TAPU®A 3A TAKCUTE, KOUTO CE CBbBUPAT 110 3AKOHA 3A
JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU B XYMAHHATA ME/IULIUHA

IIpuema c IIMC Ne 296 om 04.12.2007 .

O6n. JIB. 6p.106 om 14 Jlexemepu 20072., usm. /[B. 6p.102 om 30 /lexemepu
2010z., uzm. u oon. /[B. 6p.39 om 22 Mau 20122., uzm. u don. /[B. 6p.61 om 25 FOnu
2014e., uzm. u oon. /[B. 6p.9 om 2 Despyapu 2016e., usm. JB. op.17 om 23 Despyapu
2018e., uzm. IB. 6p.26 om 29 Mapm 2019..

Paznea 1.
Takcu, coOupanu ot U3nbJHUTEIHATA areHUHs 10 JIeKapcTBaTa

Un. 1. (1) 3a oueHka Ha TOKyMEHTAallMs 3a pa3peliaBaHe 3a yrnorpeda Ha JeKapCTBEH MPOAYKT
ce cbOUpaT CJIETHUTE TAKCH:

1. 3a pa3pemaBaHe 3a ymorpeba Ha JI€KapCTBEH MPOAYKT mo ui. 27, am. 1 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XymaHHata meauuuHa (3JIIIXM), nexkapctBeH nponaykt no wi. 30, an. 1
3JIIIXM, nekapcerBeH npoaykt 1o wi. 30, an. 2 3JIIIXM u nekapcren npoaykr no wi. 31 3JITIXM:

a) 0 HalMoHaHa rnpoueaypa - 15 000 iB.;

0) mo mporeaypa 1o B3auMHO NMpU3HaBaHe, korato Penybmiuka beiarapus e pegepentHa ctpana
- 16 000 nB.;

B) IO Mpolieypa 1o B3auMHO Ipu3HaBaHe, korato PenmyOnuka bbarapus e 3acernara crpana -
8000 nB.;

) 10 JelieHTpalI3upaHa npoieaypa, koraro Penmyonuka bearapus e pedepentna crpana - 20
000 nB.;

1) TI0 JeLeHTpalu3upaHa mpoueaypa, korato Penyonuka bbiarapus e 3acernara crpana - 10
000 nB.;

2. 3a paspeliaBaHe 3a YInoTpeda Ha reHepudeH JieKapcTBeH mpoayKT mo uwi. 28 3JIIIXM u Ha
JIEKapCTBEH NMPOoAYKT 1o wi. 32 3JITIXM:

a) Mo HalMOoHaNHA mporneaypa - 7500 nB.;

0) mo mporeaypa 1Mo B3auMHO MpU3HaBaHe, korato PenyOnuka bwarapus e pedepentHa crpana
- 12 000 nB.;

B) 110 Ipolielypa 10 B3aUMHO Ipu3HaBaHe, korato PenyOnuka bbarapus e 3acernara crpana -
6000 1B.;

T) 10 JIeLIEHTpaIu3upana npoieaypa, korato Peny6iauka bearapus e pedepentna crpana - 14
000 1B.;

1) TI0 JIeTIeHTpaIu3upaHa npoueaypa, koraro Penyonuka benrapus e 3acernara crpana - 7000
TB.;

3. 3a paspemaBaHe 3a ynorpeba Ha JieKapcTBeH MNpoAykT mo wi. 29, am. 1 3JIIIXM u
JIEKApCTBEH MPOAYKT 10 wi. 29, an. 2 3JIIIXM:

a) Mo HanKuoHa Ha mporeaypa - 15 000 nB.;

0) 1o mpoleaypa 1Mo B3auMHO MpU3HaBaHe, korato PemyOnuka bearapus e peepentHa ctpana
-16 000 nB.;

B) IO MpoIleypa 1Mo B3aUMHO NpU3HaBaHe, korato PemyOnuka bbiarapus e 3acernara crpasa -
8000 nB.;

) IO JCleHTpaIU3upaHa mnpoieaypa, koraro Pemyonuka boarapust e pegepentna crpana - 20
000 1B.;

1) TI0 JeleHTpalu3upaHa mporeaypa, korato Penyonuka bbiarapust e 3acernara crpana - 10



000 nB.

(2) Ompenenenara mo an. 1 Takca ce crOMpa 3a eaHa JIeKapcTBeHa (GopMa U 3a €IHO
KOJINYECTBO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO.

(3) 3a Besika paznuyHa JiekapcTBeHa (opMa, 3a KOSTO 3asBICHHETO € IMOJIA/ICHO SJHOBPEMEHHO
C MMbPBOHAYATHOTO 3asBJICHHUE 3a pa3pellaBaHe 3a ymorpeba, ce chOupa Takca B pasmep 75 Ha CTO OT
TakKcaTa, olpeJiesieHa 110 peaa Ha ai. 1.

(4) 3a BCAKO pa3aMYHO KOJIMYECTBO HA AKTUBHOTO BEILECTBO, 3a KOETO 3asBJICHUETO €
[10J1a/IEHO €THOBPEMEHHO C ITbPBOHAYAIIHOTO 3asBJICHUE 3a pa3pellaBaHe 3a ynorpeba, ce cbOupa Takca
B pa3Mep 25 Ha CTO OT TakcaTa, OlpeJiesieHa 1Mo peaa Ha aj. 1.

(5) 3a nexkapcTBeHM NPOAYKTU-aJIEepreHH Takca Mo ajl. 1 ce cbOupa 3a MbpBUs alepreH OT
rpynarta ajepreHd, BKIIOYEHHM B 3asBICHHETO ChIVIacHO Hapenbarta mo wi. 42 3JIIIXM, a 3a Bceku
clie/iBall] aJiepreH OT rpymnara - Takca B pasmep 10 Ha cTo oT onpezeneHara 1o ai. 1 Takca.

Un. 2. 3a omeHka Ha JOKyMEHTAalMs 3a paspeliaBaHe 3a ynorpeda Ha XOMEONaTH4yeH
JIEKapCTBEH MPOIYKT 1o wi. 36, ain. 1 3JIIIXM ce chOupaT cneHUTE TaKCH:

1. Mo HaIMOHAJIHA MPOIIEAYpa:

a) oT eauH U3TOYHUK - 2000 1B.;

0) 1o 5 m3rouynwuka - 3500 niB.;

B) Haj 5 n3tounuka - 5000 1B.;

2. 1Mo Tmpolieypa 1o B3auMHO Mpu3HaBaHe, korato Pemy6iuka bearapus e pedepentHa ctpana:

a) oT eauH U3TOYHUK - 4000 1B.;

0) 1o 5 m3rounwuka - 7000 niB.;

B) Haj 5 m3tounuka - 10 000 nB.;

3. mo mpoteaypa 1o B3auMHO MpU3HaBaHe, korato Penybnuka briarapus e 3acernara crtpana:

a) OT eauH U3TOYHUK - 2000 1B.;

0) 1o 5 m3rounwuka - 3500 niB.;

B) Haj 5 n3Tounuka - 5000 1B.;

4. mo geneHTpalu3upana npoieaypa, koraro Penyonuka bearapus e pedepentna crpana:

a) oT eauH U3TOYHUK - 5000 1B.;

0) mo 5 uzrounuka - 8000 nB.;

B) Hajx 5 m3tounuka - 11 000 nB.;

5. 1o JeneHTpaiu3upana npoueaypa, koraro Penyonuka bbiarapus e 3acernara crpasa:

a) OT euH U3TOYHHK - 2500 1B.;

0) mo 5 uzrounuka - 4000 nB.;

B) Haj 5 n3TouHuka - 5500 nB.

