PEWEHWE

Ne 33842

rp. Cocpua, 16.10.2025r.

B UMETO HA HAPOOA

AOMUHUCTPATUBEH CbA - COPUA-TPALl, Bropo oTtaeneHune 38 cbeTas, B
ny6énunyHo 3acenaHue Ha 06.10.2025 r. B crnegHust CbCTaB:
CbOWNA: UseTta CtechaHoBa

Nnpu y4yacTmeTo Ha cekpeTaps EneHa ['eoprmuesa, kaTto pasrnega geno Homep 3135

no onuca 3a 2025 roouHa AgoknagBaHo OT CbAuATa, U 3a Oa Ce TMpoun3Hece B3e

npensug cnegHoTo:

[IpousBoacTBOTO € MO pena Ha ui. 145 u ci. oT AJAMUHUCTPATUBHOINPOIECYATHUS KOJEKC

(AIIK).
OO6pasyBano e mo xainba ot Daewoong Pharmaceutical Co.Ltd., K., moganena upe3 aas. b., mpotus
Pemiennie ot 12.02.2025 r. Ha npencenarenss Ha IlaTeHTHO BeIOMCTBO, C KOETO Ha APYKECTBOTO €
OTKa3aHO BIIMCBAaHE Ha JIMLIEH3MOHEH J0TroBOp 3a eBponeiicku nareHT Ne 3663292. Ilo nogabpikanute
OIJIAaKBAaHHUA 32 MaTepHallHa HE3aKOHOCHOOPa3HOCT Ha aTaKyBaHUS OTKa3 C€ MCKa OTMsHATa My U Jia ce
3a/1bJKU OpraHa Jia U3BbPIIHU 3asiBEHOTO BIIMCBAHE.
OtBeTHUKBT - npeacenarensT Ha [lateaTHo BemomcTBO (IIB/BemomcTBoTO), upes ropk. K.-II., ocnopsa
xkanbara. C oTpuYAlId OCHOBATETHOCTTAa W JOBOAHM, MONH Ja OblIe OTXBbpieHa. lIpereHmupa
IOPUCKOHCYJITCKO Bb3HArpakJeHHe.
JKanbara e nomycTrMa U OCHOBaTEIHA.
[To menoro Hama crmop 3a daktu. JpyxkecTBoTo-)Kamdornomarena € cesupano [laTeHTHO BETOMCTBO C
uckane Bx. BG/T/2017/20152959-6/16.01.2025 r. 3a BmnucBaHe B JIbpKaBHHUS pPETHUCTBD Ha
€BPOTICHCKUTE TIATEHTH C JCHCTBUE Ha TepUTOpuUsATa Ha Perybnuka bbeiarapus Ha MTHIICH3UOHEH TOTOBOP
3a eBpomeiicku mareHtT Ne 3663292 TIPOU3BOJHO HA JUOEHUWIMETAH B KPUCTAJIHA
OOPMA. TlpenMer Ha 3asiBEHOTO BIHCBAHE Ca CICTHUTE OOCTOSATEIICTBA: M3KIIOUUTENIHA JIUIICH3US, C
npaBo Ha CyONuUIeH3Ms, 3a usiara Teputopus Ha PenmyOnuka bwarapus, 3a cpok no 15.06.2037 r, ¢
munien3onaren Green Cross Corporation u nunieHzononydaren Daewoong Pharmaceutical Co.Ltd. Kem
MCKAHETO Ca MPUJI0KEHH IIBJIHOMOLIHO U 10r0BOp 3a JuueH3us ot 25.07.2024 r.
Ot panHute B JIbp)KaBHUS PETUCTHP HAa E€BPOIEWCKUTE MATEHTH C JACHCTBHE HAa TEPUTOPUSATA Ha
Peny6nuka bbarapust € ycraHOBeHO, Ye MPOLIECHUAT €BPONEHCKU MATEHT, M0 OTHOIIEHHE Ha KOWTO ce



IpeTeHpa BIMCBAHE Ha JOTOBOpEHAaTa M3KJIIOUMTENHA JIMIEH3Us, € chlpuTexkanue Ha Green Cross
Corporation u Daewoong Pharmaceutical Co.Ltd.

