~ UPPLYSNING OM OPUBLICERADE AVGORANDEN

W Rattsfallssamlingen

Tribunalens beslut (andra avdelningen) av den 8 mars 2012 — Octapharma Pharmazeutika mot
EMEA

(mal T-573/10)

"Humanldkemedel — Forandring av Plasma Master File (PMF) — Avgifter som ska betalas till
EMEA — Rittsakt som gar ndgon emot — Rent bekréftande riattsakt — Uppenbart att talan
ska avvisas”

1.  Talan om ogiltigforklaring — Riittsakter mot vilka talan kan vickas — Begrepp — Rdittsakter som
har bindande rdttsverkningar — Rittsakter som dndrar sékandens rdttsliga stillning —
Administrativ kontroll av de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for
virdering av likemedel — Omfattas inte (Artikel 263 FEUF; rddets forordning nr 297/95,
artikel 10.1) (se punkterna 32-35)

2. Talan om ogiltigforklaring — Rdittsakter mot vilka talan kan vickas — Begrepp — Rdittsakter som
har bindande rdttsverkningar — Rittsakter som dndrar sokandens rdttsliga stdllning —
Faktura fran Europeiska likemedelsmyndigheten i vilken anges den exakta avgiften for
handldggning av ansékningar om dndring av villkoren for godkinnande for forséiljning och
fakturans forfallodatum — E-postmeddelande fran myndigheten med avslag pa en ansékan om
nedsdttning av avgiften — Omfattas (Artikel 263 FEUF; kommissionens forordning nr 2343/2002,
artiklarna 53.2 och 53.3 och 57.1) (se punkterna 37-45 och 51)

3. Forfarande — Tidsfrist for vickande av talan — Utgdngen frist — Ursdktligt misstag — Begrepp —
Underldtenhet att vicka talan pd grund av ett e-postmeddelande fran Europeiska
likemedelsmyndigheten ddr denna upplyser den berérda personen om villkoren for en ansékan om
nedsdttning av den avgift som ska betalas till myndigheten — Omfattas inte (Artikel 263 sjdtte
stycket FEUF) (se punkterna 47-49)

4.  Talan om ogiltigforklaring — Talan mot ett beslut som bekriftar ett tidigare beslut mot vilket
talan inte vickts inom den foreskrivna fristen — Avvisning — Begreppet bekrdftande beslut —
Beslut som upprepar den rdttsliga grunden for ett tidigare beslut upprepas och som bemoter ett
nytt argument som anforts langt efter det att fristen for att vicka talan mot det tidigare beslutet
lopte ut — Omfattas (Artikel 263 FEUF) (se punkterna 54—60)
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Saken

Talan om ogiltigforklaring av skrivelsen av den 21 oktober 2010 (EMA/643425/2010) i vilken
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMEA) nekade sokanden aterbetalning av ett belopp pa
180 700 euro motsvarande skillnaden mellan det belopp som sokanden betalat in i form av avgifter for
provning av en &andring av villkoren for ett godkdnnande for forsiljning av humanldkemedel och
veterindrmedicinska lakemedel och det belopp som s6kanden anser att den borde ha betalat.

Avgorande
1) Talan avvisas.
2) Octapharma Pharmazeutika Produktionsgesellschaft mbH ska ersitta rattegangskostnaderna.
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