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S OduumaneH BeCTHUK BG
Ha EBponeickus cpio3 Cepua C
C/2024/6961 18.11.2024 r.
Pesrome Ha pemrenue Ha Komucusra
or 19 okromepu 2023 .
OTHOCHO Tpon3BoacTBO no wien 101 or [Morosopa 3a ¢yHkumoHupaHero Ha Eponeiickusi Cpio3 u
usien 53 or Cnopasymennero 3a EMII
(demo AT.40636 — SNBB)
(Homuduyuparo nod Homep C(2023) 6863)
(caMoO TeKCTBT Ha AHITIMIACKM €3MK e ABTeHTHYECH)
(Texcr or 3Hauenue 3a EMII)
(C/2024/6961)

Ha 19 ormomepu 2023 2. Komucuama npue petuenue 0mHOCHO npou3godcmeo no unex 101 om [Jozosopa 3a ¢ynryuoHupatemo Ha

Esponeiickua cst03 u unen 53 om Cnopasymenuemo 3a EWII. B ceomeemcmeue ¢ pasnoped6ume na unen 30 om Peznamenm (EO)

Ne 1/2003 na Cegema (') ¢ nacmodwjomo Komucuama ny6aurysa umenama Ha CMpAHUMe U OCHOBHOMO CBOBPSRAHUE HA

Ppellenuama, BRAIULIMEAHO HANOREHUME CAHRUUL, 63eMaliku Npedsud 3arROHHUS UHMEPEC HA Npednpuamuama 3a onasgane Ha

mepzoecrRuMe UM maiinu.

1. BbBEJEHUE

(1)  PemeHuero e CBHP3AHO C EOMHMYHO M IPOIBIKMUTEHO HapyuweHne Ha wied 101, naparpadp 1 or [orosopa 3a
¢yHKUMOHMpaneTo Ha EBponeiickust cbio3 u wien 53, maparpad 1 or Criopasymennero 3a EMIL. Hapymennero ce chcrou B
IIBYCTPaHHYM ¥ MHOTOCTPAHHM KOHTAKTV BBB BPB3Ka C NMPOHAXKHMTE LEHM M PasNpeNesIsHETO Ha KBOTYM Ha CBETOBHIS
ThproBeku mazap Ha N-Oyrunbpommn ckomonmamus/xuoctmd (SNBB) (%), BrimounrenHo EBporeiickoto MKOHOMUHYECKO
npocrpaxctso (ENII).

(2)  SNBB ¢ aktMBHa dapMaLeBTMUHA CHCTABKA M BaXXeH BXOML MaTepyuall 3a IPOM3BONCTBOTO Ha JIeKapcTBOTO Buscopan u
HETOBMTE TeHepyuHM Bepcuu. ToBa ca MEOMKAMEHTV, M3NON3BAaHM 3a JIeYeHME HA KMHETO33d, KOPEMHM CIIa3My I
CIIefIoNepaTUBHO rajeHe u nospbiuane. SNBB 0OMKHOBEHO ce M3BIMYa OT JuiCcTaTa Ha pacreHuero Duboisia, Kouto ca
€CTeCTBEH M3TOUHMK Ha SNBB.

(3)  AmpecaTm Ha HACTOSILOTO pelleHMe ca CIeTHUTe IOPUIMYECKN MUA (HAPMYAHM 3ae[HO ,aNpecaTu’ MM MOOTHETHO
Lampecar”):

a)  Alkaloids of Australia Pty. Limited;

6) Alkaloids Corporation;

B) Bochringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Boehringer Ingelheim GmbH u C.H. Boehringer Sohn AG &
Co. KG;

1) C-squared PHARMA Sarl;

m Linnea SA, Ipsen S.A. u Schwabe Extracta GmbH & Co. KG; kakro n

) Transo-Pharm Handels-GmbH u Transo-Pharm Holding-AG.

