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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a noua)

7 iulie 2022*

»Lrimitere preliminard — Articolul 19 alineatul (1) al doilea paragraf TUE — Obligatia statelor
membre de a stabili cdile de atac necesare pentru a asigura o protectie jurisdictionala efectiva in
domeniile reglementate de dreptul Uniunii — Articolul 267 TFUE — Obligatia instantei de
trimitere de a asigura efectul deplin al interpretarii dreptului Uniunii oferite de Curte —
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene — Articolul 47 — Acces la o instanta
judecétoreasca independentd si impartiald, constituitd in prealabil prin lege — Hotarare a unei
instante nationale care se pronuntd ca instanta de ultim grad de jurisdictie dupa decizia
preliminara a Curtii — Pretinsa neconformitate a acestei hotarari cu interpretarea dreptului
Uniunii oferita de Curte — Reglementare nationald care impiedica introducerea unei cereri de
revizuire a hotararii mentionate”

In cauza C-261/21,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Consiglio di Stato (Consiliul de Stat, Italia), prin decizia din 18 martie 2021, primita de Curte la
21 aprilie 2021, in procedurile

F. Hoffmann-La Roche Ltd,

Novartis AG,

Novartis Farma SpA,

Roche SpA

impotriva

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato,

cu participarea:

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

Regione Lombardia,

Altroconsumo,

* Limba de proceduré: italiana.
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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 del’ambiente e dei diritti degli utenti e
consumatori (Codacons),

Ministero della Salute — Agenzia Italiana del Farmaco,

CURTEA (Camera a noua),

compusé din domnul S. Rodin, presedinte de camerd, domnul C. Lycourgos (raportor) si doamna
O. Spineanu-Matei, judecitori,

avocat general: domnul A. M. Collins,

grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisd,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru F. Hoffmann-La Roche Ltd, de P. Merlino, M. Siragusa si M. Zotta, avvocati;

— pentru Novartis AG si Novartis Farma SpA, de P. Bertolini, L. D’Amario si A. Villani, avvocati;
— pentru Roche SpA, de F. Elefante si E. Raffaelli, avvocati;

— pentru Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, de G. Galluzzo si P. Gentili, avvocati
dello Stato;

— pentru Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI), de
R. La Placa, avvocato;

— pentru Regione Emilia-Romagna, de R. Bonatti si R. Russo Valentini, avvocati;
— pentru Regione Lombardia, de M. L. Tamborino, avvocata;

— pentru guvernul italian, de G. Palmieri, in calitate de agent, asistatd de M. Cherubini,
procuratore dello Stato, C. Colelli si M. Russo, avvocati dello Stato;

— pentru Comisia Europeana, de G. Conte si C. Sjodin, in calitate de agenti,
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avand in vedere decizia de judecare a cauzei fara concluzii, luatd dupa ascultarea avocatului
general,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolului 4 alineatul (3) si a articolului 19
alineatul (1) TUE, precum si a articolului 2 alineatele (1) si (2) si a articolului 267 TFUE,
interpretate in lumina articolului 47 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene
(denumita in continuare ,carta”).

Aceasta cerere a fost formulatd in cadrul a patru litigii intre F. Hoffmann-La Roche Ltd, Roche
SpA (denumite in continuare, impreund, ,grupul Roche”) si, respectiv, Novartis AG si Novartis
Farma SpA (denumite in continuare, impreund, ,grupul Novartis”), pe de o parte, si Autorita
Garante della Concorrenza e del Mercato (Autoritatea de Supraveghere a Concurentei si a Pietei,
Italia) (denumita in continuare ,AGCM”), pe de altd parte, cu privire la cererea grupurilor Roche
si Novartis prin care se solicitd revizuirea unei hotarari a Consiglio di Stato (Consiliul de Stat,
[talia) pentru motivul ca aceastd hotarare nu ar fi conforma cu interpretarea dreptului Uniunii
data de Curte in urma unei trimiteri preliminare provenite de la aceastd instanta.

Cadrul juridic

Articolul 6 alineatul 1 din Codice del processo amministrativo (Codul de procedura
administrativd) prevede:

»[Consiglio di Stato (Consiliul de Stat)] este organul de ultim grad de jurisdictie al justitiei
administrative.”

Articolul 91 din acest cod prevede:

»,Caile de atac impotriva hotérérilor [instantelor administrative] sunt apelul, revizuirea, opozitia unui
tert sau recursul numai pentru motive legate de competenta.”

Potrivit articolului 106 alineatul 1 din codul mentionat:

»[...] hotérarile [...] Consiglio di Stato [(Consiliul de Stat)] pot fi atacate pe calea revizuirii in cazurile si
potrivit modalitatilor prevazute la articolele 395 si 396 din [codice di procedura civile (Codul de
proceduri civild)].”

