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1. INTRODUCCION

Si tuviéramos que pronunciarnos sobre cudl es el sector econdmico en el
que el funcionamiento del Mercado interior comunitario resulta mas inper-
fecto, la eleccién recaeria seguramente sobre el de los productos farmacéuti-
cos'. En efecto, a pesar de que, en principio, el nivel de armonizacién de
las normativas nacionales es elevado (en particular en virtud de la aplicacion
de la Directiva 65/65/CEE? y, posteriormente, de la Directiva 2001/83/
CEY, el hecho de que los Estados miembros mantengan diferentes sistemas
de control de precios ha tenido como resultado 13 compartimentacion de di-
cho Mercado, que, por ello, dista de ser inico®...

La imposicién de controles sobre los precios de los medicamentos, que cl
Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas (TJCE) no ha declarado
incompatibles con el Derecho comunitaric’, produce inevitablemente nota-
bles diferencias en los precios practicados en los Estados miembros’, que

' Por lo que se refierc a las peculiaridades del Mercado comunitario de los medicamen-
tos, véanse: Nazziv, «Parallel Trade in the Pharmaceutical Market: Current Trends and
Future Solutions», Wold Competition, Vol. 26, ntim. 1, 2003, pgs. 53-54; y Snrul, «Free
Movement of Pharmaceutical Products: An Overdose of Cheap Drugs?», Furopean Business
Law Review, Vol 14, nim. 5, 2003, pgs. 508-5612.

* Directiva del Consegjo, de 26 de enero de 1965, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas, sobre especialidades farmacéuticas
(DOL ntm. 22 de 9 de febrero de 1965, pg. 369). Véanse también las siguientes normati-
vas comunitarias: Ia Scgunda Directiva 75/319/CEE dcl Consejo, de 20 de mayo de 1975,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
sobre especialidades farmacéuticas (DOL nim. 147 de 9 de junio de 1875, pg. 13); v 1a
Directiva 93/39/CEF del Consejo, de 14 de junio de 1993, por Ia que se modifican las
Dircctivas 65/65/CEE, 75/318/CEY y 75/%19/CEE sobre medicamesntos (IDOL nam. 214
de 24 de agosto de 1993, pg. 22).

* Dircctiva del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DOL
nim. 311 de 28 de noviembre de 2001, pg. 7). Véase, sobre esta Directivar MicHAUX y Vax
PassiL, «Panorama de droil pharmaceutique européen 2000 a 2005», jowrnal des trilunauy-
Droit ewropéen, Vol 12, nim, 113, 2004, pgs. 258-259.

1 8niLL ha descrito graficamente la sitnacion al afirmar que «the EC Treaty tolerates a
patchwork of nadonal systems controlling the pricing of pharmaceuticals products»
{véase la ohra de dicho autor citada en la nota 1, pg. 512).

® Véanse: Jongs y Pautke, «Competition Law Limitations for the Distribution of Pharma-
ceudcals: Rough Guide to the Brave New World», Euraiean Competition Law Review, Vol,
26, nam. 1, pgs. 33-35; y Nazawn, obra citada en la nota 1, pgs. 59-60.

® Cabe subrayar, de todos modos, que las diferencias de precios no se deben exclusiva-
mente a los controles de precios [véase la «Comunicacion de la Comision relativa al
mercado tnico de los productos farmacéuticos», documento COM(98) 588 final de 25
de novicinbre de 1998, pgs. 45].
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suponen un significativo aliciente para las importaciones paralelas de medi-
camentos.

Dichas importaciones y su efecto sobre la compartimentacién del Mercado
interior constituyen no sélo un tema polémico que es objeto de una apasio-
nada (e inferesada) controversia doctrinal, sino que han sido el origen de
numerosos litigios que, a su vez, han obligado al TJCE a pronunciarse al
respecto, por lo que en la actualidad disponemos de una nutrida jurispru-
dencia en la materia’.

El fallo que seréd objeto de estudio en la presente nota, la sentencia «Comi-
sion/Francia» de 26 de mayo de 2005% aunque trata de importaciones de
medicamentos, no se refiere a las paralelas sino a las que realizan los particu-
lares en relacion con productos farmacéuticos destinados a su uso personal
y no para su reventa en Francia,

Cabe destacar que en estos dos dltimos aflos la normativa francesa relativa
a las importaciones de medicamentos ha sido objeto de otros recursos ante
el TJCE que dieron lugar a las siguientes sentencias;

—«Comisién/Francia» de 11 de diciembre de 2003% ¥»

—«Clomision/Francia» de 12 de octubre de 20049,

En este aldmo fallo el TJCE tuvo que ocuparse de Ia falta de un procedi-
miento simplificado para las importaciones paralelas y decidié: «declarar
que la Republica Francesa ha incumplido Jas obligaciones que le incuimben
en virtud del articulo 28 CE, al no haber establecido una normativa especi-
fica relativa a la autorizacién de importacién de medicamentos procedentes

7 Véase, por cjemplo, la sentencia «Rousel» de 29 de noviembre de 1988, asunto181/
82, RIT], pe. 3849 (véansc, sobre este [allo: Oiver, «Free Movement of Goods in the
Luropean Community», Sweet and Maxwell, Londres, 2003, pgs. 199-200; v Snewn, obra
citada en la nota 1, pgs. 509-511), Véase también el fundamenio jurfdico nim. 47 de Ia
sentencia «Primecrown» de 5 de diciembre de 1996, asuntos acamulados C-267 /45 y C-
268/95, RJT] pg. 16285, en el que el TJCE, tras aceptar que «..la imposicién de controles
de precios constituye electivamente un factor que pucde, en determinadas circunstancias,
falsear la compctencia entre los Estados miembros», declard que «este hecho no puede,
no obstante, justificar que se establezea una cxcepcidn al principio de libre circulacién
de mercancias» (véase: REvy Vinnr, «Parallel trade and pharmaceuticals: a policy in search
of itsells, Fwropeon Law Review, Vol, 29, ntm. 2, 2004, pgs. 153-154), Véase igualmente la
«Comunicacion de la Comision relativa a las importlaciones paralclas de especialidades
farmacéuticas cuya comercializacion va ha sido autorizada» [documento COM (2003) 839
final de 30 de diciembrc de 2003] que se basa principalmente en la jurisprudencia del
TJCE que sc ha desarrollado de una forma significativa y ha aclarado una serie de cuestio-
nes relativas a los requisitos y procedimientos para la expedicion de licencias de importa-
cion paralela, €] uso de los dercchos nacionales de patente, asi como los referentes al
reenvasado y reetiquetadoy al uso de marcas nacionales [véase el primer capitulo {«Inoodune-
cidn») de la Comunicacion]. .