Un. 3. 3a omeHka Ha JOKyMEHTAIMs 3a PETHCTpAalMs HA JIEKapCTBEH MPOAYKT ce CchOMpar
CIIEIHUTE TAKCHU:

1. 3a peructpanys Ha XOMEOIMATUYEH JIEKapCTBEH MPOAYKT 1o wi. 35 3JIIIXM:

a) (moBa - JIB, Op. 39 ot 2012 r.) 3a equH XOMEOINATHYECH JIEKAPCTBEH MPOIYKT CIIOPE.
MPOM3X0/1a Ha U3XOIHNUTE MaTepHaIn (OT paCTUTENICH, XUMHIUEH, OMOJIOTHYEeH, MUHEpaieH u 1p.) - 1000
JB.;

0) (mpenumiHa 6. "a" - JIB, Op. 39 ot 2012 r.) 3a rpyna xoMeonaTH4HU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTU
Crope]l MpOM3X0/a Ha M3XOAHHTE MaTepuanu (1o 250 mo3umuu B Tpyna OT pacTUTENIeH, XUMHUYEH,
OnoJIoTHYeH, MUHEpaJIeH U ap.) - 6000 nB.;

B) (mpenumna 6. "6" - IB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a rpyna XxoMeonaTUYHH JIEKAPCTBEHU IPOIYKTH
criopeql mpousxona Ha u3xoaHuTe Mmarepuanu (oT 251 mo 500 mo3umuu B Tpyma OT PAaCcTUTENEH,



XUMHYEH, OnoornueH, MuHepasieH u jp.) - 8000 nB.;

r) (mpemumHa 6. "B" - JIB, Op. 39 ot 2012 r.) 3a rpyna XOMeOIMaTHYHU JICKAPCTBEHU MPOTYKTH
cropeJl mpousxojia Ha u3xoaHute marepuanu (Haa 500 mo3uiuu B rpyna OT pacTUTEICH, XUMHYEH,
OuoJsiornueH, MuHepayieH u 1p.) - 10 000 ns.,

2. 3a perucrpalys Ha TPaJIULIUOHEH PAaCTUTENICH JIEKapCTBEH MpoaAyKT 1o wi. 37 3JIIIXM:

a) ChIbPIKAIIl 10 3 paCTUTENIHU BellecTBa uin npenapatu - 3500 1B.;

0) chabpIKall HaJl 3 pacTUTETHH BelecTBa win npemnapatu - 7000 is.;

B) JICKapCTBEH MPOAYKT 110 OykBa "a", Chabpkall BUTaMUHU W/uiau muHepai - 5000 JB.;

T') JIGKAPCTBEH MPOAYKT 1o OykBa "0", chaAbpIKalll BUTAMUHU W/WiIu MuHepanu - 8500 mB.

Un. 4. (1) 3a oueHka Ha JOKyMEHTalUs 3a pa3lIMpsBaHe 00XBaTa HAa U3Ja/ICHO pa3pelieHue 3a
yrnoTtpeda Ha JIEKapcTBEH MPOAYKT c€ ChOMpaT CIeIHUTE TAKCH 32 BCSKa OTJAEITHA MPOMsHA Mo 4. 66,
an. 1 3JIITXM npwu:

1. pa3pemienue 3a ynorpebda 1o HanuoHaHa nporeaypa - 7000 is.;

2. pazpelieHue 3a yrnorpeoda 1o npoiieaypa mno B3aumMHo npusHasase - 8000 nB.;

3. paspernieHue 3a ynorpeoda mno aeneHTpanusupana mnpoueaypa - 9000 mis.

(2) Ompenenenata mo an. 1 Takca ce cpOMpa 3a efgHa JekapcTBeHa (opma U 3a €aHO
KOJIMYECTBO Ha aKTUBHOTO BELIECTBO.

(3) 3a Bcsika paznuyHa JiekapcTBeHa (Gopma, 3a KOSTO 3asABICHUETO € MOAaICHO €IHOBPEMEHHO
C MMbPBOHAYATHOTO 3asBJICHHE 3a pa3pelIaBaHe 3a ymorpeda, ce chOupa Takca B pasmep 75 Ha CTO OT
Takcara, olpe/ieJieHa 1o peaa Ha ai. 1.

(4) 3a BCAKO pa3aMYHO KOJIMYECTBO HA AKTUBHOTO BEILECTBO, 3a KOETO 3asiBJICHUETO €
M0/1aJICHO €THOBPEMEHHO C IMbPBOHAYATHOTO 3asBIICHUE 3a pa3pelliaBaHe 3a yrnorpeda, ce chb0upa Takca
B pa3Mmep 25 Ha CTO OT Takcara, OIpeJieieHa o peaa Ha ai. 1.

UYn. 5. 3a oueHka Ha JOKYMEHTalUsl 3a IPOMEHM B M3Ja/IEHO pas3pelleHue 3a ynorpeda Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT CE€ ChOMPAT CIIEAHUTE TaKCH:

1. 3a mpomsHa Tun IA:

a) 1Mo HalMOoHaIHa mporeaypa - 500 nB.;

0) mo mpoiieaypa Mo B3aMMHO IPU3HABaHE:

aa) xoraro Penybnuka brarapus e pedepertna crpana - 1500 nB.;

60) xoraro PenyOnuka bearapus e 3acernara crpana - 1000 1B.;

B) 110 JICIICHTpAIM3UpaHa MpoIeypa:

aa) xorato Peny6nuka bwirapus e pedepentna crpana - 1500 nB.;

00) korato Peny6nuka bearapus e 3acernara crpana - 1000 nB.;

2. 3a npomsHa tun Ib:

a) 1o HanuMoHanHa npoueaypa - 1000 nis.;

0) mo mpotieaypa Mo B3auMHO IPU3HABaHE:

aa) xoraro Penmybnuka bwrarapus e pedepertna crpana - 1500 nB.;

60) xoraro PenyOnuka bearapus e 3acernara crpana - 1000 nB.;

B) 110 JICIICHTpAIM3UpaHa MPoIeypa:

aa) xorato Peny6nuka bwirapus e pedepentna crpana - 1500 nB.;

00) korato Peny6nuka bearapus e 3acernara crpana - 1000 nB.;

3. 3a mpomsiHa tun II:

a) 1Mo HalMoHaIHa mporeaypa - 1500 niB.;

0) 1o nporeaypa Mo B3aMMHO MTPU3HABAHE:

aa) koraro Penmybnuka brarapus e pedepertna crpana - 2000 1B.;



60) xoraro PenyOnuka bearapus e 3acernara crpana - 1500 nB.;
B) 110 JICIICHTPAIM3UPaHa MPOIIeypa:

aa) koraro Peny6nuka bwirapus e pedepentHa crpana - 2500 nis.;
00) xorato Penybnuka bearapus € 3acernara crpana - 1500 mB.

Un. 6. 3a mpexBbpIIsIHE HA MpaBa BbPXY M3/aJCHO pa3pelieHue 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEH
MPOIYKT ce chOupa Takca B pazmep 2000 niB.

Un. 7. 3a ogoOpsiBaHEe HAa U3MEHEHUE BHB BHHIITHUS BUJI U/UITU B TEKCTA HA OMMAKOBKAaTa W/WIIU B
TEKCTa Ha JINCTOBKaTa ce chOupa Takca B pazmep 100 .

Un. 8. (1) (Hom. - AB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a oreHKa Ha TOKYMEHTAIMs 3a MOJHOBSIBAaHE Ha
paspemieHne 3a ymnorpeba Ha JIEKapCTBEH NPOIYKT ce chOupa Takca B pasmep 50 Ha cTO OT
olpeziesieHarTa 1o peja Ha wi. 1, CbOTBETHO Ha 4Jl. 2 Takca.

(2) 3a oneHka Ha JOKyMEHTallMs 3a IOJHOBSIBAHE Ha YAOCTOBEPEHHUE 3a pEerucTpaunus Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT ce chOMpa Takca B pazmep S0 Ha CTO OT ompeseneHara o peaa Ha wi. 3 Takca.

Un. 9. (1) 3a oneHka Ha JOKyMEHTAlMs 3a M3/aBaHE Ha pa3pelleHue 3a mapajelieH BHOC Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT ce chOupa Takca B pazmep 2000 nB. 3a eaHa JekapcTBeHa (opma, 3a €IHO
KOJIMYECTBO Ha aKTHBHOTO BEIIECTBO HA JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT U BHOC OT €[HA IbPKaBa.

(2) 3a Bcska pa3nMyHa JeKapcTBeHa (opMa, KOJIMYECTBO HA AaKTUBHOTO BEIECTBO W/WIH
pa3iiyHa Jbp)KaBa, HE3aBUCHMMO JIaIM 3asBJICHUETO € IOJAJICHO €JHOBPEMEHHO WM HE C
I'bPBOHAYAITHOTO 3asBJICHUE 3a pa3pelaBaHe Ha MapayeleH BHOC, ce chOupa Ttakca B pazmep 50 Ha cTo
OT Takcara, onpezesieHa o peaa Ha ai. 1.

Y. 10. 3a oueHka Ha JOKyMEHTAlMs 3a 3aJlMYaBaHe Ha paspelleHue 3a yrnorpeda, CbOTBETHO
Ha Y/ZI0OCTOBEPEHUE 3a PEruCTpalysl Ha JIEKapCTBEH MPOJIYKT, ce chOupa Takca B pazmep 50 JB.

Un. 11. 3a onieHka Ha JOKyMEHTAlLMs 3a pa3pelllaBaHe Ha peKiaMa Ha JIEKapCTBEH MPOJIYKT ce
CbOUpAT CIeTHUTE TAKCH:

1. 3a pa3peniaBaHe Ha pekjama Ha €IUH JIEKapCTBEH MPOJIYKT HE3aBUCUMO OT JIEKapCTBEHaTa
¢dbopMa U KOIMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BemecTBo - 1000 nB.;

2. 3a pa3pelaBaHe Ha MPOMsHA B 0Jj00peHa pekiama Ha JiekapcTBeH IpoaykT - 500 nB.;

3. 3a pa3pelaBaHe Ha HAllOMHSIIA PeKJIaMa Ha JIeKapCTBEH NpoAyKT - 500 nB.;

4. 3a pa3peliaBaHe Ha pekjiama, ChAbpiKallla MOBeYe OT €IMH JIEKaPCTBEH MPOIYKT - 32 BCEKHU
JIeKapCTBEH MPOAYKT, BKJIIOUEH B peKkiiaMHus Matepuain - 500 nB.

Ui 12. (1) 3a roaumrHo MOAbpKaHE HA pa3perieHne 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT Ce
cbOupa Takca B pazmep 250 nB.

(2) 3a ronuuIHO MOAMBpPKAHE HA YIOCTOBEPEHME 3a PETUCTpAlUs Ha JEKApCTBEH MPOJIYKT ce
cbbupa Takca B pazmep 100 nB.

(3) 3a rogumIHO MOTBbpPKAHE HA Pa3peIICHHE 3a MapayiesieH BHOC Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT Ce



cbOupa Takca B pazmep 250 nB.

(4) Takcara o an. 1, CbOTBETHO MO aj. 2 WK al. 3, ce IB/DKH 3a ITbpBaTa M 3a BCSKA ClieBalia
roJuHa OT JaTaTa Ha WM3/IaBaHE Ha Pa3pelIeHUETO 3a YImoTpeda, ChOTBETHO HA YIOCTOBEPEHHETO 3a
perucTpanus Ha JIEKapCTBEHHS POIYKT.

(5) Takcara no an. 1, chbOTBETHO MO aji. 2 UK ai. 3, ce 3amiana KbM JaTaTa Ha U3JaBaHe Ha
paspelnieHueTo 3a yrnorpeda, CbOTBETHO Ha yIOCTOBEPEHHUETO 33 PETUCTPAIUsS WM Ha Pa3peIICHUETO 3a
napalelieH BHOC 3a ChOTBETHATA TOJIUHA.

Ui 13. (1) 3a omeHka Ha JOKyMEHTAIMsl 3a paspeliaBaHe Ha KIMHUYHH HW3MHUTBAHUS CE
chOUpaT CIeTHUTE TaAKCH:

1. 3a KJIMHUYHO U3MMUTBAHE HA JIEKAPCTBEH NPOoaAyKT o wi. 109, 1. 2 3JIIIXM:

a) KIMHWYHO U3NUTBaHe mbpBa (aza - 3000 ns.;

0) KIIMHUYHO U3NHTBaHe BTopa (aza - 2500 niB.;

B) KJIMHUYHO M3nHUTBaHe Tpeta (aza - 2000 is.;

2. 3a KIIMHUYHO U3NUTBAHE HA JIEKapCTBEH MpoayKT o wi. 109, 1. 3 3JIIIXM:

a) KJIMHWYHO U3MHUTBaHe IbpBa (aza - 2500 n..;

0) KJIMHUYHO u3nuTBaHe BTopa (aza - 2000 nB.;

B) KJIIMHUYHO M3NUTBaHe Tpeta (aza - 1500 ns.;

') KIMHUYHO U3MHUTBaHE 32 OMOCKBUBAICHTHOCT/OnoHaAMYHOCT - 1000 71B.;

1) KJIMHUYHO M3NUTBaHe 3a papmakokuHeTHka - 1000 nB.;

3. 3a HEMHTEPBEHUMOHAIHO TpoyuBaHe - 400 nB.

(2) llpn KIMHUYHO M3MUTBAHE, KOETO BKJIIOYBA PA3NWYHM (a3 W/HIM BHUJIOBE, CE 3aruiaia
CHhOTBETHO Hali-BHUCOKaTa Takca 1o ai. 1 u mo 50 Ha cTo 3a Bcsika Apyra BKItoueHa ¢asa.

(3) 3a omenka Ha MOKyMEHTAIlMs 3a HW3BBPIIBAHE HA CHIIECTBEHA MPOMSHA B KIMHUYHO
M3MHUTBaHE ce chOupa Takca B pazmep 30 Ha CTO OT ompeseneHara B al. 1 Takca.

Un. 14. (1) 3a omeHka Ha JOKyMEHTalUs 3a M3JaBaHe Ha pa3pelIeHHe 3a MPOM3BOJACTBO Ha
JIeKapCTBEHU MPOAYKTH W/UJIM HAa aKTUBHHU BEIIECTBA c€ ChbOMPAT CIEIHUTE TAaKCH:

1. 32 MPOM3BO/ICTBO HA CTEPHIIHU JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH U3BBH MOCOYEHHTE B T. 3 - 6 - 15 000
JB.;

2. 3a IPOU3BOJICTBO HA HECTEPUIIHU JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH U3BBH MTOCOYEHUTE B T. 3, 4, 5 i
6-10000 aB.;

3. 32 MPOM3BOJICTBO HA OMOJIOTMYHU JieKapcTBeHU mpoayktu - 20 000 iB.;

4. 3a IpOU3BOJCTBO HA PACTUTEIIHH JIEKAPCTBEHU NPoayKTH - 5000 nB.;

5. 32 MPOM3BOJICTBO HA XOMEOIATUYHU JICKaPCTBEHHU MPOAyKTH - S000 1B.;

6. 3a MPOM3BOJICTBO HA paauodapMaleBTUUHU JIeKapcTBeHU npoayktu - 10 000 nB.;

7. 3a MpOM3BOICTBO HA akTUBHU BemecTBa - 10 000 nB.

(2) Ilpu nmonaBaHe Ha 3asBJICHUE 3a €IHOBPEMEHHO pa3pelllaBaHE Ha IOBEYE OT €AMH BH]
MIPOM3BOJICTBO MO al. | TakcaTa ce ompesens KaTo cyma OT BCEKHM BUJ [0 ChOTBETHATa TOYKa Io aj. 1,
HaMmaJieHa ¢ 25 Ha CTo.

(3) 3a oueHka Ha JOKYMEHTAIMs 3a M3BBHPILIBAHE Ha MPOMsHA B W3/A3JEHO paspelieHue 3a
MIPOU3BOJICTBO C€ CHOMpPAT CIIETHUTE TAKCH:

1. mpu nmpomsHa Ha yne 1o 4i. 148, 1. 2 3JIIIXM - 250 nB.;

2. npu npomsiHa Ha uue 1o wi. 149 3JIIIXM - 250 nB.;

3. mpu poMsiHa Ha 00OPYIBAaHETO 3a MPOU3BOACTBO - 250 11B.;

4. mpu TMpoMsHA HAa MECTOHAXOXJIEHHUETO WJIM NpPEyCTPOHCTBO Ha HAKOM OT OOeKkTuTe 3a
MIPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI WM ChbXpaHEHUE, UM BKIIIOUBaHE HA HOBO MSICTO Ha MPOM3BOJACTBO - 32 BCEKU



otxeieH o0ext - 500 nB.;

5. npu mpomsiHa WK 100aBsiHE HA MPOU3BOJCTBEHA OMEpaIs - 3a BCSIKa OTAENHA ONepanus -
500 nB.;

6. mpu 100aBsiHE HA HOB BHJI IPOM3BOJICTBO - TaKcaTa MO ChOTBETHATA TOYKA IO aj. 1;

7. mpu n00aBsiHE HAa HOBa JIEKAPCTBEHa (OpMa B PaMKHUTE Ha H3J3JACHOTO pa3pelIeHuE 3a
npou3BoAcTBO - 1000 JiB. 3a Bcsika tob6aBeHa Gopma;

8. mpu 100aBsiHE HA HOB JICKAPCTBEH MPOAYKT, CHOTBETHO HOBO aKTHMBHO BEUIECTBO B PAMKHUTE
Ha M3JaJICHOTO pa3pelieHre 3a MPOU3BOJICTBO 3a BCSIKO J100aBEHO aKTHUBHO BEIECTBO, CHOTBETHO 3a
BCEKH JICKapCTBEH MPOayKT - 500 1B.;

9. mpu mpoMmsHa B ChAeOHATa pETUCTpallds Ha TMPUTEXKATEIS Ha pa3pelieHUueTo 3a
MPOU3BOJCTBO - 50 JB.

(4) Takcute mo an. 1, 2 u 3 ce mpwiIaraT u MpH W3/1aBaHE HA Pa3pelIeHHE 32 TPOU3BOACTBO Ha
JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, MPEIHAZHAUCHHU 32 KIMHUYHO U3IUTBAHE.

Un. 15. (1) 3a oneHka Ha JOKyMEHTAlMs 3a M3/1aBaHE Ha pa3pellieHHe 3a BHOC C€ chOupar
CIIETHUTE TAKCU:

1. pa3zpemienue 3a BHOC Ha JiekapcTBeHU poaykTu - 10 000 niB.;

2. pa3pellieHue 3a BHOC Ha akTUBHU Benlectsa - 15 000 1B.

(2) IIpu monaBaHe Ha 3asBJICHHE 3a MOJydyaBaHE HA pa3pelICHHE 32 BHOC €JHOBPEMEHHO Ha
JIEKapCTBEHU MPOJAYKTH U HA aKTHUBHU BEILECTBA TakcaTa C€ OINpEaess KaTo cOop OT TakcuTe mo ai. 1,
HaMaJieH ¢ 25 Ha CTo.

(3) 3a omnenka Ha JOKyMEHTAIMA 32 U3BBPIIBAHE HA MPOMSHA B W3/1aJICHO pa3pelIeHue 3a BHOC
ce chOMparT CIeTHUTE TaKCH:

1. mpu mpomsiHa Ha Juuero mo wi. 161, an. 2, 1. 1 3JIIIXM - 250 nB.;

. IpH IPOMSIHA HA aKTUBHUTE BEIeCcTBA U GOpMUTE Ha JieKapcTBeHUTE MpoaykTu - 1000 nB.;
. IpY NIPOMsIHA Ha JiabopaTopusTa 1o ui. 161, an. 2, 1. 2 3JIIIXM - 3000 n1B.;

. TIpH IPOMSIHA Ha TIOMEIIeHHATa 3a chXpaHeHue - 500 nB.;

. IpH IIPOMSIHA B ChieOHATa perucrpanus Ha Tbproseua - 50 nB.

(4) Takcure no an. 1, T. 1 u no an. 3 ce cpbOUpar u NMpu U37aBaHe HA pa3pellieHre 3a BHOC Ha
JIEKapCTBEHM MPOJIYKTH, NIPEHA3HAUEHH 32 KJIMHUYHO U3IUTBAHE.
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Un. 16. (1) 3a oneHka Ha JOKYMEHTAIlMs 33 W3/laBaHE Ha pa3pellleHre 3a ThProBHs Ha €Apo C
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH ce chOupa Takca B pazmep 7500 ..

(2) 3a omeHka Ha AOKYMEHTAIMS 3a M3BBLPILIBAHE Ha MPOMsIHA B M3/A3JEHO paspelieHue 3a
THProBUS Ha €IPO C JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH CE€ ChOUPAT CIIETHUTE TAKCU:

1. 3a mpoMsHa Ha CKJIaJOBO MOMelleHHe (MIPOMsSHA Ha ajpeca WM BKJIIOYBAHE HA HOBO
CKJIa710BO nomenienue) - 500 nB.;

2. 3a 3aKpHBaHe Ha CKJIaJ0BO nomemienue - 100 niB.;

3. 3a MpoMsIHa Ha OTTOBOPHHUSI MarucTbp-papmanest - 250 1B.;

4. 3a mpoMsiHa Ha PBKOBOJUTEN HA ckiaj - 250 nB.;

5. 3a mpoMsiHa B chJleOHATa perucTpanus Ha Tbproseua - 50 nB.

(3) 3a u3maBaHe Ha YIOCTOBEPEHHUE 3a PETUCTPAIMS 32 THPrOBHS HAa €IpO C JIEKapCTBEHU
MPOJYKTHU ce chOmpa Takca B pazmep 7500 mB.

(4) 3a oreHka Ha JOKYMEHTAIlMs 32 MU3BBHPIIBAHE HA MPOMSHA B M3JaJICHO yIOCTOBEPEHHE 3a
THProBUS Ha €pO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH ce chOupa Takca B pazmep 500 nB. 3a BCsKa NPOMSIHA.



Un. 17. (M3m. - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) (1) 3a oueHka HAa MOKyMEHTAallUs 3a W3JaBaHE HA
paspelnieHue 3a ThProBus Ha ApeOHO C JIEKApCTBEHHU MPOYKTH B anTeka ce chbupa takca B pazmep 1000
JB.

(2) 3a oreHka Ha JOKYMEHTAITUS MIPU MTPOMSHA HA BIMCAHUTE B peructbpa mo wi. 230, an. 1, 1.
2 - 5 3JIITXM oOcTosTencTBa ce ChOMpaT CICAHUTE TAKCH:

. mpu mpoMsHa Ha HAaUMEHOBAHMETO, BHJIAa HAa THProBella, CeNaJHILIeTO W ajapeca Ha
yIpaBjIeHUE Ha JIMILETO, MOIYyUrIIo paspeuieHue - 250 n..;

2. Ipu IpoOMsiIHA Ha UMETO Ha PbKOBOJUTENIS Ha anTekaTa - 250 1B.;

3. mpu npoMsiHa Ha azipeca Ha antekata - 500 nB.;

4. mpu poMsiHa HA IEMHOCTUTE, KOUTO 1€ C€ M3BbpIIBAT B anTekaTa - 500 jB.

Un. 18. (1) 3a onenka Ha JOKyMeHTaNus U u3aBane Ha ceptudukaru no 3JIIIXM ce crOupar
CJIETHUTE TaKCH:

1. cepTudukaT 3a JIeKapcTBEH NMPOAYKT CHITIACHO CepTHU(HUKAIMOHHAaTa cxeMa Ha CBeToBHaTa
3npaBHa opranuzanus (C30) - 50 nB.;

2. cepTUdUKAT 3a MPOU3XO Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT - 50 1B.;

3. ceprudukat 3a cBoOoIHA MpoaaxOa Ha JIeKapCTBEH NPOAYKT - 50 nB.;

4. ceprudukat 3a 0CBOOOXK/TaBaHE HA TAPTUIA OT JIGKAPCTBEH MPOAYKT 10 Wi. 69 3JITIXM:

a) Bb3 OCHOBAa Ha M3MUTBaHE Oe€3 M3MOJ3BaHE Ha JKUBOTHH - 32 BaKCHMHA CpEUly €IHO
3a0omsaBaue - 250 nB.;

0) Bb3 OCHOBA Ha U3MHUTBAHE C U3IOJI3BaHE HA )KUBOTHU - 32 BAKCHHA CPEIy €HO 3a00siBaHe -
5100 aB.;

5. ceprudukat 3a 0cBOOOK1aBaHEe HA MAPTUAA OT JIEeKapCTBeH MPOAYKT 1o wi. 70 3JITIXM:

a) anoymuH - 1190 nB.;

0) umyHnornoOymnunu - 1320 nB.;

B) ¢akTOpu Ha KpbBOChcUpBaHETO - 2380 1B.;

6. ceprudukar 3a ocBOOOXKIaBaHE Ha MAPTHAM JEKAPCTBEHU MPOAYKTHU MO wi. 69 chriacHo
ceprudukanronnara cxema Ha C30:

a) 6e3 U3BbpIIBaHe HA U3NUTBaHE - 50 1B.;

0) Bb3 OCHOBAa Ha HW3MHTBAaHE O€3 M3MOJI3BAaHE HA JKMBOTHU - 32 BaKCHHA CPEILy €IHO
3a0omnsgBane - 250 1B.;

B) B3 OCHOBA Ha M3MHUTBaHE C M3MOJI3BAaHE HA )KUBOTHU - 332 BAKCHHA CPEILy €IHO 3a00IIsIBaHe -
5100 nB.

(2) B cnywaure no ain. 1, T. 4 u 6 Ipu BaKCHHHU CpeIlly JIB€ UM NTOBeue 3a00JIsIBaHUs TaKcarTa ce
o0pa3yBa OT cymara 1o OTJEeTHUTE MO3ULINH.

(3) 3a muzmaBane Ha ceptudukar mo ai. 1, T. 1, 2 wim 3 B cpok 70 nBa pabOTHU THU
ChOTBETHATa Takca I1o aj. 1 ce cbOupa B IBOEH pa3mep.

Un. 18a. (Hos - JIB, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a BnucBane B peructbpa no wi. 167t 3JIIIXM nHa
MIPOM3BOJIUTEIN, BHOCUTEN WM ThPrOBEIl Ha AP0 C aKTHBHU BellecTBa ce chOupa Takca B pazmep 500
TIB.

Yn. 186. (Hos - IB, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a BnucBane B peructbpa no wi. 212a, an. 4 3JIIIXM
Ha JIMIIE, OCBHIIECTBSIBAIIO IOCPETHNYECTBO B 00IaCTTa Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH, ce ChOMpa Takca B
pa3mep 500 isB.



Un. 19. 3a chrimacyBaHe Ha HWHBECTHUIIMOHHU TIPOCKTH 3a CTPOMTEIICTBO HAa HOBU W/WIIA
IIPEYCTPOICTBO Ha CHIECTBYBAIM OOEKTH, CBBP3aHU C IIPOU3BOJICTBOTO HA JIEKAPCTBEHHU IIPOJIYKTH, CE
cbOUpar CIeHUTE TaKCH:

1. mo nmpoexTH 3a crpoutencTso - 750 nB.;

2. 10 IPOEKTH 3a mpeycTporcTBO - 500 JB.

Ui 20. (1) [Ipu u3BbpiiBane Ha uHcnekuu U npoepku no 3JIIIXM ce 3amamar cienHure
TaKCH:

1. mpu mpoBepka Ha MACTO BbB BPB3Ka C OLIEHKA 3a CBHOTBETCTBUETO HA YCIIOBUATA 3a
IIPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI U ChXpaHEHHE ¢ U3MCKBaHUATA Ha JloOpaTa MpOM3BOJACTBEHA MIPaKTHKa B X0J1a
Ha IpoLeaypa [0 pa3pelliaBaHe WK 10 MPOMsHA Ha pa3penieHo npousBoacTso - 3000 iB.;

2. IIpu NpOBEpKa Ha MsICTO Ha TepuropusTa Ha PenyOnuka beirapus BbB Bpb3Ka C OLIEHKA 3a
CHOTBETCTBHETO HA YCIOBHATA 32 MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJ M ChbXpaHEHHUE ¢ M3UCKBaHMATA Ha [loOpaTa
MIPOU3BOJICTBEHA ITPAaKTHKa U3BBH ciaydaute 1o T. 1 - 5000 niB.;

3. (m3m. - IB, 6p. 61 ot 2014 r.) mpu poBepKa Ha MSICTO BB BPB3Ka C MPOIEAypa 1O Wi. 406,
an. 2 wiau 3 3JIIIXM nmm no wi. 162, an. 5 3JIIIXM - 10 000 1B.;

4. BbB BpB3Ka C IMpoleaypa MO pa3pellaBaHe 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEH MNPOAYKT 3a
yCTaHOBSIBAHE Ha ChOTBETCTBUE C U3MCKBaHUATA Ha JloOpaTa KIMHUYHA MTPaKTHKA:

a) Ha TepuTopusTta Ha Penybnuka bearapus - 3000 nB.;

0) B uyxo6una - 6000 1B.;

5. IpM 3asBABaHE HAa WHCHEKLHMS OT CTpaHa Ha MPOU3BOAMTEN, BHOCUTEN WU MpUTEXKATE] Ha
paszpeleHue 3a yrnorpeda Ha JeKapCTBEHH MPOTYKTH U3BBH ciiydaute mo T. 1 - 4 - 15 000 nB.;

6. (HoBa - /IB, Op. 61 ot 2014 r.) npu nHcnekuus Ha TepuTopusiTa Ha PenyOnuka beiarapus Ha
IIPOM3BO/IMTE]l HAa aKTHBHM BELIECTBA BbB BPb3Ka C OLEHKA 332 CHOTBETCTBUETO Ha YCJIOBHUATA 3a
MIPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI U ChXpaHEHHWE C HM3HCKBaHHMATa Ha JloOpaTa mpOM3BOACTBEHA MPAKTHKA CE
cbbupa Takca B pazmep 3000 1iB.;

7. (HoBa - JIB, 6p. 61 ot 2014 r.) npu nHcnekuus Ha TepuTopusiTa Ha PenyOnuka bearapus Ha
BHOCHTEJI WINM THPrOBEIl HA €IpO C aKTUBHU BELIECTBA BbB BPb3Ka C OLIEHKA 3@ CHOTBETCTBHETO Ha
yCIIOBUSITA 32 KOHTPOJI U ChXpaHEHHE ¢ M3McKBaHUATa Ha [loOpara aucTpuOyTopcka IMpakTHKa ce
cbbupa Takca B pazmep 1000 niB.

(2) Ilpu wu3BBpIIBaHE Ha JOMBIHUTENHA WHCHEKLHS MU IPOBEpPKa CJel KOHCTaTUPAHO
HEChOTBETCTBUE C U3UCKBaHUATA Ha J[oOpara Mpon3BOICTBEHA MPAKTHKA ce ChbOMpa ChOTBETHATA TaKca
o an. 1.

(3) B takcute no an. 1 u 2 He ce BKJIIOUBAT pa3xoJUTe 32 KOMaHIUPOBKA.

Ui 21. 3a omieHKa Ha TOKYMEHTAIIUsI 32 ONPEeNsTHE TPUHAIIICKHOCTTA Ha MPOAYKT ce ChOMpa
Takca B pazmep 200 JB.

Un. 2la. (HoB - JIB, Op. 61 ot 2014 r.) (1) 3a omenka Ha uHpOpMAIMs, CBbp3aHA C
npoclieisiBaHe Ha JieKapCcTBeHaTa 0€30IacHOCT, ce ChOUPAT CIEAHNUTE TaKCH:

1. 3a psiKO CHOOIIICHHUE 10 MEAUITUHCKHTE crienranucty - 200 1B.;

2. 3a OOy4YUTETHH WIM APYTHd MaTepUaId 3a MUHUMAJIM3UpPAHE WM 3a MPEJOTBpaTsBaHE Ha
pucka — 600 51B. 32 BCEKM MaTepHAIL.

(2) 3a ounenka Ha uH(poOpMAIMITA TPU MPOMSHA B 0OyUMTENIeH UM IpYr MaTrepHuai ce cboupa
Takca B pazmep 50 Ha cTO OT Takcara o ai. 1, T. 2.



Un. 22. 3a perinoctu o . 21, an. 1, 1. 7 3JIIIXM ce chbupar cieTHUTE TaKCH:

1. 3a Hay4YHa KOHCYJTalusi MO BBIPOCH, CBHP3aHU C MOJrOTOBKA Ha JOKYMEHTAallUs, Mpeau
MojJiaBaHe Ha 3asBJICHHE 3a ChOTBETHA MPOIEAYpa 10:

a) rinasa tpeta 3JIIIXM - 2500 nB.;

0) rnaBa yetBspTa 3JIIIXM - 2000 11B.;

B) iiaBa nera 3JIIIXM - 1500 n8B.;

r) rnasa ocma 3JIIIXM - 1000 nB.;

n) rinaBa equHazaeceta 3JIIIXM - 500 nB.;

2. 3a W3rOTBSHE Ha CTAaHOBWINE MO WCKaHE HA (PU3NYECKO WU IOPUAWYECKO JIUIE U3BBH
cinydaute mo T. 1 ce 3arutamia takca B pazmep 100 1B.;

3. (otm. - IB, 6p. 17 o1 2018 1.)

Pazpen 11.
Takcu, choupanu or U3mbJHUTEIHATA areHIHs 110 JIeKapcTBaTa, 3a H3BbPIIBaHe HA
XHMHKO-(papMalleBTUYHH eKCIIEePTU3H, JA00PATOPHHU AHAJIU3U U U3NUTBAHUS

Un. 23. (1) 3a u3BbplIBaHE HA XUMHUKO-(ApPMALIEBTUYHU E€KCIEPTU3HU, JTAOOPATOPHHU aHAIU3H
WIA M3MHUTBAHUS 4Ype3 M3MOJI3BAHETO Ha (GM3WYHHU M (U3UKO-XUMHUYHU METOAM CE€ ChOMpAT CICIHHUTE
TaKCH:

1. 3a onpenensHe Ha CTENIEH Ha OLBETABAHE CIIPSIMO CTaHAApTHU pazTBopu - 50 JB.;

2. 3a ompeneisHe Ha OUCTPOTa M CTEINEH Ha OMNajeCleHIUsS Ha TEYHOCTH CIPSMO CTaHJApTHU
pastBopu - 50 5B.;

3. moAroToBKa Ha rMpobara upe3 ekcTpakmus - 80 JiB.;

4. excrpaxupane Ha Cokckiet - 140 niB.;

5. moAaroToBka Ha mpobara upe3 poTallioHeH BakyyM usmaputen - 140 7B.;

6. MOATOTOBKA HA Mpobarta upe3 mpekpuctanusupane - 30 ns.;

7. HOATrOTOBKA Ha rpobara upe3 ynTpas3Byk - 40 nB.;

8. MeMOpanHo ¢guirpysane - 30 1B.;
. ne"rpo¢yrupane - 20 18.;

10. puntpyBane ype3 Bakyymrnomna - 24 ns.;

11. u3nuTBaHEe Ha UASHTUYHOCT Ype3 IBETHU/XUMHYHU peakiun - 80 JB.;

12. Komu4ecTBEHO ompeAesHe upe3 TuTpyBane - 200 nB.;

13. onpexnensHe Ha 3ary0a npu cymene - 200 1B.;

14. onpenensine Ha OCMOJIAPUTET - MOTyMUKpoMeTo - 100 1B.;

15. onpenensiHe HA OTHOCUTEIHA TUTBTHOCT - MUKHOMETpHUYEH MeTo - 40 nB.;

16. onpenensiHe Ha chABpKaHUETO HA BoAa - Karl Fisher, nonymukpomerop - 80 1B.;

17. onpenensine Ha pH cTOHHOCT - MOTEHIMOMETPUYHO - 60 JIB.;

18. onpenensine nokaszaren Ha nmpevynsane - 50 JB.;

19. onpenensHe Touka Ha ToneHe - 70 JB.;

20. ompenensiHe Ha YUCIO (KUCETMHHO, XUIPOKCHIHO, MOHHO, TIEPOKCUIHO, OCAITyHUTEITHO,
ectepHo) - 100 nB.;

21. u3nUTBaHE HAa TPAHUIIMN 32 ChIbPKAHUE HA AJIKAJTHU MPUMECH B MACTHU KUCEIUHU - 60 JIB.;

22. U3NHUTBaHE Ha TPaHUIM 32 ChIbPKaHUE HA aMOHSK, Ha KaIIHiA, Ha XJIOPUAH, HA MarHe3Hid,
Ha MarHe3uil U aaKkajo3eMHH MeTanu, ¢hocdart, Kanui, cyadaru (CTOMHOCT 3a eIMH efeMeHT) - 60 J1iB.;

23. abcopOuMoHHA CHeKTpo(OTOMETPHs BBB BUAMMATa U yATpaBUOJETOBaTa o00JacT -
naeaTnyHoct - 500 1B.;
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24. abcopOuMoHHA CHEKTPO(OTOMETPHs BBB BUAMMATa M yATpaBUOJETOBaTa o00JacT -
KoJInuecTBeHO onpeaessiHe - 500 nB.;

25. abcopbumoHHa CrEeKTpo()OTOMETpUS BBB BHUIMMATa W YITpaBHOJIeTOBaTa o01acT - 3a
gucrora - 500 nB.;

26. abcopOrmoHHa CeKTPO(hOTOMETPHS BbB BHAMMATA U YITPABHOJETOBATA O0IACT - 32 LBST
(6éuctpota Ha pazTBOopH) - 200 11B.;

27. AAS na eneMeHT (cToiHOCT 3a enuH enemeHT) - 100 nB.;

28. AAS na xanaii - 100 nB.;

29. Bucokoe(eKTUBHA TeyHa XpomaTtorpausi - KOJMYECTBEHO OIpENeNIsiHEe Ha aKTUBHOTO
BemecTBo - 1000 nB.;

30. Bucokoe(eKkTuBHA Te4Ha XpoMaTorpadus - onpeneisHe Ha chabpxkanuero - 1000 1B.;

31. BucokoedeKkTUBHA T€UHA XpomaTorpadus - onpeaeisHe ChIbpkaHueTo Ha mpumecu - 1000
IB.;

32. undpayepBeHa cieKTpoPoTOMETpHs - UACHTHIHOCT - 400 1B.;

33. razoBa xpomarorpadus - KonrdecTBeHo onpexaensiae - 1000 ns.;

34. TpHKOCHOWHA XpoMartorpadus - 400 nB.;

35. ThHKOCIOIHA XpoMaTorpadus - KOJMYECTBEHO ONpeAeisiHe, upe3 aeHcuromerpus - 500 iB.

(2) 3a usBBpUIBAaHE HAa XUMHKO-(papMAIEBTUYHHU EKCIEPTHU3H, JTa0OpaTOpPHU aHANU3U WU
M3MUTBAHMS Ype3 U3I0I3BaHe Ha (hapMaIleBTUYHH METOJIHM C€ ChOMpAT CICTHUTE TAKCH:

1. MUKpDOCKOIICKM aHadu3 W U3MEpBaHE ToJIEeMUHAaTa Ha MHKpoYacTUlU (KpUCTalu B
JIEKapCTBEH NMPOIYyKT) - 20 1B.;

2. CUTOB aHAJIM3 Ha JIEKAPCTBEHHU BellecTna - 30 1B.;

3. onpenensiHe pasnaiaeMocT Ha iekapcTBeHu hopmu - 300 1B.;

4. onipezensgHe pa3nasaeMocT Ha CyNo3UuTopuu U necapuu - 200 nB.;

5. ompenersiHEe HAa BHHIICH BHJ M OPTaHOJISNTHYHH TOKA3aTed Ha CyOCTaHIIMU U JIEKapCTBEHU
BemecTna - 20 JB.;

6. onpeziensiHe ChIbPKaHUE Ha aJIKOXO0J1 (IMKHOMETPUYHO) - 60 1B.;

7. ompenensHe Ha u3noia3Baem obem - 100 7B.;

8. ompenensiHe HA CpPeIHA Maca Ha JO3UpaHu JiekapcTBeHu ¢hopmu - 30 1B.;

9. yCTOWYMBOCT Ha cuyInBaHe Ha jJekapcTBeHu ¢opmu - 100 1B.;

10. cTeneH Ha pa3TBapsHE HA aKTHBHO BEIIECTBO B JIEKapCcTBEHU (opMu (3a 6 Tabnerku) - 1600
TB.;

11. Bunumu yactunu - 20 nB.

Un. 24. 3a u3BbplIIBaHE HA XUMHUKO-(apMalleBTUYHU €KCIIEPTU3H, TAOOPATOPHH aHATU3U WIIH
M3MUTBAHMA HA MIPOIYKTH OT PACTUTEJICH MPOU3XO0JI CE CHOMPAT CIICHUTE TAKCH:

1. onpenensHe uHAeKc Ha HaObOBaHe - 40 1B.;

2. onpenesHe Ha 4yKJIM IpUMecH B jieueOHu pactenus - 20 JB.;

3. ompeniensiHe Ha TAHMHU B JIGKAPCTBEHU PACTEHUS U MPOJIYKTH OT pacTUTeseH mpousxon - 500
TB.;

4. ompenieNsiHE Ha €TEPUYHHU Macia B JeuyeOHU pacTeHus upe3 aectuanus - 250 JB.;
. OTIpeJICIISTHE HAa €TePHYHU Maciia B JIedeOHM pacTeHHs 4upe3 razoBa xpomarorpadus - 1000

9]

IB.;

. IHJIEKC Ha ropunBHHA - 40 1B.;

. CyX OCTaThK Ha eKCTPaKTH - 30 1B.;

. TITBCTH Maclla ¥ OCMOJIEHN €TEPUYHM Maciia B eTepudHu macia - 400 5B.;
. CTPaHUYHH €CTEpU B eTepuuHu Macia - 50 1B.;

0. 3ary0a npu cymeHe Ha ekctpaktu - 100 1B.;
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11. mupuc u BKkyc Ha erepuuHu macia - 30 JB.;

12. Bona B etepuuHu Macia - 40 1B.;

13. BritOYBaHE Ha OQHIMATHA MEXKIYHAPOJIHHU CTAaHIAPTHU BELIECTBA NPU aHAIHM3 (3a €IHO
CTaHJAPTHO XMMHUYHO BemecTBo) - 800 nB.

Un. 25. 3a u3BbpIIBaHe HA OMOJIOTUYHYU U3MUTBAHMS C€ CHhOUPAT CICTHUTE TAKCH:
1. u3nuTBaHE 3a CTEPUITHOCT:

a) ype3 IUpeKTHa nocsBka - 250 nB.;

0) upe3 meMOpanHa dunTpanus - 350 1B.;

2. ompeJeNisiHe HA MUKPOOHO ChAbPIKaHUE:

a) ompeeIIsiHEe Ha 0011 Opoii KU3HECTIOCOOHU MUKpoopranusmu - 200 JB.;

0) U3MUTBAHE 32 OMPECIICHU MUKPOOPTaHU3MH, ¢ UAeHTHHUKAIMs - 250 1B.;

3. U3NKUTBAHE 3a MUPOTreHHOCT - 170 nB.;

4. onpenensiHe Ha OakTepuaHu eHA0TOKCHHM in vitro (LAL tect) - 900 nB.

Ui 26. 3a mabopaTopHU aHAIM3U WU U3IIMTBAHUS, KOUTO HE ca MOCOYCHH B WiI. 23, 24 u 25, ce
cpOMpa Takca, YMHTO pasMep ce ompeaens Mo (AKTHYSCKH BIIOKEHOTO BpeME M H3IOJI3BAHHUTE
koHcyMmaTuBHU. Takcata 3a Bceku yac € 10 nB.

Un. 27. 3a u3naBaHe Ha 3aBEPEHO KOIME Ha pa3pellieHue, yI0CTOBEpEHHUE, cepTudUKaT Wik Ha
APYT TOKYMEHT ce 3aruiaiia Takca B pazmep 10 JIB. 3a BCEKH €K3eMILIP.

Paznen I11.
Takcu, coOupann ot HanuoHnaHus cbBeT 110 IeHU U peuMOypcHpaHe Ha JIeKapCTBEHHUTe
npoayktu (3ara. u3Mm. - /IB, op. 61 ot 2014 r.)

Un. 28. (U3m. - JIB, 6p. 39 ot 2012 1.) (1) (M3m. - [IB, 6p. 61 ot 2014 r., uzm. - IB, 6p. 26 ot
2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) 3a onileHka Ha JOKYMEHTAIIMATa 32 BKJIIOYBAHE U 0Opa3yBaHe Ha IeHa
o wi. 261a, an. 1 or 3JIIIXM Ha nekapcTBeH npoayKT B [103UTHBHUS JIeKapCTBEH CHUCHK ce chOupar
CIIETHUTE TaKCH:

1. 3a BKIIOYBAaHE Ha JIEKAPCTBEH MPOJYKT, MPHUHAAJIEKALN] KbM HOBO MEXIAYHApOJHO
HEMaTeHTHO HaWMEHOBaHHE, 32 KOETO Ce M3BBPIIBA OIleHKa Ha 3ApaBHHUTE TexHomoruu - 3000 nB. 3a
II'BPBOTO ITOCOYEHO B 3asIBIICHUETO TEPANEBTUYHO MTOKA3aHUE;

2. 3a BCSIKO CJIEJIBAIIO 3asBEHO TEPareBTUYHO MMOKa3aHKe, TOCOUEHO B 3asBJICHUETO 10 T. 1, ce
crOupa Takca B pazmep 50 Ha cTO OT TakcaTa Mo T. 1;

3. 3a BKIIIOYBAHE HA JICKApPCTBEH MPOAYKT, 32 KOMTO HE ce M3BBHPIIBA OLIEHKA Ha 3paBHUTE
TexHosoruu - 1500 1nB.

(2) (M3m. - IIB, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) 3a oneHka Ha JOKyMEHTAIHS 32
BKIJIIOUBAHE Ha JIEKapCTBEH NPOAYKT B JAPYro MpuiiokeHne Ha [103UTHBHUS JIEKapCTBEH CIUCHK Ce
chOUpaT CIeTHUTE TaKCH:

1. 3a BKIIIOYBaHE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT C HOBO MEXJAYHAapOAHO HEMAaTEeHTHO HAUMEHOBAaHHE,
3a KOETO C€ M3BBpIIBA OlleHKa Ha 3apaBHHUTE TexHonoruu - 2300 nB. 32 MBPBOTO TOCOYEHO B
3asIBJICHUETO TE€PANEBTUYHO MMOKA3aHUE;

2. 3a BCSIKO CJIEJIBAIIO 3asBEHO TePareBTUYHO MOKA3aHKE, TOCOUYEHO B 3asIBJICHHUETO 1O T. 1, ce
crOmpa Takca B pazmep 50 Ha cTO OT TakcaTamo T. 1;



3. mpu BKIIIOYBAHE HA JIEKAPCTBEH MPOJIYKT, 32 KOWTO HE C€ M3BBPIIBA OIICHKA HA 3PaBHUTE
texHosoruu - 800 mB.

(3) 3a oreHka Ha JOKYMEHTAIMS IPU MPOMSHA Ha BKIIIOUEH B [103UTUBHUS JE€KapCTBEH CIIHCHK
JIEKapCTBEH MPOJIYKT C€ ChOUPAT CIIETHUTE TAKCU:

1. mpu mpoMsiHa HAa HAMMEHOBAHUETO HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT - 150 1B.;

2. Ipu IpOMsIHA Ha IPUTEXKATENs Ha pa3pelIeHUEeTo 3a ynoTpeda Ha JieKapCcTBEH MpoayKT - 150
IB.;

3. mpu pOMsIHA HA TPOU3BOAUTENS/TTPOUZBOIUTENIUTE HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT - 150 nB.;

4. (voBa - JIB, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) npu npomsiHa Ha TEpaNEBTUUHUTE
MOKa3aHUs Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT C U3BBPILIBAHE Ha OICHKA Ha 3[paBHHUTE TexHonoruu - 1900 nB. 3a
II'BPBOTO MOCOYEHO B 3as1BJICHUETO ITOKA3aHKE; 3@ BCAKO CIIEBALIO TEPANIEBTUYHO IIOKa3aHUE, [IOCOUEHO
B CBHILIOTO 3asiBJICHUE, ce ChOMpa Takca B pazmep 50 Ha cTO OT TakcaTa 3a MbPBOTO;

5. (mpegumna 1. 4, nom. - [AB, Op. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) npu npomsina Ha
MOKAa3aHHUs Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT, 0€3 U3BBPIIBAHE HA OIICHKA Ha 3/ipaBHUTE TexHojoruu - 400 iB.;

6. (u3m. - 1B, Op. 61 ot 2014 r., npeaumua T. 5 - JIB, 6p. 26 ot 2019 ., B cuna ot 01.04.2019
I.) IpU MIPOMSHA Ha IIeHa o wi. 261a, an. 1 3JIIIXM - 400 nB.;

7. (mpequmHa T. 6 - /1B, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) npu npomsiHa Ha Apyru
Brucanu B [1o3uTHBHUS NekapcTBEH cUChK 0bcTosTencTBa - 150 1B.

(4) 3a ouileHka Ha JOKYMEHTAIMs 3a 00pa3yBaHEe HA Mpe/eHa 1IeHa Ha JIEKAPCTBEH MPOJIYKT CE
cpOmpa Takca B pazmep 750 mB.

(5) 3a orenka Ha TOKyMEHTAIMS P MTPOMSHA Ha 0Opa3zyBaHa MpejeiiHa IeHa Ha JIGKApCTBEH
MPOJYKT ce chOupa Takca B pazmep 350 nB.

(6) 3a oreHKa Ha TOKYMEHTAIUS IIPH MPOMSHA Ha 0OCTOSTEIICTBA B PEIICHUE 3a TIPE/ICITHA [IeHA
ce chOMparT CIeTHUTE TaKCH:

1. mpu mpoMsiHa HA HANMEHOBAHUETO HA JIEKAPCTBEH NMPOAYKT - 150 1B.;

2. pu IpOMsIHA Ha MPUTEXATENs Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpeda Ha JIeKapCTBEH MpoayKT - 150
JIB.;

3. npu NpoMsHA Ha IPOU3BOAUTEIIS/TIPOU3BOIUTENUTE HA JIEKAPCTBEH MPOJYKT - 150 nB.;

4. mpu npoMsiHa Ha APYTU BIIMUCAHU B PETUCTHpa HA MPeeTHUTE LIeHU oOcTosATencTBa - 150 nB.

(7) 3a oneHka Ha JOKYMEHTAIUs 32 JIEKapCTBEH MPOAYKT, MOJYUYHUII pa3pellieHre 3a napaiesieH
BHOC, 3a MpUJIarane Ha oOpasyBaHa mpejieHa IieHa ce chOupa Takca B pazmep 375 nB.

(8) (Ot™. - 1B, 6p. 61 oT 2014 1.)

(9) (Otm. - 1B, 6p. 61 oT 2014 1.)

(10) (Ot™m. - IB, 6p. 61 ot 2014 1.)

(11) 3a ouenka Ha JOKYMEHTAIIHS 32 PETUCTPUpPAHE Ha IIeHa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, OTIYCKaH
0e3 nexapcKko npeanucanue, ce cboupa Takca B pazmep 200 nB.

(12) 3a oueHka Ha JOKyYMEHTalusi NpU TNPOMsSHA Ha PErUCTpUpaHa L€HAa Ha JIEKapCTBEH
IIPOAYKT, OTIyCKaH 0e3 JieKapcKo IpenucaHue, ce choupa takca B pazmep 100 iB.

(13) 3a oreHka Ha JOKyMEHTAIMS MTPU TPOMSIHA Ha OOCTOSITENICTBA B PEIIICHUE 32 PErUCTPUpaHa
IIeHa Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT, OTIYCKaH 0e3 JeKapcKo MpelucaHne, ce CbOMpaT CIeTHUTE TaKCH:

1. npu mpoMsiHa Ha HAMMEHOBAHUETO HAa JIEKAPCTBEH MPOAYKT - 100 1B.;

2. mpu MPOMsIHA Ha MPUTEXKATEIIS Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeda Ha JekapcTBeH npoaykT - 100
1B.;

3. npu npoMsHa Ha TPOU3BOIUTEIIS/TIPOU3BOIUTENUTE HA JIEKapCTBEH NPoAyKT - 100 nB.;

4. mpu poMsiHa Ha APYTHU BIIMCAHU B perucThpa Ha leHuTe obcrosiTencraa - 100 1B.

(14) 3a oueHka Ha TOKyMEHTAlIMs 32 JIEKAPCTBEH MPOAYKT, MOJIYYMII pa3pelieHe 3a napaieieH
BHOC, 3a IIpUJIaraHe Ha perucTpupaHa MakCMMallHa IpojakHa IieHa ce chbOupa Takca B pazmep 100 iB.

(15) (Homa - 1B, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a orieHka Ha JOKYMEHTAIIH 32 BKIIOUBAaHE Ha JIEKAPCTBEH
MPOJYKT, MOJYYHJI pa3pelieHre 3a mapajeleH BHoOc, B 1l03UTHBHUS JleKapCTBEH CHHUCHK ce chOupa



takca B pazmep 800 JB.

(16) (HoBa - JIB, Op. 9 or 2016 r.) 3a oneHka Ha AOKyMEHTAIMATA 3a TMOJAbp)KaHE Ha
penMOypCHHUS CTaTyc Ha BKIIOYEH B [103UTHBHUS JIGKAPCTBEH CIHMCHK JIGKAPCTBEH MPOAYKT ce ChOHMpa
Takca B pazmep 800 mB.

