HANNER

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Gran Sala)
de 31 de mayo de 2005

En el asunto C-438/02,

que tiene por objeto una peticién de decisién prejudicial planteada, con arreglo al
articulo 234 CE, por el Stockholms tingsritt (Suecia), mediante resolucién de 29 de
noviembre de 2002, recibida en el Tribunal de Justicia el 4 de diciembre de 2002, en
el procedimiento penal contra

Krister Hanner,

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Gran Sala),

integrado por el Sr. V. Skouris, Presidente, los Sres. P. Jann (Ponente), C.W.A.
Timmermans y A. Rosas, Presidentes de Sala, y los Sres. J.-P. Puissochet y
R. Schintgen, la Sra. N, Colneric y los Sres. S. von Bahr y J.N. Cunha Rodrigues,
Jueces;

Abogado General: Sr. P. Léger;
Secretaria: Sra. M. Migica Arzamendi, administradora principal;

habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 20 de
enero de 2004;

* Lengua de procedimicnto: sueco.
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consideradas las observaciones escritas presentadas:

— en nombre del Sr. Hanner, por el Sr. 1. Forrester, QC, el Sr. J. Killick, Barrister, el
St. A. Schulz, Rechtsanwalt, la Sra. L. Hiljemark y el St. R. Olofsson, advokater, y
la Sra. A.-K. Pettersson, juris kandidat;

— en nombre del Gobierno sueco, por el Sr. A. Kruse, en calidad de agente;

— en nombre del Gobierno neerlandés, por la Sra. H.G. Sevenster, en calidad de
agente;

— en nombre de la Comisién de las Comunidades Europeas, por la Sra. L. Strém y
el Sr. H. Stavibaek, en calidad de agentes;

oidas las conclusiones del Abogado General, presentadas en audiencia ptblica el
25 de mayo de 2004;

dicta la siguiente

Sentencia

La peticién de decisién prejudicial tiene por objeto la interpretacién de los
articulos 28 CE, 31 CE y 43 CE.

Dicha peticién se presentd en el marco de un procedimiento penal incoado contra el
Sr. Hanner por una infraccién de la normativa sueca que reserva la venta al por
menor de medicamentos a Apoteket AB (en lo sucesivo, «Apoteket»).
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Marco juridico

Normativa nacional

En Suecia, con arreglo al articulo 4 de la lag (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. (Ley n° 1152 de 1996, sobre el comercio de medicamentos), la venta al por
menor de medicamentos, con o sin receta, sélo puede ser efectuada por el Estado o
por personas juridicas sobre las que éste ejerza una influencia determinante. El
Gobierno determinard la persona juridica que podré proceder a la citada venta asi
como las condiciones en que deber4 efectuarse.

El articulo 5 de la misma Ley establece una excepcién a esta norma por lo que
respecta a la venta al por menor de determinados medicamentos a centros
hospitalarios, a médicos y a veterinarios. Estas ventas podrén ser efectuadas por
otros operadores, siempre que sean titulares de una autorizacién de venta al por
mayor.

El articulo 6 de la lag om handel med likemedel dispone que la distribucién de
medicamentos debe realizarse de manera racional, con el fin de garantizar la
disponibilidad de medicamentos seguros y eficaces.

Segun el articulo 11 de la citada Ley, la infraccién del articulo 4 de ésta se sanciona
con una multa o una pena de prisién de dos afios como méximo.

La likemedelslag (1992:859) (Ley n° 859 de 1992, relativa a los medicamentos)
define en su articulo 1 el concepto de «medicamento» como cualquier producto
destinado a ser administrado al hombre o a los animales para prevenir, detectar,
aliviar o curar enfermedades o sintomas de enfermedades o a ser utilizado con un fin
andlogo.
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En virtud del articulo 5 de esta Ley, un medicamento sélo puede venderse, en
principio, si su comercializacién ha sido autorizada bien por la autoridad sueca
competente o bien por una autoridad de otro Estado miembro y, en este ultimo
supuesto, si tal autorizacién se ha reconocido en Suecia.

El Gobierno sueco o, con su habilitacién, el Likemedelsverket, autoridad
competente en materia de control de los medicamentos, pueden decidir, cuando
sea necesario por motivos sanitarios, que un medicamento sélo pueda despacharse
con receta o por instruccién de una persona competente para prescribir
medicamentos.

En principio, los medicamentos vendidos con receta estédn subvencionados por el
Estado (medicamentos subvencionados), mientras que los vendidos sin receta no lo
estan (medicamentos no subvencionados).

Medidas de aplicacion

Desde 1970, el Gobierno sueco ha confiado la venta al por menor de medicamentos
a Apoteksbolaget AB y posteriormente a su causahabiente Apoteket, afectada por los
hechos del procedimiento principal.

Apoteket es una sociedad por acciones sueca, fundamentalmente sin dnimo de lucro,
cuya direccién se compone en su mayor parte de politicos y funcionarios estatales.
Segtin la resolucién de remisién, el Estado sueco es titular de una participacién
mayoritaria de dos tercios en su capital.
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Apoteket no importa medicamentos por si misma, sino que se abastece bien
directamente de fabricantes en Suecia, bien de dos mayoristas, Kronans Droghandel
y Tamro. Estos sirven de centros logisticos para la entlega de medicamentos a
Apoteket y no llevan a cabo una politica comercial propia.

Por lo que se refiere a su red de venta, de las indicaciones contenidas en la
resolucién de remisién resulta que Apoteket dispone, por una parte, de
800 farmacias aproximadamente, que son de su propiedad y ella misma gestiona.
La localizacién de estas farmacias es determinada por Apoteket en estrecha
colaboracién con los organismos municipales y con las autoridades sanitarias.
Ademds, en las zonas rurales, Apoteket emplea los servicios de aproximadamente
970 Apoteksombud (agentes farmacéuticos), que estin sujetos a su control. Son
operadores privados, en general comercios locales de alimentacién, que suministran
a los consumidores medicamentos con receta y pueden asimismo vender
determinados medicamentos sin receta. Las existencias de los agentes farmacéuticos
son propiedad de Apoteket y su composicién es determinada por el Director
Regional de ésta en concertacion con los servicios sanitarios locales. Por wltimo, en
la fecha de los hechos objeto del procedimiento principal, Apoteket vendia por
teléfono medicamentos sin receta.

En virtud de un convenio de 20 de diciembre de 1996 entre el Estado sueco y
Apoteket (en lo sucesivo, «convenio de 1996»), vigente en la fecha de los hechos
objeto del procedimiento principal, Apoteket debe:

— en estrecha colaboracién con los servicios sanitarios, organizar un sistema de
distribucién de los medicamentos de dmbito nacional, adaptado a las
condiciones locales y que responda a las exigencias de abastecimiento seguro,
racional y eficaz de medicamentos;
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— en su politica de implantacién y acondicionamiento de los puntos de venta,
velar por los intereses de los consumidores;

— mantener existencias de medicamentos y una capacidad de suministro
suficiente para satisfacer las necesidades legitimas del sistema sanitario;

— suministrar en el menor plazo posible todos los medicamentos, con o sin receta;

— garantizar que el abastecimiento de medicamentos se realiza con el menor coste
posible, tanto en la cadena de distribucién como en los demés dmbitos;

— practicar una politica de precios tinica en todo el territorio, en la cual el precio
de venta de los medicamentos subvencionados serd determinado por el Comité
de precios de los medicamentos y el de los no subvencionados por la propia
Apoteket, de modo que se permita una remuneracioén justa de su capital;

— realizar un esfuerzo continuo .de racionalizacién y de aumento de la
productividad, y

— proporcionar a su clientela informacién independiente de los productores.
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Litigio principal y cuestiones prejudiciales

Las autoridades suecas incoaron un procedimiento penal contra el Sr. Hanner, en su
calidad de Director General de la sociedad sueca Bringwell International AB, cuyos
propietarios son en parte noruegos y en parte suecos. Entre el 30 de mayo y el 27 de
julio de 2001, esta sociedad habfa comercializado doce cajas de Nicorette Plaster
(parches) y de Nicorette Tuggummi (chicles), violando el régimen sueco que reserva
la venta al por menor de medicamentos a Apoteket (en lo sucesivo, «régimen de
venta de que se trata en el procedimiento principal»). Estos productos se consideran
medicamentos sin receta a efectos de la lag om handel med likemedel.

