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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a patra)

27 martie 2019*

»Recurs — Medicamente de uz uman — Directiva 2001/83/CE — Articolul 30 alineatul (1) -
Comitetul pentru medicamente de uz uman — Sesizare a comitetului supusa conditiei ca o decizie
nationald sa nu fi fost adoptata in prealabil — Substanta activa estradiol — Decizie a Comisiei Europene
de obligare a statelor membre sa retraga si s modifice autorizatiile nationale de introducere pe piata a
medicamentelor pentru uz topic cu un continut de 0,01 % in greutate de estradiol”

In cauza C-680/16 P,

avand ca obiect un recurs formulat in temeiul articolului 56 din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii
Europene, introdus la 23 decembrie 2016,

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, cu sediul in Bielefeld (Germania),
Remedia d.o.0., cu sediul in Zagreb (Croatia),
reprezentate de P. Klappich si de C. Schmidt, Rechtsanwilte,
recurente,
cealaltd parte din procedura fiind:

Comisia Europeani, reprezentati de B.-R. Killmann, de A. Sipos si de M. Simerdova, in calitate de
agenti,

parata in prima instanta,
CURTEA (Camera a patra),

compusa din domnul T. von Danwitz, presedintele Camerei a saptea, indeplinind functia de presedinte
al Camerei a patra, doamna K. Jirimde si domnii C. Lycourgos, E. Juhdsz (raportor) si C. Vajda,
judecatori,
avocat general: domnul P. Mengozzi,
grefier: domnul A. Calot Escobar,
avand in vedere procedura scrisa,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 4 octombrie 2018,

pronunta prezenta

* Limba de proceduri: germana.
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Hotarare

Prin recursul formulat, Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel si Remedia d.o.o. solicita
anularea Hotararii Tribunalului Uniunii Europene din 20 octombrie 2016, August Wolff si
Remedia/Comisia (T-672/14, nepublicata, denumitd in continuare ,hotérarea atacata”, EU:T:2016:623),
prin care a fost respinsd actiunea acestora aviand ca obiect anularea Deciziei de punere in aplicare
C(2014) 6030 final a Comisiei din 19 august 2014 privind autorizatiile de introducere pe piata a
medicamentelor de uz uman pentru uz topic cu o concentratie ridicata de estradiol, in cadrul
articolului 31 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului (denumitd in
continuare ,decizia in litigiu”), in mésura in care decizia mentionatd obligd statele membre s respecte
obligatiile pe care le prevede in privinta medicamentelor de uz topic cu un continut de 0,01 % in
greutate de estradiol, mentionate si nementionate in anexa I la aceasta, cu exceptia restrictiei in
temeiul careia medicamentele de uz topic cu un continut de 0,01% in greutate de estradiol,
mentionate in aceeasi anexa, pot fi inca aplicate doar intravaginal.

Cadrul juridic

Directiva 2001/83

Articolul 31 alineatul (1) primul paragraf din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2010 (JO 2010,
L 348, p. 74, denumiti in continuare ,Directiva 2001/83”), prevede:

,In situatii speciale in care sunt implicate interesele Uniunii, statele membre, Comisia sau solicitantul
ori titularul autorizatiei de introducere pe piatd sesizeaza [comitetul pentru medicamente de uz uman]
in vederea aplicarii procedurii prevazute la articolele 32, 33 si 34 inainte de adoptarea oricarei decizii
privind solicitarea, suspendarea sau retragerea unei autorizatii de introducere pe piata, ori cu privire la
orice altd modificare a conditiilor unei autorizatii de introducere pe piata care apare necesara.”

Articolul 32 alineatele (1), (2) si (5) din aceastd directiva prevede:

»(1) In cazul in care se face trimitere la procedura prevazuta de prezentul articol, [comitetul pentru
medicamente de uz uman] examineazd problema respectiva si emite un aviz motivat in termen de 60
de zile de la data la care a fost sesizat.

Cu toate acestea, in cazurile prezentate comitetului in conformitate cu articolele 30 si 31, comitetul
poate prelungi aceasta perioadd cu o perioada suplimentara de pand la 90 de zile, luand in considerare
opiniile solicitantilor sau ale titularilor autorizatiei de introducere pe piata in cauza.

