DEUTSCHER APOTHEKERVERBAND

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA
de 11 de diciembre de 2003 *

En el asunto C-322/01,

que tiene por objeto una peticién dirigida al Tribunal de Justicia, con arreglo al
articulo 234 CE, por el Landgericht Frankfurt am Main (Alemania), destinada a
obtener, en el litigio pendiente ante dicho 6rgano jurisdiccional entre

Deutscher Apothekerverband eV

0800 DocMorris NV,

Jacques Waterval,

una decision prejudicial sobre la interpretacion de los articulos 28 CE y 30 CE, asi
como del articulo 1, apartados 3 y 4, y de los articulos 2 y 3 de la Directiva 92/28/
CEE del Consejo, de 31 de marzo de 1992, relativa a la publicidad de los
medicamentos para uso humano (DO L 113, p. 13), en relacién con la Directiva
2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000,
relativa a determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la
informacién, en particular el comercio electrénico en el mercado interior
(«Directiva sobre el comercio electrénico») (DO L 178, p. 1),

* Lengua de procedimiento: alemén.
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EL TRIBUNAL DE JUSTICIA,

integrado por el Sr. V. Skouris, Presidente, los Sres. P. Jann, C.W.A. Timmermans,
C. Gulmann, J.N. Cunha Rodrigues y A. Rosas, Presidentes de Sala; los Sres.
D.A.O. Edward (Ponente), A. La Pergola, J.-P. Puissochet y R. Schintgen, las Sras.
F. Macken y N. Colneric, y el Sr. S. von Bahr, Jueces;

Abogado General: Sra. C. Stix-Hackl;
Secretario: Sr. H.A. Riihl, administrador principal;

consideradas las observaciones escritas presentadas:

— en nombre de Deutscher Apothekerverband eV, por el Sr. C. Dechamps,
Rechtsanwalt, asistido por el Sr. J. Schwarze;

— en nombre de 0800 DocMorris NV y del Sr. Waterval, por el Sr. C. Koenig,
professeur;

— en nombre del Gobierno alemdn, por el Sr. W.-D. Plessing y la Sra.
B. Muttelsee-Schon, en calidad de agentes;

— en nombre del Gobierno helénico, por los Sres. F. Georgakopoulos y
D. Kalogiros, asi como por la Sra. E.-M. Mamouna, en calidad de agentes;
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— en nombre del Gobierno francés, por el Sr. G. de Bergues y la Sra. R. Loosli-
Surrans, en calidad de agentes;

— en nombre del Gobierno irlandés, por el Sr. D.J. O’Hagan, en calidad de
agente, asistido por la Sra. N. Hyland, Barrister;

— en nombre del Gobierno austriaco, por la Sra. C. Pesendorfer, en calidad de
agente;

— en nombre de la Comisién de las Comunidades Europeas, por el Sr. J.-C.
Schieferer, en calidad de agente, asistido por el Sr. M. Nifiez Miiller,
Rechtsanwalt;

habiendo considerado el informe para la vista;

oidas las observaciones orales de Deutscher Apothekerverband eV, representada
por el Sr. C. Dechamps, asistido por el Sr. J. Schwarze; de 0800 DocMorris NV y
del Sr. Waterval, representados por el Sr. C. Koenig; del Gobierno alemdn,
representado por el Sr. W.-D. Plessing; del Gobierno helénico, representado por
los Sres. D. Kalogiros y M. Apessos, en calidad de agentes; del Gobierno francés,
representado por la Sra. R. Loosli-Surrans, y de la Comisién, representada por el
Sr. J.-C. Schieferer, expuestas en la vista de 10 de diciembre de 2002;
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ofdas las conclusiones de la Abogado General, presentadas en audiencia piblica el
11 de marzo de 2003,

dicta la siguiente

Sentencia

Mediante resolucién de 10 de agosto de 2001, recibida en la Secretaria del
Tribunal de Justicia el 21 de agosto siguiente, el Landgericht Frankfurt am Main
planteé, con arreglo al articulo 234 CE, tres cuestiones prejudiciales sobre la
interpretacién de los articulos 28 CE y 30 CE, asi como del articulo 1, apartados 3
y 4, de los articulos 2 y 3 de la Directiva 92/28/CEE del Consejo, de 31 de marzo
de 1992, relativa a la publicidad de los medicamentos para uso humano (DO
L 113, p. 13), en relacion con la Directiva 2000/31/CE-del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa a determinados aspectos juridicos de
los servicios de la sociedad de la informacién, en particular el comercio
electrénico en el mercado interior («Directiva sobre el comercio electrénico»)
(DO L 178, p. 1).

Estas cuestiones se suscitaron en el marco de un litigio entre Deutscher
Apothekerverband eV (en lo sucesivo, «Apothekerverband»), por un lado, y
0800 DocMorris NV (en lo sucesivo, «DocMorris») y el Sr. Waterval, por otro, en
relacién con la venta por Internet de medicamentos para uso humano en un
Estado miembro distinto de aquel en el que estdn establecidos DocMorris y el Sr.
Waterval.
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Marco juridico

Normativa comunitaria

Directivas que regulan la venta de medicamentos

La 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 farmacéuticas (DO 1965, 22, p. 369; EE 13/01, p. 18), en su
versién modificada por la Directiva 93/39/CEE del Consejo, de 14 de junio de
1993 (DO L 214, p. 22; en lo sucesivo, «Directiva 65/65»), supeditaba la
comercializacién de medicamentos a una autorizacion previa. El articulo 3 de esta
Directiva establecta:

«No podri comercializarse ningtin medicamento en un Estado miembro a no ser
que la autoridad de dicho Estado miembro haya concedido una autorizacién
previa a la comercializacién, de conformidad con la presente Directiva, o que se
haya concedido una autorizacién de conformidad con lo dispuesto en el
Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993, por el que
se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y supervisién de
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
Europea para la Evaluacién de Medicamentos [DO L 214, p. 1].

Las disposiciones de la presente Directiva no afectardn a las competencias de los
Estados miembros, ni en lo que respecta a la fijaciéon de los precios de los
medicamentos ni a su inclusiéon en el dmbito de aplicacién de los sistemas
nacionales de seguridad social, por motivos sanitarios, econdmicos y sociales.»

I-14955



SENTENCIA DE 11,12.2003 — ASUNTO C-322/01

La Directiva 65/65 fue derogada y sustituida por la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO
L 311, p. 67; en lo sucesivo, «codigo comunitario»), que entrd en vigor el 18 de
diciembre de 2001. Con arreglo al articulo 6, apartado 1, del cé6digo comunitario,
que figura en su titulo III, titulado «Comercializacién», en el capitulo 1, que trata
de la «autorizacién de comercializacién»:

«No podra comercializarse ningiin medicamento en un Estado miembro sin que la
autoridad competente de dicho Estado miembro haya concedido una autorizacién
de comercializacién, de conformidad con la presente Directiva, o sin que se haya
concedido una autorizacién de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento
(CEE) n° 2309/93.»

Directivas relativas a la clasificacién de los medicamentos a los efectos de su
dispensacién

La Directiva 92/26/CEE del Consejo, de 31 de marzo de 1992, relativa a la
clasificacién para su dispensacién de los medicamentos de uso humano (DO
L 113, p. 5), disponia, en su articulo 2, apartado 1, que cuando las autoridades
competentes de un Estado miembro autorizaran la comercializacién de un
medicamento debfan precisar su clasificacién como medicamento sujeto a receta
médica o como medicamento no sujeto a receta médica y, con tal fin, debian
aplicar los criterios enumerados en el articulo 3, apartado 1, de dicha Directiva.
Con arreglo a esta disposicion:

«Los medicamentos estardn sujetos a receta médica cuando:

— puedan presentar un peligro, directa o indirectamente, incluso en condiciones
normales de uso, si se utilizan sin control médico,
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— se utilicen frecuentemente, y de forma muy considerable, en condiciones
anormales de utilizacién, y ello pueda suponer, directa o indirectamente, un
peligro para la salud,

o

— contengan sustancias o preparados a base de dichas sustancias, cuya actividad
y/o efectos secundarios sea necesario estudiar més detalladamente,

o

— se administren por via parenteral, salvo casos excepcionales, por prescripcién
médica».

El articulo 4 de la Directiva 92/26 especificaba que los medicamentos no sujetos a
receta médica eran los que no respondian a los criterios enumerados en su
articulo 3. Dicha Directiva fue derogada y sustituida por las disposiciones del
titulo VI del c6digo comunitario, titulado «Clasificacién de los medicamentos». El
articulo 70 de dicho cédigo recoge, en términos andlogos, el articulo 2 de la
Directiva 92/26, mientras que los articulos 71, apartado 1, y 72 de dicho cédigo
reproducen, respectivamente, en términos asimismo anilogos, los articulos 3,
apartado 1, y 4 de la citada Directiva.
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Directivas relativas a la publicidad de los medicamentos

El articulo 1, apartados 3 y 4, de la Directiva 92/28 establecia:

«3. A efectos de la presente Directiva, se entenderd por “publicidad de
medicamentos” toda forma de oferta informativa, de prospeccién o de incitacién
destinada a promover la prescripcién, la dispensacién, la venta o el consumo de
medicamentos; comprenderd en particular:

— la publicidad de medicamentos destinada al piiblico;

— la publicidad de medicamentos destinada a personas facultadas para
prescribirlos o dispensarlos;

— la visita de los visitadores médicos a personas facultadas para prescribir o
dispensar medicamentos;

— el suministro de muestras;

— la incitacién a prescribir o dispensar medicamentos mediante concesién,
oferta o promesa de ventajas, pecuniarias o en especie, excepto cuando su
valor intrinseco resulte minimo;
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el patrocinio de reuniones promocionales a las que asistan personas
facultadas para prescribir o dispensar medicamentos;

J

el patrocinio de congresos cientificos en los que participen personas
facultadas para prescribir o dispensar medicamentos y, en particular, el
hecho de correr a cargo con los gastos de desplazamiento y estancia con
motivo de dichos congresos.

La presente Directiva no contempla:

el etiquetado y el prospecto de los medicamentos, sujetos a las disposiciones
de la Directiva 92/27/CEE;

la correspondencia, acompafiada, en su caso, de cualquier documento no
bl b 3

publicitario, necesaria para responder a una pregunta concreta sobre un

medicamento en particular;

las informaciones concretas y los documentos de referencia relativos, por
ejemplo, al cambio de envase, a las advertencias relativas a efectos indeseables
en el marco de la farmacovigilancia, a los catilogos de ventas y a las listas de
precios siempre que no figure ninguna informacién sobre el medicamento;

la informacién relativa a la salud humana o a enfermedades de las personas,
siempre que no se haga referencia alguna, ni siquiera indirecta, a un
medicamento.»
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El articulo 2, apartado 1, de la Directiva 92/28 disponia:

«Los Estados miembros prohibirdn toda publicidad de un medicamento para el
que no se haya otorgado una autorizacién de puesta en el mercado de
conformidad con el Derecho comunitario.»

El articulo 3, apartados 1 a 3, de la misma Directiva, que figura en su capitulo II,
titulado «Publicidad destinada al piblico», establecia:

«1. Los Estados miembros prohibirdn la publicidad destinada al piéblico de los
medicamentos:

— que s6lo pueden dispensarse por prescripcion facultativa, con arreglo a la
Directiva 92/26/CEE;

— que contengan sustancias psicotrOpicas o estupefacientes, con arreglo a lo
definido en los convenios internacionales;

— que no puedan ser objeto de publicidad destinada al piblico de acuerdo con
lo dispuesto en el apartado 2.
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2. Podrén ser objeto de publicidad destinada al piblico los medicamentos, que
por su composicién y objetivo, estén destinados y concebidos para su utilizacién
sin la intervencién de un médico que realice el diagndstico, la prescripcién o el
seguimiento del tratamiento, en caso necesario tras consultar con el farmacéutico.

3. Ademds, los Estados miembros podrdn prohibir en su territorio la publicidad
destinada al piblico de los medicamentos reembolsables.»

El articulo 5 de la Directiva 92/28 enumeraba los elementos que no podian
incluirse en la publicidad de un medicamento destinada al piblico.

La Directiva 92/28 también fue derogada y sustituida por el cddigo comunitario
con efectos a partir del 18 de diciembre de 2001. El articulo 86 de este cddigo, que
figura en su titulo VIII, titulado «Publicidad», reproduce de modo casi idéntico el
articulo 1, apartados 3 y 4, de la citada Directiva.

El articulo 87 del c6digo comunitario, que sustituye al articulo 2 de la Directiva
92/28, establece:

«1. Los Estados miembros prohibirdn toda publicidad de un medicamento para el
que no se haya otorgado una autorizacién de comercializacién de conformidad
con el Derecho comunitario.
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2. Todos los elementos de la publicidad de un medicamento deberdn ajustarse a
las informaciones que figuren en el resumen de las caracteristicas del producto.

3. La publicidad referente a un medicamento:

— deberd favorecer la utilizacién racional del mismo, presentindolo de forma
objetiva y sin exagerar sus propiedades;

— no podri ser engafiosa.»

El articulo 88 del cédigo comunitario reproduce el articulo 3 de la Directiva 92/28
en términos anilogos refiriéndose, en sustitucion de la Directiva 92/26, al titulo VI
del mismo c6digo, relativo a la clasificacién de los medicamentos. Con arreglo a
dicho articulo 88, apartados 1 y 2:

«1. Los Estados miembros prohibirdn la publicidad destinada al piblico de los
medicamentos:

— que s6lo pueden dispensarse por prescripcién facultativa, con arreglo al
Titulo VI,

— que contengan sustancias psicotrépicas o estupefacientes, con arreglo a lo
definido en los convenios internacionales [...J;
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— que no puedan ser objeto de publicidad destinada al piblico de acuerdo con
lo dispuesto en el parrafo segundo del apartado 2.

2. Podrén ser objeto de publicidad destinada al piblico los medicamentos que,
por su composicion y objetivo, estén destinados y concebidos para su utilizacién
sin la intervencién de un médico que realice el diagndstico, la prescripcion o el
seguimiento del tratamiento, en caso necesario tras consultar con el farmacéutico.

El articulo 90 del c6digo comunitario reproduce el articulo 5 de la Directiva 92/28.

Directivas relativas a la venta a distancia y al comercio electrénico

La Directiva 97/7/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de
1997, relativa a la proteccién de los consumidores en materia de contratos a
distancia (DO L 144, p. 19), regula la venta a distancia. Con arreglo a su
articulo 1, tiene por objeto aproximar las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros relativas a la celebracién de contratos a
distancia entre consumidores y proveedores.
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El articulo 14 de la Directiva 97/7 establece:

«Los Estados miembros podran adoptar o mantener, en el 4mbito regulado por la
presente Directiva, disposiciones mds estrictas, compatibles con el Tratado [CE], a
fin de garantizar una mayor proteccién del consumidor. Si ha lugar, dichas
disposiciones incluirdn la prohibicién, por razones de interés general y en
cumplimiento del Tratado, de la comercializacién en sus territorios, mediante
contratos celebrados a distancia, de determinados bienes o servicios, en especial
de medicamentos.»

La Directiva sobre el comercio electrénico tiene como finalidad garantizar la libre
circulacién de los servicios de la sociedad de la informacién entre los Estados
miembros. El considerando undécimo de la citada Directiva tiene el siguiente
tenor: ‘

«La presente Directiva no afecta al nivel de proteccion, en particular, de la salud
piblica y de los intereses de los consumidores fijados en los instrumentos
comunitarios; entre otras, [...] la Directiva 97/7/CE [...] [constituye] un
instrumento esencial para la proteccién del consumidor en materia contractual.
[...] también [forma] parte de este acervo comunitario, plenamente aplicable a los
servicios de la sociedad de la informacién [...] la Directiva 92/28/CEE [...]»

El considerando vigésimo primero de la Directiva sobre el comercio electrénico
establece:

«El 4mbito de aplicacién del dmbito coordinado no prejuzga la futura
armonizacidn comunitaria en relacién con los servicios de la sociedad de la
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informacion, ni la futura legislacién nacional adoptada con arreglo al Derecho
comunitario. El dmbito coordinado se refiere s6lo a los requisitos relacionados
con las actividades en linea, como la informacién en linea, la publicidad en linea,
las compras en linea o la contratacién en linea, y no se refiere a los requisitos
legales del Estado miembro relativos a las mercancias, tales como las normas de
seguridad, las obligaciones de etiquetado o la responsabilidad de las mercancias,
ni a los requisitos del Estado miembro relativos a la entrega o transporte de
mercancias, incluida la distribucién de medicamentos. El 4mbito coordinado no
afecta al ejercicio del derecho preferente de las autoridades piblicas en relacién
con determinados bienes, tales como las obras de arte.»

El articulo 1 de la Directiva sobre el comercio electrénico, titulado «Objetivo y
dmbito de aplicacién», dispone en sus apartados 1 a 3:

«1. El objetivo de la presente Directiva es contribuir al correcto funcionamiento
del mercado interior garantizando la libre circulacién de los servicios de la
sociedad de la informacion entre los Estados miembros.

2. En la medida en que resulte necesario para alcanzar el objetivo enunciado en el
apartado 1 mediante la presente Directiva, se aproximaran entre si determinadas
disposiciones nacionales aplicables a los servicios de la sociedad de la informacién
relativas al mercado interior, el establecimiento de los prestadores de servicios, las
comunicaciones comerciales, los contratos por via electrénica, la responsabilidad
de los intermediarios, los c6digos de conducta, los acuerdos extrajudiciales para la
solucién de litigios, los recursos judiciales y la cooperacién entre Estados
miembros.

3. La presente Directiva completard el ordenamiento juridico comunitario
aplicable a los servicios de la sociedad de la informacién, sin perjuicio del nivel
de proteccién, en particular, de la salud piblica y de los intereses del consumidor,
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fijados tanto en los instrumentos comunitarios como en las legislaciones
nacionales que los desarrollan, en la medida en que no restrinjan la libertad de
prestar servicios de la sociedad de la informaci6n.»

Con arreglo al articulo 3, apartado 2, de la misma Directiva:

«Los Estados miembros no podran restringir la libertad de prestacién de servicios
de la sociedad de la informacién de otro Estado miembro por razones inherentes
al dmbito coordinado.»

El articulo 3, apartado 4, letra a), de la citada Directiva prevé:

«Los Estados miembros podrin tomar medidas que constituyen excepciones al
apartado 2 respecto de un determinado servicio de la sociedad de la informacion
si se cumplen las condiciones siguientes:

a) Las medidas deberdn ser:

i) necesarias por uno de los motivos siguientes:
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— proteccion de la salud piblica,

ii) tomadas en contra de un servicio de la sociedad de la informacién que
vaya en detrimento de los objetivos enunciados en el inciso i) o que
presente un riesgo serio y grave de ir en detrimento de dichos objetivos;

iii) proporcionadas a dichos objetivos.»

El articulo 22, apartado 1, de la Directiva sobre el comercio electrénico dispone
que los Estados miembros adoptardn las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en dicha
Directiva antes del 17 de enero de 2002.

Normativa nacional

Venta de medicamentos

La venta de medicamentos en Alemania estd regulada por la Arzneimittelgesetz
(Ley sobre medicamentos), en su versién de 7 de septiembre de 1998 (BGBI.
1998 I, p. 2649; en lo sucesivo, «<AMGn»).
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El articulo 43, apartado 1, de la AMG prohibe la venta por correspondencia de
los medicamentos cuya venta esté reservada exclusivamente a las farmacias. Con
arreglo a dicha disposicién:

«Los medicamentos [...] cuya comercializacién no esté permitida fuera de las
farmacias [...] dnicamente podrin venderse de manera profesional o comercial a
los consumidores finales, salvo en los casos previstos en el articulo 47, en las
farmacias y no por correspondencia. No podrin comercializarse fuera de las
farmacias, excepto en los casos previstos en el apartado 4 y en el articulo 47,
apartado 1, los medicamentos cuya venta esté reservada a las farmacias en virtud
de la primera frase.»

La AMG establece una serie de excepciones a esta prohibicién que, no obstante,
no son aplicables en el litigio principal. De este modo, con arreglo al articulo 44
de la AMG, determinados medicamentos que no estan destinados al uso humano
no son de venta exclusiva en farmacias. El articulo 45, apartado 1, de la AMG
habilita al Ministerio federal competente para que autorice la comercializacién de
determinados preparados fuera de las farmacias. El articulo 47 de la AMG prevé
excepciones para el abastecimiento directo a médicos y hospitales sin recurrir a las
farmacias.

El articulo 73, apartado 1, de la AMG establece, ademds, una prohibicién para los
medicamentos no conformes con dicha Ley en los siguientes términos:

«1) Los medicamentos sujetos a autorizacién o registro Gnicamente podrin ser
importados en el territorio en que se aplica la presente Ley [...] si estin
autorizados o registrados para la circulacién en dicho territorio o si estin
dispensados de la autorizacién o registro, y:
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1. si el destinatario, en caso de importacién procedente de un Estado miembro
de las Comunidades Europeas o de otro Estado parte en el Acuerdo sobre el
Espacio Econdmico Europeo, es empresario farmacéutico, mayorista,
veterinario o farmacéutico;

2. [..]»

El articulo 73, apartado 2, nimero 6a, de la AMG establece una excepcidn a esta
prohibicién para los medicamentos que «puedan comercializarse en el pais de
origen y que se adquieran en un Estado miembro de las Comunidades Europeas o
en otro Estado parte en el Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo sin
mediacién comercial o profesional en una cantidad que corresponda a las
necesidades personales normales». Segiin el Gobierno aleman, la introduccién de
la expresién «sin mediacién comercial o profesional» tiene como finalidad
impedir que la importaci6n individual por necesidad personal se convierta en una
importacién comercial, que incluya la venta por correspondencia, y que se eluda
de este modo la prohibicién.

En relacién con la venta de medicamentos en las farmacias, éstos deben cumplir lo
dispuesto en la Apothekenbetriebsordnung (Reglamento de gestién de las
farmacias; en lo sucesivo, «ABO»). El articulo 2, apartado 2, de la ABO establece:

«El farmacéutico deberd dirigir la farmacia personalmente y serd responsable del
funcionamiento de la farmacia con arreglo a la normativa vigente.»
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La ABO obliga al farmacéutico, ademds, a examinar los medicamentos que se le
entregan antes de venderlos (articulo 12 de la ABO); mantener un surtido
completo o poder conseguir en algunas horas los preparados que necesitan los
clientes (articulo 15); dispensar personalmente los medicamentos al cliente o a
través de empleados que dispongan de conocimientos especializados (articulo 17,
apartado 1); informar y asesorar al cliente; examinar, en su caso, si la receta
médica contiene errores (articulo 17, apartado 2); dirigirse, en caso de duda, al
médico que ha extendido la receta (articulo 17, apartado 5), y no dispensar los
medicamentos en caso de sospecha motivada de abuso (articulo 17, apartado 8).

Procede afiadir que la Arzneimittelpreisverordnung (Reglamento sobre los precios
de los medicamentos; en lo sucesivo, «APO») regula los precios de venta al
ptblico de los medicamentos sujetos a prescripcion médica. Mientras que los
fabricantes de medicamentos pueden fijar libremente sus precios, los precios de
venta al publico estdn establecidos en la APO de modo que en todas las farmacias
alemanas existe un precio tnico para cada medicamento.

Disposiciones del Derecho nacional que regulan la publicidad de los medica-
mentos

Con arreglo al articulo 3a de la Heilmittelwerbegesetz (Ley sobre la publicidad de
los medicamentos; en lo sucesivo, <HWGn»), en su versién publicada el 19 de
octubre de 1994 (BGBL. 1994 1, p. 3068):

«Es ilegal la publicidad de los medicamentos que estén sujetos a autorizacién y
que no estén autorizados o no se consideren autorizados en virtud de la normativa
sobre medicamentos».
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32 El articulo 8 de la HWG establece:

«(1)Es ilegal la publicidad que incita a comprar por correspondencia medica-
mentos cuya dispensacién esté reservada a las farmacias. Esta prohibicién no
se aplica a la publicidad relativa a la dispensacién de medicamentos en los
casos previstos en el articulo 47 de la [AMG].

(2) También es ilegal la publicidad que incita a comprar medicamentos a través
de telecompra o determinados medicamentos mediante la importacién
individual en virtud del articulo 73, apartado 2, néimero 6a, o del articulo 73,
apartado 3, de la [AMG].»

33 El articulo 10 de la HWG dispone:

«(1)Unicamente podré dirigirse publicidad de medicamentos sujetos a prescrip-
ci6én médica a los médicos, odontdlogos, veterinarios, farmacéuticos y
personas que tengan autorizacién para comercializarlos.

(2) Respecto a los medicamentos destinados a eliminar el insomnio o
disfunciones psiquicas de las personas, o a influir en su estado animico, sélo
podrd dirigirse publicidad a los especialistas.»
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Litigio principal y cuestiones prejudiciales

La Apothekerverband, parte demandante en el asunto principal, es una asociacién
que tiene por objeto defender y promover los intereses econémicos y sociales de
los farmacéuticos. Sus miembros son los Landesapothekerverbinde y los
Landesapothekervereine (federaciones y asociaciones de farmacéuticos de los
Lander), que representan a mas de 19.000 farmacéuticos y agrupan a la mayoria
de las 21.600 oficinas de farmacia de Alemania.

DocMorris, primera demandada en el asunto principal, es una sociedad anénima
establecida en Landgraaf (Paises Bajos). Ademas de la venta de medicamentos por
correspondencia, ejerce una actividad farmacéutica «cldsica» a través de una
farmacia tradicional abierta al ptiblico que est4 situada en los Paises Bajos. Tanto
esta actividad como su sitio Internet disponen de una autorizacién expedida por
las autoridades publicas neerlandesas y son controlados por éstas. El Sr. Waterval,
el segundo demandado en el asunto principal, nacional de los Paises Bajos, es un
farmacéutico habilitado en dicho Estado miembro. Hasta el 30 de mayo de 2001
era director de DocMorris y actualmente continda siendo uno de sus
representantes legales.

Desde el 8 de junio de 2000, DocMorris y el Sr. Waterval ofrecen, a través de la
direccién de Internet 0800 DocMorris, la venta de medicamentos para uso
humano sujetos o no a prescripcién médica, en particular en idioma aleman para
los consumidores finales residentes en Alemania. Los demandados en el asunto
principal venden exclusivamente medicamentos autorizados en Alemania o en los
Paises Bajos.

Segin la resolucién de remisién, dicho sitio Internet se divide en apartados
titulados «Farmacia», «Foro de salud», «¢Quiénes somos?», «Contacto» y
«Ayuda». Los diferentes medicamentos estdn clasificados en categorias de
productos bajo las ribricas: «analgésicos», «hipotensores», «firmacos contra el
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cancer», «estimulantes del sistema inmunolégico», «firmacos contra el coleste-
rol», «medicamentos para la prostata y para activar la potencia», «medicamentos
para la deshabituacién» y otros. Cada ribrica incluye, en primer lugar, una
introduccién compuesta de varias frases. A continuacién se enumeran los
medicamentos por orden alfabético segin su denominacién, se describe el
contenido del envase y se indica el precio en euros. Finalmente, se puede obtener
informacién complementaria sobre el propio producto haciendo clic sobre su
denominacién.

Ademds, se explica que, cuando un determinado medicamento estd sujeto a
prescripcion médica, figura una advertencia al lado de la descripciéon del
producto. Un medicamento se considera sujeto a prescripcién médica cuando
esta clasificado de este modo en los Paises Bajos o en el Estado miembro en cuyo
territorio tiene su domicilio el consumidor. A este respecto, siempre se aplican las
normas mds severas en materia de prescripcién médica, ya sean las del pais de
origen o las del pais de destino del medicamento de que se trate. Este tipo de
medicamentos sélo se dispensa tras la presentacién de la receta médica original.

Asimismo, el consumidor puede buscar, pulsando sobre el icono correspondiente,
un producto determinado de la gama ofrecida por los demandados en el asunto
principal o consultar al comité de expertos sobre cuestiones de salud. De modo
general, el consumidor puede tomar contacto con los demandados no sélo a
través de Internet, sino también mediante un nimero de teléfono gratuito o por
carta.

La dispensacién puede efectuarse de distintos modos. Por una parte, el
consumidor puede retirar personalmente su pedido en la farmacia, situada en
Landgraaf, ciudad que se encuentra préxima a la frontera entre los Paises Bajos y
Alemania, y, por otra parte, sin gastos complementarios, el consumidor puede
encargar a un servicio de mensajeria, aconsejado por los demandados en el asunto
principal, que recoja el pedido y lo envie a la direccién indicada por el
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destinatario. El consumidor también puede dirigirse, asumiendo los gastos, a otra
empresa de mensajeria, asimismo recomendada por los demandados, que recoge
el pedido y lo envia a la direccién del destinatario. Finalmente, el consumidor
también puede dirigirse, asumiendo los costes, a cualquier otro servicio de
mensajeria.

La Apothekerverband impugna ante el Landgericht Frankfurt am Main la oferta
de medicamentos descrita en los apartados 36 a 40 de la presente sentencia y su
entrega por correspondencia transfronteriza por estimar que las disposiciones de
la AMG y de la HWG no permiten que los demandados en el asunto principal
ejerzan tal actividad. Ademds, estiman que no puede cuestionarse la prohibicién
establecida en ambas leyes sobre la base de los articulos 28 CE y 30 CE.

Los demandados en el asunto principal consideran que el ordenamiento juridico
nacional ya autoriza su actividad y que, en todo caso, la prohibicién de venta de
medicamentos por correspondencia no es compatible con las disposiciones del
Derecho comunitario.

A este respecto, el Landgericht Frankfurt am Main indica, en primer lugar, que
alberga dudas sobre si prohibiciones como las previstas en los articulos 43,
apartado 1,y 73, apartado 1, de la AMG vulneran el principio de libre circulacién
de mercancias. A continuacién, suponiendo que exista una infraccién del
articulo 28 CE, el érgano jurisdiccional remitente se pregunta si la normativa
alemana controvertida en el asunto principal es necesaria para proteger
eficazmente la salud y la vida de las personas, en el sentido del articulo 30 CE,
o si, habida cuenta de la creciente armonizacién de los procedimientos de
autorizacién de los medicamentos, puede protegerse la salud y la vida de las
personas de modo igualmente eficaz mediante medidas menos restrictivas del
comercio intracomunitario, segin los principios sentados por el Tribunal de
Justicia en la sentencia de 10 de noviembre de 1994, Ortscheit (C-320/93, Rec.
p. 1-5243). Finalmente, el 6rgano jurisdiccional remitente se plantea si
prohibiciones de publicidad como las previstas en la HWG son compatibles con
los principios de la libre circulacién de mercancias y de la libre circulacién de los
servicios de la sociedad de la informacién en el sentido del articulo 1, apartados 1
y 2, de la Directiva sobre el comercio electrénico.
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En estas circunstancias, el Landgericht Frankfurt am Main decidi6 suspender el
procedimiento y plantear al Tribunal de Justicia las siguientes cuestiones
prejudiciales:

-

«1. Una normativa nacional que prohibe la importacién comercial de medica-
mentos para uso humano de venta obligatoria en farmacias, realizada a través
de la venta por correspondencia por parte de farmacias autorizadas de otros
Estados miembros de la Unién Europea y sobre la base de pedidos
individuales realizados por consumidores finales a través de Internet, ¢viola
el principio de libre circulacién de mercancias previsto en los articulos 28 CE
y siguientes?

a)

b)

c)

¢Constituye tal prohibicién nacional una medida de efecto equivalente con
arreglo al articulo 28 CE?

En el caso de que tal prohibicién nacional constituya una medida de efecto
equivalente con arreglo al articulo 28 CE, ¢debe interpretarse el
articulo 30 CE en el sentido de que una prohibicién nacional destinada
a proteger la salud y la vida de las personas est4 justificada cuando, antes
de la entrega de medicamentos sujetos a prescripcién médica, ha de
presentarse una receta médica original en la farmacia expendedora? En su
caso, ¢qué requisitos deben imponerse a este tipo de farmacias en lo
relativo al control del pedido, del envio y de la recepcion?

A la vista de los articulos 28 CE y 30 CE, ¢debe responderse de forma
distinta a las cuestiones 1 a) y 1 b) si se trata de la importacién de
medicamentos autorizados en el Estado importador que han sido
comprados con anterioridad por una farmacia de un Estado miembro
de la Unién Europea a mayoristas del Estado importador?

I-14975



SENTENCIA DE 11,12.2003 — ASUNTO C-322/01

2. ¢Resulta compatible con los articulos 28 CE y 30 CE que una prohibicién
nacional de publicidad para la venta de medicamentos por correspondencia,
asi como para medicamentos para uso humano sujetos a prescripcion médica
y para medicamentos para uso humano de venta obligatoria en farmacia que
no estin autorizados en el Estado de importacién, pero si en el de origen, se
interprete de forma tan amplia que se clasifique como publicidad prohibida el
portal de Internet de una farmacia de un Estado miembro de la Unién
Europea que, ademas de una mera presentacién de su empresa, describe cada
uno de los medicamentos con su nombre, si requiere o no prescripciéon
médica, la presentacién de los envases y el precio, y que, al mismo tiempo,
ofrece la posibilidad de pedir dichos medicamentos mediante un formulario
on-line, de modo que dicha prohibicién dé lugar a que la venta transfronteriza
de medicamentos a través de Internet, incluida la entrega transfronteriza de
los mismos, se vea dificultada seriamente?

a) Los articulos 28 CE y 30 CE, ¢imponen que, habida cuenta del articulo 1,
apartado 3, de la Directiva 2000/31/CE [...], se excluya la presentacién en
Internet de una farmacia de un Estado miembro, o parte de ella, del
concepto de publicidad destinada al piblico en el sentido del articulo 1,
apartado 3, y del articulo 3, apartado 1, de la Directiva 92/28/CEE [...],
con el fin de garantizar también en la prictica la oferta de determinados
servicios de la sociedad de la informacién?

b) ¢Puede fundamentarse una posible restriccion del concepto de publicidad
impuesta con arreglo a los articulos 28 CE y 30 CE en que los formularios
de pedido on-line, que tnicamente contienen los datos minimos necesarios
para realizar el pedido, y/u otras partes del portal de Internet de una
farmacia de un Estado miembro de la Unién Europea pueden equipararse
a catilogos de ventas y/o listas de precios en el sentido del articulo 1,
apartado 4, de la Directiva 92/28/CEE?
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3. Para el caso de que la presentacién en Internet de una farmacia de un Estado
miembro de la Unién Europea presente aspectos parciales que infringen
disposiciones sobre la publicidad de los medicamentos, ¢debe deducirse de los
articulos 28 CE y 30 CE que el comercio transfronterizo de medicamentos
que tiene lugar con ayuda de tal presentacién debe ser considerado
juridicamente admisible, a pesar de la prohibicién de publicidad, para
realizar de manera més efectiva el principio de libre circulacién de mercancias
entre Estados miembros?»

Sobre la primera cuestién

Mediante su primera cuestidn, el érgano jurisdiccional remitente pregunta, en
esencia, si el principio de libre circulacién de mercancias, previsto en los
articulos 28 CE a 30 CE, se opone a una legislacién nacional, como la
controvertida en el asunto principal, que prohibe la importacién comercial de
medicamentos para uso humano, cuya venta esté reservada exclusivamente a las
farmacias en el Estado miembro importador, realizada mediante la venta por
correspondencia por parte de farmacias autorizadas de otros Estados miembros y
sobre la base de pedidos individuales realizados a través de Internet por el
consumidor final.

Habida cuenta de las alegaciones formuladas, en especial por los demandados en
el asunto principal, debe examinarse esta cuestion, en primer lugar, en relacién
con los medicamentos no autorizados en Alemania. A continuacidn, se analizard
respecto a los medicamentos autorizados en dicho Estado miembro. En esta
tiltima categoria procede distinguir entre los medicamentos que no estédn sujetos a
prescripcién médica y los que estdn sujetos a dicha prescripcién.
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Medicamentos no autorizados en Alemania

Entre las disposiciones nacionales controvertidas en el asunto principal, el
articulo 73, apartado 1, de la AMG prohibe, con caricter general, la importacién
de medicamentos que estén sujetos a autorizacién o a registro en territorio
nacional si no han sido autorizados o registrados para la circulacién en dicho
territorio. Por tanto, la importacién de tales medicamentos en territorio alemdn
estd excluida si no estdn autorizados, con independencia del modo de venta.

Si una disposicién como el articulo 73, apartado 1, de la AMG es compatible con
el Derecho comunitario, no procederd examinar en relacién con esta categoria de
medicamentos si los articulos 28 CE a 30 CE se oponen a una normativa nac1onal
que prohibe la venta por correspondencia de los medicamentos cuya venta esté
reservada exclusivamente a las farmacias.

Observaciones presentadas ante el Tribunal de Justicia

Tanto el Gobierno alemdn como la Comisién alegan que la aplicacién del
articulo 73 de la AMG, que prohibe la importacién de medicamentos que no
hayan obtenido la autorizacion necesaria, tiene relacién con la prohibicién de
comercializacién de medicamentos no autorizados en el Estado miembro de que se
trate prevista en el articulo 3 de la Directiva 65/65, en la version introducida por
el articulo 6, apartado 1, del c6digo comunitario. Por tanto, la normativa nacional
tiene como finalidad impedir que se eluda el cumplimiento de la obligacién de
autorizacion.

El Gobierno helénico comparte esta posicién y alega que la posibilidad de
comprar a través de Internet medicamentos que no hayan recibido la autorizacién
exigida en el Estado miembro de importacién anularfa, en esencia, el régimen
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relativo a la autorizacién de la circulacién de las especialidades farmacéuticas. En
efecto, los fabricantes de medicamentos tendrian la posibilidad de obtener una
autorizacion en el Estado miembro cuya legislacién en la materia fuera menos
estricta y de comercializarlos en los Estados miembros en los que dichos
medicamentos no estuvieran autorizados. Tal situacién supondria una libertad
total de importacién de medicamentos, autorizados o no, que harfa imposible el
control de las importaciones paralelas.

Segiin los demandados en el asunto principal, por las razones invocadas respecto a
los medicamentos autorizados (véanse los apartados 61 y 62 de la presente
sentencia), el articulo 73, apartado 1, de la AMG debe ser calificado de medida de
efecto equivalente que restringe la libre circulacién de mercancias en el sentido del
articulo 28 CE.

Respuesta del Tribunal de Justicia

Como observan acertadamente los Gobiernos alemédn y helénico, asi como la
Comision, la prohibicién general establecida en el articulo 73, apartado 1, de la
AMG se corresponde con la prohibicién, adoptada en el Derecho comunitario, de
comercializacién de medicamentos no autorizados en el Estado miembro de que se
trate, que estaba prevista en el articulo 3 de la Directiva 65/65, el cual ha sido
sustituido por el articulo 6, apartado 1, del cddigo comunitario. Segin estas
disposiciones, los medicamentos, aunque estén autorizados en un Estado
miembro, deben haber obtenido, para acceder al mercado de otro Estado
miembro, una autorizacién expedida bien por la autoridad competente de este
tiltimo Estado o bien con arreglo a la normativa comunitaria contemplada en
dichas disposiciones.

En consecuencia, una norma nacional, como el articulo 73, apartado 1, de la
AMG, mediante la cual un Estado miembro cumple sus obligaciones derivadas de

I1-14979



54

55

SENTENCIA DE 11.12,2003 — ASUNTO C-322/01

la Directiva 65/65 y del cédigo comunitario no puede calificarse de medida de
efecto equivalente a una restriccién cuantitativa a la importacién comprendida en
el articulo 28 CE [véase, en este sentido, en el contexto de la Directiva 86/469/
CEE del Consejo, de 16 de septiembre de 1986, relativa a la investigacién de
residuos en los animales y en las carnes frescas (DO L 275, p. 36), la sentencia de
23 de marzo de 2000, Berendse-Koenen, C-246/98, Rec. p. I-1777, apartado 25].
Por tanto, los articulos 28 CE a 30 CE no pueden ser invocados para eludir el
régimen de autorizacién nacional previsto por la Directiva 65/65 y el codigo
comunitario, normas a las que se adapté el Derecho nacional mediante el
articulo 73, apartado 1, de la AMG.

De esta constatacion se desprende que, por lo que se refiere a los medicamentos
sujetos a autorizacién que no la hayan obtenido, no procede examinar si los
articulos 28 CE a 30 CE se oponen a las disposiciones nacionales controvertidas
en el asunto principal.

Medicamentos autorizados en Alemania

La primera cuestién resulta mis pertinente respecto a los medicamentos que
hayan obtenido una autorizacién de comercializacién en el mercado aleman. En
particular, esta cuesti6n tiene por objeto determinar si la prohibicién de venta por
correspondencia de medicamentos cuya venta esté reservada exclusivamente a las
farmacias en el Estado miembro importador, como la prevista en el articulo 43,
apartado 1, de la AMG, es conforme con el principio de libre circulacién de
mercancias. Esta cuestién se divide en tres partes que procede examinar por
separado.
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Sobre la cuestién de si la prohibicién nacional de venta por correspondencia
constituye una medida de efecto equivalente en el sentido del articulo 28 CE
[Primera cuestidn, letra a)]

Observaciones presentadas ante el Tribunal de Justicia

La Apothekerverband y la Comisién, apoyadas a este respecto por los Gobiernos
aleman, helénico, francés y austriaco, consideran que no existe un obsticulo a la
libre circulacién de mercancias. Alegan que la prohibicién prevista en el
articulo 43, apartado 1, de la AMG, que no se refiere a la fabricacién o a la
composicién de determinados productos, sino exclusivamente a sus modalidades
de comercializacién, se aplica del mismo modo, de hecho y de Derecho, tanto a los
productos nacionales como a los productos procedentes de otros Estados
miembros. Por tanto, tal prohibicién no estd comprendida en el dmbito de
aplicacién del articulo 28 CE por los motivos enunciados por el Tribunal de
Justicia en sus sentencias de 24 de noviembre de 1993, Keck y Mithouard
(C-267/91 y C-268/91, Rec. p. 1-6097), apartados 15 a 17, y de 15 de diciembre
de 1993, Hiinermund y otros (C-292/92, Rec. p. I-6787), apartado 21.

El Gobierno francés comparte esta posicién y recuerda la sentencia de 29 de junio
de 1995, Comisién/Grecia (C-391/92, Rec. p. I-1621), en la que el Tribunal de
Justicia admitid, en los apartados 11 a 13, la compatibilidad con el Tratado de un
monopolio de venta en farmacias de leches para la primera infancia, y sefiala,
ademds, que dicho monopolio no tenfa por objeto regular los intercambios
comerciales entre los Estados miembros.

Por lo que se refiere a las precisiones que el Tribunal de Justicia efectud
posteriormente en las sentencias de 26 de junio de 1997, Familiapress (C-368/95,
Rec. p. 1-3689), y de 13 de enero de 2000, TK-Heimdienst (C-254/98, Rec. p. I-
151), la Apothekerverband, apoyada por la Comisién y por los Gobiernos
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alemdn, francés y austriaco, alega que la prohibicién controvertida en el asunto
principal no provoca una desigualdad de trato entre las farmacias nacionales y las
establecidas en los demds Estados miembros en relacién con la posibilidad de
venta por correspondencia, ni hace mds dificil la circulacién de los productos
extranjeros que la de los productos nacionales, en especial imponiéndole costes
suplementarios o cargas que no gravan a estos Ultimos productos.

Mientras que la Apothekerverband y la Comisién niegan la alegacién de que el
acceso al mercado alemin esté bloqueado y sostienen a este respecto que, con
arreglo a las disposiciones en vigor de la AMG, es posible importar y reimportar
productos farmacéuticos, y asf sucede normalmente, el Gobierno alemén reconoce
que al excluir la posibilidad de venta de medicamentos por correspondencia se
dificulta el acceso de las farmacias extranjeras al mercado aleman. De hecho, éstas
se verian obligadas a abrir su propia farmacia en Alemania. No obstante, habida
cuenta del requisito de presencia personal del farmacéutico, previsto en la ABO,
las farmacias establecidas en Alemania tampoco tienen un acceso ilimitado a todo
el mercado alemén. De esto se deriva que cualquier dificultad de explotacion del
mercado alemdn en su conjunto afecta del mismo modo a los farmacéuticos
alemanes y a los extranjeros, y no constituye, por tanto, una «medida de efecto
equivalente» discriminatoria en el sentido del articulo 28 CE.

Con caricter subsidiario, tanto la Apothekerverband como los Gobiernos aleman
y austriaco alegan que el 4mbito de aplicacién del articulo 28 CE debe limitarse de
modo que permita a los Estados miembros conservar un margen de accion
apropiado para poder organizar los aspectos generales de la venta de
medicamentos que son de interés piblico. Por este motivo, la prohibicién general
de la venta por correspondencia de los medicamentos cuya venta esté reservada
exclusivamente a las farmacias no debe considerarse una medida de efecto
equivalente a una restriccién cuantitativa a la importacién en el sentido del
articulo 28 CE.
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Los demandados en el asunto principal rebaten esta interpretacién de la
normativa nacional y estiman que es demasiado superficial. En su opinién, la
prohibicién del comercio farmacéutico por correspondencia no afecta del mismo
modo a la venta de los medicamentos nacionales que a la de los medicamentos
importados de otros Estados miembros. Esta prohibicién, combinada con las
normas de deontologia establecidas en la ABO, impide casi totalmente el acceso
de las farmacias establecidas en los demds Estados miembros al mercado aleman
de los consumidores finales de medicamentos. En particular, en virtud de la ABO,
DocMorris sélo podria entrar en este mercado si el farmacéutico responsable de
esta sociedad renunciara a sus actividades farmacéuticas en los Paises Bajos y
abriera una farmacia «cldsica» en Alemania. Ademds, las farmacias extranjeras
sélo tienen derecho a solicitar una autorizacién de venta de medicamentos por
correspondencia en este tltimo Estado miembro si ya han explotado en él su
farmacia por lo menos durante tres afios.

Ademids, remitiéndose a las sentencias de 5 de octubre de 1994, Centre
d’insémination de la Crespelle (C-323/93, Rec. p. 1-5077), apartado 29; de 9 de
julio de 1997, De Agostini y TV-Shop (asuntos acumulados C-34/95 a C-36/95,
Rec. p. 1-3843), apartados 43 a 47, y de 23 de octubre de 1997, Franzén
(C-189/95, Rec. p. 1-5909), apartados 67 a 73, asi como a los apartados 27 a 37
de la sentencia TK-Heimdienst, antes citada, los demandados en el asunto
principal llegan a la conclusién de que, cuando una normativa nacional impide,
como en el asunto del que conoce el 6rgano jurisdiccional remitente, el acceso al
mercado de los consumidores finales del Estado miembro de importacién o lo
hace més dificil que el de los productos nacionales, constituye una restriccién a la
libre circulacién de mercancias aunque sélo se trate de la regulacién de una
modalidad de venta que no se refiera a las caracteristicas del producto afectado.

Respuesta del Tribunal de Justicia

Con cardcter preliminar, es preciso sefialar que la prohibicién prevista en el
articulo 43, apartado 1, de la AMG estd comprendida en el dmbito de aplicacién
de la Directiva 97/7. Pues bien, el articulo 14 de dicha Directiva permite a los
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Estados miembros «adoptar o mantener, en el dmbito regulado por [esta]
Directiva, disposiciones mds estrictas, compatibles con el Tratado, a fin de
garantizar una mayor proteccion del consumidor». El mismo articulo 14 precisa,
ademds, que «si ha lugar, dichas disposiciones incluirdn la prohibicién, por
razones de interés general y en cumplimiento del Tratado, de la comercializaciéon
en sus territorios, mediante contratos celebrados a distancia, de determinados
bienes o servicios, en especial de medicamentos».

Es cierto que toda medida nacional adoptada en un dmbito que haya sido
armonizado con cardcter exhaustivo en el Derecho comunitario debe apreciarse a
la luz de las disposiciones de la medida de armonizacién y no de las del Derecho
primario (véanse, en particular, las sentencias de 12 de octubre de 1993, Vanacker
y Lesage, C-37/92, Rec. p. I-4947, apartado 9, y de 13 de diciembre de 2001,
DaimlerChrysler, C-324/99, Rec. p. 1-9897, apartado 32). No obstante, la
facultad conferida a los Estados miembros por el articulo 14, apartado 1, de la
Directiva 97/7 debe ejercerse respetando el Tratado, como dicha disposicion
establece expresamente.

Una disposicién de este tipo no excluye, por tanto, la necesidad de examinar la
compatibilidad de la prohibicién nacional controvertida en el asunto principal
con los articulos 28 CE a 30 CE.

A este respecto, segin reiterada jurisprudencia, toda medida que pueda
obstaculizar, directa o indirectamente, real o potencialmente, el comercio
intracomunitario debe considerarse una medida de efecto equivalente a las
restricciones cuantitativas y, por este motivo, estd prohibida por el 28 CE
(sentencias de 11 de julio de 1974, Dassonville, 8/74, Rec. p. 837, apartado 5,y de
19 de junio de 2003, Comisién/Italia, C-420/01, Rec. p [-6445, apartado 25).

Aunque una medida no tenga por objeto regular los intercambios de mercancias
entre los Estados miembros, la cuestion determinante es su efecto, real o potencial,
en el comercio intracomunitario. Con arreglo a dicho criterio, constituyen
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medidas de efecto equivalente, prohibidas por el articulo 28 CE, los obstdculos a
la libre circulacién de mercancias derivados, a falta de armonizacién de las
legislaciones, de la aplicacién a las mercancias procedentes de otros Estados
miembros, donde se fabrican y comercializan legalmente, de normas relativas a
requisitos que deben cumplir dichas mercancias, aunque dichas normas sean
indistintamente aplicables a todos los productos, siempre que esta aplicacién no
pueda ser justificada por un objetivo de interés general que pueda prevalecer sobre
las exigencias de la libre circulacién de mercancias (véase la sentencia de 20 de
febrero de 1979, Rewe-Zentral, denominada «Cassis de Dijon», 120/78, Rec.
p. 649, apartados 6, 14 y 15, asi como las sentencias, antes citadas, Keck y
Mithouard, apartado 15, y Familiapress, apartado 8).

Ademds, como el Tribunal de Justicia declar6 en la sentencia Keck y Mithouard,
antes citada, es posible que existan normas comerciales que, aunque no se refieran
a las propias caracteristicas de los productos, sino que regulen sus modalidades de
venta, puedan constituir medidas de efecto equivalente en el sentido del
articulo 28 CE si no cumplen dos requisitos. Estos requisitos consisten en que
tales medidas deben aplicarse, por una parte, a todos los operadores afectados que
ejerzan su actividad en el territorio nacional y, por otra, deben influir del mismo
modo, de hecho y de Derecho, en la comercializacién de los productos nacionales
y de los procedentes de otros Estados miembros (véanse las sentencias, antes
citadas, Keck y Mithouard, apartado 16, y Hiinermund y otros, apartado 21,
asi como la sentencia de 9 de febrero de 1995, Leclerc-Siplec, C-412/93, Rec.
p. I-179, apartado 21).

