PEI'JTIAMEHT (EO) Ne 297/95S HA CBBETA

ot 10 peBpyapu 1995 ronuna

OTHOCHO IbJIKMMHTe TakcH Ha EBponelickaTa areHuus 3a OeHKa HA JIeKapCTBEHHUTe
NPOAYKTH

CBHBETHT HA EBPOIIEVICKHS CHIO3,

KaTo B3¢ npensun Jlorosopa 3a cb31aBaHETO
Ha EBpormeiickaTa OOIIHOCT M B YacTHOCT
qiieH 235,

KaTo B3€ TMpPEIBUJ] TNPEIJIOKCHHETO Ha
Komucusra,

KaTo B3€ npeaBua CTaHOBHIICTO Ha
EBporneiickus mapiamMeHT

KaToO WMa TpeABUl, Ye WieH 358 oT
Permament (EMO) Ne 2309/93 na CnBeTa ot
22 o 1993 r. OTHOCHO yCTaHOBSIBAHE Ha
OOITHOCTHU MPOIEIYPHU 32 Pa3pEIIUTEITHH U
3a HAJ30p Ha JICKApPCTBEHUTE MPOIYKTH 3a
XyMaHHa ymnoTpeba ¥ 3a BeTepUHApHA
ynotpeba u 3a cb3gaBaHe Ha EBpormelicka
areHuus 3a OlEHKAa Ha JEeKapCTBEHUTE
mpoxykt -2, HapU4aHa 0-J10JTy
“areHiusATa’, M3UCKBAa CTPYKTypata U
CTOMHOCTTAa Ha TIIOCOYEHHWTE B uYieH 57,
naparpad 1 Takcu ga ce ompenensir oT
CnbBeTa;

KaTO MMa IpEeJBUJ, Y€ ChIVIACHO YCJIOBHSATA
Ha wieH 57, maparpad 1 oT mocoueHus
perVIaMeHT MPUXOJUTE HAa AareHUuATa Ce
CBhCTOAT OT BHOCKMTe Ha OOIIHOCTTa H
TaKCUTE, KOUTO MPEANPUATHATA IIamar 3a
II0JTy4aBaHe " O IbpKaHE Ha
OOIIHOCTHUTE Pa3peIIUTEHH 3a IIyCKaHEe Ha
naszapa U 3a JIpyTuTe yCIIyTH, PEAOCTaBsIHU
OT areHUUATA;

KaTo WMa TpEeIBHJI, Y€ CBITACHO UIeH O,
naparpadg 3 wu unen 28, maparpad 3 or

OB Ne C 43,20.2.1995 r.
OB Ne L 214, 24. 8. 1993, crp. 1.

Pernament (EMO) Ne 2309/93 Bcsika 3asBKa
3a pa3pelImTeHO 3a MyCKaHe Ha ma3apa Ha
JICKapCTBEH TPOIYKT WJIM BCSKA 3asBKa 3a
W3MEHEHHE TpsiOBa Ja ce Mpuapy)asBa OT
IbIDKMMaTa Takca Ha areHmusAra 3a
pasriiexaaHe Ha 3asBKaTa;

KaTo MMa MpeABUJA, Y€ HM3YMCISABAHETO Ha
pa3Mepa Ha CBOMpaHUTE OT areHUUsiTa
Takcu TpsOBa Ja MOYMBA BBPXY MPHUHIIMIIA
Ha e()eKTUBHO OKa3BaHATa yCIIyra;

KaTo WMa TIPEABHI, Y€ pa3MepbT Ha
NpCABUACHUTC B HACTOAIIHA PCrJIaMCHT
TakCH He TpsiOBa na e pemrasany (GakTop 3a
3asgBUTENS 33 Pa3pelIuTeNIHO, KOraTo €
BB3MOYKHO na n3obupa MEXITY
[EHTpAIM3UPaHa MPOoLeAypa ¥ HAIlMOHATHA

nporenypa;

KaTo MMa IMpeIBHJ, Y€ OCHOBHATa TakKca
clelBa Ja ce OIpelenud KaTo Takca,
cpOupaHa Tpu  [bpBaTa 3asBKa  3a
paspelIMTeIHO Ha JIKapCTBEH MPOAYKT,
KOSITO J]a C€ yBeln4YaBa C TakcaTa 3a BCsKa
JO3UPOBBYHA  W/WIN bapmareBTUUHA
¢dopMa; KaToO MMa MpPEIBUJ, Y€ BBIPEKU
TOBa Cle[Ba Jla CE€ BBBEIEC MaKCHUMaJleH
TaBaH;

KaTo WMa TpEeABHU, Y€ ChC ChIIaTa e
cienBa Ja ce TMpeABUAM JOMBIHUTEIHA
Takca 3a 3asgBJICHUSATA 3a pa3pelieHu
JIEKapCTBEHH TMPOIYKTH, Taka dYe Ja ce
OTYUTAT  JIONBJIHHUTEIHUTE  paboTh U
pa3xoay, MPOM3THUYAIIM OT PEIIEHUETO Ha
3asgBUTENII 3a IIOCTAlHO IOJaBaHe Ha
3asBJICHHUS;