In caz de urgenta si la propunerea presedintelui, comitetul poate conveni asupra unui termen mai
scurt.

(2) In vederea examinirii subiectului, comitetul numeste pe unul dintre membrii sdi pentru a actiona
in calitate de raportor. Comitetul poate, de asemenea, numi experti independenti pentru a primi
consultantd privind chestiuni specifice. La numirea expertilor, comitetul le stabileste sarcinile si
specifica termenul de realizare a acestora.

[...]
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(5) In termen de 15 zile de la adoptare, [Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA)] transmite
statelor membre avizul definitiv al comitetului, Comisiei si solicitantului sau titularului autorizatiei de
introducere pe piata, impreuna cu un raport care prezintd evaluarea medicamentului si argumentele
concluziei sale.

In cazul unui aviz in favoarea acordirii sau mentinerii autorizatiei de introducere pe piati a
medicamentului respectiv, se anexeaza la aviz urmatoarele documente:

(a) proiectul de rezumat al caracteristicilor produsului, previzut la articolul 11;
(b) orice conditii care afecteazd autorizatia in intelesul alineatului (4) litera (c);

(c) detalii cu privire la orice conditii recomandate sau orice restrictii referitoare la utilizarea sigura si
eficace a medicamentului;

(d) textul propus pentru eticheta si prospectul insotitor.”
Articolul 33 din directiva mentionata prevede:

»In termen de 15 zile de la primirea avizului, Comisia elaboreazd un proiect al deciziei care urmeaza sa
fie luata cu privire la cerere, ludnd in considerare legislatia comunitara.

In cazul unui proiect de decizie care prevede acordarea autorizatiei de introducere pe piati, se
anexeazd documentele mentionate la articolul 32 alineatul (5) al doilea paragraf.

In cazul in care, in mod exceptional, proiectul de decizie nu este conform cu avizul [EMA], Comisia
anexeazd, de asemenea, o explicatie detaliatd a motivelor care justifica aceste diferente.

Proiectul de decizie este transmis statelor membre si solicitantului sau titularului autorizatiei de
introducere pe piata.”

Articolul 34 alineatul (1) din aceeasi directiva are urmatorul cuprins:

»,Comisia adoptd o decizie finald in conformitate cu procedura prevazuti la articolul 121 alineatul (3),
in termen de 15 zile de la incheierea acesteia.”

Regulamentul nr. 726/2004

Astfel cum reiese din articolul 56 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente (JO 2004, L 136, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 83), astfel cum a
fost modificat prin Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din
15 decembrie 2010 (JO 2010, L 348, p. 1, denumit in continuare ,Regulamentul nr. 726/2004”), EMA
este alcituitd din mai multe comitete, printre care se numara Comitetul pentru medicamente de uz
uman (denumit in continuare ,Comitetul”), care este responsabil de pregitirea avizului EMA privind
toate aspectele referitoare la evaluarea medicamentelor de uz uman.

Articolul 61 alineatul (6) ultima teza din Regulamentul nr. 726/2004 prevede ca statele membre nu dau

membrilor comitetelor si expertilor nicio instructiune care este incompatibild cu sarcinile individuale
ale acestora sau cu sarcinile si cu responsabilitatile EMA.
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Articolul 62 alineatul (1) din Regulamentul nr. 726/2004 prevede:

,(1) In cazul in care, in conformitate cu prezentul regulament, oriciruia dintre comitetele precizate la
articolul 56 alineatul (1) i se solicita sa evalueze un medicament de uz uman, acesta numeste unul
dintre membrii sdi pentru a actiona in calitate de raportor, tindind seama de cunostintele de
specialitate existente in statele membre. Comitetul in cauza poate numi un al doilea membru in
calitate de coraportor.

Un raportor numit in acest scop de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta colaboreazd indeaproape cu raportorul numit de [Comitet] sau cu statul membru de
referinta pentru medicamentul de uz uman in cauza.

Atunci cand consulta grupurile stiintifice consultative mentionate la articolul 56 alineatul (2),
Comitetul transmite acestor grupuri proiectul de raport sau de rapoarte intocmit(e) de raportor sau de
co-raportor. Avizul emis de grupul stiintific consultativ se inainteaza presedintelui comitetului
competent astfel incit sa asigure respectarea termenelor previzute la articolul 6 alineatul (3) si
articolul 31 alineatul (3).

