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ANNEX 1
HPUJIIOXKEHHUE

KoM
PETJIAMEHT HA EBPOIIEVICKHSI TIAPJIAMEHT U HA CHbBETA

OTHOCHO TAKCHTE H HAJIO3UTE, Ib/LKMMHU Ha EBponelickaTa areHius no Jiekapcrpara, 3a
usmenenne Ha Persiament (EC) 2017/745 na EBponeiickust mapaaMenT 1 Ha CbBeTa H 3a
ormsiHa Ha Pernament (EO) Ne 297/95 na CbBera u Periiament (EC) 658/2014 na
EBponeiickust mapjament u Ha CbBera

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}
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INPUJIOKEHHUE I

Takcu, HaJI03M M Bb3HATPAKAEHNS 32 MPOLEAYPH 32 OLIEHKA U YCJIYTH, CBbP3aHU €

JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH 3a XyMaHHa y110Tpe6a

Hay4yHu KOHCYJTAIlUM, IPEJOCTABAHN OT ATeHIIMSATA B CbOTBETCTBHE C YieH 57,
naparpad 1, 6yksa H) ot Periiament (EO) Ne 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Takca B pazmep Ha 55 200 EUR ce npuiiara 3a BCSIKO OT CII€AHUTE UCKAHUS:

a) UCKaHe 3a pa3pabdOoTBaHE Ha KAYeCTBOTO U 332 HEKIIMHUYHO U KJIMHUYHO
pa3zpaboTBaHe;

0) uckaHe 3a pa3paboTBaHE Ha KAUYECTBOTO U 3a KIIMHUYHO pa3pabOTBaHE;
B) HICKaHE 32 HEKJIMHUYHO W KJIMHUYHO pa3paboTBaHe;

I') UCKaHE 32 KBaJU(HUKAIHSI HA HOBU METOJIOJIOTHH.

CroiiHoCTTa Ha Bh3HATPaKICHUETO HA BCEKU OT JjBamMaTa KOOPJMHATOPHU Ha
HayyHuTe koHcynranuu € 10 400 EUR.

Takca B pazmep Ha 44 700 EUR ce npunara 3a BCAKO OT CJI€IHUTE UCKAHUS:

a) MCKaHe 3a KIIMHUYHO pa3paboTBaHe;

0) uckane 3a pazpaboTBaHe Ha KaYECTBOTO U 3a HEKJIIMHUYHO pa3pabOTBaHE;

B) MCKaHE 3a M3CJIECBAHUS Ha KAUE€CTBOTO U M3CIEeIBAaHHS 32 OMOEKBUBAIICHTHOCT
Ha T€HEPUYHU JIEKapCTBEHU IPOAYKTHU, KAKTO € OIpe/iesieHo B uieH 10,
naparpad 2, Oyksa 6) ot Jupextusa 2001/83/EO.

CroiiHocTTa Ha Bb3HArpa)kJJCHUETO Ha BCEKU OT JABamara KOOpJUHATOPH Ha
HayuyHuTe KoHcynranuu € 6500 EUR.

Takca B pasmep Ha 37 200 EUR ce npumnara 3a BCAKO OT CJIEIHUTE UCKAHUS:

a) UCKaHe 3a pa3paboTBaHEe Ha KaueCTBOTO;

0) UCcKaHe 32 HEKJIMHUYHO pa3paboTBaHe;

B) MCKaHE 3a M3CIIe/IBaHNUS 32 OMOCKBUBAJICHTHOCT HA TEHEPHYHU JIEKAPCTBEHU
MPOIYKTH, KaKTO € orpeneieHo B wieH 10, maparpad 2, 6yksa 0) oT
Hupextusa 2001/83/EO.

CroitHocTTa Ha Bb3HArpa)kJCHUETO Ha BCEKH OT JiBaMaTa KOOPAMHATOPH 3a
HayuyHuTe KoHcynranuu € 5300 EUR.

HayyHu cTaHOBHMIIA M OIEHKH TpeIM €BEeHTYaJIHO MOoJaBaHe Ha 3asiBJieHHE 3a
pa3pelieHue 3a TbProBust

2.1.

Taxkca B pazmep Ha 549 800 EUR ce nmpuiiara 3a BCSIKO OT H30pOEHUTE:

a) CTaHOBUIIE OTHOCHO JIEKQpCTBEH MPOIYKT 3a MajlraThBHA YIOTPeOa ChIIIACHO
yiieH 83 ot Permament (EO) Ne 726/2004;

0) Tekymia OICHKAa Ha TMakeTd JMJaHHU C uWHPoOpMAIMsS U JOKYMEHTH,
MPEAOCTaBeHN Ha ATEHIUATa OT OBJACHl 3asdBUTEN Tpean O(HUIHATHO
MO/IaBaHe Ha 3asBJICHHE 3a MPHUI0OMBAHE HA pa3pelieHHe 3a THPrOBHUS,
nonazamio B ooxsara Ha Permament (EO) Ne 726/2004.

[Tocouenarta Takca TOKpHUBa BCSIKAa CHJIA, BCHUYKH (apManeBTUYHH (HopMU U
BCUYKHU MPEACTABSIHUSA, MOJIaJICHU B €HO U ChHIIO 3asBJIeHUE. Bb3HarpaxxaeHueTo



2.2.

2.3.

Ha Jokiaauuka € B pasmep Ha 153 000 EUR, a ToBa Ha chbaokimamunka — 143
300 EUR.

B ciyuaii Ha MHOTOKpaTHO TOJaBaHE HAa MAKETH JAAHHU OT €AWH M ChIN ObICI]
3asgBHUTEN 32 €IUH U ChII MPOAYKT Takcara, mocoueHa B Touka 2.1, 6ykBa 0), ce
HA4MCIIsIBa CaMO BEHBIXK.

