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— in subsidiar, anularea articolului 4 din decizia atacatd, in mdsura in care se pronunta cu privire la legalitatea contractelor
private incheiate intre investitori si alte entitdti, in tot sau intr-un mod care si limiteze lipsa repercutdrii asupra
rentabilitatii operatiunilor si

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecatd.

Motivele si principalele argumente

Motivele si principalele argumente sunt cele invocate in cauza T-401/14, Duro Felguera SA/Comisia.

Actiune introdusd la 17 junie 2014 — Laboratoires CTRS/Comisia
(Cauza T-452/14)
(2014/C 253/84)

Limba de procedurd: engleza

Pirtile

Reclamantd: Laboratoires CTRS (Boulogne-Billancourt, Franta) (reprezentanti: K. Bacon, Barrister, M. Utges Manley si
M. Vickers, Solicitors)

Paratd: Comisia Europeand

Concluziile

Reclamanta solicitd Tribunalului:

— Anularea articolului 1 din decizia atacatd, in misura in care decizia respectivi mentioneazi ci Cholic Acid FGK este
autorizat pentru indicatiile terapeutice ale Orphacol; sau, cu titlu subsidiar, anularea in totalitate a articolului 1 din
decizie si

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecatd efectuate de reclamanti.

Motivele si principalele argumente

Reclamanta este titularul autorizatiei de comercializare a medicamentului orfan Orphacol, al cirui principiu activ este
acidul colic si care este autorizat pentru tratarea a doud boli genetice foarte rare si grave ale ficatului. Orphacol beneficiazd
din 16 septembrie 2013 de o perioadd de exclusivitate pe piatd de 10 ani in raport cu aceste doud indicatii in conformitate
cu articolul 8 din Regulamentul nr. 141/2000 (*).

Prin decizia atacatd din 4 aprilie 2014, Comisia a acordat o autorizatie de comercializare pentru alt medicament orfan
(Cholic Acid FGK) care continea principiul activ acid colic. In pofida faptului c Cholic Acid FGK a fost autorizat pentru alte
trei indicatii terapeutice decit cele pentru care a fost autorizat Orphacol, rezumatul caracteristicilor produsului si raportul
de evaluare al Cholic Acid FGK, care, potrivit reclamantei, fac parte din decizia atacatd, contineau numeroase mentiuni la
eficacitatea, precum si la caracterul sigur al Cholic Acid FGK pentru indicatiile terapeutice pentru care a fost autorizat
Orphacol.

In sustinerea actiunii, reclamanta invocd un singur temei, incilcarea articolului 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 141/
2000, in masura in care Comisia a eludat, prin acordarea autorizatiei de comercializare pentru Cholic Acid FGK in conditiile
previzute in rezumatul caracteristicilor produsului si in raportul de evaluare, exclusivitatea comerciald a reclamantei,
intrucat conditiile in care a fost acordatd autorizatia de comercializare a Cholic Acid FGK presupun in mod implicit, in
esentd, cd Cholic Acid FGK este autorizat si pentru doud indicatii terapeutice pentru care este autorizat Orphacol.

(") Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele
medicamentoase orfane (JO L 18, p. 1, Editie speciald, 15/vol. 5, p. 233).



