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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (devétého senatu)

7. Cervence 2022 *

,Rizeni o predbézné otdzce — Clanek 19 odst. 1 druhy pododstavec SEU — Povinnost ¢lenskych
stdtd, aby stanovily prostfedky nezbytné k zajisténi ucinné pravni ochrany v oblastech pokrytych
pravem Unie — Cldnek 267 SFEU — Povinnost predkladajiciho soudu, aby zajistil plnou G¢innost
vykladu unijniho prava podaného Soudnim dvorem - Listina zékladnich prav Evropské unie —
Clanek 47 — Pristup k nezadvislému a nestrannému soudu, predem zfizenému zdkonem -
Rozsudek vnitrostatniho soudu rozhodujiciho v poslednim stupni po rozhodnuti Soudniho dvora
o predbézné otdzce — Udajny nesoulad tohoto rozsudku s vykladem unijniho prava podanym
Soudnim dvorem - Vnitrostatni pravni Gprava, ktera brani podani ndvrhu na obnovu rizeni za
ucelem napadeni uvedeného rozsudku”

Ve véci C-261/21,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zakladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Consiglio di Stato (Statni rada, Itdlie) ze dne 18. bfezna 2021, doslym Soudnimu
dvoru dne 21. dubna 2021, v fizenich

F. Hoffmann-La Roche Ltd,

Novartis AG,

Novartis Farma SpA,

Roche SpA

proti

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato,

za pritomnosti:

Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI),
Regione Emilia-Romagna,

Regione Lombardia,

Altroconsumo,

* Jednaci jazyk: ital$tina.

CS
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Novartis Farma SpA,
Roche SpA,

Novartis AG,

F. Hoffmann-La Roche Ltd,

Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds),

Coordinamento delle associazioni per la tutela dell’lambiente e dei diritti degli utenti
e consumatori (Codacons),

Ministero della Salute — Agenzia Italiana del Farmaco,
SOUDNI DVUR (devaty senat),
ve slozeni S. Rodin, predseda senatu, C. Lycourgos (zpravodaj) a O. Spineanu-Matei, soudci,
generalni advokat: A. M. Collins,
vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,
s prihlédnutim k pisemné casti rizeni,
s ohledem na vyjadreni predlozena:
— za F. Hoffmann-La Roche Ltd P. Merlinem, M. Siragusou a M. Zottou, avvocati,
— za Novartis AG a Novartis Farma SpA P. Bertolinim, L. D’Amariem a A. Villanim, avvocati,
— za Roche SpA F. Elefantem a E. Raffaellim, avvocati,

— za Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato G. Galluzzo a P. Gentilim, avvocati dello
Stato,

— za Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI) R. La
Placou, avvocato,

— za Regione Emilia-Romagna R. Bonattim a R. Russo Valentinim, avvocati,
— za Regione Lombardia M. L. Tamborino, avvocata,

— za italskou vladu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ve spolupraci s M. Cherubinim, procuratore
dello Stato, jakoz i C. Colelli a M. Russo, avvocati dello Stato,

— za Evropskou komisi G. Contem a C. Sjodin, jako zmocnénci,
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s prihlédnutim k rozhodnuti, prijatému po vyslechnuti generalniho advokata, rozhodnout véc bez
stanoviska,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tyka vykladu ¢l. 4 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 1 SEU, jakoz
icl. 2 odst. 1 a2 a ¢lanku 267 SFEU, ve svétle ¢lanku 47 Listiny zakladnich prav Evropské unie
(déle jen ,Listina®).

Tato zadost byla podana v ramci Ctyf spori mezi spolecnostmi F. Hoffmann-La Roche Ltd a Roche
SpA (déale spole¢né jako ,skupina Roche“) na strané jedné jedné a Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato (Urad pro hospodarskou soutéz a trh, Italie) (dile jen ,AGCM®) na
strané druhé a mezi spolecnostmi Novartis AG a Novartis Farma SpA (dale spole¢né jako ,skupina
Novartis) na strané jedné a AGCM na strané druhé tykajicich se ndvrhu skupin Roche a Novartis
na obnovu fizeni za Gcelem napadeni rozsudku Consiglio di Stato (Statni rada, Itdlie) z ddvodu, Ze
tento rozsudek neni v souladu s vykladem unijniho prava podanym Soudnim dvorem v rozsudku
vydaném v ndvaznosti na zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce pochdazejici od uvedeného
soudu.

Pravni ramec

Clanek 6 odst. 1 codice del processo amministrativo (soudni fad spravni) stanovi:

»[Consiglio di Stato (Statni rada)] je orgdnem posledniho stupné spravniho soudnictvi.”

Cléanek 91 tohoto fadu stanovi:

»Opravnymi prostfedky proti rozsudktim [spravnich soudi] jsou odvoldni, obnova fizeni, namitky
tretich osob a kasa¢ni opravny prostredek pouze z divodt tykajicich se pravomoci.”

Clanek 106 odst. 1 uvedeného iddu stanovi:

»[...] rozsudky [...] Consiglio di Stato [(Statni rada)] lze napadnout prostifednictvim obnovy fizeni
v pripadech a za podminek stanovenych v ¢lancich 395 a 396 [codice di procedura civile (obcansky
soudni rad)].“

Clanek 395 obcanského soudniho fddu stanovi:

»Rozsudky vydané v odvolacim fizeni nebo v prvnim a poslednim stupni soudniho fizeni lze
napadnout prostfednictvim obnovy fizeni:

1) pokud byly vydany na zakladé tmyslného pochybeni nékterého z ucastnikii fizeni na tkor
druhého ucastnika;
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2) pokud byly vydiny na zdkladé dikazii uznanych za nepravdivé nebo které byly piripadné
prohlaseny za nepravdivé po vydani rozsudku nebo v souvislosti s nimiz ticastnik rizeni, ktery
nemeél ve véci Gspéch, nevédél, Ze byly uznany nebo posouzeny jako takové pred vyhlasenim
rozsudku;

