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[Produkty lecznicze przeznaczone do stosowania u ludzi — Sieroce produkty lecznicze — Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Cholic Acid FGK (pod zmieniong nazwg Kolbam) —
Wskazania terapeutyczne — Wylgcznos$¢ obrotu na rynku — Artykut 8 ust. 1 rozporzgdzenia (WE)
nr 141/2000]
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Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Strona skarzgca: Laboratoires CTRS (Boulogne Billancourt, Francja) (przedstawiciele: K. Bacon, barrister, M. Utges Manley
i M. Vickers, solicitors)

Strona pozwana: Komisja Europejska (przedstawiciele: E. White, P. Mihaylova i A. Sipos, pelnomocnicy)

Przedmiot

Tytulem gléwnym stwierdzenie niewaznosci w czesci decyzji wykonawczej C (2014) 2375 (wersja ostateczna) Komisji
z dnia 4 kwietnia 2014 r. w sprawie wydania, w wyjatkowych okolicznosciach, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sierocego produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi ,Cholic Acid FGK — Kwas cholowy” zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, w brzmieniu zmienionym decyzja wykonawcza
C (2014) 6508 Komisji z dnia 11 wrze$nia 2014 r., przenoszaca i zmieniajagcg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przyznane w wyjatkowych okoliczno$ciach w decyzji C(2014) 2375 dla sierocego produktu leczniczego przeznaczonego
do stosowania u ludzi ,Kolbam — Kwas cholowy” w zakresie w jakim wskazuje ona zasadniczo, ze dopuszczenie do obrotu
tego produktu leczniczego jest dozwolone dla wskazan terapeutycznych produktu leczniczego Orphacol lub tytulem
ewentualnym zadanie stwierdzenia niewaznosci art. 1 tej decyzji.

Sentencja

1) Stwierdza sig niewaznos¢ decyzji wykonawczej C (2014) 2375 Komisji z dnia 4 kwietnia 2014 r. w sprawie wydania,
w wyjgtkowych okolicznosciach, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w wyjgtkowych okolicznosciach, sierocego produktu
leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi ,Cholic Acid FGK — Kwas cholowy” zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 726/
2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, w brzmieniu zmienionym decyzjg wykonawczg C (2014) 6508 Komisji z dnia 11 wrzesnia
2014 r., przenoszgcg i zmieniajgcg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane w wyjgtkowych okolicznosciach w decyzji C
(2014) 2375 dla sierocego produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi ,Kolbam — Kwas cholowy”.

2) Komisja Europejska pokrywa wlasne koszty oraz koszty poniesione przez Laboratoires CTRS.

3) ASK Pharmaceuticals GmbH pokrywa wlasne koszty.

() DzU. C 253z 4.8.2014.