En su defensa, el Sr. Haner aleg6 que el citado régimen instaura un monopolio
nacional contrario a los articulos 28 CE, 31 CE y 43 CE.

Al albergar dudas sobre la compatibilidad con el Derecho comunitario del régimen
de venta de que se trata en el procedimiento principal, el Stockholms tingsritt
resolvié suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de Justicia las siguientes
cuestiones prejudiciales:

«1) En el 4mbito nacional existe un sistema auténomo para el examen y
autorizaciéon de los medicamentos que tiene por objeto garantizar su buena
calidad y evitar sus efectos dafiinos. Algunos medicamentos estén sujetos,
ademas, a la obligacién de prescripcién (receta) por un médico habilitado. En
tales circunstancias, ;se opone el articulo 31 CE a una normativa nacional que
dispone que la venta al por menor de medicamentos sélo puede ser efectuada
por el Estado, o por una persona juridica sobre la que el Estado ejerza una
influencia determinante, y cuya finalidad consiste en atender a la necesidad de
medicamentos seguros y eficaces?
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Teniendo en cuenta lo expuesto en la primera cuestién, jse opone el
articulo 28 CE a una normativa como la descrita en dicha cuestion?

Teniendo en cuenta lo expuesto en la primera cuestién, jse opone el
articulo 43 CFE a una normativa como la descrita en dicha cuestidén?

En el contexto del andlisis de las cuestiones primera a tercera, ;se opone el
principio de proporcionalidad a una normativa nacional como la descrita en la
primera cuestién?

En el contexto de la apreciacién de las cuestiones primera a cuarta, ;influirfa el
hecho de que a los medicamentos llamados «de venta libre» [medicamentos sin
receta] no se les aplicase, total o parcialmente, la norma juridica nacional que
establece que s6lo puede efectuar la venta al por menor de medicamentos el
Estado o una persona juridica sobre la que el Estado ejerza una influencia
determinante?»

Sobre las cuestiones prejudiciales

Sobre la primera cuestion

Mediante su primera cuestién, el 6rgano jurisdiccional remitente pregunta
esencialmente si el articulo 31 CE, apartado 1, se opone a un régimen que establece
un derecho exclusivo de venta al por menor como el que es objeto del
procedimiento principal.
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Observaciones presentadas ante el Tribunal de Justicia

El Sr. Hanner y la Comision sostienen que el régimen de venta de que se trata en el
procedimiento principal constituye un monopolio nacional discriminatorio y
contrario al articulo 31 CE.

En apoyo de su andlisis, el Sr. Hanner alega que el sistema de seleccién basado en la
evolucién previsible de la demanda dificulta considerablemente la introduccién de
nuevos medicamentos sin receta en las existencias y en los expositores de las
farmacias y de los agentes farmacéuticos.

El Sr. Hanner afirma que, por lo que se refiere a determinados tipos de
medicamentos, tales como los vaporizadores nasales y los medicamentos contra la
fiebre y las cefaleas, la mayoria de los productos situados en los expositores de las
farmacias son fabricados en Suecia o por empresas que tienen vinculos muy
estrechos con Suecia, o bien son comercializados por empresas suecas.

Anade que no existen suficientes puntos de venta y que los horarios de apertura de
las farmacias son muy restringidos.

