CONCLUSIONES DEL SR, GEELHOED — ASUNTO C-212/03

CONCLUSIONES DEL ABOGADO GENERAL
SR. L.A. GEELHOED
presentadas el 21 de octubre de 2004

L. Introduccién

1. La Comisién solicita al Tribunal de
Justicia, con arreglo al articulo 226 CE, que
declare que la Republica Francesa ha incum-
plido las obligaciones que le incumben en
virtud del articulo 28 CE, al someter en
algunos casos los medicamentos a un
procedimiento (desproporcionado) de auto-
rizacién previa, de manera incompatible con
el Derecho comunitario. Segiin la Comisién,
dicho procedimiento, impuesto por el Code
de la santé publique, constituye una medida
de efecto equivalente a una restriccion
cuantitativa a la importacién, prohibida por
el articulo 28 CE. Opina que dicho procedi-
miento de autorizacién previa no puede
ampararse en las justificaciones enumeradas
en el articulo 30 CE.

2. Més concretamente, se trata de la impor-
tacién, no realizada mediante transporte
personal, de determinados medicamentos

1 — Lengua original: neerfandés.
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de uso humano cuyo uso por el paciente ha
sido prescrito de manera regular. El paciente
que importa un medicamento de acuerdo
con la prescripcién médica no puede trope-
zar con un obstéculo (desproporcionado). En
el escrito de demanda fa Comisién distingue
tres tipos de incumplimiento:

a. medicamentos autorizados en aplica-
cién de la Directiva 65/65/CEE? v,
posteriormente, de la Directiva
2001/83/CE?® tanto en Francia como
en el Estado miembro en el que fueron
adquiridos;

b. medicamentos homeopéticos registra-
dos en un Estado miembro en aplica-
cién de la Directiva 92/73/CEE,*
sustituida posteriormente por la Direc-
tiva 2001/83;

2 — Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de 1965,
relativa a la aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas, sobre especialidades farma-
céuticas (DO 1965, L 22, p. 369; EE 13/01, p. 18).

3 — Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO
L 311, p. 67).

4 — Directiva 92/73/CEE del Consejo, de 22 de septiembre de
1992, por la que se amplfa el ambito de aplicacién de las
Directivas 65/65/CEE y 75/319/CEE relativas a la aproxima-
cién de las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas sobre medicamentos y por la que se adoptan
disposiciones complementarias para los medicamentos
homeopéticos (DO L 297, p. 8)
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c. medicamentos que no estdn autorizados
en Francia, pero si lo estdn en el Estado
miembro en que fueron adquiridos.

La Comisién entiende que, en los dos
primeros casos, el procedimiento de auto-
rizacién previa no puede justificarse en
modo alguno. En el tercer supuesto el
procedimiento de autorizacion previa podria
ampararse, en principio, en el articulo 30 CE.
Sin embargo, opina que el procedimiento
vigente en Francia es despropoicionada-
mente gravoso.

3. El presente procedimiento tiene su origen
en una denuncia formulada por un fabricante
espafiol que fue perseguido en Francia por
enviar sus productos homeopaticos a pacien-
tes franceses sin contar con una autorizacién
de importacién emitida por las autoridades
francesas. Se trata de productos destinados al
uso personal de sus destinatarios y no a su
reventa en Francia,

4. Esta denuncia dio a la Comisién ocasién
de iniciar una investigacién mas amplia del
régimen francés aplicable a la importacién de
medicamentos de uso personal, aunque la
denuncia Gnicamente se referfa a los medi-
camentos homeopdticos. La normativa fran-
cesa no distingue entre medicamentos
homeopiticos y otros medicamentos.

5. Este procedimiento no es un caso aislado.
En otros dos casos recientes de 2003, la
Comision habia demandado ante el Tribunal
de Justicia a la Reptiblica Francesa por haber
infringido el articulo 28 CE al imponer
requisitos procedimentales més severos que
los existentes en Francia a la importacién de
medicamentos procedentes de otros Estados
miembros. En el asunto C-122/03° el
Tribunal de Justicia declaré que la Reptiblica
Francesa habfa incumplido las obligaciones
que le incumben en virtud del
articulo 28 CE. El asunto C-263/03 atin estd
pendiente. ®

II. Marco juridico

A. Derecho comunitario

6. El presente asunto, que se refiere a una
eventual infraccién de los articulos 28 CE y
30 CE, tiene como fondo el régimen de
autorizacién de medicamentos, tal como estd
regulado en la normativa comunitaria.

7. Con arreglo al articulo 3 de la Directiva
65/657 varias veces modificada, sélo puede
comercializarse una especialidad farmacéu-

5 — Sentencia de 11 de diciembre de 2003, Francia/Comisién, Rec,
p. F-15093,

6 — Entre tanto el Tribunal de Justicia ha dictado sentencia, el
12 de octubre de 2004 (no publicada en la Recopilacién).

7 — Citada en la nota 2 supra.
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tica en un Estado miembro cuando la
autoridad competente de este Estado lo haya
autorizado previamente (en lo sucesivo, me
referiré a esta autorizacién de comercializa-
cion con las siglas «AC»). Este principio se
ha desarrollado, en particular y con arreglo al
procedimiento de solicitud establecido de
conformidad con los requisitos comunitarios
exigidos para las AC, en la Directiva 75/319/
CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975,
relativa a la aproximacion de las disposicio-
nes legales, reglamentarias y administrativas
sobre especialidades farmacéuticas. ®

8. La Directiva 92/73° tiene por objeto
ampliar el 4mbito de aplicacién de las
Directivas 65/65 y 75/319 a determinados
medicamentos homeopdticos, tal como se
definen en su articulo 2, apartado 1.

9. El articulo 4 de dicha Directiva establece
que «seran de aplicacién a los medicamentos
homeopéticos las medidas de vigilancia y las
sanciones previstas en [...] la Directiva
75/319/CEE [...] No obstante, la prueba del
efecto terapéutico [...] no serd necesaria para
los medicamentos homeopéticos registrados
con arreglo al articulo 7 de la presente
Directiva o, en su caso, admitidos segtin el
apartado 2 del articulo 6».

8 — DO L 147, p. 13; EE 13/04, p, 92.
9 — Citada en la nota 4 supra.
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10. El articulo 6, apartados 1 y 2, establecen,
por lo que aqui interesa, lo siguiente:

«1. Los Estados miembros velardn para que
los medicamentos homeopidticos que se
fabriquen y comercialicen en la Comunidad
se registren o autoricen con arreglo a lo
dispuesto en los articulos 7, 8 y 9. Cada
Estado miembro tendrd debidamente en
cuenta los registros o las autorizaciones ya
expedidos por otro Estado.

2. Un Estado miembro podrd abstenerse de
establecer un procedimiento de registro
simplificado especial de los medicamentos
homeopiticos a que se refiere el articulo 7

[..]»

11. En el articulo 7, apartado 1, se establece
que «Sélo podrdn acogerse a un procedi-
miento de registro simplificado especial los
medicamentos homeopéticos que cumplan
todas las condiciones que a continuacion se
exponen:

— el grado de dilucién que garantice la
inocuidad del medicamento [...]»
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12. Por ultimo, conforme al articulo 9:

«1. Los medicamentos homeopaticos distin-
tos de los contemplados en el articulo 7 de la
presente Directiva, se autorizardn y etique-
tardn con arreglo a los artfculos 4 a 21 de la
Directiva 65/65/CEE, incluidas las disposi-
ciones relativas a la prueba del efecto
terapéutico, y de los articulos 1 a 7 de la
Directiva 75/319/CEE.

2. Los Estados miembros podran introducir
O mantener en sus respectivos territorios
normas especificas para las pruebas farma-
colégicas, toxicoldgicas y clinicas de los
medicamentos homeopdticos distintos de
los contemplados en el apartado 1 del
articulo 7, con arreglo a los principios y
particularidades de la medicina homeopitica
de cada Estado miembro [...]»

13. Para regular de manera especial los
medicamentos homeopdticos, el legislador
comunitario aduce, entre otros motivos, los
siguientes (citaré sucesivamente y en
extracto, los considerandos tercero y séptimo
a décimo de la Directiva 92/73):

«— Considerando que, a pesar de las
grandes diferencias de estatuto de las
medicinas alternativas en los Estados

miembros, conviene permitir el acceso
de los pacientes a los medicamentos de
su eleccién por medio de todas las
garantias necesarias en lo que a calidad
de los productos y seguridad de utiliza-
cion se refiere;

Considerando que es prioritario indicar
muy claramente a quienes utilizan
dichos medicamentos el cardcter
homeopitico de los mismos y ofrecerles
garantias suficientes en cuanto a su
calidad y a su inocuidad;

Considerando que las normas referentes
a la fabricacién, al control y a las
inspecciones de los medicamentos
homeopiticos deben ser armonizadas,
a fin de permitir la circulacién en toda la
Comunidad de medicamentos seguros y
de buena calidad;

Considerando que, dadas las especiales
caracteristicas de dichos medicamentos,
como son la débil concentracién de
principios activos y las dificultades para
aplicarles la metodologfa estadistica
convencional sobre ensayos clinicos,
parece conveniente establecer un pro-
cedimiento de registro simplificado
especial para los medicamentos homeo-
pdticos tradicionales que se comerciali-
cen sin una indicacién terapéutica y en
una forma farmacéutica y dosificacién

I-4219
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que no presenten riesgo alguno para el
paciente;

— Considerando que, por el contrario, en
el caso de los medicamentos homeopé-
ticos que se comercialicen con indica-
ci6n terapéutica o en una presentacion
que pudiera originar riesgos [...] debe-
ran aplicarse las normas habituales para
la autorizacién de comercializacién de
los medicamentos [...]»

14. Las Directivas comunitarias relativas a
los medicamentos han sido sustituidas entre
tanto por la Directiva 2001/83.'° El trigé-
simo considerando se refiere a la impor-
tacién de medicamentos para uso personal.
En él se sefiala que «al efecto, toda persona
que se desplace por la Comunidad tiene
derecho a llevar consigo una cantidad
razonable de medicamentos obtenidos lici-
tamente para su uso personal. También debe
ser posible que una persona establecida en
un Estado miembro reciba desde otro Estado
miembro una cantidad razonable de medi-
camentos destinados a su uso personal».

10 — Citada en la nota 3 supra.
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B. Normativa nacional

15. El Derecho nacional francés fue adap-
tado a las Directivas mencionadas mediante
el Code de la santé publique («cédigo de la
sanidad ptblica»). En el asunto que
nos ocupa tienen relevancia, en particular,
los articulos R 5142-12 a R 5142-15, en la
redaccién que presentaban antes de la
modificacién de 23 de enero de 2004. '

16. Por lo que aqui interesa el articulo
R 5142-12 establece: «Todo medicamento
no provisto de la autorizacién de comercia-
lizacién a que se refiere el articulo L 206 [...]
antes de ser importado en el territorio
aduanero francés, deberd ser objeto de una
autorizacién de importacién expedida por el
director general de la Agencia Francesa de
Seguridad de los Productos Sanitarios (en lo
sucesivo, “AFSSAPS”) [...] Esta autorizacién
podra denegarse si el medicamento presenta
o puede presentar un riesgo para la salud
publica [...])»

17. El articulo R 5142-13 establece: «Los
particulares inicamente podran importar un
medicamento en cantidades compatibles con
su uso terapéutico personal para un trata-

11 — Véase el Decreto 2004-83, JO n° 22, de 27 de encro de 2004,
p. 1934. .
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miento de duracién no superior a los tres
meses en condiciones normales de empleo o
de la duracidn prevista en la receta en que se
prescriba el medicamento.»

18. El articulo R 5142-14 establece: «La
solicitud de autorizacién de importacién
deberd contener las siguientes menciones:

a. nombre o denominacién social y domi-
cilio o domicilio social de la persona
fisica o juridica responsable de la
importacion;

b. pais de procedencia del importador vy,
de ser distinto, pafs de origen del
medicamento;

¢. denominacién, composicién, presen-
tacién farmacéutica, dosificacién y via
de administracion;

d. cantidad importada.

La solicitud deberd ir acompaiiada de:

(]

4e. en el caso de un medicamento impor-
tado por un particular no mediante trans-
porte personal, de la receta que prescriba el
medicamento, expedida, en su caso, con-
forme a los requisitos particulares de pres-
cripcién y entrega aplicables a ese
medicamento en virtud de la normativa
francesa.

[...]

En cualquier caso, el director general de la
AFSSAPS podrd exigir del solicitante cual-
quier informacién complementaria que con-
sidere necesaria para pronunciarse sobre la
solicitud.»

19. El articulo R 5142-15 establece qué
documentos deben presentarse a las auto-
ridades aduaneras. Estos son bien la auto-
rizacién de importacién o la autorizacién
temporal de importacién a que se refiere el
articulo R 5142-12, o una copia compulsada
de la AC o el registro del medicamento,
expedida por la AFSSAPS, o una prueba de la
autorizacion expedida por la Comunidad
Europea.

III. Procedimiento y alcance del litigio

20. Tras una prolongada correspondencia y
después de tratar verbalmente con las auto-

1-4221
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ridades francesas el presunto incumpli-
miento de las obligaciones impuestas con
arreglo al articulo 28 CE, a lo que siguié la
emisién de un dictamen, la Comisién
interpuso ante el Tribunal de Justicia un
recurso el 15 de mayo de 2003." Después
del intercambio de escritos procesales el
Tribunal de Justicia oyé las observaciones
orales de las partes en la vista de 9 de
septiembre de 2004.

21. Las imputaciones de la Comisién se
refieren a la importacién de determinados
medicamentos para uso personal no reali-
zadas mediante transporte personal. Al
margen del procedimiento quedan:

— Los medicamentos importados perso-
nalmente por un paciente. Para ellos la
normativa francesa establece una exen-
ci6n en el articulo R 5142-13. Las partes
estdn de acuerdo en que la exencion no
se aplica cuando es un tercero (por
ejemplo, un miembro de la familia)
quien importa el medicamento por
cuenta del paciente.

— Los medicamentos importados por un
operador (mercantil). A ellos se referfa
el asunto C-122/03. En ese asunto el

12 — Se produjo una discusién entre las partes respecto al estatuto
y la forma de envio de una reaccidn, por parte de Francia, al
dictamen motivado y sobre el significado de un proyecto de
modificacién de las disposiciones nacionales de que se trata,
pero, de las pretensiones referidas en el escrito de daplica del
Gobierno francés se deduce que ha desistido de esta
pretensién,

I-4222

Tribunal de Justicia ha declarado que la
obligacion de presentar determinados
documentos (o copia compulsada de
ellos), impuesta en el articulo R 5142-
15, constituye una infraccién del
artfculo 28 CE.

— Los medicamentos importados para uso
personal, pero respecto a los cuales el
paciente no disponga de una prescrip-
cién facultativa, que, sin embargo, la
normativa francesa exige. '

22. Me gustaria indicar ademds lo siguiente:
las obligaciones impuestas con arreglo al
articulo R 5142-15 se aplican tanto a las
importaciones de medicamentos para uso
personal, no realizadas por el propio paciente
como a las importaciones de medicamentos
con fines comerciales. Como ya he sefialado,
la Reptiblica Francesa fue condenada en el
asunto C-122/03 por lo que se refiere a la
importacién comercial. Cuando un particu-
lar importa un medicamento por cuenta de
un tercero, el propio Gaobierno francés
reconoce en su diiplica que dicha persona
debe presentar una copia de la autorizacién.
El Gobierno francés afiadié que tenfa inten-
cién de derogar esta ultima obligacién, como
efectivamente ha hecho en el interin. No
entraré a analizar esta Gltima modificacién

13 — Sentencia citada en la nota 5 supra.

14 — En la vista la Comisién precisé que ¢l procedimiento no se
referfa a estos supuestos.
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de la normativa nacional. Se ha producido
demasiado tarde para que pueda tener aiin
relevancia en el presente procedimiento.

23. Tampoco examinaré la cuestién de si
tiene sentido volver a declarar que una
antigua norma, modificada entre tanto, es
incompatible con el Derecho comunitario.
Nadie niega que Ia Comisién esté facultada
para ello y que el principio non bis in idem
no se opone al recurso de la Comisién. Fl
escrito de demanda de la Comisién se dirige
contra otros hechos -la importacién de
medicamentos para uso personal— distintos
de los sefialados en la demanda del asunto
C-122/03, que se referfa a la importacién de
talef5 productos por operadores comercia-
les.

24. M4s interesante es la cuestion de si cabe
hablar de una infraccidn sistemdatica del
Derecho comunitario por parte de la Repti-
blica Francesa. De hecho, la normativa y la
administracién francesas parecen preocu-
parse mds de la proteccién de su propio
sistema que de la libertad de un paciente
para hacer uso de los logros del mercado
interior y de la posibilidad de adquirir los
medicamentos en otro Estado miembro. Asf,
un paciente debe poder continuar en su pafs,
sin tropezar con ningin obsticulo, un
tratamiento iniciado en el extranjero. Ade-

15 — Véase, por cjemplo, la forma en la que ¢l Tribunal de Justicia
aprecia un supuesto a la luz de dicho principio en un
procedimiento por incumplimiento: sentencia de 8 de
noviembre de 2001, Comisién/ltalia (C-127/99, Rec.
p. 1-8305).

més, en el estado actual de la integracién
europea, no puede impedirse a un paciente
que compre en otro Estado miembro y por
prescripcion de su médico un medicamento
que sea mejor remedio contra una enferme-
dad especifica.

25, Con ello no quiero decir que la norma-
tiva francesa y la prictica administrativa sean
de plano incompatibles con el Derecho
comunitario. Nos encontramos en el 4mbito
de las prestaciones de servicios médicos, en
el que los Estados miembros han mantenido
una serie de competencias que también
deben poder ejercer en la prictica de manera
efectiva. Pero posiblemente habria sido dtil
que la Comisién hubiera examinado el
régimen francés en conjunto.

26. En ese caso, también pueden analizarse
la eficacia y la posibilidad de mantener las
medidas nacionales. Hago esta precisién
porque el presente procedimiento se refiere
a un paciente que ha adquirido medicamen-
tos en otro Estado miembro y los consume, a
continuacién, en Francia. En el caso de que
sea él mismo quien los importe en Francia, la
normativa francesa no le pone demasiados
obstdculos, Otra cosa sucede si pide a un
tercero que le traiga dichos medicamentos o
si los encarga por correo, por teléfono o a
través de la red informdtica. En ese caso, se
exige una autorizacién de importacién y en
todos los casos la importacién estd sometida
a obligaciones aduaneras. Dudo de la efecti-
vidad y de la posibilidad de mantener tales
medidas nacionales y, consiguientemente, de
la utilidad de esas medidas como medio de
proteccién de la salud publica.

I-4223
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IV. ;Cabe hablar de restricciones cuanti-
tativas a la importacién o de medidas de
efecto equivalente?

