CONCLUSOES DE L. A. GEELHOED — PROCESSO C-212/03

CONCLUSOES DO ADVOGADO-GERAL
L. A. GEELHOED
apresentadas em 21 de Outubro de 2004*

I — Introdugio

1. A Comissdo pede ao Tribunal de Justica,
nos termos do artigo 226.° CE, que declare
que a Reptiblica Francesa ndo cumpriu as
obrigacdes que lhe incumbem por forca do
artigo 28.° CE, uma vez que, em determina-
dos casos, sujeita os medicamentos, em
violagio do direito comunitdrio, a um
procedimento de autorizagdo prévia (despro-
porcionado). De acordo com a Comissdo,
esse procedimento, previsto no code de la
santé publique francés, constitui uma
medida de efeito equivalente a uma restri¢do
quantitativa 4 importagdo, proibida pelo
artigo 28.> CE. Este procedimento de auto-
rizagdio prévia ndo pode ser justificado com
base no artigo 30.° CE.

2. Mais especificamente, trata-se da impor-
tacio de determinados medicamentos para
uso pessoal, ndo realizada por transporte

1 — Lingua originak: neerlandés.
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pessoal, cuja utilizagdo pelo doente foi
regularmente prescrita. O doente que
importa um medicamento de acordo com
uma receita médica ndo pode encontrar
obstaculos (desproporcionados). A Comisséo
distingue na peti¢do trés casos de incum-
primento:

a) medicamentos autorizados de acordo
com a Directiva 65/65/CEE” e, depois
da sua revogacdo, com a Directiva
2001/83/CE?, quer em Franca quer no
Estado-Membro onde séo adquiridos;

b) medicamentos homeopdticos registados
num Estado-Membro de acordo com a
Directiva 92/73/CEE* e, mais tarde, de
acordo com a Directiva 2001/83/CE;

2 — Directiva do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa &
aproximagio das disposigdes legislativas, regulamentares e
administrativas, respeitantes as especialidades farmacéuticas
(JO 1965, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18).

3 — Directiva do Parlamento Europeu e do Consetho, de 6 de
Novembro de 2001, que estabelece um c¢édigo comunitdrio
relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311, p. 67).

4 — Directiva do Conselho, de 22 de Setembro de 1992, que alarga
o mbito de aplicagio das Directivas 65/65/CEE e 75/319/CEE
relativas 4 aproximagio das disposi¢ées legislativas, regula-
mentares e administrativas respeitantes aos medicamentos e
que estabelecem disposicdes complementares para os medi-
camentos homeopiéticos (JO L 297, p. 8).
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c¢) medicamentos ndo autorizados em
Franga, mas autorizados no Estado-
-Membro onde sdo adquiridos.

Nos dois primeiros casos ndo se justifica, de
acordo com a Comissfio, um procedimento
de autorizagio enquanto tal. No terceiro
caso, pode, em principio, justificar-se um
procedimento de autorizagio prévia com
base no artigo 30.° CE. Contudo, o procedi-
mento que vigora em Franga é, no entender
da Comissio, desproporcionadamente gra-
v0so.

3. Na origem do procedimento esteve uma
queixa apresentada por um fabricante espa-
nhol a quem foi instaurado wm processo em
Franca pelo facto de ter enviado medica-
mentos homeopaticos a doentes franceses
sem dispor de uma autorizagio de importa-
¢io emitida pelas autoridades francesas.
Tratava-se de medicamentos destinados ao
uso pessoal dos destinatirios e nio A sua
posterior comercializagio em Franga.

4. Essa queixa deu origem a uma investiga-
¢do mais ampla, pela Comissio, do regime
francés de importagio de medicamentos
para uso pessoal, embora a queixa apenas
se referisse a medicamentos homeopiticos. A
legislagdo francesa nio distingue entre medi-
camentos homeopiticos e outros medica-
mentos.

5. Este processo nio é isolado. Noutros dois
casos recentes, a Comissdo intentou, em
2003, contra a Repiiblica Francesa uma ac¢iio
por incumprimento no Tribunal de Justica
por violagio do artigo 28.° CE, em virtude
dos gravosos requisitos processuais que
vigoram em Franca na importagio de
medicamentos de outros Estados-Membros.
No processo C-122/03°% o Tribunal de
Justica declarou que a Republica Francesa
ndo cumpriu as obrigacdes que lhe incum-
bem por for¢a do artigo 28.° CE. O processo
C-263/03 ainda est4 pendente °,

II — Quadro juridico

A — Direite comunitdrio

6. Este processo, que se refere a eventual
violagio dos artigos 28.° CE e 30.° CE, tem
como pano de fundo o regime de autorizagio
de medicamentos previsto na regulamenta-
¢do comunitaria.

7. Por forca do artigo 3. da Directiva
65/657, por diversas vezes alterada, nenhuma
especialidade farmacéutica pode ser intro-

5 — Acérdio de 11 de Dezembro de 2003, Franga/Comissio (ainda
nio publicado na Colectinea).

6 — Entretanto, o acérdio foi proferido em 12 de Outubro
de 2004,

7 — J4 referida, nota 2.

I-4217
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duzida no mercado de um Estado-Membro
sem que uma autorizacio tenha sido previa-
mente concedida pela autoridade compe-
tente deste Estado-Membro (esta autoriza-
¢do é a seguir denominada «AIMb», autori-
zagio de introdugdo no mercado). O regime
foi complementado, prevendo nomeada-
mente um procedimento de pedido de AIM
de acordo com requisitos comunitérios,
através da Segunda Directiva 75/319/CEE
do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa
a aproximagio das disposigdes legislativas,
regulamentares e administrativas respeitan-
tes &s especialidades farmacéuticas ®.

8. A Directiva 92/73° alarga o ambito de
aplicagio das Directivas 65/65 e 75/319 a
determinados medicamentos homeopaticos
descritos no n.° 1 do artigo 2.° da Directiva
92/73.

9. O artigo 4.° desta directiva dispde: «Séo
aplicdveis aos medicamentos homeopéticos
as medidas de fiscalizagio e as sangoes
previstas n[a] [...] Directiva 75/319 [...]. No
entanto, no que respeita aos medicamentos
homeopéticos registados em conformidade
com o artigo 7.° da presente directiva ou,
eventualmente, admitidos em aplicagéo do
disposto no n.° 2 do artigo 6.°, ndo é
requerida a prova do efeito terapéutico [...].»

8 — JO L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 80.
9 — J4 referida, nota 4.
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10. O artigo 6.2, n.° 1 e 2, enuncia na parte
relevante para o presente processo:

«1. Os Estados-Membros devem velar por
que os medicamentos homeopéticos fabrica-
dos e colocados no mercado comunitario
sejam registados ou autorizados em confor-
midade com os artigos 7.°, 8° e 9.° da
presente directiva. Cada Estado-Membro
deve tomar em devida consideracdo os
registos ou autorizacbes ja dados por outro
Estado-Membro.

2. Os Estados-Membros podem-se abster de
criar um processo de registo simplificado
especial dos medicamentos homeopéticos
referidos no artigo 7.° [...].»

11. O artigo 7.°, n° 1, tem a seguinte
redacgio «Sé podem ser submetidas a um
processo de registo simplificado especial os
medicamentos homeopditicos que preen-
cham todas as condi¢bes a seguir enumera-
das:

— grau de dilui¢do que garanta a inocui-
dade do medicamento [...]».
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12. Por dltimo, cito o artigo 9.° desta
directiva:

«1. Os medicamentos homeopdticos nio
previstos no artigo 7.° da presente directiva
devem ser autorizados e rotulados em
conformidade com os artigos 4.° a 21.° da
Directiva 65/65/CEE, incluindo as disposi-
¢oOes relativas no que respeita a prova do
efeito terapéutico, e nos artigos 1.° a 7.° da
Directiva 75/319/CEE.

2. Qualquer Estado-Membro pode introdu-
zir ou manter no seu territério normas
especificas para os ensaios farmacoldgicos,
toxicoldgicos e clinicos dos medicamentos
homeopéticos ndo previstos no n° 1 do
artigo 7.°, de acordo com os principios e as
particularidades da medicina homeopitica
nesse Estado-Membro [...].»

13. O legislador comunitdrio justifica o
regime especifico dos medicamentos homeo-
péticos, nomeadamente, da seguinte forma
(cito a seguir os terceiro e sétimo a décimo
considerandos — ou partes dos mesmo — do
preambulo da Directiva 92/73):

— «Considerando que, apesar da grande
diferenca de estatuto das medicinas
alternativas nos Estados-Membros, con-

vém permitir o acesso dos doentes aos
medicamentos que escolherem, ofere-
cendo todas as garantias titeis quanto &
qualidade dos medicamentos e 4 segu-
ranga da sua utilizagio;

Considerando que, relativamente a estes
medicamentos, importa fornecer priori-
tariamente aos seus utilizadores indica-
¢bes muito claras quanto ao seu
caracter homeopidtico e garantias bas-
tantes quanto 4 sua qualidade e inocui-
dade;

Considerando que as regras relativas ao
fabrico, controlo e inspec¢bes dos
medicamentos homeopdticos devem
ser harmonizadas, por forma a permitir
a circulagio de medicamentos seguros e
de boa qualidade em toda a Comuni-
dade;

Considerando que, dadas as caracteris-
ticas especificas destes medicamentos,
como o seu muito reduzido teor de
principios activos e a dificuldade de se
lhes aplicar a metodologia estatistica
convencional dos ensaios clinicos, se
afigura aconselhdvel prever um pro-
cesso de registo simplificado especial
para os medicamentos homeopiticos
tradicionais colocados no mercado sem
indicacOes terapéuticas e sob forma

I-4219
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farmacéutica e dosagem que ndo apre-
sente riscos para o doente;

— Considerando que, por outro lado, no
que respeita aos medicamentos homeo-
paticos comercializados com indicagdes
terapéuticas ou com uma apresentacio
susceptivel de acarretar riscos, [...]
devem ser aplicadas as regras habituais
da autorizagdo de colocagio dos medi-
camentos no mercado [...].»

14. As directivas comunitdrias relativas a
medicamentos foram, entretanto, substitui-
das pela Directiva 2001/83'°. O conside-
rando (30) do preambulo visa a importagéo
de medicamentos para uso pessoal. Cito:
«Assim, qualquer pessoa que circule no
interior da Comunidade tem o direito de
transportar consigo uma quantidade razodvel
de medicamentos obtidos de modo licito
para seu uso pessoal. Deve igualmente ser
possivel a uma pessoa estabelecida num
Estado-Membro pedir o envio, a partir de
outro Estado-Membro, de uma quantidade
razodvel de medicamentos destinados ao seu
uso pessoal.»

10 — V. nota 3.
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B — Direito nacional

15. As directivas acima referidas foram
transpostas para o direito francés pelo code
de la santé publique («cédigo da sadde
publica»). Para efeitos do presente processo
sdo pertinentes, nomeadamente, os artigos
R 5142-12 a R 5142-15, na redaccio qlue
vigorava antes de 23 de Janeiro de 20041,

16. O artigo R 5142-12 enuncia, no que aqui
interessa: «Todo o medicamento para o qual
ndo tenha sido emitida uma AIM conforme
referido no artigo L 601 [...] deve obter antes
da importagiio no territério aduaneiro fran-
cés uma autorizagio de importagdo emitida
pelo director-geral da Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé (a
seguir ‘AFSSAPS’) [...]. Essa autorizagdo
pode ser recusada se o medicamento apre-
sentar ou puder apresentar um risco para a
saide publica.

17. O artigo R 5142-13 dispde: «Os particu-
lares s6 podem importar medicamentos
numa quantidade que esteja em conformi-
dade com a sua utilizagio terapéutica pessoal
durante um periodo de tratamento néo

11 -~ V. Decreto 2004-83, JO 22, de 27 de Janeiro de 2004, p. 1934.
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superior a trés meses em condi¢des normais
de utilizagdo ou durante o periodo de
tratamento prescrito. Os particulares que
transportarem pessoalmente o medicamento
estdo isentos da autorizag@o.»

18. O artigo R 5142-14 tem a seguinte
redac¢io; «O pedido de autorizagio de
importagdo deve conter:

a) o nome ou a denominagiio comercial e o
endereco da pessoa singular ou colec-
tiva responsdvel pela importagio;

b) o pais de proveniéncia e, se ndo for o
mesmo, o pafs de origem do medica-
mento;

¢) a denominagdo, a composi¢io, a for-
mula farmacéutica, a dosagem e o modo
de administragio;

d) as quantidades importadas.

O pedido é acompanhado:

4. Na importagio de um medicamento por
um particular, ndo realizada por transporte
pessoal, se for caso disso, da receita médica
passada de acordo com as condi¢des espe-
ciais de prescri¢io e de fornecimento que
vigoram para o medicamento com base na
regulamentacdo francesa.

Em todos os casos, o director-geral da
AFSSPS pode pedir ao requerente que
forneca todas as informagdes adicionais
necessdrias para efeitos de apreciagio do
pedido.»