El Sr. Hanner alega asimismo que el régimen de venta de que se trata en el
procedimiento principal no puede justificarse por razones de interés piiblico, dado
que el derecho exclusivo no es necesario, y, en cualquier caso, es desproporcionado,
puesto que se aplica no sélo a los medicamentos con receta sino también a los que se
venden sin receta.
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La Comisién considera que el régimen de venta de que se trata en el procedimiento
principal puede perjudicar al comercio de medicamentos procedentes de los demés
Estados miembros en relacién con el de los medicamentos nacionales y, en
consecuencia, es potencialmente discriminatorio. Afirma que el sistema de seleccion
de los medicamentos sin receta carece de transparencia, no exige motivacioén en caso
de negativa y tampoco est4 sujeto a un control ejercido de manera independiente. La
red de venta se basa en gran parte en los agentes farmacéuticos, cuyo ntumero y
situacién no estin sometidos a criterios objetivos ni a la posibilidad de ser
controlados.

En cambio, el Gobierno sueco invoca varios argumentos para defender que el
régimen de venta de que se trata en el procedimiento principal no constituye un
monopolio nacional discriminatorio y contrario al articulo 31 CE.

Dicho Gobierno observa que, por lo que se refiere al sistema de seleccién de los
medicamentos en la fecha de los hechos que dieron lugar al litigio principal, la
seleccién de los medicamentos con receta dependia fundamentalmente de factores
sobre los cuales Apoteket no tenia influencia alguna, a saber, el cardcter
subvencionado o no de un medicamento y la eleccién del médico que lo prescribe.
Por su parte, la seleccién de los medicamentos sin receta se basa en un criterio
objetivo de caricter puramente comercial, la evolucién previsible de la demanda.
Ademss, segtn afirma el Gobierno sueco, Apoteket estd obligada a suministrar
cualquier medicamento solicitado y, en la practica, con la ayuda de un registro
central informatizado de los productos admitidos como medicamentos para su venta
en Suecia, estd en condiciones de hacerlo en un plazo de 24 horas. Por otro lado, por
cada nuevo producto admitido como medicamento se envia una hoja de
informacién a todas las farmacias. En cualquier caso, los fabricantes pueden influir
tanto en la demanda de los consumidores como en las decisiones de seleccién de
Apoteket realizando campafias publicitarias para sus medicamentos sin receta.

El citado Gobierno afiade, por lo que respecta a la organizacién de la red de venta,
que Apoteket esta obligada a velar por los intereses de los consumidores. Ademas, el
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nimero de lugares de venta no estd limitado hasta tal punto que comprometa el
suministro de medicamentos a los consumidores.

El Gobierno sueco sefiala asimismo que, por lo que se refiere a la promocién de los
medicamentos, Apoteket estd obligada a proporcionar informacién independiente
relativa a los productos. Ademds, como se ha indicado en el apartado 27 de la
presente sentencia, los fabricantes pueden realizar ellos mismos campaiias
publicitarias dirigidas a los consumidores para sus medicamentos sin receta.

Por dltimo, dicho Gobierno sostiene que el régimen de venta de que se trata en el
procedimiento principal esta justificado puesto que Apoteket esti encargada de la
gestion de un servicio de interés econdmico general, a saber, la venta de
medicamentos a precios uniformes en todo el territorio sueco.

Por su parte, el Gobierno neerlandés estima que el érgano jurisdiccional remitente
no aporta suficientes indicaciones en relacién con el sistema de seleccién que aplica
Apoteket para abastecerse de medicamentos y, por tanto, no proporciona elementos
suficientes para poder decidir si y en qué medida el régimen de venta de que se trata
en el procedimiento principal es contrario al articulo 31 CE.

Respuesta del Tribunal de Justicia

Del articulo 31 CE, apartado 1, pérrafo primero, resulta que esta disposicién se
aplica a los monopolios nacionales de caricter comercial. En virtud del
articulo 31 CE, apartado 1, pérrafo segundo, la citada disposicién se aplica a
cualquier organismo mediante el cual un Estado miembro, de iure o de facto, directa
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o indirectamente, controle, dirija o influya sensiblemente en las importaciones o las
exportaciones entre los Estados miembros.

En el asunto objeto del procedimiento principal, como ha observado el Abogado
General en los puntos 36 a 39 de sus conclusiones, es necesario sefialar que el
régimen de venta de que se trata constituye un monopolio nacional de caricter
comercial en el sentido del articulo 31 CE, apartado 1. En efecto, Apoteket realiza
una actividad comercial, la venta al por menor de medicamentos, que le esta
reservada de manera exclusiva por la lag om handel med likemedel. Ademas, el
Gobierno sueco no niega que, en el marco de dicha actividad, Apoteket estd sujeta al
control del Estado, tanto por la participacién mayoritaria de éste en el capital de la
sociedad como por la estructura de gestién de ésta.

En tal situaci6n, es jurisprudencia reiterada que el articulo 31 CE, apartado 1, si bien
no exige la supresién total de los monopolios nacionales de cardcter comercial,
prescribe su adecuaciéon de tal manera que quede asegurada la exclusién de toda
discriminaciéon entre los nacionales de los Estados miembros respecto de las
condiciones de abastecimiento y de mercado (véanse, en este sentido, las sentencias
de 3 de febrero de 1976, Manghera y otros, 59/75, Rec. p. 91, apartados 4 y 5; de
13 de marzo de 1979, Hansen, 91/78, Rec. p. 935, apartado 8; de 7 de junio de 1983,
Comisi6n/Italia, 78/82, Rec. p. 1955, apartado 11; de 14 de diciembre de 1995,
Banchero, C-387/93, Rec. p. 1-4663, apartado 27, y de 23 de octubre de 1997,
Franzén, C-189/95, Rec. p. I-5909, apartado 38).

En efecto, el articulo 31 CE, apartado 1, tiene por objeto conciliar la posibilidad de
que los Estados miembros mantengan determinados monopolios de cardcter
comercial, como instrumentos para el logro de objetivos de interés ptiblico, con las
exigencias del establecimiento y del funcionamiento del mercado comtn. Pretende
suprimir los obstdculos a la libre circulacién de mercancias, con excepcién, no
obstante, de los efectos restrictivos sobre los intercambios que son inherentes a la
existencia de los monopolios de que se trata (sentencia Franzén, antes citada,
apartado 39).
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Asi, por lo que respecta a los monopolios de venta, el Tribunal de Justicia ha
declarado que no se admiten los monopolios organizados de modo tal que el
comercio de mercancfas procedentes de otros Estados miembros resulte desfavo-
recido, de hecho o de Derecho, en relacién con el de las mercancias nacionales
(véase, en este sentido, la sentencia Franzén, antes citada, apartado 40).

Por tanto, es necesario comprobar si el régimen de venta de que se trata en el
procedimiento principal estd organizado de manera que se excluya cualquier
discriminacién de los medicamentos procedentes de otros Estados miembros.

Para ello, debe examinarse si el modo de organizacién y funcionamiento del
monopolio nacional de que se trata puede perjudicar a los medicamentos
procedentes de otros Estados miembros (véase, en este sentido, la sentencia
Franzén, antes citada, apartado 40) o si, en la préctica, este monopolio perjudica a
los citados medicamentos.

En relacién con el primero de estos dos aspectos, de la sentencia Franzén, antes
citada (apartados 44 y 51), se desprende que, en primer lugar, el sistema de seleccién
de un monopolio de venta debe basarse en criterios independientes del origen de los
productos y ser transparente, para lo cual debe establecer tanto la obligacién de
motivar las decisiones como un procedimiento de control independiente.

En segundo lugay, la red de venta de dicho monopolio debe estar organizada de
modo que el nimero de lugares de venta no sea limitado hasta el extremo de
comprometer el abastecimiento de los consumidores (véanse, en este sentido, en
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relaciéon con el articulo 28 CE, la senténcia Banchero, antes citada, apartado 39, y, en
relacién con el articulo 31 CE, apartado 1, la sentencia Franzén, antes citada,
apartado 54).

Por dltimo, las medidas de comercializacién y de publicidad del citado monopolio
deben ser imparciales e independientes del origen de los productos y deben velar por
que los nuevos productos sean conocidos por los consumidores (véase, en este
sentido, la sentencia Franzén, antes citada, apartado 62).