Articolul 395 din Codul de procedura civila prevede:

»Hotdrarile pronuntate in apel sau in prima instanta pot fi atacate pe calea revizuirii:

1) daca sunt rezultatul unei fapte ilicite savarsite cu intentie de una dintre parti in detrimentul
celeilalte;
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2) daci au fost pronuntate pe baza unor elemente de proba recunoscute ca fiind false sau chiar
declarate false ulterior hotararii sau cu privire la care partea care a ciazut in pretentii nu
cunostea faptul ca fusesera recunoscute sau declarate ca atare inainte de pronuntarea hotararii;

3) in cazul in care, dupa pronuntarea hotararii, sunt descoperite unul sau mai multe inscrisuri
decisive pe care partea nu le putuse depune la dosar din motive de fortd majora sau din cauza
partii adverse;

4) daca hotararea este efectul unei erori de fapt rezultate din inscrisurile sau din documentele
depuse in procedurd. O astfel de eroare exista atunci cand decizia se intemeiaza pe
presupunerea unui fapt a carui realitate este exclusa in mod incontestabil sau atunci cénd s-a
prezumat inexistenta unui fapt a cérui realitate este stabilita pozitiv si, atat intr-un caz, cat si in
celélalt, din moment ce acest fapt nu a constituit un aspect litigios pe care hotararea a trebuit sa
il solutioneze;

5) daca hotararea este contrard unei alte hotarari anterioare care a dobandit autoritate de lucru
judecat, cu conditia sé nu se fi pronuntat asupra exceptiei autoritatii de lucru judecat;

6) daca hotararea este efectul unei fapte ilicite sivarsite cu intentie de judecitor, constatata
printr-o hotérére care a dobandit autoritate de lucru judecat.”

Potrivit articolului 396 din Codul de procedura civila:

»Hotararile al caror termen de apel a expirat pot fi atacate pe calea revizuirii in cazurile mentionate la
punctele 1, 2, 3 si 6 ale articolului precedent, cu conditia ca descoperirea faptei ilicite intentionate sau a
caracterului fals sau recuperarea documentelor sau pronuntarea hotérérii mentionate la punctul 6 sa fi
intervenit dupa expirarea acestui termen.

Daca faptele previzute la paragraful precedent se produc in cursul termenului de introducere a
apelului, acest termen se prelungeste cu 30 de zile de la data la care s-a produs fapta in cauza.”

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Printr-o decizie din 27 februarie 2014 (denumita in continuare ,decizia AGCM”), AGCM a aplicat
doud amenzi, una grupului Roche, in cuantum de aproximativ 90,6 milioane de euro, iar cealalta
grupului Novartis, in cuantum de aproximativ 92 de milioane de euro, pentru motivul ca aceste
intreprinderi incheiasera o intelegere contrara articolului 101 TFUE, prin care se urmarea
obtinerea unei diferentieri artificiale a medicamentelor Avastin si Lucentis, prin manipularea
perceptiei riscurilor utilizarii medicamentului Avastin in oftalmologie.

Ambele medicamente au fost dezvoltate de o societate stabilita in Statele Unite ale Americii, a
cérei activitate se limiteazd la teritoriul acestei tari terte. Respectiva societate a incredintat
exploatarea comerciala a medicamentului Avastin in afara acestui teritoriu grupului Roche, iar pe
cea a medicamentului Lucentis, grupului Novartis.

La 12 ianuarie 2005, o autorizatie de introducere pe piata (denumita in continuare ,,AIP”) pentru
Uniunea Europeana a fost eliberatd pentru Avastin, in scopul tratamentului anumitor afectiuni
tumorale. La 22 ianuarie 2007, a fost eliberata o AIP pentru Lucentis, in scopul tratamentului
unor afectiuni oculare.
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Inainte de introducerea pe piatid a medicamentului Lucentis, unii medici incepuseri sa prescrie
Avastin pacientilor lor care sufereau de boli oculare, asadar, pentru indicatii care nu
corespundeau celor mentionate in AIP a acestuia (denumitd in continuare ,utilizare in afara
AIP”). Aceasta practica a continuat dupa introducerea pe piata a medicamentului Lucentis, care
este mai scump.

Potrivit deciziei AGCM, grupurile Roche si Novartis au incheiat un acord de impartire a pietei,
care constituie o restrangere a concurentei prin obiect. Avastin si Lucentis ar fi doua
medicamente echivalente pentru tratamentul afectiunilor oculare. Avastin ar fi fost, ca urmare a
utilizarii sale in afara AIP larg raspandite pentru tratamentul acestui tip de afectiuni, principalul
produs concurent al medicamentului Lucentis. Intelegerea dintre grupurile Roche si Novartis ar
fi constat in difuzarea unor informari de natura sa suscite ingrijorari in randul publicului in ceea
ce priveste siguranta utilizarii medicamentului Avastin in domeniul oftalmologiei. De aici ar fi
rezultat o scadere a vanzarilor de Avastin si o deplasare a cererii catre Lucentis.

Dupa respingerea de catre Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (Tribunalul
Administrativ Regional din Lazio, Italia) a actiunilor lor introduse impotriva acestei decizii,
grupurile Roche si Novartis au declarat apel la instanta de trimitere, Consiglio di Stato (Consiliul
de Stat), care a adresat Curtii mai multe intrebéri preliminare referitoare la interpretarea
articolului 101 TFUE.

Réaspunzéand la aceste intrebari, Curtea a statuat, la punctul 67 din Hotararea din 23 ianuarie 2018,
F. Hoffmann-La Roche si altii (C-179/16, denumita in continuare ,Hotérdrea Hoffmann-La
Roche”, EU:C:2018:25), c3, in vederea aplicarii articolului 101 TFUE, o autoritate nationala de
concurentd poate sa includa in piata relevanta, pe lingd medicamentele autorizate pentru
tratamentul afectiunilor vizate, un alt medicament a carui AIP nu acopera acest tratament, dar
care este utilizat in acest scop si care prezintd un raport concret de substituibilitate cu cele dintai.
Pentru a stabili daca exista un asemenea raport de substituibilitate, aceasta autoritate trebuie, in
masura in care autoritétile sau instantele competente in acest sens au efectuat o examinare a
conformitétii produsului in cauza cu dispozitiile aplicabile ce reglementeaza fabricarea sau
comercializarea sa, sa tind seama de rezultatul acestei examiniri, evaludnd eventualele sale efecte
asupra structurii cererii si a ofertei.

Curtea a precizat de asemenea, la punctul 95 din Hotérarea Hoffmann-La Roche, ca constituie o
restrdngere a concurentei ,prin obiect”, interzisd de articolul 101 TFUE, o intelegere intre
intreprinderi ce comercializeazd medicamente concurente care priveste, intr-un context marcat
de o incertitudine stiintificd, difuzarea catre Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA),
citre profesionistii din domeniul sénatatii si catre publicul larg a unor informatii inselatoare cu
privire la reactiile adverse ale utilizérii in afara AIP a unuia dintre aceste medicamente, in scopul
reducerii presiunii concurentiale rezultate din aceastd utilizare asupra utilizarii celuilalt
medicament.

Ca urmare a acestei decizii preliminare, instanta de trimitere, printr-o hotarare cu numaérul
4990/2019, a respins apelurile (denumita in continuare ,Hotararea nr. 4990/2019”).

Grupurile Roche si Novartis solicitd instantei de trimitere, in temeiul articolului 106 din Codul de

procedura administrativa, revizuirea acestei hotarari, aratand ca este viciata de o eroare de fapt, in
sensul articolului 395 punctul 4 din Codul de procedura civila.
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Aceste grupuri sustin printre altele cd motivarea Hotararii nr. 4990/2019, potrivit careia, ,,in speta,
cu ocazia aplicdrii articolului 101 TFUE de citre AGCM, eventualul caracter ilicit al conditiilor de
reambalare si de prescriere a medicamentului Avastin destinat a fi utilizat in afara AIP nu fusese
constatat de autoritatile care au competenta de a controla respectarea reglementérii farmaceutice
sau de catre instantele nationale” este eronata in fapt, intrucét caracterul ilicit al ofertei de Avastin
pentru indicatii care nu corespundeau celor mentionate in AIP a acestuia este constatat, in opinia
lor, in numeroase luari de pozitie oficiale ale unor autoritati si instante judecatoresti competente.
Prin neluarea in considerare a examenelor de conformitate astfel efectuate, Hotirarea
nr. 4990/2019 nu ar tine seama de interpretarea data de Curte in Hotararea Hoffmann-La Roche,
potrivit cdreia trebuie si se tind seama de rezultatul unor astfel de examinari.

Grupurile mentionate arata de asemenea cd Hotéréarea nr. 4990/2019 nu cuprinde nicio apreciere
cu privire la caracterul inseldtor al informatiilor difuzate de intreprinderile in cauzi. Or, din
Hotéararea Hoffmann-La Roche ar reiesi ca este necesar sa se efectueze o astfel de apreciere.
Interpretarea furnizatd de Curte ar presupune ca, intr-o situatie precum cea in discutie in litigiile
principale, o restrangere a concurentei prin obiect nu poate exista decat cu conditia ca
informatiile difuzate de intreprinderile in cauza si fi fost inselatoare. Curtea ar fi precizat ca
revenea instantei de trimitere sarcina de a examina acest aspect.

Grupul Roche aratd, in plus, ca sistemul de control jurisdictional instituit prin articolul 106 din
Codul de procedura administrativd coroborat cu articolele 395 si 396 din Codul de procedura
civila este lacunar, intrucat nu prevede posibilitatea de a solicita revizuirea unei hotérari a unei
instante administrative nationale atunci cand aceasta implica o incélcare vadita a principiilor de
drept stabilite de Curte in cadrul unei trimiteri preliminare. Aceastd lacuna ar avea drept
consecinta faptul ca hotarari judecatoresti contrare dreptului Uniunii pot dobandi autoritate de
lucru judecat. O astfel de situatie ar aduce atingere caracterului obligatoriu si efectului erga
omnes al deciziilor preliminare ale Curtii si ar risca sa conduca la introducerea de céitre Comisia
Europeana a unor actiuni in constatarea neindeplinirii obligatiilor impotriva Republicii Italiene.

Instanta de trimitere aratd ca nu exista in dreptul italian nicio cale de drept care sd permita sa se
verifice daca o decizie pronuntata de o instanta nationala care se pronunta ca instanta de ultim
grad de jurisdictie nu este contrara dreptului Uniunii si in special jurisprudentei Curtii.

Aceasta ridica problema dacé o asemenea situatie este compatibila cu articolul 4 alineatul (3) si cu
articolul 19 alineatul (1) TUE, precum si cu articolul 2 alineatele (1) si (2) si cu articolul 267 TFUE,
interpretate in special in lumina articolului 47 din carta.

