
3) În cazul în care, în situația prezentată la întrebarea 2, se va răspunde la această întrebare că articolul 66 alineatul (1) din 
Regulamentul 508/2014 constituie temeiul juridic direct pentru dreptul la ajutorul financiar menționat, invocat de 
solicitant împotriva unui stat membru, articolul 65 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 1303/2013 al Parlamentului 
European și al Consiliului din 17 decembrie 2013 de stabilire a unor dispoziții comune privind Fondul european de 
dezvoltare regională, Fondul social european, Fondul de coeziune, Fondul european agricol pentru dezvoltare rurală și 
Fondul european pentru pescuit și afaceri maritime, precum și de stabilire a unor dispoziții generale privind Fondul 
european de dezvoltare regională, Fondul social european, Fondul de coeziune și Fondul european pentru pescuit și 
afaceri maritime și de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1083/2006 al Consiliului […] se opune acordării sprijinului 
financiar pentru elaborarea și punerea în aplicare a unui plan de producție și de comercializare, atunci când cererea de 
sprijin se depune după elaborarea și punerea în aplicare a planului respectiv?

(1) JO 2014, L 149, p. 1.
(2) JO 2013, L 354, p. 1.
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Întrebarea preliminară

Dreptul Uniunii, în special articolul 34 și articolul 36 din Tratatul privind funcționarea Uniunii Europene, se opune 
reglementării naționale potrivit căreia autorizația de introducere pe piață într-un stat membru a unui medicament din 
import paralel nu poate fi acordată, și aceasta exclusiv pentru motivul că medicamentul care face obiectul importului 
paralel a fost introdus pe piață în statul membru de export ca echivalent al produsului de referință, respectiv în temeiul unei 
documentații sumare, iar în statul membru de import respectivul medicament a fost introdus pe piață ca medicament de 
referință, respectiv în temeiul unei documentații complete, acest refuz având loc fără analiza identității terapeutice a celor 
două produse și fără ca autoritatea națională să solicite documentația autorității competente din țara de export, în pofida 
existenței unei asemenea posibilități? 
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