(4)  Tlpenmpusrusra, mocoueHu B maparpa¢ 3, OykBum a)—B) M [), ca HapuyaHM 3aeOHO ,Mpomssomutent Ha SNBBY, a
TIpEANpUATHSATA, I0COUeHN B aparpad 3, Oyksu 1) u e) — ,aucrpudyropu Ha SNBB*,

() OBL1,4.1.2003r,crp. 1.

(*) SNBB e uecTo M3MOM3BAHOTO B NMPOMMIIICHOCTT ChKpalleHMe. [IPOIYKTBT € M3BECTEH CHLIO KaTO OYTUICKONONAMMH OPOMMI, CKOMONAMVH

OyTunGpoMmI 1 XuocLH OyTunépomu.
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2. ONMCAHME HA TIEJIOTO
Ilpouenypa

Crien kato Ha 15 anpun 2019 r. C2 PHARMA nonane 3assnenne 3a 0cBOG0KIaBaHe OT IT00M Wiy HAMAISIBAHE HA TEXHIS
pasMep CbIIacHO VI3BecTeTo OTHOCHO OCBOOOXKMABaHE OT ITOOM MM HaMmansiBaHe Ha TexHusi pasmep (°), Mexmy 17 u
20 centemspy 2019 r. KomycusaTa n3BbpIuM BHE3AIHY IPOBEPKM.

Ha 19 cenremspn 2019 r. Transo-Pharm nopape 3assrnenue 3a 0ocBo60KIaBaHe OT II00M WK €BEHTYAITHO 32 HAMAJISBAHE Ha
Texuus pasmep. Ha 29 oxrompy 2019 r. Linnea cblio nogage 3assieHne 3a 0cBOO0KIaBaHe OT IJI00M MM HaMansBaHe Ha
TEXHUS pasMep.

Ha 20 oxromspu 2021 r. Komucusita oOpasysa mpon3orctso o wier 11, maparpa 6 or Pernament (EO) Ne 1/2003 (%)
Cpelly afpecaTUTe Ha PEIEHMETO U eOHO OPYTO MpeInpuATye, 3a 1a 3alOUHe PasroBOPHM 3a IMOCTUTAHE Ha CIIOpasyMeHue ¢
TSIX CBIJIACHO VI3BecTMeTO 3a mocTuraHe Ha cropasymerye (). Mexny nexempu 2021 1. u mait 2023 r. 6sixa npoBefieHu
PasroBopy 3a MOCTUTaHe Ha CMOpasyMeHye C afgpecaTuTe U APYroTO MPEemnpuATie. BIOCencTsie BCeKy afpecaT IpeacTaBu
CBOETO OQUMUMATHO WMCKAHE 3a IOCTMIAHE HA CIOpasyMeHue cbriacHo wieH 10a, maparpad 2 or Permamenr (EO)
Ne 773/2004 (°).

LpyroTo npennpusTie He MPeACTaBy OPULMAIHO MCKAHE 3a IOCTUTAHe Ha CIOpasyMeHMe ChIiacHo wieH 10a, maparpad 2 ot
Pernament (EO) Ne 773/2004 ().

Ha 17 1omm 2023 r. Kommcysara mpue u3noxkeHne Ha Bb3pakKeHMATa IO ampecaTute. BCHUKM amipecaTy OTTOBOpUMXa Ha
U3JI0XKEHMETO Ha Bb3PaXXKEHMSATA, KaTo MOTBbPIMXA, Ye TO OTIOBAPs Ha CHIbPKAHMETO HA TEXHUTE 3asBJICHNS 3a MOCTUTAHEe
Ha CIIopa3yMeHye 1 Ye Te MPOIBIIKABAT [ Ca aHTaKMpaHH C NPOLENypaTa 3a MOCTUTaHe Ha CIIOpa3yMeHMe.

