~ INFORMACJE DOTYCZACE ORZECZEN NIEPUBLIKOWANYCH

W Zbiér Orzeczen

Postanowienie Sadu (druga izba) z dnia 8 marca 2012 r. — Octapharma Pharmazeutika przeciwko
EMA

(sprawa T-573/10)

Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Zmiany gléwnego zbioru danych dotyczacych osocza
(PMF) — Opfaty na rzecz EMA — Akt niekorzystny — Akt wylacznie potwierdzajacy —
Oczywista niedopuszczalno$c¢

1. Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Akty zaskarzalne — Pojecie — Akty wywolujgce wigZgce
skutki prawne — Akty zmieniajgce sytuacje prawng skarigcego — Administracyjne stwierdzenie
waznosci wniosku w odniesieniu do oplat naleznych Europejskiej Agencji Lekéw — Wrykluczenie
(art. 263 TFUE; rozporzadzenie Rady nr 297/95, art. 10 ust. 1) (por. pkt 32—35)

2. Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Akty zaskarzalne — Pojecie — Akty wywotujgce wigzgce
skutki prawne — Akty zmieniajgce sytuacje prawng skarigcego — Faktura Europejskiej Agencji
Lekow okreslajaca dokladng kwote oplat naleznych za rozpatrywanie wnioskow o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i ustalajgca termin platnosci — Wiadomos¢ elektroniczna z Agencji
oddalajaca wniosek o obnizenie oplat — Zaliczenie (art. 263 TFUE; rozporzadzenie Komisji
nr 2343/2002, art. 53 ust. 2, 3, art. 57 ust. 1) (por. pkt 37-45, 51)

3. Postepowanie — Termin do wniesienia skargi — Prekluzja — Usprawiedliwiony blad — Pojecie —
Brak srodka zaskarzemia ze wzgledu na wiadomos¢ elektroniczng z Europejskiej Agencji Lekéw
informujgca zainteresowanego o trybach postepowania w odniesieniu do zlozenia wniosku
o0 obnizenie naleznych jej optat — Wylgczenie (art. 263 akapit szésty TFUE) (por. pkt 47-49)

4.  Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Skarga na decyzje utrzymujgcg w mocy wczesniejszg decyzje
niezaskarzong w terminie — Niedopuszczalnos¢ — Pojecie decyzji potwierdzajgcej —
Decyzja przywolujgca podstawe prawng wczesniejszej decyzji i odpowiadajgca na nowy argument
przedstawiony w diugim czasie po uptywie terminu do wniesienia skargi na wczesniejszq decyzje —
Wilaczenie (art. 263 TFUE) (por. pkt 54—60)

Przedmiot

Stwierdzenie niewaznosci pisma z dnia 21 pazdziernika 2010 r. (EMA/643425/2010), na mocy ktorej
Europejska Agencja Lekéw (EMA) oddalita wniosek o zwrot na rzecz skarzacej kwoty 180700 EUR
odpowiadajacej réznicy pomiedzy kwota uiszczona przez skarzaca na rzecz EMA tytulem optat
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w zwigzku z badaniem zmian warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych a kwota, ktéra zdaniem skarzacej
powinna ona byta uisci¢

Sentencja
1) Skarga zostaje oddalona.
2) Octapharma Pharmazeutika Produktionsgesellschaft mbH ponosi koszty postepowania.
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