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W Hatdrozatok Tdara

A BIROSAG ITELETE (kilencedik tandcs)

2022. julius 7.*

~El6zetes dontéshozatal — Az EUSZ 19. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdése —

A tagallamok azon kotelezettsége, hogy megteremtsék azokat a jogorvoslati lehetéségeket,
amelyek az unids jog altal szabalyozott teriileteken a hatékony biréi jogvédelem biztositasdhoz
sziikségesek — EUMSZ 267. cikk — A kérdést elSterjesztd birdsag azon kotelezettsége, hogy az
unids jog Birdsag altali értelmezésének teljes érvényesiilését biztositsa — Az Eurdpai Unié
Alapjogi Chartdja — 47. cikk — A torvény éltal megel6z8en létrehozott fliggetlen és partatlan
birésdghoz fordulas lehetésége — A végsé fokon eljaré nemzeti birésdgnak a Birdsag el6zetes
dontését kovetden hozott itélete — Ezen itéletnek az unios jog Birdsag altali értelmezésével vald
allitlagos Osszeegyeztethetetlensége — Az emlitett itélettel szembeni perdjitasi kérelem
benyujtasat kizaré nemzeti szabalyozas”

A C-261/21. sz. igyben,

az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban, amelyet a
Consiglio di Stato (allamtanacs, Olaszorszag) a Birdsaghoz 2021. 4prilis 21-én érkezett, 2021.
marcius 18-i hatarozataval terjesztett el6

az F. Hoffmann-La Roche Ltd,

a Novartis AG,

a Novartis Farma SpA,

a Roche SpA

és

az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato

kozott,

a Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI),

a Regione Emilia-Romagna,

a Regione Lombardia,

az Altroconsumo,

* Az eljarés nyelve: olasz.

HU
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a Novartis Farma SpA,

a Roche SpA,

a Novartis AG,

az F. Hoffmann-La Roche Ltd,

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

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

a Ministero della Salute — Agenzia Italiana del Farmaco
részvételével folyamatban 1év6 eljarasokban,
A BIROSAG (kilencedik tanics),
tagjai: S. Rodin tandcselndk, C. Lycourgos (el6add) és O. Spineanu-Matei birak,
fétanacsnok: A. M. Collins,
hivatalvezet6: A. Calot Escobar,
tekintettel az irasbeli szakaszra,
figyelembe véve a kovetkezdk dltal elSterjesztett észrevételeket:
— az F. Hoffmann-La Roche Ltd képviseletében P. Merlino, M. Siragusa és M. Zotta avvocati,

— a Novartis AG és Novartis Farma SpA képviseletében P. Bertolini, L. D’Amario és A. Villani
avvocati,

— a Roche SpA képviseletében F. Elefante és E. Raffaelli avvocati,

— az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato képviseletében G. Galluzzo és P. Gentili
avvocati dello Stato,

— a Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI)
képviseletében R. La Placa avvocato,

— a Regione Emilia-Romagna képviseletében R. Bonatti és R. Russo Valentini avvocati,
— aRegione Lombardia képviseletében M. L. Tamborino avvocata,

— az olasz kormany képviseletében G. Palmieri, meghatalmazotti mindéségben, segitoi:
M. Cherubini procuratore dello Stato, valamint C. Colelli és M. Russo avvocati dello Stato,
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— az Eurdpai Bizottsag képviseletében G. Conte és C. Sjodin, meghatalmazotti minéségben,

tekintettel a f6tandcsnok meghallgatisit kovetSen hozott hatdrozatra, miszerint az gy
elbirdlasara a fétandcsnok inditvanya nélkiil keriil sor,

meghozta a kovetkezd

téletet

E kérelem az EUSZ 4. cikk (3) bekezdésének, az EUSZ 19. cikk (1) bekezdésének, az EUMSZ 2. cikk
(1) és (2) bekezdésének, valamint az EUMSZ 267. cikknek az Eurépai Uni6 Alapjogi Chartdjanak (a
tovabbiakban: Charta) 47. cikkével 6sszefiiggésben torténé értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet az egyfel6l az F. Hoffmann-La Roche Ltd és a Roche SpA (a tovdbbiakban egyiitt: Roche
csoport), valamint a Novartis AG és a Novartis Farma SpA (a tovdbbiakban egyiittesen: Novartis
csoport), masfel6l az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (verseny- és
piacfeliigyeleti hatdsag, Olaszorszag; a tovabbiakban: AGCM) kozott a Roche és a Novartis
csoportnak a Consiglio di Stato (allamtanacs, Olaszorszag) altal hozott itélet azon indokkal
torténd peruvjitasi kérelme targydban folyamatban 1évé négy jogvitiban terjesztették el6, hogy
ezen {télet nem felel meg az unids jog Birdsag altal a Consiglio di Stato (dllamtanacs) el6zetes
dontéshozatali kérelmét kovetSen hozott itéletben adott értelmezésének.

Jogi hattér

A codice del processo amministrativo (a kozigazgatasi eljarasrol szol6 torvénykonyv) 6. cikkének
(1) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A [Consiglio di Stato (dllamtandcs)] a végsé fokon eljar6 kozigazgatasi birésagi szerv.”

E térvénykonyv 91. cikke a kovetkezdket irja eld:

»A [kozigazgatasi birdsagok] itéletei fellebbezéssel, pertjitas utjan, harmadik fél ellentmondasaval vagy
kizarélag hataskori indokokon alapulé feliilvizsgalati kérelemmel tdimadhaték meg.”

Az emlitett torvénykonyv 106. cikkének (1) bekezdése értelmében:

»[...] [a Consiglio di Stato (dllamtandacs)] itéletei pergjitas ttjan megtamadhatok a [codice di procedura
civile (polgari perrendtartas)] 395. és 396. cikkében eldirt esetekben és mdédon.”