Ha 16 OKTOMBpU 2023 . KOHCYHT&T]/IBHI/UIT KOMUTET 110 OTPAaHNYMNTEIIHN IMPAKTVKYM U TOCIIOOCTBALIO ITOJIOKEHME UBTIE3E C
MOJIOKUTEITHO CTAHOBUILE.

Ha 16 oxromspy 2023 r. clyKUTENIAT 1O U3CITYLUBAHETO NPEACTaBY CBOSI OKOHYATESIEH JIOKIIAfl.

Komucusra npue pemennero Ha 19 okromspu 2023 1.

Pe3toMe Ha HapyeHNeTO

[loBenenneTo, MpemMeT Ha HACTOSILOTO MPOM3BOACTBO, CE€ CBHCTOM B [BYCTPAHHM M MHOTOCTPAHHM KOHTAKTM MEXKIy
afipecaTute BbB BPb3Ka C MIPOIAXKHNUTE LIEHN U pasnpenerisiHeTo Ha KBOTH (¥) Ha CBETOBHMS ThPTOBCKM Masap Ha SNBB.

Llenta Ha moBemeHMeTo € OMiIa Ia ce KOOPHMHMPA M CHINIACYBA PABHULIETO HA MMHMMAIHATA MPONaXKHa LeHa Ha SNBB 3a
KIIMEHTH (T.e. AUCTpUOYTOpY U POM3BOIMTENY Ha TeHEPUYHI JIEKapCTBEHI IPOIYKTH) B CBETOBEH Malab U pasmpereisiHeTo
Ha KBOTI MeXKIIy afipecaTite, 3a a ce CTabuim3mpa LeHaTa Ha CBETOBHIS TA3ap U 14 Ce PEIOTBPATH CIIANAHeTo IL.

(*) Ussecrue Ha Komucusita OTHOCHO 0cBOGOKIaBaHe OT 17106V 1 HaMaisiBaHe Ha TeXHMs pasMep 1o nesara 3a kapremu (OB C 298, 8.12.2006 r.,

crp. 17).

(*) Permament (EO) Ne 1/2003 Ha Cbbera ot 16 mexemBpu 2002 r. OTHOCHO M3ITbJIHEHMETO HA NPABUJIATA 33 KOHKYPEHLS, MPEOBUICHU B
usteHose 81 u 82 or [Jorosopa (OB L 1, 4.1.2003 r., c1p. 1).

(’) VsBectne Ha KommcusaTa OTHOCHO BOJEHETO Ha POM3BONCTBA 3a IIOCTUTaHe HA CTIOpa3yMeHye C OITIell IIpMeMaHe Ha pellleHys ChITIACHO WiIeH /7 U
unien 23 ot Pernament (EO) Ne 1/2003 1a Coeera mpyu fena 3a kaprenut (OB C 167, 2.7.2008 r., ctp. 1).

(®) Pernament (EO) Ne 773/2004 na Komucusra or 7 ampun 2004 1. 0THOCHO BofieHnTe OT KOMucusTa IPOM3BOIICTBA ChITIACHO uieHoBe 81 1 82
ot [Jorosopa 3a EO (OB L 123, 27.4.2004 r., crp. 18). Pernament, usmeneH ¢ Permament (EO) Ne 622/2008 na Kommensra (OB L 171,
1.7.2008 r., ctp. 3) n Pernament (EC) 2015/1348 na Kommcusra (OB L 208, 5.8.2015 r., crp. 3).

(') To orHOmeHVe Ha OPYToTO MpemmpusATUe Komucusra mpemMyuHa KbM CTaHIAPTHATa MpoLedypa 3a MpUeMaHe Ha Bb3MOXKHO pelleHMe CHITIACHO
usteHose 7 1 23 ot Pernament (EO) Ne 1/2003.

