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SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Cuarta)
de 27 de marzo de 2019 (*)

«Recurso de casacién — Medicamentos para uso humano — Directiva 2001/83/CE — Articulo 30, apartado 1 — Comité
de Medicamentos de Uso Humano — Consulta del Comité sujeta al requisito de que no se haya adoptado previamente
una decisidon nacional — Sustancia activa estradiol — Decision de la Comisién Europea por la que se ordena a los
Estados miembros revocar y modificar autorizaciones nacionales de comercializacién de medicamentos para uso tépico
que contengan un 0,01 % en peso de estradiol»

En el asunto C-680/16 P,
que tiene por objeto un recurso de casacion interpuesto, con arreglo al articulo 56 del Estatuto del Tribunal de Justicia
de la Union Europea, el 23 de diciembre de 2016,
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, con domicilio social en Bielefeld (Alemania),
Remedia d.o.0., con domicilio social en Zagreb (Croacia),
representadas por el Sr. P. Klappich y la Sra. C. Schmidt, Rechtsanwalte,
partes recurrentes,
y en el que la otra parte en el procedimiento es:
Comision Europea, representada por los Sres. B.R. Killmann y A. Sipos y por la Sra. M. Simerdova, en calidad de
agentes,
parte demandada en primera instancia,
EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Cuarta),
integrado por el Sr. T. von Danwitz, Presidente de la Sala Séptima, en funciones de Presidente de la Sala Cuarta, y la
Sra. K. Jurimae y los Sres. C. Lycourgos, E. Juhasz (Ponente) y C. Vajda, Jueces;
Abogado General: Sr. P. Mengozzi;
Secretario: Sr. A. Calot Escobar;
habiendo considerado los escritos obrantes en autos;
oidas las conclusiones del Abogado General, presentadas en audiencia publica el 4 de octubre de 2018;
dicta la siguiente
Sentencia
Mediante su recurso de casacion, Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel y Remedia d.o.0. solicitan la anulacion
de la sentencia del Tribunal General de la Union Europea de 20 de octubre de 2016, August Wolff y Remedia/Comision
(T-672/14, no publicada, en lo sucesivo, «sentencia recurrida», EU:T:2016:623), en la que este desestimd su recurso de
anulacién de la Decisién de Ejecucion C(2014) 6030 final de la Comisién, de 19 de agosto de 2014, relativa a las
autorizaciones de comercializacién, en el marco del articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de medicamentos humanos para uso tépico que contienen altas concentraciones de estradiol (en lo sucesivo,
«Decisidn controvertida»), en la medida en que la citada Decisién impone a los Estados miembros el cumplimiento de
las obligaciones que establece para los medicamentos de uso tépico que contengan un 0,01 % en peso de estradiol
mencionados y no mencionados en su anexo I, con excepcion de la restriccion en virtud de la cual los medicamentos de
uso topico que contengan un 0,01 % en peso de estradiol citados en el mismo anexo solo podran seguir aplicdndose por
via intravaginal.
Marco juridico
Directiva 2001/83/CE
El articulo 31, apartado 1, parrafo primero, de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO 2001,
L 311, p. 67), en su versiéon modificada por la Directiva 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de
diciembre de 2010 (DO 2010, L 348, p. 74) (en lo sucesivo, «Directiva 2001/83»), dispone:
«En casos especificos en los que estén en juego los intereses de la Unién, los Estados miembros, la Comisidn, el
solicitante o el titular de la autorizacion de comercializacion recurriran al Comité [de Medicamentos de Uso Humano]
para que se aplique el procedimiento establecido en los articulos 32, 33 y 34 antes que se adopte una decisién acerca
de una solicitud de autorizacién de comercializacion, o acerca de la suspension o revocacion de una autorizacién de
comercializacién, o de cualquier modificacion de una autorizacion de comercializacidn que parezca necesaria.»
El articulo 32, apartados 1, 2 y 5, de dicha Directiva establece:
«1. Cuando se haga referencia al procedimiento previsto en el presente articulo, el Comité [de Medicamentos de Uso
Humano] deliberard y emitird un dictamen motivado en un plazo de sesenta dias a partir de la fecha en que le fue
sometida la cuestion.