3) pokud se po vyhlaseni rozsudku objevi jedna nebo vice rozhodnych pisemnosti, které acastnik
rizeni nemohl zalozit do spisu z dvodu vy$si moci nebo z diivodu na strané protistrany;

4) je-li rozsudek vysledkem nespravného skutkového zjisténi vyplyvajiciho z pisemnosti nebo
dokumentd uplatnénych v fizeni. K takovémuto nespravnému zjisténi dochazi, kdyz je
rozhodnuti zalozeno na predpokladu skutecnosti, jejiz existence je nepochybné vyloucena,
nebo kdyz se predpokladd neexistence skutecnosti, jejiz pravdivost je kladné prokazana,
a v obou pripadech, pokud tato skutecnost nepredstavuje sporny bod, k némuz se ma rozsudek
vyjadrit;

5) je-li rozsudek v rozporu s jinym precedentem, ktery zalozil prekdazku véci pravomocné
rozsouzené, a to za predpokladu, Ze nebylo rozhodnuto o prislusné namitce;

6) je-li rozsudek vysledkem tmyslného pochybeni soudce konstatovaného rozsudkem, ktery
zalozil prekazku véci pravomocné rozsouzené.”

Clanek 396 obc¢anského soudniho #4du stanovi:

»Rozsudky, u nichz lhita pro podani odvolani uplynula, mohou byt napadeny prostrednictvim obnovy
fizeni v pripadech uvedenych v bodech 1, 2, 3 a 6 predchoziho ¢lanku za podminky, ze ke zjisténi
umyslného pochybeni nebo nepravdivosti nebo ziskdni dokumenti nebo vyhldseni rozsudku
uvedeného v bodé 6 dojde po uplynuti této lhity.

Pokud skutecnosti uvedené v predchozim pododstavci nastaly béhem lhity pro poddni odvoléni,
prodluzuje se tato lhita o tficet dnd ode dne, kdy dotcena skute¢nost nastala.”

Spor v pavodnim fizeni a predbézné otazky

AGCM rozhodnutim ze dne 27. inora 2014 (dale jen ,rozhodnuti AGCM*) ulozil dvé pokuty,
jednu skupiné Roche ve vysi priblizné 90,6 milionu eur a druhou skupiné Novartis ve vysi priblizné
92 miliont eur, z dGvodu, Ze tyto spolecnosti uzavrely kartelovou dohodu v rozporu s ¢lankem 101
SFEU, jejimz ucelem bylo dosahnout umélého rozliseni l1écivych pripravka Avastin a Lucentis, a to
zmanipulovanim vnimani rizik spojenych s uzivanim lécivého pripravku Avastin v oftalmologii.

Oba tyto 1éc¢ivé pripravky byly vyvinuty spolec¢nosti usazenou ve Spojenych statech americkych,
jejiz ¢innost je omezena na Uzemi této treti zemé. Tato spolecnost svérila obchodni vyuzivani
lécivého pripravku Avastin mimo toto tzemi skupiné Roche a obchodni vyuzivani lécivého
pripravku Lucentis skupiné Novartis.

Dne 12. ledna 2005 byla pro lécivy pripravek Avastin udélena registrace pro Evropskou unii za

ucelem lécby nékterych nddorovych onemocnéni. Dne 22. ledna 2007 byla pro 1écivy pripravek
Lucentis udélena registrace za tcelem 1é¢by o¢nich onemocnéni.
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Pred uvedenim léc¢ivého pripravku Lucentis na trh zacali nékteri 1ékari predepisovat lécivy
pripravek Avastin svym pacientm postizenym o¢nimi onemocnénimi, a to pro indikace, které
neodpovidaji indikacim uvedenym v registraci uvedeného lécivého pripravku (déle jen ,uzivéni,
na které se registrace lécivého pripravku nevztahuje®). Tato praxe pokracovala i po uvedeni
drazsiho lécivého pripravku Lucentis na trh.

Podle rozhodnuti AGCM skupiny Roche a Novartis uzaviely dohodu o rozdéleni trhu
predstavujici omezeni hospodaiské soutéze z hlediska acelu. Avastin a Lucentis jsou dva
rovnocenné lécCivé pripravky k lécbé ocnich onemocnéni. LécCivy pripravek Avastin, ktery je
hlavnim vyrobkem konkurujicim lécivému pripravku Lucentis, byl z ddvodu svého uzivani, na
které se registrace 1écivého pripravku nevztahuje, Siroce rozsirenym pripravkem pro lécbu tohoto
druhu onemocnéni. Kartelovd dohoda mezi skupinami Roche a Novartis méla spocivat v §ifeni
stanovisek, ktera mohla vyvolat u verejnosti obavy ohledné bezpecnosti uzivani lécivého
pripravku Avastin v oftalmologii. Z toho vyplynul pokles prodeji 1é¢ivého pripravku Avastin
a presun poptavky k 1é¢ivému pripravku Lucentis.

Poté, co Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (regiondlni spravni soud pro Lazio, Itilie)
zamitl zaloby, které proti tomuto rozhodnuti podaly skupiny Roche a Novartis, uvedené skupiny
podaly odvolani k predkladajicimu soudu, a sice Consiglio di Stato (Statni rada), ktera polozila
Soudnimu dvoru nékolik predbéznych otazek tykajicich se vykladu ¢lanku 101 SFEU.

V odpovédi na tyto otazky Soudni dvir v bodé 67 rozsudku ze dne 23. ledna 2018, F. Hoffmann-La
Roche a dalsi (C-179/16, ddle jen ,rozsudek Hoffmann-La Roche®, EU:C:2018:25), rozhodl, ze pro
ucely pouziti ¢lanku 101 SFEU mize vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz zahrnout do
relevantniho trhu kromé 1éc¢ivych pripravka povolenych k 1é¢bé predmétnych onemocnéni i dalsi
lécivy pripravek, jehoz registrace se na tuto lécbu nevztahuje, ktery se ale k tomuto tucelu pouziva,
a nachdzi se tedy v konkrétnim vztahu zastupitelnosti s prvné uvedenymi lé¢ivymi pripravky.
K urceni toho, zda takovy vztah zastupitelnosti existuje, musi tento organ, pokud prislusné
organy nebo soudy provedly prezkum slucitelnosti dotceného vyrobku s pouzitelnymi
ustanovenimi upravujicimi jeho vyrobu nebo jeho uvadéni na trh, zohlednit vysledek tohoto
prezkumu, zhodnocenim jeho pripadnych ucinkt na strukturu poptavky a nabidky.

Soudni dvir v bodé 95 rozsudku Hoffmann-La Roche rovnéz upresnil, ze kartelova dohoda mezi
podniky uvadéjicimi na trh konkurencni 1écivé pripravky, ktera se v kontextu vyznacujicim se
nejistotou védeckych poznatktl tykd toho, ze u Evropské agentury pro 1éc¢ivé pripravky (EMA),
zdravotnickych pracovnikii a Siroké verejnosti budou sifeny klamavé informace o nezadoucich
ucincich uzivani jednoho z téchto lécCivych pripravki, na které se registrace 1é¢ivého pripravku
nevztahuje, s cilem snizeni konkurenc¢niho tlaku vyplyvajictho z tohoto uzivani na uzivani
druhého lécivého pripravku, predstavuje omezeni hospodarské soutéze ,z hlediska ucelu®, které
clanek 101 SFEU zakazuje.

V navaznosti na toto rozhodnuti o predbézné otdzce predkladajici soud rozsudkem ¢. 4990/2019
odvolani zamitl (ddle jen ,rozsudek ¢. 4990/2019°).

Skupiny Roche a Novartis u predklddajiciho soudu podaly na zdkladé ¢lanku 106 soudniho radu

spravniho ndvrh na obnovu fizeni za tcelem napadeni tohoto rozsudku, pricemz tvrdi, ze je
stizen nespravnym skutkovym zjisténim ve smyslu ¢l. 395 bodu 4 obc¢anského soudniho radu.
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Tyto skupiny zejména tvrdi, Ze odivodnéni rozsudku ¢. 4990/2019, podle kterého ,organy, které
maji pravomoc prezkoumdvat dodrzovani pravni upravy v oblasti farmaceutickych pripravki
nebo vnitrostatni soudy v projednavané véci pri uplatnovani clanku 101 SFEU ze strany AGCM
nekonstatovaly pripadnou protipravni povahu podminek prebalovani a predepisovani lécivého
pripravku Avastin ur¢eného k uzivani, na které se registrace 1écivého pripravku nevztahuje®, je
fakticky nespravné, jelikoz protipravni povaha nabidky léc¢ivého pripravku Avastin pro indikace,
které neodpovidaji indikacim uvedenym v registraci tohoto lécivého pripravku, byla podle nich
nékolikrat konstatovana v ramci oficidlnich stanovisek prislusnych organti a soudt. Rozsudek
¢. 4990/2019 tim, ze nezohlednuje takto provedené prezkumy slucitelnosti, podle nich
nerespektuje vyklad podany Soudnim dvorem v rozsudku Hoffmann-La Roche, podle néhoz je
treba zohlednit vysledek takovych prezkumi.

Uvedené skupiny uvadéji rovnéz, ze rozsudek ¢. 4990/2019 neobsahuje zadné posouzeni tykajici se
klamavé povahy informaci rozsifovanych dot¢enymi podniky. Z rozsudku Hoffmann-La Roche
pritom vyplyvd, Ze je nezbytné takové posouzeni provést. Vyklad podany Soudnim dvorem podle
nich znamend, ze v takové situaci, jako je situace dot¢end v pavodnim fizeni, mize k omezeni
hospodarské soutéze z hlediska tcelu dojit pouze za podminky, Ze informace $ifené dot¢enymi
podniky byly klamavé. Soudni dvir upfesnil, Ze prislusi predkladajicimu soudu, aby tento aspekt
prezkoumal.

Skupina Roche mimoto uvadi, ze rezim soudniho prezkumu zavedeny ¢lankem 106 soudniho radu
spravniho, vyklddanym ve spojeni s ¢lanky 395 a 396 obcanského soudniho radu, je mezerovity,
nebot nestanovi moznost podat navrh na obnovu fizeni za tucelem napadeni rozsudku
vnitrostatniho spravniho soudu, pokud tento rozsudek obsahuje zjevné poruseni pravnich zésad
stanovenych Soudnim dvorem v ramci fizeni o predbézné otdzce. Tato mezera md udajné za
nasledek, ze soudni rozhodnuti, ktera jsou v rozporu s unijnim pravem, mohou zalozit prekazku
véci pravomocné rozsouzené. Takova situace podle ni ohrozuje zavaznou povahu a ucinek erga
omnes rozhodnuti Soudniho dvora o predbéznych otiazkach a mize vést k tomu, ze Evropska
komise poda proti Italské republice Zalobu pro nesplnéni povinnosti.

Predkladajici soud uvadi, ze v italském pravu neexistuje zddny pravni prostredek, ktery by
umoznoval ovérit, ze rozhodnuti vydané vnitrostatnim soudem rozhodujicim v poslednim stupni
neni v rozporu s unijnim pravem, a zvlasté s judikaturou Soudniho dvora.

Klade si otazku, zda je takova situace slucitelnd s ¢l. 4 odst. 3 a s ¢l. 19 odst. 1 SEU, jakoz i s ¢l. 2
odst. 1 a 2 a ¢lankem 267 SFEU, vykladanymi zejména ve svétle ¢lanku 47 Listiny.

Je zajisté pravda, ze Soudni dvir zejména v bodech 22 az 24 rozsudku ze dne 3. zari 2009,
Fallimento Olimpiclub (C-2/08, EU:C:2009:506), rozhodl, Ze podminky napliovani zasady
prekazky véci pravomocné rozsouzené spadaji na zdkladé zdsady procesni autonomie ¢lenskych
statll pod vnitrostatni pravni rady clenskych statd, a to pouze s vyhradou dodrzovani zasad
rovnocennosti a efektivity, prficemz unijni pravo vnitrostatnimu soudu neukladd, aby nepouzil
vnitrostatni procesni normy spojujici s ur¢itym soudnim rozhodnutim prekazku véci pravomocné
rozsouzené, i kdyby to umoznovalo napravit poruseni unijniho prava.

Predkladajici soud ma vsak pochybnosti o relevanci této judikatury v situaci, kdy jednotlivec tvrdi,
Ze vnitrostatni soud, ktery vydal rozhodnuti v poslednim stupni, nerespektoval rozhodnuti
Soudniho dvora o predbéziné otdzce vydané ve véci, v niz bylo vyddno toto vnitrostatni
rozhodnuti, proti kterému jiz nelze podat opravny prostredek.
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V tomto ohledu ma predkladajici soud za to, Ze se jevi, ze moznost ovlivnit rozhodnuti pred tim,
nez zalozi prekazku véci pravomocné rozsouzené, aby bylo zabranéno konkretizaci poruseni
unijniho préava, je vhodnéjsi nez naprava a posteriori, ktera v souladu s judikaturou vychdazejici
z rozsudku ze dne 30. zati 2003, Kobler (C-224/01, EU:C:2003:513), spociva v tom, Ze osoba, které
v dtsledku toho vznikla skoda, mutze ziskat jeji ndhradu. Tato ndprava a posteriori by totiz nutila
tuto osobu zahdjit nové rizeni, v jehoz ramci by musela prokdzat nejen existenci poruseni unijniho
prava, ale rovnéz zjevnou povahu tohoto poruseni.

Tento soud ma vsak za to, Ze v projednavané véci rozsudek ¢. 4990/2019 respektuje vyklad
unijniho prava vychézejici z rozsudku Hoffmann-La Roche. Podle néj tak neexistuje zadny rozpor
mezi rozsudkem ¢. 4990/2019 a unijnim pravem. Consiglio di Stato (Statni rada) by bylo mozné
vytykat nanejvys$ to, ze nespravné uplatnila toto pravo na skutkové okolnosti véci v pivodnim
rizeni. Takové pochybeni, za predpokladu, ze by bylo prokdzano, by pritom nepredstavovalo
poruseni zdvazné povahy rozsudku Hoffmann-La Roche. Mechanismus stanoveny v ¢lanku 267
SFEU ponechavd nedotéenu soudni funkci, kterd je vyhrazena vnitrostaitnimu soudu, pouzit
vyklad unijniho prava podany Soudnim dvorem na skutkové okolnosti véci v pivodnim fizeni.

Predkladajici soud ma nicméné za to, ze nelze vyloucit, Ze rozhodnuti o slucitelnosti rozsudku
¢. 4990/2019 s rozsudkem Hoffmann-La Roche nepfislusi jemu, nybrz Soudnimu dvoru. V tomto
ohledu tento soud pfipomind, ze c¢lanek 267 SFEU prizndvd Soudnimu dvoru pravomoc
rozhodovat o predbéznych otdzkach tykajicich se platnosti a vykladu ,aktG prijatych organy,
institucemi nebo jinymi subjekty Unie“. Podle néj je mozné, ze rozhodnuti Soudniho dvora patfi
mezi tyto akty, a v této fazi tedy neexistuje definitivni jistota ohledné slucitelnosti rozsudku
¢€.4990/2019 s rozsudkem Hoffmann-La Roche.

Za téchto podminek se Consiglio di Stato (Statni rada) rozhodla prerusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Muze vnitrostatni soud, proti jehoz rozhodnutim nelze podat opravny prostiedek podle
vnitrostatniho prava, ve véci, v niz navrhovatel v navrhu pfimo namitd poruseni zasad
vyjadrenych [Soudnim dvorem] ve stejné véci, a to za tcelem dosazeni zruseni napadeného
rozsudku, v konkrétnim pripadé ovérit spravné uplatnéni zasad vyjadrenych [Soudnim
dvorem] v dotcené véci, anebo toto posouzeni prislusi [Soudnimu dvoru]?

2) Porusil rozsudek Consiglio di Stato [(Statni rada)] ¢. 4990/2019 ve smyslu uvadéném
ucastniky frizeni zdsady vyjadrené [Soudnim dvorem] v rozsudku [Hoffmann-La Roche] ve
vztahu k a) zahrnuti dvou lécivych pripravka do stejného relevantniho trhu bez zohlednéni
stanovisek orgdnt, které konstatovaly protipravnost zadosti a nabidky léc¢ivého pripravku
Avastin, na které se registrace lécivého pripravku nevztahuje a b) neovéreni udajné
klamavosti informaci $ifenych spole¢nostmi?