CYMI/ITG, IIOCOYCHH B TOYKa 21, CC yabpKaT OT CBOTBETHATa TakKCa MW OT
BB3HAIpAXKACHUECTO HAa KOMIICTCHTHUTC OpraHyd Ha AbPXKABUTC YJICHKHU, KOUTO Ca
ABJDKMMHU 3a 3asBJICHUC 3a Pa3spCUICHUEC 3a ThpIrOBUA CbC ChIIUA IIPOAYKT, KOIaTO
TOBA 3as4BJICHUC € IIOAAJACHO OT ChbIIMA 3aABUTCII.

Pa3pemienne 3a THProBHsi ¢ JileKAPCTBeH NPOAYKT, MOmajam B o0XxBara Ha
Peraament (EO) Ne 726/2004

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Takca B pasmep Ha 684 900 EUR ce mpuiiara kbM 3asiBIICHHE 3a pa3pelicHue 3a
TBPrOBUSL C JICKAPCTBEH TPOIYKT ChIIACHO wieH 8, maparpad 3  oT
Hupextupa 2001/83/EO, korato 3asBUTENAT MOCOYBA HOBO AKTHBHO BEIECTBO.
[Tocouenara Takca MOKpHBa BCSKa CHJIA, BCUYKH (apMaleBTHYHH (GOpMU U
BCUYKU MPEICTABSIHUS, MOJIaJICHH B €HO U CHILO 3asBleHUE. Bh3HarpakaieHneTo
Ha Jokjagunka € B pasmep Ha 217 300 EUR, a ToBa Ha CBHIOKIaA4YUKa —
189 300 EUR.

Takca B pasmep Ha 549 800 EUR ce mpunara xbM 3asBIICHHE 3a pa3pellieHue 3a
THPrOBUSI C JIEKAPCTBEH MPOAYKT ChriaacHo uieH 8, maparpadp 3 ot
Hupextusa 2001/83/EO, koraro 3asBUTENSAT IOCOYBA H3BECTHO AKTHUBHO
BemecTBo. IlocoueHaTa Takca IMOKpHUBa BCSKA CHJIA, BCUYKH (papMarieBTUIHHU
dbopMH W BCHUYKU TIPEICTABIHUS, TONAJCHU B €JHO W CHINO 3asBIICHUE.
Bb3narpaxnenuero Ha aokiaauvka € B pasmep Ha 153 000 EUR, a toBa Ha
chaoknamunka — 143 300 EUR.

Takca B pasmep Ha 456 800 EUR ce mnpummara 3a 3asBI€HHE 3a JIEKAPCTBEH
IPOAYKT C yCTaHOBEHAa  KOMOUHAIMs CBIJIACHO el 106 oT
Hupextusa 2001/83/EO. IlocoueHara Takca IOKpHBa BCSKAa CHUJIa, BCHYKHU
¢dapmaneBTHYHU (HOPMHU M BCHUYKH MPEJCTaBAHUSA, MOAAJEHU B €IHO U ChIIO
3asBIeHuE. Bbp3HarpaxaeHueTo Ha nokiaguuka € B pasmep Ha 141 500 EUR, a
TOBa Ha cpAokiIaaunka — 83 000 EUR.

Takca B pasmep Ha 575000 EUR ce mpunara 3a 3asBieHHE 3a OMOJIOTHYEH
JIEKapCTBEH MPOJAYKT, KOHTO € Moj00eH Ha pedepeHTeH JIEKapCTBEH MPOAYKT
cbriacHo wieH 10, maparpag 4 ot [Qupextusa 2001/83/EO. Ilocodenata Takca
MOKpUBA BCsSKa CWJIa, BCUYKU (apMalleBTUYHU (OPMHM U BCUUKHU TPECTABSIHMSA,
NOJaJIeHM B €IHO M ChILIO 3asiBI€HHE. Bb3HarpaxaIeHUEeTo Ha JNOKJIaJ4uKa € B
pa3mep Ha 236 500 EUR, a ToBa Ha cproknaquuka — 151 700 EUR.

Takca B pazmep Ha 624 300 EUR ce mpunara 3a 3asBiI€HHE 3a pa3pelieHHE 3a
TBPrOBUS C JIGKQPCTBEH TNPOAYKT cbhriaacHo uieH 10, maparpap 4 ot
HupextuBa 2001/83/EO. TlocouyeHata Takca TIOKpHMBa BCSKa CHJIA, BCHYKH
dapmaneBTUUYHU (HOPMH W BCHUYKH MPEJCTaBSHUSA, MOJAJEHH B €IHO U CBHIIO
3asBJICHHE. Bb3HarpaxkaeHuero Ha nokiaaduka € B pazmep Ha 160 600 EUR, a
TOBa Ha chAokiIaauuka — 149 400 EUR.

Taxkca B pazmep Ha 141 200 EUR ce nmpuiiara 3a BCsIKO OT H30pOEHUTE:

a) 3asBICHHE 3a pa3pelieHHe 3a THPrOBHUS C T€HEPUYCH JIEKAPCTBEH MPOAYKT
coraacHo uieH 10, maparpad 1 ot Jupextusa 2001/83/EO,



3.7.

3.8.

0) 3asBiIeHHE BH3 OCHOBA Ha HH(POPMUPAHO ChHIJIACHE 3a pa3pelieHHe 3a
TBProBUsi ~ C  JICKAPCTBEH  NPOAYKT  cbriacHo  wied 10B ot
Hupextusa 2001/83/EO.

ITocouenara Takca IMOKpHUBA BCAKA CHJIa, BCHYKH (DapManeBTUYHH (HOpMH U
BCUYKH MPEJCTABAHMS, MMOAAJICHH B €THO U CHIIO 3asiBiIeHUE. Bb3HarpaxkieHuero
Ha JIoKJIajurKa e B pasmep Ha 40 200 EUR.

