g

W Recopilacion de la Jurisprudencia

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Octava)

de 28 de junio de 2017*

«Recurso de casacion — Medicamentos para uso humano — Autorizacién de comercializacién —
Reglamento (CEE) n.® 2309/93 — Procedimiento centralizado a nivel de la Unién — Innovacién de un
medicamento cuya comercializaciéon se ha autorizado para otras indicaciones terapéuticas —
Autorizacion de comercializacion distinta y nombre comercial nuevo — Directiva 2001/83/CE —
Articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, y articulo 10, apartado 1 — Concepto de “autorizacién
global” — Periodo de proteccién reglamentaria de los datos»

En los asuntos acumulados C-629/15 P y C-630/15 P,

que tienen por objeto dos recursos de casacion interpuestos, con arreglo al articulo 56 del Estatuto del
Tribunal de Justicia de la Unién Europea, el 24 de noviembre de 2015,

Novartis Europharm Ltd, con domicilio social en Camberley (Reino Unido), representada por la
Sra. C. Schoonderbeek, advocaat,

parte recurrente,
y en el que las otras partes en el procedimiento son:

Comisién Europea, representada por los Sres. K. Mifsud-Bonnici y A. Sipos y la Sra. M. Simerdov, en
calidad de agentes,

parte demandada en primera instancia,

Teva Pharma BV, con domicilio social en Utrecht (Paises Bajos), representada por la Sra. K. Bacon,
QC, apoderada por el Sr. C. Firth, Solicitor,

parte coadyuvante en primera instancia (C-629/15 P),

Hospira UK Ltd, con domicilio social en Maidenhead (Reino Unido), representada por la
Sra. J. Stratford, QC, apoderada por los Sres. E. Vickers y N. Stoate, Solicitors,

parte coadyuvante en primera instancia (C-630/15 P),
EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Octava),

integrado por el Sr. . Malenovsky, en funciones de Presidente de Sala, los Sres. M. Safjan y D. Svaby
(Ponente), Jueces;

Abogado General: Sr. M. Bobek;

* Lengua de procedimiento: inglés.
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Secretario: Sr. A. Calot Escobar;
habiendo considerado los escritos obrantes en autos;

oidas las conclusiones del Abogado General, presentadas en audiencia publica el 21 de diciembre
de 2016;

dicta la siguiente

Sentencia

Mediante sus recursos de casacion, Novartis Europharm Ltd (en lo sucesivo, «Novartis») solicita la
anulacién, en los asuntos C-629/15 P y C-630/15 P, de las sentencias del Tribunal General de la
Unién Europea de 15 de septiembre de 2015, Novartis Europharm/Comisiéon (T-472/12,
EU:T:2015:637) y Novartis Europharm/Comisién (T-67/13, EU:T:2015:636) (en lo sucesivo,
conjuntamente, «sentencias recurridas»), por las que éste desestimé sus recursos interpuestos
respectivamente contra la Decision de Ejecucién C(2012) 5894 final de la Comision, de 16 de agosto de
2012, por la que se concede la autorizaciéon de comercializacién conforme al Reglamento (CE)
n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo al medicamento para uso humano Zoledronic
acid Teva Pharma — Acido zoledrénico, y la Decisién de Ejecucién C(2012) 8605 final de Ia
Comision, de 19 de noviembre de 2012, por la que se concede la autorizacion de comercializacion
conforme al Reglamento (CE) n.° 726/2004: del Parlamento Europeo y del Consejo al medicamento
para uso humano Zoledronic acid Hospira — Acido zoledrénico (en lo sucesivo, conjuntamente,
«Decisiones controvertidas»).

Marco juridico

Directiva 65/65/CEE

La Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de 1965, relativa a la aproximaciéon de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas, sobre especialidades farmacéuticas (DO 1965,
22, p. 369; EE 13/01, p. 18), en su versiéon modificada por la Directiva 93/39/CEE del Consejo, de
14 de junio de 1993 (DO 1993, L 214, p. 22) (en lo sucesivo, «Directiva 65/65»), fue derogada por 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). El
articulo 4 de la Directiva 65/65 disponia:

«Con objeto de lograr la autorizaciéon de comercializaciéon prevista en el articulo 3, el responsable de
ésta presentard una solicitud a la autoridad competente del Estado miembro.

[]

Esta solicitud ird acompanada de los siguientes datos y documentos:
[...]

8. Resultados de las pruebas:

— fisioquimicas, biolégicas o microbioldgicas,

— farmacoldgicas y toxicolégicas,
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— clinicas,
No obstante, sin perjuicio del derecho relativo a la proteccién de la propiedad industrial y comercial:

a) El solicitante no tendra obligaciéon de facilitar los resultados de las pruebas farmacolégicas y
toxicoldgicas, o los de las pruebas clinicas, si puede demostrar:

[...]

iii) bien que el medicamento es esencialmente similar a algin otro producto autorizado en la
Comunidad, segtn las disposiciones comunitarias vigentes, desde hace seis afios como minimo
y comercializado en el Estado miembro para el que se curse la solicitud; [..] ademas, los
Estados miembros podran igualmente ampliar el citado periodo a diez afios, mediante una
decisién tnica que cubra todos los productos comercializados en sus respectivos territorios,
cuando estimen que asi lo exigen las necesidades de la salud publica [...]

[...]»

Directiva 2001/83

El articulo 6, apartado 1, de la Directiva 2001/83, en su versiéon modificada por el Reglamento (CE)
n.° 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006 (DO 2006, L 378,
p. 1) (en lo sucesivo, «Directiva 2001/83»), dispone lo siguiente:

«No podra comercializarse ningin medicamento en un Estado miembro sin que la autoridad
competente de dicho Estado miembro haya concedido una autorizacién de comercializacién con
arreglo a la presente Directiva o se haya concedido una autorizacién de conformidad con el
[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 autorizacién 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)] [...].

Cuando un medicamento haya obtenido una autorizacién de comercializacién inicial de acuerdo con el
primer parrafo, toda dosificacion, forma farmacéutica, via de administraciéon y presentacion adicionales,
asi como cualesquiera modificaciones y ampliaciones que se introduzcan deberan también obtener una
autorizacién con arreglo al parrafo primero o incluirse en la autorizacion de comercializacién inicial.
Todas estas autorizaciones de comercializacién se consideraran pertenecientes a la misma
autorizacion global de comercializacién, en particular a los efectos de la aplicacion del apartado 1 del
articulo 10.»

El articulo 8, apartado 3, de dicha Directiva dispone:

«La solicitud [de autorizacién de comercializacién] ird acompafnada de los siguientes datos vy
documentos [...]:

i) resultado de las pruebas:
— farmacéuticas (fisicoquimicas, bioldgicas o microbioldgicas);
— preclinicas (toxicoldgicas y farmacolégicas);

— clinicas;
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[..]»
A tenor del articulo 10, apartados 1y 2, de la referida Directiva:

«1. No obstante lo dispuesto en la letra i) del apartado 3 del articulo 8, y sin perjuicio del derecho
relativo a la proteccién de la propiedad industrial y comercial, el solicitante no tendra obligacién de
facilitar los resultados de los ensayos preclinicos y clinicos si puede demostrar que el medicamento es
genérico de un medicamento de referencia que estd o ha sido autorizado con arreglo al articulo 6
desde hace ocho afios como minimo en un Estado miembro o en la Comunidad.