C ocmnopeHoTo pelieHue npeaceaaressaT Ha [laTeHTHO BeIOMCTBO € ocTaBuil Oe3 yBa)KeHHE UCKAaHETO 3a
BIIMCBAaHE Ha 3asiBEHOTO OOCTOSTEIICTBO, MOTHBHUpPAWKH OTKa3a C OOCKTUBHOTO KayeCTBO Ha
JIMIICH30TIONIyYaTeNsl Ha ChIIPUTEKaTell Ha eBPOMEHCKIs MaTeHT, pa3nojarai o cuiara Ha 4i. 19, an. 2
oT 3akoHa 3a MAaTeHTUTE U peructpauuara Ha none3nure monenu (3I[IPIIM) ¢ mpaBoTo ga u3moisBa
n300peTeHneTo B mbjieH 00eM. C apryMeHT, ue 3asBEHOTO BIIMCBAHE HE CE€ OTHACS 3a MPHUI0OUTH MpaBa
OT TPETO JUIIE, U3BBH MPUTEKATEITUTE Ha MATEHTA, € CUYeJl MICKAHOTO OMOBECTSABAHE 32 HEABIIKUMO.
ATaKyBaHUST aJIMUHUCTPATUBEH AKT € 3aCETHAT OT OTMEHUTETHOTO OCHOBaHue 1o wi. 146, 1. 4 ATIK.
CHopbT MO /EI0TO C€ KOHILEHTPUpa BbPXY MPUIIOKEHUETO HAa MaTepHaHUs 3akoH. [Ipenmerst my e
o4yepTaH OT MPOTHBOPEUMETO B MO3UIUUTE HA CTPAHUTE MO BHIIPOCA MOAJEKH JIM Ha BIIUCBAHE JOTOBOP
3a M3KIIOUMTEIHA JIMIEH3Us, KOraTro JIMIICH30IONydaTelsT € W CBhIPUTEeXarel Ha MaTeHTOBAHOTO
HU300peTeHHE.

[Tpou3BOACTBOTO MO BIMCBAaHE HAa HOPMATHUBHO MPEIABUACHUTE 0OCTOATENCTBA B J[bpiKaBHHS PETHCTHP
kbM [laTeHTHOTO BEJJOMCTBO € OXpaHUTEIHO-PETUCTHPHO. BrucBaHETO MMa AEKIapaTUBHO JEHCTBHE -
TO He 00ycllaBsd BH3HHUKBAHETO Ha JAJIeHO OOCTOSTENICTBO, a caMoO ro omoBecTsBa. [locienuiia ot
U3BBPILIBAHETO MY € NMPOTUBOMOCTABUMOCTTA Ha CHOTBETHOTO OOCTOSATENICTBO HA TPETHU JIMIIA OT Jarara
Ha BOUCBaHE. J[BHKMMOTO M3CJE€/IBaHE OT aJAMUHUCTPATUBHUS OpPraH, CE3UpaH C HMCKaHE Jla BIIUIIE
JMIICH3UOHEH JIOTOBOP, CE 3aKJII0uaBa B MPOBEPKA Ay 3asBKaTa M3XO0XJa OT OMPABOMOIICHO JIHIIE U
HAJIMIE JIM € MOJJIeKAI0 Ha BIUCBAHE OOCTOATENCTBO. KyMynaTMBHOTO HalM4Me HA JIBETE YCJIOBUS
NPEINoCTaBsl TMO3UTUBHOTO pa3pellaBaHe Ha IIOCTaBeHMsI TMpea opraHa BBIPOC, HU3PA3eHO B
pasnopexaaHe 3a BIIMUCBaHE HA 3asBEHOTO 0OCTOSITEICTBO.

3akoHOCHOOpa3HO TpezcenaTensaT Ha BegoMCTBOTO € Mpuen 3a M3MbJIHEHa MbpBara MPEeArnocTaBKa —
MCKAaHETO € IMOJ/AJICHO OT JIMIIE C HAJUIeKHA JISTUTUMAIMS U ChIbpiKa JaHHU 33 HACHTHU(PUKALUATA Ha
€BpOIENHCKUS MaTeHT, CTPAHUTE IO JMIIEH3MOHHUS TOTOBOP U 33 €ITHO3HAYHATa UM BOJIS J1a C€ U3BbPIIH
BITMCBAHETO.