(®) Korure ca pasnpenerneny o npouspomureny Ha SNBB.
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Anpecatite ca KOOpIMHMpanu OBIEOTO U LeHooOpa3syBaHe 1 Ma3apHO MOBETEHME YPe3 MHOTOCTPAHHM U [IBYCTPAHHM
KOHTAaKTM. KOHTaKTHMTE ce OTHACAT [O: i) ONMpEHeNsHETO Ha PaBHMIIETO HA MMHVMAJIHATA NMPOJaxKHa LieHa Ha SNBB 3a
KITMeHTH (T.e. IUCTPUOYTOPHU U MPOM3BOIMTENN HA TeHEPUUHN JIEKAPCTBEHY MPOMYKTH); ii) pasmpemersiHeTo Ha TOMMUIHUTE
KBOTM MexXny mpomssogurenute Ha SNBB u; iii) 0OMeH Ha 4yBCTBMTENHA THPrOBCKa MH(OPMALMS OTHOCHO IPORAXHUTE
uenn Ha SNBB u Ha mudopmaums 3a cremHure QakTOpM, BIMSsIELM BbpXy mpomaxHute ueHn Ha SNBB: ouenkara Ha
Ia3apHyUTe TEHIEHIMY Bb3 OCHOBA Ha OUaKBaHMSI OOMB Ha JIMCTa oT pacreHuero Duboisia, ChCTOSHMETO Ha TOCTABKUTE U
Pa3sBUTMETO Ha IIPOM3BOACTBEHNMTE 0beMu Ha mpouasoamTenute Ha SNBB.

Hapyennero, 00XBaHATO OT pelLeHMETO, ce e M3BbpIIBaNO B paMkute Ha EMIT 1 e npomsmkmo ot 1 HoemBpu 2005 1. 1o
17 centemspu 2019 1.

Aupeca’m N MPOTBIIZKKUTEITHOCT

AnpecaTuTe Ha pelIeHMETO HOCAT OTTOBOPHOCT 33 HAPYIIEHMETO 3a CTIEMHNUTE MEPYOIM:

[pennpusrue Hauanna pata Kpaitna nara
Alkaloids of Australia 1 Hoemspyu 2005 . 17 centemspu 2019 r.
Alkaloids Corporation 1 Hoemspyu 2005 . 17 centemspu 2019 r.

Boehringer 1 noemspu 2005 . 31 nekemspy 2014 1.

C2 PHARMA 22 snyapu 2015 . 4 ¢epyapu 2016 r.
Linnea 2 oxromspu 2006 r. 17 cenremspu 2019 r.
Transo-Pharm 21 1onm 2011 1. 17 cenrremspy 2019 1.

KopekTusHu Mepku

C pewennero ce mpunarat Hacokure 3a riobute ot 2006 r (°).

. Octogen pasmep Ha zn06ama

Ilpu ompenensuero Ha rnobure Kommcysra B3e NpemBum CpemHaTa TOOMIIHA CTOMHOCT Ha npopmaxomre Ha SNBB,
peanmsupany B EUIT oT Bcekm ampecar mpe3 Lenus IEPUON Ha HapyleHMero. KoMucyATa BKIIIOUM BBTPEIIHOTPYIOBUTE
nponaxGi, IOKOJIKOTO Te3u ponaxkOm ca mpomakom 3a cobersero norpebienve B ENIT (19).

OcseH TOBa, C ornen Ha creuuuuHust OGu3Hec Momer, ciean or mucrpubyropure Ha SNBB, Komucusta m3uvcmut riobara
VIM Bb3 OCHOBA Ha Pa3yliKaTa MeXMy IMOKyMHaTa LeHa Ha SNBB, matena ot muctpuGyropure Ha SNBB Ha npoussommrerute
Ha SNBB, 1 nponaxHara uexa Ha SNBB, npemioxena or cbotBerHust muctpubyrop Ha SNBB Ha He3aBUCHMIL TPETH KITMEHTH
B EMIL

OcseH ToBa Komucusita B3e mpemu ¢pakTa, ue KapTenuTe [0 CaMOTO CH €CTECTBO Ca CpeJl Hail-BPeIIHMUTE OrPAHMUEHNUS HA
KOHKYPEHLISIT, NPOTBIKUTEHOCTTA HA HAPYIICHMETO, HETOBMSI MHOTOCTPAaHEH Xapakrep, (aKTa, ue HapyLICHUETO
o6xsama EVII, KakTo 1 IOITBIIHUTENHA CyMa 3a Bh3MMPaHe HA MPEANPUATUSTA OT yUacTUe B TAKMBA PAKTUKM.