Por lo que se refiere al primer requisito mencionado en el apartado anterior, la
prohibicién del articulo 43, apartado 1, de la AMG se aplica a todos los
operadores afectados, ya sean nacionales o extranjeros, de modo que dicho
requisito se cumple plenamente.

En relacién con el segundo requisito mencionado en el apartado 68 de la presente
sentencia, procede tener en cuenta que la «comercializacién» de un producto en el
mercado nacional puede comprender varias fases entre el momento de la
fabricacién del producto y su posible venta al consumidor final.

I-14985



71

72

73

SENTENCIA DE 11.12.2003 — ASUNTO C-322/01

Para determinar si una medida concreta afecta del mismo modo a la
«comercializacién» de los productos nacionales y de los procedentes de otros
Estados miembros, es necesario delimitar el alcance de la medida restrictiva de que
se trate. De este modo, el Tribunal de Justicia ha declarado que la norma que
prohibia a los farmacéuticos hacer publicidad fuera de la farmacia de los
productos parafarmacéuticos que estaban autorizados a ofrecer para la venta no
afectaba a la posibilidad de los operadores econémicos distintos de los
farmacéuticos de hacer publicidad de dichos productos (véase la sentencia
Hiinermund y otros, antes citada, apartado 19). De modo anélogo, la prohibicién
de difundir mensajes publicitarios de que se trataba en el asunto en el que se dictd
la sentencia Leclerc-Siplex, antes citada, no tenfa un amplio alcance porque sélo se
referfa a una determinada forma de promocién (publicidad televisiva) de un cierto
método de comercializacién (distribucién) de productos (véase la sentencia
Leclerc-Siplec, antes citada, apartado 22).

Por el contrario, el Tribunal de Justicia ha admitido que estaba fundado el
argumento segun el cual la prohibicién de hacer publicidad televisiva privaba a un
operador de la tnica forma de promocion eficaz que le habria permitido penetrar
en un mercado nacional (véase la sentencia De Agostini y TV-Shop, antes citada,
apartado 43). Ademas, el Tribunal de Justicia ha declarado que, en lo que se
refiere a productos como las bebidas alcohdlicas, cuyo consumo estd relacionado
con précticas sociales tradicionales y con hébitos y usos locales, una prohibicién
de toda publicidad destinada a los consumidores a través de anuncios en la
prensa, la radio y la television, mediante envio directo de material no solicitado o
por medio de carteles en la via piblica, puede dificultar en mayor medida el
acceso al mercado de los productos originarios de otros Estados miembros que el
de los productos nacionales, con los que el consumidor est4 espontidneamente mas
familiarizado (véase la sentencia de 8 de marzo de 2001, Gourmet International
Products, C-405/98, Rec. p. I-1795, apartados 21 y 24).

Por lo que se refiere a una prohibicién como la establecida en el articulo 43,
apartado 1, de la AMG, es evidente que dicha disposicién exige que determinados
medicamentos s6lo puedan venderse en la farmacias y prohibe al mismo tiempo su
venta por correspondencia. Es cierto que tal prohibicién de venta por
correspondencia puede considerarse una mera consecuencia de la exigencia de
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venta exclusiva en farmacias. No obstante, la aparicién de Internet como modo de
venta transfronteriza implica que el alcance y, por tanto, el efecto de dicha
prohibicién deban ser examinados desde una perspectiva mds amplia que la
propuesta por la Apothekerverband, los Gobiernos alemén, francés y austriaco,
asi como por la Comisidn (véanse los apartados 56 a 59 de la presente sentencia).

En efecto, una prohibicién como la controvertida en el asunto principal perjudica
mds a las farmacias situadas fuera de Alemania que a las establecidas en territorio
alemdn. Aunque no cabe negar que a estas dltimas dicha prohibicién les priva de
un modo suplementario o alternativo de acceder al mercado alemidn de los
consumidores finales de medicamentos, también es cierto que conservan la
posibilidad de vender los medicamentos en sus oficinas. Por el contrario, Internet
es un medio mds importante para las farmacias que no estdn establecidas en el
territorio aleman de acceder directamente a este mercado. Una prohibicion que
grava mis a las farmacias establecidas fuera del territorio alemdn podria
obstaculizar mds el acceso al mercado de los productos procedentes de otros
Estados miembros que el de los productos nacionales.

En consecuencia, dicha prohibicién no afecta del mismo modo a la venta de
medicamentos nacionales que a la venta de los medicamentos procedentes de
otros Estados miembros.

Por tanto, procede responder a la primera cuestion, letra a), que una disposicién
nacional, como la establecida en el articulo 43, apartado 1, de la AMG, que
prohibe la venta por correspondencia de medicamentos cuya venta esté reservada
exclusivamente a las farmacias en el Estado miembro afectado constituye una
medida de efecto equivalente en el sentido del articulo 28 CE.
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Sobre la posible justificacién de la prohibicién de venta por correspondencia
[primera cuestion, letra b)]

Mediante su primera cuestién, letra b), el 6rgano jurisdiccional remitente solicita
que se dilucide, en esencia, si la prohibicién de venta por correspondencia de
medicamentos cuya venta esté reservada exclusivamente a las farmacias estd
justificada con arreglo al articulo 30 CE cuando, antes de la entrega de
medicamentos sujetos a prescripcién médica, ha de presentarse una receta médica
original en la farmacia expendedora. En este contexto, el 6rgano jurisdiccional
remitente se pregunta qué requisitos deben imponerse a este tipo de farmacias
respecto al control del pedido, del envio y de su recepcién.

Observaciones presentadas ante el Tribunal de Justicia

Por lo que se refiere a los principios aplicables en el asunto principal, tanto la
Apothekerverband como los demandados en el asunto principal, asf como los
Gobiernos alemin y francés, sostienen que el articulo 30 CE contintia siendo
aplicable mientras no se haya logrado una armonizacién completa de las
normativas nacionales (véanse las sentencias de 7 de marzo de 1989, Schumacher,
215/87, Rec. p. 617, apartado 15; de 21 de marzo de 1991, Delattre, C-369/88,
Rec. p. [-1487, apartado 48; de 16 de abril de 1991, Eurim-Pharm, C-347/89,
Rec. p. I-1747, apartado 26; de 8 de abril de 1992, Comisién/Alemania, C-62/90,
Rec. p. I-2575, apartado 10, y Ortscheit, antes citada, apartado 14).

Las partes en el asunto principal y los Gobiernos alemdn y francés estin de
acuerdo en que, entre los bienes o intereses protegidos por el articulo 30 CE, la
salud y la vida de las personas ocupan el primer lugar y corresponde a los Estados
miembros, dentro de los limites sefialados por el Tratado, decidir el nivel de
proteccién que pretenden garantizar y, en especial, el grado de severidad de los
controles que deban efectuarse. Pues bien, de conformidad con la jurisprudencia
en la materia, toda normativa nacional que tenga un efecto restrictivo debe ser
necesaria y proporcionada.
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A este respecto, la Apothekerverband y los Gobiernos alemdn y austriaco estiman
que no es posible garantizar la proteccién de la salud de la poblacién de un modo
menos restrictivo para el comercio intracomunitario que el aplicado en Alemania,
que prevé una prohibicién total de la venta por correspondencia de los
medicamentos cuya venta esté reservada exclusivamente a las farmacias (véase
la sentencia Comisién/Alemania, antes citada, apartado 11, y de 14 de diciembre
de 2000, Comisi6n/Francia, C-55/99, Rec. p. I-11499, apartado 42).

La Apothekerverband precisa que el objetivo perseguido por la prohibicién de la
venta por correspondencia de dichos medicamentos es garantizar al cliente,
cuando compra un medicamento, informacién y consejo personalizados del
farmacéutico, asi como la seguridad de los medicamentos y la farmacovigilancia.

En este contexto, la Apothekerverband, apoyada por los Gobiernos helénico y
austriaco, alega que, respecto a las cuestiones relacionadas con un medicamento
concreto, aunque el comprador por correspondencia pueda ser asesorado por
Internet o por teléfono, tal posibilidad no puede sustituir al consejo dado en una
farmacia durante una conversacioén personal y directa con el cliente. El estado
fisico y psiquico del cliente, su estatura, su modo de vida y su medicacién actual
constituyen criterios que deben tenerse en cuenta en una conversacion de este tipo.

El Gobierno austriaco destaca, a este respecto, que un gran nimero de
medicamentos pedidos por Internet llegan al destinatario en un envase
deteriorado o insuficiente, a menudo sin etiquetado o sin prospecto en la lengua
del destinatario.

Ademds, la Apothekerverband alega que, a diferencia de las farmacias
tradicionales, cualquier persona puede crear una farmacia puramente virtual sin
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que sea necesaria una inversién considerable, y con una dotacién de capital
minima. Dado que las actividades de estas farmacias no estin sometidas, en la
actualidad, a un control suficiente, la necesaria proteccién de la vida humana y de
la salud exigen un control preventivo.

Por otro lado, segiin la Apothekerverband, la venta por correspondencia de
medicamentos puede poner en peligro la existencia de las farmacias tradicionales.
Mientras que las farmacias que comercializan sus productos por Internet pueden
«quedarse con la mejor parte», a saber, determinados segmentos econémicamente
interesantes, las farmacias tradicionales, sometidas a la ABO, estdn sometidas a
una serie de obligaciones gravosas, en particular mantener un surtido completo de
productos, mantener unas existencias minimas de medicamentos y asegurar un
servicio de guardia. Esto da lugar a una distorsion de las condiciones de la
competencia.

En especial, la Apothekerverband sefiala que, por lo que se refiere a los
medicamentos sujetos a prescripcién médica, todas las farmacias alemanas estin
obligadas por ley a aplicar los precios fijados por la APO, que se calculan
afiadiendo unos recargos a los precios de venta de los productores, precios que
ellos mismos fijan libremente. Por el contrario, las empresas que comercializan
medicamentos por correspondencia desde el extranjero no estin sujetas a las
exigencias establecidas en la APO. Por tanto, aprovecharian dicha situacién para
ofrecer un surtido limitado de productos, compuesto fundamentalmente por
medicamentos caros, que ofrecerian a precios mas ventajosos en comparacién con
los de las farmacias tradicionales.

En consecuencia, segin la Apothekerverband, la prohibicién de venta de
medicamentos por correspondencia forma parte integrante del sistema de
seguridad social cuya finalidad es garantizar un suministro de medicamentos
fiable, equilibrado y accesible a toda la poblacién a cualquier hora. Considera que
no puede modificarse o derogarse de modo aislado sin cuestionar todo el sistema
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en su conjunto. A este respecto, la Apothekerverband invoca las consideraciones
relativas a la proteccion del sistema de seguridad social y del nivel equilibrado del
servicio médico y hospitalario realizadas por el Tribunal de Justicia en las
sentencias de 12 de julio de 2001, Vanbraekel y otros (C-368/98, Rec. p. 1-5363),
apartados 47 a 49, y Smits y Peerbooms (C-157/99, Rec. p. I-5473), apartados 72
a 74.

El Gobierno helénico comparte esta posicién y recuerda la importancia concedida
tanto por la jurisprudencia del Tribunal de Justicia como por determinadas
disposiciones del Derecho comunitario al modo de distribucién de los
medicamentos en farmacia o a la funcién del farmacéutico [véase la sentencia
Comisién/Alemania, antes citada, apartado 20, asi como las Directivas 85/432/
CEE del Consejo, de 16 de septiembre de 1985, relativa a la coordinacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas para ciertas actividades
farmacéuticas (DO L 253, p. 34), y 85/433/CEE del Consejo, de 16 de septiembre
de 1985, relativa al reconocimiento mutuo de diplomas, certificados y otros
titulos de farmacia y que incluye medidas tendentes a facilitar el ejercicio efectivo
del derecho de establecimiento de ciertas actividades farmacéuticas (DO L 253,

p. 37)].

