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Uldkohtu (kuues koda) 28. oktoobri 2020. aasta otsus — Pharma Mar vs. komisjon

(kohtuasi T-594/18)

Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Ravimi Aplidin — plitidepsine miitigiloa taotlus —
Komisjoni keelduv otsus — Méarus (EU) nr 726/2004 — Ravimi riskide ja kasulikkuse teaduslik
hinnang — Inimravimikomitee — Objektiivne erapooletus

Euroopa Liidu oigus — Tolgendamine — Institutsioonide aktid — Pohjendamine — Arvessevotmine —
Teadusasutuse arvamustel pohinevad otsused — Selliste arvamuste lisamine nende otsuste
pohjendusse

(Euroopa Parlamendi ja noukogu mddrus nr 726/2004, pohjendus 23 ja artikli S loige 2,
artikkel 10, artikli 56 loige 2 ning artikli 87 loige 3)

(vt punktid 26-31)

Institutsioonide aktid — Haldusmenetlus — Hea halduse pohimote — Erapooletuse noue — Ulatus
(Euroopa Liidu pohidiguste harta, artikkel 41)

(vt punkt 43)

Péohicigused — Euroopa Liidu pohiviguste harta — Oigus heale haldusele — Erapooletuse noue —
Moiste

(Euroopa Liidu pohioiguste harta, artikkel 41)

(vt punktid 44 ja 45)

Oigusaktide iihtlustamine — Uhtsed oigusaktid — Inimtervishoius kasutatavad ravimid -
Harva kasutatavad ravimid — Ravimi harva kasutatavaks ravimiks nimetamise menetlus —
Harva kasutatavate ravimite komitee arvamus - Komisjoni kaalutlusoigus - Piirid -

Erapooletuse tagatis — Ulatus

(Euroopa Parlamendi ja noukogu middrus nr 726/2004, artikli 62 loiked 1 ja 2 ning artikli 63
loige 2)

(vt punktid 72-74)
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Ese

ELTL artiklil 263 pohinev noue tithistada komisjoni 17. juuli 2018. aasta rakendusotsus C(2018) 4831
(final), millega komisjon keeldus vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. madrtsi 2004. aasta
maiirusele (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (EUT 2004, L 136, Ik 1; ELT
erivaljaanne 13/34, 1k 229), andmast miiiigiluba inimravimile Aplidin — plitidepsine.

Resolutsioon

1. Tihistada komisjoni 17. juuli 2018. aasta rakendusotsus C(2018) 4831 (final), millega komisjon
keeldus vastavalt Euroopa Parlamendi ja néukogu 31. mirtsi 2004. aasta miirusele (EU)
nr 726/2004, milles sétestatakse iihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet, andmast miitigiluba inimravimile
Aplidin — plitidepsine.

2. Moista kohtukulud vilja komisjonilt.
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