19. O artigo R 5142-15 determina quais os
documentos que devem ser apresentados as
autoridades aduaneiras. Estes sio ou a
autoriza¢do de importagdo ou a autorizagéo
proviséria de importagio referida no artigo
R 5142-12, ou uma cépia autenticada emiticda
pela AFSSAPS da AIM ou do registo do
medicamento, ou um documento compro-
vativo da autorizagiio ao nivel comunitario.

IIT — Sobre o procedimento ¢ o ambito do
litigio

20. Apéds uma longa troca de correspondén-
cia e uma reuniio com as autoridades

1-4221
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francesas sobre o alegado incumprimento
das obrigagdes que lhe incumbem por forca
do artigo 28.° CE, a que se seguiu um parecer
fundamentado, a Comissdo instaurou a
presente accio em 15 de Maio de 2003 no
Tribunal de Justica **, Apés os articulados, o
Tribunal de Justica ouviu as partes na
audiéncia de 9 de Setembro de 2004.

21. As acusagbes da Comissdo referem-se a
importagio, nfo realizada por transporte
pessoal, de determinados medicamentos para
uso pessoal. Estdo excluidos do objecto do
litigio:

— os medicamentos importados pessoal-
mente por um doente. A legislagio
francesa prevé, para o efeito, uma
isencio no artigo R 5142-13. A isencgéo
ndo vigora — € ponto assente entre as
partes — se um terceiro (por exemplo,
um familiar) importar os medicamentos
a pedido do doente;

— os medicamentos importados por um
operador econdmico (comercial). O
processo C-122/03 referia-se a esta

12 — As partes também discutiram o estatuto ¢ o modo de envio
de uma resposta por parte da Franga ao parecer fundamen-
tado e o significado de um projecio de alteracio das
disposigées nacionais controvertidas, mas de acordo com a
tréplica do Governo francés, este ponto foi aqui abandonado.

I-4222

situaggo. O Tribunal de Justica decidiu
neste processo que as obrigagées resul-
tantes do artigo R 5142-15 de apresen-
tar (cépias autenticadas de)
determinados documentos constituiam
uma violagdo do artigo 28.° CE 13,

— os medicamentos importados para uso
pessoal, mas em relacdo aos quais o
doente nfo possui receita médica,
quando a legislacio francesa a exige '*.

22, Chamo ainda a atengio para o seguinte.
As obrigagdes com base no artigo R 5142-15
vigoram igualmente para a importagdo pes-
soal ndo realizada pelo préprio doente e para
a importa¢io comercial. No que se refere a
importacio comercial, a Republica Francesa
foi parte vencida, conforme ji referido, no
processo C-122/03. Se um intermedidrio
importa um medicamento por conta de um
particular, reconhece também o Governo
francés na sua tréplica, o mesmo deve
apresentar uma cépia da autorizagio. O
Governo francés acrescenta que pretende
eliminar da legislagdo esta ultima obrigacéo,
0 que, entretanto, também ja aconteceu, Ndo
considerarei esta alteracio da legislacdo

13 — J4 referido, nota 5.

14 — Na audiéncia, a Comissdo esclareceu que estes casos ndo
estavam em discussao.



COMISSAO / FRANGCA

nacional. E demasiado tardia para ter ainda
um papel na presente instincia perante o
Tribunal de Justica.

23. Também nio me debrugarei sobre a
questio de saber se ainda faz sentido
determinar se uma disposicio antiga e
entretanto revogada é contriria ao direito
comunitario. E facto assente que a Comissio
é competente para esse efeito e que o
principio wnon bis in idem nio se opde ao
pedido da Comissfo. A petigio visa um
comportamento diferente — a importagio de
medicamentos para uso pessoal — do visado
pela peti¢io do processo C-122/03, que se
referia & importagio por operadores econé-
micos '°,

24. Haverd antes que perguntar se esti em
causa uma violagio sistemdtica do direito
comunitirio pela Reptiblica Francesa. A
legislagdo [rancesa e a prética administrativa
francesa parecem, a primeira vista, preocu-
par-se mais com a protec¢io do préprio
regime do que com a liberdade de um doente
beneficiar das realizagées do mercado
interno e adquirir medicamentos noutro
Estado-Membro. Assim, um doente que
iniciou um tratamento no estrangeiro deve
poder prossegui-lo no seu préprio pais, sem
obstdculos. Além disso, no estado actual da

15 — V,, a titulo de exemplo, o modo como o Tribunal de Justica
aprecia este principio num processo por incumprimento:
acordio de 8 de Novembro de 2001, Comissio/ltélia
(C-127/99, Colect,, p. 1-8305).

integracdo europeia, um doente néo pode ser
impedido de comprar noutro Estado-Mem-
bro, mediante receita do médico que o
estiver a tratar, um medicamento que lhe
ofereca um tratamento mais adequado con-
tra um mal especifico.

25, Nio digo, com isto, que a legislagio e a
pritica administrativa francesas sejam, sem
mais, contririas ao direito comunitirio —
encontramo-nos no dominio da prestagio de
servicos médicos, no qual os Estados-Mem-
bros conservam um conjunto de competén-
cias que devem também poder exercer de
uma forma eficaz —, mas talvez tivesse sido
razodvel que a Comissiio tivesse analisado o
regime francés como um todo.

26, Também poderiam ter sido entio exa-
minadas a eficicia e as possibilidades de
manutencio das medidas nacionais. Chamo
a atengiio para esle aspecto porque o
presente procedimento se refere a um doente
que obtém medicamentos noutro Estado-
-Membro e os utiliza posteriormente em
Franca. Se o préprio importar os medica-
mentos para Franga, a legislacio francesa niio
lhe causard grandes dificuldades. J4 nio serd
assim se o doente pedir a outra pessoa que
lhe traga os medicamentos, ou se os
encomendar por correio, por telefone ou
por via electrénica. Acresce que, por vezes, é
exigida uma autorizagio de importagio e em
todos os casos vigoram obrigacdes aduanei-
ras. Tenho ddvidas quanto A eficdcia e is
possibilidades de manutengio de tais medi-
das nacionais e, assim, quanto 4 adequagio
destas medidas enquanto meio de protecgio
da satde publica.

1-4223
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IV — Trata-se de uma restricio quantita-
tiva & importacio ou de uma medida de
efeito equivalente?