3) Brani cl. 4 odst. 3, ¢l. 19 odst. 1 SEU, jakoz i ¢l. 2 odst. 1 a 2 a clanek 267 SFEU, vykladané
zejména ve svétle clanku 47 [Listiny], takovému systému, jako je systém zahrnujici ¢lanek 106
soudniho radu spravniho a ¢lanky 395 a 396 obcanského soudniho radu vzhledem k tomu, ze
neumoziuje uplatnéni opravného prostredku spocivajictho v obnové fizeni za tucelem
napadeni rozsudkd Consiglio di Stato (Stitni rada), které jsou v rozporu s rozsudky
[Soudniho dvora], a zvlasté s pravnimi zdsadami potvrzenymi [Soudnim dvorem] v rdmci
fizeni o predbézné otazce?”
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K navrhim na zahdjeni ustni Casti rizeni

Navrhy podanymi dne 16. a 17. bfezna 2022 pozadala skupina Roche o zahajeni tstni ¢asti fizeni
podle ¢lanku 83 jednactho fadu Soudniho dvora, pricemz uplatnila existenci nové skutecnosti,
ktera by mohla mit rozhodujici vliv na rozhodnuti Soudniho dvora.

Tato nova skutecnost spociva v tom, ze EMA dne 24. tinora 2022 s kone¢nou platnosti prijala
negativni stanovisko o uzivani latky ,bevacizumab® k 1é¢bé o¢niho onemocnéni z davodu, ze
rizika spojend s takovym uzivanim jsou vyssi nez terapeuticky prinos.

Skupina Roche poznamenava, ze bevacizumab odpovida Gcinné latce v 1éCivém pripravku Avastin.
Negativni stanovisko EMA o uzivani latky bevacizumab k 1é¢bé o¢niho onemocnéni podle této
skupiny prokazuje, ze 1éCivy pripravek Avastin nemuze nahradit 1é¢ivy pripravek Lucentis, a Ze
tyto dva léc¢ivé pripravky tedy nespadaji pod tentyz trh. Toto stanovisko EMA mimoto potvrzuje
skutecnost, Ze informace $irené skupinami Roche a Novartis ohledné rizik spojenych s uzivanim
lécivého pripravku Avastin v oftalmologii klamavé nebyly.

Rozhodnuti AGCM je tudiz Gdajné stizeno vadami. Podle skupiny Roche by predkladajici soud
tyto vady zjistil, kdyby v souladu se zavéry vyplyvajicimi z rozsudku Hoffmann-La Roche
zkoumal dostupné udaje o rizicich spojenych s uzivinim 1é¢ivého pripravku Avastin
v oftalmologii. Podle této skupiny mél tento soud zejména konstatovat, Ze zadny prislusny organ
v dané oblasti nikdy neprokdzal idajnou terapeutickou rovnocennost mezi lécivym pripravkem
Avastin a 1écivym pripravkem Lucentis, z niz AGCM vychdzel. Predkladajici soud mél tedy dospét
k zavéru, ze AGCM radné neprokazal existenci protisoutézniho jednani.

Zaporné stanovisko EMA je urcujici zvlasté pro odpovéd na druhou otézku, ktera se tyka toho, zda
rozsudek ¢. 4990/2019 nerespektuje zasady vyjadiené Soudnim dvorem v rozsudku Hoffmann-La
Roche.

V tomto ohledu je treba uvést, ze v souladu s clankem 83 svého jednaciho rddu mtze Soudni dvir
kdykoli po vyslechnuti generdlniho advokata naridit zahdjeni nebo znovuotevieni ustni césti
rizeni, zejména ma-li za to, Ze véc neni dostatecné objasnéna, nebo predlozil-li néktery
z Ucastnik fizeni po ukonceni této Cdsti rizeni novou skute¢nost, kterd mize mit rozhodujici vliv
na rozhodnuti Soudniho dvora, anebo ma-li byt véc rozhodnuta na zakladé argumentu, ktery
nebyl jesté projednan.

Skutecnost, které se dovoldva skupina Roche na podporu navrha na zahdjeni Gstni ¢ésti fizeni,
spocivajici v negativnim stanovisku vydaném EMA dne 24. inora 2022 ohledné uzivani latky
bevacizumab k 1écbé o¢niho onemocnéni popsaného v tomto stanovisku, pritom nemiize mit
rozhodujici vliv na rozhodnuti Soudniho dvora, které ma byt vydano v projednavané véci.

Soudnimu dvoru totiz nepfislusi posuzovat, zda obsah tohoto stanoviska vydaného EMA
prokazuje existenci vad v rozhodnuti AGCM, které mél predklddajici soud konstatovat ve svém
rozsudku ¢. 4990/2019. V tomto ohledu sta¢i pripomenout, Ze pouze vnitrostitni soud je
prislusny ke zjisténi a posouzeni skutkovych okolnosti sporu v ptivodnim fizeni (rozsudek ze dne
6. fijna 2021, Consorzio Italian Management a Catania Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799,
bod 35 a citovana judikatura).
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V projednavaném piipadé ma Soudni dvir po vyslechnuti generdlniho advokita na zdkladé
zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce a pisemnosti v ramci pisemné casti rizeni za to, ze ma
k dispozici vSsechny informace nezbytné k projednédni této zadosti o rozhodnuti o predbézné
otdzce. Neni tudiz divodné narizovat zahdjeni Ustni ¢asti rizeni.

K predbéznym otazkam

Ke treti otdzce

Uvodem je tieba pripomenout, ze podle ustélené judikatury plati, ze v rimci postupu spoluprace
mezi vnitrostatnimi soudy a Soudnim dvorem zavedeného ¢lankem 267 SFEU je na Soudnim
dvoru, aby poskytl vnitrostatnimu soudu uzite¢nou odpovéd, kterd mu umozni rozhodnout spor,
jenz mu byl predlozen. Z tohoto hlediska Soudnimu dvoru prislusi pripadné preformulovat
otazky, které jsou mu polozeny (rozsudek ze dne 15. cervence 2021, The Department for
Communities in Northern Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, bod 61 a citovana judikatura).

