COMISION / FRANCIA

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Sexta)
de 11 de marzo de 20047

En el asunto C-496/01,

Comisién de las Comunidades Europeas, representada por la Sra. M. Patakia, en
calidad de agente, que designa domicilio en Luxemburgo,

parte demandante,

contra

Repiblica Francesa, representada por el Sr. G. de Bergues y la Sra. C. Bergeot-
Nunes, en calidad de agentes,

parte demandada,

que tiene por objeto que se declare que la Repiblica Francesa ha incumplido las
obligaciones que le incumben en virtud de los articulos 43 CE y 49 CE

— al imponer a los laboratorios de andlisis clinicos establecidos en otros Estados
miembros el requisito de tener su centro de explotacién en territorio francés
para obtener la autorizacién de funcionamicnto necesaria;

* Lengua de procedimicento: francés.
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— al excluir todo reembolso de los gastos de los andlisis clinicos efectuados por
laboratorios de andlisis clinicos establecidos en otros Estados miembros,

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Sexta),

integrado por el Sr. V. Skouris, en funciones de Presidente de la Sala Sexta, y los
Sres. C. Gulmann, J.-P. Puissochet y R. Schintgen y la Sra. N. Colneric (Ponente),
Jueces;

Abogado General: Sr. J. Mischo;
Secretario: Sr. R. Grass;

visto el informe del Juez Ponente;

oidas las conclusiones del Abogado General, expuestas en la vista de 26 de junio
de 2003;
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dicta la siguiente

Sentencia

Mediante escrito presentado en la Secretarfa del Tribunal de Justicia el 21 de
diciembre de 2001, la Comisién de las Comunidades Europeas ha interpuesto un
recurso con arreglo al articulo 226 CE, que tiene por objeto que se declare que la
Repiblica Francesa ha incumplido las obligaciones que le incumben en virtud de
los articulos 43 CE y 49 CE

— al imponer a los laboratorios de andlisis clinicos establecidos en otros Estados
miembros el requisito de tener su centro de explotacién en territorio francés
para obtener la autorizacién de funcionamiento necesaria;

— al excluir ¢l reembolso de los gastos de andlisis clinicos cfectuados por
laboratorios de anilisis clinicos establecidos en otros Estados micmbros.
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Marco juridico

Normativa nacional en materia de salud piiblica

La normativa francesa en materia de salud piblica se recoge en el code de la santé
publique (Cédigo de salud piiblica). El Decreto Legislativo n° 2000-548, relativo a
la parte legislativa del code de la santé publique, de 15 de junio de 2000 (JORF de
22 de junio de 2000, p. 9340), refundié la parte legislativa del mencionado
Cddigo, que se publicd en anexo a dicha disposicion. El objetivo esencial de la
refundicién fue ordenar racionalmente los textos aplicables y renumerar los
antiguos articulos del Codigo.

El articulo L. 6211-1 de dicho Cddigo define los anélisis clinicos como los
examenes bioldgicos que contribuyen al diagnéstico, tratamiento o prevencién de
las enfermedades humanas o que revelan cualquier otra modificacién del estado
fisiol6gico, excluidos los actos de anatomia y citologia patolégicas realizados por
los médicos especialistas en dicha disciplina. Los laboratorios s6lo pueden ejercer
sus actividades bajo la responsabilidad de sus directores o directores adjuntos.

En virtud del articulo L. 6221-1 del code de la santé publique, los directores y
directores adjuntos de laboratorio deben estar en posesion de alguno de los titulos
o diplomas que habilitan para el ejercicio de la medicina, de la farmacia o de la
medicina veterinaria, hallarse inscritos en el colegio profesional correspondiente y
haber recibido una formacién especializada. Esta (ltima puede acreditarse
mediante certificados de estudios especiales, dispensas, homologaciones o
diplomas de estudios especializados de biologia médica.
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A tenor del articulo L. 6211-2 del code de la santé publique:

«Ningin laboratorio de anilisis clinicos podrd funcionar sin autorizacién
administrativa.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo L. 6122-1 sobre los equipos materiales
particularmente onerosos, la autorizacién serd concedida cuando se cumplan los
requisitos establecidos por el presente Libro y por el Decreto previsto en el
articulo L. 6211-9, que determinard el nimero y la cualificacién de los técnicos asi
como las normas aplicables a la instalacion y equipamiento de los laboratorios.

El Decreto podrd establecer requisitos especiales aplicables a los laboratorios cuya
actividad sc limite a determinados actos precisados por el mismo Decreto. La
autorizacion concedida a los laboratorios mencionari esa limitacion.

La autorizacién serd revocada cuando dejen de cumplirse los requisitos legales o
reglamentarios.»

El procedimiento para la obtencién de la autorizacién estd regulado en los
articulos 15 a 17 del Decreto n® 76-1004, de 4 de noviembre de 1976, que
establece los requisitos para la autorizacién de los laboratorios de andlisis clinicos
(JORF dec 6 dc noviembre de 1976, p. 6449).
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El articulo 15 de dicho Decreto dispone:

«La solicitud de autorizacién prevista en el articulo L. 757 [actualmente articulo
L. 6211-2] del code de la santé publique se dirigird por correo certificado con
acuse de recibo al prefecto del departamento en el que se explotard el laboratorio.

La solicitud precisara las condiciones de explotacién, indicard el volumen de la
actividad prevista durante el primer afio y adjuntara los documentos justificativos,
en especial:

la descripcion y el plano de los locales;

la lista completa del material;

la relacion de los directores, directores adjuntos y técnicos, y sus titulos y
diplomas;

en su caso, los estatutos sociales.
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El solicitante indicard, en su caso, la categoria o categorias de andlisis para los que
solicita la autorizacién.»

Con arreglo al articulo L. 6211-2 del code de la santé publique, siempre que
concurran los requisitos cxigidos, la autorizacién de funcionamiento se concede
autométicamente al solicitante. Estd previsto ademds que un médico o
farmacéutico inspector sanitario procederd a una inspeccién in situ.

El articulo L. 6211-3 del code de la santé publique dispone que tinicamente los
laboratorios que hayan obtenido dicha autorizacién podrin utilizar la denomi-
nacion de laboratorios de anilisis clinicos.

En cuanto a la revocacién de la autorizacién, el articulo 24 del Decreto
n°® 76-1004 dispone:

«Sin perjuicio de lo dispuesto en el dltimo parrafo del articulo L. 757 [actualmente
articulo L. 6211-2] del code de la santé publique y en el articulo 9 del Decreto de
15 de febrero de 1983 antes citado, el prefecto podrd revocar la autorizacion
cuando se acredite, tras una inspeccion realizada por un médico o farmacéutico
inspector sanitario, que las condiciones de funcionamiento del laboratorio
entrafian un peligro para la salud piblica.

La decisién de revocar la autorizaciéon sélo podrd adoptarse tras haberse
requerido al responsable del laboratorio para que presente sus observaciones
sobre los hechos que pueden justificar tal decisién en el plazo de un mes.
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En caso de urgencia, el prefecto podra suspender la autorizacién por un plazo no
superior a un mes sin un procedimiento previo.

La decisién de revocar o de suspender la autorizacion serd notificada por correo
certificado con acuse de recibo.»

En lo que respecta al funcionamiento de los laboratorios de anilisis clinicos, la
normativa francesa establece reglas precisas sobre la prictica de determinados
andlisis, tales como la deteccién de los anticuerpos VIH y el andlisis inmuno-
hematolégico.

Ademis, el funcionamiento de los laboratorios debe ajustarse a las reglas
definidas en la Guia de buena ejecucién de los analisis (en lo sucesivo, «GBEA»),
publicada en anexo a la Orden Ministerial de 26 de noviembre de 1999 relativa a
la buena ejecucion de los anilisis clinicos (JORF de 11 de diciembre de 1999,
p. 18441). Dicha GBEA constituye un conjunto de reglas técnicas que definen el
acto de andlisis clinico en todas sus etapas, es decir, desde la toma de muestras
hasta la presentacién de resultados homologados.

La GBEA tiene caracter reglamentario y obliga por tanto a los laboratorios. Es
pues aplicable a los analistas. El incumplimiento de sus reglas puede entrafiar una
revocacion de la autorizacién de funcionamiento.

La normativa francesa también impone ciertas cargas a la hora de redactar el
informe sobre los resultados. En algunos andlisis, dicho informe debe contener
una interpretacion de los resultados efectuada por el analista, a fin de facilitar el
diagnostico del médico prescriptor.
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En cuanto al control de los laboratorios de andlisis clinicos, el camplimiento de la
normativa francesa sobre la apertura y el funcionamiento de esos laboratorios es
objeto de controles por la Administracion con el fin de garantizar la proteccién de
la salud piiblica. Existen dos clases de controles: las inspecciones y los controles de
calidad de los anilisis.

En lo que respecta a las inspecciones de los laboratorios de anélisis clinicos, el
articulo L. 6213-1 del code de la santé publique dispone que el control de los
laboratorios serd cfectuado por los médicos y los farmacéuticos inspectores
sanitarios y por la inspection générale des affaires sociales (inspeccién general de
asuntos sociales).

Las inspecciones cfectuadas por los médicos y los farmacéuticos inspectores
sanitarios tratan en esencia de verificar el cumplimiento de los requisitos de
funcionamiento de los laboratorios: los locales, el material, el ndmero de
directores y directores adjuntos, la cualificacién y plantilla de técnicos, la
organizacion del laboratorio, la practica de los andlisis y la garantia de calidad, asi
como, en general, el cumplimiento del conjunto de normas legales y
reglamentarias, en especial de la GBEA.

Ademis, las inspecciones pretenden comprobar la adopcion de medidas
correctoras cuando los resultados del control de calidad de un laboratorio
muestran anomalias reiteradas o graves en relacién con su utilizacion médica. El
articulo 9 del Decreto n°® 94-1049, de 2 de diciembre de 1994, relativo al control
de calidad de los andlisis clinicos previsto por el articulo L. 761-14 [actualmente
articulo L. 6213-3] del code de la santé publique (JORF de 8 de diciembre de
1994, p. 17382), dispone cn este sentido:

«Cuando los resultados del control de calidad de un laboratorio revelen
anomalias reiteradas o graves en relacién con su utilizacién médica, el caso serd
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presentado, preservando el anonimato, a la Comisién de control de calidad, que
se pronunciard sobre la gravedad de esas anomalias. Cuando se considere que
éstas son graves, el Director General de la ’Agence du médicament pondri
necesariamente en conocimiento del Ministro de Sanidad el problema de ese
laboratorio, comunicdndole los resultados, con el fin de practicar el control
previsto por el articulo L. 761-13 [actualmente articulo L. 6213-1] del code de la
santé publique, mediante el que se comprobarin en especial las medidas tomadas
por el laboratorio para mejorar la calidad de los analisis.»

En lo que atafie a los controles de calidad de los anilisis, el articulo L. 6213-3 del
code de la santé publique dispone que serdn practicados, siguiendo los
procedimientos que se establezcan mediante Decreto, por la Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé.

Estos controles pretenden garantizar la calidad de los resultados de los anélisis
practicados por cada laboratorio. Como indica el Decreto n® 94-1049, su objetivo
es, por una parte, garantizar la fiabilidad y el perfeccionamiento de los andlisis
clinicos, y por otra, permitir que cada laboratorio verifique la validez de sus
métodos y su buen funcionamiento.

Normativa nacional de seguridad social

La normativa de seguridad social establece los requisitos para que el seguro de
enfermedad se haga cargo del coste de las prestaciones de los laboratorios.
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El articulo L. 162-13 del code de la sécurité sociale (Cédigo de la seguridad social)
dispone:

«En lo que se refiere a los andlisis y exdmenes de laboratorio, corresponde al
asegurado la libre eleccion entre los laboratorios autorizados, para cada clase de
analisis, cualquiera que sca la condicién del titular de la explotacién. Los
requisitos de autorizacion se regulardn mediante orden interministerial.»

Conforme al articulo L. 162-14 del code de la sécurité sociale, la cuantia total de
los gastos por anilisis y exdmenes de laboratorio a cargo de los regimenes del
seguro de enfermedad, asi como la contribucién del asegurado, se determinardn
mediante un concierto nacional entre la Caja nacional del seguro de enfermedad
de los trabajadores por cuenta ajena y al menos otra caja nacional de seguro de
enfermedad, por una parte, y las asociaciones empresariales de directores de
laboratorios de andlisis clinicos a las que se reconozca mayor representatividad a
nivel nacional, por otra. El concierto nacional fue firmado el 26 de julio de 1994 y
aprobado mediante Orden Interministerial de 30 de septicmbre de 1994 (JORF de
14 de octubre de 1994, p. 14552).

En virtud del articulo 2 del concierto nacional de 26 de julio de 1994, las cajas del
seguro de enfermedad no pueden establecer ninguna excepcién al principio de
libre eleccién del laboratorio enunciado por el articulo L. 162-13 del code de la
séeurité sociale. Unicamente pueden negarse a hacerse cargo de los gastos
complementarios que origine la eleccion de un laboratorio distinto de los
establecidos en la poblacién de residencia del asegurado o, en su defecto, en la
poblacién mds cercana.

Salvo notificacién expresa del director de un laboratorio en la que declare que no
desca adherirse al régimen del concierto vigente, s presume que los laboratorios
franceses que cumplen los requisitos de la normativa sobre sanidad piblica se
adhieren al concierto, y los anilisis practicados en ellos son remuncrados en
funcién de las tarifas establecidas por el concierto y del baremo previsto por la
nomenclatura de los actos de anilisis clinicos.
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No obstante, el articulo L. 332-3 del code de la sécurité sociale prohibe abonar las
prestaciones de los seguros de enfermedad y maternidad cuando la asistencia a los
asegurados y beneficiarios se haya dispensado fuera de Francia.

El articulo R. 332-2 de dicho Codigo establece algunas excepciones a este
principio, pero no contempla la posibilidad de concierto entre las cajas del seguro
de enfermedad y laboratorios establecidos fuera del territorio francés. En lo que
atafie a la asistencia médica en el extranjero, el articulo R. 332-2, dltimo parrafo,
de este Codigo dispone:

«[...] Se permite a las cajas del seguro de enfermedad, de manera excepcional y
previo dictamen conforme de la inspeccién médica, reembolsar a tanto alzado los
cuidados prodigados en el extranjero a un asegurado, cuando éste demuestre la
imposibilidad de recibir la atencién requerida por su estado en territorio francés.»

Procedimiento administrativo previo

A raiz de la denuncia de un laboratorio aleman contra la normativa francesa en
materia de laboratorios de andlisis clinicos, los servicios de la Comisién
solicitaron informacién a las autoridades francesas mediante escrito de 18 de
marzo de 1999. Estas respondieron mediante escrito de 21 de septiembre de 1999.

Mediante escrito de requerimiento de 1 de febrero de 2000, la Comisién sefialé al
Gobierno francés que algunas disposiciones de la normativa francesa en cuestién
suscitaban, a su juicio, problemas de compatibilidad con el derecho de
establecimiento y la libre prestacién de servicios previstos en los
articulos 43 CE y 49 CE.
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Como las autoridades francesas no respondieron a dicho escrito, la Comisién
remitié el 24 de encro de 2001 a la Reptiblica Francesa un dictamen motivado, en
el que la instaba a adoptar las medidas necesarias para atenerse a lo indicado en el
mismo en un plazo de dos meses a partir de su notificacion.

Las autoridades francesas respondicron al dictamen motivado mediante escrito de
6 de junio de 2001 en el que rechazaban las imputaciones de la Comisién.
Considerando insatisfactoria esta respucsta, la Comisién interpuso el presente
recurso.

Sobre el recurso

Segiin la Comisién, existen en el presente asunto dos tipos de obstdculos al
ejercicio del derecho a la libertad de establecimiento y a la libre prestacién de
servicios, a saber:

a) el obstdculo derivado del requisito de tener el centro de explotacién en
Francia, como exige cl articulo 15 del Decreto n°® 76-1004, y

b) el obsticulo derivado de la negativa a recmbolsar los gastos de los andlisis
cfectuados por un laboratorio extranjero, con arreglo a los articulos L. 332-3
y R. 332-2 del code de la sécurité sociale.
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La imputacion relativa a la exigencia de disponer de un centro de explotacion en
Francia

Alegaciones de las partes

La Comisién mantiene que la Republica Francesa priva a los laboratorios que
tienen su centro de explotacién en otro Estado miembro de la posibilidad de crear
un establecimiento secundario en Francia en virtud del articulo 43 CE, parrafo
segundo, o de la posibilidad de responder a la demanda de los asegurados
francesas desde su centro de explotacion en el extranjero.

Sin negar la facultad de los Estados miembros de establecer regimenes de
autorizacién de las actividades de los laboratorios, la Comisién considera que
dichos regimenes deben tener en cuenta las exigencias ya satisfechas y las
garantias ya ofrecidas en el Estado miembro de establecimiento. En caso
contrario, alega, el hecho de no tomar en consideracién las garantias ya ofrecidas
en otro Estado miembro vulneraria el principio de proporcionalidad, que obliga a
utilizar medidas menos restrictivas para alcanzar los objetivos perseguidos
(véanse, en este sentido, las sentencias de 17 de diciembre de 1981, Webb, 279/80,
Rec. p. 3308, apartado 20, y de 20 de mayo de 1992, Ramrath, C-106/91, Rec.
p- 1-3351, apartado 31).

La Comision alega que esta doble serie de exigencias puede desalentar no sélo el
ejercicio del derecho de crear un establecimiento secundario, sino también el de la
libre prestacién de servicios. Imponer a los prestadores de servicios requisitos
idénticos a los aplicables al establecimiento constituye una carga adicional
desproporcionada, dado el caricter provisional de la prestacion que efectiian
(véase en este sentido la sentencia de 25 de julio de 1991, Siger, C-76/90, Rec.
p. 1-4221, apartado 13).
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Segiin la Comisi6n, la normativa francesa en materia de salud puablica también
resulta discriminatoria en la medida en que no autoriza las prestaciones
suministradas fuera del territorio francés.

A su juicio, carece de justificacién la exigencia de que el centro de explotacion se
encuentre en Francia.

La Comisién sostienc que, en la medida en que se trata de restricciones
discriminatorias, el obstdculo en cuestién sélo puede justificarse por las razones de
orden piiblico, seguridad y salud ptblicas contempladas en el articulo 46 CE,
apartado 1, en relacién con el articulo 55 CE, en lo que respecta a la libre
prestacion de servicios. Ahora bien, el articulo 46 CE, apartado 1, no permite
excluir del ambito de aplicacion de los principios del derecho de establecimiento y
de la libre prestacion de servicios todo un sector econémico, como el que aqui se
contempla (véanse, en ese sentido, las sentencias de 28 de abril de 1998, Kohll,
C-158/96, Rec. p. 111931, y de 29 de octubre de 1998, Comisién/Espaiia,
C-114/97, Rec. p. I-6717).

En la medida en que se trata de restricciones no discriminatorias, continia la
Comisién, pueden justificarse por razones imperiosas de interés gencral, a
condicién de que tales restricciones sean adecuadas para garantizar la realizacion
del objetivo que persiguen y no vayan mds alld de lo necesario para alcanzarlo.

La Comisién rechaza todas las razones invocadas en este sentido por las
autoridadcs francesas.

En lo que respecta a la calidad de los servicios médicos, la Comisién sefiala que se
encuentra garantizada por varias directivas de coordinacion y de reconocimiento
relativas a los requisitos para el acceso a las actividades de médicos, farmacéuticos
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y veterinarios y para el ejercicio de las mismas. En su opinién, como los requisitos
de acceso y de ejercicio referentes a cualificaciones especializadas no estdn
comprendidos en el dmbito de aplicacion de las mencionadas directivas, a dichos
requisitos se les aplican directamente los articulos 43 CE y 49 CE, conforme a las
sentencias de 7 de mayo de 1991, Vlassopoulou (C-340/89, Rec. p. [-2357),
apartado 13, y de 14 de septiembre de 2000, Hocsman (C-238/98, Rec.
p. 1-6623), apartados 21 a 24 y 36, y los sistemas generales de reconocimiento de
titulos profesionales, a saber, la Directiva 89/48/CEE del Consejo, de 21 de
diciembre de 1988, relativa a un sistema general de reconocimiento de los titulos
de ensefianza superior que sancionan formaciones profesionales de una duracion
minima de tres afios (DO 1989, L 19, p. 16), y la Directiva 92/51/CEE del
Consejo, de 18 de junio de 1992, relativa a un segundo sistema general de
reconocimiento de formaciones profesionales, que completa la Directiva 89/48
(DO L 209, p. 25).

La Comision sostiene, citando la sentencia de 23 de noviembre de 1999, Arblade y
otros (asuntos acumulados C-369/96 y C-376/96, Rec. p. 1-8453), apartado 34,
que las diferentes directivas sobre reconocimiento mutuo facilitan una parte de los
controles que deben efectuarse. A su juicio, ello demuestra, pues, que la necesidad
de los controles no constituye una razén suficiente para justificar la exigencia
relativa al centro de explotacion.

En lo que respecta a los controles, la Comisién indica que la exigencia de un
establecimiento permanente sélo puede justificarse en casos muy excepcionales,
cuando las autoridades demuestren que no podrian ejercer de otro modo su
misién de control, y que no es éste el caso en el presente asunto. El requisito del
centro de explotacién en territorio francés no serfa indispensable si la concesién
de la autorizacién administrativa de funcionamiento estuviera subordinada a la
exigencia de que el laboratorio establecido fuera de dicho territorio aceptara que
se practicasen en sus locales todos los controles necesarios para el cumplimiento
de la mision de las autoridades francesas. En su opinién, los objetivos de control
podrian alcanzarse plenamente mediante medidas de organizacién adecuadas en
la fase de examen de los expedientes y de concesiéon de la autorizacién de
funcionamiento, en particular a través de una autorizacién de duracion limitada.
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La Comisién indica que, para que los andlisis practicados fuera de Francia
pudieran ser valorados segin los estindares franceses, los laboratorios
establecidos en otro Estado miembro podrian aceptar con cardcter voluntario la
adhesién a los estidndares franceses al solicitar la autorizacién. Ademads, los
inspectores franceses podrian desplazarse para efectuar los controles, y los
laboratorios que prestaran los servicios de que se trata podrian asumir el coste de
desplazamiento, siempre que tales laboratorios hubieran aceptado libremente
dicho control.

La Comisién precisa que las normas de la Directiva 98/79/CE del Parlamento
Europeo y del Conscjo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos sanitarios para
diagnéstico in vitro (DO L 331, p. 1), constituyen un criterio de valoracién
apropiado y pueden servir de cjemplo de unas medidas mds proporcionadas para
alcanzar el objetivo perseguido (véase en este sentido la sentencia de 11 de mayo
de 1999, Monsees, C-350/97, Rec. p. I-2921, apartado 30).

La Comisién reprocha a la Reptiblica Francesa no haber explicado por qué su
propio sistema asegura un mejor control de calidad, en el caso de que asi sea, ni
las razones por las que no es posible someter a controles cicgos las muestras
procedentes de laboratorios establecidos en otros Estados miembros, ni las
razones por las que los controles efectuados en otros Estados miembros se
consideran en principio inadecuados para garantizar el nivel de proteccién exigido
en Francia.

En lo que respecta a la eficacia de las sanciones contra los laboratorios, la
Comisi6én sostiene que también puede garantizarse a través de medidas menos
restrictivas que el requisito de tener el centro de explotacién en el territorio
francés. Alega que la Repiblica Francesa podrfa aplicar la sancién consistente en
excluir al laboratorio situado en otro Estado miembro del sistema francés de
reembolso mediante la decisién de revocar o de no renovar su autorizacion. Las
autoridades francesas podrian también informar a las autoridades del Estado
miembro de establecimiento para que éstas adoptasen las medidas oportunas.
Ademds, seria posible asegurar ¢l pago de las multas impuestas a los directores de
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laboratorio exigiendo una garantia financiera adecuada como requisito para la
concesion de la autorizacién de funcionamiento.

En lo que respecta al mantenimiento de una capacidad de asistencia en el territorio
nacional, la Comisién sostiene que no se ha demostrado que un centro de
explotacion en Francia constituya el Ginico modo de garantizar un servicio médico
equilibrado y accesible a todos, conforme al apartado 51 de la sentencia Kohll,
antes citada.

El Gobierno francés reconoce que el requisito del centro de explotacién en el
territorio francés puede calificarse de obsticulo a la libre prestacion de servicios.
Estima sin embargo que dicho obsticulo se justifica por una razén imperiosa de
interés general, a saber, el objetivo de proteccion de la salud piblica, y es
proporcionado al objetivo que persigue.

Dicho Gobierno pone de relieve que no existen normas de armonizacién en lo que
respecta al funcionamiento de los laboratorios de analisis clinicos. Ante la falta de
armonizacién comunitaria, las autoridades francesas se consideran facultadas
para imponer a los laboratorios de andlisis clinicos las reglas nacionales estrictas
que establece la normativa francesa, y en particular la GBEA, a fin de garantizar
un alto nivel de proteccion de la salud publica.

El Gobierno francés alega que las directivas sobre reconocimiento mutuo de los
titulos de médico, farmacéutico y veterinario sélo se refieren al nivel de
cualificacion de los directores de dichos laboratorios. Por consiguiente, su
existencia no permite en absoluto considerar armonizadas las actividades de los
laboratorios de analisis clinicos.
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s2  El Gobierno francés sostiene que no puede valorar los niveles de control existentes

53

54

en los otros Estados miembros. A su juicio, corresponde a la Comisién demostrar
que los criterios de calidad y los procedimientos de control son equivalentes a los
vigentes en Francia. Aduce también que el régimen de los productos sanitarios
para diagnéstico in vitro establecido en la Directiva 98/79 no es comparable a la
situacion de los laboratorios de andlisis clinicos.

En lo relativo al respeto del principio de proporcionalidad, el Gobierno francés no
niega que su normativa en materia de funcionamiento de los laboratorios de
andlisis clinicos impide toda prestacion de servicios por un laboratorio de otro
Estado miembro. Alega no obstante que concurren los requisitos para exigir un
establecimiento permanente en territorio francés, conforme al apartado 52 de la
sentencia de 4 de diciembre de 1986, Comisién/Alemania (205/84, Rec. p. 3755),
y al apartado 27 de la sentencia de 9 de marzo de 2000, Comisién/Bélgica
(C-355/98, Rec. p. I-1221). La Comisién no ha mostrado cémo podrian las
autoridades francesas realizar su misién de control en este sector de actividad de
una manera mds proporcionada. A falta de armonizacién comunitaria o de
acuerdos bilaterales, es imposible que los inspectores franceses lleven a cabo
controles en los laboratorios de andlisis clinicos establecidos en otros Estados
miembros. El Gobierno francés sostiene por otra parte que, al no existir cn la
Comunidad una armonizacién de los criterios de calidad y de los procedimientos
de control, los demés Estados miembros no pueden practicar tales controles en
lugar de las autoridades francesas, y éstas no pueden considerar a priori
cquivalentes los controles practicados en otros Estados miembros.

El Gobierno francés describe cn detalle la amplitud de los controles practicados
por sus servicios y los procedimientos que éstos aplican y afirma que existe una
vinculacién estricta entre tales controles y las restricciones al ejercicio de esta
actividad impuestas por la normativa francesa a fin de proteger la salud pablica.
Para cicrtos andlisis se han impuesto métodos especificos y una determinada
interpretacién de los resultados. Si se efectuaran los andlisis en otro Estado
micmbro, cl peligro de una interpretacion errénea de los resultados seria mayor,
lo que entrafiarfa un auténtico ricsgo para la salud de los pacientes.
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Apreciacién del Tribunal de Justicia

Con caricter preliminar, procede sefialar ante todo que, a falta de armonizacién
de una actividad profesional, los Estados miembros siguen siendo competentes, en
principio, para regular el ejercicio de dicha actividad, aunque estin obligados a
ejercer sus competencias en este ambito respetando las libertades fundamentales
garantizadas por el Tratado (véanse, en particular, las sentencias de 3 de octubre
de 2000, Corsten, C-58/98, Rec. p. [-7919, apartado 31; de 1 de febrero de 2001,
Mac Quen y otros, C-108/96, Rec. p. 1-837, apartado 24, y de 11 de julio de
2002, Gribner, C-294/00, Rec. p. 1-6515, apartado 26).

En el presente asunto, las partes coinciden en reconocer que, pese a existir
medidas de armonizaciéon sobre el reconocimiento mutuo de los titulos de
médicos, farmacéuticos y veterinarios, no se ha adoptado medida de armoniza-
cion alguna para regular especificamente el ejercicio de las actividades de los
laboratorios de anilisis clinicos.

Por consiguiente, son las disposiciones de los articulos 43 CE y 49 CE las que se
aplican a las actividades que ejercen dichos laboratorios.

— En lo que respecta a la libertad de establecimiento

En cuanto a la imputacién relativa a la exigencia de un centro de explotacién en
Francia, procede comenzar por recordar que la libertad de establecimiento que el
articulo 43 CE reconoce a los ciudadanos comunitarios comprende el derecho de
éstos de acceder a las actividades no asalariadas y de ejercerlas, asi como el de
constituir y gestionar empresas, en condiciones idénticas a las fijadas por la
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legislacién del Estado miembro de establecimiento para sus propios nacionales.
Ademis, el articulo 48 CE equipara las sociedades constituidas de conformidad
con la legislacién de un Estado miembro y cuya sede social, administracién central
o centro de actividad principal se encuentre dentro de la Comunidad a las
personas fisicas nacionales de los Estados miembros.

Ahora bien, no se deduce de la legislacion francesa, ni la Comisién lo ha
demostrado, que un nacional de un Estado miembro distinto de la Reptiblica
Francesa o una sociedad constituida de conformidad con Ia legislacién de un
Estado miembro y cuya sede social, administracién central o centro de actividad
principal se encuentre en un Estado miembro distinto de la Repiblica Francesa no
pueda gestionar un laboratorio en Francia como sucursal o filial del laboratorio
gestionado por él o por ella en otro Estado miembro.