Los medicamentos genéricos autorizados con arreglo a la presente disposiciéon no se comercializardn
hasta transcurridos diez afios desde la fecha de la autorizacion inicial del medicamento de referencia.

[...]

El periodo de diez anos a que se hace referencia en el parrafo segundo se ampliara hasta un maximo de
once anos si, durante los primeros ocho afios del periodo de diez anos, el titular de la autorizaciéon de
comercializacién obtiene una autorizaciéon para una o varias nuevas indicaciones terapéuticas v,
durante la evaluaciéon cientifica previa a su autorizacion, se establece que dichas indicaciones
aportaran un beneficio clinico significativo en comparacion con las terapias existentes.

2. A efectos del presente articulo se entenderd por:

a) “medicamento de referencia”’, todo medicamento autorizado con arreglo al articulo 6, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 8;

b) “medicamento genérico”, todo medicamento que tenga la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en sustancias activas y la misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia con el
medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios adecuados de biodisponibilidad.

[...]»

Reglamento (CEE) n.° 2309/93

El Reglamento (CEE) n.” 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la autorizacién y supervision de medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos (DO 1993,
L 214, p. 1) fue derogado y sustituido por el Reglamento n.° 726/2004. El articulo 13, apartado 4, del
Reglamento n.° 2309/93 establece:

«Los medicamentos que hayan sido autorizados por la Comunidad con arreglo a lo dispuesto en el
presente Reglamento gozardn del periodo de proteccién de diez afios a que se refiere el punto 8 del
apartado 2 del articulo 4 de la Directiva [65/65].»

Reglamento n.” 726/2004
El articulo 14, apartado 11, del Reglamento n.° 726/2004 dispone:

«Sin perjuicio de la legislacién relativa a la proteccién de la propiedad industrial y comercial, los
medicamentos de uso humano autorizados con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento se
beneficiaran de un periodo de proteccion de los datos de ocho anos y de un periodo de proteccién de
la comercializacién de diez anos. Este tltimo se ampliard hasta un maximo de once aiios si, en el curso
de los primeros ocho anos de esos diez anos, el titular de la autorizacion de comercializaciéon obtiene
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una autorizacion para una o varias indicaciones terapéuticas que, durante la evaluacion cientifica previa
a su autorizacion, se considera que aportan un beneficio clinico considerable en comparacion con las
terapias existentes.»

El articulo 89 de dicho Reglamento tiene el siguiente tenor:

«Los periodos de proteccién establecidos [en particular] en el apartado 11 del articulo 14 [..] no se
aplicardn a los medicamentos de referencia para los que se haya presentado una solicitud de
autorizacién en una fecha anterior [al 20 de noviembre de 2005].»

Reglamento (CE) n.° 1085/2003

El Reglamento (CE) n.” 1085/2003 de la Comisién, de 3 de junio de 2003, relativo al examen de las
modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacion de medicamentos para uso
humano y medicamentos veterinarios pertenecientes al ambito de aplicacién del Reglamento (CEE)
n.° 2309/93 (DO 2003, L 159, p. 24) fue derogado por el Reglamento (CE) n.° 1234/2008 de la
Comisién, de 24 de noviembre de 2008, relativo al examen de las modificaciones de los términos de
las autorizaciones de comercializacion de medicamentos para uso humano y medicamentos
veterinarios (DO 2008, L 334, p. 7). No obstante, ratione temporis resulta aplicable a los presentes
asuntos el Reglamento n.” 1085/2003.

El articulo 2 del Reglamento n.° 1085/2003, titulado «Ambito de aplicacién», tiene el siguiente tenor:
«El presente Reglamento no se aplicard a:

a) las extensiones de las autorizaciones de comercializaciéon que retinan las condiciones establecidas
en el anexo II del presente Reglamento;

[...]
Las extensiones mencionadas en la letra a) se examinaran con arreglo [al Reglamento n.° 2309/93] [...]»
El articulo 3 de dicho Reglamento, con el titulo «Definiciones», preveia:

«A los efectos del Reglamento, se aplicaran las definiciones siguientes:

[...]

3) por “modificaciéon de importancia mayor” de tipo II se entenderd una modificacién que no pueda
considerarse una modificacién de importancia menor o una extensién de una autorizaciéon de
comercializacién.

[...]»

El articulo 6 del referido Reglamento, titulado «Procedimiento de aprobacién para las modificaciones
de importancia mayor de tipo II», estaba redactado como sigue:

«[...]

2. Toda solicitud se referira exclusivamente a una unica modificaciéon de tipo II. Si fuera necesario
realizar varias modificaciones de tipo II a una misma autorizacién de comercializacién, se presentara
una solicitud distinta para cada modificacién solicitada. Cada una de dichas solicitudes deberd hacer
referencia a las demas solicitudes.
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[...]

6. El comité competente de la [Agencia Europea para la Evaluaciéon de Medicamentos (EMA)] emitira
su dictamen en un plazo de 60 dias a partir del inicio del procedimiento.

[...]

Dicho periodo podra ampliarse a 90 dias en caso de modificaciones que conlleven cambios o adiciones
de indicaciones terapéuticas.

[...]»

A tenor del anexo II del mismo Reglamento, titulado «Modificaciones de una autorizacién de
comercializacién que comporten una solicitud de extensidén con arreglo al articulo 2»:

«Las modificaciones enumeradas a continuacién se consideraran como una solicitud de “extensién”
con arreglo al articulo 2.

Las extensiones o modificaciones de una autorizacién de comercializacién en vigor deberan ser
concedidas por la Comunidad.

El nombre del medicamento serd el mismo en la “extensidn” que en la autorizacion de
comercializacién vigente del medicamento.

[...]

Modificaciones que requieren una solicitud de extensién

[...]

2. Cambios introducidos en la dosis, la forma farmacéutica y la via de administracion:

[...]

iii) cambio o adicién de una nueva dosis/potencia,

[...]»

Antecedentes del litigio

Los antecedentes de ambos litigios, tal como resultan de las sentencias recurridas, pueden resumirse
como se expone a continuacion.

Los dos recursos de casacion interpuestos por Novartis se refieren a dos Decisiones de la Comisién
Europea, adoptadas durante el ano 2012, por las que se concedia una autorizaciéon de
comercializacién, con arreglo al procedimiento centralizado, que se regia entonces por el Reglamento
n.’ 726/2004, para dos medicamentos genéricos, a saber, el Zoledronic acid Teva Pharma — Acido
zoledrénico (en lo sucesivo, «Z.a. Teva»), producido por Teva Pharma BV (en lo sucesivo, «Teva»), y
el Zoledronic acid Hospira — Acido zoledrénico (en lo sucesivo, «Z.a. Hospira»), producido por
Hospira UK Ltd (en lo sucesivo, «Hospira»). Dichos medicamentos genéricos tienen como
medicamento de referencia el Aclasta, fabricado por Novartis.
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El 20 de marzo de 2001, Novartis obtuvo una autorizacién de comercializaciéon en el marco del
procedimiento centralizado para el medicamento Zometa, cuya sustancia activa es el dcido
zoledrénico, para un conjunto de indicaciones oncoldgicas, con arreglo al Reglamento n.” 2309/93. Del
articulo 13, apartado 4, del Reglamento n.® 2309/93, que se remite al articulo 4, apartado 2, punto 8, de
la Directiva 65/65, se desprende que el periodo de proteccion del Zometa era de diez afnos a partir del
el 20 de marzo de 2001.

Novartis prosiguié sus investigaciones sobre la misma sustancia activa, pero para indicaciones distintas
de las oncoldgicas, lo que dio lugar a un programa de innovacién clinica diferente, con otra clase de
pacientes y otros tipos de dosificacién. El 15 de abril de 2005 obtuvo, nuevamente con arreglo al
Reglamento n.° 2309/93, una autorizacién de comercializacién para el medicamento resultado de
dichas investigaciones complementarias, el Aclasta. Este es, por lo tanto, un medicamento cuya
sustancia activa es la misma que la del Zometa, a saber, el acido zoledrénico, pero cuyas indicaciones
terapéuticas son diferentes de las del Zometa y cuya dosificacién se ha adaptado a esas indicaciones
nuevas.

El 25 de mayo y el 22 de junio de 2011, respectivamente, es decir, después de la expiracién del periodo
de proteccion del Zometa, Teva y Hospira presentaron una solicitud de autorizacién de
comercializacién al amparo del Reglamento n.® 726/2004 para sus respectivos medicamentos, a saber,
el Z.a. Teva y el Z.a. Hospira, cuya sustancia activa es también el acido zoledrénico. La solicitud de
Teva se referia a una copia genérica del Aclasta. La de Hospira tenia por objeto cuatro presentaciones
diferentes, tres de ellas copias genéricas del Zometa o del Aclasta.

En las referidas solicitudes, Teva y Hospira se referian a los resultados de los ensayos preclinicos y
clinicos presentados por Novartis en las solicitudes de autorizacién de comercializacion para el
Zometa y el Aclasta.

Mediante las Decisiones controvertidas, la Comisién concedid las autorizaciones de comercializacion
para el Z.a. Teva y para el Z.a. Hospira.

Procedimiento ante el Tribunal General y sentencias recurridas

Mediante sus recursos presentados ante el Tribunal General el 30 de octubre de 2012 (asunto
T-472/12) y el 1 de febrero de 2013 (asunto T-67/13), Novartis solicité que se anulasen las Decisiones
controvertidas en la medida en que conceden autorizaciones de comercializaciéon para el Z.a. Teva y
para la presentacién del Z.a. Hospira, por consistir ambos en una copia genérica del Aclasta (en lo
sucesivo, «copias genéricas del Aclasta»).

En apoyo de cada uno de dichos recursos, Novartis formulé un motivo tnico, basado en la infraccién
del articulo 10, apartado 1, de la Directiva 2001/83 y del articulo 13, apartado 4, del Reglamento
n.° 2309/93, en relacion con el articulo 14, apartado 11, y el articulo 89 del Reglamento n.’ 726/2004.

En dichos recursos, Novartis alegd que disfrutaba de un periodo de proteccién de los datos de diez
afios en lo que se refiere al Aclasta, de conformidad con el articulo 13, apartado 4, del Reglamento
n.” 2309/93, de manera que no podia aceptarse solicitud alguna de autorizacién de comercializacién
para un medicamento genérico del Aclasta antes del 15 de abril de 2015. Por lo tanto, en la medida
en que las Decisiones controvertidas conceden las autorizaciones de comercializacién solicitadas para
las copias genéricas del Aclasta, presentadas antes de dicha fecha, son contrarias al articulo 13,
apartado 4, del Reglamento n.° 2309/93.

La Comision, apoyada por Teva y Hospira, que intervienen voluntariamente ante el Tribunal General

en el procedimiento relativo a la copia genérica del Aclasta que les concierne respectivamente,
justificé dicha decisién alegando que, al referirse la autorizacién de comercializacién del Aclasta
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Unicamente a indicaciones terapéuticas nuevas de la sustancia activa del Zometa, la autorizacion de
comercializaciéon del Aclasta estd incluida en la autorizacion de comercializacion del Zometa,
concedida el 20 de marzo de 2001, que es una «autorizacién global» en el sentido del articulo 6,
apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83, de manera que Novartis no disfruta de un
periodo de proteccién de los datos independiente para el Aclasta.

En los apartados 44 a 46 de las sentencias recurridas, el Tribunal General analiz6 el articulo 6,
apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83 y dedujo que «la autorizacién de
comercializacién para toda dosificacion, forma farmacéutica, via de administracién y presentacion
adicionales, asi como para cualesquiera modificaciones y ampliaciones de un medicamento inicial esta
incluida en la autorizacién global de comercializacion de éste» de manera que «la concesién de la
autorizaciéon de comercializacién para tales innovaciones no da lugar a un periodo de proteccién
reglamentaria de los datos independiente». A este respecto, haciendo referencia a las sentencias de
3 de diciembre de 1998, Generics (UK) y otros (C-368/96, EU:C:1998:583); de 29 de abril de 2004,
Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, EU:C:2004:245), y de 9 de diciembre de 2004, Approved
Prescription Services (C-36/03, EU:C:2004:781), el Tribunal General subrayd, en el apartado 45 de las
sentencias recurridas, que las nuevas indicaciones terapéuticas, las nuevas dosificaciones, posologias y
vias de administracion, asi como las nuevas formas farmacéuticas de un medicamento inicial estdn
comprendidas dentro del concepto de «autorizaciéon global», por lo que no gozan de un periodo de
proteccidn reglamentaria de los datos independiente.

En el apartado 47 de ambas sentencias recurridas, el Tribunal General sefialé que el Aclasta contiene la
misma sustancia activa que el Zometa y que se diferencia de él por nuevas indicaciones terapéuticas,
no oncoldgicas, y por una dosificacién distinta, adaptada a esas nuevas indicaciones. Consideré que
esas nuevas indicaciones terapéuticas constituyen modificaciones de importancia mayor de tipo II, en
el sentido del Reglamento n.” 1085/2003, y que la modificacién de la dosificacién o el afiadido de una
nueva dosificacién constituye una extension de la autorizacion de comercializacién, con arreglo al
punto 2, inciso iii), del anexo II de dicho Reglamento.

Segun el andlisis del articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83, efectuado en el
apartado 52 de cada una de las sentencias recurridas, el Tribunal General sefialé que su tenor no
distingue entre una innovacién del medicamento inicial autorizada mediante la modificacién de una
autorizaciéon de comercializacién de dicho medicamento y una innovacién del medicamento inicial
autorizada mediante la obtencién de una autorizacién de comercializacién con una denominacién
distinta, como sucede en el caso de autos. Por lo tanto, el concepto de «autorizaciéon global» en el
sentido de dicha disposicién debe interpretarse con un criterio funcional y podria englobar varias
autorizaciones de comercializacion distintas desde un punto de vista formal. De este modo, carece de
importancia que una dosificaciéon, una forma farmacéutica, una via de administracion o una
presentacion adicionales de un medicamento inicial, o una modificacién o una extensién, haya dado
lugar a una modificacién de la autorizacién de comercializacién inicial o a una autorizacién de
comercializacién distinta con un nombre diferente. En ambos casos, procede tener en cuenta una
misma autorizaciéon global de comercializacién en lo que respecta al periodo de proteccién de los
datos.

Por lo tanto, en el apartado 53 de cada una de las sentencias recurridas, el Tribunal General descartd
interpretar el concepto de «autorizaciéon global», en el sentido del articulo 6, apartado 1, parrafo
segundo, de la Directiva 2001/83, que propugna Novartis, en el sentido de que una autorizacién global
tiene por objeto inicamente las innovaciones que dan lugar a una modificacién o a una extensién de la
autorizaciéon de comercializacién del medicamento inicial, tal como estdn previstas en el Reglamento
n.” 1085/2003, pero no la concesién de una autorizacién de comercializacién diferente para un
medicamento con otro nombre.
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Ademais, en los apartados 54 a 60 de ambas sentencias recurridas, el Tribunal General sefial6 que la
normativa de la Unién en materia de medicamentos, aplicable en el momento en que se presentd la
solicitud para el Aclasta, no regulaba la cuestién de si una innovaciéon de dicho medicamento debia
autorizarse mediante una modificacién de los términos de la autorizacién de comercializacién inicial o
si podia serlo mediante la concesién de una autorizacién de comercializaciéon distinta. En efecto, tan
s6lo tras la entrada en vigor del Reglamento n.” 726/2004 se introdujo una restriccién en lo que
respecta a la concesién de varias autorizaciones de comercializacién. Por consiguiente, en el momento
en que presentd su solicitud de autorizacion de comercializacion relativa al Aclasta, Novartis podia
elegir entre presentar una solicitud de modificacién de los términos y de extensién de la autorizacién
de comercializaciéon del Zometa y solicitar una autorizaciéon de comercializaciéon distinta para un
medicamento con otro nombre, como hizo por razones comerciales, tal como demuestra el contenido
de su escrito enviado el 26 de febrero de 2001 a la EMA, y del informe publico de evaluacion del
Aclasta. Ahora bien, segiin el Tribunal General, la estrategia de mercado de una empresa no puede
influir en el periodo de proteccién de los datos para una determinada sustancia activa. A este
respecto, en el punto 57 de sus conclusiones, presentadas en el asunto Novartis Pharmaceuticals
(C-106/01, EU:C:2003:49), punto 57, el Abogado General Jacobs senalé que, so pena de hacer
prevalecer la forma sobre el fondo y de permitir obtener una proteccién complementaria de los datos
eludiendo la jurisprudencia resultante de la sentencia de 3 de diciembre de 1998, Generics (UK) y otros
(C-368/96, EU:C:1998:583), la aplicacién de dicha jurisprudencia no puede descartarse cuando una
variante de un medicamento de referencia, autorizada con posterioridad al mismo, es objeto de una
designacion nueva. En efecto, segin el Tribunal General, si la autorizacién de una modificacién
consistente en una mejora de un medicamento de referencia mediante la concesién de una
autorizacion de comercializacion distinta hiciera automaticamente correr un periodo independiente de
proteccién de los datos, el titular de la autorizacién de comercializacién de un medicamento de
referencia podria prorrogar indefinidamente el periodo de protecciéon de los datos relativo a dicho
medicamento.

En los puntos 62 a 66 de las dos sentencias recurridas, el Tribunal General consideré que tal
posibilidad era contraria a los objetivos que persigue al respecto el legislador de la Unién Europea, tal
como se desprenden de los considerandos 9 y 10 de la Directiva 2001/83, que consisten, por una parte,
en conciliar, la proteccién suficiente de los trabajos de investigacion y de las innovaciones realizados
por las empresas farmacéuticas innovadoras y, por otra, en evitar los ensayos superfluos en el ser
humano y en los animales. Esta posibilidad también es contraria al concepto de «autorizaciéon global»,
en el sentido del articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83, cuyo objetivo es de
permitir economizar tiempo y costes necesarios para reunir los resultados de los ensayos preclinicos y
clinicos, asi como evitar la repeticiéon de ensayos en seres humanos o animales. Ademas, el Tribunal
General consideré vano invocar la necesidad de proteger las inversiones que pueden ser necesarias
para mejorar o innovar un medicamento inicial, puesto que el legislador de la Unién ha regulado
expresamente dicha cuestion en el articulo 10, apartado 1, parrafo cuarto, de la Directiva 2001/83 y en
el articulo 14, apartado 11, del Reglamento n.° 726/2004, al prever un afio de proteccién adicional en
caso de concesién de una autorizacién para una innovacién significativa durante los ocho primeros
afos después de haber obtenido la autorizacion de comercializacién inicial. El Tribunal General
senala, de paso, que dicha proteccion adicional seria inutil si la obtencion de una autorizaciéon de
comercializacién distinta para nuevas indicaciones terapéuticas y una nueva dosificacion de un
medicamento permitieran a los solicitantes obtener de oficio un nuevo periodo de proteccion
reglamentaria de los datos a partir de la obtencién de esa autorizacién de comercializacién distinta.

Mediante las sentencias recurridas, el Tribunal General desestimé integramente los recursos de
Novartis, condendndola en costas.
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Procedimiento ante el Tribunal de Justicia y pretensiones de las partes

Mediante auto del Presidente del Tribunal de Justicia de 4 de octubre de 2016 se acumularon los
asuntos C-629/15 P y C-630/15 P a efectos de las fases escrita y oral del procedimiento y de la
sentencia, con arreglo al articulo 54 del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia.

En ambos asuntos, Novartis solicita al Tribunal de Justicia que:

— Anule la sentencia recurrida.

— Devuelva el asunto al Tribunal General.

— Condene en costas a la Comisidn.

En ambos asuntos, la Comisién solicita al Tribunal de Justicia que:

— Desestime el recurso de casacion.

— Condene en costas a Novartis.

En el asunto C-629/15 P, Teva solicita al Tribunal de Justicia que:

— Desestime el recurso de casacion.

— Condene en costas a Novartis.

En el asunto C-630/15 P, Hospira solicita al Tribunal de Justicia que:

— Desestime el recurso de casacion.

— Condene en costas a Novartis.

Sobre los recursos de casacion

En apoyo de sus dos recursos de casaciéon, Novartis alega, esencialmente, dos motivos idénticos,
basados, el primero, en una vulneraciéon del concepto de «autorizacién global», en el sentido del
articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83, y, el segundo, en el caricter
insuficiente de la motivacion en la que se basa la interpretacién de dicha disposicion.

Sobre el primer motivo

Alegaciones de las partes

Novartis sostiene que las sentencias recurridas vulneran el concepto de «autorizacién global», en el
sentido del articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83, en la medida en que en
ellas se decide que toda autorizacién concedida en el marco de la innovacién, en forma de una nueva
indicacion terapéutica o de una nueva dosificacion de un medicamento existente, siempre pertenece a
la «autorizacién global» de dicho medicamento. Segin Novartis, la citada disposicién debe
interpretarse en el sentido de que la referida asimilacién unicamente se produce cuando la
autorizacién de comercializacion relativa a la innovacién del citado medicamento haya sido concedida
a raiz de una solicitud que tenga por objeto expresamente la modificacion de la autorizaciéon de
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comercializacién inicial, y no cuando dicha innovacién haya sido objeto de una autorizacién de
comercializacién distinta, otorgada en el marco del procedimiento centralizado, para un medicamento
con un nombre nuevo.

Mediante la primera parte de su primer motivo, Novartis reprocha, por lo tanto, al Tribunal General
haber hecho una interpretacién amplia del concepto de «autorizaciéon global», en el sentido del
articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83, al basarse erréneamente, en el
apartado 45 de las sentencias recurridas, en la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, en particular, en
las sentencias de 3 de diciembre de 1998, Generics (UK) y otros (C-368/96, EU:C:1998:583); de
29 de abril de 2004, Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, EU:C:2004:245), y de 9 de diciembre de
2004, Approved Prescription Services (C-36/03, EU:C:2004:781). En efecto, varios motivos se oponen,
en su opinion, a que de dicha jurisprudencia pueda inferirse una interpretacién como ésta.

En primer lugar, Novartis sefiala que la referida jurisprudencia se refiere a la normativa de la Unién
vigente anteriormente. Ahora bien, ésta presenta dos aspectos particulares con respecto a la aplicable
a los presentes asuntos. Por una parte, regulaba la cuestién de la proteccion de los datos atendiendo a
un criterio Unico, a saber, que dos medicamentos sean «esencialmente similares». Por otra parte, la
normativa de la Unién anteriormente en vigor no restringia la posibilidad de que la demandante
solicitara, para la innovaciéon de un medicamento previamente autorizado, una nueva autorizaciéon de
comercializacién del mismo, con un nuevo nombre.

En segundo lugar, el legislador de la Unién, cuando introdujo, mediante la Directiva 2004/27/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, que modifica la Directiva 2001/83 (DO
2004, L 136, p. 34), el concepto de «autorizacién global» en el articulo 6 de la Directiva 2001/83, no
podia tener en cuenta, ratione temporis, las sentencias de 29 de abril de 2004, Novartis Pharmaceuticals
(C-106/01, EU:C:2004:245), y de 9 de diciembre de 2004, Approved Prescription Services (C-36/03,
EU:C:2004:781).

En tercer lugar, en lo que respecta a la sentencia de 3 de diciembre de 1998, Generics (UK) y otros
(C-368/96, EU:C:1998:583), en la que se declara que la innovacién de un medicamento consistente en
una nueva indicacién terapéutica no se beneficia de una proteccién de los datos auténoma, contiene
una interpretacién que no ha sido confirmada por el legislador de la Unién, puesto que el articulo 6,
apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83 no menciona las nuevas indicaciones terapéuticas
entre las modificaciones que, en todos los casos, estan comprendidas en la «autorizacién global».

Mediante la segunda parte de su primer motivo, Novartis reprocha al Tribunal General haber
considerado, en particular en los apartados 47 y 56 de las sentencias recurridas, que, habida cuenta de
que el Aclasta y el Zometa contienen la misma sustancia activa, el Aclasta podia autorizarse como
modificacién (de tipo II) del Zometa, lo que habria tenido el efecto de incluir el Aclasta en la
autorizaciéon global de comercializaciéon del Zometa. De este modo, el concepto de «autorizacién
global», en el sentido del articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83, englobaria
toda innovacion que pueda autorizarse como modificacion o ampliacion de la autorizacion de
comercializacién del medicamento inicial, independientemente de que tal innovacién haya dado lugar
realmente a la concesiéon de una nueva autorizaciéon de comercializacién como nuevo medicamento
con otro nombre.

Dicha interpretacion es contraria al tenor literal de la referida disposicion. En efecto, esta dltima se
refiere, como autorizaciones que deben incluirse en la «autorizaciéon global», inicamente a aquellas
que efectivamente han sido concedidas por un cambio en la dosificacion, la forma farmacéutica, la via
de administraciéon y la presentacién de un medicamento cubierto por una autorizaciéon de
comercializaciéon inicial, asi como a toda modificacién y extension, pero no, de manera mucho mads
amplia, a las autorizaciones que podrian haber sido incluidas en dicha autorizacién global sobre la
base de la referida disposicion. Una interpretacién tan amplia del articulo 6, apartado 1, parrafo
segundo, de la Directiva 2001/83 no es, por otra parte, conforme con la intencién del legislador de la
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Unidn, en la medida en que, si bien indica, de manera general, que la autorizacion relativa a «toda
modificacién y ampliacién» de un medicamento cubierto por una autorizacién de comercializacion
inicial forma parte, junto con ésta, de una misma autorizacién global, dicha disposicién precisa que lo
mismo sucede cuando se trata de una autorizacién relativa a «toda dosificacién, forma farmacéutica,
via de administraciéon y presentacidon adicional» de tal medicamento. Segiin Novartis, si la intencién
del legislador de la Unién hubiera sido considerar que, con caracter general, todas las modificaciones
que «hubieran podido» autorizarse como modificacion o extensién de un medicamento cubierto por
una primera autorizaciéon de comercializacién deben considerarse incluidas dentro de la autorizacion
global de comercializacién, no habria hecho referencia, ademas, a esas modificaciones particulares,
puesto que éstas habrian estado comprendidas dentro del concepto de «cualquier modificacién y
ampliaciéon».

Por otra parte, la seguridad juridica se veria comprometida si el modo efectivo de autorizacién por via
de modificacion o de extension de la autorizaciéon de comercializacién inicial o por medio de una
nueva autorizacion de comercializacién con un nuevo nombre no fuese decisivo para determinar lo
que estd cubierto por el concepto de «autorizacién global».

Por ultimo, Novartis reprocha al Tribunal General no haber abordado la cuestiéon de si su
interpretacion del concepto de «autorizacién global» ofrece una justa recompensa para las
investigaciones nuevas e innovadoras de las empresas farmacéuticas.

Mediante la tercera parte de su primer motivo, Novartis sostiene que el Tribunal General consideré
erréneamente, en los apartados 54 y siguientes de las sentencias recurridas, que Novartis podia elegir
si solicitaba una modificacién de la autorizacién de comercializacién del Zometa que cubriera las
nuevas indicaciones terapéuticas y la ampliacién para las nuevas dosificaciones de dicho medicamento
o si solicitaba una nueva autorizaciéon de comercializaciéon con otro nombre comercial.

