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Komisjoni keelduv otsus – Määrus (EÜ) nr 726/2004 – Ravimi riskide ja kasulikkuse teaduslik 
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4.  Õigusaktide ühtlustamine – Ühtsed õigusaktid – Inimtervishoius kasutatavad ravimid – 
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Harva kasutatavate ravimite komitee arvamus – Komisjoni kaalutlusõigus – Piirid – 
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Ese 

ELTL artiklil 263 põhinev nõue tühistada komisjoni 17. juuli 2018. aasta rakendusotsus C(2018) 4831 
(final), millega komisjon keeldus vastavalt Euroopa Parlamendi ja nõukogu 31. märtsi 2004. aasta 
määrusele (EÜ) nr 726/2004, milles sätestatakse ühenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade 
andmise ja järelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (EÜT 2004, L 136, lk 1; ELT 
eriväljaanne 13/34, lk 229), andmast müügiluba inimravimile Aplidin – plitidepsine. 

Resolutsioon 

1.  Tühistada komisjoni 17. juuli 2018. aasta rakendusotsus C(2018) 4831 (final), millega komisjon 
keeldus vastavalt Euroopa Parlamendi ja nõukogu 31. märtsi 2004. aasta määrusele (EÜ) 
nr 726/2004, milles sätestatakse ühenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja 
järelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet, andmast müügiluba inimravimile 
Aplidin – plitidepsine. 

2.  Mõista kohtukulud välja komisjonilt. 

ECLI:EU:T:2020:512 2 


	Üldkohtu (kuues koda) 28. oktoobri 2020. aasta otsus – Pharma Mar vs. komisjon

