NMpoTtokon
Ne

rp. Cocoma, 06.03.2025r.

AOMUHUCTPATUBEH CBb[ - CO®UA-TPAL, Bropo oTtaeneHue 59 cbeTas,
B Ny6nn4yHo 3acegaHune Ha 06.03.2025 r. B crnegHmns cbCTas:
CbAauA: 3opuuua JonunHoBa

npu ydactneTo Ha cekpeTtaps CeeTtna ['eveBa, kaTo pasrnega aeno Homep 563
no onuca 3a 2025 rognHa OoknagBaHO OT CbAMATa, M 3a Oa Cce Npou3Hece B3e
npensug crneaHoTo:
Crnen u3nbaHeHue Ha paznopenoute Ha wi.142, an.1 I'TIK Bp. ¢ wi1.144 ATIK.
Ha mmonmenno nosuksaue B 10.42 gaca ce aBuxa:

KAJIBOIIOOATEJIAT ,,Codapma‘ Al — penoBHO mpu30BaH, IpeacrasisBa ce oT aas. C.
¥ aaB. M. ¢ IbJIHOMOIIHO MO JAEN0TO.

OTBETHUKBT Ilpencenarenst na IlatentHo BemomctBo Ha P. bwarapus — pemnoBHO
MIPU30BaH, MPEACTABIISIBA CE€ OT IOPK. . C MBJIIHOMOIIIHO MO AENOTO.

CT'II - penoBHO pHU30BaHa, HE U3Ipalla MPeACTaBUTE.

3AUHTEPECOBAHATA CTPAHA Bayer C. Care AG, IlBeiinapus -  peroBHO
MIPU30BaHHU, MIPEACTABISABAT C€ OT aJB. M. C MBJIHOMOIIIHO IO JEJIOTO.

CrpanuTte /mootaento/ - [la ce majae X0/ Ha JIEI0TO.

CBbABbT namupa, 4e HE ca HAJIMIIE MTPOIIECYATHH MPEUYKHU 3a JIaBaHe XOJI Ha JEJIOTO, TOpaan
KOETO

OITPEJEJIN:
JABA XOJ HA JIEJIOTO.

JOKJIAIBA xan6ara. IIpousBoactBoTo e oOpasyBaHo no mojaneHa ot ,,Codapma“ AJl
xanba cpemry pemeare PC-234/1/14.11.2024 r., uznaneHo ot npeaceaatens Ha [laTreHTHO
BeJJIOMCTBO Ha P. bwirapus, B yacTTa, ¢ KosATO Ha ocHoBaHue ui. 75, an.10, 1.4 3MIO e
ormeHeHo pernrenre ot 20.11.2023 r. Ha chcTaBa MO OMO3WIIMY M MIPETHCKaTa € BbpHATa 3a
HOBO  pasrjexjaHe, B  4YacTTa, C KOSITO TMOjaJeHaTa omo3umus BX. No
BG/E/2017/70069706/02.05.20227 . € 0OTXBbpJieHA KaTO HEOCHOBATEJIHA 3a CTOKH OT KJjac
3 ,mapdromMepusi, eTepUYHA Macia, KO3METHKa, JIOCMOHU 3a Koca“ M CTOKM OT KJac 5



»(PapMaleBTHUHN, MEIUIMHCKA W BETCPUHAPHM IMpermapaTH,; XWUTHCHHHU MpermapaTH 3a
MEJUITMHCKH 1IEJIH; JUETUYHN XPaHW M BEIISCTBA 32 MEAUIIMHCKU WJIM BETEPUHAPHH IICIIH,
TUETHYHU J00aBKM 3a XOopa U JKUBOTHH; IUIACTUPH, TPEBHP30YHU MaTEPHAIH,
nesnHpekTanTr Ha Mapka ¢ BX. Ne 142180 DEXPDNTHEN SOPHARMA, crnoBHa.
JOKJIAJIBA anMuHUCTpaTMBHATa WpPENMHCKa W MPEICTABEHUTE OT HKaIOOImoaaTess
JI0OKa3aTeJICTBa, KOMTO Ca MIPUETH 1O JIEIO0TO.

Ha cTpanuTe e yka3ana qoka3aTeicTBeHara Texect, ¢ onpenenenue ot 29.01.2025 r.

C monb6a ot 05.03.25 1. mporiecyaTHUTE MPEACTaBUTENH HA JKaJ00IoaaTelsl ca MPeICTaBUIN
MUCMEHH IOKYMEHTH.