En efecto, segin Novartis, de conformidad con el Reglamento n.” 1085/2003, una solicitud que tenga
por objeto una nueva indicacién terapéutica para la sustancia activa del Zometa se hubiese tratado de
oficio como una solicitud de modificacion de la autorizacién de comercializacién del Zometa y, aun
suponiendo que dicha solicitud hubiese dado lugar a una autorizacién de comercializacién del citado
medicamento como extensién de la autorizacion de comercializacién inicial, el nombre del
medicamento tendria que ser el mismo, es decir, no Aclasta, sino Zometa, de conformidad con el
anexo II, parrafo tercero, de dicho Reglamento. En el presente asunto, para lograr una nueva
autorizaciéon de comercializacién con un nuevo nombre, Novartis se vio obligada a presentar su
solicitud acompafniada de un expediente completo y someterla a una evaluacién en el procedimiento
centralizado, cumpliendo los criterios establecidos por la normativa vigente. En opinién de Novartis,
la Uinica razén de que asi sucediera en el caso de autos en el caso de autos es que la innovaciéon que
constituye el Aclasta es significativa en el plano terapéutico, cientifico o técnico. En efecto, el
procedimiento centralizado, bajo el régimen del Reglamento n.° 2309/93 o del Reglamento
n.° 726/2004, aplicable a los presentes asuntos, permite conceder una autorizacion de comercializacién
distinta como medicamento nuevo con otro nombre a determinadas innovaciones que, en teoria,
podrian autorizarse como modificacion o extensién de una autorizacion de comercializacién existente.
Segiin Novartis, la afirmacién del Tribunal General de que la normativa de la Unién no da respuesta a
la cuestion de cudndo la innovacion de un medicamento debe autorizarse por via de modificacién de la
autorizacion de comercializacidon existente o por via de una autorizacion de comercializacién distinta
es, por lo tanto, incorrecta o, en cualquier caso, incomprensible a falta de explicacion.

Mediante la cuarta parte de su primer motivo, Novartis sostiene que el Tribunal General justificd
errébneamente, en los apartados 60 y 61 de las sentencias recurridas, su interpretaciéon del concepto de
«autorizacion global», en el sentido del articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83,
sefialando que, si una autorizacién de comercializacién distinta, concedida para la innovacién de un
medicamento, no se considera parte, junto con la autorizacion de comercializacion inicial de dicho
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medicamento, de una «autorizacién global», el periodo de proteccién de los datos para un mismo
medicamento podria prorrogarse de manera indefinida, lo cual es contrario a los objetivos de la
normativa.

En efecto, la posibilidad de obtener una autorizacién de comercializacién distinta para un
medicamento con un nuevo nombre comercial, cuando en realidad se trata de una innovacién de ese
mismo medicamento anteriormente autorizado, estaria estrictamente regulada y limitada a los casos
excepcionales en los que se retinen los criterios especificos del procedimiento centralizado. Ademas,
en ese caso, puesto que se trataria de una autorizacién de comercializacién diferente, concedida para
un medicamento nuevo, y con una nueva inscripcién en el registro comunitario de medicamentos,
existirfa una protecciéon de los datos independiente y, por consiguiente, desprovista de efecto en lo
que respecta a la proteccién de los datos relativos a cualquier otro medicamento, en el presente
asunto la relativa al Zometa para las indicaciones terapéuticas de éste.

La Comisién, Teva y Hospira solicitan que se desestime el primer motivo de casacion.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

La primera parte del primer motivo estd basada en la imputacién de que el Tribunal General hizo,
errbneamente, una interpretacion amplia del concepto de «autorizacién global», en el sentido del
articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83, sobre la base de una jurisprudencia
del Tribunal de Justicia que no resulta pertinente en el presente asunto.

A este respecto, ha de sefialarse que es cierto que, en los apartados 45 y 64 de las sentencias recurridas,
el Tribunal General hizo referencia a la jurisprudencia del Tribunal de Justicia sobre la normativa
anteriormente en vigor relativa a la proteccién de los datos de los medicamentos. No obstante, en su
interpretacién del concepto de «autorizaciéon global», en el sentido del articulo 6, apartado 1, parrafo
segundo, de la Directiva 2001/83, el Tribunal General se basd, tal como se desprende de los
apartados 52 a 67 de las sentencias recurridas, en un andlisis propio del tenor, del contexto y del
sistema relativos a la proteccion de los datos en el marco de dicha Directiva.

Por lo que respecta a la pertinencia de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, a la que hizo
referencia el Tribunal General en las sentencias recurridas, procede senalar que el Tribunal de Justicia
defini6 en el apartado 36 de la sentencia de 3 de diciembre de 1998, Generics (UK) y otros (C-368/96,
EU:C:1998:583), el concepto de especialidades farmacéuticas como «esencialmente similares» en el
marco de la Directiva 65/65. El Tribunal de Justicia declard, en el apartado 42 de dicha sentencia, que
la identidad de las indicaciones terapéuticas no figura entre los criterios que deben concurrir para que
dos especialidades farmacéuticas puedan ser consideradas esencialmente similares. Esta definicion llevd
al Tribunal de Justicia a concluir, en el apartado 43 de la citada sentencia, que, en el procedimiento
simplificado, un solicitante puede recurrir no sélo a los datos facilitados en relacién con el
medicamento inicial, sino también a los datos mas recientes acerca de indicaciones terapéuticas de ese
medicamento inicial desarrolladas con posterioridad. De dicha jurisprudencia se desprende que los
datos presentados en relacién con las nuevas indicaciones terapéuticas no dan lugar a ningiin periodo
de proteccién reglamentaria independiente.

A este respecto, procede senalar que el contexto normativo relativo a la protecciéon de los datos de los
medicamentos de referencia no ha sido modificado fundamentalmente con respecto al del asunto que
dio lugar a la sentencia de 3 de diciembre de 1998, Generics (UK) y otros (C-368/96, EU:C:1998:583).
En efecto, los conceptos de «medicamento genérico» y «medicamento de referencia» se corresponden
con el concepto de «medicamento esencialmente similar», que rige la cuestion del uso de los datos
para una solicitud de autorizaciéon de comercializacién para un medicamento genérico en el marco de
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la Directiva 65/65. Pues bien, el concepto de «medicamento genérico» del articulo 10, apartado 2,
letra b), de la Directiva 2001/83 recoge los tres criterios del concepto de «medicamento esencialmente
similar», que el Tribunal de Justicia enuncié en el apartado 36 de la referida sentencia.

Ademads, de conformidad con el articulo 6 del Reglamento n.° 1085/2003, aplicable en los presentes
asuntos, afladir nuevas indicaciones terapéuticas se considera una modificacién de importancia mayor
de tipo II que incluye esa innovacién en la autorizaciéon de comercializacion inicial, por lo que no da
lugar a un periodo de proteccién de los datos independiente. De ello se desprende que, en lo que
respecta al periodo de proteccién de los datos para nuevas indicaciones terapéuticas, el legislador no
se apart6 de la interpretacion acogida por el Tribunal de Justicia en la sentencia de 3 de diciembre de
1998, Generics (UK) y otros (C-368/96, EU:C:1998:583).

Por lo que se refiere a la pertinencia de las sentencias de 29 de abril de 2004, Novartis Pharmaceuticals
(C-106/01, EU:C:2004:245), y de 9 de diciembre de 2004, Approved Prescription Services (C-36/03,
EU:C:2004:781), ha de senalarse que la soluciéon que dan, a saber, que la nueva dosificaciéon, la nueva
via de administraciéon y la nueva forma farmacéutica no dan lugar a un periodo de proteccion de los
datos independiente, se recoge en el articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83.

De lo antedicho resulta que, como sefial6 el Abogado General en el punto 79 de sus conclusiones,
existe una continuidad del régimen juridico anterior relativo a la protecciéon de los datos de los
medicamentos de referencia, tal como ha sido desarrollado también por la jurisprudencia del Tribunal
de Justicia.