¥ Asunio C-212/03, sin publicar todavia,

¥ Asunto €122/03, sin publicar todavia.

0 Asunto C-263/08, sin publicar todavia.
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de otros Estados miembros de la Comunidad Europea, cuando son idénticos
a medicamentos ya autorizados en Francia...».

Por lo que se refiere a la sentencia «Comision,/Francia» de 11 de diciembre
de 2003'"!, subrayaremos que en ella el TJCE se pronuncié sobre una impu-
tacién similar a las que se ventilaron en el fallo a cuyo andlisis se dedica la
presente nota, la sentencia «Comision/Francia» de 26 de mayo de 2005: la
obligacién de los agentes econémicos que importaban o distribuian en el
territorio francés medicamentos para los que ya se habia obtenido una auto-
rizacién francesa o comunitaria de comercializacion de presentar al primer
requerimiento de las autoridades de control una documentacién que se
considerd desproporcionada’®. Puesto que el Gobierno francés no negé el
incumplimiento reprochado, el TJCE consideré fundado el recurso inter-
puesto por la Comisién en el sentido que dicha exigencia era incompatible
con ¢l Derecho comunitario y decidid:

«1) Deciarar que la Repiblica Francesa ha incumplido las obligaciones que le
incumben en virtud del articulo 28 CE al imponer, con arreglo al articulo R.
5149-15 del code de ler sanié publique, a los agentes econdmicos que importan o
distribuyen en el territorio francés medicamentos para los que se ha obtenido
una autorizacién francesa o comunitaria de comercializacidn la obligacion de
presentar al primer requerimiento de las autoridades de control bien una copia
compuisada, expedida por ta Agence frangaise de sécurité sanitaire des produils de
santé, de la autorizacién francesa de comercializacién o del regisro del medica-
mento, o bien un documento expedido por esta misma Agence que certifique que
el medicamento importado ha obtenido una autorizacion de comercializacion
expedida por la Comunidad Europea.

2) Condenar en costas a la Replblica Francesa».

La sentencia «Comisién,/Francia» de 26 de mayo de 2005, que analizaremos
y comentaremos en el siguiente epigrafe, no se referia a las importaciones
de medicamentos lievadas a cabo por los agentes econdmicos, sino por los
particulares, por lo que la jurisprudencia consagrada en dicho fallo nos
parece especialmente interesante, pues afecta a un aspecto del Mercado
interior en general, y de la aplicacién del principio de la libre circulacion
de mercancias en particular, al que no se suele prestar gran atencién: la
proteccion del consumidor no solo por lo que se refiere a sus intereses
econdémicos sino también los relativos a la salud.

Entre los escasos fallos del TJCE en los que se potencian los derechos de
los ciudadanos ante las arbitrariedades que implican ciertas medidas protec-
cionistas aplicadas por los Estados miembros, destaca uno, relativamente
reciente, 1a sentencia «Deutscher Apothckerverband»m, de 11 de diciembre

" Véase la nota 9,

2 {na copia compulsada, expedida por la Agencia Francesa de Seguridad de los Pro-
ductos Sanitarios (AFSPS), de la autorizacion francesa de comercializacién o del registro
del medicamento, o bicn un documento expedido por ia AFSPS que certificara que el
medicamento importado habia obtenido una autorizacién de comercializacion expedida
por la Comunidad Euwropea.

¥ Asunto C-322/01, sin publicar todavia.
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de 2003, que ha despertado gran interés por parte de la doctrina'® por
referirse a la venta por Internet de medicamentos. En ella el TJCE tuvo que
dar respuesta a tres cuestiones prejudiciales planteadas por el Landgericht de
Frankfurt del Main (Alemania) a fin de poder decidir sobre un litigio origi-
nado por la organizacion profesional para la defensa corporativa de los far-
macéuticos alemanes, la Deutscher Apothekerverband ¢V, que demandé a la far-
macia 0800 DocMorris NV, establecida en Kerkrade (Paises Bajos), por ofre-
cer para su venta medicamentos en la direccion electronica «www.0800Doc-
Morris.com». En la parte dispositiva de la citada sentencia se declaraba lo
siguiente:

«l) a) Una disposicién nacional, como la establecida en el articulo 43, apartado
1, de la Amneimiltelgeseiz {Ley [alemana] sobre medicamentos), en su versién de
7 de septiembre de 1998, que prohibe la venta por correspondencia de medica-
mentos cuya venta esté reservada exclusivamente a [as farmacias en el Estado
miembro afectado constituye una medida de cfeclo equivalente en el sentido
del articulo 28 CE.»

«b} Ll articulo 30 CE puede ser invocado para justificar una prohibicién nacional
de venta por correspondencia de medicamentos cuya venta esté reservada exclu-
sivamente a las farmacias en el Estado miembro afectado, siempre que se refiera
a los medicamentos sujetos a prescripeién médica. Por €l contrario, no puede
invocarse el articelo 30 CE para justificar una prohibicién ahsoluta de venta por
correspondencia de los medicamentos que no estén sujetos 4 prescripcion mé-
dica en el Estado miembro afectado.»