KaTO HMa HOpeaBua, UYC CJicABa Ha CC€
NpeaABua HaMaJiICHAa TaKCa 3a 3adBJICHHUATA,



KOWUTO MOTaT Jia c€ MPUJIPYyKaBaT OT KPaTKO
JIocHe TI0 CMHUCHJIa Ha uieH 4, maparpad 2,
touka 8 ot [upexktuBa 65/65/EMO nHa
CoBera ot 26 sHyapu 1965 r oTHOCHO
cOnmKaBaHe Ha 3aKOHOBHTE,
MOJI3AKOHOBUTE U  aJIMUHUCTPATUBHUTE
pasmopendu 3a IEKapCTBEHHTE IPOTYKTH |
Ha ujeH 5, maparpad 2, Touka 8§ OT
HupextuBa 81/851/EMO na CwBera ot 28
centeMBpu 1981 r. OTHOCHO cONMMKaBaHe Ha
3aKOHOJIATEJICTBOTO HA AbpPKABUTE-UICHKU
3a BETCPHHAPHNTE JEKAPCTBEHH MPOLYKTH -,
KAaKTO M 3a 3asBJICHUSTA 3a JIEKApPCTBEHHU
NPOAYKTH, MpEJHa3HAUCHHU 3a >KUBOTHHTE,
KOWTO HE Ce M3IO0JI3BAT 32 XpaHa;

KaTo MMa MpPEIBHI, Y€ PasrIeKIAHETO Ha
V3MEHCHUSTA, BHECEHH B CBHILECTBYBAIIH
paspelinuTesIHd, KOMTO  HE  HM3UCKBAT
ISUIOCTHA ~ OLGHKa  Ha  KadecTBOTO,
OezomacHocTTa M e(HKacHOCTTa  Ha
JeKapCTBEHHsI MPOIYKT, TpsiOBa nHa ce
(akTypupa B 3aBHCUMOCT OT CIIO)KHOCTTA Ha
U3MEHCHUsTa H PEAlHO  H3BBpLICHATa
paboTa, T.e. Ha MHOTO IO-HHCKa Tapuda
OTKOJIKOTO 32 OOMKHOBCHA 3asBKa;

KaTo uWMa  mpenBunu, 4de  paborara,
pOM3THYAIIA oT 3abJDKUTEITHOTO
IIOAHOBJBAHC HA BCCKMU II€T TOIAWMHHU Ha
OOIIHOCTHOTO Pa3pEIIUTEIIHO 3a MyCKaHe Ha
nasapa, ¢ OCHOBaHHUE 3a ChOMpaHe Ha TaKca;

KaTo MMa IpeABHJ, 4Ye CcleABa Ja ce
OpeIBUIN Takca 3a apOUTPaXHU YCIYyTH B
Clly4ail Ha criop MEXIy Ibp>KaBUTE-UJICHKU
[0  3adBJICHUATA 3@  Pa3pElINUTENHH,
NOJA/ICHU CBITIACHO JICLCHTpaIU3UpaHaTa
poueaypa;

KaTo ©Ma TpeaBui, dYe TpsOBa ga ce
npeABUAM  TBBpPAA  Takca 3a  BCAKa
WHCIIEKIUS, U3BbPIICHA CJE/ U3aBaHETO Ha
pa3pemuTeTHO 3a MyCKaHe Ha mazapa IIo

"OB Ne 22, 9. 2. 1965 r., ctp. 369/65. Jlupextusara,
mocienHo usMerena ¢ Jupekrusa 93/39/EMO (OB
Ne L 214, 24. 8. 1993, c1p. 22).

20OB NeL317,6.11. 1981 1., ctp. 1. Jupexrupara,
nocienHo usmenena ¢ Jupexkrusa 93/40/EMO (OB
Ne L 214, 24. 8. 1993, ctp. 31).

HCKaHC HUJIM B MHTCPCC HA MPUTCIKATCIISA Ha
Pa3pelInTETHOTO;

KaTo uMa TMpeABHA, 4Ye BETepUHAPHUTE
JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTH Ca HACOYEHU KbM
nasap, pas3jiMdeH OT TO3U Ha JIEKapCTBEHUTE
OPOAYKTH 3a XyMaHHa ymnorpeba, u de
CJIeIOBaTEeIHO € OMNpaBJaHO 3a TIX IO
MPHUHIINAI Ja C€ MPHUIarat Mo-HUCKHU TaKCH;
KaTo  WMa  TpeABUA  OCBEH  TOBa
BB3MOXKHOCTTa Ja CE€ AbpPXKM CMeTKa 3a
OTJIEJIHM CIELMAIHU CIIy4au, CBbP3aHU C
MyCKaHeTO B  mpojaxba Ha  HIKOU
BETEpPUHAPHU NPOAYKTH; KaTO UMa MPEABUI,
ye  CHENMaJHUTE  pas3nopendu  Karto
HampuMep Kiay3a 3a HaMajlsBaHe U
M3KITIOYCHUSATA ca HAll-moOpOTO CPEeaCTBO 3a
MOCTUTaHEe Ha Ta3u LE;