Por consiguiente, el Tribunal General no incurrié en error de Derecho al referirse, a fin de interpretar
el concepto de «autorizacién global», en el sentido del articulo 6, apartado 1, parrafo segundo de la
Directiva 2001/83, a las sentencias del Tribunal de Justicia mencionadas en los apartados 54 y 57 de la
presente sentencia, pese a que se refieren a una normativa que ya no es aplicable a los casos de autos.

Por lo tanto, la primera parte del primer motivo debe desestimarse por infundada.

En lo que se refiere a las partes segunda y tercera del primer motivo, que procede analizar
conjuntamente, Novartis critica, respectivamente, el hecho de que el Tribunal General considerase
que la innovacién de un medicamento, que haya podido autorizarse por la via de una modificacién o
extension de la autorizacion de comercializacién de ese medicamento, forma parte de una misma
«autorizaciéon global», independientemente de que dicha innovaciéon haya sido objeto de una
autorizaciéon de comercializacién distinta, y la consideracién del Tribunal General de que Novartis
podia elegir entre una modificaciéon de la autorizaciéon de comercializacion inicial y una solicitud de
autorizacion de comercializacién distinta.

A este respecto, en virtud del articulo 6, apartado 1, parrafo primero, de la Directiva 2001/83, no puede
comercializarse ningiin medicamento en un Estado miembro sin que la autoridad competente de dicho
Estado miembro haya concedido una autorizaciéon de comercializacidn, de conformidad con la referida
Directiva, o sin que se haya concedido una autorizacién de conformidad con lo dispuesto en el
Reglamento n.” 2309/93, aplicable cuando se concedié la autorizacién de comercializaciéon para el
Aclasta.

El concepto de «autorizacién global» se recoge en el articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la
Directiva 2001/83, que establece que «cuando un medicamento haya obtenido una [autorizacién de
comercializaciéon] inicial de acuerdo con el primer parrafo [de dicho apartado 1], toda dosificacion,
forma farmacéutica, via de administracién y presentaciéon adicionales, asi como cualesquiera
modificaciones y ampliaciones que se introduzcan deberian también obtener una autorizacién con
arreglo al parrafo primero [del referido apartado 1] o incluirse en la [autorizacién de
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comercializaciéon] inicial. Todas estas autorizaciones de [autorizacién de comercializacién] se
consideraran pertenecientes a la misma autorizacién global de comercializacion, en particular, a los
efectos de la aplicacién del apartado 1 del articulo 10 [de la citada Directiva].»

Como sefalé el Abogado General en el punto 59 de sus conclusiones, el articulo 6, apartado 1, parrafo
segundo, de la Directiva 2001/83 se remite al articulo 10, apartado 1, de dicha Directiva que vincula
expresamente el concepto de «autorizacidon global» con el periodo de proteccién reglamentaria de los
datos de los medicamentos de referencia, que figura en el citado articulo 10, apartado 1, con
independencia de que ese concepto se extienda a varias innovaciones del medicamento inicial en
relacion con las cuales deban facilitarse datos diferentes en momentos distintos.

De ello se desprende que la «autorizacion global» va acompafada de un tnico periodo de proteccion
reglamentaria de los datos aplicable tanto a los datos relativos al medicamento inicial como a los
datos presentados en relacién con sus innovaciones, como la dosificacion, la forma farmacéutica, la
via de administracién y la presentacién complementarias, asi como la modificacién y la ampliacién.
Ese periodo comienza a contar desde el otorgamiento de la autorizacién de comercializaciéon del
medicamento inicial.

Ha de senalarse que las expresiones «toda modificaciéon» y «ampliaciéon» que figuran en el articulo 6,
apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83, se refieren efectivamente a una «modificacién de
los términos de una [autorizaciéon de comercializacion]» o a una «ampliacién de una [autorizacién de
comercializacién]», en el sentido del Reglamento n.” 1085/2003, aplicable en los presentes asuntos. En
efecto, dichas modificaciones conducen precisamente a «incluir en la [autorizacién de
comercializacién] inicial» las innovaciones de que se trata, por lo que ha de considerarse que forman
parte de la «autorizacion global».

Ademas, procede senalar que Novartis no discute la declaracion del Tribunal General de que el
Zometa y el Aclasta se distinguen por nuevas indicaciones terapéuticas, y por una dosificacién
diferente adaptada a esas nuevas indicaciones.

Por otra parte, como considerd el Tribunal General en el apartado 47 de las sentencias recurridas, por
una parte, la modificacién de una dosificacién o el anadido de una dosificacién se consideraran una
«ampliacién», de conformidad con el punto 2, inciso iii), del anexo II, del Reglamento n.° 1085/2003
y, por otra parte, el anadido de nuevas indicaciones terapéuticas constituye una modificaciéon de
tipo II, de conformidad con el articulo 6 de dicho Reglamento.

De ello resulta que las modificaciones aportadas por el titular de una autorizacion de comercializacién
a la dosificacién, asi como a la indicacién terapéutica de un medicamento constituyen
«modificaciones», en el sentido del Reglamento n.” 1085/2003, de las innovaciones de dicho
medicamento, previstas en el articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83, de
manera que, como se desprende del apartado 65 de la presente sentencia, la concesién de la
autorizaciéon de comercializaciéon para tales innovaciones no da lugar a un periodo de protecciéon
reglamentaria de los datos independiente.

Es cierto que Novartis solicité una AM para el Aclasta no como modificacion del medicamento
Zometa, en virtud del Reglamento n.° 1085/2003, sino como nuevo medicamento con un nuevo
nombre, que disfrutara, como tal, de una autorizaciéon de comercializacién diferente.

No obstante, al establecer que «toda dosificacién, forma farmacéutica, via de administracién y
presentacion adicionales, asi como cualesquiera modificaciones y ampliaciones que se introduzcan
deberdn también obtener una [autorizacion de comercializaciéon] con arreglo al parrafo primero o
incluirse en la [autorizacion de comercializacion] inicial», el articulo 6, apartado 1, parrafo segundo,
de la Directiva 2001/83 no hace distincidn alguna, como sefial6 acertadamente el Tribunal General en
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el apartado 52 de las sentencias recurridas, entre las innovaciones autorizadas mediante la obtencién de
una autorizaciéon de comercializacién distinta y las innovaciones del medicamento inicial autorizadas
por medio de la modificacién de los términos de una autorizaciéon de comercializacion inicial.

De ello se desprende que el concepto de «autorizaciéon global», en el sentido del articulo 6, apartado 1,
parrafo segundo, de la Directiva 2001/83, comprende todas las innovaciones ulteriores del
medicamento inicial, sean cuales fueren sus procedimientos de autorizacién, a saber, por medio de la
modificacién de la autorizacion de comercializaciéon inicial de dicho medicamento o mediante la
obtencion de una autorizacién de comercializacién diferente.

En este contexto, la cuestion de si Novartis tenfa o no la posibilidad de elegir libremente entre esos dos
procedimientos de autorizacion de comercializacién para el Aclasta no es determinante.

