—~ INFORMACIE O NEUVEREJNENYCH ROZHODNUTIACH

W Zbierka sudnych rozhodnuti

Uznesenie Vseobecného stdu (druhd komora) z 8. marca
2012 - Octapharma Pharmazeutika/EMA

(vec T-573/10)

»Humadnne lieky — Zmeny v spisovej dokumentdcii o plazme (SDP) — Poplatky odvadzané EMA —
Akt sposobujuci uyyjmu — Vyluc¢ne potvrdzujici akt — Zjavna nepripustnost®

1. Zaloba o neplatnost — Akty, ktoré mozno napadniit Zalobou — Pojem — Akty so zdviznymi
pravnymi ucinkami — Akty, ktoré menia prdavne postavenie Zalobcu — Administrativne potvrdenie
tykajiice sa poplatkov splatnych Eurdpskej agentiire pre lieky — Vylucenie (¢ldnok 263 ZFEU;
nariadenie Rady ¢. 297/95, cldnok 10 ods. 1) (pozri body 32-35)

2. Zaloba o neplatnost — Akty, ktoré mozno napadniit Zalobou — Pojem — Akty so zdviiznymi
pravnymi ucinkami — Akty, ktoré menia prdvne postavenie Zalobcu — Faktiira Eurdpskej
agentury pre lieky uvddzajiica presnii sumu poplatkov za spracovanie Ziadosti o zmenu podmienok
povolenia na uvedenie na trh a stanovujiica ddtum splatnosti — List agentiiry zamietajici Ziadost
o zniZenie poplatkov — Zahrnutie (¢ldnok 263 ZFEU; nariadenie Komisie ¢. 2343/2002, ¢ldanok 53
ods. 2 a 3 cldanok 57 ods. 1) (pozri body 37-45, 51)

3. Konanie — Lehoty na podanie Zaloby — Prekliizia — Ospravedinitelny omyl — Pojem —
Neexistencia zaloby z dévodu listu Eurdpskej agentiry pre lieky informujiicej dotknutii osobu
o sposoboch podania Ziadosti o znizenie poplatku splatného tejto agentiire — Vylicenie
(¢ldnok 263 Siesty odsek ZFEU) (pozri body 47 — 49)

4. Zaloba o neplatnost — Zaloba proti rozhodnutiu potvrdzujiicemu skorsie rozhodnutie, ktoré nebolo
napadnuté v lehotdich —  Nepripustnost — Pojem  potvrdzujiice  rozhodnutie ——
Rozhodnutie pripominajiice pravny zdklad predchddzajiiceho rozhodnutia a reagujiice na nové
tvrdenie vznesené po uplynuti lehoty na podanie odvolania proti predchddzajiicemu
rozhodnutiu — Zahrnutie (¢ldnok 263 ZFEU) (pozri body 54-60)

Predmet

Névrh na zru$enie rozhodnutia uvedeného v liste z 21. oktébra 2010 (EMA/643425/2010), ktorym
Eurdpska agentdra pre lieky (EMA) udajne odmietla zalobkyni vratit sumu vo vyske 180 700 eur, ktord
zodpovedd rozdielu jednak medzi sumou, ¢o jej zalobkyna zaplatila vo forme poplatkov za dkony
spocivajuce v zmendch vyrazov uvedenych v povoleni na uvedenie huméannych a veterinarnych liekov
na trh, a jednak sumou, ktord jej mala podla Zalobkyne zaplatit
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Vyrok
1. Zaloba sa zamieta.
2. Octapharma Pharmazeutika Produktionsgesellschaft mbH je povinna nahradit trovy konania.
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