A polgari perrendtartas 395. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:
»A masodfokon vagy egyetlen fokon hozott itéletek pertjitasi kérelemmel tdimadhatdk meg:

1) az egyik fél altal a masik fél hatranyara elkovetett szandékos kotelezettségszegés
kovetkezménye;

2) olyan bizonyiték alapjan hoztdk, amelyet az itélet meghozatala utdn hamisnak ismertek el vagy

hamisnak nyilvanitottak, vagy ha a pervesztes fél nem tudott arrdl, hogy azt az itélet kihirdetése
el6tt hamisnak ismertek el vagy nyilvanitottak;
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3) ha az itélet kihirdetését kovetGen kidertil, hogy a fél egy vagy tobb donté bizonyitékot vis major
vagy ellenfelének magatartdsa miatt nem tudott az tigy irataihoz csatolni;

4) ha az itélet az gy irataibdl vagy dokumentumaibdl kovetkezé ténybeli tévedés eredménye.
Ilyen tévedés akkor all fenn, ha a hatdrozat olyan tény feltételezésén alapul, amelynek
val6tlansaga vitathatatlan, vagy olyan tény fenndlldsa hidnyanak feltételezése esetén, amelynek
valds volta megallapitast nyert, és mindkét esetben akkor is, ha a széban forgé tény nem
mindsil az itéletben elbiralt vitds kérdésnek;

5) ha az itélet ellentétes olyan madsik korabbi itélettel, amely a felek jogviszonydban joger6re
emelkedett, kivéve ha annak targyat az ez aldli kivétel képezi;

6) ha az itélet a biré jogerds itéletben megallapitott szandékos, kotelezettségszegésének
kovetkezménye.”

A polgari perrendtartas 396. cikke értelmében:

»Az olyan itélet, amelynek fellebbezési hatdrideje lejart, az el6z6 cikk 1., 2., 3. és 6. pontjdban emlitett
esetekben pergjitds utjan megtamadhato, feltéve hogy a szdndékos kotelezettségszegés vagy
valétlansag felfedezésére, az iratok beszerzésére vagy a 6. pontban emlitett itélet meghozatalira e
hatéridd lejartat kovetden keriilt sor.

Ha az el6z6 bekezdésben emlitett tények a fellebbezési hatarid6 alatt kovetkeztek be, e hatdridé a
széban forgé tényaéllas bekovetkezésétdl szamitott 30 nappal meghosszabbodik.”

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

Az AGCM a 2014. februdr 27-i hatdrozatdval (a tovdbbiakban: az AGCM hatérozata) két birsagot
szabott ki: az egyiket a Roche csoporttal szemben, hozzavet6leg 90,6 millié euré Osszegben, a
masikat pedig a Novartis csoporttal szemben, hozzavetdleg 92 millié6 euré 6sszegben, azzal az
indokkal, hogy e véllalkozdsok az EUMSZ 101. cikkel ellentétes olyan kartellt hoztak létre, amely
az Avastin és a Lucentis gyogyszer mesterséges megkiilonboztetésére iranyult, befolydsolva az
Avastin szemészeti alkalmazasahoz fliz6d6 kockazatokrdl kialakitott képet.

Mindkét gyégyszert egy, az Egyesiilt Allamokban székhellyel rendelkezé tarsasag fejlesztette ki,
amelynek tevékenysége e harmadik orszag teriiletére korlatozédik. E tarsasdg az Avastin
kereskedelmi bevezetését ezen orszag teriiletén kiviil a Roche csoportra, a Lucentisét pedig a
Novartis csoportra bizta.

2005. januar 12-én uniés forgalombahozatali engedélyt kapott az Avastin bizonyos daganatos
betegségek kezelésére. 2007. januar 22-én a Lucentis forgalombahozatali engedélyt kapott
szemészeti betegségek kezelésére.

A Lucentis forgalomba hozataldt megel6zéen egyes orvosok elkezdték felirni az Avastint a
szembetegségben szenvedd betegeik szdmara, azaz olyan javallatokra, amelyek nem feleltek meg
az Avastin forgalombahozatali engedélyében emlitett javallatoknak (a tovabbiakban: off-label
felhaszndlas). Ez a gyakorlat folytatédott a Lucentis — sokkal koltségesebb — forgalomba hozatalat
kovetben is.
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Az AGCM hatdrozata szerint a Roche és a Novartis csoport olyan piacfelosztisi megallapodast
kotott, amely cél dltali versenykorlatozasnak mindésiil. Az Avastin és a Lucentis szembetegségek
kezelése tekintetében két egyenértékli gydgyszer. Az Avastin, amely a Lucentis {6 versenytars
terméke, az off-label felhaszndldsa miatt széles korben elterjedt ilyen betegségek kezelése
tekintetében. A Roche és a Novartis csoport kozotti kartell olyan vélemények terjesztésében dllt,
amelyek aggodalomat kelthetnek az Irintett kozonségben az Avastin szemészeti haszndlatanak
biztonsagat illetéen. Ennek kovetkeztében visszaesett az Avastin értékesitése, és a kereslet a
Lucentis iranyaba tolédott at.

Miutan a Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (laziéi tartomanyi kozigazgatasi birdsag,
Olaszorszag) elutasitotta a Roche és a Novartis csoport e hatirozattal szemben benyujtott
kereseteit, fellebbezést nyujtottak be a kérdést elSterjeszté birdsaghoz, a Consiglio di Statéhoz
(allamtandcs), amely tobb, az EUMSZ 101. cikk értelmezésére vonatkozd kérdést terjesztett a
Birdsag elé elézetes dontéshozatalra.

A Birésag e kérdésekre valaszolva a 2018. janudr 23-i F. Hoffmann-La Roche és tarsai itéletének
(C-179/16, a tovabbiakban: Hoffmann-La Roche itélet, EU:C:2018:25) 67. pontjdban kimondta,
hogy az EUMSZ 101. cikk alkalmazisa szempontjabél a nemzeti versenyhatdsig az érintett
betegségek kezelése céljabol engedélyezett gydgyszereken kiviil belefoglalhat az érintett piacba
olyan egyéb gydgyszert is, amelynek a forgalombahozatali engedélye nem terjed ki e kezelésre,
viszont amelyet hasznalnak e célra, és konkrét helyettesithet6ségi viszonyban van az el6bbiekkel.
Annak meghatarozasa érdekében, hogy fenndll-e ilyen helyettesithetségi viszony, e hatdsagnak
— amennyiben az erre hatdskorrel rendelkezé hatdésigok vagy a birdsdgok lefolytattdk annak
vizsgalatat, hogy a széban forgd termék megfelel-e a gyartasara vagy a forgalmazdsara vonatkozé
rendelkezéseknek — figyelembe kell vennie e vizsgalat eredményét, értékelve a kereslet és a
kinalat szerkezetére gyakorolt esetleges hatasait.