Desigur, Curtea ar fi statuat, printre altele la punctele 22-24 din Hotararea din 3 septembrie 2009,
Fallimento Olimpiclub (C-2/08, EU:C:2009:506), cd modalitatile de punere in aplicare a
principiului autoritétii de lucru judecat apartin ordinii juridice interne a statelor membre in
temeiul principiului autonomiei procedurale a acestora din urm4, iar aceasta numai sub rezerva
respectarii principiilor echivalentei si efectivitatii, dreptul Uniunii neimpunand unei instante
nationale sd inldture aplicarea normelor interne de procedura care confera autoritate de lucru
judecat unei decizii jurisdictionale, chiar dacé aceasta ar permite evitarea unei incélcari a dreptului
Uniunii.

Instanta de trimitere are insd indoieli in ceea ce priveste pertinenta acestei jurisprudente in
situatia in care un justitiabil arata cd instanta nationala care a pronuntat o hotarare in calitate de
instantd de ultim grad de jurisdictie a incalcat decizia preliminara pronuntata de Curte in cauza in
care s-a pronuntat aceasta decizie nationala care nu mai poate face obiectul unei cii de atac.
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In aceasta privints, instanta de trimitere considera ca posibilitatea de a influenta decizia inainte ca
aceasta sa dobandeascd autoritate de lucru judecat, pentru a evita concretizarea incalcarii
dreptului Uniunii, pare preferabild remediului ulterior care constd, in conformitate cu
jurisprudenta rezultatd din Hotdrarea din 30 septembrie 2003, Kobler (C-224/01,
EU:C:2003:513), in posibilitatea persoanei care, pentru acest motiv, a suferit un prejudiciu de a
obtine repararea acestuia din urma. Astfel, acest remediu a posteriori ar constrange aceasta
persoana sa initieze o noud procedura in cadrul céreia ar trebui sd dovedeasca nu numai existenta
incalcarii dreptului Uniunii, ci si caracterul vadit al acesteia.

Cu toate acestea, instanta mentionatd apreciaza cd, in speta, Hotararea nr. 4990/2019 respecta
interpretarea dreptului Uniunii rezultata din Hotararea Hoffmann-La Roche. Astfel, in opinia sa,
nu ar exista niciun conflict intre Hotararea nr. 4990/2019 si dreptul Uniunii. Cel mult, Consiglio di
Stato (Consiliul de Stat) i s-ar putea reprosa ci a aplicat in mod eronat acest drept faptelor din
cauza principala. Or, o astfel de eroare, presupunéind ca ar fi doveditd, nu ar constitui o incélcare
a caracterului obligatoriu al Hotararii Hoffmann-La Roche. Mecanismul prevazut la articolul 267
TFUE ar lasa intacta functia jurisdictionald, rezervata instantei nationale, de a aplica faptelor din
cauza principala interpretarea dreptului Uniunii oferita de Curte.

Instanta de trimitere considera insa ca nu este exclus ca nu ea, ci Curtea sd fie competenta si se
pronunte cu privire la compatibilitatea Hotararii nr. 4990/2019 cu Hotararea Hoffmann-La
Roche. In aceasti privintd, instanta mentionati aminteste ci articolul 267 TFUE consacri
competenta Curtii de a se pronunta cu titlu preliminar cu privire la validitatea si la interpretarea
»actelor adoptate de institutiile, organele, oficiile sau agentiile Uniunii”. Ar fi posibil ca deciziile
Curtii sa figureze printre aceste acte si nu ar exista, asadar, in acest stadiu, o certitudine definitiva
cu privire la compatibilitatea Hotararii nr. 4990/2019 cu Hotararea Hoffmann-La Roche.

In aceste conditii, Consiglio di Stato (Consiliul de Stat) a hotarat sa suspende judecarea cauzei si sa
adreseze Curtii urmétoarele intrebari preliminare:

»1) Instanta nationald, ale carei decizii nu sunt supuse vreunei céi de atac in dreptul intern, in
cadrul unei proceduri in care, in scopul de a obtine anularea hotararii atacate, prin cererea
unei parti se invoca in mod direct incélcarea principiilor enuntate de [Curte] in cadrul
aceleiasi proceduri, poate sa verifice aplicarea corectd in spetd a principiilor enuntate de
[Curte] in cadrul aceleiasi proceduri sau aceasté apreciere este de competenta [Curtii]?

2) Hotararea Consiglio di Stato [(Consiliul de Stat)] nr. 4990/2019 a incélcat, in sensul preconizat
de parti, principiile enuntate de [Curte] in Hotéararea [Hoffmann-La Roche] in ceea ce priveste
a) includerea celor doud medicamente in aceeasi piata relevanta, fara a tine seama de luérile de
pozitie ale autoritatilor care ar fi constatat nelegalitatea cererii si a ofertei de Avastin in afara
AIP si b) neverificarea caracterului pretins inselator al informatiilor difuzate de societéti?

3) Articolul 4 alineatul (3) si articolul 19 alineatul (1) TUE, precum si articolul 2 alineatele (1)
si (2) si articolul 267 TFUE, interpretate inclusiv in lumina articolului 47 din [cartd], se opun
unui sistem precum cel al articolului 106 din Codul de procedurd administrativa si al
articolelor 395 si 396 din Codul de procedura civila, in masura in care acesta nu permite
utilizarea caii de atac a revizuirii pentru atacarea hotararilor pronuntate de Consiglio di Stato
(Consiliul de Stat) si care sunt contrare unor hotarari ale [Curtii] si in special principiilor de
drept enuntate de Curte in cadrul unei trimiteri preliminare?”
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Cu privire la cererile de deschidere a procedurii orale

Prin cererile prezentate la 16 si la 17 martie 2022, grupul Roche a solicitat deschiderea fazei orale
in temeiul articolului 83 din Regulamentul de procedura al Curtii, invocand existenta unui fapt
nou care ar fi de natura s aiba o influenté decisiva asupra deciziei Curtii.

