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A Torvényszék 2015. jinius 11-i itélete — Laboratoires CTRS kontra Bizottsig
(T-452/14. sz. iigy) ()

(,Emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények — Ritka betegségek gyogyszerei — A Cholic Acid
FGK (iij név: Kolbam) gyogyszer forgalombahozatali engedélye — Terdpids javallatok — Piaci
kizdrélagossdg — A 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdése”)

(2015/C 245/20)

Az eljdrds nyelve: angol

Felek

Felperes: Laboratoires CTRS (Boulogne-Billancourt, Franciaorszdg) (képvisel6k: K. Bacon barrister, M. Utges Manley ¢és
M. Vickers solicitors)

Alperes: Eurdpai Bizottsdg (képviselok: E. White, P. Mihaylova és A. Sipos meghatalmazottak)

Az gy tirgya

Els6dlegesen, az egyik ritka betegség kezelésére szolgald gydgyszer, az emberi felhaszndldsra szant ,Kolbam — Koélsav”
tekintetében rendkiviili koriilmények fenndlldsa esetére a C (2014) 2375. sz. hatdrozattal megadott forgalombahozatali
engedély dtaddsdrol és modositdsarol szolo, C (2014) 6508. sz., 2014. szeptember 11-i bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozattal
modositott, a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjn rendkiviili koriilmények fenndlldsa esetén egy
ritka betegség kezelésére szolgdlé gyodgyszer, az emberi felhasznaldsra szdnt ,Cholic Acid FGK — Kdlsav” forgalomba
hozataldnak engedélyezésérdl szol6, C (2014) 2375. sz., 2014. dprilis 4-i bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozatdnak részleges
megsemmisitése irdnti kérelem, amennyiben a hatdrozat lényegében azt jelzi, hogy ennek a gydgyszernek a forgalomba
hozatala az Orphacol gydgyszer terdpids javallataira engedélyezett, illetve mdsodlagosan, e hatdrozat 1. cikkének
megsemmisitése irdnti kérelem.

Az itélet rendelkezd része

1) A Torvényszék az egyik ritka betegség kezelésére szolgdlo gydgyszer, az emberi felhaszndldsra szdnt ,,Kolbam — Kdlsav” tekintetében
rendkiviili koriilmények fenndlldsa esetére a C (2014) 2375. sz. hatdrozattal megadott forgalombahozatali engedély dtaddsdrdl és
mddositdsdrdl szol6, C (2014) 6508. sz., 2014. szeptember 11-i bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozattal mddositott, a 726/2004/EK
eurGpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn rendkiviili koriilmények fenndlldsa esetén egy ritka betegség kezelésére szolgdld
gyogyszer, az emberi felhaszndldsra szint ,Cholic Acid FGK — Kdlsav” forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl szélo,
C (2014) 2375. sz., 2014. dprilis 4-i bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozatdt megsemmisiti.

2) A Torvényszék az Eurdpai Bizottsdgot kotelezi sajdt koltségeinek, valamint a Laboratoires CTRS koltségeinek viselésére.

3) Az ASK Pharmaceuticals GmbH maga viseli sajdt koltségeit.
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