A Birdsag a Hoffmann-La Roche itélet 95. pontjaban azt is kifejtette, hogy az EUMSZ 101. cikk
altal tiltott, ,cél altali” versenykorldtozdsnak mindsiil az egymadssal versengé két gyogyszert
forgalmazé két vallalkozas kozotti olyan kartell, amely arra irdnyul, hogy a tudoményos
bizonytalansiggal jellemezhet6 kornyezetben az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA), az
egészségligyi szakemberek és a nyilvanossag korében megtéveszté informacidkat terjesszen az e
gyogyszerek egyikének az off-label felhasznaldsaval jaré mellékhatasokrdl, annak érdekében, hogy
csokkentse az e felhaszndldsbél eredéen a masik gydgyszer felhaszndlasiara gyakorolt
versenynyomast.

Ezen el6zetes dontéshozatalt kovetéen a kérdést el6terjesztd birdsag a 4990/2019. sz. itéletével
elutasitotta a fellebbezéseket (a tovibbiakban: 4990/2019. sz. itélet).

A Roche és a Novartis csoport a kozigazgatasi eljarasrdl szo6lé torvénykonyv 106. cikke alapjan
pertjitasi kérelmet nyujtott be a kérdést elGterjeszté birdsdghoz, arra hivatkozva, hogy az a
polgari perrendtartds 395. cikkének 4. pontja szerinti ténybeli tévedésen alapul.

E csoportok tobbek kozott arra hivatkoznak, hogy a 4990/2019. sz. itélet indokoldsa, amely szerint
»a jelen tigyben az EUMSZ 101. cikknek az AGCM dltali alkalmazésa sordn a gyogyszerészeti
szabdlyozés tiszteletben tartdsdnak ellendrzésére hatdskorrel rendelkezé hatdsagok vagy a
nemzeti birésigok nem dllapitottdk meg az off-label felhaszndldsra szant Avastin
Ujracsomagolasara és felirdsara vonatkozé feltételek esetleges jogellenes jellegét”, ténybelileg
téves, mivel az Avastinnak a forgalombahozatali engedélyében szerepl6 javallatokkal nem egyez6
javallatokra valé kindlatdnak jogellenes jellege szerintiik az illetékes hatdsagok és birdsagok
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szamos hivatalos édllasfoglaldsaban megallapitast nyert. Az igy elvégzett megfelelGségi vizsgalatok
figyelmen kiviil hagyasaval a 4990/2019. sz. itélet figyelmen kiviil hagyja a Birésag Hoffmann-La
Roche itéletben adott értelmezését, amely szerint figyelembe kell venni az ilyen vizsgalatok
eredményét.

Az emlitett csoportok azt is megjegyzik, hogy a 4990/2019. sz. itélet nem tartalmaz értékelést az
érintett vallalkozdsok altal nyilvanossagra hozott informaciék megtéveszt6 jellegére vonatkozdan.
Mairpedig a Hoffmann-La Roche-itéletbdl kitlinik, hogy ezt az értékelést el kell végezni. A Birdsag
altal adott értelmezés azt vonja maga utan, hogy olyan helyzetben, mint amelyrél az alapiigyben
sz6 van, a cél altali versenykorlatozas csak akkor allhat fenn, ha az érintett véllalkozasok altal
terjesztett informaciok megtévesztéek voltak. A Birdsag pontositotta, hogy a kérdést elGterjesztod
birésag feladata e szempont vizsgélata.

A Roche csoport ezenkiviil azzal érvel, hogy a kozigazgatasi eljarasrdl szol6 torvénykonyvnek a
polgari perrendtartas 395. és 396. cikkével 0sszefiiggésben értelmezett 106. cikke altal 1étrehozott
birésagi feliilvizsgélati rendszer hidnyos, mivel nem teszi lehetévé a nemzeti kozigazgatasi birdsag
itéletével szembeni perujitasi kérelmet, amennyiben ezen itélet nyilvanval6an sérti a Birdsag altal
elézetes dontéshozatali eljaras keretében megallapitott jogelveket. E hidnyossdg azzal a
kovetkezménnyel jar, hogy az wunids joggal ellentétes birédsagi hatarozatok jogerére
emelkedhetnek. Az ilyen helyzet sérti a Birdsig elézetes dontéshozatalra el6terjesztett
hatdrozatainak kotelezd jellegét és erga ommnes hatalyat, és azzal a veszéllyel jar, hogy az Eurépai
Bizottsag kotelezettségszegés megallapitasa iranti keresetet indit az Olasz Koztarsasag ellen.

A kérdést elbterjeszté birdsag kifejti, hogy az olasz jogban nincs olyan jogorvoslati lehet6ség,
amely lehet6vé tenné annak vizsgalatat, hogy a végsé fokon eljaré nemzeti birésag altal hozott
hatdrozat nem ellentétes az unios joggal és kiilonosen a Birdsag itélkezési gyakorlataval.

Arra keresi a valaszt, hogy az ilyen helyzet 0sszeegyeztethet-e a Charta 47. cikkével egyiittesen
értelmezett EUSZ 4. cikk (3) bekezdésével, EUSZ 19. cikk (1) bekezdésével, EUMSZ 2. cikk (1) és
(2) bekezdésével, valamint EUMSZ 267. cikkel.

Kétségtelen, hogy a Birésag tobbek kozott a 2009. szeptember 3-i Fallimento Olimpiclub
itéletének (C-2/08, EU:C:2009:506) 22-24. pontjaban kimondta, hogy a jogeré elve
megvaldsitasanak részletes szabdlyai a tagallamok eljarasi autonémidjanak elve alapjan azok bels6
jogrendjébe tartoznak, kizardlag azzal a fenntartdssal, hogy azok kotelesek tiszteletben tartani az
egyenértékiliség és a tényleges érvényesiilés elvét, az uniés jog ugyanis nem irja el6 a nemzeti
birésagnak, hogy mellézze a birdsagi hatarozatokat jogerére emel6 belsé eljarasi szabalyok
alkalmazasat, még akkor sem, ha ez lehet6vé tenné az unids jogi jogsértés orvoslasat.

