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W Repertoriul jurisprudentei

Ordonanta Tribunalului (Camera a doua) din 8 martie 2012 — Octapharma Pharmazeutika/EMA

(Cauza T-573/10)

»Medicamente de uz uman — Modificéarile dosarului permanent al plasmei (DPP) —
Redevente datorate EMA — Act cauzator de prejudiciu — Act pur confirmativ — Inadmisibilitate
vaditd”

1. Actiune in anulare — Acte supuse cdilor de atac — Notiune — Acte care produc efecte juridice
obligatorii — Acte care modifica situatia juridica a reclamantului — Validare administrativa
privind redeventele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente — Excludere [art. 263 TFUE;
Regulamentul nr. 297 al Consiliului, art. 10 alin. (1) (a se vedea punctele 32-35)

2. Actiune in anulare — Acte supuse cdilor de atac — Notiune — Acte care produc efecte juridice
obligatorii — Acte care modificd situatia juridicda a reclamantului — Facturd a Agentiei Europene
pentru Medicamente prin care se stabileste cuantumul exact al redeventelor datorate pentru
solutionarea cererilor de modificare a termenilor unei autorizatii de introducere pe piatd $i prin
care se fixeazd data scadentei acesteia — E-mail al agentiei prin care se respinge o cerere de
reducere a redeventelor — Includere [art. 263 TFUE; Regulamentul nr. 2343 al Comisiei, art. 53
alin. (2) si (3) si art. 57 alin. (1)] (a se vedea punctele 37-45 si 51)

3. Procedurd — Termene de introducere a actiunii — Decddere — Eroare scuzabild — Notiune —
Absentd a actiunii din cauza unui e-mail al Agentiei Europene pentru Medicamente prin care
persoana interesatd este informatd in legdaturd cu modalitditile de introducere a unei cereri de
reducere a unei redevente datorate acesteia — Excludere (art. 263 al saselea paragraf TFUE) (a se
vedea punctele 47-49)

4. Actiune in anulare — Actiune impotriva unei decizii de confirmare a unei decizii anterioare
neatacate in termen — Inadmisibilitate — Notiunea ,decizie de confirmare” — Decizie prin care
se aminteste temeiul juridic al unei decizii anterioare si prin care se ia pozitie fatd de un
argument nou prezentat dupd expirarea termenului de introducere a actiunii impotriva deciziei
anterioare — Includere (art. 263 TFUE) (a se vedea punctele 54-60)

Obiectul

Cerere de anulare a scrisorii din 21 octombrie 2010 (EMA/643425/2010) prin care Agentia Europeana
pentru Medicamente (EMA) ar fi refuzat si ramburseze reclamantei suma de 180700 de euro, care
corespunde diferentei dintre, pe de o parte, ceea ce aceasta din urma i-a platit cu titlu de redevente
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pentru examinarea modificirilor termenilor unei autorizatii de introducere pe piatdi a unor
medicamente de uz uman si a unor medicamente veterinare si, pe de alta parte, ceea ce ar fi trebuit
sa plateasca, in opinia sa

Dispozitivul

1) Respinge actiunea.

2) Obligd Octapharma Pharmazeutika Produktionsgesellschaft mbH la plata cheltuielilor de
judecata.
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