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3. Jezeli na pytanie 2 zostanie udzielona odpowiedz, zgodnie z ktérg w sytuacji opisanej w pytaniu 2 zainteresowany
wnioskodawca moze powola¢ si¢ na art. 66 ust. 1 rozporzadzenia 508/2014 jako bezposrednig podstawe prawng
swojego wniosku do panstwa czlonkowskiego o udzielenie stosownej dotacji, to czy art. 65 ust. 6 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1303/2013 (*) z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajacego wspélne przepisy
dotyczace Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spolecznego, Funduszu
Spéjnosci, Europejskiego Funduszu Rolnego na rzecz Rozwoju Obszaréw Wiejskich oraz Europejskiego Funduszu
Morskiego i Rybackiego oraz ustanawiajacego przepisy ogdlne dotyczace Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spolecznego, Funduszu Spodjnosci i Europejskiego Funduszu Morskiego
i Rybackiego oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (WE) nr 1083/2006 (zwanego dalej ,rozporzadzeniem 1303/
2013”) sprzeciwia si¢ udzieleniu dotacji na opracowanie i wdrozenie planu produkeji i obrotu w sytuacji, kiedy
wniosek o udzielenie dotacji zostal ztozony po tym, jak plan produkeji i obrotu zostal opracowany i wdrozony?

() DzU. 2014, L 149, s.1.
() DzU. 2013, L 354, s. 1.
() DzU. 2013, L. 347, s. 320.

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Wojewoddzki Sad
Administracyjny w Warszawie (Polska) w dniu 12 czerwca 2018 r. — Delfarma Sp. z o.0. przeciwko
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych
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Sad odsylajacy

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie

Strony w postepowaniu gléwnym

Strona skarzgca: Delfarma Sp. z o.0.

Strona pozwana: Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Pytanie prejudycjalne

Czy prawo unijne, w szczegblnosci art. 34 i art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, sprzeciwia sig
uregulowaniu krajowemu, zgodnie z ktérym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwie cztonkowskim produktu
leczniczego z importu réwnoleglego nie moze by¢ udzielone wylacznie z tego powodu, ze produkt leczniczy bedacy
przedmiotem importu réwnoleglego zostal dopuszczony w panstwie cztonkowskim wywozu jako odpowiednik produktu
referencyjnego, tj. na podstawie skroconej dokumentacji, a w panstwie cztonkowskim przywozu taki produkt leczniczy
zostal dopuszczony do obrotu jako referencyjny tj. na podstawie pelnej dokumentacji, przy czym taka odmowa nastepuje
bez badania zasadniczej tozsamosci terapeutycznej obu produktéw oraz bez wystgpienia organu krajowego — pomimo
takiej mozliwosci — o dokumentacje do odpowiedniego organu w panstwie wywozu?

Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez tribunal de premiere
instance francophone de Bruxelles (Belgia) w dniu 13 czerwca 2018 r. — Brussels Securities SA [ Etat
belge
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