—~ INFORMACE O NEZVEREJNENYCH ROZHODNUTICH

W Sbirka soudnich rozhodnuti

Usneseni Tribunalu (druhého senatu) ze dne 8. brezna 2012 —
Octapharma Pharmazeutika v. EMA

(Véc T-573/10)

y2Humadnni lécivé pripravky — Zmény v zakladnim dokumentu o plazmé (PMF) — Poplatky hrazené ve
prospéch EMA — Akt nepriznivé zasahujici do pravniho postaveni — Cisté potvrzujici akt —
Zjevna nepripustnost”

1. Zaloba na neplatnost — Akty napadnutelné zalobou — Pojem — Akty s prdvné zdvaznymi
ucinky — Akty, kterymi se méni pravni postaveni Zalobce — Sprdvni validace tykajici se poplatkii
placenych Evropské agenture pro lécivé piipravky — Vylouceni (Clanek 263 SFEU; natizeni Rady
¢. 297/95, ¢l. 10 odst. 1) (viz body 32-35)

2. Zaloba na neplatnost — Akty napadnutelné Zalobou — Pojem — Akty s pravné zdvaznymi ticinky —
Akty, kterymi se méni prdvni postaveni Zalobce — Faktura Evropské agentury léCivych pripravkii
uvddéjici presnou Cdstku poplatkii za zpracovavdni zZddosti o zménu registrace a stanovujici datum
splatnosti — Dopis agentury zamitajici Zddost o snizeni poplatkit — Zahrnuti (Cldnek 263 SFELL
narizeni Komise ¢. 2343/2002, ¢l. 53 odst. 2 a 3 a ¢l. 57 odst. 1) (viz body 37-45, 51)

3. Rizeni — Lhiity pro poddni Zaloby — Zdnik oprdvnéni v diisledku uplynuti lhiity — Omluvitelné
pochybeni — Pojem — Neexistence Zaloby z diivodu dopisu Evropské agentury pro lécivé priplatky
informujici Zadatele o zpiisobech poddni Zddosti o sniZeni poplatku splatného této agenture —
Vylouceni (1 Cldnek 263 Sesty pododstavec SFEU) (viz body 47-49)

4. Zaloba na neplatnost — Zaloba sméfujici proti rozhodnuti potvrzujicim predchozi rozhodnuti, které
nebylo napadeno v rddné lhité — Nepripustnost — Pojem potvrzujiciho rozhodnuti — Rozhodnuti
opakujici prdavni zdklad predchoziho rozhodnuti a reagujici na novy argument vzneseny po uplynuti
Ihiity k odvoldni proti predchozimu rozhodnuti — Zahrnuti (Cldnek 263 SFEU) (viz body 54—60)

Predmét

Zaloba na neplatnost podana proti dopisu ze dne 21. ffjna 2010 (EMA/643425/2010), v némz Evropska
agentura pro léc¢ivé pripravky (EMA) zamitla zddost zalobkyné o vraceni castky 180700 eur
odpovidajici rozdilu mezi castkou, kterou zalovana zaplatila EMA jako poplatky za zpracovavani
zadosti o zménu registrace humadnnich léCivych piipravkti a veterindrnich lécivych pripravka
a castkou, kterou byla podle jejtho nazoru povinna zaplatit
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Vyrok
1) Zaloba se zamita.
2) Octapharma Pharmazeutika Produktionsgesellschaft mbH se uklddd nahrada ndkladd fizeni.
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