Continutul avizului este inclus in raportul de evaluare publicat in temeiul articolului 13 alineatul (3) si
articolului 38 alineatul (3).

In cazul in care existi o cerere de reexaminare a unuia dintre avizele sale, daca aceasti posibilitate este
prevazutd in legislatia Uniunii, comitetul in cauza numeste un alt raportor si, dupa caz, un alt
coraportor decat cei numiti pentru avizul initial. Procedura de reexaminare poate aborda numai
punctele avizului care au fost identificate initial de solicitant si se poate baza numai pe datele
stiintifice disponibile la data adoptirii avizului initial de catre comitet. In legiturd cu reexaminarea,
solicitantul poate cere consultarea de catre comitet a unui grup stiintific consultativ.”

Istoricul litigiului
Istoricul litigiului este descris la punctele 1-12 din hotérérea atacata, dupa cum urmeaza:

»1 Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel (denumita in continuare «prima reclamantéi»)
este titulara autorizatiilor [de introducere] pe piatd [...] eliberate de autorititile nationale
competente din state membre ca Republica Federalda Germania, Republica Bulgaria, Ungaria,
Republica Cehd, Republica Slovacd, Republica Lituania, Republica Letonia si Republica Estonia
pentru medicamentul Linoladiol N sau Gel Linoladiol N 0.1 mg/g sau Linoladiol N 0.1 mg/g
vaginal cream (denumit in continuare «Linoladiol N»). Linoladiol N este fabricat in Germania de
Remedia d.0.0. (denumitd in continuare «a doua reclamanti»), care este titulara [autorizatiei de
introducere pe piata] a Linoladiol N in Croatia, unde medicamentul a fost introdus pe piata cu
denumirea Linoladiol N 0,01 % krema za rodnicu. Linoladiol N este comercializat de asemenea in
Austria.

2 Linoladiol N este o crema destinata tratdrii afectiunilor atrofice ale vaginului si ale vulvei la femei
in perioada de menopauzi. Linoladiol N contine, ca substanta activd, hormonul estradiol in
proportie de 100 micrograme pe gram.

3 Linoladiol N a fost autorizat pentru prima data in Germania in anul 1978. Prin decizia din
26 septembrie 2005, autorititile germane au refuzat reinnoirea autorizatiei pentru Linoladiol
N. Prima reclamantd a introdus mai intdi o actiune impotriva acestei decizii la Verwaltungsgericht
Koln (Tribunalul Administrativ din Koln, Germania), care, prin hotirarea din 27 octombrie 2009, a
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respins actiunea. Ulterior, prima reclamantd a introdus apel la Oberverwaltungsgericht fiir das
Land Nordrhein-Westfalen (Tribunalul Administrativ Superior pentru Landul Renania de
Nord-Westfalia, Germania).

Prin hotdrérea din 13 martie 2013 a Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen
(Tribunalul Administrativ Superior pentru Landul Renania de Nord-Westfalia) [...], instanta
mentionata a anulat decizia de respingere din 26 septembrie 2005 si a obligat Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (Institutul Federal pentru Medicamente si Dispozitive
Medicale, Germania, denumit in continuare «BfArM») s se pronunte din nou asupra cererii de
reinnoire a autorizatiei pentru Linoladiol N, care a fost depusda de prima reclamants, luand in
considerare avizul sau juridic.

Prin decizia din 11 iulie 2013, BfArM a acordat reinnoirea autorizatiei pentru Linoladiol N pentru
formele de prezentare de 35 g cu aplicator, de 50 g cu aplicator, de 100 g cu aplicator si de 250 g
cu aplicator.

In paralel cu procedura aflati pe rolul Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen
(Tribunalul Administrativ Superior pentru Landul Renania de Nord-Westfalia), la 24 mai 2012,
autoritatile germane au sesizat [Comitetul] in legatura cu Linoladiol N, in temeiul articolului 31
alineatul (1) din Directiva [2001/83].

La 19 decembrie 2013, [Comitetul] a emis un aviz provizoriu [...]

Prin scrisoarea din 3 ianuarie 2014, prima reclamanta a solicitat EMA sia reexamineze avizul
provizoriu din 19 decembrie 2013, in masura in care acesta privea Linoladiol N.

La 25 aprilie 2014, [Comitetul] a adoptat un aviz definitiv [...]

La 2 mai 2014, [Comitetul] a emis un raport de evaluare [...] in temeiul articolului 32 alineatul (5)
[din Directiva 2001/83], care intemeiaza avizul final din 25 aprilie 2014.

La 19 august 2014, Comisia Europeana a adoptat [decizia in litigiu]. Din [decizia in litigiu] reiese ca
[autorizatiile de introducere pe piatd] nationale pentru medicamentele enumerate in anexa I la
aceasta decizie trebuie sa fie modificate de statele membre in cauzi in conformitate cu anexa III
la decizia mentionata.

[Decizia in litigiu] contine in anexa I o «Lista cu denumirile, formele farmaceutice, concentratia
medicamentului, caile de administrare, titularii autorizatiilor de introducere pe piatd in statele
membre», in anexa II un document intitulat «Concluziile stiintifice si motivele modificérii
termenilor autorizatiilor de introducere pe piati» [...], in anexa III un document intitulat
«Modificarile rubricilor vizate ale rezumatului caracteristicilor produsului si ale prospectului», iar
in anexa IV «Conditiile autorizatiilor de introducere pe piata».”

Decizia in litigiu prevede in anexa IV ca un ciclu de tratament cu Linoladiol N este limitat la o
perioadd de patru saptamani si cd este exclusd utilizarea repetata.

Procedura in fata Tribunalului si hotararea atacata

La 19 septembrie 2014, recurentele au introdus o actiune la Tribunal prin care au solicitat anularea
deciziei in litigiu, in mésura in care decizia mentionata obliga statele membre s respecte obligatiile pe
care le prevede in privinta medicamentelor de uz topic cu un continut de 0,01 % in greutate de
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estradiol, mentionate si nementionate in anexa I la aceasta, cu exceptia restrictiei in temeiul careia
medicamentele de uz topic cu un continut de 0,01 % in greutate de estradiol, mentionate in aceeasi
anexd, pot fi inca aplicate doar intravaginal.

Prin inscrisul separat depus la grefa Tribunalului la 30 septembrie 2014, recurentele au introdus o
cerere de masuri provizorii prin care au solicitat in esentd presedintelui Tribunalului suspendarea
executarii deciziei in litigiu. Prin Ordonanta din 15 decembrie 2014, presedintele Tribunalului a
respins aceastd cerere si a dispus solutionarea odata cu fondul a cererii privind cheltuielile de
judecata.

In sustinerea actiunii lor in fata Tribunalului, recurentele au invocat trei motive, intemeiate pe
incélcarea articolelor 31 si 32 din Directiva 2001/83, pe incalcarea articolului 116 din aceasta directiva
coroborat cu articolul 126 din directiva mentionatd, precum si, respectiv, pe incélcarea principiilor
generale ale dreptului Uniunii ca principiul proportionalitétii si principiul egalitatii de tratament.

Intrucat a respins aceste motive, Tribunalul a respins actiunile si a obligat recurentele la plata
cheltuielilor de judecata.

Concluziile partilor
Recurentele solicitd Curtii:

— anularea hotdrarii atacate si anularea deciziei in litigiu, in masura in care decizia mentionata obliga
statele membre si respecte obligatiile pe care le prevede in privinta medicamentelor de uz topic cu
un continut de 0,01 % in greutate de estradiol, mentionate si nementionate in anexa I la aceasta, cu
exceptia restrictiei in temeiul cireia medicamentele de uz topic cu un continut de 0,01 % in
greutate de estradiol, mentionate in aceeasi anexa, nu mai pot fi aplicate decat intravaginal;

— cu titlu subsidiar, anularea hotérarii atacate si trimiterea cauzei spre rejudecare la Tribunal si
— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.

Comisia solicita respingerea recursului si obligarea recurentelor la plata cheltuielilor de judecata.

Cu privire la recurs

In sustinerea recursului, recurentele invoci trei motive, intemeiate pe incalcarea articolelor 31 si 32 din
Directiva 2001/83, pe incalcarea articolului 116 din aceastd directivd coroborat cu articolul 126 din
directiva mentionata, precum si, respectiv, pe incélcarea principiilor generale ale dreptului Uniunii ca
principiul proportionalitétii si principiul egalitatii de tratament.

Trebuie examinat de la bun inceput al doilea aspect al primului motiv, prin intermediul caruia
recurentele imputd Tribunalului ca a incélcat cerinta neutralititii consacratd la articolul 32
alineatul (2) din Directiva 2001/83 si principiul examinarii cu diligenta si cu impartialitate prevazut la
articolul 41 alineatul (1) din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (denumitid in
continuare ,carta”).

Argumentele pdrtilor

Recurentele apreciazd ca la punctele 94-104 din hotararea atacata Tribunalul a aplicat criterii eronate
pentru aprecierea principiului impartialitatii.
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In opinia recurentelor, pentru a exista o incélcare a acestui principiu, nu ar fi necesard constatarea
efectiva a unui act partinitor, ci ar fi suficient ca imprejurarile externe sa dea nastere unei suspiciuni
rezonabile cd faptele nu au fost examinate in mod neutru si obiectiv.

In aceasti privintd, recurentele evidentiazi ci, in spetd, raportoarea principald, doamna W., numita de
Comitet sd pregdteasca avizul acestuia, a actionat in dubla calitate, deoarece era angajata si de BfArM,
autoritatea nationala care a initiat procedura la Comitet. Or, o asemenea imprejurare ar constitui o
suprapunere de functii si un conflict de interese care ar da nastere unei indoieli legitime in ceea ce
priveste impartialitatea procedurii.

In plus, recurentele invoci elemente care, in opinia lor, pun la indoiald impartialitatea subiectiva a
doamnei W., in special faptul cd ea personal a emis un aviz negativ cu privire la comparatia dintre
beneficiile si riscurile medicamentului in cauzd si cad a recomandat retragerea autorizatiei de
introducere pe piatd, in timp ce Comitetul a adoptat o abordare mai favorabil.

Comisia se opune tezei potrivit careia numirea doamnei W. in calitate de raportor intr-o procedura la
Comitet, initiata de autoritatea nationala de care apartine, ar fi dat nastere suspiciunii, avind in vedere
unele imprejuriri obiective, ci faptele nu au fost examinate in mod neutru si obiectiv. Intr-adevir, in
aceastd privintd, Tribunalul ar fi statuat deja in sensul c§, in lipsa altor elemente, aceastd imprejurare
este lipsitd de relevanti. In plus, aplicarea articolului 61 alineatul (6) ultima tezi din Regulamentul
nr. 726/2004 ar fi de naturi si garanteze o examinare neutri si obiectivi. In orice caz, Comisia
subliniazd cd doamna W. nu era decidt unul dintre cei patru raportori insdrcinati cu evaluarea
Linoladiol N in cursul procedurii desfasurate la Comitet.

Aprecierea Curtii

Institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii sunt tinute sa respecte drepturile fundamentale
garantate de dreptul Uniunii, printre care se numara dreptul la bunda administrare consacrat la
articolul 41 din carta (a se vedea in acest sens Hotararea din 11 iulie 2013, Ziegler/Comisia,
C-439/11 P, EU:C:2013:513, punctul 154).

Articolul 41 alineatul (1) din cartd prevede in special ca orice persoana are dreptul de a beneficia, in ce
priveste problemele sale, de un tratament impartial, echitabil si intr-un termen rezonabil din partea
institutiilor, organelor, oficiilor si agentiilor Uniunii.

In aceasta privint, trebuie aritat ci cerinta de impartialitate, care se impune institutiilor, organelor,
oficiilor si agentiilor in indeplinirea misiunilor lor, urmareste sa garanteze egalitatea de tratament care
se afla la baza Uniunii. Aceastd cerinta urmareste in special sa evite situatiile eventuale de conflict de
interese in privinta functionarilor si agentilor care actioneazd in numele institutiilor, organelor,
oficiilor si agentiilor. Avand in vedere importanta fundamentald a garantiei de independentd si de
integritate in ceea ce priveste atdt functionarea internd, cat si imaginea externd a institutiilor,
organelor, oficiilor si agentiilor Uniunii, cerinta de impartialitate acopera toate imprejurarile pe care
functionarul sau agentul insarcinat sa se pronunte asupra unei cauze trebuie sd le inteleaga in mod
rezonabil ca fiind de naturd si apara in ochii tertilor ca fiind susceptibile sa ii afecteze independenta
in materie (a se vedea in acest sens Hotéararea din 25 octombrie 2007, Komninou si altii/Comisia,
C-167/06 P, nepublicatd, EU:C:2007:633, punctul 57).