(17) (Homa - IB, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) 3a u3BbpiIBaHe Ha OLICHKA Ha
3/IpaBHUTE TEXHOJOTUH Ha JIEKApPCTBEH MPOJYKT c€ ChbOUpAT CIEAHUTE TAKCH:

1. 1500 71B. 32 MBPBOTO OCOYEHO B 3asIBJIEHUETO TEPANIEBTUYHO [IOKA3aHUE;

2. 3a BCSIKO CJIEJIBAIIO 3asBEHO TepareBTUYHO MOKa3aHKe, TOCOUEHO B 3asBJICHHUETO 10 T. 1, ce
cbOupa Takca B pazmep 50 Ha cTo OT TakcaTta 1o T. 1.

(18) (Homa - JIB, 6p. 61 ot 2014 r., npeaumna an. 16 - JIB, 6p. 9 ot 2016 r., npeaumxa an. 17
- JIB, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) 3a uzmaBaHe Ha 3aBEPEHO KOMHE HA JIOKYMEHT CE
3araia Takca B pasmep 10 JIB. 3a BCEKU €K3eMILISP.

Pazpen II1 "a".
Takcu, chOupanu or MuHucTepcTBOTO Ha 3ApaBeona3panero (Hos - /IB, 6p. 61 ot 2014 1.)

Un. 29. (M3m. - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) (1) 3a ouenHka Ha JOKyMEHTalusl 3a M3JaBaHE Ha
cra”HoBulle oT KomucusTa 1o eruka 3a MHOIOLEHTPOBU U3MUTBAHUS CE ChOUPAT CIECIHUTE TAKCU:

1. 3a KIMHUYHO U3NUTBAHE Ha JieKapcTBEH NpoAyKT - 1000 nB.;

2. 3a KIIMHUYHO U3MHUTBAHE 3a OMOEKBUBAIIEHTHOCT/OnoHamIHoCT - 800 11B.;

3. 3a KJIMHUYHO M3MUTBaHe 3a GpapmakokuHeTnka - 800 JB.;

4. 3a HEMHTEpBEHIIMOHAIHO Npoy4BaHe - 400 nB.

(2) 3a omeHka Ha JOKyMEHTallMs 3a WM3BBPIIBAHE Ha CHIIECTBEHA MPOMSHA B KIMHUYHO
U3NUTBAHE ce chOupa Takca B pasmep 30 Ha CTO OT CHOTBETHATA TaKca I10 all. 1.

Un. 30. (U3m. - [IB, 6p. 39 ot 2012 1., u3m. - JIB, Op. 61 ot 2014 r.) 3a uzgaBaHe Ha 3aBEpEHO
KOIIME Ha IOKYMEHT Ce 3aruiamia Takca B pazmep 10 JB. 32 BCEKH €K3eMILISP.

UYn. 31. (Otm. - IB, 6p. 39 o1 2012 1.)

Paszpen IV.
Takcu, cbOMpanu ot peruoHaaHuTe 3apaBHu nucnekuuu (Hos - 1B, 6p. 39 o1 2012 1.)

Un. 32. (Hos - IB, 6p. 39 ot 2012 r.) (1) 3a oueHka Ha AOKYMEHTAIMs 3a H3JaBaHe Ha
YZ0OCTOBEPEHHUE 3a PETUCTpAIlMsl Ha IPOTrepusi ce 3ariamia Takca B pazmep 200 iB.

(2) 3a oueHKa Ha JOKYMEHTAIM 32 IPOMSIHA B YIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTPALMsl Ha JpOTrepust
ce 3aruiauiar cjaeHUTe TaKCH:

1. mpu npomsiHa Ha azipeca Ha aporepusTa - 100 nB.;

2. Ipy IpOMsIHA Ha pBKOBOAMTENS Ha aporepusirta - 100 nB.

Y. 33. (Hos - /IB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a u3gaBaHe Ha 3aBEpPEHO KOMHE HA yJOCTOBEPEHHE WIIH
JpYT TOKYMEHT Ce 3aruiaia Takca B pasmep 10 JB. 3a BCEKH €K3eMILTAP.

IIpexoanu u 3aKIOYUTETHU pa3nopendn



§ 1. IIpu mpekparsiBaHe Ha 3amOvHajIa MPOIEAYpa BHECEHAaTa TaKca HE CE BH3CTAHOBSIBA C
M3KJIIOYEHUE Ha cirydauTe no wi. 43, an. 4 3JIIIXM.

§ 2. Jlumara mo § 13 OT mpexoJHHWTE W 3aKIIOUMTEITHUTE pa3nmopendM Ha 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEJIUIMHA 3aIljIallaT eqHoKpaTHa Takca B pazmep 1000 nB. mpu
M0/IaBaHe Ha 3asBIICHUE 3a MPUBEXKIAHE HAa ACHMHOCTTa CH B ChOTBETCTBHE C M3MCKBAHUATA HA 3aKOHA U
3a M3/1aBaHE Ha pa3pelIeHUe 3a ThProBUs Ha €ApO C JEKAPCTBEHU MIPOIYKTH 10 pela Ha 3aKOHA.

§ 3. (1) [To 3amouHanuTe MPOU3BOACTBA 3a M3/laBaHE Ha pa3pelleHus 3a ThProBUs Ha APEOHO ¢
JIEKApCTBEHH MPOJIYKTH, 32 OMpEIeIsiHe Ha Mpe/iesiHa 1IeHa WM PEerUCTpUpaHe Ha 1IeHA Ha JIEKapCTBEHU
MPOJYKTH, KAKTO U 3a BKJIIOUBAHE, M3KIIIOUBAHE WJIM MPOMSIHA Ha JEKapCTBEH MPOAYyKT B Ilo3uTuBHUS
JIEKapCTBEH CIHUCHK, M0 pea Ha 3aKOHA 3a JIEKapCTBaTa M allTeKUTE B XyMaHHaTa MeauiuHa (ot™., 1B,
op. 31 ot 2007 r.), 3a KOUTO ca MJIATEHHU TaKCH MO pena Ha Tapudara 3a TakcuTe, KOUTO C€ CHOUpAT OT
MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeOlla3BaHETO Ha OCHOBaHME Wi. 8, an. 1 oT 3akoHa 3a JjekapcrBara U
anTeKUTe B XyMaHHaTa MeauuuHa, npuera ¢ [locranoBnenue Ne 164 na Munucrepckus cbBeT oT 1995
r. (o6n., IB, 6p. 75 ot 1995 r.; u3m. u gom., 6p. 34 ot 1996 1., Op. 44 ot 1997 1., Op. 65 ot 2000 1., Op.
21 o1 2002 1., 6p. 59 m 100 oT 2003 T.), HE CE TOBHACAT TAKCH IO pea Ha Ta3u Tapuda.

(2) Mo 3anmoyHanmUTE W HE3aBBPIIMIN KbM BIM3aHETO B CHJa Ha TapuaTa IPOM3BOJICTBA 32
M3/laBaHE Ha pa3pellieHus 3a MPOU3BOJCTBO Ha JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH, pa3peliaBaHe 3a yrnorpeda Ha
JIEKAPCTBEHH MPOJAYKTH M KJIMHUYHUA M3MUTBAHHUS HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH CE€ 3arljaliar TakCH B
pa3Mepure, onpeesieH! B Hesl.

IIpexoaHu U 3aKIIOYUTESTHH pa3nopeadn
KBM ITOCTAHOBJIEHHME Ne 312 OT 20 IEKEMBPU 2010 I'. 3A UBSMEHEHUE N
JOI'BJHEHUE HA HOPMATUBHU AKTOBE HA MUHUCTEPCKUSA CBBET

(OBH. - 1B, BP. 102 OT 2010 T"., B CHJIA OT 30.12.2010T".)

§ 7. [locTanoBiIEHUETO BJIM3a B CUJIa OT JEHS HAa 0OHapoaBaHEeTO My B "JbpikaBeH BECTHHK".

IMpexoanu u 3aKII0OYNTETHH pa3nopenon
KBM NIOCTAHOBJIEHHUE Ne 56 OT 28 MAPT 2019 T'. 3A UBSMEHEHUE U JOITbJIHEHUE
HA HOPMATHUBHU AKTOBE HA MUHUCTEPCKHUSA CBBET

(OBH. - 1B, BP. 26 OT 2019T'., B C1JIA OT 01.04.2019T".)

§ 7. Ilo 3amouyHanuTe U HC3aBBPIINIIM KbM BJIM3aHCTO B CHJIAa HAa TOBa INOCTAHOBJICHUC
IMPOMU3BOJCTBA 3a M3rOTBSAHC HA OLCHKA Ha 3JPaBHUTEC TCXHOJIOTMM Ha JICKAPCTBECHU IIPOAYKTHU CE
3arJralaT TakCu B pa3sMCpUTE, ONPCIACICHU B Tapn(baTa 3a TaKCUTC, KOUTO CC C’b6I/IpaT mo 3akoHa 3a
JICKAPCTBCHUTC MPOAYKTHU B XyMaHHaTa MECAWIIMHA.

§ 10. ITocranoBnennero Biau3a B cwiia ot 1 ampun 2019 1.