A kérdést elGterjeszté birdsagnak ugyanakkor kétségei vannak ezen itélkezési gyakorlat
relevancidjat illetéen abban az esetben, ha a jogalany arra hivatkozik, hogy a végs6 fokon
hatdrozatot hozé nemzeti birésag figyelmen kiviill hagyta a Birésiag éltal az azon nemzeti
hatdrozat alapjaul szolgal6 tigyben hozott el6zetes dontéshozatalt, amellyel szemben mar nincs
helye jogorvoslatnak.

E tekintetben a kérdést elGterjeszté birdsag tugy véli, hogy az uniés jog megsértése
megvaldsulasanak elkeriilése érdekében a hatarozat jogerdre emelkedése el6tti befolyasolasanak
lehetdsége jobbnak tlinik az utélagos orvoslasndl, amely a 2003. szeptember 30-i Kobler itéletb6l
(C-224/01, EU:C:2003:513) eredd itélkezési gyakorlatnak megfeleléen abbdl éll, hogy az a

6 ECLI:EU:C:2022:534



26

27

28

2022. 07. 07-1 iTELET — C-261/21. sz. UGY
F. HOFFMANN-LA ROCHE ES TARSAI

személy, aki emiatt kart szenvedett, kartéritést kaphasson. Az ilyen utélagos jogorvoslat ugyanis Gj
eljarast inditasara kotelezi e személyt, amelynek keretében nemcsak az uniés jog megsértésének
fennallasat, hanem annak nyilvanvald jellegét is bizonyitania kell.

Mindemellett e birdsag agy véli, hogy a jelen tigyben a 4990/2019. sz. itélet tiszteletben tartja az
uniés jognak a Hoffmann-La Roche itéletbs] kovetkezd értelmezését. Alldspontja szerint tehét
nem all fenn Osszeiitkozés a 4990/2019. sz. itélet és az unids jog kozott. Legfeljebb azt lehet
felréni a Consiglio di Staténak (4llamtandcs), hogy tévesen alkalmazta e jogot az alapiigy
tényallasara. Marpedig egy ilyen hiba, még ha bizonyitast is nyerne, nem jelenti a Hoffmann-La
Roche itélet kotelezd jellegének megsértését. Az EUMSZ 267. cikkben el6irt mechanizmus
érintetleniil hagyja azon, a nemzeti birdsag szamdara fenntartott igazsagszolgaltatasi funkciot,
hogy az unids jog Birdsag éltali értelmezését az alapiigy tényallasara alkalmazza.

A kérdést elGterjesztd birdsag mindazonaltal agy véli, hogy nem zarhaté ki, hogy nem neki, hanem
a Birésagnak kell hatdroznia a 4990/2019. sz. itéletnek a Hoffmann-La Roche itélettel vald
Osszeegyeztethet6ségérdl. E tekintetben e birdsag emlékeztet arra, hogy az EUMSZ 267. cikk
alapjan a Bir6sag hataskorrel rendelkezik elézetes dontés meghozatalara ,az uniés intézmények,
szervek vagy hivatalok jogi aktusainak” érvényessége és értelmezése targyaban. Lehetséges, hogy a
Birésag hatarozatai ezen aktusok kozé tartoznak, és ebben a szakaszban nem 4dll fenn végleges
bizonyossag a 4990/20109. sz. itéletnek a Hoffmann-La Roche itélettel valé dsszeegyeztethetGségét
illeten.

E koriilmények kozott a Consiglio di Stato (allamtandcs) ugy hatdrozott, hogy az eljarast
feltiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl az aldbbi kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) A nemzeti birésig, amelynek hatdrozatai ellen a nemzeti jog értelmében nincs jogorvoslati
lehetdség, olyan tigyben, amelyben a felperes kérelme kozvetleniil a [Birdsag] altal ugyanezen
tigyben kimondott elvek megsértésére hivatkozik a megtamadott itélet hatdlyon kiviil
helyezése érdekében, vizsgalhatja-e a [Birdsag] altal a széban forgé iigyben kimondott elvek
helyes alkalmazasat, vagy ez a vizsgélat a [Bir6sag] feladata?

2) A Consiglio di Stato (dllamtandcs) 4990/2019. sz. itélete sérti-e a felek dltal jelzett értelemben
a [Birdsag] daltal a [Hoffmann-La Roche] itéletben kifejtett elveket a) a két gydgyszer
ugyanazon érintett piacba valé felvételét illetGen, anélkiil hogy figyelembe vette volna azokat
a hatdsagi allasfoglalasokat, amelyek az Avastin off-label kindlata és kinalata jogellenességét
allapitottak meg, és b) az allitélagosan félrevezets informacidk ellendrzésének hidnyat?

3) Ellentétes-e [a Chartdja] 47. cikkével oOsszefiiggésben is értelmezett EUSZ 4. cikk
(3) bekezdésével, EUSZ 19. cikk (1) bekezdésével, EUMSZ 2. cikk (1) és (2) bekezdésével,
valamint EUMSZ 267. cikkel a kozigazgatasi eljarasrél szolé torvénykonyv 106. cikke,
valamint a polgari perrendtartis 395. és 396. cikke szerinti rendszer, amennyiben az nem
teszi lehet6vé perujitasi kérelemnek a Consiglio di Stato (dllamtanacs) Birdsag itéleteivel,
killonosen pedig a Birdsag dltal elézetes dontéshozatali eljaras keretében megéllapitott
jogelvekkel ellentétes itéleteivel szemben torténd benyujtasat?”
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A szo6beli szakasz megnyitasa iranti kérelemrol

A Roche csoport 2022. marcius 16-dn és 17-én benyujtott kérelmeiben a Birdsag eljarasi
szabdlyzatanak 83. cikke alapjan kérte a szdbeli szakasz megnyitasat, arra hivatkozva, hogy olyan
4j tény meriilt fel, amely a Bir6sag hatdrozatara nézve donté jelentségi.