De asemenea, revine acestor institutii, organe, oficii si agentii sarcina de a se conforma cerintei de
impartialitate, in cele doud componente ale sale, care sunt, pe de o parte, impartialitatea subiectiva, in
temeiul careia niciunul dintre membrii institutiei in cauzd nu trebuie sa fie partinitor sau si aiba
prejudecati personale, si, pe de alta parte, impartialitatea obiectivd, in conformitate cu care aceasta
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institutie trebuie si ofere garantii suficiente pentru a exclude orice indoiala legitima cu privire la o
eventuala prejudecatd (a se vedea in acest sens Hotararea din 20 decembrie 2017, Spania/Consiliul,
C-521/15, EU:C:2017:982, punctul 91 si jurisprudenta citata).

In ceea ce priveste, mai precis, aceasti a doua componenti a principiului impartialititii, trebuie sa se
arate cd, atunci cand mai multor institutii, organe, oficii si agentii ale Uniunii li se atribuie
responsabilitati proprii si distincte in cadrul unei proceduri susceptibile sa conduca la o decizie
cauzatoare de prejudicii pentru un justitiabil, fiecare dintre aceste entitéti este tinuta, pentru ceea ce o
priveste, si se conformeze cerintei de impartialitate obiectivd. In consecinti, chiar si in ipoteza in care
numai una dintre ele a incilcat aceasta cerintd, o asemenea incalcare este susceptibild sa afecteze de
nelegalitate decizia adoptata de cealalta la capatul procedurii in cauzd (a se vedea in acest sens
Hotararea din 20 decembrie 2017, Spania/Consiliul, C-521/15, EU:C:2017:982, punctul 94).

Prin urmare, trebuie sd se stabileascd daca numirea doamnei W. in calitate de raportoare principald a
Comitetului in cadrul procedurii privind cererea de reinnoire a autorizatiei de introducere pe piata a
Linoladiol N era compatibila cu cerintele care decurg dintr-un asemenea principiu, avind in vedere ca
ea era angajatd de autoritatea nationald care a sesizat Comitetul, cd aceasta autoritate a respins in
prealabil cererea de reinnoire a acestui medicament si cd, la momentul numirii doamnei W. in calitate
de raportoare, era in curs o procedura jurisdictionald care opunea autoritatea mentionatd si prima
reclamanta in ceea ce priveste respingerea acestei cereri.

Astfel cum sustin recurentele, impartialitatea obiectivd a Comitetului poate fi compromisa atunci cand
un conflict de interese in privinta unuia dintre membrii sai este susceptibil sa rezulte dintr-o
suprapunere de functii, independent de conduita personala a acelui membru.

In primul rand, in spetd, trebuie sa se considere ci procedura desfisurati la autoritatea nationald care a
sesizat Comitetul si cea desfasurata la Comitet in temeiul articolului 32 din Directiva 2001/83 au in
esentd acelasi obiect, si anume pronuntarea asupra calitatii, a sigurantei, precum si a eficientei
medicamentelor in vederea adoptérii unei decizii privind acordarea autorizatiei de introducere pe
piata.

In al doilea rand, avand in vedere obiectul comun al celor doud proceduri, aprecierile care trebuie
facute in cadrul acestor proceduri trebuie sa fie considerate de asemenea ca avand aceeasi natura.

In al treilea rand, conform articolului 62 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul nr. 726/2004,
in cazul in care Comitetului i se solicita sa evalueze un medicament de uz uman, acesta il numeste pe
unul dintre membrii sdi pentru a actiona in calitate de raportor. Comitetul poate numi un al doilea
membru in calitate de coraportor. Or, exercitarea unei asemenea functii de raportor implicd asumarea
unui rol important in ceea ce priveste pregatirea avizului pe care Comitetul este solicitat sa il emita.

Rezulta ca raportorul numit de Comitet are o responsabilitate proprie in cadrul acestei proceduri de
aviz.

In aceasta privintd, trebuie de asemenea sa se sublinieze cd, in conformitate cu articolul 33 al treilea
paragraf din Directiva 2001/83, doar imprejurdri exceptionale pot justifica faptul ca Comisia nu
urmeaza un asemenea aviz.

Imprejurarea c3, astfel cum sustine Comisia si cum prevede articolul 62 alineatul (1) primul paragraf
din Regulamentul nr. 726/2004, Comitetul poate numi un al doilea membru in calitate de coraportor
nu poate repune in discutie aceasta concluzie si nici pe aceea, invocata de asemenea de Comisie,
potrivit céreia, in spetd, in stadiul reexamindrii au fost numiti alti doi membri ai Comitetului in
calitate de raportor principal si, respectiv, al doilea raportor.

8 ECLILEU:C:2019:257
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De altfel, trebuie sd se aminteascid in aceastd privintd cd, in orice caz, pentru a se demonstra ca
organizarea procedurii administrative nu ofera garantii suficiente pentru excluderea oricarei indoieli
legitime cu privire la o eventuald prejudecatd, nu este necesar sa se demonstreze existenta lipsei unei
impartialitdti din cauza caracteristicilor specifice ale rolului de raportor in cadrul procedurilor
desfiasurate la Comitet. Este suficient sa existe o indoiala legitimd in aceasta privinta, iar aceasta sa nu
poata fi inlaturata.

Revine, asadar, Comitetului, avand in vedere responsabilititile proprii asumate de raportor, sarcina sa
faca dovada unei vigilente specifice la atribuirea acestei functii pentru a evita aparitia oricarei indoieli
legitime cu privire la o eventuald prejudecat. In speti, mai precis, Comitetului ii revenea sarcina si
tind seama de faptul, care ii fusese adus la cunostintd de Republica Federala Germania, astfel cum
reiese din cererea de aviz introdusa de acest stat membru, cd BfArM refuzase sd reinnoiasca
autorizatia de introducere pe piata referitoare la Linoladiol N si cd, la momentul sesizarii Comitetului,
era pendinte o cale de atac la instantele germane in privinta unui asemenea refuz.

Or, este cert ca doamna W. era angajatd de autoritatea nationald care a adoptat decizia de a nu reinnoi
autorizatia Linoladiol N si care, in calitate de parata in cadrul actiunii introduse impotriva acestei
decizii, a sustinut aceasta decizie in fata instantelor nationale, iar ulterior a sesizat Comitetul pentru
ca acesta si emitd un aviz in legiturd cu medicamentul respectiv. In aceste conditii, tertii observatori
puteau si considere in mod legitim cd, prin sesizarea Comitetului, aceastd autoritate continua sa isi
urmareascd interesele proprii pe plan national si ca comportamentul persoanelor angajate de aceasta
autoritate si care intervin in cadrul procedurii desfasurate la Comitet este susceptibil s fie afectat de
partinire.

In acest context, simplul fapt ca articolul 61 alineatul (6) ultima tezi din Regulamentul nr. 726/2004
obliga statele membre si nu dea membrilor comitetelor si expertilor nicio instructiune care este
incompatibild cu sarcinile individuale ale acestora sau cu sarcinile si cu responsabilititile EMA nu
poate inldtura indoielile legitime relevate la punctul precedent.

In consecintd, fard a fi necesara examinarea argumentelor recurentelor referitoare la cerinta unei
impartialitati subiective, din cele ce preceda rezulta ca Tribunalul a savarsit o eroare de drept prin
faptul cd a statuat la punctul 104 din hotararea atacatd ca, pentru a exclude existenta unei indoieli
legitime in ceea ce priveste respectarea obligatiei de impartialitate, care este consacrata la articolul 41
din cartd, Comitetul daduse asigurarea unor garantii suficiente.

Asadar, al doilea aspect al primului motiv trebuie admis.

In aceste conditii, fara a fi necesara examinarea celorlalte motive ale recursului, se impune anularea
hotararii atacate.

Cu privire la actiunea in fata Tribunalului

Conform articolului 61 primul paragraf din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene, in cazul in
care recursul este intemeiat, Curtea anuleaza decizia Tribunalului. In acest caz, Curtea poate sa
solutioneze ea insasi in mod definitiv litigiul atunci cand acesta este in stare de judecat.

In spetd, Curtea dispune de elementele necesare pentru a se pronunta in mod definitiv asupra actiunii
in anularea deciziei in litigiu, care a fost introdusa de recurente la Tribunal.

Prin intermediul celui de al treilea aspect al primului motiv formulat in prima instanta, recurentele
imputd Comisiei cd nu a respectat mai ales principiul examindrii cu diligentd si cu impartialitate
consacrat la articolul 41 din carta. Or, din motivele mentionate la punctele 24-41 din prezenta
hotérére rezultad ca o asemenea criticd este fondata.
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Prin urmare, se impune admiterea celui de al treilea aspect al primului motiv al actiunii pe care
recurentele au introdus-o la Tribunal si anularea deciziei in litigiu, dupd cum urmeaza.

Desi recurentele solicita anularea deciziei in litigiu nu doar in ceea ce le priveste, ci si in ceea ce ii
priveste pe ceilalti titulari mentionati in anexa I la aceasta, ele nu demonstreaza si nici nu invoca
faptul ca au calitatea pentru a actiona in favoarea acestora din urma. In consecinti, anularea trebuie
limitata la autorizatiile de introducere pe piata ale caror titulari sunt recurentele.

Prin urmare, decizia in litigiu trebuie anulata in masura in care obligd statele membre sa respecte
obligatiile pe care le prevede in privinta medicamentelor de uz topic cu un continut de 0,01 % in
greutate de estradiol, mentionate si nementionate in anexa I la aceasta, cu exceptia restrictiei in
temeiul careia medicamentele de uz topic cu un continut de 0,01% in greutate de estradiol,
mentionate in aceeasi anexa, pot fi incd aplicate doar intravaginal.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 184 alineatul (2) din Regulamentul de procedurd al Curtii, atunci cénd recursul nu
este fondat sau atunci cidnd recursul este fondat, iar Curtea solutioneaza ea insédsi in mod definitiv
litigiul, aceasta se pronunta asupra cheltuielilor de judecata.

Conform articolului 138 alineatul (1) din acest regulament, aplicabil procedurii de recurs in temeiul
articolului 184 alineatul (1) din acesta, partea care cade in pretentii este obligatd, la cerere, la plata
cheltuielilor de judecata.

Intrucat Comisia a cazut in pretentii in cadrul recursului, decizia in litigiu a fost anulats, iar recurentele
au solicitat obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecatd, se impune obligarea acesteia din urma
sa suporte, pe langa propriile cheltuieli de judecatd, cheltuielile de judecatd efectuate de recurente,
aferente atat procedurii in prima instantd, cat si procedurii de recurs.

In ceea ce priveste cheltuielile de judecatd aferente procedurii masurilor provizorii, intrucét recurentele
au cazut in pretentii in cadrul acestei proceduri la Tribunal, se impune obligarea acestora sa le suporte.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declara si hotaraste:

1) Anuleaza Hotararea Tribunalului Uniunii Europene din 20 octombrie 2016, August Wolff si
Remedia/Comisia (T-672/14, nepublicata, EU:T:2016:623).

2) Anuleaza Decizia de punere in aplicare C(2014) 6030 final a Comisiei din 19 august 2014 care
priveste autorizatiile de introducere pe piata a medicamentelor topice de uz uman cu
concentratie ridicata de estradiol, in cadrul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului, in masura in care decizia mentionata obliga statele
membre sa respecte obligatiile pe care le prevede in privinta medicamentelor de uz topic cu
un continut de 0,01 % in greutate de estradiol, mentionate si nementionate in anexa I la
aceasta, cu exceptia restrictiei in temeiul careia medicamentele de uz topic cu un continut de
0,01 % in greutate de estradiol, mentionate in aceeasi anexd, pot fi inca aplicate doar
intravaginal.

3) Obliga Comisia Europeana la plata cheltuielilor de judecata aferente atat procedurii in prima
instanta, cat si procedurii de recurs, cu exceptia celor privind procedura masurilor provizorii,
care sunt suportate de Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel si de Remedia d.o.o.

Semnaturi
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