Henpasunna e obadye mpelieHKaTta My MO OTHOIIEHHE Ha JIPYTHsl €JIeMEHT OT (aKTUYEeCKUsl ChCTaB Ha
BIIMCBAHETO — BB3HUKBAHE HAa 0OCTOSITEIICTBO, KOETO Clie/iBa /1a Ob/ie ONTOBECTEHO.

Kputepunte 3a BhnucBaHe ca OOEKTUBHM M YCTaHOBEHM B 3akoHa. Haif-obmo morar ga Obaar
ne(UHUPAHN KaTO HACTHITUIIA MPABHO 3HAYMMA MIPOMSHA B CHIIECTBYBAIIOTO MOJIOKEHHUE, KOSTO C OTIIE
€CTECTBOTO ¥ TpsiOBa /1a ObJie CBe/leHa 10 3HAHUETO Ha TPETH 3a MPABOOTHOIICHUETO Juila. Makap /1a He
€ YIIOMEHAT M3PUYHO B M30pOSBAaHETO HA JAHHUTE, ChIBPKAIIN CE B CHOTBETHHS TBbPKABEH PETHCTH),
CKJTIOUYEHHUSAT JUIEH3MOHEH JOrOBOP OTHOCHO IMAaTeHTOBAaHO M300peTeHHe cam Mo cebe CH Tomajga B
Kpbra Ha TOJICKAIIUTE Ha BIFCBAHE 0OCTOSTENICTBA 110 ApTYMEHT OT pa3nopenouTe Ha Wwi. 72U, ail. 2, T.
15, Bp. c win. 31, an. 4 3[TPTIM u 4. 590 ot Teprosekus 3akoH (T3).

B nporuBoBec Ha Te3ara Ha OTBETHUKA CBHCPEIOTOYABAHETO HA KadyecTBaTa ChHIPUTEKATEN U
JIMIICH30TIONIy4aTeNl B €IMH MpaBeH CyOeKT He OTpuya IBDKUMOCTTa Ha BIUCBAaHETO Ha 3asiBeHara
W3KJTIOUUTENTHA JTUIICH3US.

ITo cunara Ha wi. 19, an. 2 3IIPIIM koraro mareHTHT € CHIPUTEKAHUE HA MOBEYE OT €AHO JIUIAa U
MEXIYy TSAX HE € YTOBOPEHO JIPYro, M300pETEHHETO MOXKE Jla C€ M3II0JI3Ba OT BCEKH CHIIPUTEKATEN B
mbJieH 00eM, a BCUYKM OCTaHaJIM IpaBa MO TO3U 3aKOH C€ YINPaKHABAT ChC CHIVIACHETO HAa BCHUYKHU
chIpUTexareau. JJoKoOIKOTO Jpyro He € MPEIBUICHO B TO3M 3aKOH IO OTHOIIECHUE Ha CHIIPUTEIKAHUETO
Ha MaTeHT, MpuiIarar ce mpaBuiiaTa 3a CbCOOCTBEHOCT ChIVIaCHO 3akoHa 3a codctBeHocTTa. CHoOpa3HO
npaBuioro Ha wi. 31 3I1PIIM 3asBeHOTO Wi MAaTeHTOBAaHOTO M300peTeHrE MOXKe Ja Ob/ie MpEeAMET Ha
JUIICH3UOHEH JIOTOBOpP, KaTo W3KIIOYUTENHATa JUIEH3us TpsOBa Ja € U3PUYHO YroBOpEHa.
JluneH3zoaarensiT Mo JAOTOBOP 3a M3KIIOUYUTENIHA JIMIICH3Us HsMa IPaBoO Ja MPEAOoCTaBs JIMIEH3UU ChC