Acest fapt nou ar consta in adoptarea definitiva, la 24 februarie 2022, de catre EMA a unui aviz
negativ privind utilizarea substantei ,bevacizumab” pentru tratarea unei afectiuni oculare, pentru
motivul ca riscurile legate de o astfel de utilizare ar fi superioare beneficiilor terapeutice.

Grupul Roche subliniazd cd bevacizumab corespunde principiului activ al medicamentului
Avastin. Avizul negativ al EMA privind utilizarea bevacizumab pentru tratarea unei afectiuni
oculare demonstreazd, potrivit acestui grup, ca Avastin nu se poate substitui medicamentului
Lucentis si ca aceste doud medicamente nu apartin, asadar, aceleiasi piete. Acest aviz al EMA ar
confirma, in plus, faptul ca informatiile difuzate de grupurile Roche si Novartis, in ceea ce
priveste riscurile utilizarii medicamentului Avastin in domeniul oftalmologiei, nu erau inseldtoare.

Decizia AGCM ar fi, in consecintd, afectata de erori. Potrivit grupului Roche, instanta de trimitere
ar fi constatat aceste erori dacd ar fi examinat, in conformitate cu concluziile care decurg din
Hotéararea Hoffmann-La Roche, datele disponibile cu privire la riscurile asociate utilizarii
medicamentului Avastin in domeniul oftalmologiei. Potrivit acestui grup, instanta mentionata ar
fi trebuit sa constate printre altele ci pretinsa echivalenta terapeutica intre Avastin si Lucentis,
pe care s-a intemeiat AGCM, nu fusese niciodatd stabilita de vreo autoritate competentd in
materie. Instanta de trimitere ar fi trebuit astfel sa constate ca AGCM nu dovedise in mod
corespunzitor existenta unui comportament anticoncurential.

Avizul negativ al EMA ar fi determinant in special pentru raspunsul la a doua intrebare, care
urmareste sa se stabileasca dacd Hotararea nr. 4990/2019 incalca principiile exprimate de Curte
in Hotéararea Hoffmann-La Roche.

In aceasti privinta, trebuie ardtat cd, in conformitate cu articolul 83 din Regulamentul de
procedura, Curtea poate sa dispuna oricand, dupa ascultarea avocatului general, deschiderea sau
redeschiderea fazei orale a procedurii, in special atunci cdnd considera cd nu este suficient de
lamurita sau atunci cand o parte a invocat, dupa inchiderea acestei faze, un fapt nou de natura sa
aiba o influenta decisiva asupra deciziei Curtii sau atunci cdnd cauza trebuie solutionata pe baza
unui argument care nu a fost dezbatut inca.

Or, faptul invocat de grupul Roche in sustinerea cererilor de deschidere a procedurii orale, care
constd in avizul negativ emis de EMA la 24 februarie 2022 cu privire la utilizarea substantei
bevacizumab pentru tratarea afectiunii oculare descrise in acest aviz, nu este de natura sa aiba o
influenta decisiva asupra deciziei Curtii care urmeaza sa fie pronuntatd in prezenta cauza.

Astfel, nu revine Curtii sarcina de a aprecia dacd continutul acestui aviz emis de EMA
demonstreazd prezenta unor erori in decizia AGCM pe care instanta de trimitere ar fi trebuit sa
o constate in Hotararea nr. 4990/2019. Este suficient sa se aminteasca, in aceasta privintd, ca
numai instanta nationald este competentd sa constate si s aprecieze situatia de fapt din litigiul
principal (Hotararea din 6 octombrie 2021, Consorzio Italian Management si Catania
Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799, punctul 35 si jurisprudenta citata).
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In speti, Curtea, dupd ascultarea avocatului general, apreciazi, pe baza cererii de decizie
preliminara si a inscrisurilor din procedura scrisa, cd dispune de toate elementele necesare
pentru a solutiona prezenta trimitere preliminard. Prin urmare, nu este necesar sa se dispuna
deschiderea fazei orale a procedurii.

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la a treia intrebare

Cu titlu introductiv, trebuie amintit cd, potrivit unei jurisprudente constante, in cadrul procedurii
de cooperare intre instantele nationale si Curte instituite prin articolul 267 TFUE, este de
competenta acesteia din urma sa ofere instantei nationale un raspuns util, care sa ii permita sa
solutioneze litigiul cu care este sesizatd. Din aceasta perspectiva, Curtea trebuie, dacé este cazul,
sa reformuleze intrebarile care ii sunt adresate (Hotérarea din 15 iulie 2021, The Department for
Communities in Northern Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, punctul 61 si jurisprudenta citata).

A treia intrebare, care trebuie analizatd in primul rind, vizeaza printre altele articolul 2
alineatele (1) si (2) TFUE. Or, aceste dispozitii sunt lipsite de relevantd pentru a raspunde la
aceasta intrebare.