Ez az §j tény abban 4ll, hogy 2022. februar 24-én az EMA véglegesen negativ véleményt fogadott el
a ,bevacizumab” hatéanyag szembetegség kezelésére torténd alkalmazdasarol, azzal az indokkal,
hogy az ilyen hasznalathoz kapcsol6dé kockazatok magasabbak a terapias el6nyoknél.

A Roche csoport megjegyzi, hogy a bevacizumab megfelel az Avastin hatéanyaganak. Az EMA-nak
a bevacizumab szemészeti betegségek kezelésére val6 alkalmazasarél sz6lé negativ véleménye e
csoport szerint azt bizonyitja, hogy az Avastin nem helyettesitheti a Lucentis, és e két gydgyszer
tehat nem ugyanazon piachoz tartozik. Az EMA ezen véleménye ezenkiviill megerdsiti, hogy a
Roche és a Novartis csoport altal az Avastin szemészeti hasznéalatanak kockazatara vonatkozoan
terjesztett informaciok nem voltak megtévesztok.

Az AGCM hatérozata kovetkezésképpen hibdkat tartalmaz. A Roche csoport szerint a kérdést
el6terjeszté birdsag megallapithatta volna ezeket a hibdkat, ha a Hoffmann-La Roche itélet
okfejtéseinek megfeleléen megvizsgilta volna az Avastin szemészeti hasznédlatdhoz kapcsol6dd
kockézatokra vonatkozéan rendelkezésre allé adatokat. E csoport szerint e birésagnak tobbek
kozott azt kellett volna megéllapitania, hogy az Avastin és a Lucentis kozotti allitélagos terdpids
egyenértékiiséget, amelyre az AGCM tdmaszkodott, soha nem 4allapitotta meg egyetlen, e
teriileten hatdskorrel rendelkezé hatdsag sem. A kérdést elSterjeszté birdsagnak igy azt a
kovetkeztetést kellett volna levonnia, hogy az AGCM nem bizonyitotta megfeleléen a
versenyellenes magatartas fennallasat.

Az EMA negativ véleménye kiilonosen a madasodik kérdés megvalaszoldsa szempontjabol
meghatdroz6, amely arra irdnyul, hogy a 4990/2019. sz. itélet sérti-e a Birdsag altal a
Hoffmann-La Roche itéletben kimondott elveket.

E tekintetben meg kell allapitani, hogy a Birésag az eljarasi szabalyzata 83. cikkének megfelelen a
fétandcsnok meghallgatasat kovetéen az eljaras sordn barmikor elrendelheti az eljaras szébeli
szakaszanak megnyitasit Gjboli megnyitasat, kiillonésen, ha ugy itéli meg, hogy az ugy
koriilményei nincsenek kelléen feltarva, vagy ha a fél e szakasz befejezését kovetéen a Birdsag
hatdrozatira nézve donté jelentéségi Gj tényt hoz fel, illetve ha az tigyet olyan érv alapjan kellene
eldonteni, amelyet a felek nem vitattak meg.

Mairpedig a Roche csoport dltal a szébeli szakasz megnyitdsa irdnti kérelmek aldtdmasztasara
hivatkozott azon tény, hogy az EMA 2022. februdr 24-én negativ véleményt adott a bevacizumab
hatéanyagnak az e véleményben szereplé szembetegség kezelésére valé alkalmazdasdval
kapcsolatban, nem alkalmas arra, hogy donté befolyast gyakoroljon a Birésagnak a jelen tigyben
meghozandé hatarozatara.

A Birdsagnak ugyanis nem feladata annak értékelése, hogy az EMA dltal kibocsatott ezen
vélemény tartalma bizonyitja-e az AGCM hatdrozataban szerepldé olyan hibdkat, amelyeket a
kérdést elbterjesztd birdsagnak a 4990/2019. sz. itéletében meg kellett volna allapitania. E
tekintetben elegendé emlékeztetni arra, hogy a jogvita tényallasanak a megallapitdsa és értékelése
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kizarélag a nemzeti birdsag hatdskorébe tartozik. (2021. oktédber 6-i Consorzio Italian
Management és Catania Multiservizi itélet, C-561/19, EU:C:2021:799, 35. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen tgyben a Birdsag — a f6tanacsnok meghallgatdsat kovetGen, valamint az elGzetes
dontéshozatal irdnti kérelem és az irasbeli szakasz iratai alapjan — gy véli, hogy a jelen el6zetes
dontéshozatal irdnti kérelem elbirdldsdhoz sziikséges valamennyi informaciéval rendelkezik. Igy
nem kell elrendelni az eljaras szébeli szakaszanak megnyitasat.

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

A harmadik kérdésrol

El6zetesen emlékeztetni kell arra, hogy az alland¢ itélkezési gyakorlat szerint a nemzeti birésagok
és a Birdsag kozott az EUMSZ 267. cikkel bevezetett egyiittmiikodési eljaras keretében a Birdsag
feladata, hogy a nemzeti birésagnak az el6tte folyamatban 1évé ligy eldontéséhez hasznos valaszt
adjon. Mindezek fényében adott esetben a Birdsdgnak at kell fogalmaznia az elé terjesztett
kérdéseket (2021. julius 15-i The Department for Communities in Northern Ireland itélet,
C-709/20, EU:C:2021:602, 61. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az els6ként vizsgaland6 harmadik kérdés tobbek kozott az EUMSZ 2. cikk (1) és (2) bekezdésére
vonatkozik. Marpedig e rendelkezések nem relevansak e kérdés megvalaszolasa szempontjabdl.

Az EUMSZ 2. cikk ugyanis a kotelez6 erejii jogi aktusok megalkotésara és elfogadasara vonatkozé
hataskornek az Uni6 és annak tagallamai kozotti megosztasara vonatkozik. Az emlitett cikk (1) és
(2) bekezdésében foglalt, e targyra vonatkozé szabdlyok nem tartoznak a nemzeti birésag altal
felvetett, a tagallamon beliili jogorvoslati lehetéségek meglétére vonatkozé kérdés korébe (lasd
analdgia utjan: 2021. december 21-i Randstad Italia itélet, C-497/20, EU:C:2021:1037, 45. pont).

