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Acordio do Tribunal de Justica (Terceira Seccdo) de 1 de outubro de 2015 (pedido de decisio
prejudicial do Consiglio di Stato — Itdlia) — Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della
Salute/Doc Generici srl

(Processo C-452/14) (')

«Reenvio prejudicial — Artigo 267.° TFUE — Obrigacio de submeter uma questdo ao Tribunal de
Justica — Aproximagdo das legislacées — Especialidades farmacéuticas — Medicamentos para uso
humano — Autorizagio de introdugdo no mercado — Alteragido — Taxas — Regulamento (CE) n.° 297/
/95 — Regulamento (CE) n.° 1234/2008 — Ambito de aplicacio»

(2015/C 381/12)

Lingua do processo: italiano

Orgio jurisdicional de reenvio

Consiglio di Stato

Partes no processo principal

Recorrentes: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della Salute

Recorrida: Doc Generici stl

Dispositivo

1) Nem o Regulamento (CE) n.” 297/95 do Conselho, de 10 de fevereiro de 1995, relativo das taxas cobradas pela Agéncia Europeia de
Avaliaggo dos Medicamentos, conforme alterado pelo Regulamento (UE) n.” 273/2012 da Comissdo, de 27 de margo de 2012,
nem o Regulamento (CE) n.” 1234/2008 da Comissdo, de 24 de novembro de 2008, relativo a andlise das alteragdes dos termos
das autorizagdes de introdugdo no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios, conforme alterado pelo
Regulamento (UE) n.° 712/2012 da Comissdo, de 3 de agosto de 2012, impdem ou proibem a uma autoridade nacional
competente que exija, para uma alteracdo da sede do titular de uma autorizagio de introdugdo no mercado, o pagamento de tantas
taxas quantas as autorizagdes de introdugdo no mercado abrangidas pela alteragdo.

2) O artigo 267.° TFUE deve ser interpretado no sentido de que um drgdo jurisdicional cujas decisdes ndo sdo suscetiveis de recurso
jurisdicional de direito interno, em circunstancias como as que estdo em causa no processo principal, € obrigado a cumprir o seu dever
de reenvio.

(") JO C 448, de 15.12.2014.

Despacho do Tribunal de Justica (Terceira Seccio) de 3 de setembro de 2015 (pedido de decisdo
prejudicial do Rechtbank van eerste aanleg te Antwerpen — Bélgica) — Vivium SA/Estado Belga

(Processo C-250/15) (*)

(Reenvio prejudicial — Contexto factual e legal do litigio no processo principal — Falta de precisdes
suficientes — Inadmissibilidade manifesta)

(2015/C 381/13)

Lingua do processo: neerlandés

Orgio jurisdicional de reenvio

Rechtbank van eerste aanleg te Antwerpen