27. A Comissdo precisa o motivo pelo qual o
procedimento para a importacéo de medica-
mentos da AFSSAPS pode constituir um
obstdculo ao funcionamento do mercado
interno e, por conseguinte, uma medida de
efeito equivalente na acepcio do
artigo 28.° CE. Refere quatro efeitos: se a
autorizacio ¢é recusada, a importagio do
medicamento em causa é proibida; se a
autorizacdo é concedida o procedimento
atrasa a importacdo para o que também é
relevante o facto de a legislacdo francesa nio
referir um prazo no qual a AFSSAPS deve
decidir; o doente que procede & importagio
deve organizar um processo o que para ele
constitui um énus, e, por Gltimo, o procedi-
mento desencoraja o doente que pretende
importar um medicamento. A Comissdo
apresenta ainda, para sublinhar a realidade
concreta destes efeitos, dados quantitativos.

28. Em si, nfo hd nada a acrescentar a este
raciocinio da Comissdo. A simples exigéncia
de uma autorizac8o prévia na importagio de
medicamentos a partir de outro Estado-
-Membro, nio realizada por transporte pes-
soal, implica uma medida de efeito equiva-
lente na acep¢io do artigo 28.° CE. O
Governo francés também ndo contesta este
raciocinio da Comissio, mas afirma que o
entendimento desta se baseia numa leitura
incorrecta da legislacdo francesa.

I-4224

29. O Governo francés faz uma distingéo
entre medicamentos para os quais em Franga
¢ concedida uma AIM [a situagio referida no
n° 2, alinea a)] e os medicamentos ndo
autorizados no mercado em Franca [a
situacfio referida no n.° 2, alinea c)].

30. Comego por esta tltima situacdo. Tendo
em conta o disposto nos artigos R 5142-12 e
seguintes, nfo hd davida que ¢ exigida uma
autorizacio prévia na importacio de medi-
camentos a partir de outro Estado-Membro,
ndo realizada por transporte pessoal. O
Governo francés também nédo contesta este
facto, mas invoca a pratica. Na prética, nio
estaria em causa uma medida de efeito
equivalente, uma vez que o procedimento
de autorizacdo prévia na importacdo para
uso pessoal s6 é praticamente utilizado para
a importagio por residentes de outros pafses
(sobretudo americanos que se encontram
temporariamente em Franca). A Comisséo
alega, em contrapartida, que o ndmero
escasso de pedidos de autorizagio de impor-
tacio de outros Estados-Membros constitui
uma prova do cardcter dissuasor do regime.
O Governo francés contesta esta posicéo: sdo
poucas as pessoas que necessitam da impor-
tagdo pessoal de medicamentos de um outro
pais. Acresce o seguinte: o Governo francés
refere ainda, na sua contestacio, o procedi-
mento existente para pessoas com uma
doenga grave ou rara. A AFSSAPS emite,
nesse caso, uma autorizaciio provisoria se
estiverem satisfeitas algumas condigdes espe-
ciais. A Comissdo ndo valoriza muito este
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procedimento especial, uma vez que s6 é
acessivel a um nimero muito limitado de
doentes e, por outro lado, em condiges
muito restritivas.

31. Seja como for: a obrigagio legal de pedir
uma autorizagiio no caso de um particular
que pretende adquirir um medicamento
noutro Estado-Membro constitui clara-
mente, em minha opinido, uma medida de
efeito equivalente na acepgio do
artigo 28.° CE. Com isto, nada digo ainda
sobre se se trata ou ndo de uma medida
justificada,

32. O que me leva a segunda situagfo. De
acordo com o Governo francés, ndo é exigida
uma autorizagio prévia para um medica-
mento para o qual é concedida em Franga
uma AIM. Refere, em especial, os artigos
R 5142-12 e R 5142-13 do code de la santé
publique e a remissdo no artigo R 5142-12
para o artigo L 601. A AFSSAPS também
chama a atencfio do particular para esse facto
numa carta-tipo. Subscrevo a tese do
Governo francés. Na importacio de um
medicamento que é autorizado em Franga
os artigos R 5142-12 e R 5142-14 ndo se
aplicam.

33. Existe contudo um obsticulo nas obri-
gacbes previstas no artigo R 5142-15. O
Governo francés também reconhece na
tréplica que, se um intermedidrio importar

um medicamento, por conta de um particu-
lay, deve entregar as autoridades aduaneiras
uma cdpia autenticada da autorizacio. Esta
obrigagdo também ¢é aplicdvel se um familiar
do doente importar o medicamento. Parece-
-me evidente que a obrigacdo para os
particulares (sem ser o doente) de apresen-
tarem as autoridades aduaneiras uma cépia
autenticada da autorizagio constitui para
estas pessoas um requisito demasiado gra-
VOS0.

34. As partes discordam ainda sobre a
préitica administrativa, A Comissio precisa
que os obsticulos as trocas comerciais se
encontram nido sé na lei, mas também na
pratica administrativa. O Governo francés
relativiza, na tréplica, esta posi¢io da
Comissio. Com efeito, os particulares que
compram eles préprios medicamentos nou-
tros Estados-Membros nio necessitam de
apresentar as autoridades aduaneiras, no
momento da importagio, quaisquer cépias
autenticadas da AIM. Os argumentos utili-
zados pela Comissdo para demonstrar que
sdo impostos ao doente requisitos impossi-
veis nido tém, no entender do Governo
francés, qualquer fundamento concreto. Esta
resposta ndo me convence. Com efeito, a
obrigacio de apresentar cépias autenticadas
recai sobre todos os outros particulares que
importem medicamentos ndo para si pré-
prios, mas para um uso pessoal. Indirecta-
mente, este requisito também recai, assim,
sobre o doente; por exemplo, se este nio
estiver em condig¢des de ir ele proprio buscar
medicamentos a outro Estado-Membro.
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35. Acresce o seguinte. O Governo francés
reconhece que parece resultar uma certa
ambiguidade de um documento que entre-
gou & Comissdo sobre a pratica da AFSSAPS.
Este documento contém uma lista néo
exaustiva de medicamentos em relacéo aos
quais ¢ exigida a intervencio da AFSSAPS.
Nesta lista figuram também medicamentos
autorizados em Franca.

36. Concluo que também na importagio de
medicamentos para os quais é concedida
uma AIM em Franca a legislacio francesa
(artigo R 5142-15 do code de la santé
publique) prevé uma medida de efeito
equivalente na acepg¢éo do artigo 28.° CE. A
prdtica administrativa é igualmente suscepti-
vel de dificultar a importagio pessoal de
medicamentos em Franca.