Kovetkezésképpen a harmadik kérdést oly médon kell atfogalmazni, hogy az EUMSZ 2. cikk (1) és
(2) bekezdése ne képezze targyat.

E kérdés lényegében arra irdnyul, hogy a Charta 47. cikkével 6sszefliggésben az EUSZ 4. cikk
(3) bekezdését, az EUSZ 19. cikk (1) bekezdését, valamint az EUMSZ 267. cikket ugy kell-e
értelmezni, hogy azokkal ellentétesek az olyan tagallami eljarasjogi rendelkezések, amelyek
kovetkeztében amennyiben e tagdllam legfelsébb kozigazgatdsi birdsdga azon jogvitat lezard
hatérozatot hoz, amelyben az EUMSZ 267. cikk alapjan el6zetes dontéshozatal iranti kérelemmel
fordult a Birdsaghoz, az ezen jogvitdban részt vevé felek a nemzeti birésdg e hatdrozataval
szemben nem nyujthatnak be azon indokkal pertjitasi kérelmet, hogy az sérti az uniés jognak a
Birdsag dltal e kérelemre valaszul adott értelmezését.

E tekintetben legel6szor is emlékeztetni kell arra, hogy az EUSZ 19. cikk (1) bekezdésének masodik
albekezdése arra kotelezi a tagallamokat, hogy teremtsék meg azokat a jogorvoslati lehet6ségeket,
amelyek az uniés jog altal szabélyozott teriileteken a jogalanyok hatékony biréi jogvédelemhez
val6 joganak tiszteletben tartasahoz sziikségesek (lasd ebben az értelemben: 2020. marcius 26-i
Miasto Lowicz és Prokurator Generalny itélet, C-558/18 és C-563/18, EU:C:2020:234, 32. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
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Az adott teriiletre vonatkozd unids szabalyozas sérelme nélkiil, a jogorvoslati lehetdségeket érinté
eljarasjogi szabalyok meghozatala az eljarasi autonémia elve alapjan az egyes tagallamok belsé
jogrendjébe tartozik, azzal a feltétellel azonban, hogy az unids jog hatdlya alda tartozé
helyzetekben e szabalyok nem lehetnek kedvezétlenebbek a hasonlé jellegii belsé jogi helyzetekre
vonatkozokndl (az egyenértékiiség elve), és nem tehetik gyakorlatilag lehetetlenné vagy rendkiviil
nehézzé az unios jog altal biztositott jogok gyakorlasat (a tényleges érvényesiilés elve) (lasd ebben
az értelemben: 2021. december 21-i Randstad Italia itélet, C-497/20, EU:C:2021:1037, 58. pont).

Ami az egyenértékiiség elvének tiszteletben tartasat illeti, az el6zetes dontéshozatal iranti
kérelemben szerepld informacidkbdl — a kérdést elSterjeszté birdsag dltali vizsgalat fenntartasa
mellett — kideriil, hogy a kozigazgatési eljarasrdl szdl6 torvénykonyvnek a polgéari perrendtartas
395. és 396. cikkével Osszefiiggésben értelmezett 106. cikkének (1) bekezdése ugyanazon részletes
szabalyok szerint korlatozza a jogalanyok azon lehet6ségét, hogy a Consiglio di Stato (allamtanacs)
valamely itéletével szemben pergjitast kezdeményezzenek, fliggetleniil attél, hogy a pergjitasi
kérelem nemzeti jogi vagy uniés jogi rendelkezéseken alapul.

Ilyen koriilmények kozott meg kell allapitani, hogy az ilyen belsé eljarasjogi szabalyok nem sértik
az egyenértékiiség elvét.

Ami a tényleges érvényesiilés elvét illeti, emlékeztetni kell arra, hogy az uniés jog nem koételezi a
tagallamokat arra, hogy a nemzeti jogban megallapitottaktdl eltéré jogorvoslati lehetéségeket
hozzanak létre, kivéve azonban azt az esetet, ha a széban forgd nemzeti jogrend egészébdl az
kovetkezik, hogy nem létezik olyan birdsigi jogorvoslat, amellyel akir kozvetett moédon
biztosithaté lenne a jogalanyok unids jogbdl ered6 jogainak tiszteletben tartdsa, illetve ha a
jogalanyok birésaghoz forduldsanak az lenne az egyetlen mddja, hogy kénytelenek lennének jogot
sérteni (lasd kiillonosen: 2020. mdjus 14-i Orszagos Idegenrendészeti Féigazgatosag Dél-alfoldi
Regiondlis Igazgatdsag itélet, C-924/19 PPU és C-925/19 PPU, EU:C:2020:367, 143. pont; 2021.
december 21-i Randstad Italia itélet, C-497/20, EU:C:2021:1037, 62. pont).

A jelen iigyben az el6zetes dontéshozatal iranti kérelemben vagy a Birésaghoz benyujtott
észrevételekben emlitett informaciok egyike sem utal arra, hogy az olasz eljarasjog 6nmagdban
lehetetlenné vagy rendkivill nehézzé tenné az uniés jog altal a maginszemélyek szamadra
biztositott biztositott jogok gyakorldsat a versenyjog teriiletén. E koriilmények kozott a
kozigazgatasi eljarasrdl szolé torvénykonyvnek a polgari perrendtartdas 395. és 396. cikkével
Osszefliggésben értelmezett 106. cikkének (1) bekezdéséhez hasonlé rendelkezés nem sérti a
tényleges érvényesiilés elvét sem, és ennélfogva nem ellentétes az EUSZ 19. cikk (1) bekezdésének
masodik albekezdésével.