El Gobierno irlandés se pronuncia a favor de una prohibicién pura y simple de la
dispensacién de medicamentos sujetos a prescripcion médica por Internet.
Reconoce que el control de la autenticidad de las recetas médicas estd facilitada
por los conocimientos y la experiencia locales de los farmacéuticos que estin en
contacto de modo permanente y cotidiano con los pacientes y los médicos de su
regién. Sostiene, a este respecto, que el hecho de permitir la dispensacién de
medicamentos sujetos a prescripcién médica tras la recepcién de una receta y sin
ningin otro control aumentarfa en gran medida el riesgo de uso abusivo o
incorrecto de las recetas médicas. Alega, ademds, que los médicos sélo prescriben,
en principio, medicamentos que pueden ser dispensados a sus pacientes,
medicamentos que figuran, por tanto, entre los que estdn autorizados en el
territorio del Estado miembro en el que dichos médicos ejercen su profesién. No
obstante, un médico podria recetar un medicamento no autorizado en el Estado
miembro en el que ejerce si sabe que dicho medicamento puede obtenerse por
Internet en una «farmacia virtual». De este modo, los medicamentos que no estdn
autorizados en un Estado miembro podrian comercializarse en dicho Estado
miembro sin que sus autoridades fueran informadas.
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Los demandados en el asunto principal, por su parte, formulan varias alegaciones
contra los presuntos riesgos que supone la venta de medicamentos por
correspondencia. En primer lugar, la garantia de un asesoramiento cualificado
dado al cliente por el farmacéutico cuando dispensa el medicamento no justifica,
con arreglo al articulo 30 CE, una prohibicién total de la venta por
correspondencia. En efecto, el farmacéutico puede ejercer las funciones de consejo
y control no sélo cuando se encuentra en presencia del cliente, sino también
cuando le envia los medicamentos tras haberle asesorado con diligencia y haber
controlado con esmero el pedido.

Los demandados en el asunto principal afiaden que, cuando efectiia un pedido por
Internet, el cliente puede dirigirse al farmacéutico por teléfono o por escrito (por
ejemplo, por correo electronico). Precisan que el nivel de asesoramiento
proporcionado de este modo puede ser incluso superior al del consejo
farmacéutico normal dado en la farmacia en presencia del cliente.

Los demandados en el asunto principal consideran que el argumento segiin el cual
el «farmacéutico virtual» no puede tomar él mismo la iniciativa de dar un consejo
no estd justificado. En efecto, el farmacéutico comunica por escrito la informacion
necesaria sobre la ingestién o la utilizacién apropiadas de los medicamentos
cuando los expide. Esta iniciativa puede reforzarse, en su caso, mediante una
llamada telefénica de la farmacia al cliente.

Respecto a la presunta necesidad de la presencia fisica del cliente cuando compra
un medicamento, los demandados en el asunto principal recuerdan, ademds, que
una gran parte de los consumidores ni siquiera vienen personalmente a recoger los
medicamentos a la farmacia.

En segundo lugar, por lo que se refiere a la supuesta falta de control de las
«farmacias virtuales», los demandados en el asunto principal sefialan que éstas
siguen sometidas al control del Estado asi como a las exigencias de un control
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interno de los pedidos. Por una parte, precisan que DocMorris estd sujeta al
control de las autoridades competentes de su Estado de origen, a saber, el
Inspector de Estado de las farmacias neerlandesas. Esta vigilancia se refiere a
todos los procedimientos y operaciones realizados en el marco de la explotacién
de la farmacia y de la venta de medicamentos por correspondencia. Por otro lado,
con arreglo al Derecho neerlandés, todas las farmacias estin obligadas a
consignar sus normas internas de seguridad y el desarrollo de los procedimientos
en un manual de calidad. DocMorris cumple las normas de la European
Association of Mail Service Pharmacies de la que es miembro, las cuales contienen
disposiciones mds detalladas sobre el control del pedido, del envio y de su
recepcion.,

Segiin los demandados en el asunto principal, las medidas de seguridad internas
impuestas por DocMorris garantizan que el tratamiento de los pedidos asi como
los servicios de asesoramiento sean realizados exclusivamente por farmacias
autorizadas y asistentes cualificados en técnica farmacéutica respetando
exigencias de calidad determinadas. El hecho de que la compra de un
medicamento tenga lugar en una farmacia de otro Estado miembro no es
pertinente, habida cuenta de que los requisitos de acceso a la profesién de
farmacéutico y las relativas al ejercicio de la profesién estdn armonizadas en el
Derecho comunitario (véanse, a prop6sito de la Directiva 85/432, las sentencias,
antes citadas, Schumacher, apartado 20, y Comisién/Alemania, apartado 19).

En tercer lugar, respecto a los riesgos relativos a los medicamentos sujetos a
prescripcién médica, el farmacéutico, con arreglo a las exigencias de la European
Association of Mail Service Pharmacies, debe garantizar que dichos medicamen-
tos s6lo sean expedidos tras la recepcién por la farmacia de que se trate del
original de la receta médica, extendida por un médico o un odontédlogo, y que la
persona que reciba el medicamento sea efectivamente la destinataria de dicha
receta.

Gracias a la armonizacion de los criterios conforme a los cuales un medicamento
debe estar sujeto a prescripcion médica (véase la Directiva 92/26, en su versién
modificada por el titulo VI del cddigo comunitario), existe un nivel de protecciéon
uniforme en la Comunidad. En caso de que, excepcionalmente, exista una
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diferencia de clasificacién del medicamento entre el Estado miembro de
procedencia y el Estado de importacién, DocMorris actiia siempre aplicando la
normativa nacional mis severa, de modo que no se eluden en ningtin caso las
normativas nacionales relativas a la sujecién a prescripcion médica de un
medicamento.

En cuarto lugar, habida cuenta del avanzado estado de armonizacién de las
disposiciones relativas a la autorizacién de los medicamentos en la Comunidad,
asi como al sistema de reconocimiento mutuo establecido en ellas [véase el
Reglamento n°® 2309/93, asi como las Directivas 93/39 y 2000/38/CE de la
Comision, de 5§ de junio de 2000, por la que se modifica el capitulo V bis,
(Farmacovigilancia), de la Directiva 75/319/CEE del Consejo, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre
especialidades farmacéuticas (DO L 139, p. 28)], procede partir del principio de
que los medicamentos que estdn autorizados en un Estado miembro no pueden
provocar riesgos para la salud de tal gravedad que justifiquen una prohibicién
total del comercio transfronterizo de medicamentos realizado por corresponden-
cia.

En quinto lugar, la utilizacién de Internet tampoco crea riesgos suplementarios
para la salud que s6lo se puedan evitar mediante una prohibicion total de la venta
de medicamentos por correspondencia. Por el contrario, las posibilidades técnicas
de Internet, en especial las que permiten elaborar contenidos interactivos y
adaptados individualmente al cliente de que se trate, pueden utilizarse para
garantizar una proteccién 6ptima de la salud.

Finalmente, la prohibicién controvertida en el asunto principal no puede
justificarse desde el punto de vista de la garantia econémica de un abastecimiento
de la poblacién con medicamentos extenso y adaptado a sus necesidades. A este
respecto, los demandados en el asunto principal sefialan que, dado que toda
«farmacia virtual» debe estar autorizada como farmacia abierta al piblico en el
Estado miembro en el que esté establecida, la posibilidad de vender medicamentos
por correspondencia no debe considerarse una alternativa que pueda competir
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con las farmacias abiertas al piiblico, sino una oferta complementaria a las ventas
de éstas. Al estar sometida a las exigencias nacionales aplicables en el Estado
miembro de origen, se excluye que el «farmacéutico virtual» pueda limitarse a
vender una gama de productos de precios elevados.

Los demandados en el asunto principal concluyen que ni el Gobierno aleman ni la
Apothekerverband han demostrado que la venta transfronteriza de medicamentos
realizada por correspondencia constituya una amenaza para la salud que sélo
pueda evitarse mediante una prohibicién total de este tipo de venta. En realidad,
la salud puede protegerse de modo igualmente eficaz mediante normas
apropiadas, en especial establecimiento requisitos en materia de control del
pedido, del envio y de su recepcidn, como los exigidos por el Estado miembro del
que proceden los medicamentos.

Respuesta del Tribunal de Justicia

Como sostienen las partes en el asunto principal, los Estados miembros que han
presentado observaciones ante el Tribunal de Justicia y la Comisién, el
articulo 30 CE sigue siendo aplicable en el dmbito de la produccién y
comercializacién de las especialidades farmacéuticas mientras no se haya logrado
una armonizacion completa de las normativas nacionales en esas materias (véanse
las sentencias, antes citadas, Schumacher, apartado 15; Delattre, apartado 48,
Eurim-Pharm, apartado 26; Comisién/Alemania, apartado 10, y Ortscheit,
apartado 14). A este respecto, es necesario sefialar que la venta de medicamentos
a los consumidores finales no ha sido objeto de una armonizacién completa.

Segin reiterada jurisprudencia, entre los bienes o intereses protegidos por el
articulo 30 CE, 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 su proteccién (véanse las
sentencias, antes citadas, Schumacher, apartado 17; Eurim-Pharm, apartado 26, y
Ortscheit, apartado 16).
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No obstante, una normativa o una préctica nacional que tenga o pueda tener un
efecto restrictivo sobre las importaciones de productos farmacéuticos sélo es
compatible con el Tratado en la medida en que sea necesaria para proteger
eficazmente la salud y la vida de las personas. Una normativa o prictica nacional
no puede acogerse a la excepcién del articulo 30 CE cuando la salud y la vida de
las personas puedan ser protegidas de manera ignalmente eficaz con medidas
menos restrictivas de los intercambios comunitarios (véanse las sentencias, antes
citadas, Schumacher, apartados 17 y 18; Delattre, apartado 53; Eurim-Pharm,
apartado 27; Comisién/Alemania, apartados 10 y 11 y Ortscheit, apartado 17).

En el asunto principal no se ha negado que la «farmacia virtual» estd sujeta al
control de las autoridades neerlandesas, de modo que no pueden admitirse las
alegaciones presentadas por la Apothekerverband para sostener, con caricter
general, que el control al que estd sometido este tipo de farmacia es insuficiente en
comparacién con el que soporta una farmacia tradicional.

Los tnicos argumentos que podrian justificar la prohibicién de la venta de
medicamentos por correspondencia son los relativos a la necesidad de
proporcionar un consejo personalizado al cliente y de garantizar su proteccion
cuando se dispensan los medicamentos, asi como la necesidad de controlar la
autenticidad de las recetas médicas y de garantizar un abastecimiento con
medicamentos extenso y adaptado a las necesidades.

Con caracter general, la mayor parte de estas justificaciones se basan en los
riesgos potenciales que pueden suponer los medicamentos y, por tanto, en el
cuidado que debe ponerse en todos los aspectos de su comercializacién, objetivos
que comparte con la normativa comunitaria en el 4mbito farmacéutico. De este
modo, y en todo caso, deberdn tenerse en cuenta, cuando se examinen las
justificaciones invocadas para prohibir la venta de medicamentos por correspon-
dencia, las diversas disposiciones del Derecho comunitario que podrian tener
incidencia sobre esta cuestion.
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En primer lugar, el cédigo comunitario prevé, en su titulo VI, titulado
«Clasificacién de los medicamentos», que las autoridades competentes de los
Estados miembros deben indicar, cuando autorizan la comercializacién de un
medicamento, su clasificacion, es decir, si est4 sujeta 0 no a prescripcién médica.
Aunque corresponde a dichas autoridades determinar la clasificacién de los
medicamentos, no obstante, deben basarse en los criterios enumerados en el
articulo 71, apartado 1, de dicho cédigo, a saber, los que se refieren a los peligros
potenciales relacionados con el uso del medicamento de que se trate (véanse los
apartados S y 6 de la presente sentencia).

En segundo lugar, dicha distincidén entre medicamentos sujetos o no a prescripcién
médica, que se basa en los criterios mencionados y se refiere asf al riesgo potencial
del medicamento de que se trate, se aplica en la normativa comunitaria relativa a
la publicidad de los medicamentos. Como se ha sefialado en los apartados 7 a 13
de la presente sentencia, la publicidad de los medicamentos sujetos a prescripcién
médica estd prohibida (articulo 88, apartado 1, del c6digo comunitario), mientras
que, en general, la publicidad de los medicamentos que estén destinados y
concebidos para ser utilizados sin la intervencién de un médico estd permitida
siempre que se respeten determinados requisitos (véase el articulo 88, apartado 2,
del c6digo comunitario).

Ademds de la distincién mencionada en el apartado anterior, el articulo 14 de la
Directiva 97/7, que regula la venta a distancia en aras de la proteccién de los
consumidores, permite a los Estados miembros adoptar, respetando las
disposiciones del Tratado, medidas que prohiban, por razones de interés general,
la comercializacion en sus territorios, mediante contratos celebrados a distancia,
de determinados bienes o servicios, «en especial de medicamentos». Esta tltima
disposicién permite considerar que el legislador comunitario no tenia la intencién
de excluir la posibilidad de que un Estado miembro prohibiese la venta de
medicamentos por correspondencia por el mero hecho de que exista una
armonizacién de las disposiciones relativas a la autorizacién de la comercializa-
cion de los medicamentos en la Comunidad, asi como un sistema de
reconocimiento mutuo y disposiciones que tienen como finalidad tanto la
coordinacién de las normativas relativas a determinadas actividades en el ambito
de la farmacia como al reconocimiento mutuo de los diplomas de farmacia.
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A la luz de lo que precede, deben examinarse las justificaciones invocadas por la
que p » d€ 1as] ¢ '

Apothekerverband en relacién con los medicamentos que no estdn sujetos a

prescripcién médica, por una parte, y a los medicamentos que si lo estan, por otra.

Medicamentos que no estin sujetos a prescripcién médica

Por lo que se refiere a los medicamentos que no estdn sujetos a prescripcion
médica, ninguna de las justificaciones invocadas puede constituir una base vilida
para la prohibicién absoluta de venta por correspondencia.

En primer lugar, respecto a la necesidad de informar y asesorar al cliente cuando
compra un medicamento, no puede excluirse la posibilidad de prever informacién
y consejo suficientes. Ademds, como sefialan fundadamente los demandados en el
asunto principal, la compra por Internet puede presentar ventajas tales como la
posibilidad de hacer pedidos desde la casa o la oficina sin necesidad de
desplazarse, y de formular con calma las cuestiones que quieren plantearse a los
farmacéuticos, ventajas que deben tomarse en consideracién.

En cuanto al argumento segiin el cual la capacidad de reaccién de las «farmacias
virtuales» es menor que la de las farmacias con una oficina, las desventajas que
han sido invocadas a este respecto se refieren, por una parte, a la posible
utilizacién incorrecta del medicamento de que se trate y, por otra, a un potencial
abuso. En relacién con la posible mala utilizacién del medicamento, tal riesgo
podria disminuirse mediante el aumento de los elementos interactivos que existen
en Internet que deben ser utilizados por el cliente antes de que pueda realizar una
compra. Por lo que se refiere a la posibilidad de abuso, no es evidente que, para
aquellos que quieran adquirir de modo abusivo medicamentos que no estin
sujetos a prescripcién médica, sea mds dificil, en realidad, comprarlos en
farmacias tradicionales que via Internet.
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En segundo lugar, en relacién con la categoria de medicamentos que no estdn
sujetos a prescripcién médica, las consideraciones relativas a su dispensacién no
pueden justificar la prohibicién absoluta de su venta por correspondencia.

En tercer lugar, en cuanto a las justificaciones basadas en la necesidad de
garantizar un abastecimiento en medicamentos extenso y adaptado a las
necesidades, debe sefialarse que, segiin los demandados en el asunto principal
(véase el apartado 100 de la presente sentencia), la «farmacia virtual» neerlandesa
también est4 sujeta a obligaciones de servicio piblico como las mencionadas por
la Apothekerverband, de modo que no se encontraria, a este respecto, en una
posicién mis favorable que las farmacias alemanas. Ademads, la APO, que fija los
precios de venta finales de los medicamentos, se aplica tinicamente a los que estdn
sujetos a prescripcion médica y no puede, por tanto, justificar la prohibicién de la
venta de medicamentos por correspondencia que no estdn sujetos a dicha
prescripcién y para los que las farmacias alemanas pueden fijar libremente sus
precios.

Medicamentos sujetos a prescripcién médica

Por lo que se refiere a los medicamentos sujetos a prescripcién médica, la
dispensacién al pablico requiere un control mds estricto. Tal control podria estar
justificado, habida cuenta, por una parte, de los riesgos més graves que pueden
entrafiar estos medicamentos (véase el articulo 71, apartado 1, del cddigo
comunitario) y, por otra, del sistema de precios fijos aplicable a dicha categorfa de
medicamentos, que forma parte del sistema de salud alemdn.

Respecto a la primera consideracidn, el hecho de que puedan existir divergencias
entre los Estados miembros en materia de clasificacién de medicamentos de modo
que un medicamento concreto podria estar sujeto a prescripcién médica en un
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Estado miembro y no estarlo en otro, no priva al primer Estado miembro del
derecho a actuar de modo més estricto respecto a dicho tipo de medicamento.

A la vista de los riesgos que lleva consigo la utilizacién de dichos medicamentos, la
necesidad de poder verificar de modo eficaz y responsable la autenticidad de las
recetas extendidas por los médicos y de garantizar asi la dispensacién del
medicamento, bien al propio cliente o bien a una persona encargada por éste para
que lo recoja, puede justificar una prohibicién de la venta por correspondencia.
Como sostiene el Gobierno irlandés, el hecho de permitir la dispensacién de
medicamentos sujetos a prescripcién médica tras la recepcién de una receta y sin
ningtn otro control podria aumentar el riesgo de que las recetas médicas se
utilicen de modo abusivo o incorrecto. Ademds, la posibilidad real de que el
etiquetado del medicamento adquirido en una farmacia establecida en un Estado
miembro distinto de aquel en el que reside el comprador se presente en una lengua
distinta de la del comprador puede tener consecuencias mis graves cuando se
trata de medicamentos sujetos a prescripcion médica.

La Apothekerverband también ha presentado alegaciones relativas a la integridad
del sistema de salud alemdn en el sentido de que, dado que los farmacéuticos
alemanes estin obligados por la APO a vender los medicamentos sujetos a
prescripciéon médica a precios fijos, permitir la venta transfronteriza de tales
medicamentos a precios libres pondria en peligro su existencia y, por tanto, la
integridad de dicho sistema.

Este argumento exige examinar la justificacién del sistema establecido por la
APO, que fija los precios de venta de los medicamentos sujetos a prescripcién
médica.
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A este respecto, aunque los objetivos de cardcter meramente econdmico no
pueden justificar un obsticulo al principio fundamental de la libre circulacién de
mercancias, no se puede excluir que un riesgo de perjuicio grave para el equilibrio
financiero del sistema de seguridad social pueda constituir una razén imperiosa de
interés general que justifique un obsticulo de dicha naturaleza (véanse las
sentencias, antes citadas, Kohll, apartado 41; Vanbraekel y otros, apartado 47;
Smits y Peerbooms, apartado 72, y de 13 de mayo de 2003, Miiller-Fauré y Van
Riet, C-385/99, Rec. p. 1-4509, apartados 72 y 73). Por otra parte, un mercado
nacional de medicamentos sujetos a prescripcion médica puede caracterizarse por
factores no comerciales de modo que deba mantenerse una normativa nacional
que fije los precios a los que deben venderse determinados medicamentos, en la
medida en que forma parte integrante del sistema de salud nacional.

No obstante, ni la Apothekerverband ni los Estados miembros que han
presentado observaciones ante el Tribunal de Justicia han alegado argumentos
que fundamenten el caricter necesario de la APO. Por tanto, a falta de tales
argumentos, no puede llegarse a la conclusién de que, respecto a los
medicamentos sujetos a prescripcién médica, la prohibicién de la venta de
medicamentos por correspondencia en Alemania pueda estar justificada por
motivos de equilibrio financiero del sistema de seguridad social o de integridad del
sistema nacional de salud.

A la luz de lo que precede, procede responder a la primera cuestion, letra b), que
el articulo 30 CE puede ser invocado para justificar una prohibicién nacional de
venta por correspondencia de medicamentos cuya venta esté reservada
exclusivamente a las farmacias en el Estado miembro afectado, siempre que se
refiera a los medicamentos sujetos a prescripcién médica. Por el contrario, no
puede invocarse el articulo 30 CE para justificar una prohibicién absoluta de
venta por correspondencia de los medicamentos que no estén sujetos a
prescripcién médica en el Estado miembro afectado.

Sobre la reimportacién de medicamentos [primera cuestidn, letra c)]

Mediante su primera cuestidn, letra c), el 6rgano jurisdiccional remitente pregunta
si las cuestiones 1 a) y 1 b), relativas, por una parte, a la calificacién del
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articulo 43, apartado 1, de la AMG como medida de efecto equivalente y, por
otra, a la existencia de una posible justificacién de ésta, debe apreciarse de modo
diferente, a la luz de los articulos 28 CE y 30 CE, en caso de importacién de
medicamentos en un Estado miembro en el que estdn autorizados, cuando una
farmacia establecida en otro Estado miembro los haya adquirido previamente a
mayoristas establecidos en el Estado miembro de importacién.

Observaciones presentadas ante el Tribunal de Justicia

Los demandados en el asunto principal recuerdan que el articulo 28 CE prohibe
todo obstéculo a las importaciones, con independencia del lugar de produccién de
las mercancias. El Tribunal de Justicia ha reconocido expresamente que las
reimportaciones estdn protegidas por la libre circulacién de mercancias (véanse las
sentencias de 27 de junio de 1996, Schmit, C-240/95, Rec. p. [-3179, apartado 10;
de 12 de noviembre de 1996, Smith & Nephew y Primecrown, C-201/94, Rec.
p. I-5819, apartados 18 a 22; de 5 de diciembre de 1996, Merck y Beecham,
asuntos acumulados C-267/95 y C-268/95, Rec. p. 1-6285, y de 12 de octubre de
1999, Upjohn, C-379/97, Rec. p. 1-6927, apartados 13 y 14). Sostienen que,
contrariamente a la posicién expuesta por el Tribunal de Justicia en las sentencias
de 3 de diciembre de 1974, Van Binsbergen (33/74, Rec. p. 1299), y de 10 de
enero de 1985, Leclerc y otros (229/83, Rec. p. 1), la reimportacién de
medicamentos autorizados desde una farmacia establecida en otro Estado
miembro no constituye una elusién abusiva de disposiciones nacionales
obligatorias. Sefialando que la transaccién comercial transfronteriza controver-
tida en el asunto principal ha sido efectuada en dos etapas de comercializacién
separadas y, ademds, en diferentes niveles del mercado (a saber, en primer lugar,
exportacién de medicamentos por los mayoristas alemanes a farmacias
establecidas en otro Estado miembro; a continuacién, en segundo lugar,
reimportacioén a través de la venta al por menor destinada a clientes finales
privados), los demandados en el asunto principal alegan que dicha transaccién es
digna de proteccién en virtud del articulo 28 CE, en la medida en que contribuye
precisamente a la consecucién de los objetivos previstos en dicho articulo.
Afirman, ademds, que no se ejerce de modo abusivo la libre circulacién de
mercancias por la mera razén de que la venta por correspondencia persigue
precisamente la finalidad que constituye el niicleo de la libre circulacién de
mercancias (véase, por lo que se refiere a la libertad de establecimiento, la
sentencia de 9 de marzo de 1999, Centros, C-212/97, Rec. p. I-1459).
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Respuesta del Tribunal de Justicia

Sobre la calificacién del articulo 43, apartado 1, de la AMG como medida de
efecto equivalente

Por lo que se refiere a la calificacién del articulo 43, apartado 1, de la AMG como
medida de efecto equivalente en el sentido del articulo 28 CE, el lugar de
fabricacién de un producto carece de relevancia. Por tanto, un producto fabricado
en el territorio de un Estado miembro, que es exportado y, mds tarde,
reimportado a ese mismo Estado, constituye a todos los efectos un producto
importado, lo mismo que un producto fabricado en otro Estado miembro e
introducido directamente en el territorio nacional (véanse, en este sentido, las
sentencias antes citadas Leclerc y otros, apartado 26, y Schmit, apartado 10).

Esta interpretacion sigue siendo véilida aunque la normativa que regula la venta de
los productos controvertidos en el asunto principal, es decir, los medicamentos, no
esté armonizada en el 4mbito comunitario, de modo que un producto que proceda
del Estado de importacion puede estar protegido por el Derecho comunitario, en
principio, por el hecho de su circulacién transfronteriza.

No obstante, el Tribunal de Justicia ha admitido, en materia de libre circulacién
de mercancias, que tal constatacién no se aplica en los casos en los que existan
elementos objetivos que demuestren que los productos controvertidos sélo han
sido exportados y reimportados con el objetivo de eludir una normativa como la
del asunto principal (véase la sentencia Leclerc y otros, antes citada, apartado 27).
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En el asunto del que conoce el 6rgano jurisdiccional remitente, en la medida en
que el operador econémico que habia exportado los medicamentos no habia
participado en su reimportacion, la reimportacién de los medicamentos por los
demandados en el asunto principal no puede calificarse de ejercicio abusivo del
derecho a la libre circulacién de mercancias.

En consecuencia, dado que una disposicién como el articulo 43, apartado 1, de la
AMG podria restringir la comercializacién de los medicamentos procedentes de
otros Estados miembros, la interpretacién segiin la cual una disposicién de este
tipo debe calificarse de medida de efecto equivalente no puede limitarse a los
medicamentos originarios de los Estados miembros distintos del Estado miembro
de importacién, sino que se refiere también a los medicamentos que han sido
adquiridos a los mayoristas establecidos en este Gltimo Estado.

Sobre la existencia de una justificacién

En cuanto a la respuesta que deba darse a la cuestiéon de la justificacién de la
prohibicién de venta de medicamentos por correspondencia, procede efectuar una
distincién entre, por una parte, los medicamentos que no estin sujetos a
prescripcion médica y, por otra, los que estdn sujetos a dicha prescripcién. Por lo
que se refiere a la primera categoria, las consideraciones sobre la fundamentacién
de las que se ha deducido, en los apartados 112 a 116 de la presente sentencia, que
dicha prohibicién no esti justificada se aplican del mismo modo a los productos
reimportados. Por tanto, no procede modificar, a la luz del articulo 28 CE, la
respuesta dada a la primera cuestién, letra b).

Respecto a los medicamentos sujetos a prescripcién médica, dado que las
consideraciones relativas a su reimportacién —a saber, en particular, el hecho de
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que los medicamentos reimportados no estén sujetos a la APO debido a su compra
por Internet— ya se tuvieron en cuenta al responder a la primera cuestién,
letra b), tampoco debe modificarse dicha respuesta.

En consecuencia, procede responder a la primera cuestion, letra c), que las
cuestiones 1 a) y 1 b) no exigen una apreciacion diferente en caso de importacién
de medicamentos en un Estado miembro en el que estin autorizados, aunque una
farmacia establecida en otro Estado miembro los haya adquirido previamente a
mayoristas establecidos en el Estado miembro de importacidn.

Sobre la segunda cuestién

Mediante la primera parte de su segunda cuestién, el 6rgano jurisdiccional
remitente solicita, en esencia, que se dilucide si, en el marco de una prohibicién
nacional de la publicidad para la venta de medicamentos por correspondencia, los
articulos 28 CE y 30 CE se oponen a una interpretacién amplia del concepto de
«publicidad» segiin el cual se califican de «publicidad prohibida» diversos
aspectos del portal Internet de una farmacia establecida en un Estado miembro de
modo que se hace considerablemente mis dificil efectuar pedidos transfronterizos
de medicamentos por Internet.

Esta cuestion parte de que una venta legal de medicamentos por Internet coincide
con una prohibicién legal de la publicidad de éstos que podria afectar
negativamente a esta venta. Por este motivo, es necesario precisar que, de este
modo, se plantean dos cuestiones distintas: en primer lugar, si las prohibiciones
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nacionales de la publicidad para la venta de medicamentos por correspondencia
son compatibles con los articulos 28 CE y 30 CE y, en segundo lugar, y en la
medida en que dichas prohibiciones (o algunas de ellas) se consideren
compatibles, si una interpretacién amplia del concepto de «publicidad» que haga
mds dificil la venta por Internet también es compatible con dichas disposiciones.

S6lo cuando una prohibicién de publicidad compatible con el Derecho
comunitario coincida con una venta por Internet también compatible con este
Derecho debera examinarse la cuestion relativa al alcance de la interpretacion del
concepto de «publicidad», asi como la segunda cuestidn, letras a) y b).

Sobre la compatibilidad de las prohibiciones de publicidad con el Derecho
comunitario

Como se ha expuesto en los apartados 31 a 33 de la presente sentencia, la
legislacién alemana prevé tres tipos de prohibiciones publicitarias relativas a los
medicamentos. Es necesario determinar si, entre tales prohibiciones, cada una de
ellas es conforme con el Derecho comunitario. Por lo que se refiere, en primer
lugar, al articulo 3 de la HWG, que prohibe, en esencia, la publicidad de los
medicamentos sujetos a autorizacion, pero que no la han obtenido, basta con
sefialar que tal prohibicién es conforme con la contemplada en el articulo 2,
apartado 1, de la Directiva 92/28, sustituido por el articulo 87, apartado 1, del
c6digo comunitario. Por tanto, no es necesario examinar la conformidad de tal
prohibicién con las disposiciones del Tratado.

En segundo lugar, el articulo 10, apartado 1, de la HWG prohibe, en general, la
publicidad de medicamentos sujetos a prescripcién médica. Como se ha indicado
respecto al articulo 3 de la HWG, una prohibicién como la contemplada en el
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articulo 10, apartado 1, de dicha Ley es conforme, como observa la Comisién,
con el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 92/28, que ha sido sustituido por el
articulo 88, apartado 1, del cédigo comunitario, que establece una prohibicién
similar en el Derecho comunitario. Por tanto, debido a que una prohibicién
nacional de este tipo constituye una medida por la que se adapta el Derecho
nacional a una medida de armonizacién comunitaria, tampoco puede cuestionarse
su conformidad con el Tratado.

En tercer lugar, el articulo 8, apartado 1, de la HWG prohibe la publicidad
relativa a la venta por correspondencia de medicamentos cuya dispensacidn esté
reservada exclusivamente a las farmacias. En su apartado 2, este articulo prohibe,
ademds, la publicidad relativa a la venta de medicamentos mediante la
importacién individual en virtud del articulo 73, apartado 2, nimero 6a, o del
articulo 73, apartado 3, de la AMG. Segiin las observaciones del Gobierno
aleman, esta altima prohibicidén, interpretada en relacién con el articulo 73,
apartado 1, de la AMG, tiene como finalidad impedir que la posibilidad de una
importacién individual de medicamentos no autorizados aumente, debido a la
publicidad efectuada, de tal modo que ponga en peligro el régimen de
autorizacién, mientras que, en virtud de la AMG, sélo se contempla esta
posibilidad como una excepcién. En todo caso, como sefialé la Abogado General
en el apartado 171 de sus conclusiones, se deriva de los autos transmitidos al
Tribunal de Justicia por el érgano jurisdiccional remitente que éste considera que
s6lo la prohibicién establecida en el articulo 8, apartado 1, del HWG se aplica a la
venta de medicamentos por correspondencia. Por tanto, las disposiciones del
articulo 8, apartado 2, de la HWG no forman parte del marco juridico y factico
del asunto principal.

Por lo que se refiere a la prohibicidn establecida en el articulo 8, apartado 1, de la
HWG, procede sefialar que no tiene un equivalente exacto en la normativa
comunitaria, A este respecto, mientras el articulo 88, apartado 1, del cddigo
comunitario prohibe la publicidad de medicamentos sujetos a prescripcién
médica, el apartado 2 de dicha disposicién permite, con caricter general, la
publicidad de los medicamentos destinados y concebidos para ser utilizados sin
intervencién de un médico, si bien previendo, en su caso, el asesoramiento del
farmacéutico.
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Basindose en esta disposicién del cddigo comunitario, el Gobierno austriaco
sostiene que, aunque se admita en principio este tipo de publicidad, y habida
cuenta de que el articulo 88 de dicho c6digo no precisa en qué medida se
considera necesario el consejo del farmacéutico, procede suponer que los Estados
miembros disponen de un margen de apreciacién en la materia. En consecuencia,
dicho Gobierno considera, en suma, que también est4 justificada una prohibicién
de la publicidad en Internet de los medicamentos cuya venta esté reservada
exclusivamente a las farmacias y que no estén sujetos a prescripcion médica.

A este respecto, procede recordar la respuesta dada a la primera cuestion, letra b),
en los apartados 112 a 116 de la presente sentencia, en relacién con la
justificacion de la prohibicién de venta por correspondencia de los medicamentos
que no estin sujetos a prescripcién médica. En dicha respuesta se ha considerado
que no se puede justificar dicha prohibicién respecto a tales medicamentos por la
presunta necesidad de la presencia fisica de un farmacéutico en el momento de la
compra de este tipo de medicamentos.

De lo anterior se deduce que el articulo 88, apartado 2, del c6digo comunitario,
que autoriza la publicidad destinada al piblico de los medicamentos no sujetos a
prescripcién médica, no puede interpretarse en el sentido de que excluye la
publicidad relativa a la venta de medicamentos por correspondencia sobre la base
de la presunta necesidad de la presencia fisica de un farmacéutico. Por tanto, el
articulo 88, apartado 1, del c6digo comunitario, que prohibe la publicidad de los
medicamentos sujetos a prescripcién médica, se opone a una prohibicién como la
prevista en el articulo 8, apartado 1, de la HWG en la medida en que dicha
prohibicién se refiera a los medicamentos que no estin sujetos a prescripcién
médica.
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Sobre el alcance del concepto de «publicidad destinada al piiblico» en el sentido
del articulo 1, apartado 3, primer guién, y del articulo 3, apartado 1, de la
Directiva 92/28

De lo que precede se deduce que sélo son conformes con el Derecho comunitario
prohibiciones de publicidad como las previstas en los articulos 3a y 10 de la
HWG, es decir, las que se refieren, por una parte, a los medicamentos no
autorizados y, por otra, a los medicamentos sujetos a prescripcién médica. Por
tanto, procede examinar si el alcance de cada una de dichas prohibiciones podria
obstaculizar la venta de medicamentos por Internet para determinar si procede
interpretar el concepto de «publicidad destinada al piblico», en especial respecto
al alcance de este concepto.

Por lo que se refiere a una prohibicién como la establecida en el articulo 3a de la
HWG, basta con recordar que el Derecho comunitario prohibe la comercializa-
cién de medicamentos en el territorio de un Estado miembro en el que estin
sujetos a autorizacién y no la han obtenido. Por tanto, no se puede afirmar que tal
prohibicién obstaculice la venta legal de medicamentos por Internet.

En relacién con la venta por correspondencia de medicamentos sujetos a
prescripcion médica, el Derecho comunitario no se opone a la prohibicién de
dicha venta, lo que implica que tampoco puede considerarse que la prohibicién de
hacer publicidad para la venta por correspondencia de dicha categorfa de
medicamentos pueda obstaculizar una forma de venta legal de los medicamentos.

A la vista de lo que precede, debe responderse a la primera parte de la segunda
cuestién que el articulo 88, apartado 1, del cédigo comunitario se opone a una
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disposicién nacional, como la prevista en el articulo 8, apartado 1, de la HWG,
que prohibe hacer publicidad para la venta por correspondencia de medicamentos
cuya dispensacién esté reservada exclusivamente a las farmacias en el Estado
miembro de que se trate, en la medida en que dicha Prohibicién se refiera a
medicamentos que no estdn sujetos a prescripciéon médica.

En consecuencia, y habida cuenta de la respuesta dada a la primera cuestion,
letra b), procede declarar que, en el asunto principal, no existe una prohibicién de
publicidad conforme con el Derecho comunitario que pueda obstaculizar la venta
legal de medicamentos por Internet. Por tanto, no procede responder a la segunda
cuestion, letras) a y b).

Sobre la tercera cuestion

A la vista de la respuesta dada a la segunda cuestidn, no es necesario responder a
la tercera cuestién

Costas

Los gastos efectuados por los Gobiernos alemdn, helénico, francés, irlandés y
austriaco, asi como por la Comision, que han presentado observaciones ante este
Tribunal de Justicia, no pueden ser objeto de reembolso. Dado que el
procedimiento tiene, para las partes del litigio principal, el caricter de un
incidente promovido ante el 6rgano jurisdiccional nacional, corresponde a éste
resolver sobre las costas.
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En virtud de todo lo expuesto,

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA,

pronuncidndose sobre las cuestiones planteadas por el Landgericht Frankfurt am
Main, mediante resolucién de 10 de agosto de 2001, declara:

1) a)

b)

Una disposicién nacional, como la establecida en el articulo 43,
apartado 1, de la Arzneimittelgesetz (Ley sobre medicamentos), en su
version de 7 de septiembre de 1998, que prohibe la venta por
correspondencia de medicamentos cuya venta esté reservada exclusiva-
mente a las farmacias en el Estado miembro afectado constituye una
medida de efecto equivalente en el sentido del articulo 28 CE.

El articulo 30 CE puede ser invocado para justificar una prohibicion
nacional de venta por correspondencia de medicamentos cuya venta esté
reservada exclusivamente a las farmacias en el Estado miembro afectado,
siempre que se refiera a los medicamentos sujetos a prescripcion médica.
Por el contrario, no puede invocarse el articulo 30 CE para justificar una
prohibicién absoluta de venta por correspondencia de los medicamentos
que no estén sujetos a prescripciéon médica en el Estado miembro afectado.
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c) Las cuestiones 1 a) y 1 b) no exigen una apreciaciéon diferente en caso de
importacién de medicamentos en un Estado miembro en el que estan
autorizados, aunque una farmacia establecida en otro Estado miembro los
haya adquirido previamente a mayoristas establecidos en el Estado
miembro de importacidn.

2) El articulo 88, apartado 1, de la 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, se opone a una
disposicién nacional, comola prevista en el articulo 8, apartado 1, de la
Heilmittelwerbegesetz (Ley sobre la publicidad de los medicamentos), en su
versién publicada el 19 de octubre de 1994, que prohibe hacer publicidad
para la venta por correspondencia de medicamentos cuya dispensacion esté
reservada exclusivamente a las farmacias en el Estado miembro afectado,en la
medida en que dicha prohibicién se refiera a los medicamentos que no estan
sujetos a prescripcion médica.

Skouris Jann Timmermans
Gulmann Cunha Rodrigues Rosas
Edward La Pergola Puissochet
Schintgen Macken Colneric
von Bahr

Pronunciada en audiencia piblica en Luxemburgo, a 11 de diciembre de 2003.

El Secretario El Presidente

R. Grass V. Skouris
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