Treti otazka, kterou je tfeba zkoumat na prvnim misté, se tyka zejména ¢l. 2 odst. 1 a 2 SFEU. Tato
ustanoveni jsou pritom pro zodpovézeni této otazky irelevantni.

Clanek 2 SFEU se totiz tykd rozdéleni pravomoci vydavat pravni predpisy a pfijimat pravné
zavazné akty mezi Unii a jejimi ¢lenskymi staty. Pravidla, kterd jsou v tomto ohledu uvedena
v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku, se netykaji otdzky existence pravnich prostfedktt v ramci
Clenského stitu vznesené predklidajicim soudem (obdobné viz rozsudek ze dne
21. prosince 2021, Randstad Italia, C-497/20, EU:C:2021:1037, bod 45).

Tretl otdzka musi byt tudiz preformulovéna tak, ze se z jejtho predmétu vyjme ¢l. 2 odst. 1 a 2
SFEU.

Podstatou této otazky je, zda ¢l. 4 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 1 SEU, jakoz i ¢lanek 267 SFEU, musi byt ve
svétle clanku 47 Listiny vykldddany v tom smyslu, Ze brani ustanovenim procesniho prava
clenského statu, ktera maji za nasledek, Ze pokud nejvyssi soud soustavy spravnich soudt tohoto
Clenského stitu vydd rozhodnuti ve sporu, v ramci néhoz predlozil Soudnimu dvoru zadost
o rozhodnuti o predbézné otdazce na zakladé tohoto ¢lanku 267, strany tohoto sporu nemohou
podat navrh na obnovu fizeni za tGcelem napadeni tohoto rozhodnuti vnitrostitniho soudu
z dtvodu, ze toto rozhodnuti nerespektuje vyklad unijniho prava podany Soudnim dvorem
v odpovédi na tuto zadost.

V tomto ohledu je tfeba ivodem pripomenout, Ze ¢l. 19 odst. 1 druhy pododstavec SEU uklada
Clenskym statim povinnost, aby stanovily prostfedky nezbytné k zajisténi dodrzovani prava
jednotlivc na uc¢innou pravni ochranu v oblastech pokrytych pravem Unie (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 26. biezna 2020, Miasto Lowicz a Prokurator Generalny, C-558/18 a C-563/18,
EU:C:2020:234, bod 32, jakoz i citovana judikatura).

S vyhradou existence unijnich pravidel v dané oblasti je na zdkladé zasady procesni autonomie na
vnitrostaitnim pravnim radu kazdého clenského statu, aby upravil procesni podminky téchto
prostredkd, avsak za podminky, ze tyto podminky nejsou v situacich, na které se uplatni unijni
pravo, méné priznivé nez v podobnych situacich podléhajicich vnitrostitnimu pravu (zasada
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rovnocennosti) a v praxi neznemoznuji nebo nadmérné neztézuji vykon prav priznanych unijnim
pravem (zdsada efektivity) (rozsudek ze dne 21. prosince 2021, Randstad Italia, C-497/20,
EU:C:2021:1037, bod 58).

Pokud jde o dodrzeni zdsady rovnocennosti, na zakladé informaci poskytnutych v zadosti
o rozhodnuti o predbézné otdzce a s vyhradou ovéreni predkladajicim soudem se jevi, ze ¢l. 106
odst. 1 soudniho radu spravniho, vykladany ve spojeni s ¢lanky 395 a 396 obcanského soudniho
radu, omezuje moznost jednotlivc podat navrh na obnovu fizeni za G¢elem napadeni rozsudku
Consiglio di Stato (Statni rada) za stejnych podminek bez ohledu na to, zda navrh na obnovu
rizeni vychdzi z ustanoveni vnitrostatniho prava nebo z ustanoveni unijniho prava.

Za téchto podminek je tfeba mit za to, ze procesni pravidla vnitrostatniho prava neporusuji zasadu
rovnocennosti.

Pokud jde o zasadu efektivity, je nutno pripomenout, Ze unijni pravo nema za nasledek prinutit
Clenské staty k tomu, aby zavedly jiné pravni prostiedky nez ty, které stanovi vnitrostatni pravo,
ledaze by ze struktury dotéeného vnitrostatniho pravniho radu vyplyvalo, Ze neexistuje zadny
soudni procesni prostfedek umoznujici, ani inciden¢né, zajistit dodrzovani prav, kterd
jednotliveim vyplyvaji z unijniho prava, ¢i musi-li jednotlivci za Gcelem pristupu k soudu porusit
pravo (viz zejména rozsudky ze dne 14. kvétna 2020, Orszagos Idegenrendészeti Féigazgatdsag
Dél-alfoldi Regionalis Igazgatésag, C-924/19 PPU a C-925/19 PPU, EU:C:2020:367, bod 143, a ze
dne 21. prosince 2021, Randstad Italia, C-497/20, EU:C:2021:1037, bod 62).

V projednavané véci zadna skutec¢nost uvedena v zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce nebo ve
vyjadrenich predlozenych Soudnimu dvoru nenasvédcuje tomu, ze by italské procesni pravo samo
o sobé znemoznovalo nebo nadmérné ztézovalo vykon prav, kterd jednotlivecim priznava unijni
pravo, v oblasti prava hospodarské soutéze. Za téchto podminek takové ustanoveni, jako je ¢l. 106
odst. 1 soudniho radu spravniho, vykladany ve spojeni s clanky 395 a 396 obcanského soudniho
fadu, neporusuje ani zdsadu efektivity, a nejevi se tudiz, ze by bylo v rozporu s ¢l. 19 odst. 1
druhym pododstavcem SEU.