KaTo uMa NpeaBUJ, Y€ IO Ce OTHAcs 0
pasriIexkXIaHETO Ha 3asIBJICHUS 3a
ompejieNisHE Ha TaKCUTE 3a MaKCHMAaJIHO
JNOMYCTUMH  TPaHWIM HAa  OCTAaThYHH
BemectBa (M/II'OB), 3asBurenst moxe na
n30upa Ja mojaae OTAeTHa 3asBKa WU J1a
ro TNpUJIOKU KbM 3asiBKaTa 3a OOIIHOCTHO
pa3pelnTeNHO 3a IyCKaHe Ha TMas3apa, B
KOWTO Clydald TakcaTa 3a pasriekKIaHe Ha
3asBKaTa 3a Pa3pelIuTeNIHO BKIIOYBA Ta3u 3a
onpenenssue Ha MJI'OB; xkaro wuma
MpEBUJ, Y€ aKO BBIIPEKU TOBA 3asIBUTEISAT
n3bepe Ja mojane OTHENHAa 3asBKa 3a
OIIPEAEISTHETO Ha MJIT'OB,
JNONbJIHUTENHATa  paboTa M pa3xoiw,
Mpou3TUYAIld OT TOBa, TpsAOBa da Obaar
MOKPUTH OT OoTAeNHa Takca 3a MJII'OB;

KaTO uHMa IMpeaABH[, UYC BCHUYKH [JPYIru
ABIIKHMMHU TaKCHu 3a OLICHKAa Ha
BCTCPUHAPHUTC JICKAPCTBCHU IIPOAYKTHU CC
NoaA4YMHABaT Ha OIMNCAaHUTC mo-rope
MMPUHIUIIN,

KaTo nma npeaBum, qe B HAKOHU
U3KIIOYUTEIHA CIy4aul M TOpaau BaXKHH
CBhOOpaKeHUs 3a OOILECTBEHOTO 3/paBe WU
3paBETO Ha >KUBOTHUTE, CIIOMEHATUTE IIO-
rope Takcu TpsOBa Ja CE€ OTMEHAT WJIHU
HaMaJsAT, KaTo MMa IMpPEaBUJA, Y€ BCSIKO
pelieHre B TO3M CMHCHJI IIEe Ce B3eMa OT



U3IBbJIHUTEITHUS TUPEKTOP cien
KOHCIyTalKs ¢ KOMIIETEHTHUS KOMMTET W
Bb3 OCHOBA HA OOIIM KPUTEPUH, YCTAHOBEHH
OT yIIPaBUTEIHUSA CHBET HA arcHIUATA;

KaTo HWMa TMpeaBHJ, Ye clieaBa Ja ce
YCTaHOBH MPEXOJEH NEPUOJ OT TPU F'OAUHU,
clell W3TUYAHETO Ha KOWTO HATpyHNaHUST
ONUT L€ MO3BOJIM J1a CE HAIPABU IIPEOLIEHKA
Ha (HAHCOBUTE HYXX/IU HA areHIMSTA; KaTo
MMa TpelBHI, Y€ TMOpagud MPAKTHUYECKH
choOpakeHUs1  cienBa ChIOIO Ja  Ce
OpEeABUASAT MEXaHU3MH, KOUTO Ja JaBaT
Bb3MOXHOCT 32  OCBBPEMEHSBaHE Ha
CTaBKUTE Ha MO-KPATKU NEPUOIH;

KaTO HMa HOpcaBua, UYC I[OFOBOp’bT HE
OpeIBIKAA CIEUHUaTHU MPAaBOMOIIUS 32
ompejieNisHE Ha TAaKCUTE HAa OOIIHOCTHO
HUBO B PAaMKHUTE Ha OOIIHOCTHA CHCTEMA;
KaTro MMa IpelaBuJl, Ye [Oopaay TOBa CielBa
Jla ce mpuiioku wieHd 235 ot Jlorosopa,

I[NPUE HACTOAIIMA PETJTAMEHT:

Ynen 1
IIpuio:xkHO moJie

1. JIpKMMHUTE TakcH 3a TOJNIydYaBaHe |
NOJTbpKaHe Ha OOIIHOCTHHU Pa3peIIuTeTHH
3a IMycKaHe Ha TMa3apa Ha JIEKapCTBEHU
OpPOAYKTH 3a XyMaHHa YynoTrpeba U 3a
BETEpHHApHa yHoTpeba W 3a JApyrure
yCiyru, npe€aoCTtaBsiHMW OT arcHuouATa, CC
cbOMpar  ChIVIACHO  pa3mopendouTe  Ha
HaCTOAIIUA PCTIIAMCHT.