Por lo tanto, el Tribunal General actué conforme a Derecho al declarar, en el apartado 87 de las
sentencias recurridas, que la innovacién que constituye el Aclasta en relacién con el Zometa forma
parte de una situacion prevista en el articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83,
en la medida en que el Aclasta constituye una dosificacién adicional y una modificacién consistente
en nuevas indicaciones terapéuticas, en relacion con el Zometa, por lo que ha de incluirse en la
«autorizacion global» de éste a los efectos del periodo de proteccién reglamentaria de los datos.

En lo que respecta a la alegaciéon de Novartis de que es necesario recompensar las investigaciones
innovadoras relativas a nuevas indicaciones para un medicamento ya presente en el mercado, ha de
sefalarse que el Tribunal de Justicia ya declaré, en el apartado 52 de la sentencia de 3 de diciembre de
1998, Generics (UK) y otros (C-368/96, EU:C:1998:583), que, en el Derecho de la Unién vigente en ese
momento no existia proteccién particular alguna y que correspondia, en su caso, al legislador de la
Unién adoptar medidas destinadas a reforzar el régimen de protecciéon en caso de puesta a punto de
nuevas indicaciones terapéuticas en relacién con medicamentos que ya hayan sido objeto de una
autorizaciéon de comercializacion.

Pues bien, como sefnalé el Abogado General en el punto 69 de sus conclusiones, el articulo 10,
apartado 1, parrafo cuarto, de la Directiva 2001/83 constituye la reaccién del legislador de la Unién a
esas consideraciones del Tribunal de Justicia.

En efecto, la referida disposicion precisa desde entonces que el periodo de exclusividad comercial de
diez anos de la que se beneficia un medicamento de referencia serd aumentado en un ano «si, en el
curso de los primeros ocho afnos de esos diez afos, el titular de la [autorizacion de comercializacién]
obtiene una autorizacién para una o varias indicaciones terapéuticas que, durante la evaluaciéon
cientifica previa a su autorizacién, se considera que aportan un beneficio clinico considerable en
comparacién con las terapias existentes».

Esa nueva disposicién estd motivada, tal como sefald, esencialmente, el Abogado General en los
apartados 65 y 66 de sus conclusiones, en la exposicion de motivos de la propuesta que dio lugar a la
adopcién de la Directiva 2004/27, que introdujo dicho articulo 10 en la Directiva 2001/83, mediante la
voluntad «de favorecer la bisqueda de nuevas indicaciones terapéuticas que presenten un beneficio
clinico importante y supongan una mejora del bienestar y la calidad de vida del paciente» velando al
mismo tiempo por «mantener el equilibrio entre la promocién de tales innovaciones y la necesidad de
favorecer la producciéon de medicamentos genéricos». Dicha ampliaciéon en un ano del periodo de
exclusividad comercial constituye, por lo tanto, en opinién del legislador de la Unién, una
gratificacion adecuada para recompensar la inversion en nuevas indicaciones terapéuticas.

Por consiguiente, las partes segunda y tercera del primer motivo de casacion carecen de fundamento.
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Por lo que respecta a la cuarta parte del primer motivo, Novartis reprocha al Tribunal General haber
considerado, en los apartados 60 y 61 de las sentencias recurridas, que su tesis permite prorrogar
indefinidamente el periodo de proteccion de los datos relativos al medicamento inicial.

A este respecto, ha de senalarse que la apreciacién de las consecuencias de hecho resultantes de la
aplicacion del articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83, si dicha disposicién
debe interpretarse de conformidad con la tesis defendida por Novartis, no es pertinente a los efectos
de determinar si la interpretacién acogida por el Tribunal General en las sentencias recurridas adolece
de un error de Derecho.

De lo anterior resulta que la cuarta parte del primer motivo debe desestimarse por inoperante.

De todas las consideraciones precedentes resulta que debe desestimarse el primer motivo de casacién
por ser en parte infundado y en parte inoperante.

Sobre el segundo motivo

Alegaciones de las partes

Mediante su segundo motivo, Novartis sostiene que el Tribunal General no proporcionéd una
«motivacién adecuada» en apoyo de la interpretacién que hace del articulo 6, apartado 1, parrafo
segundo, de la Directiva 2001/83. En efecto, el Tribunal General no dio explicacién concreta relativa a
la definicién exacta ni al ambito de aplicacion del concepto de «autorizaciéon global». Senala que se
limité a explicar por qué los argumentos a favor de la interpretacion propuesta por Novartis carecian
de fundamento. Pues bien, sefiala que una motivacién como esa es insuficiente, puesto que no
permite eliminar la incertidumbre en cuanto al dmbito de aplicaciéon de la referida «autorizacion
global».

La Comisién y Teva solicitan que se desestime el segundo motivo de casacion.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

Ha de recordarse que, segun reiterada jurisprudencia del Tribunal de Justicia, la obligacién de motivar
las sentencias que incumbe al Tribunal General en virtud de los articulos 36 y 53, parrafo primero, del
Estatuto del Tribunal de Justicia de la Unién Europea, no le obliga a elaborar una exposicién que siga
exhaustivamente y uno por uno todos los razonamientos expuestos por las partes del litigio. Asi pues,
la motivacién puede ser implicita, siempre que permita que los interesados conozcan las razones en las
que se basé el Tribunal General y que el Tribunal de Justicia disponga de datos suficientes para ejercer
su control en el marco de la casacién (sentencia de 8 de marzo de 2016, Grecia/Comisién, C-431/14 P,
EU:C:2016:145, apartado 38).

Ahora bien, Novartis no reprocha al Tribunal General haber omitido responder a sus alegaciones, sino
haberse limitado a responder a ellas, de manera que por eso no interpreté el concepto de «autorizacion
global», en el sentido del articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83, de una
manera lo suficientemente completa y adecuada para eliminar las dudas relativas al ambito de
aplicacion de dicho concepto.

A este respecto, ha de sefialarse que la motivacién del Tribunal General, que figura, en particular, en
los apartados 52 a 67 de las sentencias recurridas, ha permitido a los interesados conocer las razones
en las que se bas6 el Tribunal General para no acoger sus alegaciones y al Tribunal de Justicia
disponer de los elementos suficientes para ejercer su control en el marco de los presentes recursos de
casacion.
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En consecuencia, el segundo motivo debe desestimarse por ser manifiestamente infundado.

Por consiguiente, debe desestimarse el recurso de casacién en su totalidad.

Costas

Conforme al articulo 184, apartado 2, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia, éste
decidira sobre las costas cuando el recurso de casaciéon sea infundado.

A tenor del articulo 138, apartado 1, de dicho Reglamento, aplicable al procedimiento de casacion en
virtud del articulo 184, apartado 1, del mismo Reglamento, la parte que pierda el proceso sera

condenada en costas, si asi lo hubiera solicitado la otra parte.

La Comisién, Teva y Hospira han pedido que se condene en costas a Novartis y, al haber sido
desestimados los motivos formulados por ésta, procede condenarla en costas.

En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Sala Octava) decide:
1) Desestimar los recursos de casacion en los asuntos C-629/15 P y C-630/15 P.

2) Novartis Europharm Ltd cargarda, ademds de con sus propias costas, con las de la Comision
Europea, Teva Pharma BV y Hospira UK Ltd en los asuntos C-629/15 P y C-630/15 P.

Firmas
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