http://curia.europa.eu/jcms/jcms/j_6?PortalAction_x_000_userLang=es
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?docid=212288&text=&dir=&doclang=ES&part=1&occ=first&mode=lst&pageIndex=0&actionMethod=document%2Fdocument.xhtml%3AformController.resetAction&cid=1913085
http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?oqp=&for=&mat=or&lgrec=es&jge=&td=%3BALL&jur=C%2CT%2CF&num=C-680%252F16P&page=1&dates=&pcs=Oor&lg=&pro=&nat=or&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&language=es&avg=&cid=1913085

No obstante, en los casos presentados al Comité con arreglo a los articulos 30 y 31, este plazo podra ser prorrogado por
el Comité por un periodo suplementario que podra llegar a noventa dias, teniendo en cuenta la opinién de los
solicitantes o los titulares de la autorizacion de comercializacion afectados.

En caso de urgencia, a propuesta de su presidente, el Comité podra decidir un plazo mas corto.

2. Para examinar la cuestion, el Comité designara como ponente a uno de sus miembros. El Comité podra también
nombrar expertos independientes para que le asesoren en temas especificos. Al nombrar a los expertos, el Comité
definird sus funciones y fijard una fecha limite para la realizacion de estas funciones.

[...]

5. En un plazo de quince dias a partir de su adopcién, la Agencia [Europea de Medicamentos (EMA)] presentara el
dictamen definitivo del Comité a los Estados miembros, a la Comision y al solicitante o al titular de la autorizacion de
comercializacion, junto con un informe en el que se explique la evaluacidon del medicamento y se expongan las razones
en las que se basan sus conclusiones.

En caso de que el dictamen sea favorable a la concesion o al mantenimiento de una autorizacion de comercializacion del
medicamento en cuestidon, se adjuntaran al dictamen los siguientes documentos:

un proyecto de resumen de las caracteristicas del producto, tal como se indica en el articulo 11;

en su caso, las condiciones bajo las que se conceda la autorizacidn con arreglo a la letra c) del apartado 4;

una explicacion detallada de las condiciones o restricciones recomendadas, si las hubiera, en relacién con la utilizacién
segura y eficaz del medicamento;

el texto del etiquetado y el prospecto propuestos.»

El articulo 33 de la citada Directiva dispone:

«En un plazo de 15 dias a partir de la recepcién del dictamen, la Comisién preparara un proyecto de decisidn respecto
de la solicitud, teniendo en cuenta el Derecho comunitario.

En el caso de un proyecto de decision que prevea la concesién de una autorizacion de comercializacidon, se adjuntaran
los documentos mencionados en el parrafo segundo del apartado 5 del articulo 32.

En el caso excepcional de que el proyecto de decision difiera del dictamen de la [EMA], la Comisidn adjuntara asimismo
una explicacidn detallada de las razones de las diferencias.

El proyecto de decision se enviara a los Estados miembros y al solicitante o [a]l titular de la autorizacidon de
comercializacién.»

El articulo 34, apartado 1, de la misma Directiva tiene la siguiente redaccion:

«La Comision adoptara una decision definitiva con arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo
121 y en un plazo de quince dias tras la finalizacién de dicho procedimiento.»
Reglamento (CE) n.° 726/2004

Como resulta del articulo 56, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO 2004, L 136,
p. 1), en su versiéon modificada por el Reglamento (UE) n.°2 1235/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de
diciembre de 2010 (DO 2010, L 348, p. 1) (en lo sucesivo, «Reglamento n.% 726/2004» ), la EMA estd compuesta por
varios comités entre los que figura el Comité de Medicamentos de Uso Humano (en lo sucesivo, «Comité»), encargado
de elaborar el dictamen de la EMA sobre cualquier cuestién relativa a la evaluacion de los medicamentos de uso
humano.

El articulo 61, apartado 6, ultima frase, del Reglamento n.° 726/2004 sefiala que los Estados miembros se abstendran
de dar a los miembros de los comités y a los expertos cualquier instruccidon incompatible con las funciones que les
incumban y con las tareas y la responsabilidad de la EMA.

El articulo 62 apartado 1, del Reglamento n.° 726/2004 dispone:

«Si, de conformidad con el presente Reglamento, se solicita a alguno de los comités mencionados en el articulo 56,
apartado 1, que evalle un medicamento de uso humano, nombrarad a uno de sus miembros para que ejerza de ponente,
teniendo en cuenta los conocimientos técnicos existentes en el Estado miembro. El Comité en cuestidon podra designar a
otro de sus miembros para que actle como ponente adjunto.

El ponente designado a estos efectos por el Comité para la evaluacién de riesgos en farmacovigilancia colaborara
estrechamente con el ponente designado por el [Comité] o el Estado miembro de referencia para el medicamento de
uso humano de que se trate.

Al consultar a los grupos cientificos consultivos contemplados en el apartado 2 del articulo 56, el Comité les transmitira
los proyectos de informes de evaluacion elaborados por el ponente o el ponente adjunto. El dictamen emitido por el
grupo cientifico consultivo sera transmitido al presidente del Comité correspondiente de manera que se garantice el
cumplimiento de los plazos fijados en el apartado 3 del articulo 6 y en el apartado 3 del articulo 31.

La sustancia del dictamen se incluird en el informe definitivo de evaluacion publicado con arreglo al apartado 3 del
articulo 13 y al apartado 3 del articulo 38.

Si, estando prevista esta posibilidad en el Derecho de la Unién, se solicita el reexamen de uno de sus dictdmenes, el
Comité de que se trate nombrara a un ponente y, de ser necesario, a un ponente adjunto diferentes de los que haya
nombrado para el dictamen inicial. El procedimiento de reexamen podra aplicarse Unicamente a los puntos del dictamen
determinados inicialmente por el solicitante y basarse exclusivamente en los datos cientificos disponibles cuando el
Comité adopto el dictamen inicial. El solicitante podra pedir que el Comité consulte a un grupo cientifico consultivo en
relaciéon con el reexamen.»

Antecedentes del litigio

Los antecedentes del litigio se describen como sigue en los apartados 1 a 12 de la sentencia recurrida:



Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel (en lo sucesivo, “primera demandante”) es titular de autorizaciones de
comercializacién [...] expedidas por las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros de la Republica
Federal de Alemania, la Republica de Bulgaria, Hungria, la Republica Checa, la Republica Eslovaca, la Republica de
Lituania, la RepuUblica de Letonia y la Republica de Estonia para el medicamento Linoladiol N o Gel Linoladiol N 0.1 mg/g
o Linoladiol N 0.1 mg/g vaginal cream (en lo sucesivo, “Linoladiol N”). El Linoladiol N se fabrica en Alemania por
Remedia d.o.o. (en lo sucesivo, “segunda demandante”), que es titular de la [autorizacidn de comercializacién] del
Linoladiol N en Croacia, en la que el medicamento se comercializa con el nombre de Linoladiol N 0,01 % krema za
rodnicu. El Linoladiol N también se comercializa en Austria.

El Linoladiol N es una crema destinada al tratamiento de la atrofia vaginal y de la vulva de la mujer en periodo de
menopausia. El Linoladiol N contiene, como sustancia activa, la hormona estradiol, en una cantidad de 100 microgramos
por gramo.

Z| Linoladiol N fue autorizado por primera vez en Alemania en 1978. Mediante decisién de 26 de septiembre de 2005, las
autoridades alemanas denegaron la renovacion de la autorizacion del Linoladiol N. La primera demandante interpuso, en
primer lugar, un recurso contra esta decisién ante el Verwaltungsgericht Kéln (Tribunal de lo Contencioso-Administrativo
de Colonia, Alemania), el cual, mediante sentencia de 27 de octubre de 2009, desestimd su recurso. Posteriormente, la
primera demandante interpuso recurso de apelacidn ante el Oberverwaltungsgericht flir das Land Nordrhein-Westfalen
(Tribunal Superior de lo Contencioso-Administrativo del estado federado de Renania del Norte-Westfalia, Alemania).
Mediante sentencia del Oberverwaltungsgericht flir das Land Nordrhein-Westfalen (Tribunal Superior de lo Contencioso-
Administrativo del estado federado de Renania del Norte-Westfalia), de 13 de marzo de 2013 [...], el citado Tribunal
anuld la decision denegatoria de 26 de septiembre de 2005 y ordend al Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte (Instituto Federal de Medicamentos y Productos Médicos, Alemania; en lo sucesivo, “BfArM”) que
resolviese de nuevo sobre la solicitud de renovacion de la autorizacion del Linoladiol N, presentada por la primera
demandante, teniendo en cuenta su apreciacion juridica.

Mediante decisidon de 11 de julio de 2013, el BfArM concedié la renovacidn de la autorizacién del Linoladiol N para las
presentaciones de 35 g con aplicador, de 50 g con aplicador, de 100 g con aplicador y de 250 g con aplicador.

En paralelo con el procedimiento pendiente ante el Oberverwaltungsgericht flir das Land Nordrhein-Westfalen (Tribunal
Superior de lo Contencioso-Administrativo del estado federado de Renania del Norte-Westfalia), las autoridades
alemanas, el 24 de mayo de 2012, recurrieron al [Comité] en relacion con el Linoladiol N, con arreglo al articulo 31,
apartado 1, de la Directiva [2001/83].

31 19 de diciembre de 2013, el [Comité] emitié un dictamen provisional [...]

Mediante escrito de 3 de enero de 2014, la primera demandante solicité a la [EMA] que reexaminase el dictamen
provisional de 19 de diciembre de 2013 por lo que se referia al Linoladiol N.
il 25 de abril de 2014, el [Comité] adoptd el dictamen definitivo [...]

El [Comité] emitid el 2 de mayo de 2014 un informe de evaluacion [...], con arreglo al articulo 32, apartado 5, [de la
Directiva 2001/83,] en el que se basa el dictamen definitivo de 25 de abril de 2014.

El 19 de agosto de 2014, la Comisién Europea adoptd la [Decisién controvertida]. De la [Decisidon controvertida] resulta
que los Estados miembros afectados deben modificar las [autorizaciones de comercializacién] nacionales de
medicamentos que se enumeran en el anexo I de dicha Decisidon de conformidad con el anexo III de la citada Decisién.

La [Decisién controvertida] incluye, en el anexo I, una “Relacién de los nombres del medicamento, formas
farmacéuticas, dosis, vias de administracion y titulares de la autorizacion de comercializacién en los Estados miembros”,
en el anexo II, un documento titulado “Conclusiones cientificas y motivos para la modificacién de las condiciones de las
autorizaciones de comercializacion” [...], en el anexo III, un documento titulado “Modificaciones de las secciones
relevantes del resumen de las caracteristicas del producto y el prospecto”, asi como, en el anexo 1V, las “Condiciones de
las autorizaciones de comercializacién”.»

La Decision controvertida establece en su anexo IV que un ciclo de tratamiento con Linoladiol N esta limitado a una
duracién de cuatro semanas y que se excluye repetir el uso.

Procedimiento ante el Tribunal General y sentencia recurrida

El 19 de septiembre de 2014, las recurrentes interpusieron un recurso ante el Tribunal General en el que solicitaban la
anulacién de la Decision controvertida, en la medida en que la referida Decision impone a los Estados miembros el
cumplimiento de las obligaciones que establece para los medicamentos de uso tdpico que contengan un 0,01 % en peso
de estradiol mencionados y no mencionados en su anexo I, con excepcién de la restriccién en virtud de la cual los
medicamentos de uso tdpico que contengan un 0,01 % en peso de estradiol citados en el mismo anexo solo podran
seguir aplicdndose por via intravaginal.

Mediante escrito separado, presentado en la Secretaria del Tribunal General el 30 de septiembre de 2014, las
recurrentes presentaron una demanda de medidas provisionales, en la que, en esencia, solicitaban al Presidente del
Tribunal General que suspendiera la ejecucidon de la Decisiéon controvertida. Mediante auto de 15 de diciembre de 2014,
el Presidente del Tribunal General desestim6 dicha demanda y reservd la decision sobre las costas.

Para fundamentar su recurso ante el Tribunal General, las recurrentes invocaban tres motivos basados,
respectivamente, en la infraccion de los articulos 31 y 32 de la Directiva 2001/83, en la infraccion del articulo 116 de
dicha Directiva, en relacién con el articulo 126 de la citada Directiva, asi como en la vulneracion de principios generales
del Derecho de la Unién, como el principio de proporcionalidad y el principio de igualdad de trato.

El Tribunal General desestimé el recurso en su totalidad y condend en costas a las recurrentes.

Pretensiones de las partes
Las recurrentes solicitan al Tribunal de Justicia que:



Anule la sentencia recurrida y anule la Decisién controvertida, en la medida en que dicha Decisién impone a los Estados
miembros el cumplimiento de las obligaciones que establece respecto a los medicamentos de uso tépico que contengan
un 0,01 % en peso de estradiol mencionados y no mencionados en su anexo I, con excepcion de la restriccion de que
los medicamentos de uso tépico que contengan un 0,01 % en peso de estradiol citados en el mismo anexo solo podran
seguir aplicandose por via intravaginal.

“on caracter subsidiario, anule la sentencia recurrida y devuelva el asunto al Tribunal General.

~ondene en costas a la Comisién.

La Comisidn solicita que se desestime el recurso de casacion y se condene en costas a las recurrentes.

Sobre el recurso de casacion

Para fundamentar su recurso de casacion, las recurrentes formulan tres motivos basados, respectivamente, en la
infraccién de los articulos 31 y 32 de la Directiva 2001/83, en la infracciéon del articulo 116 de dicha Directiva, en
relacion con el articulo 126 de la citada Directiva, asi como en la vulneracion de principios generales del Derecho de la
Unidn, como el principio de proporcionalidad y el principio de igualdad de trato.

Procede examinar, en primer lugar, la segunda parte del primer motivo por el que las recurrentes reprochan al Tribunal
General la vulneracion de la exigencia de neutralidad consagrada en el articulo 32, apartado 2, de la Directiva 2001/83 y
el principio de un examen diligente e imparcial establecido en el articulo 41, apartado 1, de la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unidn Europea (en lo sucesivo, «Carta»).

Alegaciones de las partes

Las recurrentes estiman que, en los apartados 94 a 104 de la sentencia recurrida, el Tribunal General aplicé criterios
erréneos para la apreciacion del principio de imparcialidad.

En su opinién, para que se dé una violacién de este principio, no es necesario que se haya apreciado la existencia
efectiva de un acto parcial, sino que basta con que las circunstancias exteriores den lugar a una «sospecha» razonable
de que los hechos no se examinaron de forma neutral y objetiva.

A este respecto, ponen de relieve el hecho de que, en el presente caso, la ponente principal, la Sra. W., designada por
el Comité para preparar el dictamen de este, actud en su doble condicidon porque también trabajaba para el BfArM, la
autoridad nacional que inici6 el procedimiento ante el Comité. Pues bien, tal circunstancia supone, segun las
recurrentes, un solapamiento de funciones y un conflicto de intereses que genera una duda legitima sobre la
imparcialidad del procedimiento.

Ademas, las recurrentes invocan elementos que, a su juicio, cuestionan la imparcialidad subjetiva de la Sra. W., en
particular, el hecho de que emiti6 personalmente un dictamen negativo sobre la relacién beneficio/riesgo del
medicamento de que se trata y que aconsejé la retirada de la autorizaciéon de comercializacién, mientras que el propio
Comité adoptd una postura mas favorable.

La Comisién, a la vista de circunstancias objetivas, se opone a la tesis de que el nombramiento de la Sra. W. como
ponente en un procedimiento ante el Comité, iniciado por la autoridad nacional de la que depende, dé lugar a sospechas
de que los hechos no se examinaron de manera neutra y objetiva. A este respecto, el Tribunal General ya ha declarado
en este sentido que, a falta de otros elementos, esta circunstancia carece de pertinencia. Asimismo, la aplicacién del
articulo 61, apartado 6, ultima frase, del Reglamento n.° 726/2004 garantiza un examen neutro y objetivo. En cualquier
caso, la Comision subraya que la Sra. W. no era mas que una ponente entre las cuatro personas encargadas de evaluar
el Linoladiol N durante el procedimiento ante el Comité.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

Las instituciones, érganos y organismos de la Unidn tienen el deber de respetar los derechos fundamentales que
garantiza el Derecho de la Unidn, entre los que figura el derecho a una buena administracién, consagrado en el articulo
41 de la Carta (véase, en este sentido, la sentencia de 11 de julio de 2013, Ziegler/Comision, C-439/11 P,
EU:C:2013:513, apartado 154).

El articulo 41, apartado 1, de la Carta establece que toda persona tiene derecho a que las instituciones, érganos y
organismos de la Unién traten sus asuntos imparcialmente.

A este respecto, procede observar que la exigencia de imparcialidad, que se impone a las instituciones, érganos y
organismos en el cumplimiento de sus funciones, pretende garantizar la igualdad de trato en la que se basa la Unién.
Esta exigencia pretende, en particular, evitar eventuales situaciones de conflicto de intereses de los funcionarios y
agentes que actlan por cuenta de las instituciones, o6rganos y organismos. Habida cuenta de la importancia
fundamental de la garantia de independencia e integridad por lo que respecta tanto al funcionamiento interno como a la
imagen exterior de las instituciones, drganos y organismos de la Union, la exigencia de imparcialidad abarca todas las
circunstancias en las que el funcionario o agente que ha de pronunciarse sobre un asunto deba estimar razonablemente
que los terceros pueden considerar que tales circunstancias podrian afectar a su imparcialidad en la materia (véase, en
este sentido, la sentencia de 25 de octubre de 2007, Komninou y otros/Comisién, C-167/06 P, no publicada,
EU:C:2007:633, apartado 57).

Ademas, incumbe a dichas instituciones, 6rganos y organismos cumplir el requisito de imparcialidad en sus dos
vertientes que son, por una parte, la imparcialidad subjetiva, en virtud de la cual ninguno de los miembros de la
institucion interesada debe tomar partido ni tener prejuicios personales y, por otra parte, la imparcialidad objetiva, con
arreglo a la cual dicha institucién debe ofrecer garantias suficientes para descartar cualquier duda legitima acerca de un
posible prejuicio (véase, en este sentido, la sentencia de 20 de diciembre de 2017, Espafia/Consejo, C-521/15,
EU:C:2017:982, apartado 91 y jurisprudencia citada).

Por lo que respecta, mas concretamente, a esta segunda vertiente del principio de imparcialidad, debe sefalarse que,
cuando a diversas instituciones, drganos y organismos de la Unidn se les atribuyen responsabilidades propias y distintas
en el marco de un procedimiento que puede conducir a una decisidn lesiva para un ciudadano, cada una de esas



entidades estd obligada, en lo que a ella respecta, a cumplir el requisito de imparcialidad objetiva. Por consiguiente, aun
en el supuesto de que Unicamente una de ellas haya incumplido dicho requisito, tal incumplimiento puede viciar de
ilegalidad la decision adoptada por la otra al término del procedimiento de que se trate (véase, en este sentido, la
sentencia de 20 de diciembre de 2017, Espafia/Consejo, C-521/15, EU:C:2017:982, apartado 94).

En consecuencia, es preciso determinar si la designacion de la Sra. W., como ponente principal del Comité en el
procedimiento relativo a la solicitud de renovacion de la autorizacién de comercializacion del Linoladiol N, era compatible
con las exigencias que se derivan de tal principio, habida cuenta de que era una empleada de la autoridad nacional que
habia recurrido al Comité, que dicha autoridad habia rechazado previamente la solicitud de renovacién del medicamento
y que, en el momento de la designacion de la Sra. W. como ponente, estaba en curso un procedimiento judicial que
oponia a la referida autoridad y a la primera recurrente en relacion con la denegacion de esta solicitud.

Como sostienen las recurrentes, la imparcialidad objetiva del Comité puede verse comprometida cuando a causa de un
solapamiento de funciones se genere un conflicto de intereses de uno de sus miembros, y ello con independencia de la
conducta personal de este.

En primer lugar, en el presente caso, debe considerarse que el procedimiento ante la autoridad nacional que recurrid al
Comité y el procedimiento ante el Comité, en virtud del articulo 32 de la Directiva 2001/83, tienen esencialmente el
mismo objeto, que consiste en pronunciarse sobre la calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos a efectos
de la adopcidn de una decision sobre la concesion de una autorizacion de comercializacion.

En segundo lugar, habida cuenta del objeto comun de los dos procedimientos, la valoracién que ha de realizarse de
ellos debe considerarse de la misma naturaleza.

En tercer lugar, de conformidad con el articulo 62, apartado 1, parrafo primero, del Reglamento n.° 726/2004, si se
solicita al Comité que evalie un medicamento para uso humano, este nombrarad a uno de sus miembros para que ejerza
de ponente y podra designar a otros de sus miembros para que actle como ponente adjunto. Pues bien, desempenar tal
funcion de ponente implica asumir un papel importante en cuanto a la preparacién del dictamen que el Comité debe
emitir.

De ello se deduce que el ponente designado por el Comité tiene una responsabilidad propia en el contexto de este
procedimiento de dictamen.

A este respecto, procede subrayar, ademas, que, de conformidad con el articulo 33, parrafo tercero, de la Directiva
2001/83, solo circunstancias excepcionales pueden justificar que la Comisidn se aparte del dictamen.

No desvirtla esta conclusion el hecho de que, como sostiene la Comisién y como prevé el articulo 62, apartado 1,
parrafo primero, del Reglamento n.° 726/2004, el Comité pueda designar a un segundo miembro como ponente adjunto
ni el hecho, también senalado por la Comisiéon, de que, en el presente caso, otros dos miembros del Comité fueran
designados respectivamente como ponente principal y ponente adjunto en la fase de reexamen.

Asimismo, es preciso recordar a este respecto que, en cualquier caso, para demostrar que la organizacion del
procedimiento administrativo no ofrece garantias suficientes para excluir toda duda legitima en cuanto a un posible
prejuicio, no se requiere acreditar la existencia de falta de imparcialidad debido a las caracteristicas especificas de la
funcién de ponente en el contexto de los procedimientos tramitados ante el Comité. Basta que exista una duda legitima
a este respecto y que no pueda disiparse.

Por tanto, corresponde al Comité, habida cuenta de las responsabilidades propias asumidas por el ponente, prestar
especial atencién al atribuir esta funcion a fin de evitar cualquier duda legitima sobre un posible prejuicio. En el presente
caso, debia tener en cuenta, concretamente, que la Republica Federal de Alemania le habia informado, como resulta de
la solicitud de dictamen que presentdé dicho Estado miembro, de que el BfArM habia denegado la renovacién de la
autorizacion de comercializacion del Linoladiol N y que estaba pendiente un recurso ante los tribunales alemanes sobre
tal denegacidn en el momento en que se recabd el dictamen del Comité.

Pues bien, consta que la Sra. W. esta empleada por la autoridad nacional que adoptd la decisidon de no renovar la
autorizacion del Linoladiol N y que, como parte demandada en el recurso interpuesto contra dicha decisidn, defendid la
decision ante los tribunales nacionales y, posteriormente, se dirigiéo al Comité para que este emitiese un dictamen sobre
el medicamento. En tales circunstancias, un tercero podia considerar legitimamente que dicha autoridad, al solicitar el
dictamen del Comité, continuaba defendiendo los intereses ya invocados en el plano nacional y que la actuacién de las
personas empleadas por esta autoridad y que intervienen en el procedimiento ante el Comité puede adolecer de
parcialidad.

En este contexto, el mero hecho de que el articulo 61, apartado 6, ultima frase, del Reglamento n.% 726/2004 obligue a
los Estados miembros a abstenerse de dar a los miembros de los comités y a los expertos cualquier instruccion
incompatible con las funciones que les incumban y con las tareas y la responsabilidad de la EMA no disipa las dudas
legitimas indicadas en el apartado anterior.

Por ello, sin que sea necesario examinar las alegaciones de las recurrentes relativas a la exigencia de imparcialidad
subjetiva, de lo anterior se desprende que el Tribunal General incurrid en error de Derecho al declarar, en el apartado
104 de la sentencia recurrida, que el Comité habia dado suficientes garantias para excluir la existencia de una duda
legitima en cuanto al cumplimiento de la obligacidn de imparcialidad consagrada por el articulo 41 de la Carta.

Por tanto, procede estimar la segunda parte del primer motivo.

En estas circunstancias, sin que sea necesario examinar los demas motivos de casacién, debe anularse la sentencia
recurrida.

Sobre el recurso ante el Tribunal General

De conformidad con el articulo 61, parrafo primero, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la Unidn Europea, cuando se
estime el recurso de casacion, el Tribunal de Justicia anulara la resolucion del Tribunal General. En tal caso, el Tribunal
de Justicia podra resolver él mismo definitivamente el litigio, cuando su estado asi lo permita.



En el presente caso, el Tribunal de Justicia dispone de la informaciéon necesaria para resolver definitivamente los
recursos de anulacién de la Decision controvertida interpuestos por las recurrentes ante el Tribunal General.

En la tercera parte del primer motivo de primera instancia, las recurrentes reprochan a la Comisidon la vulneracion del
principio de un examen diligente e imparcial consagrado en el articulo 41 de la Carta. Pues bien, por las razones
expuestas en los apartados 24 a 41 de la presente sentencia, el motivo es fundado.

En consecuencia, procede estimar la tercera parte del primer motivo del recurso de las recurrentes ante el Tribunal
General y anular la Decision controvertida en la siguiente medida.

Si bien las recurrentes solicitan la anulacién de la Decisidon controvertida no solo en lo que les concierne, sino también
en lo que concierne a los demas titulares que figuran en su anexo I, no acreditan ni siquiera alegan que tengan
legitimidad para actuar en favor de estos Ultimos. Por consiguiente, debe limitarse la anulacion a las autorizaciones de
comercializacion de las que sean titulares las recurrentes.

Por tanto, procede anular la Decisidon controvertida en la medida en que impone a los Estados miembros el
cumplimiento de las obligaciones que establece para los medicamentos de uso tdpico que contengan un 0,01 % en peso
de estradiol mencionados y no mencionados en su anexo I, de los que sean titulares las recurrentes, con excepcién de
la restriccion en virtud de la cual los medicamentos de uso topico que contengan un 0,01 % en peso de estradiol citados
en el mismo anexo solo podran seguir aplicdndose por via intravaginal.

Costas

A tenor del articulo 184, apartado 2, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia, este Tribunal decidira
sobre las costas cuando el recurso de casacion sea infundado o cuando, siendo fundado, dicho Tribunal resuelva
definitivamente el litigio.

De conformidad con el articulo 138, apartado 1, de este Reglamento, aplicable en virtud de su articulo 184, apartado 1,
al procedimiento del recurso de casacion, la parte que haya visto desestimadas sus pretensiones sera condenada en
costas, si asi lo hubiera solicitado la otra parte.

Dado que la Comisidn ha visto desestimadas sus pretensiones en casacién, que se ha anulado la Decisién controvertida
y que las recurrentes habian solicitado la condena en costas de la Comision, procede condenar a esta a cargar ademas
de con sus propias costas con las costas de las recurrentes correspondientes al procedimiento de primera instancia y al
procedimiento de casacion.

En cuanto a las costas relativas al procedimiento de medidas provisionales, al haber sido desestimadas las pretensiones
de las recurrentes en el procedimiento ante el Tribunal General, procede condenarlas en costas.

En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Sala Cuarta) decide:

Anular la sentencia del Tribunal General de la Union Europea de 20 de octubre de 2016, August Wolff y
Remedia/Comision (T-672/14, no publicada, EU:T:2016:623).

Anular la Decision de Ejecucion C(2014) 6030 final de la Comision, de 19 de agosto de 2014, relativa a las
autorizaciones de comercializacion, en el marco del articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de medicamentos humanos para uso topico que contienen altas concentraciones de
estradiol, en la medida en que obliga a los Estados miembros al cumplimiento de las obligaciones que
establece para los medicamentos de uso topico que contengan un 0,01 % en peso de estradiol mencionados
y no mencionados en su anexo I, y de los que sean titulares Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel y
Remedia d.o0.0., con excepcion de la restriccion en virtud de la cual los medicamentos de uso tépico que
contengan un 0,01 % en peso de estradiol citados en el mismo anexo solo podran seguir aplicandose por
via intravaginal.

Condenar a la Comision Europea al pago de las costas relativas tanto al procedimiento de primera instancia
como al procedimiento de casacion, a excepcioén de las relativas al procedimiento de medidas provisionales,
con las que cargaran Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel y Remedia d.o.0.

Firmas

* Lengua de procedimiento: aleman.