2. Pa3zMepbT Ha TaKCHUTE CE ONPEAETs B €KIO.

Ynen 2

ATeHIHSITAa TOCOYBA B CBOS MPEIABAPUTEIICH
TOJMIIEH  OTYeT,  MpeIHA3HA4YeH  3a
W3rOTBSHETO Ha MPOEKTOOIOHKETa  Ha
Komucusita, TNPOrHO3HUTE  TaKCH  3a
cienBamaTa (uHaHCOBA TOWHA, OTIICITHO OT
OllCHKaTa Ha OOIIUTE pPa3Xoad U OT
eBEHTyaJIHaTa OOIIIHOCTHA BHOCKA.

Ynen 3

3asiBJIeHUs 32 pa3pelInTeIHO 32
JIEKAPCTBEHM NMPOAYKTH 32 XyMAHHA
ynorpeda, nogajieHu cbrjaacHo
HEeHTPAJIU3UPAHATA IPpoLeaypa

1. Ocnoena maxca: 140 000 exro

CraBa BBIIpOC 3a TakcaTa, cbOUpaHa 3a
3asiBKa 32 OOIHOCTHO Pa3pelInTesHO 3a
MycKaHe Ha [a3apa Ha JIEKapCTBEH
MPOIYKT, MPUAPYKEHO OT IBJIHO JOCHE.
Ta3u Takca ce yBennuana ¢ 20 000 ekro
3a BCsdKa JOMBJIHUTCIHA JO3UPOBBYUYHA
u/unu papmaneBTHYHA (HopMa OT CHIIHS
JEKapCTBeH  MPOAYKT, MPEICTaBEHU
€IHOBPEMEHHO C IIbpBaTa 3asBKa 3a
pazpemmTenHo. OOmHUAT pa3mMep Ha Ta3H
Takca, obaye, HE MOXE Ja HaJIXBbPII
200 000 exto.

2. Hamanena maxca: 70 000 exro

Hamanenara Takca ce mpuiara 3a
3asIBJICHUATA 3a OOILIHOCTHO
pa3peIIUTeNTHO 3a IMyCKaHe Ha Ma3apa Ha
JICKapCTBEH NPOAYKT, 32 KOWUTO HE €
HEOOXOAMMO MPEACTABSIHETO Ha ITBIHO
nocue, B CHOTBETCTBUE c
OTMEHUTEITHUTE pasnopendu Ha 4wieH 4,
naparpadg 2, touka 8 ot J[lupektuBa
65/65/EMO. Ta3u Takca ce yBelndana ¢
10 000 ek 3a BcsAKa AONBJIHUTENHA
JO3UPOBBYHA W/WIM  (apMaleBTHYHA
¢dopMa OT ChIUS JEKAPCTBEH MPOIYKT,
NpEe/ICTABEeHU €THOBPEMEHHO C IIbpBaTa
3asiBKa 3a pazpemmrtenHo. OOumsT
pa3Mep Ha Ta3u Takca, obade, HE MOXKe
na Haaxebpist 100 000 exto.

3. Honmwanumenna maxca 3a noemanua
3asexka: 40 000 exro

Ta3su Takca ce cBOUpa 3a BCAKO
JNONBIHUTENIHA 3asBKa 3a OOIIHOCTHO
pa3pelIMTEeHO 3a MyCKaHe Ha Ia3apa Ha
JICKapCTBCH TPOAYKT, TOMAICHO 3a
JO3MPOBBYHA W/WIK  (papMalleBTUYHA



dbopmMa, cien KaTo € MoAaneHO MbpBaTa
3asBKa 32 Pa3peUINTEIHO B areHIUATA.

Takca 3a usmenenus om mun 1: 5 000
exio

Ta3um Takca ce cnOupa B ciydaid Ha
HECBIECTBEHU  M3MEHEHUs  CIOpEX
KiIacudukanusTa, YCTaHOBEHA c
NPUIOKHUMHUS B Ta3u 00JACT PErylaMeHT
Ha Komucusira.

Taxca 3a usmenenus om mun Il: 40 000
exto

Tasu Takca ce cwrOWpa B ciaydaid Ha
ChIIICCTBCHU N3MCHCHU S criopea
KJacupuKausTa, yCTaHOBEHA c
NPUWIOKHUMHUSL B Ta3uW 0OJACT PEryiaMeHT
Ha Komucusra.

Taxca 3a noonosseane: 10 000 exro

Ta3u Takca ce cpOupa 3a pasriaexmaaHe
Ha HaJW4HaTa HOBa HHpOpMarus 3a
HPOIYKTa MO BPeMe Ha 3aIbJDKUTEITHOTO
NOZHOBSIBAHE Ha BCEKW TET TOAWHH Ha
OOIIHOCTHO PAa3peIINTENTHO 3a ITyCKaHe
Ha Ma3apa Ha JICKapCTBEH NPOIYKT 3a
BCSIKa J03UPOBBYHA 12707811
dapmaneBTHyHa Gopma.

Taxca 3a uncnexyus: 10 000 exro

ToBa e TBBpAA CyMa, KOATO ce chOupa 3a
BCsKa HU3BBPLHICHA HHCIICKIIN Ha
teputopusita Ha OOIIHOCTTa WM U3BBH
OOmHoCTTA. 3a HHCIICKIIUUTE,
U3BBPIICHU U3BBH OO6mHoCTTA,
pasxoauTe 3a KOMaHAMPOBBYHU C€
dakTypupar B moBeue, Bb3 OCHOBAa Ha
peajiHaTta CTOMHOCT.

Taxca 3a npexsvpasane.: 5 000 exro

Ta3u Takca ce cpOMpa TpU CMSIHA Ha
TPUTEKATEITS Ha BCSIKO oT
pa3pelnTeIHATE 3a MyCKaHe Ha mnas3apa,
3a KOUTO CE€ OTHACS MPEXBBPIISHETO.

Ynen 4

PemiaBane Ha criopoBe 1Mo 3asiBJIEHUs 32
pa3pemnTeTHO 32 JIEKAPCTBEHH
NPOAYKTH 32 XyMaHHa ynorpeoa,
NMO/Ia/IeH! ChIJIACHO
JAelleHTPaTU3UPaAHATA Npoueaypa

Taxca 3a apoumpadsic: 30 000 exro

ToBa e TBBpHa Cyma, BHacsgHa OT
CHOTBETHOTO MpPEINpPHUITHE IO CMETKa Ha
areHIMATA 32 HEHHUTE apOUTPaKHU YCIYTH
B Cilyyail Ha cmoop Mexay Abp)KaBHUTe-
YJIEHKH 3a B3aUMHOTO TIpU3HABAaHE Ha
HAI[MOHAJTHO  pa3pelIuTe]IH0 WM 32
B3aMIMHOTO TpHU3HABaHE HA HM3MEHEHHE OT
tun II, koero TpsiGBa nma ce BHece B
CBIIECTBYBAIIO HAI[MOHAITHO
pazpemuTenHo. Ta3u cyma ce chOupa Chlilo,
KOraTto 1o WHHIIMATHBAa HAa OTTOBOPHOTO 32
MyCKaHETO Ha IMa3apa JHIe ce Mpuiarar
MpoLeypUTe, IpeIBUACHU B uieHoBe 11 u
12 ot Jupexrusa 75/319/ENO '™V,

Ynen 5

3asiBjIeHMs 32 pa3pelInuTe/IHO 3a
BeTePUHAPHH JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH,
NMOJA/leHH CHIVIACHO HEHTPATU3MPaHATA
npoueaypa

1. Ocnosna maxca: 70 000 exio

CraBa BBIpPOC 3a Takcara, cbOMpaHa 3a
3as1BKa 3a OOIIHOCTHO Pa3pelInTeIHO 3a
MycKaHe Ha [a3apa Ha JIEKapCTBEH
MPOJYKT, TpETHA3HAUYEH 3a >KUBOTHH,
U3IMOJI3BAHU 3a XpaHa, MPUAPYKEHO OT
IBJIHO Jocue. Ta3u Takca ce yBeaudaBa
¢ 10 000 exro 3a BCsIKa OOOBIHUTEIHA
JO3UPOBBYHA W/WIU  (papManeBTUIHA
dbopMa OT ChIUS JTEKAPCTBEH MPOIYKT,
MIPECTAaBEHU €THOBPEMEHHO C IIbpBaTa
3asgBKa 3a paspemmtenHo. OOumsIT

"OB NeL 147,9.6. 1975 ., cp. 1. [lupexTusa,
nocienHo u3Menena ¢ Jlupexkrusa 93/40/EVO (OB
Ne L 214, 24. 8. 1993, ctp. 22).



pasMep Ha Ta3W Takca, obade, HE MOXKE
na Haaxebpasa 100 000 exro.

B ciyuaii Ha BakCMHU, OCHOBHATa Takca
e 40 000 exmo, Karo  BCfKa
JNOMBIHUTENTHA  JO3UPOBBYUHA  W/WUIHU
dapmaneBTuyHa  ¢dopma  BOOM MO
yBenuenue ¢ 5 000 exro.

Hamanena maxca: 35 000 exio

Hamanenara Takca ce mpuiara 3a
3asBICHUATA 3a OOIIHOCTHO
pa3penInTesHo 3a MyCcKaHe Ha razapa Ha
JEKapCTBEH NPOAYKT, 3a KOHTO HE €
HEOOXOJIMMO TPEJCTaBSIHETO Ha ITHIHO
nocue, CBIJIACHO  OTMEHHUTEIHHUTE
pasmopendou Ha uieH S5, maparpad 2,
touka 10 ot Hdupexrusa §1/851/ENO, u
3a 3asABJICHHATA 32 Pa3pPEIIUTEITHO 32
JIEKapCTBEHHU MPOAYKTH, IPeIHA3HAUYCHH
3a JKUBOTHHU, KOMTO HE CE W3MOJ3BaT 32
xpaHa. Ta3u Takca ce yBenuuana ¢ 5 000
€KI0 3a BCSIKA JOTIBITHUTEITHA
J03UPOBBYHA W/WIM  (papMaleBTUYHA
dopMa OT ChIIUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT
WIA 32 pasjivueH BHJ, MPEICTABCHU
€HOBPEMEHHO C IIbpBaTa 3asBKa 3a
pazpemurenHo. OOIMAT pa3Mep Ha Ta3u
Takca, 00ade, He MOXKe J1a HaaXBBPI 50
000 exto.

B ciyuas Ha BakCHHHM, HamalieHaTa
takca ¢ 20 000 exr, Karo BcsIKa
JOMBIIHUTEITHA ~ JTO3UPOBBYHA  W/WJIH
dapmameBTnyHa  Gopma  BoAM  JIO

MPOAYKT, ChIBPKAII Ta3u CyOCTaHIIHS,
aKO TOBa Pa3pEUIUTEITHO € MOWCKAHO OT
dupmara, KOATO € B OCHOBara Ha
onpexnensinero Ha MJII'OB.

ﬂOl’l’bﬂHumeﬂHCl makca 3a noemanHo

3asexka: 20 000 exro

Tasm Takca ce cBOUpa 3a BCAKO
JOIBIHATENTHA 3asBKa 33 Pa3pelIUTEIIHO
3a MyCKaHe Ha Ia3apa Ha JIEKapCTBEH
NPOIYKT, MOAAACHO 3a JO3UPOBBYHA
u/wim  ¢apmaneBTuyHa (Qopma, cien
KaTo € MOJaJeHO IbpBaTa 3asBKa 3a
Pa3peIIMTENHO B areHIUATA.

Takcata ce OBIKH CBHIIO 32 BCSKO
JOIIBJIHUTENTHA 3asBKa 3a ITyCKaHEe Ha
mazapa Ha  JIGKAPCTBEH  MPOIYKT,
MOJAJICHO 332 €IWH WM  HSIKOJIKO
JOINBJIHUTCIIHU BUAOBC, MOOKOJIIKOTO B
CBIIOTO BpeMe HE € OWIo TOIaIeHO
JOIIBJIHUTCIIHA 3asiBKa 3a AO3HWPOBBYHA
u/unu dapmareBTHuHa hopma.

B cnyuyaii Ha BakKCHMHHU, TONBJIHUTEIHATA

Takca ¢ 10 000 exro.

5. Taxca 3a usmenenus om mun I: 5 000 exio

Ta3u Takca ce cpOupa B ciydail Ha
HECBHILECTBEHU H3MEHEHUS cropen
KJIacuukanusTa, YCTaHOBEHA C
NPWIOKUMHUS B Ta3W OOJIACT PETJIAMEHT
Ha Komucusra.

6. Taxca 3a usmenenus om mun II: 20 000
)

yBenuuenue ¢ 5 000 exto.

3. Takca 3a MmaxkcumaiHo OONYCMUMA
epaHuya  Ha  OCMAamvyHU  8ewecmed
(MIII'OB): 40 000 exio
Ta3m Takca ce cnrOupa 3a 3asBKa 3a
onpezensHe Ha nbpBoHadyanHa MJII'OB
3a cyOcrannms. J[pmKkumara Takca 3a
BCAKA 3asBKa 3a U3MEHEHHE U 3a
pasmupsiBane Ha MJII'OB e 10 000 exto.

Tasu Takca ce cpOMpa B ciaydaid Ha
CBHILIECTBEHU W3MEHEHUS criopen
Kknacudukanusra, yCTaHOBEHA C
MPUIOKUMHUS B Ta3u 00JACT peraaMeHT
Ha Komucusra.

7. Taxca 3a noonosasane: 5 000 exro

Te3m Takcu ce npucrnagar OT TaKCHUTC,
KOUTO CC M3HCKBAT 34 pPA3PCIHIUTCIIHO 3a
IMyCKaH€ Ha TIa3apa Ha JICKApCTBCH

Ta3u Takca ce cpOMpa 3a pasrieKaaHe
Ha Hajgu4yHata HoBa uH(popMalms 3a
MPOIYKTa TI0 BpEME Ha 3aIbJKUTEITHOTO



MIOJJHOBSIBAHE Ha BCEKH NET TOJUHHM Ha
OOIIHOCTHO PAa3pEIINTENIHO 3a ITyCKaHe
Ha Ta3apa Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT 3a
BCSIKA JIO3MpOBBYHA (OpMa, 3a BCAKA
¢dapmarnieBTryHa opmMa W/HIM 32 BCEKH
JONBIHNATENCH BUA, JOKOJIKOTO TO3U
BUJ HE € OWJI peIMET Ha JOIbIHUTEIHA
Takca II0 CMHUCBJIa Ha Todka 4 OT
HACTOSILHS YJICH.

8. Takca 3a uncnexyus: 10 000 exro

ToBa e TBBp/A CyMa, KOATO ce chOupa 3a
BCSAKAa  M3BBPIINCHA  WMHCICKIUSA  Ha
teputopusita Ha OONIHOCTTa WIH U3BBH
Oo6mmHocTTA. 3a HMHCIIEKIIUUTE,
A3BBPLICHU HU3BBH Oo6mHoCTTA,
pasxoauTe 3a KOMaHAMPOBBYHH  CE
dakTypupar B TOBeue, Bh3 OCHOBAa Ha
peajiHaTa CTOMHOCT.

9. Takca 3a npexsvpnsne: 5 000 exto

Ta3u Takca ce cpOuMpa TpU CMsIHA Ha
NPUTEKATEIIS Ha BCSIKO oT
pa3penMTeIHUTe 3a IMyCcKaHe Ha Tas3apa,
3a KOMTO C€ OTHACS MPEXBBPISHETO.

Ynen 6

PemaBaHe Ha criopoBe 10 3asiBJIeHHS 32
pa3peluTeHO 32 JIeKApPCTBEeHU
MPOAYKTH 32 XyMaHHA ynorpeoa,
MOJa/IeHH ChIJIACHO
JAeleHTPATU3NPAHATA MPONeaypa

Taxca 3a apoumpaosic: 15 000 exro

ToBa e TBBpHa cyMa, BHacsHa OT
3aMHTEPECOBAHOTO MPEANPUATHE IO CMETKA
Ha areHuusTa 3a HEWHUTE apOUTpakKHU
yCIyrd B CIy4all Ha COOp MEXay
JIbpPKaBUTE-UJICHKU 3a B3aHMHOTO
MIPU3HABAaHE HA HALIMOHAIHO Pa3peIIUTEIHO
WIM 332 B3aMMHOTO T[pHU3HABaHE Ha
n3MeHenue ot tun Il Ha chllecTByBaIo
HallMOHAJIIHO pa3pemmuTenHo. Ta3u cyma ce
chOupa ChINO, KOraTo MO HMHUIIMATHUBA Ha
OTTOBOPHOTO 3a ITyCKaHETO Ha ma3apa JIUIE
ce Mmpuiarar MpoleaypuTe, NPEeIBUIACHHU B

yienoBe 19 wu 20 or Jlupekrusa
81/851/EUO.

Ynen 7

OTtMmsiHA, HAMAJISIBaHE HA TAKCHUTE,
peniaBaHe Ha CIIOPoOBe

1. Tlpu WBKITIOYUTETHH OOCTOSTEICTBA M
nopaau BAKHU ChOOpaKEHUS 3a
OOLIECTBEHOTO 3[paBe WM 3ApaBeTO Ha
JKUBOTHUTC MOrat Aa €€ OOIIyCKa OTMsHa
WIM  HaMajJsBaHE Ha  TakCcUTe  OT
U3IIBJIHUTCIIHUA AUPCKTOP, CJIE]
KOHCYJITaIlMsl ¢ KOMIETEeHTHUS KOMUTET, 3a
JIEKApCTBEHH TMPOJIYKTH, KOUTO ca ¢
orpaHuyeH Opoil mpwioxeHus. PermeHusita
3a OTMsIHA HWJIMW HaMaJIIBaHC Tpﬂ6Ba Ja ca
MOTHUBHpAHHU.

OO0muTe KpUTepuud 3a OTMsSHA WIH 32
HaMaJIsiBaHE CE OIMPEIEIIST OT YIPABUTEIHUS
CHBET Ha areHIUATA.

2. Ilpouenypa, momoOHa Ha TpolEaypara,
OMHCaHaTa B IbpBaTa alWHEs Ha maparpad
I, ce mpunara B ciyyad Ha cCHop 3a
KinacupuKanuaTa Ha 3asBKaTa B HSIKOS OT
OIMMUCAHUTE MMO-TOPC KAaTCropruu TaKCH.

Unen 8
ITage:x, 3a0aBa HA MJIANIAHETO

1. Takcure, 4MWTO Majgex HE € yTOYHEH B
HACTOAIIMS perjaMeHT win B PermameHt
(EMO) Ne 2309/93, ca 1pmKMMHU KBM J1aTaTa
Ha T0Jy4YaBaHE Ha CbOTBETHATA 3asBKa.