Ans. M. — Ilogabpxame xandara. Mons na Ob/ie JoImycHaTa ChIeOHO-MapKOBa eKCIEPTH3a
C BBIIPOCH, MOCTaBEHM B MOJI0a, KOSATO mpeacTaBsM. Hsmame apyru 1oKazaTeiCTBEHU
UCKaHUS.

Opk. I'. — OcnopBam xanbata. Monst 1a MH AajneTe BB3MOXKHOCT Ja C€ 3amo3Has C
IpeJCTaBEeHUTE OT XKaybomoaTens JoKyMeHTH. [1o nckaneTo 3a ekcrepTu3a — MpeaoCTaBsIM
Ha cbaa. Hsamam noka3aTencTBeHH HCKaHMUS.

AnB. M. — OcrnopBam xanmbara. Mons a MU JageTe BB3MOXKHOCT Jla CE 3alo3Has ¢
IpeJICTaBEHUTE OT Xkanbomnoaatenst JokyMeHTH. [1o uckaHeTo 3a ekcrepTu3a ChIIo MOJS Ja
MU JIaJIeT€ CPOK 3a CTAHOBMILE M BB3MOXHOCT Jla IOCTaBs JAOI'BJIHUTEIHH 3a/ayM.
[IpencraBsm pemenue Ha [IB mnpeaBua Ha ToBa, ue »kajmbomojaarenss € 3asBUI
perucrpanusaTa U My € oTka3zaHa apyra mapka. Hamam qoka3aTesicTBEHU UCKaHUS.

Ans. M. — IlpeacraBeHuTe AOKa3aTeNCTBA Ca HEOTHOCHMH M HE KacasT HACTOSIIOTO
IIPOU3BOJICTBO.

FOpk. I'. - [1a ce npueme.

[TpencraBenute oT xamdomnoaarens ¢ monbara ot 05.03.25 r. cpaABT cumTa, ue ciueaBa Aa
npreMe, KaTto Jaid Iie ObJaT ICHEHH € BBIPOC 1Mo chiiecTBo. CreaBa na ce majie
BB3MOKHOCT Ha OTBETHHUKA M 3aMHTEPECOBaHATa CTPaHa ja B3e€MaT CTAHOBHIIIE IO TIX.
CnenBa Ja ce TpHeMar W TPEJICTAaBEHUTE OT 3aWHTEpPECOBaHATa CTpaHa MHUCMCHH
JI0Ka3aTeJICTBa.

ITo mckaHeTo 3a jJoIyckaHe HA ChACOHO-MApPKOBA CKCIEPTH3a CHABT IIE CE MPOU3HECE B
3aKpHUTO 3acelaHHe CJe]l B3EMAaHETO Ha CTAHOBUINE OT OTBETHHMKA W 3aWHTEpecOoBaHATa
CTpaHa, B /-AHEBEH CPOK OT aHec. [IpenBua u3nokeHOTo

CbADbBT

OITIPEJIEJIU:

[TPUEMA u ITPUJIAT A nocremmnure ¢ Moitba ot 05.03.25 r. mucMeHHn JoKa3areiacTBa OT
’Kan0oIomaTes.

[NPUEMA wu IIPUJIAT'A npencraBeHHUTE IHEC OT 3aMHTEPECOBAaHATa CTPaHAa IUCMEHU
JIOKa3aTeJICTBa.

[To wuckanero 3a chAEOHO-MAapKOBa EKCIEPTHU3a CHABT IIE C€ MPOU3HECE B 3aKPHUTO
3aceaHue.

JlaBa 7-mHEBEH CpPOK Ha MPOILIECyaTHUTE MPEICTaBUTENIN Ha OTBETHUKA M 3aWHTEpEecOBaHATA
CTpaHa Ja B3eMaT CTAHOBHUINE II0 TMPEACTABCHUTE OT IKAJIOOMOJaTeNsi IUCMCHH
JOKA3aTeJICTBA U TI0 UCKAHETO 3a EKCIEePTH3a, KaKTO U J1a TOCTABAT JOMBIHUTEITHH 33/1a4H.

38. C’L6I/IpaHC Ha J0Ka3aTcJICTBa
CBIBT



OITPEJIEJIU:
OTJIATA u HACPOUYBA nenoto 3a 17.04.25 r. ot 10.00 yaca, 3a K0osTO JaTa CTpaHUTE
YBEJIOMEHU OT JHEIIHOTO ChICOHO 3aceaHue.

[TpoToKOIBT € U3TOTBEH B ChIACOHO 3acenanue, koeto npukiroun B 10.50 vaca.

CBIUS:

CEKPETAP:



