~ INFORMACIJA APIE NEPASKELBTUS SPRENDIMUS

W Teismo praktikos rinkinys

2012 m. kovo 8 d. Bendrojo Teismo (antroji kolegija) nutartis Octapharma Pharmazeutika pries
EMA

(Byla T-573/10)

,Zmonéms skirti vaistai — Pagrindiniy dokumenty apie plazma (PDP) pakeitimas — EMA mokétini
mokesciai — Asmens nenaudai priimtas aktas — Tik patvirtinamasis aktas —
Akivaizdus nepriimtinumas®

1. Ieskinys dél panaikinimo — Aktai, dél kuriy galima pareiksti ieskinj — Sgvoka — Aktai,
sukeliantys privalomy teisiniy pasekmiy — Aktai, pakeiciantys ieskovo teising padétj —
Administracinis patvirtinimas dél Europos vaisty agentitrai mokétiny mokescCiy — Nejtraukimas
(SESV 263 straipsnis; Tarybos reglamento Nr. 297/95 10 straipsnio 1 dalis) (Zr. 32-35 punktus)

2. Ieskinys dél panaikinimo — Aktai, dél kuriy galima pareiksti ieskinj — Sgvoka — Aktai,
sukeliantys privalomy teisiniy pasekmiy — Aktai, pakeiciantys ieskovo teising padétj — Europos
vaisty agentiros sgskaita, kurioje nustatyta tiksli suma uzZ prasymy pakeisti leidimo pateikti
vaistus | rinkg salygas nagrinéjima ir jos sumokéjimo terminas — Agentiros elektroninis laiskas,
kuriuo atmestas prasymas sumazinti mokescius — [traukimas (SESV 263 straipsnis; Komisijos
reglamento Nr. 2343/2002 53 straipsnio 2 bei 3 dalys ir 57 straipsnio 1 dalis) (Zr. 37-45,
51 punktus)

3. Procesas — Terminas ieskiniui pareiksti — Teisés praradimas praleidus terming —
Pateisinama klaida — Sgvoka — leskinio nepadavimas dél to, kad buvo gautas Europos vaisty
agentiros elektroninis laiskas, kuriame suinteresuotasis asmuo informuotas apie prasymo
sumazinti mokescius padavimo tvarkg — Nejtraukimas (SESV 263 straipsnio Sesta pastraipa)
(zr. 47-49 punktus)

4. leskinys dél panaikinimo — leskinys dél sprendimo, kuriuo patvirtinamas ankstesnis sprendimas,

kuris per nustatytq terming neuzgincytas — Nepriimtinumas — Patvirtinamojo sprendimo
sgvoka — Sprendimas, kuriuo primintas ankstesnio sprendimo teisinis pagrindas ir atsakyta |

naujg argumentq, pateiktg pasibaigus ieskinio padavimo dél ankstesnio sprendimo terminui —
Itraukimas (SESV 263 straipsnis) (Zr. 54—60 punktus)
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Dalykas

Prasymas panaikinti 2010 m. spalio 21 d. Europos vaisty agenttaros (EMA) laiska (EVA/643425/2010),
kuriuo atsisakoma grazinti ieskovei 180700 EUR sumg, atitinkancia mokesciy, kuriuos ieskové
sumokéjo EMA uz leidimo prekiauti zmonéms skirtais vaistais ir veterinariniais vaistais salygy
pakeitimy nagrinéjimg, ir sumos, kurig, kaip ji pati teigia, ji turéjo sumokéti, skirtuma.

Rezoliuciné dalis

1. Atmesti ieSkinj.

2. Priteisti i$ Octapharma Pharmazeutika Produktionsgesellschaft mbH bylinéjimosi iSlaidas.
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