V — Existéncia de uma justificacio com
base no artigo 30.° CE

A — Observagies prévias

Y

37. As restrigdes a importagio no caso
concreto deverdo encontrar a sua justificagéo
na protec¢io da saide publica. Segundo a
jurisprudéncia constante do Tribunal de
Justica, entre os bens ou interesses protegi-
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dos pelo artigo 30.° CE, a satide e a vida das
pessoas ocupam o primeiro lugar e compete
aos Estados-Membros, nos limites impostos
pelo Tratado, decidir a que nivel pretendem
assegurar a sua protecgio e, em particular, o
grau de severidade dos controlos a efec-
tuar *6, Contudo, 0 modo como os Estados-
-Membros protegem a saiide publica estd
sujeito ao principio da proporcionalidade. E
o que também resulta do considerando (30)
do preAmbulo da Directiva 2001/83, que
reconhece o direito a um residente de um
Estado-Membro de obter, a partir de outro
Estado-Membro, uma quantidade razodvel
de medicamentos destinados ao seu uso
pessoal.

38. Concordo com a Comissdo que, se as
autoridades francesas autorizaram um medi-
camento em Franga, j4 ndo podem, poste-
riormente, invocar um risco para a satde
ptiblica se este medicamento for importado
por particulares a partir de outro Estado-
-Membro e estiverem criadas condigbes de
utilizacio normal. A este propdsito, a
Comissdo refere, correctamente, o acérdio
Comissio/Alemanha '’, no qual o Tribunal
de Justica observa que se deve considerar
que a prescricio de um medicamento por
um médico de outro Estado-Membro oferece
uma garantia equivalente 4 que resultaria da
prescrigio do medicamento por um médico
do Estado de importagio. Também ndo faz
diferenca, em principio, se um medicamento

16 — V., por exemplo, ac6rdio de 8 de Outubro de 1992, referido
pela Comissiio, Comissio/Alemanha (C-62/90, Colect.,
p. 1-2575, ne 10).

17 — J4 referido, nota 15, n.%° 15 e segs.
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é adquirido pelo préprio doente noutro
Estado-Membro, ou se lhe é enviado por
correio '8,

39. Dou uma grande importéncia ao princi-
pio do reconhecimento mituo — ou, por
outras palavras: o principio da confianga
mitua — que constitui um pressuposto da
legislagio comunitdria sobre medicamentos.
Se um medicamento é investigado num
Estado-Membro e autorizado apés investi-
gacio, os outros Estados-Membros nio
podem, sem mais, continuar a colocar
restricbes a sua importagio a partir desse
Estado-Membro. Conforme refere o Tribu-
nal de Justica na sua jurisprudéncia, «os
Estados-Membros devem ter uma confianga
miitua no que se refere aos controlos
efectuados no respectivo territ6rio [...]. Um
Estado-Membro n&o pode permitir-se tomar
unilateralmente medidas correctivas ou de
defesa destinadas a sanar uma eventual
violagio, por outro Estado-Membro, das
normas do direito comunitério» '°,

40. Na apreciacio da questio de saber se
existe uma causa de justificagio, parto da
distingio entre os trés casos de incumpri-
mento, como a Comissio faz na peti¢io.

18 — No respeito das condigdes referidas no acérdio de 11 de
Dezembyro de 2003, Deutscher Apothekerverband (C-322/01,
ainda nio publicado na Coleclanca).

19 — V. acérdio de 23 de Maio de 1996, Hedley Lomas (C-5/94,
Colect,, p. I-2553, n.°* 19 e 20).

B — Medicamentos autorizados quer em
Franga quer no Estado-Membro onde sdo
adquiridos

41. Conforme ji referi anteriormente no
n° 36, o obsticulo as trocas comerciais
decorre do disposto no artigo R 5142-15.
Com base neste artigo, as outras pessoas,
sem ser o préprio doente, que importam
medicamentos para uso pessoal em Franga
estio obrigadas a apresentar mediante soli-
citacéio das entidades fiscalizadoras ou uma
cdpia autenticada da AIM francesa emitida
pela AFSSAPS ou do registo do medica-
mento, ou um documento emitido pela
mesma entidade, de onde resulte que a
Comunidade Europeia concedeu uma auto-
rizagio de introdu¢io no mercado para o
medicamento importado.

42, No processo C-122/03, a Comissio
alegou que esta obrigagiio, no caso em que
¢ imposta aos operadores econémicos, nio é
justificada por uma razdo imperativa de
interesse geral e que, mesmo se houvesse
uma razio justificativa, tal implicaria um
obstdculo &s trocas comerciais desproporcio-
nadamente gravoso. O Governo francés nio
contestou essa tese.

43. Essa tese parece-me correcta e penso
que se aplica no caso da importagio de
medicamentos para uso pessoal. Se até a uma
empresa que transporta esses medicamentos
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no ambito da sua actividade nio pode ser
exigido que traga sempre consigo copias
autenticadas, este requisito ndo pode certa-
mente ser imposto a um particular que
importa medicamentos para uso pessoal em
Franga. Por outras palavras, ao manter um
regime como o do artigo R 5142-15 para
medicamentos que, de acordo com a Direc-
tiva 65/65 (e, depois da sua revogagio, de
acordo com a Directiva 2001/83), sédo
autorizados tanto em Franca como no
Estado-Membro onde sdo adquiridos, a
Repdblica Francesa ndo cumpriu as obriga-
¢des que lhe incumbem por forca do
artigo 28.° CE.

C — Medicamentos homeopdticos registados
num Estado-Membro

44, A apreciagio do presente caso deve ser
feita & luz do disposto na Directiva 92/73 e
dos objectivos prosseguidos pelo legislador
comunitdrio segundo o preAmbulo desta
directiva, Distingo dois objectivos. Em pri-
meiro lugar, hd que permitir o acesso dos
doentes aos medicamentos que escolherem.
Estes devem, assim, estar devidamente infor-
mados. Em segundo lugar, devem ser ofere-
cidas todas as garantias uteis quanto a
qualidade dos medicamentos e & seguranca
da sua utilizacio.

45, A Directiva 92/73 prevé um procedi-
mento de registo simplificado especial para
os medicamentos homeopdticos tradicionais
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colocados no mercado sem indica¢des tera-
péuticas e sob forma farmacéutica e dosagem
que ndo apresente riscos para o doente. A
directiva é, designadamente, necesséria
devido & grande diferenca de estatuto das
medicinas alternativas nos Estados-Mem-
bros.

46. A pergunta que o Tribunal de Justica
deve agora responder ¢ a do significado da
existéncia de um procedimento de registo
simplificado de determinados medicamentos
homeopiticos tradicionais ndo perigosos
relativamente as obrigacdes que podem ser
impostas na importacio de tais medicamen-
tos para uso pessoal.

47. De acordo com a Comissdo, uma aufo-
rizacdo prévia para a importagio pessoal de
medicamentos homeopiticos ji registados
num Estado-Membro ¢ manifestamente
injustificada. A titulo subsididrio, a Comissio
critica as modalidades do procedimento
francés. De acordo com a informagéo
fornecida & Comissfio, é analisado, nome-
adamente, o efeito terapéutico dos medica-
mentos, o que nio ¢é exigido para os
medicamentos homeopéticos, de acordo

com a Directiva 92/73.

48, O Governo francés entende que a
Comissdo faz uma interpretacdio incorrecta
do disposto no artigo 7.°, n.° 1, da Directiva
92/73. Um grau de dilui¢iio suficientemente
elevado constitul uma condigdo necessaria
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para o registo de um medicamento homeo-
patico. Em contrapartida, a directiva nio
determina que um tal grau de dilui¢fio seja
suficiente para tornar o registo obrigatério.
Além disso, a regulamenta¢io comunitdria
ndo prevé, de acordo com este governo, o
reconhecimento mituo do registo de medi-
camentos homeopdticos. O artigo 6.°, n.° 1,
da Directiva 92/73 apenas exige que um
Estado-Membro tome em devida considera-
¢iio os registos ou autorizagdes ji dadas por
outro Estado-Membro. O Governo francés
refere o artigo 9.°, n.° 2, da Directiva 92/73
que permite ao Estado-Membro manter no
seu territério normas especificas para os
ensaios farmacolégicos, toxicoldgicos e cli-
nicos de determinados medicamentos
homeopdticos, de acordo com os principios
e as particularidades da medicina homeop4-
tica nesse Estado-Membro. De resto, esta
disposigio néo se aplica aos medicamentos
referidos no attigo 7.°, n° 1, da Directiva
92/73.

49. Na sequéncia destas observagbes, a
Comissdio precisa a sua posi¢io. Desde logo,
um medicamento homeopdtico com um grau
de dilui¢do suficientemente elevado nio
necessita de ser registado. Sobretudo, a
importagdo pessoal de medicamentos
homeopiéticos nido deve ser sujeita aos
mesmos requisitos gravosos que sdo previs-
tos para a introdugio no mercado de tais
medicamentos. O disposto no artigo 9.°,
n° 2, da Directiva 92/73 nido ¢ aplicivel.
Por ultimo, a Comissio analisa os artigos

R 5142-12 e seguintes do code de la santé
publique a fim de demonstrar que as
autoridades francesas fambém avaliam a
eficicia dos medicamentos homeopéticos.
O code nio distingue entre medicamentos
homeopiticos e outros. A Comisséio baseia-
-se, além disso, nas informacoes fornecidas
pelas autoridades francesas em colaboragio
com a AFSSAPS.

50. O Governo francés refere na tréplica que
a AFSSAPS ndo faz uma nova avaliacio dos
medicamentos homeopdticos, limitando-se a
um controlo administrativo dos principios
activos do medicamento a fim de assegurar
que os principios activos proibidos em
Franga nio entrem no pafs. Em apoio da
sua posicio, o Governo francés fez ainda
referéncia, na audiéncia, & jurisprudéncia do
Tribunal de Justica, em especial o recente
acérdio Schreiber*°, em que o Tribunal de
Justiga justificou, com base no artigo 30.° CE,
um regime que prevé uma autorizagio prévia
para colocagio no mercado de placas de
madeira de cedro vermelho com proprieda-

‘des naturais antitraga.

51. Estes argumentos exigem uma aprecia-
¢iio mais precisa do regime especifico
adoptado para os medicamentos homeopati-
Cos.

52. Por um lado, o procedimento especial de
registo simplificado do artigo 7.°, n° 1, da

20 — Acérdio de 15 de Julho de 200% (C-443/02, ainda nio
publicado na Colectinea).
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Directiva 92/73 prevé uma flexibilizagio da
introdugdo no mercado de medicamentos
homeopdticos. O fundamento ¢ o de que se
considera que estes medicamentos, desde
que cumpram determinados critérios, néo
apresentam riscos essenciais para a saide
publica. Os controlos que devem ser reali-
zados previamente a uma autorizagio de
introdugfio no mercado também podem ser
limitados. Seria contrédrio a este fundamento
que estes medicamentos ndo pudessem,
posteriormente, ser livremente transportados
para o territério de outros Estados-Membros
para uso pessoal. Além disso, decorre da
Directiva 92/73 que ndo podem ser exigidos
determinados ensaios para efeitos de registo.
A finalidade do procedimento simplificado
ficaria prejudicada se estes ensaios pudes-
sem, de facto, ser exigidos na importacio a
partir de outro Estado-Membro.

53. Por outro lado, a Directiva 92/73 apenas
conduz a uma harmonizagio ou coordena-
¢do em pequena medida das legislacoes
nacionais. A directiva reconhece as diferen-
cas entre os Estados-Membros na aborda-
gem da medicina homeopética, como resulta,
nomeadamente, do artigo 9.°, n.° 2. Poder-se-
-ia depreender do artigo 6.°, n.° 1, que um
Estado-Membro nio necessita de reconhecer
um registo ou uma autorizacio dada por
outro Estado-Membro. Deve apenas toma-
-los em devida consideragéo.

54. Considero essencial que a directiva
distinga dois tipos de medicamentos homeo-
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paticos. Por um lado, hd os medicamentos
referidos no artigo 7.° da Directiva 92/73.
Considera-se que estes medicamentos néo
apresentam (conforme referido) riscos essen-
cials para a satde publica. O registo nos
Estados-Membros é simplificado. Uma vez
registados num Estado-Membro, 0s mesmos
podem, em principio, circular dentro da
Comunidade. Tendo em conta o risco
diminuto para a satde piblica, nio dou
muita importincia ao facto de o artigo 6.,
n.° 1, apenas exigir que o registo seja tomado
em devida consideracio. Em relagio a este
tipo de medicamentos homeopdaticos a
directiva prevé uma flexibilizacfo do regime
dos medicamentos, na perspectiva da livre
circulagio de mercadorias. Seria contrario ao
mercado comum que a importagio pessoal
de tais medicamentos ndo nocivos estivesse
sujeita a restri¢des. Por outro lado, de acordo
com o artigo 9° da directiva, 0os outros
medicamentos homeopdticos sdo abrangidos
pelo regime comum de autorizagdo, sem
prejuizo de o artigo 9.° n.° 2, da directiva
reconhecer as especificidades existentes
entre os diferentes Estados-Membros. Dai
resulta, assim, na referida perspectiva, um
regime mais gravoso.