En particular, la legislacién francesa no impide que un nacional de otro Estado
miembro ejerza las funciones de director de laboratorio si cumple personalmente
los requisitos que impone dicha legislacion, aunque sélo sca a través del
reconocimiento de los titulos obtenidos por él en otro Estado miembro.

La Comisién tampoco demucstra que csta legislacién exija que un laboratorio
establecido en otro Estado miembro traslade todas sus actividades a Francia, de
manera que el establecimiento situado en Francia deje de ser un establecimiento
sccundario y pase a ser el tinico centro de explotacidn de la sociedad de que se
trate.

Por lo demds, la Comisién no ha descrito otros supuestos en las que la aplicacién
de la normativa francesa pudiera vulnerar la libertad-de establecimiento, ni ha
precisado de qué otro modo podria verse dafiada esta libertad.
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Procede rechazar por tanto la primera imputacion, en la medida en que reprocha a
la Republica Francesa haber incumplido las obligaciones que le impone el
articulo 43 CE al exigir que los laboratorios de andlisis clinicos tengan un centro
de explotacion en Francia.

— En lo que respecta a la libre prestacién de servicios

El articulo 49 CE obliga a suprimir las restricciones a la libre prestacion de
servicios. Deben considerarse restricciones de este tipo todas las medidas que
prohiban, obstaculicen o hagan menos interesante el ejercicio de dicha libertad
(véanse las sentencias de 20 de febrero de 2001, Analir y otros, C-205/99, Rec.
p. 111271, apartado 21, y Gribner, antes citada, apartado 38). El articulo 49 CE
se opone a la aplicacién de toda normativa nacional que reduzca, sin justificacion
objetiva, las posibilidades de que un prestador de servicios ejercite efectivamente
esta libertad (sentencias de 5 de octubre de 1994, Comisién/Francia, C-381/93,
Rec. p. 1-5145, apartado 16, y de 21 de marzo de 2002, C-451/99, Cura Anlagen,
Rec. p. I-3193, apartado 29).

El Gobierno francés no niega que una legislacion que dispone que la autorizacion
de explotar un laboratorio de andlisis clinicos s6lo puede concederse a un
laboratorio que tenga un centro de explotacién en Francia constituye una
restriccion al ejercicio de la libre prestacion de servicios. Resulta evidente, en
efecto, que el requisito de disponer de un centro de explotacién en Francia impide
que los laboratorios que tengan su centro de explotacién en otro Estado miembro
ofrezcan prestaciones en Francia.

En cuanto a las razones que cabe invocar para justificar una restriccién a la libre
prestacion de servicios en el dmbito de los laboratorios de andlisis clinicos, el
objetivo de mantener la calidad de los servicios médicos puede acogerse a una de
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las excepciones previstas en el articulo 46 CE, en la medida en que contribuye a la
consecucién de un elevado grado de proteccion de la salud (véase en este sentido
la sentencia de 13 de mayo de 2003, Miiller-Fauré y Van Riet, C-385/99, Rec.
p. [-4509, apartado 67). '

La disposicién de que se trata permite mantener la calidad de los servicios
médicos, no sélo al garantizar la cualificacién de los directivos y del personal de
los laboratorios de anilisis clinicos, sino también al comprobar, mediante
inspecciones periddicas, que los anilisis se efectiian permanentemente conforme a
las reglas establecidas por el legislador francés y por las autoridades francesas vy,
en particular, conforme a la autorizacion requerida.

Sin embargo, scgiin reiterada jurisprudencia, en el caso de justificaciones basadas
en una excepcidn recogida en el Tratado, es preciso asegurarse de que las medidas
adoptadas al efecto no van mis alld de lo que es objetivamente necesario para
conscguir su proposito (véanse, en este sentido, las sentencias de 26 de noviembre
de 2002, Oteiza Olazdbal, C-100/01, Rec. p. I-10981, apartado 43, y de 23 de
septiecmbre de 2003, Comisiéon/Dinamarca, C-192/01, Rec. p. 1-9693, apar-
tado 45).

Pues bien, el requisito que se impone a los laboratorios de andlisis clinicos al
exigirles disponer de un centro de explotacién en Francia va mds alld de lo que es
necesario para alcanzar el objetivo de proteccién de la salud piiblica.

A cste respecto procede subrayar que, en lugar de exigir un centro de explotacion
en Francia y excluir asf toda prestacion de servicios transfronteriza, la Repiblica
Francesa pucde exigir a los laboratorios de andlisis clinicos cuyo centro de
explotacion se cncuentre en otro Estado miembro que, si desean cfectuar
prestaciones de servicios a personas residentes en Francia, obtengan una
autorizacion, con arreglo a la legislacién francesa.
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No obstante, procede subrayar que los requisitos exigidos para obtener dicha
autorizacion no pueden ser una repeticion indtil de los requisitos legales
equivalentes ya cumplidos en el Estado de establecimiento (véase en este sentido
la sentencia Comision/Alemania, antes citada, apartado 47).

El régimen de autorizacién podria imponer el requisito de que los laboratorios
cuyo centro de explotacién se encuentre en otro Estado miembro hagan lo
necesario para que sus informes de resultados puedan ser comprendidos por los
médicos que ejerzan en Francia. Esto se aplica especialmente a la interpretacién de
los resultados por parte del analista, exigida en ciertos casos por la normativa
francesa a fin de facilitar el diagnéstico del médico prescriptor.

Por lo que respecta a la necesidad de que los controles sean eficaces, el Gobierno
francés no ha demostrado que, incluso en el contexto de un régimen de
autorizacioén, las autoridades competentes sélo podrian desempefiar de manera
eficaz su misi6n de control si los laboratorios de analisis clinicos dispusieran de un
establecimiento permanente en dicho Estado miembro (véase en este sentido la
sentencia Comisién/Alemania, antes citada, apartado 54).

En efecto, aunque no puede pedirse a las autoridades francesas competentes que
efectien en otros Estados miembros controles in sifu, en particular inspecciones
sobre el cumplimiento de los requisitos de funcionamiento de los laboratorios,
sigue siendo posible no obstante exigir a los laboratorios establecidos en otro
Estado miembro que prueben a satisfaccién de las autoridades francesas que los
controles a que les someten las autoridades competentes del Estado miembro
donde tienen su centro de explotacién no son menos severos que los vigentes en
Francia, y que en ellos se comprueba el cumplimiento de disposiciones que
garantizan como minimo el mismo nivel de proteccion de la salud que la
normativa francesa.
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No cabe acoger la alegacién del Gobierno francés de que no le es posible valorar el
grado de control existente en los demds Estados miembros, ya que ignora los
criterios de calidad y los procedimientos de control que alli se aplican a los
laboratorios de andlisis clinicos. En efecto, en el caso de laboratorios establecidos
en otros Estados miembro y que deseen ofrecer sus servicios a una clientela
establecida en Francia, las autoridades francesas podrian conocer los criterios y
requisitos impuestos por la legislacion del Estado o Estados miembros donde
dichos laboratorios tengan su centro de explotacién exigiéndoles que aportasen la
informacién oportuna en el procedimiento de concesién de la autorizacidén
administrativa.

Del mismo modo, en caso de incumplimiento de los requisitos impuestos por la
legislacion francesa, nada impide que las autoridades francesas adopten medidas
contra un laboratorio cuyo centro de explotacion se halle en el territorio de otro
Estado miembro, revocando o suspendiendo la autorizacién que le hubicra sido
otorgada.

Se deduce dec las consideraciones precedentes que la Repiiblica Francesa ha
incumplido las obligaciones que le incumben con arreglo al articulo 49 CE al
imponer a los laboratorios de anélisis clinicos establecidos en otros Estados
miembros ¢l requisito de disponer de un centro de explotacién en el territorio
francés para obtener la autorizacién de funcionamiento necesaria.

La imputacién relativa a la negativa a reembolsar los gastos de andlisis clinicos
efectuados en otro Estado miembro

Alegaciones de las partes

La Comisién reprocha a la Repiiblica Francesa el que excluya en la préctica el
reembolso de los gastos de los andlisis clinicos que se efectiien en laboratorios
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establecidos en otros Estados miembros. Alega que tal exclusion se deriva

- indirectamente del articulo R. 332-2 del code de la sécurité sociale, pues no existen

andlisis que los laboratorios franceses no puedan realizar. Segiin la Comisién, ello
supone un obsticulo tanto a la libre prestacion de servicios, en el caso de los
laboratorios que carezcan de establecimientos en Francia, como al derecho de
crear establecimientos secundarios, en el caso de los laboratorios que dispongan
de algtin establecimiento secundario en el que no se realicen sin embargo analisis.

A juicio de la Comision, la normativa francesa en materia de seguridad social
resulta ademas discriminatoria, en la medida en que las prestaciones de servicios
efectuadas fuera del territorio no son susceptibles de reembolso.

La Comisién rechaza la alegacién de la Repiiblica Francesa de que las normas de
seguridad social no conllevan efectos restrictivos para el derecho de estableci-
miento o para la libre prestacién de servicios, ya que la obtencion de la
autorizacién es un requisito necesario para que los directores de laboratorio
puedan adherirse al concierto, pero los laboratorios que han obtenido la
autorizacién de funcionamiento no celebran necesariamente un concierto con la
seguridad social. La Comision considera que un laboratorio establecido en otro
Estado miembro y que desee prestar servicios en Francia sélo podria hacerlo, en la
practica, adhiriéndose al concierto nacional de 26 de julio de 1994.

Basdndose en el apartado 41 de la sentencia Kohll, antes citada, la Comisién
afirma que el riesgo de graves perjuicios para el equilibrio financiero del sistema
de seguridad social es la Gnica razén que justifica una restriccion al principio de
libre circulacion de servicios. Ahora bien, no se ha demostrado que el reembolso
con arreglo a las tarifas de la seguridad social francesa de los gastos de los anélisis
clinicos efectuados en otro Estado miembro repercuta significativamente en la
financiacion del sistema de seguridad social. En este contexto, la Comision
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recuerda en particular que las cajas del seguro de enfermedad estdn facultadas
para negarse a asumir los gastos complementarios originados por la eleccién de
un laboratorio distinto de los que se hallen en la poblacién de residencia del
asegurado. Segin la Comisién, si este principio se aplicara igualmente a los
laboratorios establecidos en otro Estado miembro, dicha medida serfa en
cualquier caso menos restrictiva que la normativa actual.

El Gobierno francés sostienc que la negativa a reembolsar los gastos de anilisis
efectuados por laboratorios establecidos en otro Estado miembro se justifica por
cl hecho de que la normativa francesa en su conjunto garantiza un alto nivel de
proteccion de la salud publica al imponer unas exigencias de calidad estrictas a los
laboratorios establecidos en territorio francés.

Dicho Gobierno considera que la conclusién a la que llegé el Tribunal de Justicia
en la sentencia Kohll, antes citada, se basa en que los requisitos de acceso a las
actividades de médicos y de dentistas y al ejercicio de las mismas han sido objeto
de varias directivas de coordinacién y armonizacién. A su juicio, la falta de
armonizacién en lo relativo a los laboratorios de andlisis clinicos constituye una
diferencia esencial con respecto a dicha sentencia.

La Comisién replica que, en la mencionada sentencia, el Tribunal de Justicia se
refirié a la armonizacién de los titulos de médico y de dentista para rechazar, a
propésito de una autorizacion, la justificacion relativa a la proteccién de la salud
ptblica. En el presente asunto, alega, si bien la falta de armonizacién podia
justificar un sistema de autorizacién por razones de proteccién de la salud piblica,
resulta desproporcionado excluir toda posibilidad de conceder dicha autorizacién,
en lo que respecta a los anélisis de laboratorio, partiendo del criterio del
establecimiento del laboratorio fuera del territorio francés, pues dicha exclusion
va mis alld del interés en proteger la salud piiblica.
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Estimando que, con esta argumentacion, la Comisién no rechaza en su totalidad el
sistema establecido por la normativa francesa, la Repiblica Francesa solicita
subsidiariamente al Tribunal de Justicia que determine los criterios aplicables para
definir "los supuestos de reembolso sin autorizacion previa de ciertos anilisis
practicados por los laboratorios.

Apreciacién del Tribunal de Justicia

— En lo que respecta a la libertad de establecimiento

Procede sefialar que la imputacién relativa a la negativa de las cajas del seguro de
enfermedad a reembolsar los gastos de anilisis clinicos efectuados en otro Estado
miembro no puede ser acogida en la medida en que denuncia un incumplimiento
de las obligaciones derivadas del principio de libertad de establecimiento.

La Comision no discute que, cuando la prestacion es efectuada por un laboratorio
que dispone de un centro de explotacién en Francia, aunque sea como
establecimiento secundario de un laboratorio establecido en otro Estado
miembro, dicho laboratorio se encuentra plenamente sometido a la legislacién
francesa y puede por tanto adherirse al régimen de reembolso de los gastos de
andlisis clinicos.

En el caso de laboratorios que dispongan en Francia de un establecimiento
secundario en el que sin embargo no se practiquen anélisis, la Comisién no ha
explicado con suficiente detalle qué circunstancias permiten afirmar la existencia
de una violacién del principio de libertad de establecimiento.
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Procede por tanto rechazar la segunda imputacién en la medida en que reprocha a
la Repiblica Francesa haber incumplido las obligaciones que le impone el
articulo 43 CE al negarse a hacerse cargo de los gastos de anilisis clinicos
efectuados por laboratorios que tengan su centro de explotacién en otro Estado
miembro.

— En lo que respecta a la libre prestacién de servicios

Con caricter preliminar, procede recordar que el articulo L. 332-3 del code de la
sécurité sociale prohibe abonar las prestaciones de los seguros de enfermedad y
maternidad cuando la asistencia a los asegurados y a los beneficiarios se haya
dispensado fuera de Francia, pero que, ecn lo relativo a la asistencia médica
prestada en el extranjero, ¢l articulo R. 332-2, tltimo parrafo, de dicho cddigo
dispone que «se permite a las cajas del seguro de enfermedad, de manera
excepcional y mediando ¢l dictamen conforme de la inspeccién médica,
reembolsar a tanto alzado los cuidados prodigados en el extranjero a un
asegurado, cuando éstc demuestre la imposibilidad de recibir la atencién
requerida por su estado en territorio francés».

Por consiguiente, al rechazar que las cajas de seguro de enfermedad se hagan
cargo de los gastos de andlisis efectuados en laboratorios de andlisis clinicos que
tengan su centro de explotacién en otro Estado micmbro si no existe una
autorizacién previa concedida con cardcter excepcional cuando ¢l asegurado no
puede recibir en Francia la atencién requerida, la normativa francesa impide de
hecho que los laboratorios establecidos en otro Estado miembro puedan efectuar
prestaciones de scrvicios para asegurados establecidos en Francia. Dicha
normativa constituye pucs una restriccién a la libre prestacién de servicios.
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En cuanto a las razones que cabe invocar para justificar dicha restriccion, procede
sefialar que, en principio, una normativa de este tipo puede justificarse por una de
las excepciones que establece el articulo 46 CE, en la medida en que pretende
contribuir a garantizar un alto nivel de proteccién de la salud publica. Sin
embargo, la negativa de las cajas del seguro de enfermedad a hacerse cargo de los
gastos de andlisis efectuados por laboratorios que tengan su centro de explotacién
en otro Estado miembro va mis alld de lo que resulta objetivamente necesario
para conseguir dicho propésito.

En efecto, como se deduce de los apartados 69 a 75 de la presente sentencia, ante
la falta de medidas de armonizacion, el Derecho comunitario no se opone a que,
en el contexto de un régimen de autorizacidn, la Repiblica Francesa imponga su
nivel de proteccién de la salud piblica a los laboratorios de analisis clinicos
establecidos en otro Estado miembro y deseosos de ofrecer sus servicios a los
afiliados a alguno de los regimenes franceses de seguro de enfermedad.

Por lo tanto, la negativa de las cajas de seguro de enfermedad a hacerse cargo de
los gastos de andlisis efectuados por laboratorios que tengan su centro de
explotacién en otro Estado miembro no puede considerarse necesaria para
mantener un alto nivel de proteccién de la salud pablica.

En consecuencia, procede declarar que la Reptblica Francesa ha incumplido las
obligaciones que le impone el articulo 49 CE al excluir el reembolso de los gastos
de analisis clinicos efectuados por laboratorios de andlisis clinicos establecidos en
otro Estado miembro.

Costas

A tenor del articulo 69, apartado 2, del Reglamento de Procedimiento, la parte
que pierda el proceso serd condenada en costas, si asi lo hubiera solicitado la otra
parte. Sin embargo, segin el articulo 69, apartado 3, de dicho Reglamento,
cuando se estimen parcialmente las pretensiones de una y otra parte, el Tribunal
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de Justicia podra repartir las costas o decidir que cada parte abone sus propias
costas. En el caso de autos, por haber sido estimados parcialmente los motivos
formulados por cada una de las partes, procede resolver que cada parte abone sus
propias costas.

En virtud de todo lo expuesto,

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Sexta),

decide:

1) Declarar que la Repiiblica Francesa ha incumplido las obligaciones que le
incumben en virtud del articulo 49 CE

— al imponer a los laboratorios de analisis clinicos establecidos en otros
Estados miembros el requisito de disponer de un centro de explotacion cn
territorio francés para obtener la autorizacién de funcionamiento
necesaria, y
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— al excluir el reembolso de los gastos de los analisis clinicos efectuados por
laboratorios de analisis clinicos establecidos en otros Estados miembros.

2) Desestimar el recurso en todo lo demas.

3) Cada parte cargara con sus propias costas.

Skouris Gulmann Puissochet

Schintgen Colneric

Pronunciada en audiencia piblica en Luxemburgo, a 11 de marzo de 2004.

El Secretario El Presidente

R. Grass V. Skouris
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