Astfel, articolul 2 TFUE priveste repartizarea, intre Uniune si statele sale membre, a competentei
de a legifera si de a adopta acte obligatorii din punct de vedere juridic. Normele care sunt
enuntate, in aceasta privinta, la alineatele (1) si (2) ale acestui articol nu au legaturd cu problema
existentei unor cai de atac in cadrul unui stat membru, invocata de instanta de trimitere (a se
vedea prin analogie Hotdrarea din 21 decembrie 2021, Randstad Italia, C-497/20,
EU:C:2021:1037, punctul 45).

Prin urmare, a treia intrebare trebuie reformulata prin inlaturarea din obiectul siu a articolului 2
alineatele (1) si (2) TFUE.

Aceastd intrebare urmaéreste in esenta sa se stabileasca daca articolul 4 alineatul (3) si articolul 19
alineatul (1) TUE, precum si articolul 267 TFUE, citite in lumina articolului 47 din carti, trebuie
interpretate in sensul cd se opun unor dispozitii de drept procedural ale unui stat membru care
au ca efect faptul cd, atunci cand instanta administrativd suprema a acestui stat membru
pronuntd o decizie de solutionare a unui litigiu in cadrul caruia a sesizat Curtea cu o cerere de
decizie preliminara in temeiul acestui articol 267, partile la acest litigiu nu pot solicita revizuirea
acestei decizii a instantei nationale pentru motivul cd aceasta ar fi incalcat interpretarea dreptului
Uniuni oferitd de Curte ca raspuns la aceasta cerere.

In aceasti privinta, trebuie amintit de la bun inceput ci articolul 19 alineatul (1) al doilea paragraf
TUE obliga statele membre sa stabileascd cdile de atac necesare pentru a asigura justitiabililor, in
domeniile reglementate de dreptul Uniunii, respectarea dreptului lor la o protectie jurisdictionala
efectivd (a se vedea in acest sens Hotararea din 26 martie 2020, Miasto Lowicz si Prokurator
Generalny, C-558/18 si C-563/18, EU:C:2020:234, punctul 32, precum si jurisprudenta citata).

Sub rezerva existentei unor norme ale Uniunii in materie, revine, in temeiul principiului
autonomiei procedurale, ordinii juridice interne a fiecarui stat membru atributia de a prevedea
modalitatile procedurale aplicabile acestor céi de atac, cu conditia insa ca aceste modalitati sd nu
fie, in situatiile care intra sub incidenta dreptului Uniunii, mai putin favorabile decéat cele
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aplicabile unor situatii similare supuse dreptului intern (principiul echivalentei) si ca ele si nu facé
imposibild in practica sau excesiv de dificila exercitarea drepturilor conferite de dreptul Uniunii
(principiul efectivitatii) (Hotararea din 21 decembrie 2021, Randstad Italia, C-497/20,
EU:C:2021:1037, punctul 58).

In ceea ce priveste respectarea principiului echivalentei, rezults, in lumina informatiilor furnizate
in cererea de decizie preliminara si sub rezerva unei verificari de cétre instanta de trimitere, ca
articolul 106 alineatul 1 din Codul de procedura administrativa coroborat cu articolele 395 si 396
din Codul de proceduri civila limiteaza in aceleasi conditii posibilitatea justitiabililor de a solicita
o revizuire a unei hotéréari a Consiglio di Stato (Consiliul de Stat), indiferent daca cererea de
revizuire isi are temeiul in dispozitii de drept national sau in dispozitii de drept al Uniunii.

In aceste conditii, trebuie sa se considere ca o astfel de norma de drept intern nu incalca principiul
echivalentei.

In ceea ce priveste principiul efectivititii, trebuie amintit ci dreptul Uniunii nu are efectul de a
constrange statele membre sa instituie alte cdi de drept decat cele stabilite de dreptul intern, cu
exceptia insa a cazului in care rezulta din economia ordinii juridice nationale in cauzd ca nu
exista nicio cale de atac jurisdictionald care sa permitd, fie si numai pe cale incidentals,
garantarea respectarii drepturilor pe care justitiabilii le au in temeiul dreptului Uniunii sau a
cazului in care singura cale de acces la o instanta presupune constrangerea justitiabililor sa
incalce dreptul (a se vedea printre altele Hotédrarea din 14 mai 2020, Orszagos Idegenrendészeti
Féigazgatésag Dél-alfoldi Regiondlis Igazgatosag, C-924/19 PPU si C-925/19 PPU,
EU:C:2020:367, punctul 143, si Hotararea din 21 decembrie 2021, Randstad Italia, C-497/20,
EU:C:2021:1037, punctul 62).

In spet4, niciun element mentionat in cererea de decizie preliminara sau in observatiile depuse in
fata Curtii nu sugereaza ca dreptul procedural italian are, in sine, efectul sa faca imposibila sau
excesiv de dificila exercitarea, in domeniul dreptului concurentei, a drepturilor conferite
particularilor de dreptul Uniunii. In aceste conditii, o dispozitie precum articolul 106 alineatul 1
din Codul de procedurd administrativa coroborat cu articolele 395 si 396 din Codul de procedura
civili nu aduce atingere nici principiului efectivitatii si, prin urmare, nu este contrara
articolului 19 alineatul (1) al doilea paragraf TUE.