V situaci vyznacujici se existenci soudniho procesniho prostredku umoznujiciho zajistit
dodrzovani prav, kterda jednotlivcim vyplyvaji z unijniho prava, je — jak vyplyva z judikatury
pripomenuté v bodé 47 tohoto rozsudku — dotceny clensky stat z hlediska unijniho prava zcela
opravnén svérit svému nejvyssimu soudu soustavy spravnich soud@t pravomoc rozhodnout
v poslednim stupni z meritorniho i pravniho hlediska v dotCeném sporu (rozsudek ze dne
21. prosince 2021, Randstad Italia, C-497/20, EU:C:2021:1037, bod 64).

Pokud jsou jako v projedndvaném pripadé ustanoveni unijniho prava uplatnovana pred
vnitrostidtnim soudem, ktery vyda rozhodnuti poté, co obdrzel odpovéd na otézky, které polozil
Soudnimu dvoru ohledné vykladu téchto ustanoveni, je podminka existence pravniho prostredku
v doty¢ném clenském staté, ktera umozni zajistit dodrzovani prav, ktera pro jednotlivce vyplyvaji
z unijniho prava, nezbytné splnéna. Tento Clensky stat miize v disledku toho omezit moznost
podat navrh na obnovu fizeni za Gcelem napadeni rozsudku nejvyssiho spravniho soudu na
vyjimecné a striktné vymezené situace, které nezahrnuji pripad, kdy by podle nazoru jednotlivce,
ktery u uvedeného soudu nemél ve véci aspéch, uvedeny soud nerespektoval vyklad unijniho
prava, ktery podal Soudni dviir v odpovédi na jeho zadost o rozhodnuti o predbézné otazce.
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Z vyse uvedeného vyplyva, ze ¢l. 19 odst. 1 druhy pododstavec SEU neuklada clenskym statim
povinnost umoznit jednotlivcim podat ndvrh na obnovu fizeni za icelem napadeni soudniho
rozhodnuti vydaného v poslednim stupni z d@vodu, Ze toto rozhodnuti nerespektovalo vyklad
unijniho prava podany Soudnim dvorem v odpovédi na zaddost o rozhodnuti o predbézné otazce,
ktera byla predlozena v téze véci.

Tento zavér nelze zpochybnit s ohledem na ¢l. 4 odst. 3 SEU, podle kterého maji ¢lenské staty
povinnost ucinit veskera vhodna obecna nebo zvlastni opatieni k plnéni zdvazka, které vyplyvaji
ze Smluv nebo z akti organti Unie. Pokud jde o systém prostfedkii nezbytnych k zajisténi i¢inné
pravni ochrany v oblastech pokrytych pravem Unie, nelze totiz ¢l. 4 odst. 3 SEU vykladat v tom
smyslu, ze vyzaduje, aby clenské staty zavedly nové pravni prostredky, které jim vsak neuklada
clanek 19 odst. 1 druhy pododstavec SEU (rozsudek ze dne 21. prosince 2021, Randstad Italia,
C-497/20, EU:C:2021:1037, bod 66).

Uvedeny zavér nelze zpochybnit ani s ohledem na ¢lanek 267 SFEU.

Toto ustanoveni zajisté vyzaduje, aby predkladajici soud zajistil plny uc¢inek vykladu unijniho
prava, ktery podal Soudni dvir v rozsudku vydaném v fizeni o predbézné otdzce (rozsudek ze dne
12. tnora 2020, Kolev a dalsi, C-704/18, EU:C:2020:92, bod 37 a citovanad judikatura). Consiglio di
Stato (Statni rada) byla tudiz pfi vydani rozsudku ¢. 4990/2019 povinna zajistit, ze je tento
rozsudek v souladu s vykladem ¢lanku 101 SFEU, ktery Soudni dvir podal na Zadost tohoto
vnitrostatniho soudu v rozsudku Hoffmann-La Roche.

Jak vsak bylo pripomenuto v bodé 36 tohoto rozsudku, prislusi pouze vnitrostatnimu soudu, aby
zjistil a posuzoval skutkové okolnosti sporu v pavodnim fizeni. Z toho vyplyva, Ze Soudnimu
dvoru neprislusi, aby v ramci nové zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce vykonal prezkum,
jenz by byl urcen k zajisténi toho, ze tento soud poté, co predlozil Soudnimu dvoru zadost
o rozhodnuti o predbézné otazce tykajici se vykladu ustanoveni unijniho prava pouzitelnych na
spor, ktery mu byl predlozen, tato ustanoveni pouzil v souladu s vykladem téchto ustanoveni,
ktery podal Soudni dvir. Na zakladé spoluprace mezi vnitrostatnimi soudy a Soudnim dvorem
zavedené v ¢lanku 267 SFEU sice vnitrostatni soudy mohou véc znovu predlozit Soudnimu dvoru
pred rozhodnutim sporu, ktery jim byl predlozen, aby ziskaly dodate¢na upresnéni k vykladu
unijniho prava, ktery podal Soudni dvir (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 6. rijna 2021,
Consorzio Italian Management a Catania Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799, bod 38
a citovana judikatura), avSak toto ustanoveni naproti tomu nelze vykladat v tom smyslu, ze by
vnitrostatni soud mohl Soudnimu dvoru predlozit zZddost o rozhodnuti o predbézné otazce
tykajici se toho, zda tento vnitrostatni soud spravné pouzil ve véci v pavodni fizeni vyklad
podany Soudnim dvorem v odpovédi na zddost o rozhodnuti predbézné otizce, kterou mu
predtim predlozil v téze véci.