55. Em resumo: considera-se que os medi-
camentos homeopdticos referidos no
artigo 7.° da Directiva 92/73 ndo apresentam
riscos substanciais para a saide publica. Um
regime que dificulta a importacio destes
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medicamentos homeopdticos, depois de
registados num Estado-Membro, é contririo
ao direito comunitirio. O incumprimento
alegado pela Comissdo parece-me evidente.

D — Medicamentos ndo autorizados em
Franga, mas autorizados no Estado-Menibro
onde sdo adquiridos

56. A Comissiio opta, neste caso, por uma
abordagem matizada. Um Estado-Membro
pode associar a importagio destes medica-
mentos para uso pessoal a um determinado
procedimento prévio para impedir que o seu
regime de autorizagio de introdugio no
mercado dos medicamentos seja eludido.

57. A Comissfo suscita tal procedimento aos
seguintes requisitos *':

— o procedimento deve ser facilmente
acessivel;

— deve conduzir a uma decisiio rpida,
dentro de um prazo razodvel, tendo em
conta as circunstincias;

2! — Nesse contexto, remete para o acérdio de 16 de Julho
de 1992, Comissdo/Franga, (C-344/90 Colect, p. 1-4719),
relativo a um regime nacional que sujeita a utilizagio de um
aditivo nos alimentos a uma autorizagio.

— se ndo houver qualquer perigo para a
saide ptiblica, deve ser tomada uma
decisdo positiva em relagio ao particu-
far;

— estes requisitos devem estar formaliza-
dos na legislacio nacional.

58. De acordo com a Comissfio, o regime
francés ndo cumpre estes requisitos. Antes
de mais, o procedimento nfo ¢ faciimente
acessivel porque o particular deve fornecer
muita informagio, nomeadamente sobre a
composicio do produto, informagio essa que
se encontra, por defini¢io, noutros Estados-
-Membros. Além disso, nio existe qualquer
prazo para a decisio pela AFSSAPS. Por
Gltimo, ndo estd garantida uma decisio
positiva, uma vez que a AFSSAPS verifica
se um medicamento contém principios
activos ja autorizados em Franga. Esta prética
impossibilita a obten¢io de autorizagio para
um medicamento que néo tenha sido intro-
duzido no mercado em Franga.

59. O Governo francés contesta a tese da
Comisséo. Afirma que o procedimento é
necessirio para combater a fraude e impedir
que o mecanismo da AIM seja eludido.
Afirma que o regime é acessivel, uma vez
que s6 tem de ser fornecida a informagio
que a AFSSAPS nio possa ela prépria obter.
A este propdsito, importa referir que os
artigos 105.° e seguintes da Directiva 2001/83
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prevéem um intercambio de dados répido
entre as agéncias responséveis pela autoriza-
¢do de medicamentos nos Estados-Membros.
Além disso, a falta de informacio ndo
suspende o procedimento. Na sua réplica, a
Comissio rejeita a tese francesa. Salienta que
esta tese nio pode depreender-se do artigo
R 5142-14,

60. Os prazos de decisdo da AFSSAPS sio,
segundo o Governo francés, adequados. O
prazo de decisio é, no mdiximo, de dois
meses, mas na pratica a AFSSAPS decide no
prazo de um a trés dias. O interessado pode
recorrer para os tribunais.

61. Em primeiro lugar, parece-me adequado
dizer algo sobre as possibilidades de fraude
ou a possibilidade de eludir o regime da
directiva, em que os Estados-Membros
mantém a competéncia para determinar
quais medicamentos que podem ser intro-
duzidos no mercado no seu territério. A
Comissdo faz, nas suas observacbes, uma
distingfo clara entre a introdugio no mer-
cado de medicamentos e a importagio para
uso pessoal. A harmonizagio gradual no
dominio farmacéutico e o interesse da
liberdade de escolha dos doentes exigem
que estes também possam comprar medica-
mentos noutros Estados-Membros. A este
propésito, refira-se que também o Tribunal
de Justica vé vantagens nas alternativas para
o doente na aquisi¢do de medicamentos, por
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exemplo, se lhe for possivel encomendar os
medicamentos via Internet *2, Refira-se, tam-
bém, a jurisprudéncia no dominio da pro-
tecgio dos consumidores. Na apreciagio da
questdo de saber se o consumidor necessita
de protecgo, o Tribunal de Justica deve ter
como referéncia, em termos gerais, a presu-
mivel expectativa de um consumidor médio,
normalmente informado e razoavelmente
atento e advertido?®>. Entendo que um tal
consumidor deve, em principio, ser conside-
rado capaz de adquirir medicamentos nou-
tros Estados-Membros e de os utilizar de
acordo com uma receita médica.

62. O interesse da protecgio da saide
publica ndo é servido se um Estado-Membro
sujeitar a importagdo destinada a utilizacdo
pessoal a restricbes muito gravosas. Com
efeito, deve considerar-se que os médicos e
farmécias estabelecidos noutros Estados-
-Membros tém igualmente em vista o inte-
resse da satide do doente. As autoridades de
um Estado-Membro devem confiar no que se
faz noutro Estado-Membro. Tal constitui o
pressuposto da regulamentagio comunitéria.
Claro que a autorizagio da compra por
particulares de medicamentos no estrangeiro
tem determinados riscos. Refiro o acérdido
Deutsche Apothekerverband®*, em que o
Tribunal de Justica refere que pode ser mais

22 — Acérdio Deutsche Apothekerverband, ji referido, nota 17,
n° 113.

23 — V. a jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica,
conforme resumida no acérdio de 16 de Julho de 1998,
Gut Springenheide e Tusky (C-210/96, Colect,, p. 1-4657,
no° 31).