Intr-o situatie caracterizati prin existenta unei cii de atac jurisdictionale care permite si se
asigure respectarea drepturilor conferite justitiabililor de dreptul Uniunii, este, astfel cum rezulta
din jurisprudenta amintitd la punctul 47 din prezenta hotérare, perfect permis, din perspectiva
dreptului Uniunii, statului membru in cauza sa confere instantei sale administrative supreme
competenta de a se pronunta in ultimad instantd, atat in fapt, cat si in drept, cu privire la litigiul in
cauza (Hotérarea din 21 decembrie 2021, Randstad Italia, C-497/20, EU:C:2021:1037, punctul 64).

Atunci cand, precum in spetd, dispozitii de drept al Uniunii sunt invocate in fata unei instante
nationale, care pronunta decizia sa dupa ce a primit raspunsul la intrebarile adresate Curtii cu
privire la interpretarea acestor dispozitii, conditia referitoare la existenta unei cdi de drept, in
cadrul statului membru in cauza, care sa permitd asigurarea respectirii drepturilor conferite
justitiabililor de dreptul Uniunii este in mod necesar indeplinita. Acest stat membru poate, in
consecintd, sa restranga posibilitatea de a solicita revizuirea unei hotdrari a instantei sale
administrative supreme la situatii exceptionale si strict reglementate, care nu includ ipoteza in
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care, potrivit justitiabilului care a cazut in pretentii in fata instantei mentionate, aceasta ar fi
incélcat interpretarea dreptului Uniunii oferitd de Curte ca raspuns la cererea sa de decizie
preliminara.

Din cele de mai sus rezulta ca articolul 19 alineatul (1) al doilea paragraf TUE nu obliga statele
membre sa permita justitiabililor sa solicite revizuirea unei hotéréri judecatoresti pronuntate in
ultima instantd pentru motivul ca aceasta ar incalca interpretarea dreptului Uniunii oferitd de
Curte ca raspuns la o cerere de decizie preliminara care fusese formulata in aceeasi cauza.

Aceasta concluzie nu poate fi repusa in discutie din perspectiva articolului 4 alineatul (3) TUE,
care obliga statele membre sa adopte orice masura generald sau speciald pentru asigurarea
indeplinirii obligatiilor care decurg din tratate sau care rezultd din actele institutiilor Uniunii.
Astfel, in ceea ce priveste sistemul cailor de atac necesare pentru a asigura, in domeniile
reglementate de dreptul Uniunii, un control jurisdictional efectiv, articolul 4 alineatul (3) TUE nu
poate fi interpretat in sensul cd impune statelor membre stabilirea unor noi céi de drept, care nu le
este totusi impusa in temeiul articolului 19 alineatul (1) al doilea paragraf TUE (Hotéararea din
21 decembrie 2021, Randstad Italia, C-497/20, EU:C:2021:1037, punctul 66).

Concluzia mentionata nu poate fi repusa in discutie nici din perspectiva articolului 267 TFUE.

Aceasta dispozitie impune, desigur, unei instante de trimitere sd confere un efect deplin
interpretérii dreptului Uniunii date de Curte in hotirdrea pronuntata cu titlu preliminar
(Hotararea din 12 februarie 2020, Kolev si altii, C-704/18, EU:C:2020:92, punctul 37 si
jurisprudenta citatd). Prin urmare, atunci cand a pronuntat Hotararea nr. 4990/2019, Consiglio
di Stato (Consiliul de Stat) era obligat sd se asigure cd aceasta este conformd cu interpretarea
articolului 101 TFUE pe care Curtea tocmai o diaduse, la cererea acestei instante nationale, in
Hotararea Hoffmann-La Roche.

Cu toate acestea, astfel cum s-a amintit la punctul 36 din prezenta hotérére, sarcina de a constata
si de a aprecia situatia de fapt din litigiul principal revine exclusiv instantei nationale. Rezulta ca
nu este de competenta Curtii sa exercite, in cadrul unei noi trimiteri preliminare, un control care
ar fi destinat sa asigure ca aceasta instantd, dupa ce a sesizat Curtea cu o cerere de decizie
preliminard privind interpretarea unor dispozitii de drept al Uniunii aplicabile litigiului cu care
este sesizatd, a aplicat aceste dispozitii in conformitate cu interpretarea lor efectuatd de Curte.
Desi, in cadrul cooperirii dintre instantele nationale si Curte instituite la articolul 267 TFUE,
instantele nationale au posibilitatea de a sesiza din nou Curtea inainte de a solutiona litigiul cu
care sunt sesizate pentru a obtine preciziri suplimentare cu privire la interpretarea dreptului
Uniunii oferitd de Curte (a se vedea in acest sens Hotararea din 6 octombrie 2021, Consorzio
[talian Management si Catania Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799, punctul 38 si jurisprudenta
citata), aceasta dispozitie nu poate, in schimb, sa fie interpretata in sensul ca o instantd nationala
ar putea sesiza Curtea cu o cerere de decizie preliminara avand ca obiect aspectul dacé aceasta
instantd nationala a aplicat corect, in cauza principald, interpretarea oferita de Curte ca raspuns
la o cerere de decizie preliminara cu care o sesizase anterior in aceeasi cauza.