«[_,_]»

«2) Bl articulo 88, apartado 1, de la Directiva 2001,/83/CF, del Parlamento Furo-
peo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por Ia que se establece un cadigo
comunitario sobre medicamentos para use humano, se opone a una disposicién
nacional, como la prevista en el articulo 8, apartade 1, de la. Heilmittelwerbegesetz
{Ley sobre la publicidad de los medicamentos), en su versién publicada el 19 de
octubre de 1994, que prohibe hacer publicidad para la venia por corresponden-
cia de medicamentos cuya dispensacion esté reservada exclusivamente a las far-

" Véansc, sobre este fallo: Barnarw, «The Discriminating Doctor, Gambridge Law Jour-
ngl, Vol, 63, nam. 2, 2004, pgs. 300-303; Brrr, «Vente de médicaments par Internets,
Journal du droit international, num. 2, 2004, pgs. 575-576, Derrorar, «l.e médicament et
internet: 1égalité de la vente et de fa publicité en lighe au regard des droits belge ct
curopéen, et en particulier de l'arrét rendu le 11 décembre 2005 par la Cour de justice
des Communautés européennes (DeeMorris)», Revue de droit commercial belge, mim. b, 2004,
pgs. 435-461; Garoner pe BeviLie, «La vente de produits pharmaceutiques par internets,
Le Delloz, nim. 35/7176, 2004, pgs. 2554-25565; GaTz, «Verbot des Versandhandels mit
Arzneimitteln und die Zukunft der Keck-Rechtsprechungs», European Law Reporter, mim.3,
2004, pgs. 107-113; Kramrg, «Evolutions et circonvolutions de la jurisprudence de la Cour
en matiére de libre circulations, L'Observatenr de Bruxelles, n° 60, 2005, IV-V; Lana, «Case
C-322/01, Deutscher Apothekerverband eV v. 0800 DocMorvis NV and Jacques Waterval, judg-
ment of the Full Court of 11 December 2003, nyr», Common Market Lazw Review, Vol. 42,
nam. 1, 2005, pgs. 185-204; MicHaux y Van Passir, obra citada en la nota 8, pg. 265; y
Pepiiarco, «Le farmacie Internet tra libera circolazione delfle merci ¢ tutela della salute
umanas, Diritto pubblico comparato ed ewropes, nim. 2, 2004, pgs. 931-938.
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macias en el Estado miembro afectado, en la medida en que dicha prohibicion
se refiera a los medicamentos que no estan sujetos a prescripcién médicar.

9. LA SENTENCIA «COMISION/FRANCIA» DE 26 DE MAYO DE
2005

2.1. Objeto del recurso

Mediante el recurso que dio origen a este fallo, la Comisién solicitaba que
se declarase que Francia habia incumplido las obligaciones que le incunben
en virtud del articulo 28 CE, al someter en algunos casos la importacidn
de medicamentos a un procedimiento {desproporcionado) de autorizacion
previa, de manera incompatible con el Derecho comunitario'. Segin la
Gomisidn, el citado procedimiento, impuesto por el Code de la sanié publique
vigente en dicho Estado miembro®, constituia una medida de efecto equiva-
lente a una restriccién cuantitativa a la importacién, prohibida por el citado
articulo 28 CE. Opinaba, ademas, que dicho procedimiento de autorizacion
previa no podfa ampararse en las justificaciones enumeradas en el articulo
30 CE.

Como seiiald el Abogado General Geelhoed en el punto 2 de sus Conclusio-
nes'’, se trataba de la importacién, no realizada mediante transporte perso-
nal, de determinados medicamentos de uso humano cuyo uso por el pa-
ciente habia sido prescrito de manera regular, En el escrito de demanda la
Comisitn distinguid tres tipos de incumplimiento, relativos a:

« los medicamentos autorizados en vircud de la Directiva 65/65/CEE™ y, poste-
riormente, de la Directiva 2001/83/CE" (anto en Francia como en ¢l Estado
miembro en el que habian sido adquiridos;»

«los medicamentos homeopéricos regisirados en un Estado miembro en aplica-
cién de la Directiva 92/73/CEE™, sustituida posteriormente por la Directiva
2001/83; y»

18 Vease el fundamento juridico ndm. 1 de la sentencia «Comisién/Franciar de 26 de
mayo de 2006 asi como el puntol de las Conelusiones del Abogado General Geelhoed
prescitadas el 21 de octubre de 2004 en el marco del asunto citado en la nota 8.

¥ Por lo que se refiere a la legisiaciéon nacional aplicable, véanse los fundamentos
juridicos nams. 2, 3y 4 de la sentencia «Comisién/Francia» de 26 de mayo de 2005 v los
puatos 15, 16, 17, 18 y 19 de las Conclusiones del Abogado General Geelhoed citadas en
la nota anterior.

" Citadas en ia nota 15 in fine

¥ Yéase la nota 2,

" Véase la nota 3.

® Directiva del Gonsejo, de 22 de septiembre de 1992, por la que se ampiia cl dmbito
de aplicacion de las Directivas 65/65/CEE y 75/319/CEE relativas a ta aproximacién de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre medicamentos y por la
que se adoptan disposiciones complementarias para los medicamentos homecopaticos
{DOL ntim, 297 de 13 de octubre de 1992, pg. 8).
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«— los medicamentos que no estaban autorizados en Francia, pero si lo estaban
en el Estado miemhro en el que habian sido adquiridos.»

La Comisidn consideraba que en los dos primeros casos el procedimiento
I
de autorizacion previa no se justificaba en modo alguno. En el tercer su-
P J
puesto el procedimiento de autorizacidn previa podia justificarse, en princi-
pio, en virtud del articulo 30 CE, aunque dicha Institucién estimahba que el
procedimiento vigente en Francia era desproporcionadamente gravoso.

2.2. Procedimiento administrative previo

A raiz de una denuncia formulada por un fabricante espafiol que fue perse-
guido en Francia por enviar sus productos homeopiticos a pacientes france-
ses sin contar con una autorizacién de importacién emitida por las autorida-
des francesas™, la Comisién decidié examinar la compatibilidad con el
Derecho comunitario de la legislacién francesa referente al procedimiento
de autorizacién que se aplicaba a las importaciones de medicamentos para
uso personal en Francia.

Tras el envio de un escrito de requerimiento (remitido al Gobierno francés
el 9 de marzo de 2000), la Comisién, considerando que la respuesta de
las autoridades francesas a dicho escrito no desvirtuaba las imputaciones
formuladas en él, emitié un dictamen motivado instando a Francia a adop-
tar las medidas necesarias para atenerse al referido dictamen. Como res-
puesta al mismo, el Gobierno francés transmitié a la Comisién una nota a
la que adjuntaba un proyecto de decreto relativo a las importaciones de
medicamentos para uso humano. No obstante, la Comisién decidié interpo-
ner el recurso que dio origen al asunto que nos interesa dado que, a su
Jjuicio, dicha contestacion no contenia ningtin elemento que pudiera modi-
ficar su apreciacion.

2.3. fallo
En este contexto, el TJCE decidié:

«1) Declarar que la Republica francesa ha incumplide las obligaciones que le
incumben en virtud del articulo 28 CE al aplicar;»

«— un procedimicnto de autorizacidn previa a las importaciones por particulares,
no realizadas mediante ransporte personal, de medicamentos regularmente
prescritos en Francia y autorizados con arreglo a la Directiva 65/656/CEE del
Conscjo, de 26 de encro de 1965, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas, sobre especialidades farmacéuticas, en
su version modificada por la Directiva 93/39/CEE del Consejo, de 14 de junio
de 1993, tanto en Francia como en el Estado miembro en que se compran;»

«—un proceciimiento de autorizacion previa a las importaciones por particulares,
no realizadas mediante transporte personal, de medicamentos homeopéticos re-

" Véase el punto 3 de las Conclusiones del Abogado General Geelhoed citadas en la
nota 15 in fine (en dicho punto Geelhoed recordd que «se trata[ha] de productos destina-
dos al uso personal de sus destinalarios y no a su reventa en Francias).
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gularmente prescritos en Francia y registrados en un Estado miembro con arre-
glo a la Directiva 92/73/CEE del Consejo, de 22 de septiembre de 1992, por la
que se amplia el dmbito de aplicacidén de las Directivas 65,/65/CEE y 75/319/
CFEE relativas a ka aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas sobre medicamentos y por la que se adoptan disposiciones com-
plementarias para los medicamentos homeopéticos, y»

«—un procedimiento de autorizacién previa de caricter desproporcionado a las
importaciones por particulares, no realizadas mediante transporte personal, de
medicamentos regularmente prescrilos en Francia y no autorizados en este Es-
tado miembro, sino finicamente en el Estade miembro en que se compran,»

«2) Condenar en costas a la Repiiblica francesa».

2.4. Comentarios

2.4.1.  Sobre la importacion de medicamentos autorizadeos tanto en Francia como
en el Estado miembro en el que se hablan comprado

Fl TJCE recordé que la Comision estimaba que el procedimiento de autori-
zacién previa previsto en la legislacién francesa para la imporfacién de me-
dicamentos autorizados tanto en el Estado miembro de importacion como
en el Estado miembro de exportacién en las condiciones establecidas en
dicha legislacion, constituia una restriccion a la libre circulacién de mercan-
cias entre los Estados miembros contraria al articulo 28 CE. Por su parte, el
Gobierno francés afirmé que el analisis de la Comision se basaba en una
interpretacién errénea de la normativa francesa en cuestion, puesto que
ésta, en los casos alegados, no establecia ningtn procedimiento de autoriza-
cién previa para los medicamentos que ya habian obtenido en Francia una
autorizacion de comercializacion.

La Comisién hizo valer que no cuestionaba la citada normativa, sino una
prictica administrativa consistente en que la autoridad competente exigia au-
torizaciones de importacién para medicamentos destinados al uso personal
v ya autorizados en Francia. Por su parte, las autoridades francesas, tal como
subrayé el TJCE, admitieron «fa ambigiiedad de esta practica pero senal[a-
ron] que, en cualquier caso, ésta s6lo se aplica[bal a las solicitudes de nacio-
nales de los Estados miembros en un 1% de los casos»™.

El TJCE precis6 al respecto que, mediante Ja citada imputacion, la Comision
se referia a una prdctica administrativa que exigia la obtencion de una autori-
zacién para las importaciones que llevaban a cabo los particulares pero no
realizadas mediante transporte personal de medicamentos regularmente
prescritos y precisé «..que, esencialmente, el Gobierno francés no discute
que dicha practica, si resultara probada, constituiria una restriccién contra-
ria al articulo 28 CE»*.

A continuacion, el TJCE se ocupd del endeble argumento relativo a que el
2 Véase el fundamento juridico nim. 13 de la sentencia «Comision/Francia» de 26

de mayo de 2005,
. Thidem, fundamento juridico niim. 14
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procedimiento de autorizacién en cuestion sélo se aplicaba a las solicitudes
presentadas por los nacionales de los Estados miembros en un 1% de los
casos, declarando que esta circunstancia no eliminaba el caracter de restrie-
cion que, con arrveglo al articulo 28 CE, tenia la practicaadministrativa en
cuestién. En efecto, lo que resultaba determinante no era el nimero abso-
Iute ¢ relativo de autorizaciones concedidas sino el hecho de exigirlas en si
mismo.,

Cabe mencionar que el Abogado General Geelhoed habia subrayado en el
punto 41 de sus Conclusiones™ que, en virtud de la legislacién nacional
aplicable, las personas distintas del paciente que importaban en Francia me-
dicamentos para uso personal estaban obligadas, a peticién de la autoridad
de control, a adjuntar una copia compulsada de la autorizacion de comercializa-
cion francesa expedida por la Agencia Francesa de Seguridad de los Produc-
tos Sanitarios {(AFSPS} o del registro de los medicamentos, o bien un docu-
mento expedido por ese mismo organismo del que se dedujera que la
Comunidad Furopea habia concedido una autorizacion de comercializacion
del medicamento importado. Geelhoed recordé que, en el curso del proce-
dimiento relativo al asunto C-122/03%, la Comisién habia alegado que esta
obligacién, impuesta a los operadores del mercado, no podia justificarse
por una razdn imperativa de interés general y, que aunque existiese un
motivo de justificacion, constituiria un obsticulo a los intercambios comer-
ciales desproporcionadamente grave, Segiin Geelhoed, este criterio era apli-
cable también al supuesto de importacién de medicamentos para uso perso-
nal puesto que «si ni siquiera puede exigirse a una empresa que transporta
medicamentos de manera profesional que lleve siempre copias compulsa-
das, con menor motivo podra exigirse a un particular que importa en Fran-

26

cia medicamentos para uso personal»

2,42, Sobre la imporiacion de los medicamentos homeopdticos registrados en otro
Estado miembro

En su recurso la Comisién alegd que someter a un procedimiento de autori-
zacién previa los medicamentos homeopdticos incluidos en el dmbito de
aplicacién del articulo 7.1 de la Directiva 92/73/CEEY y registrados en otro
Estado miembro era contrario al articulo 28 CE. En este sentido, sostuvo
que, desde el momento en que un medicamento homeopatico estaba regis-
trado en un Estado miembro, no presentaba, a prior, riesgo para la salud,
dado que la citada disposicién de la Directiva 92/73/CEE preveia que solo
podian registrarse los medicamentos homeopaticos cuyo grado de dilucion
garantizara su inocuidad. Recordd, ademais, que las normativas relativas a

* (Citadas en la nota 15 in fire.

% In el que recayd la sentencia «Comision/Francia» de 1@ de diciembre de 2003
{véasc la nota 9).

" Vease el punto 48 de las Conclusiones del Abogado General Geelhoed citadas en la
nola 15 én fine

¥ Vease la nota 20.
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la fabricacién y al control de los medicamentos homeopaticos habian sido
armonizadas.

Por el contrario, segin el Gobierno francés, el procedimiento de autoriza-
cion controvertido no era en absoluto contrario al articulo 28 CE. En opi-
nién de las autoridades francesas, los Estados miembros podian optar por
exigir dichas autorizaciones por motivos de proteccion de la salud. En apoyo
de esta alegacién se argumentaba que la citada Directiva 92/73/CEE no
prevefa un procedimiento de reconocimiento reciproco, sino la mera obli-
gacion de cada Estado miembro de tener debidamente en cuenta los regis-
tros o las autorizaciones ya expedidos por otro Estado miembro. Segun las
citadas autoridades, no podia considerarse que dicha Directiva hubiera esta-
blecido el grado de armonizaciéon del Derecho comunitario necesario para
liberar al Fstado miembro de importacién de su responsabilidad respecto a
los pacientes a los que debia proteger.

El T|CE desestimé de nuevo las alegaciones del Gobierno francés. En efecto,
tras senalar que la exigencia de una autorizacidn para la importacién por
particulares, no realizada mediante transporte personal, de un medica
mento homeopatico legalmente comercializado en el Estado miembro de
exportacién, constitiia una restriccidn a la libre circulacion de mercancias
contraria al articulo 28 CE, que, no ohstante, podia justificarse por la necesi-
dad de proteger la salud de las personas, observo que:

«.. por lo que se reficre a los medicamentos homeopéticos definidos cn su ar-
ticulo 2, la Dircectiva 92/7% establece normas de armonizacion relativas a la fabri-
caci6n, al control y 4 la inspeccién de estos medicamentos, con ohjeto, en parti-
cular, segiin sus considerandos octavo y noveno, de indicar claramente a quienes
utilizan dichos medicamentos el cardcler homeopitico de los mismos y ofrecerles
garaniias suficientes en cuanto a su calidad e inoewidad®™s *.

Por otra parte, el TJCE agregd que se desprendia de los considerandos dé-
cimo y undécimo de la Directiva 94/73/CEE que ésta distinguia entre los
medicamentos homeopéticos tradicionales que se comercializaban sin una
indicacion terapéutica y en una dosificaciéon que no presentaba riesgo al-
guno para el paciente, por una parte, y los medicamentos homeopaticos
que se comercializaban con indicacién terapéutica 0 en una presentacion
que podia originar riesgos, por otra, Conforme al articulo 7.1 de dicha Di-
rectiva, los medicamentos del primer grupo podian acogerse a un procedi-
miento de registro simplificado especial®. En virtad del articulo 9.1 de esa

* La cursiva es nucsia.

# Veéase el fundamento juridico nim. 24 de la sentencia «Comisién/Francia» de 26
de mayo de 2005.

' Este procedimiento sdlo era aplicable sise cumplian todos los requisilos enumerados
en dicha disposicion, especialmentc los relativos a la ausencia de indicacion terapéulica
particular en la etiqueta y at grado de disolucion, que debia garantizar fa inocuidad del
medicamento {en particular, el preparado no debia contener mas de una parte por
10.000 de tintura madre ni mis de la centésima parte de la dosis mds baja que eventual-
mente se empleara cn medicina alopatica de aquellos principios activos cuya presencia
en un medicamento alopdtco hnplique la obligatoriedad de presentar receta médica).
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misma Directiva, los medicamentos homeapaticos incluidos en el segundo
grupo mencionado en sus considerandos debian autorizarse y etiquetar con
arreglo a las disposiciones aplicables a los medicamentos que no eran ho-
meopaticos. En virtud del articulo 9.2 de la citada normativa comunitaria,
respecto a los medicamentos de este gripo, los Estados miembros podian
introducir 0 mantener en sus respectivos territorios normativas especificas
para las pruebas farmacoldgicas, toxicotégicas y clinicas de los medicamen-
tos con arreglo a los principios y particularidades de la medicina homeopi-
tica de cada Estado miembro.

En este contexto, el TJCE msistié en que la imputacién formulada por la
Comision s6lo tenia por objeto los medicamentos homeopiticos registrados
conforme al procedimiento previsto en el articula 7 de 1a Directiva 92/73/
CEE, a saber, los medicamentos fabricados, controlados e inspeccionados
de acuerdo con las normas armonizadas y cuyo grado de disolucion garanti-
zaba su inocuidad. Afadié también que el Gobierno francés no habia de-
mosirado, en relacién con la importacién de tales medicamentos por parti-
culares, que fuera necesario un procedimiento de autorizacién previa por
motivos de proteccidn de la salud.

De este modo, el TJCE se alined con lo que habia propuesto el Abogado
General Geelhoed quien, tras un analisis detallado de los argumentos de las
partes y de lo dispuesto en la Directiva 94,/73/CEE, habia cancluido:

«En resumen: se considera que los medicamentos homeopiticos a los que se
refiere el articulo 7 de la Directiva 92/73 no suponen un riesgo sustancial para
la salud. Por tanto, un régimen que dificulta la importacién de dichos medica-
mentos homeopdticos que ya han sido registrados en otro Estado miembro in-
fringe €l Derecho comunitario. Consiguientemente, considero probada la infrac-
¢ién al Derecho comunitario que alega la Comisién®»,

2.4.3,  Sobre lu importacion de medicamentos no auwtorizados en Francia pero si en
el Lstado miembro en el que se habion comprado

Por lo que se refiere a los medicamentos ne autorizados en Francia pero si
en el Estado miembro en el que se habian adquirido, la Comisidn sostuvo
que el procedimiento de autorizacién previa aplicado hubiera debido res-
ponder a los siguientes requisitos: ser facilmente accesible, efectuarse en un
plazo de tiempo razonable y conducir a la autorizacion de la importacion
de aquellos medicamentos que no representaran un riesgo para la salud
publica. Agreg6 que el procedimiente aplicado por las autoridades francesas
a las importaciones de dichos medicamentos por particulares no respondia
a dichos eriterios y, por lo tanto, era desproporcionado en relacién con el
objetivo persegitido, En efecto, segin la Comision, el procedimiento contro-
vertido no era facilmente accesible dado que resultaba bastante dificil al
paciente afectaclo reunir la informacidn relativa a la composicién cualitativa
y cuantitativa del producto cuya importacién se proponia llevar a cabo, asi
como presentar su prospecto vy su etiquetado, disponibles Gnicamente en

8 Véase el punto 55 de las Conclusiones citadas en la nota 15 in fine
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otro Estado miembro. Ademas, no existia ninguna disposicion que limitase
el plazo concedido a la AFSPS para tramitar la solicitud de autorizacion de
la importacién, Por otro Jado, 1a Comision, tras subrayar que 1a AFSPS verifi-
caba que el medicamento importado contuviera principios activos incluidos
en la composicion de medicamentos ya evaluados en Francia, recordé que
dicho control excluia de hecho la posibilidad de obtener una autorizacién
para un medicamento no autorizado en Francia.

En contra de estas alegaciones, el Gobierno francés sostuvo que el procedi-
miento de autorizacién previa controvertido estaba justificado por la lucha
contra el fraude vy para evitar que se eludiera el sistema de la autorizaciér de
comercializacion. Las autoridades nacionales alegaron ademas que el procedi-
miento controvertido respondia a los criterios que, segiin la Comision, po-
dian justificar la existencia del procedimiento de autorizacién previa puesto
que los requisitos de dicho procedimiento habian sido claramente estableci-
dos en la legislacién aplicable y los particulares tenfan la posibilidad de
interponer recursos judiciales contra las decisiones adoptadas por la AFSPS.
En cuanto al plazo en el que el procedimiento de autorizacién debia con-
cluir, las citadas autoridades consideraban que un plazo de dos meses resul-
taba razonable, tanto mas cuanto se trataba de un plazo maximo y, en la
practica, para las solicitudes presentadas por particulares, este plazo era
igual o inferior a 24 horas en el 50% de los casos e igual o inferior a 72
horas en el 85% de ellos. Por lo que se refiere a los requisitos excesivos que,
segiin la Comisién, se imponian a los solicitantes en materia de informa-
cién, las autoridades francesas argumentaron que sélo exigian a los particu-
lares la aportacion de datos en la medida en que, tras haber efectuado las
investigaciones o tomado los contactos pertinentes, no dispusieran de infor-
macién sobre el medicamento que se trataba de importar,

Vale la pena mencionar aqui que el Abogado General Geelhoed, en el
punto 62 de sus Conclusiones™, reconocié que autorizar a los particulares
a comprar medicamentos en el extranjero implica ciertos riesgos™, aunque
manifesté que no consideraba que dichos riesgos pudieran justificar un pro-
cedimiento tendente a disuadir realmente de la compra de medicamentos
en otro Estado miembro. Esto, segiin Geelhoed, «... seria incompatible con
el punto de partida esencial de la confianza mutua»™.

En este contexto, el TJCE recordé que la Comisién se habia referido a la
importacién en Francia de medicamentos no autorizados en este Estado
miembro pero ya autorizados en el Estado miembro en el que se adquirian

® Citadas en la nota 15 in fine,

¥ Véase, por ejemplo, el fundamento juridico nium. 119 de la sentencia «Deutscher
Apothekerverbands, citada en la nota 13, en la que el TJCE sefiald que puede ser dificil
verificar de modo elicaz y responsable la autenticidad de las recetas extendidas por los
médicos. En dicho fallo se evocaba, ademds, la posihilidad real de que el etiquetado del
medicamento adquirido en una farmacia de wn Estado miembro distinto de aquel en el
que reside el comprador figurase cn una lengua distinta de la del comprador.

* Véase también el punto 62 de las Conclusiones citadas en la nota 15 in fine.
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¥ que, regularmente prescritos, se destinaban al uso personal. Destacd igual-
mente que la legislacion francesa aplicable no exigia autorizacién para la
importacién de tales medicamentos cuando eran transportados personal-
mente por quienes los ytilizaban, pero que no sucedia 1o mismo cuando
la importacion de estos mismos medicamentos no se realizaba mediante
transporte personal®”. Ademads, teniendo en cuenta que en el caso de autos
no se discutia que las autoridades competentes podian optar por exigir una
autorizacién para las importaciones en cuestion, el TJCE declaré que la
Comisién «... sostiene acertadamente que resulta desproporcionads™ aplicar
a estas importaciones el mismo procedimiento de autorizacion que a los
medicamentos importados con fines comerciales»”. En efecto, segin el
TJCE, aunque existen motivos de proteccién de la salud que pueden justifi-
car restricciones a la libre circulacién de mercancias entre los Estados miem-
bros, dichas medidas han de respetar el principio de proporcionalidad: han
de limitarse a lo que sea efectivamente necesario para garantizar la salva-
guardia de la salud ptblica y han de ser proporcionadas al objetivo perse-
guido, el cual no se tiene que poder alcanzar con medidas menos restrictivas
de los intercambios intracomunitarios™.

En este sentido, el TJCE no se limité a subrayar que «...el Gobierno francés
no ha demostrado la necesidad de que las importaciones controvertidas
que, si se efectuaran mediante transporte personal, no requeririan autoriza-
cién, se sometan al procedimiento de autorizacién exigida para las importa-
ciones con fines comerciales»*, sino que declaré de forma inequivoca que:

«En cuanto a las importaciones objeto de la presente imputacion, las autoridades

francesas deben adoptar un procedimicnto de autorizacion adaptado a la especi-

ficidad de estas importaciones y cuyos efectos restrictivos sobre los intercambios

comunitarios no vayan mas alla de lo necesario para alcanzar cl ohjetivo perse-
. guido®» ¥,

¥ Yeéase el fundamento juridico ndm. 39 de la sentencia «Comisién/Francia» de 26
de mayo de 2005. Cabe subrayar que, en el fundamento juridico ntim, 41 de dicho fallo,
el TJCE afirmé que el hecho de que se hubiera establecido en Francia «.un procedi-
miento de autorizacién temporal de utilizacién destinado a los pacientes que sufren cn-
fermedades graves o poco corrientes no efra] pertinente en el caso de autos, habida
cuenta del ambito de aplicacidn limitado de tal procedimiento».

¥ La cursiva es nuestra.

% Veéasce cl [undamento juridico nim. 42 de la sentencia «Comision/Francia» de 26
de mayo de 2005.

¥ Yéase ol fundamento juridico miim. 45 de la sentencia «Comisidn/Dinamarca» 23 de
septiembre de 2003, asunto C-192/01, RJT] pg. I-9693 (véasc, sobre este fallo: Bouvirisse,
«Denrées alimentaires vitaminées-Les vitamines dopées par la libre circulation des mar-
chandises: interdiction de commercialiser des denrées alimentaires vitaminées, hesoin
nutritionnel de la population et principe de précaution», furape, Vol. 13 nidm. 11, 2003,
pgs. 21-22).

# Véase el findamento juridico nim. 44 de la sentencia «Comision/Francia» de 26
de mayo de 2005,

" Veanse, en relacion con un procedimiento especifico relative a las importaciones
paralelas de medicamentos, los fundamentos juridicos niims, 19 y 20 de la sentencia
«Comision /Francias de 12 de octubre dec 2004 citada en la nota 19,

# Véuse el fundamento juridico ntim. 45 de la sentencia «Comision/Francia» de 26
de mayo de 2005,
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El TJCE advirtié también a las autoridades francesas de que el citado proce-
dimiento debia ser facilmente accesible y poder finalizarse en un plazo razo-
nable™.

En este contexto, el TJCE concluyd que «al no haber previsto dicha norma-
tiva especifica, la Republica Francesa no ha cumplido las obligaciones que
le incumben en virtud del articulo 28 CE»*.

2.44.  Sobre lus Conclusiones del Abogado General Geelhoed: la proteccion del
consumidor en general v la libertad del paciente en prmimla‘f”

Tras haber comentado las alegaciones de las partes v la apreciacion del
TJCE relativa a los requisitos impuestos en la legislacion francesa controver-
tida, incluyendo en su caso una referencia a la opinién det Abogado General
Geelhoed tal como se habia expresado en sus Conclusiones®, nos parece
que vale la pena referirnos a un tema que no abordd expresamente el TJCE
pero que, a nuestro juicio, no debe marginarse a la hora de aplicar las
disposiciones del Tratado relativas a la libre circulacion de mercancias,

Asi por ejemplo, recordaremos que Geelhoed, en relacion con la cuestion
de si cabia hablar de una infraccién sistemnatica del Derecho comunitario
por parte de Francia, tras referirse a que el recurso de la Comisién contra
dicho Estado miembro no era un caso aislads® afirmé que:

«[...] De hecho, la normativa y la administracién francesas parccen preocuparse

*# Vease ¢l fundamento juridico ntm. 21 de la sentencia «Comisién/Francia» de 12
de octubre de 2004 citada cn la nota 10,

* Vease el fundamento juridico ntun. 45 de la sentencia «Comisidn/Francias de 26
de mayo de 2005,

* CGiladas en Ia nota 15 in fine

* Que no divergian del fallo dictado por el TICE (véase el punto 70 de dichas Conclu-
siones, citadas en la nota 15 #x fine, en el que Geelhoed proponia al TJCE que: «1, Declare
que la Repiiblica Francesa ha incumplico las ohligaciones que le incumben en virtud del
articulo 28 CE, al someter las importaciones de medicamentos para uso personal no
realizadas medianle transporte personal a una seric de requisitos con arreglo al Code de
la santé publique, en concreto: ~ La obligacion, impucsta en el ardeulo R 5142-15, de
preseniar, a la importacion en Lerritorio francés de medicamentos autorizados tanto en
Francia como en el Estado miembro en el que se hayan adquirido, los documentos men-
cionados en diche artculo que las autoridades de control exijan; — La obligacion, im-
puesta cn el articulo R 5142-12, de obtener una autorizacién previa de importacién en
el territorio aduanero francés en el caso de medicamentos homceopdticos en el sentido
del articulo 7 de la Directiva 92/73/CEE del Consejo, de 22 de septiembre de 1992, por
la que se amplia el dmbito de aplicacidn de las Direclivas 65/65/CEE v 75/319/CEE
relativas a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
sobre medicamentos y por la que se adoplan disposiciones complementarias para los
medicamentos homeopdticos; - La obligacion, impuesta en los articulos R 5142-12 v R
514214, de obtener nna autorizacién previa de importacién en el territorio aduanero
francés en el caso de medicamentos no auterizados cn Francia, pero si en el Estado
micmbro en el que se hayan adquirido. 2. Condene en costas a la Republica Francesas).

* Véanse los puntos 5, 22 y 23 de las Conclusiones del Abogado General Geelhoed
citadas en la nota 15 in fine
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mis de la proteccién de su propio sistema que de la libertad de un paciente para
hacer uso de los logros del mercado interior™ v de la posibilidad de adquirir los medicamen-
ios en otro Estado miembrd™. Asi, un paciente debe poder continuar en su pais, sin
tropezar con ningin obsticulo, un tratamiento iniciado en el extranjero. Ade-
mis, en el estado actual de la integracién europea, no pucde impedirse a un
pacicate que compre en otro Estado miembro y por prescripcion de su médico
un medicamento que sea mejor remedio contra una enfermedad especifica™s,

En definitiva, la posibilidad de que los pacientes también adquieran medica-
mentos en otros Estados miembros se inserta en el marco de la armoniza-
cién paulatina del sector farmacéutico y del interés de garantizar a los pa-
cientes la libre eleccion de medicamentos™.

De todos modos, el Abogado General Geelhoed aclaré que todo ello no
significaba que la normativa francesa y la practica administrativa objeto del
recurso de 1a Comisién fueran de plano incompatibles con el Derecho comu-
nitario, pues «nos encontramoes en el Ambito de las prestaciones de servicios
médicos, en el que los Estados miembros han mantenido una serie de com-
petexncias que también deben poder ejercer en la prictica de manera efec-
tiva»"!. En este contexto, Geelhoed concluydé que «..posiblemente habria
sido til que la Comisién hubiera examinado el régimen francés en conjun-
to»™,

3. CONCLUSION: ;UNA CUESTION DE CONFIANZA?

No resulta facil discrepar del comentario del Abogade General Geelhoed,

La cursiva es nucstra.
" dem.

* Véase el punto 24 de las Conclusiones del Abogado General Geelhoed citadas en la
nota 15 in fine

" Ihidem, punto 61 [valc la pena poner de relieve que en este punte Geelhoed, refirién-
dose al fundamento juridico n® 113 de la «Deutscher Apothekerverband» (citada en la
nota 13}, observé «...que también ¢l Tribunal de Justicia considera beneficiosas las alter-
nativas que tiene ¢l paciente para adquiriv medicamentos, por gjemplo, si puede encar-
garlos a través de Internet» (concrctamente el T[CE, en el citade fundamento juridico
cslimé que «., la compra por Internet puede presentar ventajas tales como la posibilidad
de hacer pedidos desde la casa o la oficina sin necesidad de desplazarse, y de formular
con calma las cuestiones quc quicren plantearse a los farmacéuticos, ventajas que deben
tomarse en consideracion»].

5 Véasc el punto 25 de las Conclusiones del Abogado General Geelhocd citadas en la
nota 15 in fine.

. Thidem. Cabe destacar que, en cl punto 26, Geelhoed precisé que en (al caso (ambién
hubieran podido analizarse la eiicacia y la posibilidad de mantener las medidas naciona-
les, subrayando que cuando un paciente ha adquirido medicamentos en otro Estado
miembro v trata de importarlos a Francia, si es & mismo quien los importa «..la normativa
francesa no le ponc demasiados obsticulos», pero «..8i pide a un tercero que le traiga
dichos medicamentos o si log encarga por correo, por teléfono o a trayés de la red infor-
mética [...] se exige una autorizacién de importacion y en lodos los casos la importacion
esta sometida a obligaciones aduancras». Todo ello le hizo dudar «..de la efectividad y
dc la posibilidad de mantener tales medidas nacionales y, consiguientemente, de la utili-
dad de esas medidas como medio de proteccidn de la salud pablicas,
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incluido en el punto 62 de sus Conclusiones™, en el sentido de que «en
nada sirve a los intereses de la salud publica el que un Estado miembro
someta la importacion de medicamentos de uso personal a restricciones
muy severas», puesto que hay que suponer que los médicos y farmacias de
otros Estados miembros también tienen en cuenta dichos intereses. Ademas,
Geelhoed insistio en que las autoridades de un Estado miembro deben, en
principio, confiar en lo que sucede en otro Estado miembro, lo que equivale,
a nuestro juicio, a decir que no deben desconfiar sistematicamente..,

Compartimos pues la opinion del Abogado General Geelhoed y considera-
mos también que debe atribuirse gran importancia al principio de reconoci-
miento reciproco (dicho de otra forma, de confianza legitima™, que consti-
tuye el punto de partide del régimen comunitario sobre los medicamentos.

En definitiva, como subrayd Geelhoed, cuando un medicamento ha sido
sometido a control en un Estado miembro v, tras el control, se ha autorizado
su venta, otros Estados miembros no pueden imponer, sin mds, restricciones
a su hmportacion de ese Estado miembro. Recordaremos en este sentido gue
el TJCE ha declarado explicitamente que «.los Estados miembros deben
mostrarse una confianza mutua en lo que respecta a los controles efectuados
en sus respectivos territorios [y que] un Estado miembro no puede sentirse
autorizado para adoptar unilateralmente medidas correctoras o de defensa
para prevenirse contra un posible incumplimiento, por parte de otro Estado

miembro, de las normas del Derecho comunitario»

A3

Citadas en fa nota 15 in fine
# Vease el punto 39 de las Conclusiones citadas en la nota 15 in fine

¥ yéanse los fundamentos juridicos ndms. 19 y 20 de la sentencia «HedLey Lomas de
23 de mayo de 1996», asunlo C-5/94, RJTT pg. 12553, (a los que hace referencia Geelhoed
en el punto 39 de sus Conclusiones citadas en la nota 15 in fing.
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