CBILKA MpeIMeT Ha ApyrH Jnia. Tol nMa mpaBo caM Ja U3MOd3Ba JIMIEH3UPAHOTO U300pPETeHHE CaMo
aKo TOBa € HM3PUYHO YTrOBOPEHO B JIOroBopa (mMomoOHa yroBopka B ciaydas He e Hamumie). Cropen
ypenbara B uwi. 596, Bp. ¢ uwi. 587 T3 ¢ moroBop 3a CyOMUIIEH3Hs JIMIIEH30IONYyYaTelaT Ha
M3KJTIOUUTENTHA JIMIICH3U MOXKE Jla MPEOTCTHhIIBA Ha JPYro JIMIE MPAaBOTO Ja MOJ3Ba MpeaMeTa Ha
JUICH3USATA.

OdepTaHUAT IPABEH PEKUM Ha MPEIOCTABIHE HA M3KIIOUNTEITHA JIUIIEH3US 110 OTHOIICHHE Ha 00EKT Ha
WHAyCTpHaliHaTa COOCTBEHOCT B XHUIIOTE3aTa Ha CBHIPHUTEKAHUE TMPEANOCTaBid KaTo TMOCIEAHIa
JUIIABAHETO Ha ChHIPUTEKATENSI-IMIIEH30[aTesl OT TPABOTO Jla U3IMOJ3Ba H300PETEHHETO M Ja
MPEIOCTAaBs JIMLEH3US ChC CHILUS MPEIMET Ha APYTo Juile. PenunpodyHo Ha ToOBa MPEOTCTHIICHO MPAaBO €
JETUTUMHUPAHETO HA CHIIPUTEKATEIS-TUIICH30M0ydaTe]l KaTo €IMHCTBEH U U3KJIIOUUTENIEH HOCUTEN Ha
MPaBOTO Ja MOJN3Ba 3alIUTEHUs] 0OEKT M Ja MpEeAOoCTaBs CyONUIEH3Us. B TO3M KOHTEKCT MPOLIECHUST
JUICH3UOHEH JIOTOBOp Oe3CropHO mMa mpaBompeoOpa3ysair edekt. [Ipon3tudamara oT HETo MmpaBHA
npoMsiHa clieiBa a Objie OMOBECTeHA MO HAJUICKHUS pell, 3a J1a € MPOTUBOINOCTaBHMAa HA TPETHU JIMIIA.
Karo ce e nmpousHechn B oOpaTHusi cMUCH nipeaceaarensT Ha [1B HenmpaBoMepHO € 0TKa3an AbIKUMOTO
BIIMCBaHE Ha JIOTOBOPA 3a JIUIEH3HUS.

N3noxxeHoTo MOTHBHpA ChAA J1a OTMEHH 00XKAJIBAHOTO PEIICHUE.

Bonen ot ropHoTo u Ha ocHoBaHuWe wi. 172, an. 2, npemi. 2 u ui. 173, an. 2 AIIK, AnMuHuUCTpaTiBeH
cba — Codust - rpaa, Bropo otnenenue, 38 cheTan

PEIIMN:

OTMEHA Pewenue ot 12.02.2025 r. Ha npencenarens Ha [laTeHTHO BEIOMCTBO, € KOETO € OCTaBEHO 0€3
yBaxkeHue uckane ¢ BX. BG/T/2017/20152959-6/16.01.2025 r. 3a BnrcBaHE Ha JIMIICH3WOHEH JOTOBOP IO
oTHolIeHHWEe Ha eBporelicku nareHt Ne 3663292 [IPOU3BOJHO HA JUOEHUIMETAH B
KPUCTAJIHA ®OPMA, nonaneno ot Daewoong Pharmaceutical Co.Ltd.

N3ITPAIIIA nmpenuckara Ha npeaceaarens Ha [IaTeHTHO BEIOMCTBO 3a HOBO IIPOM3HACSAHE 110 UCKAHETO
CHhOOpPA3HO yKa3aHUSTA B MOTUBUTE HA ChACOHOTO pEIICHHE.

Pemennero Moxke na ce oOxkanBa rnpen BbpXoBHUS aIMUHUCTPATUBEH ChHJl C KacallMOHHA kanba B 14-
JTHEBEH CPOK OT CHOOIIABAHETO MY.

CBIUS:



