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CONCLUSIONES DEL ABOGADO GENERAL
SR. GIUSEPPE TESAURO
presentadas el 26 de enero de 1989*

Serior Presidente,
Seriores Jueces,

1. Los hechos que dan origen a la cuestién
prejudicial que nos ocupa hoy se remontan
a una estancia turistica que el Sr. Schuma-
cher, ciudadano alemin, realiz6 en 1983 en
Francia. En tal ocasién, tuvo la «desgra-
ciada» (¢o «consciente»?) idea de hacerse
enviar por correo, a su propio domicilio en
la Repiiblica Federal de Alemania, un pre-
parado de un producto farmacéutico adqui-
rido en una farmacia de Estrasburgo y que
es, en definitiva, un estracto de alcachofa. Si
en lugar de escoger tal medio de envio hu-
biese seguido el ejemplo de miles de turistas,
y simplemente se hubiera metido en el bolsi-
llo el producto adquirido, import4ndolo di-
rectamente, no estarfa incurso en la diligen-
cia de la aduana alemana. En efecto, desde
aquel dia el Sr. Schumacher estd enfrentado
a la Administracién de aduanas de su propio
pais que, basandose en la normativa conte-
nida en la legislacién sobre productos far-
macéuticos, le ha denegado la solicitud de
despacho a consumo del medicamento, sos-
teniendo que se infringiria la prohibicién de
importacién regulada en dicha normativa.
Para no hacerle perder inatilmente el
tiempo al Tribunal de Justicia, renuncié a
recordar los otros episodios de este sabroso
caso, en el cual tengo la sospecha de que,
como a menudo suele ocurrir en los asuntos
prejudiciales presentados ante el Tribunal de
Justicia, el dios Mercurio desempefié el pa-
pel de protagonista en vez de la diosa Igea:
de los autos resulta que el medicamento es
vendido en Alemania a casi el cuadruplo del
precio practicado en Francia [...] Me remito

# Lengua original: italiano.

por tanto al informe para la vista y me li-
mito a citar los términos de la cuestién que
le fue planteada al Tribunal de Justicia por
el Hessische Finanzgericht:

«El apartado 1 del articulo 73 de la Ley
que establece un nuevo régimen sobre los
medicamentos (Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts), de 24 de agosto de
1976 (BGBL 1, 1976, pp. 2445 y ss.), es
compatible con el articulo 30 del Tratado
CEE, toda vez que prohibe de manera ge-
neral la importacién realizada por particula-
res de medicamentos procedentes de otros
Estados miembros?»

2. Es inttil apuntar que una cuestion asf re-
dactada debe ser formulada nuevamente, ya
que el Tribunal de Justicia carece de compe-
tencia para pronunciarse, en el marco de
una cuestién prejudicial, sobre la compatibi-
lidad de una norma nacional con el Dere-
cho comunitario. De acuerdo con la juris-
prudencia constante del Tribunal de Justi-
cia, de la que resulta que, ante cuestiones
prejudiciales formuladas sin tener en cuenta
este principio, el Tribunal de Justicia puede
resaltar en su decisién los criterios que per-
mitan al érgano jurisdiccional nacional re-
solver el asunto, propongo al Tribunal con-
siderar que cuanto el Juez a gno quiere sa-
ber en sustancia es si los articulos 30 y 36
del Tratado CEE deben ser interpretados en
el sentido de que se oponen a que un Es-
tado miembro prohiba a los particulares im-
portar para su consumo productos farma-
céuticos, autorizados y vendidos sin receta
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médica en su territorio, cuando lfa adquisi-
cién de tales medicamentos ha tenido lugar
en una farmacia en otro Estado miembro.

3. Un primer punto me parece fuera de
toda duda: la prohibicién de importacion de
un medicamento por parte de un particular
constituye una medida de efecto equivalente
¥y, en cuanto tal, cae dentro de lo dispuesto
en el articulo 30 (jurisprudencia Dassonvi-
lle). Esto no es siquiera contestado por los
Gobiernos aleman y danés, que han presen-
tado, juntamente con el Gobierno francés y
con la Comisién, observaciones en el proce-
dimiento ante el Tribunal.

4. Toda la cuestién consiste tinicamente en
decidir si cabe admitir la prohibicién en
cuestion con arreglo al articulo 36, justifi-
cindola de acuerdo con motivos de protec-
cién de la salud.

5. Sobre el particular se han adoptado dos
posiciones radicalmente diferentes: por un
lado, los Gobiernos aleman y danés han
mantenido que el articulo 36 es aplicable en
el presente caso, por otro, el Gobierno fran-
cés y la Comisién lo han rechazado enérgi-
camente.

6. Para comenzar, tengo que decir que
coincido plenamente con esta Gltima posi-
cion. Y con la misma inmediatez afiado que
en este caso considero superfluo refutar de
manera detallada los argumentos presenta-
dos en defensa de la normativa alemana.
Tales argumentos se reducen en sustancia a
la afirmacién de que la prohibicién de que
se trata debe ser aceptada porque forma
parte integrante del sistema de distribucién
de los productos farmacéuticos. Como tal,
es el tnico instrumento idéneo para satisfa-
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cer las exigencias de proteccién de la salud
y por tanto no puede ser modificado o susti-
tuido por otros instrumentos de control. En
definitiva, a pesar de las exigencias de salva-
guardia de la unidad del mercado interno de
la Comunidad, no es imaginable que se
pueda modificar la normativa alemana.

Esta tesis no esta fundada.

7. Para convencernos, volvemos en primer
lugar a los hechos del procedimiento pen-
diente ante el érgano jurisdiccional nacio-
nal. No se niega que el medicamento es de
libre venta en farmacia en la Republica Fe-
deral de Alemania, sin requerir receta mé-
dica. Tampoco se niega que el producto en
cuestion ha sido vendido por un farmacéu-
tico de Francia. Igualmente queda claro
que, si el Sr. Schumacher mismo hubiera
transportado el medicamento de Estras-
burgo a su domicilio, no habria incurrido en
las iras de la legislacién alemana, pues el pa-
rrafo 7 del apartado 2 del articulo 73 de la
Ley arriba citada prevé expresamente que la
prohibicién sancionada en el apartado 1 del
mismo articulo «no es aplicable cuando los
productos son transportados en vehiculos y
estdn destinados a ser utilizados o consumi-
dos por las personas transportadas en los
susodichos vehiculos».

8. Entremos zhora en la waloracion juridica.
No me parece indispensable proceder a un
examen en profundidad de la jurisprudencia
del Tribunal de Justicia, cuyo tnico fin seria
demostrar algo que, después de la sentencia
de 20 de mayo de 1976 (De Pijper, 104/75,
Rec. 1976, p. 613), es de palmaria eviden-
cia: en el estado actual del Derecho comu-
nitario, los medicamentos también estin so-
metidos al principio de la libre circulacién
de mercancias. Bien entendido que tales
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afirmaciones deben ser inmediatamente ma-
tizadas con una excepcién: «en el respeto de
algunas condiciones». Y esto resulta evi-
dente si se considera que un medicamento,
del que hipotéticamente se reputa la libre
circulacién, no es ni un cascanueces ni un
sacacorchos y que, ex natura rerum, ademas
o incluso, en lugar de los efectos terapéuti-
cos esperados, la administraciéon de un me-
dicamento también puede provocar dafios
considerables a la salud de las personas.

Por estas razones, el legislador comunitario
ha procedido a la elaboracién progresiva de
un sistema normativo, cuyo fin, como re-
sulta del quinto considerando de la Segunda
Directiva del Consejo, de 20 de mayo de
1975, relativa a la aproximacién de las dis-
posiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas sobre especialidades farmacéuticas
(75/319/CEE, DO L 147 de 9.6.1975,
p. 13; EE 13/04, p. 92), es la «libre circula-
cién de las especialidades médicas».

9. Pero si ciertamente es verdad que, abs-
traccién hecha de las circunstancias, el prin-
cipio de la libre circulacion de medicamen-
tos tiene también algunas excepciones justi-
ficadas, por las disposiciones del articulo 36,
norma indudablemente de interpretacion es-
tricta, en el caso de autos las circunstancias
de hecho son tales que la pretensién de los
dos Gobiernos, el alemén y el danés, de en-
contrar una justificacién a la prohibicién de
importacién, de acuerdo con la exigencia de
proteccion de la salud, no se resiste a un
planteamiento del problema a la luz de las
finalidades perseguidas por las disposiciones
de los articulos 30 y 36, y que establezca,
por tanto, como parimetro de valoracién no
ya la excepcién, esto es, las restricciones
consentidas a la libre circulacién, sino la re-
gla, o sea, la libre circulacién.

Me parece que puede llegarse a tales con-
clusiones sin tener que recurrir siquiera a la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia (sen-
tencia De Pijper) en materia de «proporcio-
nalidad». En otros términos, teniendo en
cuenta la evolucién, ciertamente incompleta,
pero que de todas formas no puede ser su-
bestimada, de la aproximacion de las legisla-
ciones nacionales en materia de especialida-
des farmacéuticas, soy del parecer que, en el
caso de autos, los poderes que le quedan al
Estado miembro de importacién se reducen
al minimo.

10. En efecto, si puede parecer justificado
que las autoridades de un Estado miembro,
nutriéndose de las sospechas sobre la inocui-
dad de un medicamento producido en otro
Estado miembro, cuya comercializacién no
ha sido, hipotéticamente, autorizada ni en el
primero ni en el segundo Estado, invoquen
las razones de proteccién de la salud, del ar-
ticulo 36, para controlar la importacion de
dicho medicamento en su propio territorio,
los hechos del litigio pendiente ante el Juez
remitente son tales que pueden justificar el
recurso al articulo 36. El Hessische Finanz-
gericht, segin mi opinién, ha actuado co-
rrectamente al subrayar en la resolucién de
remision que hay «serias ditdas» sobre si el
articulo 73 de la Ley alemana sobre los me-
dicamentos es compatible con el articulo 30
del Tratado CEE.

1. La realidad es extremadamente simple:
en el estado actual del Derecho comunitario
in subjecta materia y a cuatro afios de la rea-
lizacién del gran mercado dnico, en el caso
de autos, descrito por el Juez a g1o, no hay
lugar para hacer valer, ni objetiva ni subjeti-
vamente, argumentos de proteccién de la sa-
lud que puedan paralizar la operatividad de
la prohibicion sancionada en el articulo 30
del Tratado CEE, y ello por una razén muy
sencilla: tratindose de un medicamento au-
torizado en ambos Estados miembros intere-
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sados, las exigencias de proteccién de la sa-
lud ya han sido tenidas en cuenta en el Es-
tado de exportacién y eso debe ser sufi-
ciente para el Estado de importacién.

12. Objetivamente: el producto de que se
trata es vendido en farmacia, sin necesidad
de receta médica, en el pais en el que se ha
solicitado la importacién. Por tanto, cual-
quier persona alli domiciliada lo puede ad-
quirir en cantidades ilimitadas, para si
mismo, para los miembros de su familia,
para sus vecinos, para sus compafieros. ¢No
es ésta la mejor prueba de que el Estado
miembro en cuestién, al autorizar la venta
del medicamento —aun mais, sin receta mé-
dica—, ha reconocido la inocuidad del
mismo? En estas circunstancias parece muy
dificil defender la prohibicién de importa-
cion del medicamento. Y ello tanto mas
cuanto, en virtud de la Primera y Segunda
Directivas del Consejo en materia de apro-
ximacién de las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas sobre especiali-
dades farmacéuticas (65/65/CEE y 75/319/
CEE), la comercializacién de un medica-
mento en un Estado miembro debe ir prece-
dida de una autorizacién previa concedida
por las autoridades competentes, lo cual
pone en evidencia ad abundantiam el trato
diferente reservado a la venta de un medica-
mento y de un sacacorchos.

Ahora bien, la concesién de la autorizacién
de comercializacién presupone el cumpli-
miento de un procedimiento extremada-
mente riguroso, y cada Estado miembro
tiene la obligacién, de conformidad con el
articulo 3 de la Primera Directiva antes
mencionada, de rehusar dicha autorizacién
cuando se advierta que la especialidad far-
macéutica es nociva en las condiciones nor-
males de uso. Ademis, el legislador comuni-
tario ha previsto, en las condiciones estable-
cidas en los articulos 9 y siguientes de la Se-
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gunda Directiva, un mecanismo que permite
al fabricante de un producto farmacéutico,
cuya comercializacién ha sido autorizada en
un Estado miembro, hacer examinar por el
Comité de especialidades farmacéuticas, la
conformidad de dicho medicamento con los
requisitos impuestos para la concesién de la
autorizacién en otros Estados miembros, y
estos Estados tienen, en esta fase, la posibi-
lidad de oponerse a la concesién de la auto-
rizacién en su territorio.

Parece por tanto més que arriesgado soste-
ner que una especialidad farmacéutica, cuya
comercializacién ha sido autorizada legal-
mente tanto en el Estado miembro de ex-
portacién como en el de importacién, y
cuya venta ademds no necesita de receta
médica, pueda constituir en este tltimo Es-
tado un riesgo tal para la salud ptblica que
justifique una prohibicion de importacién. Y
todo esto, lo repito, prescindiendo de consi-
deraciones que sinceramente me parecen su-
perfluas en el caso presente y que se refieren
a la inobservancia del principio de propor-
cionalidad.

Ademss, como ya he recordado anterior-
mente y como ha resultado también en el
curso de la audiencia de hoy, el mismo le-
gislador aleman consiente la importacién de
medicamentos por parte de particulares en
el curso de un viaje, cuando la cuantia no
sobrepasa el consumo personal (punto 6 del
apartado 2 del articulo 73) y en caso de que
el cruce de la aduana se efecte por medio
de vehiculos, sin limites de cantidad si los
medicamentos son destinados al consumo de
los viajeros (ibidem, punto 7). En tales cir-
cunstancias, persiste la cuestién de si existe
diferencia entre tales hipétesis de importa-
cién v la hipotesis, objeto del presente pro-
cedimiento prejudicial, de importacién por
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correo para uso personal; hipotesis en la que
las posibilidades de controlar las cantidades,
el origen y el destinatario son ciertamente
mayores.

13. Subjetivamente: la Comisién, a mi pare-
cer con razén, ha llamado nuestra atencién
sobre el alcance, en el presente asunto, de la
Directiva 85/432/CEE del Consejo, relativa
a la coordinacién de las disposiciones lega-
les, reglamentarias y administrativas para
ciertas actividades farmacéuticas (DO L 253
de 24.9.1985, p. 34; EE 06/03, p. 25), y de
la Directiva 85/433/CEE del Consejo, rela-
tiva al reconocimiento mutuo de diplomas,
certificados y otros titulos de farmacia (ibi-
dem, p. 37; EE 06/03, p. 28). Sin que sea
mi deseo aburrir al Tribunal con una expo-
sicion detallada de las disposiciones conteni-
das en tales Directivas, me apremia recalcar,

en sustancia, que los Estados miembros se
han comprometido a reconocer las cualifica-
ciones profesionales de los farmacéuticos de
los demis Estados miembros y a permitirles
el ejercicio de la «distribucién de medica-
mentos en las farmacias abiertas al pablico«.
De eso resulta que es infundado el argu-
mento basado en la pretendida necesidad de
controlar la venta de medicamentos en el
propio mercado interno por parte de los far-
macéuticos del Estado miembro de importa-
cién. Desde el momento en que los Estados
miembros reconocen las cualificaciones pro-
fesionales de los farmacéuticos de los demis
Estados miembros, ya no pueden pretender
fundadamente por la contradiccién que ello
conlleva, que la proteccién de la salud de la
propia poblacién pase necesariamente por la
venta de medicamentos por sus propios far-
macéuticos.

14. En conclusién, propongo al Tribunal de Justicia que responda al érgano juris-
diccional remitente que los articulos 30 y 36 del Tratado CEE se oponen a que un
Estado miembro prohiba a los particulares importar para su propio consumo medi-
camentos, autorizados y vendidos sin receta médica en su territorio, cuando tales
medicamentos han sido adquiridos en una farmacia de otro Estado miembro.
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