27. La Comisi6n explica por qué el procedi-
miento de importacién de medicamentos
tramitado ante la AFSSAPS puede constituir
un obstaculo al funcionamiento del mercado
interno y, consiguientemente una medida de
efecto equivalente en el sentido del
articulo 28 CE. Cita cuatro efectos: si se
deniega la autorizacién, se prohibe la impor-
tacién del medicamento de que se trate; si se
concede la autorizacién, el procedimiento
retrasa la importacién, habida cuenta de que
la normativa francesa no fija los plazos para
que resuelva la AFSSAPS; el paciente que
pretende importar el medicamento debe
reunir una serie de documentos, lo que le
supone una carga de trabajo y, por tltimo, el
procedimiento resulta disuasorio para los
pacientes que desean importar determinado
medicamento. Como prueba de la realidad
de dichos efectos restrictivos la Comisién
aporta una serie de datos cuantitativos.

28. Considerada en si misma, nada puede
oponerse a la argumentacién de la Comisién.
El mero hecho de exigir una autorizacién
previa para importaciones de medicamentos
procedentes de otro Estado miembro no
realizadas mediante transporte personal
constituye una medida de efecto equivalente
a una restriccién cuantitativa en el sentido
del articulo 28 CE. El Gobierno francés
tampoco discute este razonamiento de la
Comisién, pero afirma que el criterio de la
Comision se basa en una interpretacion
incorrecta de la normativa francesa.

I-4224

29. El Gobierno francés distingue entre
medicamentos para los que se exige en
Francia una AC [supuesto a que se refiere
el punto 2, letra a)] y medicamentos que no
estdn autorizados en el mercado francés
[supuesto a que se refiere el punto 2, letra c)].

30. Empezaré por el ultimo supuesto.
Tomando como base lo dispuesto en los
articulos R 5142-12 y siguientes, no hay duda
de que se exige la autorizacién previa para la
importacién de medicamentos procedentes
de otro Estado miembro y no realizada
mediante transporte personal. El Gobierno
francés no lo niega, pero se remite a la
prictica administrativa. En dicha practica,
afirma, no cabe hablar de medida de efecto
equivalente, ya que el procedimiento de
autorizacién previa para la importacién de
medicamentos para uso personal practica-
mente sélo se tramita en el caso de
importaciones llevadas a cabo por residentes
procedentes de terceros pafses (sobre todo
americanos que residen temporalmente en
Francia). La Comisién afirma, por el contra-
rio, que el escaso numero de solicitudes de
autorizacién para importaciones procedentes
de otros Estados Miembros constituye una
prueba del cardcter disuasorio de la norma-
tiva. El Gobierno francés lo niega sefialando
que hay pocas personas que necesiten
importar personalmente medicamentos de
otros paises. A ello cabe afiadir lo siguiente:
en su escrito de contestacion a la demanda el
Gobierno francés menciona también a las
personas aguejadas de una enfermedad grave
o rara, Afirma que la AFSSAPS emite una
autorizaciéon temporal si concurren
algunos requisitos especiales, La Comision
concede poca relevancia a este procedi-



COMISION / ERANCIA

miento especial, habida cuenta de que
Unicamente es accesible a un niimero muy
reducido de pacientes y, ademss, esti some-
tido a requisitos muy restrictivos.

31. Sea como sea, la obligacion legal de
solicitar una autorizacién en el caso de que
un particular desee adquirir medicamentos
en otro Estado miembro constituye, en mi
opinidn, un claro caso de medida de efecto
equivalente en el sentido del articulo 28 CE,
con lo que no quiero decir que no pueda
estar justificada.

32. Esto me lleva a la segunda situacién.
Segiin el Gobierno francés, no se exige la
autorizacién previa en el caso de medica-
mentos para los que se ha emitido en Francia
una AC. Se remite, en particular, a los
artficulos R 5142-12 y R 5142-13 del Code
de la santé publique y a la remisién que hace
el primer articulo al artfculo L 601, Asf lo
indica también la AFSSAPS en una carta
normalizada a los interesados. Comparto el
criterio del Gobierno francés. En el supuesto
de importacién de un medicamento auto-
rizado en Francia no se aplican los artfculos
R 5142-12 y R 5142-14.

33. S constituyen un obstdculo, por el
contrario, las obligaciones impuestas en el
artlculo R 5142-15. El propio Gobierno
francés reconoce en su didplica que, cuando

una persona importa un medicamento por
cuenta de otra, ésta debe presentar a las
autoridades aduaneras una copia compul-
sada de la autorizacién. Esta obligacién
también se aplica en el caso de que el
medicamento lo importe un miembro de la
familia del paciente. Me parece evidente que
la obligacién del particular (que no sea el
propio paciente) de presentar a las auto-
ridades aduaneras una copia compulsada de
la autorizacién constituye un requisito muy
gravoso para dicha persona.

34. Las partes también difieren al enjuiciar la
préactica administrativa. La Comisién sefiala
que las restricciones al comercio no sélo se
encuentran en la ley, sino también en la
practica administrativa. El Gobierno francés
relativiza en su diplica estas afirmaciones de
la Comisién. Indica que los particulares que
adquieren por s{ mismos medicamentos en
otros Estados miembros, no estén obligados
a presentar a la autoridades aduaneras
ninguna copia compulsada de la autorizacién
de comercializacién en el momento de
importarlos. Aflade que los argumentos con
los que Ia Comisién pretende probar que los
pacientes estin sometidos a requisitos de
imposible cumplimiento carecen de base
real. Este argumento de la defensa no
termina de convencerme, En efecto, Ila
obligacién de presentar copias compulsadas
se impone a todos los particulares que,
aunque no importen los medicamentos para
si mismos, si lo hacen para el consumo
personal. Por tanto, esta obligacién también
afecta indirectamente a los pacientes, por
ejemplo cuando no pueden trasladarse a otro
Estado miembro para recoger por sf mismos
los medicamentos.
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35. A ello hay que afiadir lo siguiente: el
Gobierno francés reconoce que de un
documento que ha presentado a la Comisién
parece deducirse cierta ambivalencia res-
pecto a la préctica seguida por la AFSSAPS.
Ese documento contiene una lista no
exhaustiva de medicamentos respecto a los
cuales es preceptiva la intervencién de la
AFSSAPS. Dicha lista también incluye medi-
camentos cuya comercializacién estd aufo-
rizada en Francia.

36. Por ello llego a la conclusién de que el
régimen francés (articulo R 5142-15 del
Code de la santé publique) contiene una
medida de efecto equivalente en el sentido
del articulo 28 CE también en el caso de
importacién de medicamentos amparados en

Francia por una autorizacién de comerciali- -

zacién. La préctica administrativa también
estd configurada de tal manera que dificulta
la importacién privada de medicamentos en
Francia.

V. Existencia de una justificacion con
arreglo al articulo 30 CE

A. Notas introductorias

37. Las eventuales restricciones al comercio
existentes en el presente asunto deberfan
estar justificadas por la proteccion de la
salud publica. Es jurisprudencia reiterada de
este Tribunal que, entre los bienes o
intereses protegidos por el articulo 30 CE,
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la salud y la vida de las personas ocupan el
primer rango y corresponde a los Estados
miembros, dentro de los limites impuestos
por el Tratado, decidir en qué medida desean
asegurar la proteccién de las mismas y, en
particular, el grado de severidad de los
controles que proceda efectuar.'® Sin
embargo, la forma en que los Estados
miembros protegen la salud publica estd
sometida al principio de proporcionalidad.
Asi se deduce también del trigésimo consi-
derando de la Directiva 2001/83, en el que se
reconoce el derecho de los residentes en un
Estado miembro a adquirir en otro Estado
miembro una cantidad razonable de medi-
camentos para su uso personal.

38, Coincido con la Comision en que, una
vez que la autoridades francesas han auto-
rizado un medicamento en Francia, no
pueden invocar a continuacién la existencia
de un riesgo para la salud de las personas,
cuando dicho medicamento es importado
por particulares desde otro Estado miembro
y se ha sometido su uso normal a determi-
nados requisitos. A este respecto la Comisién
se remite con buen criterio a la sentencia
Comisi6n/Alemania, *” en la que el Tribunal
de Justicia declaré que la prescripcién de un
medicamento por un médico de otro Estado
miembro ofrece una garantfa equivalente a la
que resultarfa de la prescripcién del medica-
mento por un médico del Estado de impor-
tacién. Ademads, en principio, es indiferente,

16 — Véase, por ejemplo,’la sentencia, mencionada por la
Comisién, de 8 de octubre de 1992, Comisién/Alemania
(C-62/90, Rec. p. 1-2575), apartado 10.

17 — Citada en la nota 16 supra, apartados 15 y ss.
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que el medicamento sea adquirido por el
propio paciente en otro Estado miembro o
que se le envie por correo, '®

39. Atribuyo gran importancia al principio
de reconocimiento reciproco —~dicho de otra
forma, de confianza legitima—, que consti-
tuye un punto de partida del régimen
comunitario sobre medicamentos, Cuando
un medicamento ha sido sometido a control
en un Estado miembro y, tras el control, se
ha autorizado su venta, otros Estados miem-
bros no pueden imponer, sin mds, restriccio-
nes a su importacion de ese Estado miembro.
Como ha declarado el Tribunal de Justicia en
su jurisprudencia, «los Estados miembros
deben mostrarse una confianza mutua en lo
que respecta a los controles efectuados en
sus respectivos territorios [...] 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». **

40. Al analizar el extremo de si existe un
motivo de justificacién partiré de la distin-
cién entre los tres supuestos de incumpli-
miento, tal como hace la Comisién en su
escrito de demanda.

18 — Teniendo en cuenta los requisitos mencionados en la
sentencia de Tribunal de Justicia de 11 de diciembre de
2003, Deutscher Apothekerverband (C-322/01, Rec.
p. 1-14887).

19 — Véase la sentencia de 23 de mayo de 1996, Hedley Lomas
(C-5/94, Rec. p. 1-2553), apartados 19 y 20.

B. Medicamentos autorizados tanto en Fran-
cia como en el Estado miembro en que se
hayan adquirido

41. Como ya se he sefialado en el punto 36
de estas conclusiones, la restriccién al
comercio se debe a lo dispuesto en el articulo
R 5142-15. Conforme a esta disposicién, las
personas distintas del paciente que importen
en Francia medicamentos para uso personal
estdn obligadas, a peticién de la autoridad de
control, a adjuntar una copia compulsada de
la AC francesa expedida por la AFSSAPS o
del registro de los medicamentos, o bien un
documento expedido por ese mismo orga-
nismo del que se deduzca que la Comunidad
Europea ha concedido una autorizacién de
comercializacién del medicamento impor-
tado.

42. En el asunto C-122/03 la Comisién alegé
que esta obligacién, impuesta a los operado-
res del mercado, no puede justificarse por
una razon imperativa de interés general vy,
aunqgue existiera un motivo de justificacién,
constituirfa un obstdculo a los intercambios
comerciales desproporcionadamente grave,
El Gobierno francés nada opuso a esta
afirmacién.

43, Opino que este criterio también es
aplicable al supuesto de importacién de
medicamentos para uso personal. Si ni
siquiera puede exigirse a una empresa que
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transporta medicamentos de manera profe-
sional que lleve siempre copias compulsadas,
con menor motivo podrd exigirse a un
particular que importa en Francia medica-
mentos para uso personal. Con otras pala-
bras, al aplicar una norma como el articulo
R 5142-15 a medicamentos autorizados con
arreglo a la Directiva 65/65 (y, tras su
derogacién, conforme a la Directiva
2001/83) tanto en Francia como en el Estado
miembro en el que se hayan adquirido, la
Republica Francesa ha incumplido las obli-
gaciones que le incumben en virtud del
articulo 28 CE.

C. Medicamentos homeopdticos registrados
en un Estado miembro

44. Este supuesto debe analizarse a la luz de
lo dispuesto en la Directiva 92/73 y de los
objetivos perseguidos por el legislador comu-
nitario en dicha Directiva, segin se des-
prende de su exposiciéon de motivos. Se
distinguen dos objetivos. En primer lugar, es
esencial permitir el acceso de los pacientes a
los medicamentos de su eleccién. Para ello
éste debe, logicamente, poder obtener infor-
macién adecuada. En segundo lugar, debe
garantizarse suficientemente la calidad de los
productos y la seguridad de utilizacién.

45, La Directiva 92/73 prevé un procedi-
miento de registro simplificado especial para
los medicamentos homeopdticos tradiciona-
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les que se comercialicen sin una indicacién
terapéutica y en una forma farmacéutica y
dosificacién que no presenten riesgo alguno
para el paciente. La Directiva es necesaria,
entre otros motivos, por las grandes dife-
rencias existentes entre los Estados miem-
bros respecto al estatuto juridico de los
medicamentos alternativos

46. El Tribunal de Justicia debe ahora
pronunciarse sobre qué efectos juridicos
produce la existencia de un procedimiento
de registro simplificado especial para deter-
minados medicamentos homeopdticos tradi-
cionales sobre las obligaciones que puedan
imponerse a la importacion de tales medica-
mentos para uso personal.

47. Segun la Comisién, la necesidad de
obtener una autorizacidén previa para
importar medicamentos homeopaticos para
uso personal que ya han sido registrados en
un Estado miembro estd claramente injusti-
ficada. Con carécter subsidiario, la Comisién
impugna las modalidades del procedimiento
francés. En efecto, de las informaciones
proporcionadas a la Comisién se deduce
que se comprueba la eficacia terapéutica de
los medicamentos, cosa que la Directiva
92/73 no exige para los medicamentos
homeopiticos.

48, El Gobierno francés considera que la
Comisién ha interpretado incorrectamente
lo dispuesto en el articulo 7, apartado 1, de la
Directiva 92/73. Entiende que un grado de
dilucién suficientemente elevado es un



COMISION / FRANCIA

requisito necesario para poder registrar un
medicamento homeopético. En cambio, la
Directiva no establece que tal grado de
dilucién sea suficiente para tener que regis-
trarlo. Ademds, continda el Gobierno fran-
cés, la normativa comunitaria no impone el
reconocimiento mutuo del registro de medi-
camentos homeopidticos. El articulo 6, apar-
tado 1, de la Directiva 92/73 tnicamente
exige que cada Estado miembro tenga
debidamente en cuenta los registros o las
autorizaciones ya expedidos por otro Estado
miembro. El Gobierno francés se remite al
artfculo 9, apartado 2, de la Directiva 92/73,
conforme al cual los Estados miembros
pueden introducir o mantener en sus res-
pectivos territorios normas especificas para
las pruebas farmacoldgicas, toxicolégicas y
clinicas de los medicamentos homeopaticos
distintos de los contemplados en el apar-
tado 1 del articulo 7, con arreglo a los
principios y particularidades de la medicina
homeopdtica de cada Estado miembro.
Sefiala asimismo que el articulo 9, apartado 2,
no se aplica a los medicamentos contem-
plados en el articulo 7, apartado 1, de la
Directiva 92/73.

49. A este respecto la Comisién precisa su
punto de vista. En primer lugar, un medica-
mento homeopdtico con un grado de dilu-
cién suficientemente elevado no ha de ser
registrado. Mds importante es, por el contra-
rio, que la importacién privada de medica-
mentos homeopiticos no quede sometida a
requisitos tan severos como los impuestos a
la comercializacién de tales medicamentos.
Considera que no es aplicable lo dispuesto en
el articulo 9, apartado 2, de la Directiva
92/73. Finalmente, la Comisién analiza los

articulos R 5142-12 y siguientes del Code de
la santé publique, para afirmar, por tltimo,
que las autoridades francesas también anali-
zan la eficacia de los medicamentos homeo-
paticos. El Code no distingue entre medica-
mentos homeopiticos y otros medicamentos.
La Comisién se basa, ademas, en lo datos
comunicados por las autoridades francesas
en colaboracién con la AFSSAPS.

50. El Gobierno francés sefiala en su diplica
que la AFSSAPS no valora de nuevo los
medicamentos homeopdticos y se limita a
efectuar un control administrativo de los
principios activos del medicamento para
garantizar que no entren en Francia princi-
pios activos prohibidos. En apoyo de su tesis
el Gobierno francés se remitio, en la vista, a
la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, en
particular a la reciente sentencia Schreiber, %
en la que el Tribunal de Justicia consider6
que un régimen conforme al cual se exige
una autorizacién previa para poder comer-
cializar tabletas de madera de cedro rojo con
propiedades naturales antipolilla esta justifi-
cado con arreglo al articulo 30 CE.

51. Estos criterios contrapuestos exigen un
examen mas profundo del régimen especial
establecido para medicamentos homeopéti-
€os.

52. Por una parte, el procedimiento de
registro simplificado especial para determi-
nados medicamentos homeopaticos tradicio-

20 — Sentencia de 15 de julio de 2004 (C-443/02, Rec. p. [-7275).
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nales a que se refiere el articulo 7, apartado 1,
de la Directiva 92/73 facilita la comerciali-
zacién de tales medicamentos. Detrés de ello
se encuentra la idea de que, cuando esos
medicamentos cumplen determinados requi-
sitos, se supone que no presentan graves
riesgos para la salud. Por ese motivo, los
controles que deban practicarse antes de
autorizar su comercializacién pueden tener
alcance limitado. Pero irfa en contra de la
idea de fondo que dichos medicamentos no
pudieran ser introducidos posteriormente en
el territorio de otros Estados miembros para
uso personal. Ademds, de la Directiva 92/73
se deduce que no pueden exigirse determi-
nadas pruebas a efectos de registro. La
exigencia de tales pruebas en el momento
de importar los medicamentos de otros
Estados miembros menoscabarfa los objeti-
vos perseguidos con el procedimiento sim-
plificado.

53. Por otra parte, la Directiva 92/73 tnica-
mente da lugar a una armonizacién o, en su
caso, coordinaci6n limitada de las normati-
vas nacionales. Como se desprende, en
particular, del articulo 9, apartado 2, la
Directiva reconoce la existencia de distintos
criterios, dependiendo de cada Estado miem-
bro, respecto a la medicina homeopética. Del
articulo 6, apartado 1, puede deducirse que
un Estado miembro no estd obligado a
reconocer el registro o la autorizacién
expedida en otro Estado miembro. Unica-
mente debe tenerlos debidamente en cuenta.

54, Para mi lo esencial es que la Directiva
distingue dos tipos de medicamentos
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homeopiticos. Por una parte, los medica-
mentos contemplados en el articulo 7 de la
Directiva 92/73. Como ya he sefialado, de
esos medicamentos se supone que no
entrafien un riesgo sustancial para la salud,
Su registro en un Estado miembro puede
tramitarse por el procedimiento simplificado.
Una vez registrados en un Estado miembro,
estin, en principio, en régimen de libre
prictica en toda la Comunidad. Habida
cuenta del escaso peligro para la salud, no
considero relevante que el articulo 6, apar-
tado 1, sélo exija que el registro se tenga
debidamente en cuenta. Para este tipo de
medicamentos homeopaticos la Directiva,
analizada desde el punto de vista de la libre
circulacién de mercancias, aligera la norma-
tiva sobre medicamentos. Serfa incompatible
con el mercado comtn que la importacién
para uso personal de tales remedios inocuos
estuviera sometida a algGn tipo de restric-
cién. Por otra parte, conforme al articulo 9
de la Directiva, los demds medicamentos
homeopaticos estdn sometidos al régimen
normal de autorizacién, es decir, el articulo 9,
apartado 2, contiene un reconocimiento
especial de las diferencias entre los Estados
miembros. Por tanto, desde este punto de
vista se aplica un régimen mds estricto.

55. En resumen: se considera que los
medicamentos homeopiéticos 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 medicamentos
homeopéticos que ya han sido registrados
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en otro Estado miembro infringe el Derecho
comunitario. Consiguientemente, considero
probada la infraccién al Derecho comunita-
rio que alega la Comisién.

D. Medicamentos no autorizados en Francia,
pero si en el Estado miembro en el que se
hayan adquirido.

56. En este supuesto la Comisién matiza su
andlisis. Considera que un Estado miembro
puede supeditar la importacién de tales
medicamentos para uso personal a determi-
nado procedimiento previo para evitar que se
eluda la normativa de autorizacién de
comercializacién de medicamentos,

57. Segiin la Comisién, tal procedimiento
debe cumplir los siguientes requisitos. !

— el procedimiento debe ser ficilmente
accesible;

— el procedimiento debe poderse concluir
en un plazo razonable habida cuenta de
las circunstancias de cada caso;

21 — A este respecto se remile también a una sentencia del
Tribunal de Justicia de 16 de{ulio de 1992, Comisién/Francia
(C-344/90 Rec. p. [-4719), relativa a una norma nacional que
sometfa a aulorizacién el uso de aditivos en alimentos.

— si no existe riesgo para la salud, debe
adoptarse una decisién positiva para el
interesado;

— estos requisitos deben estar recogidos
en la normativa nacional.

58. En opinién de la Comisién, la normativa
francesa no cumple estos requisitos. Para
empezat, el procedimiento no es ficilmente
accesible puesto que el interesado debe
proporcionar mucha informacidn, en parti-
cular, sobre la composicién del producto,
que, por definicién, se encuentra es otro
Estado miembro. A continuacién, a la
AFSSAPS no se le sefialan plazos para
adoptar su decisién. Por dltimo, no se
garantiza que la decisién sea favorable
puesto que la AFSSAPS comprueba si el
medicamento contiene principios activos
que estin autorizados en Francia. Esta
prdctica impide obtener una autorizacién
de importacién de un medicamento que no
se comercialice en Francia.

59. El Gobierno francés niega estas afirma-
ciones de la Comision. Alega que el procedi-
miento es necesario para combatir el fraude
y evitar que se eluda el mecanismo de la AC,
Afirma que el régimen es accesible, habida
cuenta de que tnicamente debe aportarse la
informacién que no pueda procurarse la
propia AFSSAPS. A este respecto es impor-
tante sefialar que los articulos 105 y siguien-
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tes de la Directiva 2001/83 establecen un
intercambio répido de informaciones entre
las agencias nacionales encargadas de la
autorizaciéon de medicamentos. Ademds, el
hecho de que la informacién aportada sea
incompleta no suspende el procedimiento.
En su réplica la Comisién discute las
afirmaciones de Francia. Sefiala que estas
aseveraciones no se pueden deducir del
articulo R 5142-14.

60. Los plazos dentro de los cuales debe
pronunciarse la AFSSAPS son, en opinién
del Gobierno francés, adecuados. El plazo
para dictar su resolucién es de dos meses
como méximo, pero en la préctica Ia
AFSSAPS resuelve en un plazo de entre 1y
3 dias. Contra sus decisiones el interesado
puede recurrir judicialmente.

61. Para empezar, me parece Gtil mencionar
el aspecto de las posibilidades de fraude o de
elusién del régimen establecido por la
Directiva, conforme al cual los Estados
miembros conservan la competencia para
determinar qué medicamentos pueden
comercializarse en su territorio. En sus
observaciones la Comisién hace, acertada-
mente, una clara distincién entre la comer-
cializacién de medicamentos y su impor-
tacién para uso personal. La posibilidad de
que los pacientes también adquieran medi-
camentos en otros Estados miembros se
inserta en el marco de la armonizacion
paulatina del sector farmacéutico y del
interés en garantizar a los pacientes la libre

eleccién de medicamentos. A este respecto,.
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hago observar que también el Tribunal de
Justicia considera beneficiosas las alternati-
vas que tiene el paciente para adquirir
medicamentos, por ejemplo, si puede encar-
garlos a través de Internet. 22 También me
remito a la jurisprudencia en el 4mbito de la
proteccién de los consumidores. Al analizar
la cuestién de si los consumidores necesitan
proteccién, el Tribunal de Justicia parte, por
lo general, de las expectativas que se
presumen en un consumidor medio, nor-
malmente informado y razonablemente
atento y perspicaz. 23 En principio debe
considerarse que tal consumidor estd en
situacién de adquirir medicamentos en otro
Estado miembro y de emplearlos conforme a
la prescripcién médica. Asi me parece.

62. En nada sirve a los intereses de la salud
ptiblica el que un Estado miembro someta la
importacién de medicamentos de uso perso-
nal a restricciones muy severas. En efecto,
hay que suponer que los médicos y farmacias
de otros Estados miembros también tienen
en cuenta los intereses de la salud publica.
Las autoridades de un Estado miembro
deben confiar en lo que sucede en otro
Estade miembro. Sobre esta base se ha
adoptado la normativa comunitaria. Eviden-
temente, autorizar a los particulares a
comprar medicamentos en el extranjero
implica ciertos riesgos. Me gustarfa remi-
tirme, en primer lugar, a la sentencia
Deutscher Apothekerverband, 2 en la que
el Tribunal de Justicia sefialé que puede ser

22 — Sentencia Deutscher Apothekerverband, citada en la nota 18
supra, apartado 113,

23 — Véase la jurisprudencia reiterada del Tribunal de Justicia,
como se resume en la sentencia de 16 de julio de 1998, Gut
Springenheide y Tusky (C-210/96, Rec. p. 1-4657), apar-
tado 31

24 — Citada en la nota 18 supra, apartado 119.
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dificil verificar de modo eficaz y responsable
la autenticidad de las recetas extendidas por
los médicos. Sefiala, ademds, Ia posibilidad
real de que el etiquetado del medicamento
adquirido en una farmacia de un Estado
miembro distinto de aquel en el que reside el
comprador figure en una lengua distinta de
la del comprador. Pero no creo que estos
riesgos sean tales que un procedimiento
pueda disuadir realmente de la compra de
medicamentos en otro Estado miembro. Esto
serfa incompatible con el punto de partida
esencial de la confianza mutua.

63. Me gustarfa ademds indicar que, en
determinadas circunstancias cabrfa pensar
que la importacién privada de medicamentos
procedentes de otros Estados miembros
pone en peligro el funcionamiento de un
régimen nacional de concesién de AC. Un
supuesto de estas caracterfsticas dio lugar a
la sentencia Ortscheit® en la que se trataba
de una prohibicién de publicidad de medi-
camentos no autorizados en Alemania. El
Tribunal de Justicia declaré que, si los
medicamentos no autorizados en Alemania
pudieran ser en dicho pais objeto de
publicidad, existiria el riesgo de que los
fabricantes solicitaran y obtuvieran la auto-
rizacién de los medicamentos en un Estado
miembro menos exigente y luego los impor-
tasen en Alemania en virtud de encargos
singulares que hubieran promovido
mediante campaiias publicitarias. Tal supu-
esto también puede hacer peligrar el equiti-

25 — Sentencia de 10 de noviembre de 1994, (C-320/93, Rec.
p. 1-5243), apartado 19.

brio financiero del sistema nacional de
autorizacién de medicamentos. Estas even-
tuales consecuencias —en materia de compra
transfronteriza de medicamentos— también
fueron analizadas en la sentencia Deutscher
Apothekerverband. * Sin embargo, tal riesgo
no existe en el presente asunto.

64. Un tratamiento mds estricto de las
importaciones de medicamentos para uso
propio tampoco sirve a los intereses de la
salud publica. S6lo cabrfa afirmar lo contra-
rio si la importacién de determinados
medicamentos implicara el riesgo de que
determinada enfermedad se extendiera en un
pais en el que antes no existia.

65. Con esto llegamos a los requisitos que
formula la Comisién. Empezaré por el tiltimo
de ellos, esto es, que los criterios estén
contenidos en la legislacién nacional.
Entiendo que éste es el requisito primordial.
El justiciable sélo puede conocer los requi-
sitos exigidos si los recoge de manera
explicita una disposicién legislativa, Una
prictica administrativa flexible no menos-
caba esta ventaja y no puede subsanar una
normativa legal que infrinja el Derecho
comunitario. A ello hay que aiiadir que el
Gobierno francés tampoco ha podido probar
la existencia de una préctica administrativa
flexible.

26 — Citada en la nota 18 supra, apartados 122 y 123,
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66. Los otros tres requisitos que menciona la
Comisién constituyen, esencialmente, una
expresion de la obligacién general de los
Estados miembros, que se desprende del
articulo 10 CE, de obrar de forma leal y
eficaz al aplicar el Derecho comunitario. El
procedimiento legal de autorizacién debe
garantizar a los particulares que deseen
importar un medicamento:

— en primer lugar, que tendrén  facil
acceso al procedimiento y obtendrin
rdpidamente una decision;

— en segundo lugar, que los criterios
materiales que aplican las autoridades
nacionales son claros. La autorizacién
tinicamente debe poder denegarse
cuando exista un riesgo para la salud
publica.

67. El tenor de los articulos R 5142-12 y
siguientes del Code de la santé publique no
deja margen de duda sobre la apreciacioén de
la Comisién. Asi, los particulares que impor-
tan un medicamento son los dnicos que
deben proporcionar informacién sobre su
denominacién, composicién, presentacion,
dosificacién y modo de administracion.
Considero aceptable que se exijan tales datos
a la importacién de medicamentos de
terceros paises, pero me parece claramente
desproporcionada en el caso de importacio-
nes procedentes de otros Estados miembros
en los que el medicamento este autorizado.
Si la AFSSAPS no dispone de dichas
informaciones, puede obtenerlas facilmente
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de la administracién del otro Estado miem-
bro. A este respecto me remito al articulo 105
de la Directiva 2001/83. Para ello no es
necesario entrar a examinar la manera en
que el solicitante cumple esta obligacion. Lo
mismo cabe decir respecto a los plazos para
resolver el expediente: la normativa francesa
no garantiza una tramitacién rapida.

68. Con ello paso a los criterios materiales
que puede aplicar la AFSSAPS con arreglo a
la normativa francesa. El criterio de la
Comisién sobre este particular no me resulta
convincente. El articulo R 5142-12 ofrece por
sf sélo suficientes garantias de que la auto-
rizacién s6lo puede denegarse si el medica-
mento presenta o puede presentar un riesgo
para la salud publica. Asi lo establece dicho
articulo, con esas mismas palabras. Entiendo
el punto de vista de la Comisién en el sentido
de que la préictica administrativa de la
AFSSAPS también puede tener como resul-
tado la denegacién de la autorizacién, en
contradiccién con dicho articulo. En la
medida en que asf sea, la Reptblica Francesa
incumple también en este aspecto las obli-
gaciones que le incumben con arreglo al
Derecho comunitario.

69. No me parece necesario analizar este
aspecto, puesto que, en los demds, la
Comisién ha probado suficientemente que
la Reptblica Francesa ha incumplido las
obligaciones que le incumben al aplicar el
procedimiento de autorizacién previa esta-
blecido en el Code de la santé publique a
medicamentos no autorizados en Francia,
pero si en el Estado miembro en el que se
hayan adquirido.
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VI. Conclusion

70. Basaindome en las consideraciones precedentes, propongo al Tribunal de
Justicia que:

«1) Declare que la Reptiblica Francesa ha incumplido las obligaciones que le
incumben en virtud del articulo 28 CE, al someter las importaciones de
medicamentos para uso personal no realizadas mediante transporte personal a
una serie de requisitos con arreglo al Code de la santé publique, en concreto:

— La obligacién, impuesta en el articulo R 5142-15, de presentar, a la
importacién en territorio francés de medicamentos autorizados tanto en
Francia como en el Estado miembro en el que se hayan adquirido, los
documentos mencionados en dicho articulo que las autoridades de control
exijan;

— La obligacién, impuesta en el articulo R 5142-12, de obtener una
autorizacién previa de importacion en el territorio aduanero francés en el
caso de medicamentos homeopéticos 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 4mbito de aplicacién de las Directivas 65/65/CEE y 75/319/CEE
relativas a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas sobre medicamentos y por la que se adoptan disposiciones
complementarias para los medicamentos homeopiticos;

— La obligacién, impuesta en los articulos R 5142-12 y R 5142-14, de obtener
una autorizacion previa de importacién en el territorio aduanero francés en
el caso de medicamentos no autorizados en Francia, pero si en el Estado
miembro en el que se hayan adquirido.

2) Condene en costas a la Reptblica Francesa.»
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