Mechanismus spolupriace mezi vnitrostditnimi soudy a Soudnim dvorem zavedeny timto
ustanovenim Smlouvy o FEU tudiz nikterak nevyzaduje, aby clenské stiaty stanovily pravni
prostredek, ktery umozni jednotlivciim podat ndvrhy na obnovu fizeni za ucelem napadeni
soudniho rozhodnuti vydaného v poslednim stupni vnitrostitnim soudem v daném sporu, aby
byl vnitrostatni soud prinucen obratit se na Soudni dvtr s Zadosti, jejimz cilem by bylo ovérit, zda
je toto rozhodnuti v souladu s vykladem podanym Soudnim dvorem v odpovédi na zadost
o rozhodnuti o predbézné otazce, kterou mu predtim predlozil uvedeny vnitrostatni soud v téze
véci.
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Zavér ucinény v bodé 51 tohoto rozsudku nelze zpochybnit ani s ohledem na ¢lanek 47 Listiny.
V tomto ohledu stac¢i poznamenat, Ze jelikoz jednotlivci maji v doty¢né oblasti unijniho prava
pravo na pristup k nezdvislému a nestrannému soudu, predem zrizenému ziakonem, coz patrné
plati v italském pravnim fadu, s vyhradou ovéreni predkladajicim soudem, je pravo na pristup
k takovému soudu, zakotvené v Listiné, respektovano, aniz muaze byt pravidlo vnitrostatniho
prava, které omezuje moznost podat ndvrh na obnovu fizeni za Ucelem napadeni rozsudkd
nejvysstho soudu soustavy spravnich soudd na vyjimecné a striktné vymezené situace,
povazovano za omezeni tohoto prava uvedeného v ¢lanku 47 Listiny ve smyslu ¢l. 52 odst. 1 Listiny
(obdobné viz rozsudek ze dne 21. prosince 2021, Randstad Italia, C-497/20, EU:C:2021:1037,
bod 69).

Bez ohledu na predchézejici je nutno pfipomenout, Ze jednotlivci, kterym pripadné vznikla skoda
porusenim prdav, kterd jim pfiznava unijni pravo, v disledku rozhodnuti soudu rozhodujiciho
v poslednim stupni, mohou uplatnit odpovédnost uvedeného clenského statu za predpokladu, ze
jsou splnény podminky tykajici se dostatecné zavaznosti poruseni a existence primé pricinné
souvislosti mezi timto porusenim a $kodou zptsobenou témto jednotlivedm (v tomto smyslu viz
zejména rozsudky ze dne 30. zari 2003, Kobler, C-224/01, EU:C:2003:513, bod 59, a ze dne
21. prosince 2021, Randstad Italia, C-497/20, EU:C:2021:1037, bod 80).

Zasada odpovédnosti Clenského stitu za $kody zptsobené jednotliveiim porusenimi unijniho
prava, jez mu lze pricist, je totiz vlastni systému Smlouvy bez ohledu na to, zda je pric¢ina skody
pricitatelnd moci zdkonodarné, soudni nebo vykonné. Vzhledem k zasadni dloze, kterou hraje
soudni moc pri ochrané prav, jez pro jednotlivce vyplyvaji z unijnich pravidel, by byla plna
ucinnost téchto pravidel zpochybnéna a ochrana prdv, jez tato pravidla priznavaji, by byla
oslabena, kdyby bylo vylouceno, aby jednotlivci mohli za urcitych podminek obdrzet ndhradu
skody, jsou-li jejich prava poskozena porusenim unijntho prava v disledku rozhodnuti soudu
clenského statu, jehoz rozhodnuti nelze napadnout opravnymi prostiedky (rozsudek ze dne
4. brezna 2020, Telecom Italia, C-34/19, EU:C:2020:148, body 67 a 68).

S ohledem na vSe vySe uvedené je tieba na treti otdzku odpovédét tak, Ze ¢l. 4 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 1
SEU, jakoz i ¢lanek 267 SFEU, musi byt ve svétle ¢lanku 47 Listiny vykladany v tom smyslu, ze
nebrani ustanovenim procesniho prava clenského statu, ktera pri dodrzeni zasady rovnocennosti
maji za nasledek, Ze pokud nejvyssi soud soustavy spravnich souda tohoto ¢lenského statu vyda
rozhodnuti ve sporu, v ramci néhoz predlozil Soudnimu dvoru zadost o rozhodnuti o predbézné
otdzce na zdkladé tohoto clanku 267, strany tohoto sporu nemohou podat navrh na obnovu
rizeni za uCelem napadeni tohoto rozhodnuti vnitrostatniho soudu z didvodu, ze toto rozhodnuti
nerespektuje vyklad unijniho prava podany Soudnim dvorem v odpovédi na tuto zadost.

K prvni a druhé otdzce

Vzhledem k odpovédi poskytnuté na tieti otdzku neni namisté odpovidat na prvni a druhou
otazku.

K nakladim rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladdajicim soudem, je k rozhodnuti
o nékladech rizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych tGcastnikd fizeni se nenahrazuji.
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RoOZSUDEK ZE DNE 7. 7. 2022 — vic C-261/21
F. HorrMANN-LA ROCHE A DALSI

Z téchto divodi Soudni dvar (devaty senat) rozhodl takto:

Clanek 4 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 1 SEU, jakoz i ¢lanek 267 SFEU, musi byt ve svétle ¢lanku 47
Listiny zakladnich prav Evropské unie vykladany v tom smyslu, Ze nebrani ustanovenim
procesniho prava clenského statu, ktera pri dodrzeni zasady rovnocennosti maji za
nasledek, Ze pokud nejvyssi soud soustavy spravnich souda tohoto clenského statu vyda
rozhodnuti ve sporu, v ramci néhoz predlozil Soudnimu dvoru zadost o rozhodnuti
o predbézné otazce na zakladé tohoto clanku 267, strany tohoto sporu nemohou podat
navrh na obnovu rizeni za ucelem napadeni tohoto rozhodnuti vnitrostatniho soudu
z divodu, Ze toto rozhodnuti nerespektuje vyklad unijniho prava podany Soudnim dvorem
v odpovédi na tuto zadost.

Podpisy.
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