Koperyuu na ocnostus pasmep

Komucusra He NPMITO2KN HUKAKBU YTEXXHABAIM MM CMEKYaBaln o0cTosTeNncTBa.

() Hacoxy OTHOCHO MeTOHa 3a ONpeNeNsHe Ha IIOOUTe, HANATaHN IO CUNIaTa Ha wieH 23, maparpad 2, 6yksa a) ot Permament (EO) Ne 1/2003
(OB C 210, 1.9.2006 1., cTp. 2).

(") 3a memmuTe Ha M3UMCIABAHETO HA IoDaTa mpomax6uTe 3a COOCTBEHO MOTpeOIeHMe ca BBTPELIHOTPYIOBU mponaxO6u Ha SNBB, mpu kouro
npugobMBAIIKMAT CyOeKT B PaMKMTe Ha ChLIOTO mpedmpusitie usnonssa SNBB kato cypoBuHA B IPOM3BOLCTBOTO HA IIPYT MPOIYKT, KATO
Buscopan, koiito crep Tosa ce nponasa B EMIL
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Ipunazane Ha ozpanuuenuemo 3a 10 % om o6opoma

B cryuas Ha Alkaloids of Australia ro6ara (mpemm mpumaraHero Ha HamaneHmsTa 3a ocBoOOXIaBaHe OT IMOGM MK
HAMaJIsBAHe HA TEXHMS pasMep M 3a NOCTUIAHE HA cropasymeHne) Hapsumasa 10 % or oOwwst cBeToBeH 06OPOT mpe3
CTOIIAHCKATA TOIVHA, NIPEIXOXKIALIA IaTaTa Ha PELIEHNETO, i € ChOTBETHO HAMAJIeHa.

Tpunazane na Vzeecmuemo om 2006 2. omHocro 0ceo60skdagane om 2a06u UL HAMANIBAHe HA TeXHUA pa3mep

Komucnsra ocsobomu m3usio C2 PHARMA or ro6u. Komycnsira npegocrasy Ha Transo-Pharm namanerne or 50 % or
pasMepa Ha r706ara, a Ha Linnea — Hamarnenue ot 30 %.

Hpu/mzaﬂe Ha VI36ecmuemo 3a nocmuzaxe Ha cnopasymexue

B pesynrar Ha mpuiaraseto Ha V[3BecTMETO 3a MOCTMTaHE Ha CIOpa3yMeHMe pasMepbT Ha robure Oele TOMBITHUTETHO
HaMaiieH ¢ 10 % 3a BCUYKY afipecaTi.

3. 3AKITFOYEHME

B cpoTBercTBue ¢ uneH 23, naparpad 2 ot Pernament (EO) No 1/2003 6s1xa HanozkeHu ClienHuTe roomu:
a)  Alkaloids of Australia Pty. Limited: 559 000 EUR
6) Alkaloids Corporation: 537 000 EUR

B) Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Boehringer Ingelheim GmbH u C.H. Boehringer Sohn AG & Co.
KG, conupapno otropopun: 10 401 000 EUR

1) C-squared PHARMA S.arl: 0 EUR
m Linnea SA, Schwabe Extracta GmbH & Co. KG u Ipsen S.A., commnapto otrosopru: 1 791 000 EUR
e¢) Transo-Pharm Handels-GmbH u Transo-Pharm Holding-AG, comuapro orrosopan: 98 000 EUR.
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