Takca B pazmep Ha 339 700 EUR ce mpunara 3a 3asBieHUE 3a pa3pellieHHe 3a
TBPTOBHS C JICKAPCTBEH NPOXYKT cbrimacHo wied 10, maparpagp 3 ot
Hupextusa 2001/83/EO. Ilocouenara Ttakca TOKpHUBa BCSKAa CHJIA, BCHYKH
dapmaneBTHYHN (HOPMH W BCHYKM NPEACTABSIHUS, MOJAJECHH B €IHO M CBHIIO
3asBiIeHHE. Bp3HarpaxaeHuero Ha Joknaadauka € B pazmep Ha 89 100 EUR, a ToBa
Ha cpaokimamqunka — 89 100 EUR.

Takca B pa3smep Ha 27 600 EUR ce nmpuiiara 3a BTOPOTO M 3a BCSIKO CJIEABAILO
3as{BIICHHE 3a pa3peuieHue 3a ThProBHA, IOA3ACHO CbhIuacHO wieH 10,
naparpadgu 1, 3 wmm 4 or Jupekrusa 2001/83/EO Ha ocHOBaHME MAaTeHT 3a
yrnorpeba, Koraro peepeHTHUST JIEKApCTBEH MPOAYKT € MpeAMET Ha MaTeHT 3a
ynotpeba. IlocoueHara Takca MOKpHBa BCSKa CHIJIA, BCHYKM (hapMalleBTHUYHH
GopMH M BCHYKM TPEICTaBSHMSA, IOJAJACHH B €IHO M CBHUIO 3asBICHHUE.
Bob3narpaxxaenuero Ha gokiaguuka € B pasmep Ha 6800 EUR, a ToBa Ha
cpaokiaqurka — 1000 EUR.



PasmmpsiBane Ha o0xBaTa Ha pa3pelieHHe 32 THProBUsi MO CMHCBJA Ha
npuaoxenue I kbm Pernament (EO) Ne 1234/2008 na Komucusira!

4.1.

4.2.

4.3.

Takca B pazmep Ha 138 000 EUR ce mpuiara 3a 3asiBieHHE 3a pa3llIMpsiBaHe Ha
o0xBaTa Ha pa3pelieHHe 3a TBHProBUS, KOETO H3HCKBA CaMO XHMHUYECKa,
dapmaiieBTHYHA WK OMOJIOTUYHA JTOKYMEHTAIUS M 32 KOSTO HE Ca MpPEeJCTaBEHU
KIMHUYHA WIM HEKIMHUYHU JaHHU. C mocodeHaTa Takca c€ IMOKpPUBA €IHa-
eANMHCTBeHa (apMmareBTHYHa QopmMa U €IHAa Ccuja, CBBbpP3aHA C Hesl.
Bb3Harpaxnenuero Ha aoknaguuka € B pasmep Ha 45 300 EUR, a ToBa Ha
cpaokinaguuka — 26 600 EUR.

Takca B pazmep Ha 161 000 EUR ce npunara 3a 3asBjieHUE 3a pa3lIMpsBaHE Ha
o0xBaTa Ha pa3pellieHue 3a THProBUs, KOoeTo He ¢ obxBaHaTo OT Touka 4.1. C
MOCOYEHATa TaKca ce MOKpUBa e/lHa-¢AMHCTBEHA (apmaleBTH4YHa GopMa U elHa
cuia, CBbp3aHa C Hesd. Bb3HarpaxiaeHMETo Ha JOKJIaJuuKa € B pa3Mmep Ha
55 300 EUR, a ToBa Ha cpaoknagunka — 31 200 EUR.

Takca B pazmep Ha 27 600 EUR ce mpunara 3a BCSIKO 3asiBICHHE 32 pa3lIMpsiBaHE
Ha 0o0xBaTa Ha pa3pelleHHe 3a THProBUS Bb3 OCHOBA Ha 3asBIIEHUE, MOJAJCHO
ceriaacio wieH 10, maparpadu 1, 3 wm 4 or Jupexrusa 2001/ 83/EO Ha
OCHOBaHHUE MAaTeHT 3a ynorpeda, KaKTo € MOCOYEHO B TOYKa 3.8 OT HACTOAIIOTO
npuiokeHue u 0e3 nga ce 3acsrar Touku 4.1 u 4.2. Bb3HarpaxiaeHueTo Ha
noksaaurka e B pazmep Ha 6800 EUR, a ToBa Ha chinokinaguuka — 1000 EUR.

3naunrtenna npomsina ot tum Il Ha ycjaoBusATa 3a paspeleHue 3a ThHProBusi B
cboTBeTcTBHE ¢ Perstament (EO) Ne 1234/2008 na Komucusita

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Takca B pazmep Ha 99 800 EUR ce mpumiara xbM 3asBJICHHE 3a 3HAUMTEIHA
npomsHa ot Tunll , kakro e onpemeneHo B uieH 2, maparpad 3 ot
Pernament (EO) Ne 1234/2008 (,,3HaunTtenna npomsiaa ot tun 11°) 3a nobaBsHe Ha
HOBO TEpPANeBTUYHO TMOKa3aHWe WM Moaudukamus Ha 0J0O0pEeHO MOKa3aHUe.
Bo3narpaxxaenuero Ha nokinamyuka € B pasmep Ha 29 400 EUR, a toBa Ha
cpaokmaguuka — 29 400 EUR.

Takca B pazmep Ha 13 000 EUR ce mpuara 3a 3asBieHue 32 3HAUUTEIIHA POMSTHA
ot tutl I, kosiTo He e oO6xBaHaTa OT Touka 5.1. Be3HarpaxkaeHneTo Ha JOKIa uuKa
e B pazmep Ha 6800 EUR.

3a BCSKO 3asBIICHHE 3a 3HAYMTENHa MpoMsHa oT Tuml Il, koeTto e rpymupaHo B
eIMHHO 3asBiIeHue cbriaacHo wiedH 7 ot Permament (EO) Ne 1234/2008, ce
HAuMCIsBa CHOTBETHATA TaKca, KaKTO € TO0COYeHO B Touku 5.1 u 5.2.
M3nnamanero Ha Bb3HATPAKICHUETO C€ U3BBPIIBA B CHOTBETCTBUE C TTOCOUCHUTE
TOYKH.

Korato B 3asBneHwe 3a mojensHe Ha pabortara cbriacHo wieH 20 ot
PernamenTt (EO) Ne 1234/2008 ce BkiIrOYBa MOBEYE OT €IUH IIEHTPAIHO pa3perieH
IOPOAYKT, 3a BCSIKAa INpPOMSHA HA IBbPBUS LEHTPAJIHO pPA3PELIEH MPOLYKT Ce
IIpuIaraT TaKCUTE W Bb3HArPAXKJICHUATA, MOCOYEHHM B TOuku 5.1 m 5.2 or
HACTOALIOTO TNPUJIOKEHHE, a 3a BCSIKAa NPOMSHA Ha BTOPUS M TOCIEABAIUs
LEHTPAJIHO PA3PELICH IPOIYKT, BKJIIOUEH B 3asBJIICHHETO, CE€ Ipujara Hajor B
pasmep Ha 800 EUR.

1

Permament (EO) Ne 1234/2008 na Komucusta ot 24 HoemBpu 2008 roapHa OTHOCHO Pa3TiIekIaHETO Ha
IIPOMCHHUTE B YCJIOBUATA HA PA3PCHICHUATA 3a ThbPIrOBUA C JICKAPCTBCHU ITPOAYKTH 3a XyMaHHA yHOTpe6a u
BeTepuHapHU JiekapcTBeHu npoayktu (OB L 334, 12.12.2008 r., ctp. 7).



Ce3upaHe 1 HAYYHHM CTAHOBHINA CBIVIACHO WieH 5, maparpadg 3 or Periaament (EO)
Ne 726/2004

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Takca B pasmep Ha 136 700 EUR ce mpunara 3a oleHkara, W3BbpIICHA B
KOHTEKCTa Ha TNpoleaypa, 3armoyHaTa ChIJIAaCHO wWieH 5, maparpad 3 or
Permament (EO) Ne 726/2004. Tlocouenata Takca c€ OTMEHS  U3LSJIO.
Bb3Harpaxnenuero Ha aokiaguuka € B pasmep Ha 12 400 EUR, a ToBa Ha
chaoknamuuka — 12 400 EUR.

Takca B pasmep Ha 262400 EUR ce mpunara 3a oleHKara, U3BBLpIICHA B
KOHTEKCTa Ha Ipoueaypa, 3amouHata cbriacHo wieH 13 or Permament (EO)
No 1234/2008. IlocoueHnara Takca ce OTMEHs H3ISUIO. Bb3HarpakJaeHWeTo Ha
noknaguuka e B pazmep Ha 15 300 EUR, a ToBa Ha cbproknaauuka — 15 300 EUR.

Takca B pazmep Ha 83 000 EUR ce npuitara 3a olieHKara, M3BbpIIeHa B KOHTEKCTa
Ha  Tpolenypa, 3aloyHaTta  CbIVIACHO  4ieH 29, naparpad 4 oT
Hupextusa 2001/83/EO. ITocouenara Takca ce OTMEH HU3LIIIO.
Bob3narpaxxaenuero Ha gokiaguuka € B pasmep Ha 2800 EUR, a TtoBa Ha
cpaokiaqurka — 2800 EUR.

Takca B pasmep Ha 128 200 EUR ce mnpunara 3a oleHKaTa, U3BbpIIEHA B
KOHTEKCTa Ha npoueaypa, 3armoyHara CBIJIACHO yiiex 30 oT
HupektuBa 2001/83/EO. Bb3HarpaxacHHETO Ha JOKJIAM4MKa € B pa3Mep Ha
6800 EUR, a ToBa Ha cpaoknagunka — 6800 EUR.

Takca B pasmep Ha 180 700 EUR ce mpumara 3a oreHkara, W3BbpIICHA B
KOHTEKCTa Ha npoueaypa, 3arnoyHara CBIJIACHO yiieH 31 oT
HupextuBa 2001/83/EO, koraro mporeaypaTta € 3ariodyHaTa B pe3yaTaT Ha OIeHKa
Ha JaHHU, Pa3IMYHU OT JAaHHUTE, CBHP3aHU C (apMaKoJIOTHYHATA OAUTETHOCT.
Bob3narpaxxaenuero Ha gokiaguuka € B pasmep Ha 12 400 EUR, a toBa Ha
cpaokimagurka — 12 400 EUR.

Takca B pasmep Ha 172 100 EUR ce mnpunara 3a oneHkaTa, U3BbpIIEHa B
CHOTBETCTBUE C MpoIleaypa, 3amounata cbriaacHo uieH 20 ot Permament (EO)
Ne 726/2004, xoraTo mporeaypaTta € 3aroyHaTa B pe3ysiTaT Ha OlleHKa Ha JJaHHU,
pa3iMyHA OT JaHHWUTE, CBBbpP3aHU C (apMakoioruyHata OJUTEITHOCT.
Bo3narpaxkaenuero Ha nokinamyuka € B pasmep Ha 17 500 EUR, a toBa Ha
cpaokmaguuka — 17 500 EUR.

3a olleHKa, M3BBpILIEHA B KOHTEKCTa Ha Ipolieypa, 3allo4yHaTa B Pe3yJTaT Ha
OlIEHKaTa Ha JaHHUTEe 3a (apmakojoruyHa OAMUTENHOCT CBIVIACHO wieH 31,
naparpad 1, BTopa anunes, unex 31, naparpad 2 u uinenose 107u, 107#t u 107k ot
Hupextupa 2001/83/EO wimm cwriacuo wien 20, naparpad 8 or Permament (EO)
Ne 726/2004, ce nmpunarat clieHUTE TaKCU:

6.7.1. Takca B pasmep Ha 172 100 EUR, koraro oneHkarta BKJIIOYBa €JHO aKTHBHO

BEIIECTBO MJIM KOMOWHAIIMS OT aKTHBHH BEIIECTBA W €IAWH IMPUTEKATEN Ha
paspernieHue 3a ThproBusi. Bh3HArpakA€HHUETO Ha JOKJIATIMKa € B pa3Mep Ha
17 500 EUR, a ToBa Ha chpmoknagunka — 17 500 EUR.

6.7.2. Takca B pa3mep Ha 258 200 EUR, koraro onieHKara BKJIIOYBA JIBE WJIH [TOBEYE

aKTUBHM BelIeCTBa WJIM KOMOMHAIMM OT AaKTHUBHM BELIECTBA U €IUH
MIPUTEKATEI Ha pa3pelieHne 3a ThproBusl. Bp3HarpaxaeHneTo Ha JOKJIaAunKa
e B pasmep Ha 26 300 EUR, a ToBa Ha cpaokinagunka — 26 300 EUR.



6.8.

6.7.3. Takca B pa3mep Ha 314 100 EUR, korato oneHkara BKJIIOYBA €THO aKTUBHO

BEIIECTBO MJIM JB€ AaKTHBHU BEIIECTBA, WM KOMOMHAIIMM OT AaKTHUBHU
BEILIECTBA M J[BaMa, WJIM MOBEYE MPUTEXKATEIN HA Pa3pelleHHe 32 ThProBUs.
Bb3narpaxxaennero Ha aokiaguuka € B pasmep Ha 32 000 EUR, a ToBa Ha
craoknaquuka — 32 000 EUR.

6.7.4. Takca B pazmep Ha 426 100 EUR, xorato oneHkaTa BKJIIOYBA IMOBEYE OT JBE

AKTUBHH BCIIECCTBA HNJIU KOM6I/IHaI_[I/II/I OT aKTHBHHU BfELICCTBA W JBaMa HJIN
MOBEYE MPUTESIKATESITN HA pa3pelicHue 3a ThProBUs. Bb3HArpakiaeHUETO Ha
nokiaaudka € B pasmep Ha 43 400 EUR, a ToBa Ha ChAOKIATUMKA —
43 400 EUR.

KoraTo nBama wiu mnoseye npuTekaTed Ha pa3pellieHre 32 ThProBusl y4acTBaT B
MPOLEYPUTE, TTIOCOYEHU B TOUKH 6.4, 6.5, 6.6 u 6.7, nmoanexanara Ha IJIallaHe
cyMma OT CTpaHa Ha BCEKHM MPUTEXKATE Ha pa3pelieHe 3a ThProBUs C€ U3UHUCIISIBA
OT ATreHIMITa Ha IBa eTama, KaKTo CIeaBa:

a)  4Ype3 pasjeiisiHe Ha OOIIMS pa3Mep Ha TakcaTta MEXIy MPUTEKATEIUTE Ha
pa3pelieHre 3a THhProBUsl IMPOIMOPIMOHAIHO Ha Oposl HAa CIUHHIIUTE 3a
TaKCYBaHC 3a XyMaHHaTa MCAHUIIMHA, CBOTBCTCTBAIIKM Ha IMPOAYKTHUTE,
BKIIIOYCHH B IMPOLEAypaTa, KOWTO IPHUTEXaBa BCEKU OT IOCOYCHUTE
MIPUTEKATEIIN Ha pa3pelIeHre 3a ThPTOBHSI,

6) qpe3 mnociaeABallo IpujiaraiHe, Korato € yMECTHO, Ha HAMaJICHUCTO Ha
TaKkcarta, OIpCACIICHO B IIPHUJIOKCHUC V.

OneHka Ha TPaAMUMOHHN PACTHTEJIHM JIeKAPCTBEHU NMPOAYKTH B ChOTBETCTBHE C
yjeH 57, naparpag 1, 6yxksa H) ot Pernament (EO) Ne 726/2004

Takca B pasmep Ha 29 700 EUR ce mpunara 3a MCKaHe 3a HaydyHa KOHCYJITalUUs OT
Komurera 1o pacTuTenHu JIEKapCTBEHUW NPOAYKTH, CBbp3aHa C TPAAULUOHHU
PACTUTENIHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH. Bb3Harpak1IeHHETO Ha JOKJIAYUKA € B pa3Mep Ha
4100 EUR.

CepTuduumupane Ha CbOTBETCTBHE ChC 3aAKOHOAATEJCTBOTO HA CbhI03a 32 OCHOBHA
aokymenrTauus 3a miasma (OID) B cborBercTBHe ¢ yact III ot npuiioxkenue I kbm
JupexruBa 2001/83/EO

8.1.

8.2.

8.3.

Takca B pasmep Ha 57 200 EUR ce npunara 3a 3asBinenue 3a nperyien Ha Ol u
HEMHOTO MbpBOHAYaIHO cepTUduuupane cbriacHo dacT I, Touka 1.1 ot
npunoxkenue I kbm Jupextuna 2001/83/EO. Br3HarpaxaeHuero Ha TOKIaI4MKa €
B pasmep Ha 8600 EUR, a ToBa Ha cpaokinagunka — 8600 EUR.

Hanor B pasmep Ha 5800 EUR ce mpuiara 3a u3gaBaHe Ha ITbPBOHAYAJIHO
ceprudunupane Ha OJII1, korato To ce moaaBa €THOBPEMEHHO ChC 3asBJICHHE 3a
paspelieHue 3a TBHProBUS C JIEKAPCTBEH NPOAYKT M0 LEHTpajlu3upaHara
npouenypa. lokymenranusara Ha O/III ce ouneHsiBa B paMKHATE Ha 3asBIICHHE 3a
pasperniaBase 3a ynorpeba 1o neHTpaiu3upaHara npoueaypa.

Takca B pasmep Ha 10 600 EUR ce mnpumara 3a 3asBieHHE 3a Nperiies u
cepruunpane Ha 3HauuTenHa mpomsHa ot tum [l wa OJIl cerimacHo
Pernament (EO) Ne 1234/2008. Br3HarpakIeHHETO Ha TOKJIATYMKa € B pa3Mep Ha
1600 EUR, a ToBa Ha cpaoknaqunka — 1600 EUR.



9.

10.

8.4.

3a 1Be WM NOBEYE IpyNUpaHu B €AWHHO 3asiBieHHE cbriacHo Permament (EO)
No 1234/2008 3nauntennu mnpomenu oT Tum Il ce mnpunarar Takcara u
BB3HArPAXKICHUETO, IOCOYEHH B TOUKA 9.4 OT HACTOSAIIOTO MPUIIOKEHHUE.

Takca B pazmep Ha 17 000 EUR ce npuiara 3a 3asBjieHUE 3a MpeEryiel U TOIUIIHO
aKTyanu3upaHe Ha MoBTopHO ceprudumupane Ha O/II1, koeTo MOXke a BKIIOYBA
Bcika mpomsHa  cbrimacHo  Permament (EO)  No 1234/2008, momaneHa
€IHOBPEMEHHO ChC 3asBIICHUETO 3a TOAMIIHO MOBTOpHO ceprtudunupane Ha OJIL.
Bb3Harpaxnenuero Ha nokiaguuka € B pasmep Ha 1900 EUR, a ToBa Ha
cpaoknaguuka — 1900 EUR.

Cepruduumpane Ha CbOTBETCTBHE ChC 3aKOHOAATEJICTBOTO HA Cbhl03a 32 OCHOBHO
nocue Ha BakcuHHusi aHtured (VAMF) B cborBerctBue ¢ wacrt III ot
npuioxenue I kbm AupexkTusa 2001/83/EO

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

Takca B pazmep Ha 57 200 EUR ce npunara 3a 3asBinenue 3a nperieg Ha VAMF u
I'bPBOHAYAITHOTO MYy cepTHUIUpPaHe, KOUTO HE ca MOJAJCHH E€IHOBPEMEHHO C
HOBO 3asBJICHHUE 3a pa3pelieHue 3a ThProBUs IO IEHTpAIM3UpAHATA TPOIEaypa
ceriaacHo yact III, Touka 1.2 ot mnpunoxenue I kpm Jupextura 2001/83/EQ.
Bob3narpaxkaenuero Ha gokiaguuka € B pasmep Ha 8600 EUR, a TtoBa Ha
cpaokiaqurka — 8600 EUR.

B cinyuaute Ha rpyma aHTHIEHH, CIyXXella 3a MpeAOTBpaTsSBaHE Ha €IHO
nH(pEKIMOo3HO 3a00iiABaHe, ce HauucisBa Takca 3a mpuiaranero Ha VAMF 3a
€IMH aHTWUTEH W C€ 3arulalla Bb3HarpaxiaeHue cbriacHo 1. 10.1. 3a BTOpOoTO M
BCAKO crneaBaio 3asBieHus 3a VAMF, noganeHu enHOBPEMEHHO 3a aHTHIE€HU
KaTo yacT OT ChlllaTa rpymna, ce HauMcisBa Takca B pazMep Ha 7800 EUR 3a
VAMF. Makcumannara o01ia cyma, KosiTo ATeHLIMATa HAaYKUCIIsIBa 3a 3asBIICHUS 32
VAMF, nonafaeHu eIHOBPEMEHHO 3a aHTHT'€HU KaTO YacT OT €Ha W ChIIa rpyra,
He Hazasumasa 68 600 EUR. B To3u ciy4ail Bb3Harpa)JaIeHUETO Ha BCAKO BTOPO
VAMF u Bcsko cneasamo VAMF e B pasmep Ha 1900 EUR 3a pokmamuuka u
1900 eBpo 3a chOOKIaAUMKA.

Hamnor B pa3smep Ha 5800 EUR ce mpumara 3a 3asBieHHE 3a U37aBaHE HAa BCSIKO
ceprupunupane Ha VAMF, koraro To ce mojgaBa €JHOBPEMEHHO C HOBO
3asBIICHHE 32 pa3pelIeHe 3a THPTOBUS 110 IIEHTpaIH3NpaHaTa mporeypa.

Takca B pasmep Ha 10600 EUR ce mpuiara 3a 3asBlIeHHUE 3a Iperjaen u
ceprudunrpane Ha 3HauuTenHa mpomsiHa oTr Ttun Il wa VAMF cwrioachHo
Pernament (EO) Ne 1234/2008. Bp3HarpaxJeHHETO Ha JJOKJIa4MKa € B pa3Mep Ha
1500 EUR, a ToBa Ha cpaoknagunka — 1500 EUR.

3a Bcsika 3HAYUTENHA MpoMsiHa OT TuTl I, KoATo e rpynupana B eAMHHO 3asiBJICHUE,
nonaneHo cbriacHo Permament (EO) Ne 1234/2008, ce nauncnsiBa Takca, KakTo €
MMOCOYEHO B IIbPBA AJIMHESI OT HACTOSIIATa TOYKA.

Cepruduumupane Ha JaHHU 32 Ka4eCTBO M HEKJWHWUYHU [IaHHHM, CBBP3aHU C
JIeKapCTBeHU NMPOAYKTH 3a moaepHa tepanus (JIIIMT), pa3paGorenn oT MajJKku U
cpeann npeanpusatTus (MCII) B cborBercTBHEe ¢ Permament (EO) Ne 1394/2007 na
EBpomneiickus napjaament u Ha CbBeTa

10.1.

Takca B pasmep Ha 143 200 EUR ce npunara 3a 3asiBI€EHHE 3a OILIEHKAa U
cepTuduUIIIpaHe HA JTaHHHU 332 KAYeCTBO M HEKJIMHUYHHM JAaHHU CBHIVIACHO 4ieH 18



11.

12.

13.

10.2.

or Permament (EO) Ne 1394/2007 na Eppomeiickus mapnamenT u Ha ChBeTa’.
[Tocouyenara Takca ce OTMEHs W3LsUIO. Bb3HarpaxaeHHeTo Ha JOKIAAuuKa € B
pasmep Ha 47 400 EUR.

Takca B pasmep Ha 95200 EUR ce mpunara 3a 3asiBI€HME 3a OICHKa H
ceprudummpaHe camMo Ha JaHHUTE 3a KayecTBO ChIVIACHO wieH 18 ot
Pernament (EO) Ne 1394/2007. Ilocouenara Takca c€ OTMEHS H3IUIO.
Bb3narpaxaenuero Ha nokiagunka € B pasmep Ha 31 500 EUR.

IMequarpuynu 3asiBjieHusi B cboTBeTcTBHE ¢ Persament (EOQ) Ne 1901/2006 na
Epponeiickust napjament 1 na Cobera’

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Takca B pazmep Ha 31 700 EUR ce npuara 3a 3asBjieHue 3a IpUEMaHe Ha IUIaH 3a
NeAUaTpUYHO M3CJE/BaHe, IOUCKaHO cbriaacHo uwieH 15 ot Permament (EO)
Ne 1901/2006. Ilocouenara Takca ce OTMEHs H3ISUIO. Bb3HarpakJaeHWETo Ha
Jnokaauuka e B pazmep Ha 6700 EUR.

Takca B pa3mep Ha 17 600 EUR ce nmpunara 3a 3asiBJeHUE 3a U3MEHEHHUE Ha MPUET
aH 3a MEeAMAaTPUYHO u3cieABaHe chrilacHo wied 22 ot Permament (EO)
Ne 1901/2006. Ilocouenara Takca ce OTMEHs H3ISUIO. Bb3HarpakJIeHHETO Ha
nokaauuka e B pazmep Ha 6400 EUR.

Takca B pazmep Ha 12 000 EUR ce npunara 3a 3asiBieHue 3a 0cBOOOK/IaBaHE Ha
KOHKpPETEH JIEKapCTBEH MpOAYKT cbriacHo uieH 13 ot Permament (EO)
No 1901/2006. Ilocouenara Takca ce OTMEHsS H3IsUIO. Bb3HarpakJIeHHETO Ha
nokiaauuka e B pazmep Ha 1800 EUR.

Takca B pazmep Ha 8000 EUR ce npuiara 3a nckaHe 3a MpoBEpKa 3a CbOTBETCTBUE
C IUJlaHa 3a MNeAUaTpUYHO H3cielBaHe cbrylacHO wieH 23 ot Persament (EO)
Ne 1901/2006. Ilocouenara Takca ce OTMEHsS H3ISUIO. Bb3HarpakJaeHHETO Ha
noknaggrka e B pazmep Ha 1000 EUR.

Onpenensine Ha JIeKapCTBEHM MPOAYKTH KaTO CHpanM B CbOTBETCTBHE C
Peraament (EO) Ne141/2000 na EBponeiickus napiament u Ha Coeera?

Taxkca B pasmep Ha 16 800 EUR ce npunara 3a 3asBiieHUE 3a ONPEEIIIHE HA JIEKApPCTBEH
npoAykT kato cupak cbriacHo Permament (EO) Ne 141/2000. ITocouenara Takca ce
OTMEHS M31sU10. Bh3HarpakieHueTo Ha 1okiaaduka € B pazmep Ha 1500 EUR.

Hay4yHo cTaHoBHIIIE OTHOCHO OIIEHKATAa HA JIEKAPCTBEH NMPOAYKT, MpeAHA3ZHAYEH
HU3KJIIOYUTEIHO 32 na3apu u3BbH Chlo3a

Takca 1 ChOTBETCTBAILO Bb3HATPAXKJICHUE CE MPHUJIArar 3a 3asiBICHHUE 32 HAyYHO
CTAaHOBUIIE CJIe] OLIEHKATa Ha JIEKAPCTBEH MPOJYKT, MPeAHA3HAYEH U3KIIOUUTEIHO 32
nazapu u3BbH Chio3a chriaacHo wieH 58 ot Pernament (EO) Ne 726/2004, B
CBOTBETCTBHE C TTIOCOYEHOTO B TOUKHU OT 1 710 5 OT HACTOSIIOTO MPHIIOKEHUE U
paznenu 1, 3,4 u 5 ot npunoxenue [V, kakto u B Touku 6.1, 6.2 u 6.4 ot Hero.

2

Pernament (EO) Ne 1394/2007 na EBponeiickus napnamenT u Ha CpBeta ot 13 HoemBpu 2007 roauna
OTHOCHO JIEKapCTBEHHTE MPOJIYKTH 32 MOAEpHA Tepanus 1 3a u3MeHeHue Ha {upekrusa 2001/83/EO u Ha
PernaMeHT (EO) Ne 726/2004 (OB L 324, 10.12.2007 1., ctp. 121).

Pernament (EO) Ne 1901/2006 na EBpOHeI/ICKI/IH napiaMeHT 1 Ha CobBeta oT 12 nexemBpu 2006 roguHa
OTHOCHO JICKapCTBEHHTE MPOAYKTH 3a MeJHaTpuyHa ynoTpeda u 3a n3meHenne Ha Pernmament (EMO) Ne 1768/92,
llnpeKTHBa 2001/20/EO, Qupektusa 2001/83/EO u Pernmament (EO) Ne 726/2004 (OB L 378, 27.12.2006 1., cTp. 1).
Pernament (EO) Ne 141/2000 Ha EBponeiickus napiameHT u Ha ChBeTa o1 16 nexemBpu 1999 roanna 3a
nekapctBata cuparm (OB L 18, 22.1.2000 r., cTp. 1).



14. Ilepuoanynm aKTyaJIM3MpaHu AOKJIAIH 32 0€30I1aCHOCT

14.1.

14.2.

Takca B pasmep Ha 27 000 EUR ce mnpumara 3a oleHKa Ha NEPUOAUYHUTE
aKTyalIM3UpaHH JOKJIaau 3a 0e30MacHoCT, mocoyeHu B wieHoBe 1071 u 107x ot
HupexktuBa 2001/83/EO u B unen 28 ot Permament (EO) Ne 726/2004.
Bb3narpaxaenuero Ha nokiaguuka € B pazmep Ha 12 900 EUR.

Koraro ABaMa HMJIM ITOBECYC IPUTCKATCIIW HA pa3pCUICHUC 3a ThbPrOBU IIOAJICKAT
Ha 3aABJDKCHUCTO Ja MNPCACTAaBAT ICPpUOAWMYHU AKTyaJIM3UPAHU [JOKJIIaAW 3a
0€30I1acCHOCT B KOHTEKCTa Ha nmpoucaypuTe, nmoCOYCHU B TOUYKaA 141, AFeHHI/IﬂTa
HN3YUCIIIBa CyMara, AbJDKMMa OT BCCKU IMPUTCIKATCITI HA Pa3pCHICHUC 3a ThbpTroBUA,
B ABa €Talla, KaKTO CJI€aBa.

a)  4pe3 pasjensHe Ha OOmMSA pa3Mep Ha TakcaTa MEXIy NMPUTEKATEIUTE Ha
paspellieHue 3a THProBUsS MNPOMOPLUUOHAIHO Ha Oposi Ha EAMHMIIUTE 3a
TaKCyBaHE 3a XyMaHHaTa MEIMIIMHA, CHOTBETCTBAIlM HAa NPOAYKTHUTE,
BKIIIOUEHU B TMpOIeAypaTa, KOWTO TPUTEKAaBa BCEKHM OT IOCOUYCHUTE
IIPUTEXKATENIN Ha pa3pelleHre 3a ThproBUs;

6) upe3 mocieABallo IpUIaraHe, KOraro € yMeCTHO, Ha HaMaJleHMEeTO Ha
TaKcaTa, ONPEENICHO B TOYKa 1 OT npuioxenue V.

15. IIpoyuBanus 3a 6e30MACHOCT CJIe MOJy4aBaHe HA pa3pelleHne

15.1.

15.2.

Takca B pasmep Ha 88200 EUR ce mnpunara 3a wu3BbplIeHAaTa CbHIJIACHO
yieHoBe 1071 — 107p ot Hupextusa 2001/83/EO u unen 286 ot Pernmament (EO)
Ne 726/2004 onenka Ha IPOBEXIAHUTE B TIOBEYE OT €/1HA JAbPrKaBa MPOYIBAHUS 32
0€30IaCHOCT CJIe]] TOJTyYyaBaHe Ha pa3pellleHUe 32 ThProBHsl, KAKTO € MOCOYCHO B
yjed 21a, OykBa 0), W yieH 22a, naparpad 1, OykBa a) oT
Hupextusa 2001/83/EO, unu B unen 9, naparpad 4, Oyksa BO), uinu uieH 10a,
naparpad 1, Oyksa a), ot Pernament (EO) Ne 726/2004.

TakcaTta ce HauHC/IsBa Ha JBE BHOCKH, KaKTO CJICABA:

15.2.1. cyma B pasmep Ha 44 100 EUR ce apmxu KbM Jgarara Ha 3alo4BaHE Ha

npoleaypa 3a OLIEHKa Ha MPOEKTa Ha MPOTOKOJ, mocouyeH B wieH 107H ot
Hupextura 2001/83/EO; BB3HArpakJI€HUETO Ha JOKJIaJ4MKa € B pa3Mep Ha
17 800 EUR.

15.2.2. cyma B pasmep Ha 44 100 EUR ce apmxu KbM Jgarara Ha 3alovBaHE Ha

mpolelypa 3a OLIEHKa Ha OKOHYAaTEIHMs JOKJIaJ OT HM3CIIEABAHETO, KAaKTO €
nocoyeHo B wieH 107n ot dupextusa 2001/83/EO, ot Komurera 3a oueHka
Ha pHUCKa B o0acTTa Ha (papMaKoJOrHyHaTa OJUTETHOCT; Bb3HATPAXKIAECHUETO
Ha JoKIaaurKa e B pazmep Ha 17 800 EUR.

15.3. Korarto 3aapmKeHHETO 3a WM3BBHPIIBAHE HA MPOYyYBAHE 3a OE30MaCHOCT
ciel ToJlydyaBaHE Ha pa3pelieHHe 3a ThProBUS € HAJIOXKEHO OT
Komucnsara Ha moBeue ot CIWH IMPUTEKATEI HA pa3pCHICHUEC 3a THProBUs
U €IHU U ChIIM ONaceHusl ca BAJIUIHM 32 MOBEYE OT €AMH JIEKapCTBEH
IMPOAYKT, KAKTO U KOTIaTO CHOTBCTHUTC NPUTCKATCIIU HA pa3pClICHUA 3a
THPrOBUSl M3BBPIIBAT CHBMECTHO MPOyYBaHE 3a OE30MaCHOCT Cle]
MoJTydaBaHe Ha pa3pelIeHre 32 ThProBUs, ATEHIUATA H3YUCIISIBA CyMaTa,
IBJDKUMAa OT BCEKH MPUTEXKATeN Ha pa3pellieHHe 3a ThProBHs, B JBE
CTBIIKH, KaKTO CJICABA:



a) paszzeisHe MOpaBHO Ha O0IIaTa CyMa Ha TakKcaTa MEXIy IMPUTEKATEINUTEe Ha
paspelieHue 3a ThproBUs;

6) nocjcaBamio npujiaranc Ha HaMaJICHUCTO Ha TaKCaTa, KaKTO € IMOCOYCHO B
Touka 1 oT IIPUITOKECHUC V, KOraTto € InpHujaI0XuMo.
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