24 — Ja referido, nota 17, n.° 119.
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dificil verificar de uma maneira eficaz e
responsivel a autenticidade das receitas
passadas pelos médicos. Além disso, existe,
no entender do Tribunal de Justiga, a
possibilidade real de a rotulagem do medi-
camento comprado noutro Estado-Membro
que nio aquele em que reside o comprador
se apresentar numa lingua que ndo a deste
ltimo. Contudo, parece-me que estes riscos
ndo sio de tal ordem que um procedimento
deva, de facto, desencorajar a compra de
medicamentos noutro Estado-Membro. Tal
contrariaria o pressuposto fundamental da
confian¢a mutua,

63. Chamo ainda a aten¢fio para o facto de,
em determinadas circunstincias, a importa-
¢do pessoal de medicamentos de outros
Estados-Membros poder pdr em perigo o
funcionamento do regime nacional de con-
cessio das AIM. Tais circunstincias estive-
ram na origem do acérdio Ortscheit®, no
qual estava em causa wma proibi¢io de
publicidade de medicamentos nfio autoriza-
dos na Alemanha. O Tribunal de Justica
considerou que se esses medicamentos
pudessem, na Alemanha, ser objecto de
publicidade, correr-se-ia o risco de os
fabricantes solicitarem a autoriza¢io dos
medicamentos num Estado-Membro menos
exigente, importando-os depois para a Ale-
manha com base em encomendas individuais
que teriam suscitado através de campanhas
publicitdrias. Tal circunstincia também pode
ter como consequéncia que o equilibrio

25 — Acordao de 10 de Novembro de 1994 (C-320/93, Colect.,
p. 1-5243, nomeadamente o n° 19).

financeiro do regime nacional de autorizagio
de medicamentos fique comprometido. Esta
eventual consequéncia — relativa a venda
transfronteiras de medicamentos — foi
suscitada no acérdio Deutsche Apotheker-
verband *®, Contudo, este perigo nio se
verifica no presente processo.

64. Um tratamento gravoso da importagio
pessoal para uso pessoal também néo serve
qualquer interesse de satide publica. S6 ndo
seria assim se a importacio de determinados
medicamentos fizesse swrgir o risco de
propagaciio de uma doenga inexistente num
determinado pais.

65. O que me leva aos requisitos formulados
pela Comissido. Comego pelo ultimo requi-
sito, a saber, que os critérios estejam
formulados na legislagio. Este requisito
parece-me evidente. S6 se um regime legal
explicitar os requisitos aplicdveis é que estes
serdo conhecidos do particular, Uma préitica
administrativa flexfvel néo altera esse facto e
niio pode sanar um regime legal contririo ao
direito comunitdrio. Acresce que o Governo
francés também nio conseguiu demonstrar a
existéncia de uma pritica administrativa
flextvel.

26 — J4 referido, nota 17, n.°* 122 a 123,
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66. Os restantes trés requisitos estabelecidos
pela Comissdo constituem, no essencial,
expressdo da obrigacdo geral dos Estados-
-Membros, decorrente do artigo 10.° CE, de
executar de forma leal e eficaz o direito
comunitario. O processo de autorizagéo legal
deve oferecer seguranca juridica ao particu-
lar que pretende importar um medicamento:

— em primeiro lugar, deve ter ficil acesso
" ao procedimento e poder obter rapida-
mente uma decisdo;

— em segundo lugar, nfo pode haver
davidas quanto aos critérios materiais
utilizados pela autoridade nacional. A
recusa da autorizacio sé pode ocorrer
em caso de risco para a saude publica.

67. A redacgio dos artigos R 5142-12 e
seguintes do code de la santé publique néo
permite quaisquer dividas sobre o entendi-
mento da Comissdo. Assim, o particular que
importa um medicamento deve fornecer
dados sobre a denominacgio, a composicio,
a férmula farmacéutica, a dosagem e o modo
de administracdo. Parece-me aceitivel que
tais dados sejam exigidos na importagido a
partir de paises terceiros, mas considero este
requisito claramente desproporcionado na
importacgdo a partir de outro Estado-Mem-
bro onde o medicamento é autorizado. Na
medida em que a AFSSAPS nio disponha ela
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prépria destes dados, poderd obté-los, sim-
plesmente, na agéncia de um outro Estado-
-Membro. Chamo a atenciio para o
artigo 105.° da Directiva 2001/83. Nédo é
necessdrio, nesse contexto, analisar o modo
como, na pratica, é dada execucdio a esta
obrigacdo relativa ao requerente. O mesmo
se aplica em relagdo ao prazo de decisdo: a
legislaco francesa ndo prevé garantias de
uma decisdo rdpida.

68. O que me leva aos critérios materiais
que a AFSSAPS pode utilizar com base na
legislacio francesa. Neste ponto, o entendi-
mento da Comisséio ndo me convence, Em si
mesmo, o artigo R 5142-12 d4 garantias
suficientes de que uma autorizacgo s6 podera
ser recusada se o medicamento constituir ou
puder constituir um risco para a satde
pablica. £ o que dispée o artigo por outras
palavras. Compreendo a posicio da Comis-
sdo enquanto tal de que a prética adminis-
trativa da AFSSAPS também pode levar a
recusa, em violagdo deste artigo. Na medida
em que tal se verifique, a Reptblica Francesa
viola também neste ponto as suas obrigagoes
comunitarias.

69. Contudo, nio me parece necessirio
analisar este aspecto, uma vez que a Comis-
sdo demonstrou de forma suficiente em
relagio aos outros pontos que a Repiblica
Francesa nio cumpriu as suas obrigagdes ao
manter o procedimento de autorizagio
prévia do code de la santé publique relativa-
mente aos medicamentos ndo autorizados
em Franca, mas autorizados no Estado-
-Membro onde sdo adquiridos.
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VI — Conclusio

-

70. Com base no exposto, proponho ao Tribunal de Justica que:

«1) Declare que a Reptiblica Francesa ndo cumpriu as obrigac¢des que lhe incumbem
por forca do artigo 28.° CE, tendo em conta os requisitos estabelecidos pelo
code de la santé publique em matéria de importacio de medicamentos para uso
pessoal ndo realizada por transporte pessoal. Trata-se dos seguintes requisitos:

— a obrigagdo prevista no artigo R 5142-15 quando da importagio para o
territério francés de apresentar, mediante solicitacdo das entidades
fiscalizadoras, os documentos referidos nesse artigo, no caso dos
medicamentos autorizados quer em Franga quer no Estado-Membro onde
foram adquiridos;

— a obrigagiio prevista no artigo R 5142-12 de obter uma autorizagio de
importacdo, antes da importagio no territério aduaneiro francés, no caso
dos medicamentos homeopidticos referidos no artigo 7.° da Directiva 92/73/
/CEE do Conselho, de 22 de Setembro de 1992, que alarga o ambito de
aplica¢do das Directivas 65/65/CEE e 75/319/CEE relativas & aproximacio
das disposi¢bes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes
aos medicamentos e que estabelecem disposi¢oes complementares para os
medicamentos homeopidticos, registados num Estado-Membro;

— a obrigagiio prevista nos artigos R 5142-12 e R 5142-14 de obter uma
autorizacdo de importagio, antes da importagdo no territério aduaneiro
francés, no caso dos medicamentos ndo autorizados em Franga, mas
autorizados no Estado-Membro onde foram adquiridos.

2) Condene a Repiblica Francesa nas despesas.»
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