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Pârâtă: Republica Federală Germania

Întrebările preliminare

1) Principiul liberei circulații a mărfurilor prevăzut la articolul 34 TFUE și principiile importului paralel de medicamente dezvol-
tate pe baza acestuia impun aprobarea autorității naționale de autorizare în vederea modificării datelor privind dozajul unui 
medicament importat în paralel, chiar dacă autorizația de comercializare pe piața de referință a expirat, iar modificarea este jus-
tificată prin preluarea datelor unor medicamente interne având în esență aceeași substanță activă, dar o altă formă farmaceu-
tică, în combinație cu datele autorizate în statul exportator pentru medicamentul importat în paralel?

2) Având în vedere articolele 34 și 36 TFUE, autoritatea națională poate să refuze aprobarea unei astfel de modificări pentru moti-
vul că importatorii paraleli sunt scutiți de obligația de a prezenta rapoarte periodice privind siguranța și că, în lipsa unei autori-
zații de comercializare pe piața internă, nu există date actualizate privind evaluarea raportului beneficiu-risc, autorizația 
internă care este încă valabilă privește o altă formă farmaceutică și se referă la o concentrație diferită a substanței active pentru 
aceeași formă farmaceutică în statul exportator și, mai mult, nu este de conceput o sinteză a două forme farmaceutice în textele 
de informare?
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Întrebarea preliminară

Normele privind acordarea ajutoarelor prevăzute la articolele 3 și 6 din Regulamentul nr. 1407/2013 (1) trebuie interpretate în sensul 
că întreprinderea solicitantă care depășește plafonul maxim permis ca urmare a cumulului cu subvenții anterioare poate să opteze – 
până la plata efectivă a subvenției solicitate – pentru reducerea finanțării (prin intermediul unor modificări sau variante la proiect) sau 
pentru renunțarea (totală sau parțială) la subvenții anterioare, eventual deja primite, pentru a se încadra în limita maximă care poate fi 
plătită, iar aceleași dispoziții trebuie interpretate în sensul că diversele opțiuni avute în vedere (variante sau renunțare) sunt valabile 
chiar dacă nu sunt prevăzute în mod expres de reglementarea națională și/sau în anunțul public privind acordarea ajutorului?

(1) Regulamentul (UE) nr. 1407/2013 al Comisiei din 18 decembrie 2013 privind aplicarea articolelor 107 și 108 din Tratatul privind funcționarea 
Uniunii Europene ajutoarelor de minimis (JO 2013, L 352, p. 1).
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