Az olyan helyzetben, amelyet a jogalanyokat az uniés jog alapjan megilleté jogok tiszteletben
tartasat biztositd, ilyen birdsagi jogorvoslati lehetGség fenndllasa jellemez, az unids jog
szempontjab6l — amint az a jelen itélet 47. pontjdban felidézett itélkezési gyakorlatbdl
kovetkezik — teljességgel megengedett, hogy az érintett tagillam a legfels6bb kozigazgatasi
birésagat ruhdzza fel azzal a hataskorrel, hogy az adott jogvitdban tény- és jogkérdésekben végsé
fokon hatdrozzon (2021. december 21-i Randstad Italia itélet, C-497/20, EU:C:2021:1037,
64. pont).

Amikor — mint a jelen {igyben is — nemzeti birésag el6tt unids jogi rendelkezésekre hivatkoznak,
és e birosag azt kovetéen hozza meg hatdrozatat, hogy megkapta az e rendelkezések
értelmezésével kapcsolatban a Birésaghoz intézett kérdéseire a valaszt, sziikségszertien teljesiil az
érintett tagallamon beliili jogorvoslat fennalldsdara vonatkozé feltétel, amely lehetévé teszi a
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jogalanyok uniés jogbol eredd jogai tiszteletben tartdsinak biztositasat. E tagdllam
kovetkezésképpen kivételes és szigoruan koriilhatarolt helyzetekre korlatozhatja a legfelsé6bb
kozigazgatasi birésdganak itéletével szembeni pertjitisra vonatkozo lehetéséget, amely helyzetek
nem foglaljak magukban azt az esetet, amikor — az emlitett birésag el6tt pervesztes jogalany
szerint — e birdsag megsértette az unids jognak a Birdsag altal az el6zetes dontéshozatal iranti
kérelmére valaszul adott értelmezését.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy az EUSZ 19. cikk (1) bekezdésének mdsodik albekezdése nem
kotelezi a tagallamokat arra, hogy lehet6vé tegyék a jogalanyok szamara, hogy egy végs6 fokon
hozott birdsagi hatdrozattal szemben pergjitast nydjtsanak be azzal az indokkal, hogy az sérti az
unios jognak a Birdsag altal az ugyanezen iigyben elGterjesztett el6zetes dontéshozatal iranti
kérelemre vélaszul adott értelmezését.

E kovetkeztetés nem cafolhaté az EUSZ 4. cikk (3) bekezdése alapjan sem, amely arra kotelezi a
tagallamokat, hogy a Szerzdédésekbdl, illetve az Unié intézményeinek intézkedéseibdl eredd
kotelezettségek teljesitésének biztositasa érdekében megtegyék a megfelel altalanos vagy kiillonos
intézkedéseket. A hatékony birdsagi feliilvizsgalatnak az unids jog altal szabalyozott teriileteken
valé biztositasdhoz sziikséges jogorvoslati rendszer tekintetében ugyanis az EUSZ 4. cikk
(3) bekezdése nem értelmezhetd gy, hogy az a tagallamoktdl olyan Gj jogorvoslati lehetéségek
létrehozasat koveteli meg, amelyeket az EUSZ 19. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdése
ugyanakkor nem ir el§ a szadmukra (2021. december 21-i Randstad Italia itélet, C-497/20,
EU:C:2021:1037, 66. pont).

Az emlitett kovetkeztetés az EUMSZ 267. cikk alapjan sem cafolhaté.

E rendelkezés kétségkiviil megkoveteli, hogy a kérdést el6terjeszté birdsag teljes mértékben
biztositsa az uniés jognak a Birdsag altal el6zetes dontéshozatal keretében hozott itéletben adott
értelmezését (2020. februdr 12-i Kolev és tdrsai itélet, C-704/18, EU:C:2020:92, 37. pont, valamint
az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). Ezért a 4990/2019. sz. itélet meghozatalakor a Consiglio di
Stato (allamtandcs) koteles volt meggy6z6dni arrdl, hogy az Osszhangban van-e az
EUMSZ 101. cikk azon értelmezésével, amelyet a Birésdg e nemzeti birdsag kérésére a
Hoffmann-La Roche itéletben adott.

Mindazonaltal, amint arra a jelen itélet 36. pontja emlékeztet, a jogvita tényallasanak
megallapitasa és értékelése kizdrdlag a nemzeti birdsiag feladata. Ebbdl kovetkezik, hogy a
Birésagnak nem feladata, hogy az 0j el6zetes dontéshozatal iranti kérelem keretében olyan
feliilvizsgélatot gyakoroljon, amely annak biztositasara irdnyul, hogy e birdsdg — miutan el6zetes
dontéshozatal iranti kérelemmel fordult a Birésdghoz az elétte folyamatban 1évé jogvitdra
alkalmazandé unids jogi rendelkezések értelmezésére vonatkozéan — e rendelkezéseket a Birdsag
altal adott értelmezésiikkel 6sszhangban alkalmazta-e. Jollehet a nemzeti birésdag — a nemzeti
birésagok és a Birdsag kozott az EUMSZ 267. cikkel bevezetett egyiittmiikodés alapjan — az el6tte
folyamatban 1évé jogvita eldontése el6tt Gjbol a Birédsaghoz fordulhat, hogy tovabbi pontositasokat
kapjon az uniés jog Birdsag altali értelmezésével kapcsolatban (lasd ebben az értelemben: 2021.
oktéber 6-i Consorzio Italian Management és Catania Multiservizi itélet, C-561/19,
EU:C:2021:799, 38. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat), e rendelkezés azonban
nem értelmezhetd gy, hogy a nemzeti birésag olyan elézetes dontéshozatal iranti kérelemmel
fordulhat a Birésaghoz, amely arra a kérdésre vonatkozik, hogy e birésag helyesen alkalmazta-e
az alapiigyre a Birdsag dltal az azon el6zetes dontéshozatal irdnti kérelemre vélaszul adott
értelmezést, amelyet e birésag ugyanabban az tigyben kordbban terjesztett eld.
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Kovetkezésképpen a nemzeti birdsagok és a Birdsag kozott az EUM-Szerz6dés e rendelkezésével
bevezetett egylittmi(ikodési mechanizmus egyaltaldn nem koveteli meg, hogy a tagéllamok olyan
jogorvoslati lehetdséget irjanak eld, amely lehet6vé teszi a jogalanyok szdmadra, hogy az adott
tigyben végsé fokon hozott birésagi hatarozattal szemben perujitasi kérelmet nydjthassanak be
annak érdekében, hogy e birdsagot arra kotelezzék, hogy a Birosdghoz forduljon annak ellenérzése
érdekében, hogy ez a hatdrozat Osszeegyeztethet6-e a Birdsdg dltal egy olyan elGzetes
dontéshozatal irdnti kérelemre adott valasszal, amelyet az emlitett nemzeti birésag ugyanabban
az ligyben kordbban terjesztett eld.