Prin urmare, mecanismul de cooperare intre instantele nationale si Curte, instituit prin aceasta
dispozitie din Tratatul FUE, nu impune nicidecum ca statele membre sa prevada o cale de atac
care sd permitd justitiabililor sa introducd cereri de revizuire a unei decizii judecatoresti
pronuntate in calitate de instantd de ultim grad de jurisdictie de catre o instantd nationala
intr-un anumit litigiu, pentru a o constrange pe aceasta din urma sa sesizeze Curtea cu o cerere
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prin care sa se urmareasca sa se verifice daca aceasta decizie este conforma cu interpretarea oferita
de Curte ca raspuns la o cerere de decizie preliminard cu care instanta nationala mentionata o
sesizase anterior in aceeasi cauza.

Concluzia trasa la punctul 51 din prezenta hotarare nu poate fi repusd in discutie nici din
perspectiva articolului 47 din cartd. In aceastd privinti, este suficient si se observe ci, atunci
cand justitiabilii au, in domeniul in cauza al dreptului Uniunii, acces la o instantd independenta si
impartiald, constituité in prealabil prin lege, ceea ce pare si fie cazul, sub rezerva unei verificari de
citre instanta de trimitere, in ordinea juridicd italiand, dreptul de a avea acces la o asemenea
instantd, consacrat de carta, este respectat, faira ca norma de drept national care limiteaza
posibilitatea de a solicita revizuirea hotararilor instantei administrative supreme la situatii
exceptionale si strict reglementate sa poata fi analizatd ca o restrangere, in sensul articolului 52
alineatul (1) din cartd, a acestui drept enuntat la articolul 47 din aceasta (a se vedea prin analogie
Hotérarea din 21 decembrie 2021, Randstad Italia, C-497/20, EU:C:2021:1037, punctul 69).

Fard a aduce atingere celor de mai sus, trebuie amintit ca particularii care au suferit eventual un
prejudiciu ca urmare a incalcarii unor drepturi care le sunt conferite de dreptul Uniunii printr-o
decizie a unei instante care se pronunta ca instanta de ultim grad de jurisdictie pot angaja
raspunderea statului membru respectiv, cu conditia sd fie indeplinite conditiile referitoare la
caracterul suficient de grav al incélcarii si la existenta unei legaturi directe de cauzalitate intre
aceasta incalcare si prejudiciul suferit de acesti particulari (a se vedea in acest sens printre altele
Hotérarea din 30 septembrie 2003, Kobler, C-224/01, EU:C:2003:513, punctul 59, si Hotararea din
21 decembrie 2021, Randstad Italia, C-497/20, EU:C:2021:1037, punctul 80).

Astfel, principiul rdspunderii unui stat membru pentru prejudiciile cauzate particularilor prin
incélcari ale dreptului Uniunii care ii sunt imputabile este inerent sistemului tratatului, indiferent
dacé originea prejudiciului este imputabila puterii legislative, judiciare sau executive. Aviand in
vedere rolul esential jucat de puterea judecétoreascd in protectia drepturilor de care beneficiaza
particularii in temeiul normelor Uniunii, deplina eficacitate a acestora ar fi repusé in discutie, iar
protectia drepturilor respective ar fi slabitd dacad ar fi exclusa posibilitatea particularilor de a
obtine, in anumite conditii, repararea prejudiciului atunci cand drepturile lor sunt lezate printr-o
incélcare a dreptului Uniunii imputabild unei decizii a unei instante a unui stat membru care se
pronunta ca instanta de ultim grad de jurisdictie (Hotérérea din 4 martie 2020, Telecom Italia,
C-34/19, EU:C:2020:148, punctele 67 si 68).

Avand in vedere tot ceea ce preceda, este necesar sa se raspunda la a treia intrebare ca articolul 4
alineatul (3) si articolul 19 alineatul (1) TUE, precum si articolul 267 TFUE, citite in lumina
articolului 47 din cartd, trebuie interpretate in sensul ca nu se opun unor dispozitii de drept
procedural ale unui stat membru care, respectand principiul echivalentei, au ca efect faptul cg,
atunci cand instanta administrativd supremd a acestui stat membru pronuntd o decizie de
solutionare a unui litigiu in cadrul caruia a sesizat Curtea cu o cerere de decizie preliminard in
temeiul acestui articol 267, partile la acest litigiu nu pot solicita revizuirea acestei decizii a
instantei nationale pentru motivul cé aceasta ar fi incélcat interpretarea dreptului Uniunii oferita
de Curte ca raspuns la aceasta cerere.

Cu privire la prima $i la a doua intrebare

Tinand seama de raspunsul dat la a treia intrebare, nu este necesar sa se raspunda la a prima si la a
doua intrebare.
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Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiile principale, procedura are caracterul unui incident survenit
la instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu privire la cheltuielile de
judecata. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decat cele ale partilor
mentionate, nu pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a noua) declara:

Articolul 4 alineatul (3) si articolul 19 alineatul (1) TUE, precum si articolul 267 TFUE, citite
in lumina articolului 47 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, trebuie
interpretate in sensul ca nu se opun unor dispozitii de drept procedural ale unui stat
membru care, respectand principiul echivalentei, au ca efect faptul ca, atunci cand instanta
administrativa suprema a acestui stat membru pronunta o decizie de solutionare a unui
litigiu in cadrul caruia a sesizat Curtea cu o cerere de decizie preliminara in temeiul acestui
articol 267, partile la acest litigiu nu pot solicita revizuirea acestei decizii a instantei
nationale pentru motivul ca aceasta ar fi incalcat interpretarea dreptului Uniunii oferita de
Curte ca raspuns la aceasta cerere.

Semnaturi
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