En el asunto objeto del procedimiento principal, de la informacién proporcionada al
Tribunal de Justicia resulta que el convenio de 1996 no establece ni un plan de
compras ni un sistema de «licitaciones», en el marco de los cuales los productores
cuyos productos no se seleccionen tengan derecho a que se les comuniquen los
motivos de la decisién de seleccién. Tampoco prevé la posibilidad de impugnar
dicha decisién ante un organismo de control independiente. Por el contrario, segan
el citado convenio, Apoteket parece tener en principio total libertad para seleccionar
un surtido de medicamentos de su eleccién.

Asf pues, el convenio de 1996 no garantiza la exclusién de cualquier discriminacion.
Ahora bien, el Gobierno sueco no ha invocado la existencia de ninguna otra medida
que pueda remediar esta falta de garantfas estructurales.

Estas circunstancias bastan para concluir que el modo de organizacion y
funcionamiento de Apoteket, y més concretamente su sistema de seleccién de
medicamentos, puede perjudicar al comercio de medicamentos procedentes de
otros Estados miembros en relacién con el de los medicamentos suecos. Por
consiguiente, este monopolio nacional no estd organizado de manera que se excluya
cualquier discriminacién de los medicamentos procedentes de otros Estados
miembros. En consecuencia, infringe el articulo 31 CE, apartado 1.
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Por tanto, no es necesario analizar el segundo aspecto, es decir, si, en la practica,
Apoteket perjudica a los medicamentos procedentes de otros Estados miembros.

No obstante, el Gobierno sueco alega asimismo que el régimen de venta de que se
trata en el procedimiento principal puede justificarse.

A este respecto, de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia resulta que el
articulo 86 CE, apartado 2, puede invocarse para justificar la concesién, por parte de
un Estado miembro a una empresa encargada de la gestién de servicios de interés
econdémico general, de derechos exclusivos contrarios al articulo 31 CE, apartado 1,
en la medida en que el cumplimiento de la mision especifica a ella confiada no pueda
garantizarse sino mediante la concesién de tales derechos y siempre que el
desarrollo de los intercambios no resulte afectado de una forma contraria al interés
de la Comunidad (véanse, en este sentido, las sentencias de 23 de octubre de 1997,
Comisién/Paises Bajos, C-157/94, Rec. p. 1-5699, apartado 32; Comisién/Italia,
C-158/94, Rec. p. I-5789, apartado 43, y Comisién/Francia, C-159/94, Rec. p. I-5815,
apartado 49).

Sin embargo, no puede justificarse con arreglo al articulo 86 CE, apartado 2, un
régimen de venta como el que es objeto del procedimiento principal, descrito en los
apartados 42 y 43 de Ia presente sentencia, si no existe un sistema de seleccién que
excluya cualquier discriminacién de los medicamentos procedentes de otros Estados
miembros.

Por consiguiente, procede responder a la primera cuestién que el articulo 31 CF,
apartado 1, se opone a un régimen que establezca un derecho exclusivo de venta al
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por menor y cuya regulacién tenga las caracteristicas del régimen de que se trata en
el procedimiento principal.

Sobre las cuestiones segunda a quinta

Habida cuenta de la respuesta dada a la primera cuestién, no procede responder a las
demds cuestiones planteadas.

Costas

Dado que el procedimiento tiene, para las partes del litigio principal, el caracter de
un incidente promovido ante el drgano jurisdiccional nacional, corresponde a éste
resolver sobre las costas. Los gastos efectuados por quienes, no siendo partes del
litigio principal, han presentado observaciones ante el Tribunal de Justicia no
pueden ser objeto de reembolso.

En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Gran Sala) declara:

El articalo 31 CE, apartado 1, se opone a un régimen que establezca un derecho
exclusivo de venta al por menor y cuya regulacién tenga las caracteristicas del
régimen de que se trata en el procedimiento principal.

Firmas
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