2. B cnyuait Ha HemjamiaHe Ha majexa Ha
IBIDKMMa 10 CcHjata Ha  HaCTOSIIHUA
peraamMeHT Takca H3IIBIHUTETHUAT
JTUPEKTOP MOXKE Ja B3eME pelIeHuEe WU Jia
HE C€ MPEAOCTaBAT HUCKAHWUTE YCIYTH, WIU
Ja Cce€ TPEYyCTAaHOBAT [0 IUIAIIAaHETO Ha
CBOTBETHATa TaKca.

3. [InamaHeTo Ha TaKCUTE CE W3BBHPIIBA B
CKIO WJIM B HAI[MOHAJTHATA BAaJyTa HA €IHA OT
JbPYKaBUTE-YWICHKU o JeHCTBAIIHS
OOMEHEH Kypc, KOWTO ce Ompenens



CIKCIHCBHO OT Komucusara mo cuiaara Ha
Permament (EMO) Ne 3180/78 '. Bwmpeku
TOBA, praBI/ITeJIHI/ISIT CBbBCT Ha arcHIusATa
MOXXE Jla Ompenesis MECEYHH OOMEHHH
KypcoBe Ha 0azaTa Ha IPEIXOIHUTE.

Ynen 9
YcaoBus M pex Ha NpUJIaraHe

be3 nma ce 3acsrar ocraHanuTe pasmnopenou
HAa  HACTOSIIMSA  pErVIAMEHT WU  Ha
Permament (EMO) Ne 2309/93, ycnoBusita u
peabT Ha TpWIAraHe, OIPEACICHH OT
VOpaBUTEITHHSI CHbBET HAa  arcHIMTA,
YTOYHSIBAT IMaJie)ka Ha JIBJDKUMHUTE TaKCH B
ChOTBETCTBHE C WICH 1 OT HACTOSIIHS
perjiaMeHT, TUTATeKHUTE Cpe/ICTRa,
MOCJICIUIINTEe OT 3a0aBa WJIM OT JIMIICA Ha
IUTalaHe, KakTo W BCHYKH  OCTaHAIIU
pasnopendu, HeOOXOIUMHU 3a MPHIATaHETO
Ha HACTOSIIIHS PETJIaMCHT.

Ynen 10

B cpok oT nBe roaMHU Hal-KbCHO, CYUTAHO
OT BIM3aHETO B CHUJAa HAa HACTOSIIUA
permament, Komwucmsara mie mnpeacrasu
JOKJIaJl 3a HEroBOTO W3IBJIHEHHE M B
CBETJIMHATA Ha TO3M ONMT IIE MPEUI0KH Ha
CpBera OKOHUaTelneH periaMeHT. ChBETHT,
KaTo Cce€ Tpou3Hacs C KBaTU(UIIMPAHO
MHO3UHCTBO clell  KOHCydaTauus  C
EBponeiickus MapJaaMeHT, rnpuema
pasnopenduTe 3a pa3mMepa Ha TaKCUTE U 3a
yCIIOBUSITA, HA KOWUTO C€ TOJYMUHABAT,
NPWIOKUMHU, CUMTAaHO OT 1 siHyapu 1998
roauHa. B ciydas, xoraro te3u pasmnopendu
HE ce IpuJIarat KbM Ta3u Aara, pa3MepbT Ha
TaKCUTE€ U YCIOBHUSTAa, Ha KOWUTO C€
NOJYMHABAT IO CHJAaTa Ha HACTOALIUA
periiaMeHT, IpoAb/KaBaT BPEMEHHO Ja Ce
npujarar.

B’prCKI/I TOBA, UBMCHCHUATA B pasMEpa Ha
PA3INYHUTC TaKCH, YCTaHOBCHU C
HACTOAIIUA PEriIaMCHT, C€ BHACAT CBITIACHO

"OB NeL 379, 30.12. 1978 r., ctp. 1. Pernamenr,
nocienHo usmeHeH ¢ Pernament (EMO) Ne 197/89
(OB Ne L 189, 4.7.1989, ctp. 1).

npoleaypara, MpeaBuaeHa B WieH 73 oT
Pernament (EMO) Ne 2309/93.

Ynen 11
Bausane B cui1a, npaBeH eQeKkT

HacrosmusaT periameHT Biu3a B CWIa OT
JIeHs, cJleqBal] JIeHS Ha  HETOBOTO
nyOnukyBane B Oguyuanren 6ecmHux Ha
Esponeiickume obwHocmu.

HaCTOHIHI/IHT PEriIaMEHT € 3aABJDKUTCIICH B
CBOATA OAJIOCT U € HNPAKO IMPUITIOKUM BHB

BCAKa ObprKaBa-4JICHKA.

CscraBeHo B bprokcen na 10 deBpyapu
1995 ronuna

3a Cveema:
IIpeoceoamen

A.JUPPE