A jelen itélet 51. pontjaban levont kovetkeztetést a Charta 47. cikkére tekintettel sem lehet
megcafolni. E tekintetben elegendé megjegyezni, hogy amennyiben a jogalanyok az érintett unios
jogi teriileten a torvény daltal megel6zéen létrehozott fliggetlen és partatlan birdsighoz
fordulhatnak, ami — a kérdést elSterjeszté birdsag altal az olasz jogrendben elvégzendé vizsgalat
fiiggvényében — feltehetSleg a jelenlegi helyzet, tiszteletben tartjdk az ilyen birésaghoz
fordulasnak a Chartaban biztositott jogat, és a legfelsébb kozigazgatasi birésaga altal hozott
itéletekkel szembeni perujitas lehet8ségét kivételes és szigorian koriilhatarolt esetekre korlatozé
nemzeti jogszabalyt nem lehet a Charta 47. cikkében foglalt jognak a Charta 52. cikkének
(1) bekezdése szerinti korlatozasaként vizsgilni (lasd analdgia Utjan: 2021. december 21-i
Randstad Italia itélet, C-497/20, EU:C:2021:1037, 69. pont).

A fentiek ellenére emlékeztetni kell arra, hogy azon maganszemélyek, akik adott esetben a végsé
fokon eljaré birdsiag hatdrozata kovetkeztében az unids jog altal szdmukra biztositott jogok
megsértése miatt kart szenvedtek el, kérhetik az emlitett tagillam felelésségének megallapitasat,
feltéve hogy a jogsértés kelléen sulyos jellegére, valamint az e jogsértés és az e maganszemélyt ért
kar kozotti kozvetlen okozati 0sszefiiggésre vonatkozé feltétel teljesiil (l1asd ebben az értelemben
tobbek kozott: 2003. szeptember 30-i Kobler itélet, C-224/01, EU:C:2003:513, 59. pont; 2021.
december 21-i Randstad Italia itélet, C-497/20, EU:C:2021:1037, 80. pont).

Azon elv ugyanis, amely szerint a tagallam felel6s az uniés jog neki betudhaté megsértésével
maganszemélyeknek okozott karokért, szerves része a Szerz6dés rendszerének, fiiggetleniil attdl,
hogy a kir oka a torvényhozé, igazsagszolgaltaté vagy végrehajté hatalomnak tudhaté be. Az
igazsagszolgaltatdisnak a maganszemélyeket az unids jogszabdlyok alapjan megilleté jogok
védelmében betoltott alapvetd szerepére tekintettel ezen szabdlyok teljes hatékonysaga
kérddjelez6dne meg, és az altaluk elismert jogok védelme gyengiilne meg, ha ki lenne zarva, hogy
a maganszemélyek bizonyos kortilmények kozott kartéritést kaphatnak, amennyiben jogaikat a
végso fokon eljaré tagallami birdsag altal hozott, az unids joggal ellentétes hatdrozat sérti (2020.
madrcius 4-i Telecom Italia itélet, C-34/19, EU:C:2020:148, 67. és 68. pont).

A fentiek 6sszességére tekintettel a harmadik kérdésre azt a véalaszt kell adni, hogy az EUSZ 4. cikk
(3) bekezdését, az EUSZ 19. cikk (1) bekezdését, valamint az EUMSZ 267. cikket a Charta
47. cikkével osszefiiggésben ugy kell értelmezni, hogy azokkal nem ellentétesek az olyan tagallami
eljarasjogi rendelkezések, amelyek tiszteletben tartjdk az egyenértékiliség elvét, és amelyek
kovetkeztében amennyiben e tagallam legfelsébb kozigazgatasi birdsidga azon jogvitat lezaré
hatdrozatot hoz, amelyben az EUMSZ 267. cikk alapjan el6zetes dontéshozatal irdnti kérelemmel
fordult a Birdsaghoz, az ezen jogvitaban részt vevé felek a nemzeti birésag e hatdrozatdval
szemben nem nyujthatnak be azon indokkal pertjitasi kérelmet, hogy az sérti az uniés jognak a
Birdsag altal e kérelemre valaszul adott értelmezését.
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Az elsé és a mdsodik kérdésrol

Figyelemmel a harmadik kérdésre adott valaszra, az els¢ és a masodik kérdést nem kell
megyvalaszolni.

A koltségekrol

Mivel ez az eljaras az alapiigyben részt vevo felek szamadra a kérdést el6terjesztd birdsag el6tt
folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésig dont a koltségekrdl. Az
észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek
koltségeinek kivételével, nem téritheték meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (kilencedik tanics) a kovetkezéképpen hatdrozott:

Az EUSZ 4. cikk (3) bekezdését, az EUSZ 19. cikk (1) bekezdését, valamint az
EUMSZ 267. cikket az Eurdpai Unié Alapjogi Chartajanak 47. cikkével osszefiiggésben ugy
kell értelmezni, hogy azokkal nem ellentétesek az olyan tagallami eljarasjogi rendelkezések,
amelyek tiszteletben tartjak az egyenértékiiség elvét, és amelyek kovetkeztében amennyiben
e tagallam legfelsobb kozigazgatasi birdsaga azon jogvitat lezar6 hatarozatot hoz, amelyben
az EUMSZ 267. cikk alapjan el6zetes dontéshozatal iranti kérelemmel fordult a Birésaghoz,
az ezen jogvitaban részt vevo felek a nemzeti birdsag e hatarozataval szemben nem
nyudjthatnak be azon indokkal pertjitasi kérelmet, hogy az sérti az unids jognak a Birdsag
altal e kérelemre valaszul adott értelmezését.

Aléirdsok
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