COMISSAO / FRANGA

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Seccdo)
11 de Marco de 2004 *

No processo C-496/01,

Comissdo das Comunidades Europeias, representada por M. Patakia, na
qualidade de agente, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

demandante,

contra

Repiiblica Francesa, representada por G. de Bergues e C. Bergeot-Nunes, na
qualidade de agentes,

demandada,

que tem por objecto obter a declaragio de que,

— ao impor aos laboratdrios de anilises de biologia médica estabelecidos
noutros Estados-Membros a condi¢do de terem a sua sede de exploragio no
territorio francés para obterem a necessdria autorizacio de funcionamento;

* Lingua do processo: francés,
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— ao excluir todo e qualquer reembolso das despesas com anélises de biologia

médica efectuadas por um laboratério de anilises de biologia médica
estabelecido noutro Estado-Membro,

a Repiiblica Francesa ndo cumpriu as obrigagdes que lhe incumbem por forca dos
artigos 43.° CE e 49.° CE,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Sec¢io),

composto por: V. Skouris, exercendo fungdes de presidente da Sexta Secgdo, C.
Gulmann, J.-P. Puissochet, R. Schintgen e N. Colneric (relatora), juizes,

advogado-geral: J. Mischo,
secretario: R. Grass,

visto o relatério da juiza-relatora,

ouvidas as conclustes do advogado-geral apresentadas na audiéncia de 26 de
Junho de 2003,
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profere o presente

Acérdio

Por peticdo entrada na Secretaria do Tribunal de Justica em 21 de Dezembro
de 2001, a Comissdo das Comunidades Furopeias intentou, nos termos do
artigo 226.° CE, uma acgdo destinada a obter a declaragio de que,

— ao impor aos laboratérios de andlises de biologia médica estabelecidos
noutros Estados-Membros a condi¢do de terem a sua sede de exploragdo no
territorio francés para obterem a necessdria autorizacio de funcionamento;

— ao excluir todo e qualquer reembolso das despesas com anilises de biologia
médica efectuadas por um laboratério de anilises de biologia médica
estabelecido noutro Estado-Membro,

a Reptiblica Francesa ndo cumpriu as obriga¢des que lhe incumbem por forca dos
artigos 43.° CE e 49.° CE.
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Enquadramento juridico

Regulamentacio nacional relativa a saiide ptiblica

A regulamentacdo francesa relativa a satide publica consta do code de la santé
publique. A parte legislativa deste foi reformulada pelo Despacho n.° 2000-548,
de 15 de Junho de 2000, relativo a parte legislativa do code de la santé publique
(JORF de 22 de Junho de 2000, p. 9340), e publicada em anexo a este despacho.
Esta reformulagio teve por objectivo essencial ordenar, segundo um plano
racional, os textos legais aplicdveis e renumerar os antigos artigos do referido
cédigo.

O artigo L. 6211-1 do code estabelece que as anilises de biologia médica sdo
exames bioldgicos que contribuem para o diagndstico, para o tratamento ou para
a prevencdo das doencas humanas ou que permitem detectar qualquer outra
alteracdo do estado fisiolégico, com exclusio dos actos de anatomia e de citologia
patolégicas executados pelos médicos especialistas desta disciplina. Os laboraté-
rios 86 podem exercer as suas actividades sob a responsabilidade dos seus
directores ou directores adjuntos.

Por forca do artigo L. 6221-1 do code de la santé publique, os directores de
laboratdrios e os seus adjuntos devem ser titulares de um dos titulos ou diplomas
que permitam o exercicio de medicina, farmacéutico ou veterinario, estar inscritos
na ordem profissional a4 qual pertencem e ter recebido uma formacio
especializada. Esta tltima pode ser comprovada por certificados de estudos
especiais, dispensas, equivaléncias ou diplomas de estudos especializados em
biologia médica.

I-2380



COMISSAO / FRANGA

Nos termos do artigo L. 6211-2 do code de la santé publique:

«Nenhum laboratério de andlises de biologia médica poderd funcionar sem
autorizacdo administrativa.

Sem prejuizo das disposi¢des do artigo L. 6122-1 relativas aos equipamentos
materiais pesados, esta autorizagio serd concedida se estiverem preenchidas as
condigdes fixadas pelo presente livro e pelo decreto previsto no artigo L. 6211-9
que determina o niimero e a qualificagio do pessoal técnico bem como as normas
aplicdveis a instalacdo € ao equipamento dos laboratérios.

Este decreto pode fixar condigbes especiais aplicdveis aos laboratérios cuja
actividade estiver limitada a certos actos que ele determina. A autorizacio
concedida a estes laboratérios incluird a mengdo desta limitacio.

A autorizacdo sera retirada quando as condigdes legais ou regulamentares deixem
de estar preenchidas.»

O processo de obtengdo da referida autorizagio é regulado pelos artigos 15.° a
17.° do Decreto n.° 76-1004, de 4 de Novembro de 1976, que estabelece as
condi¢Bes de autorizagdo dos laboratérios de anélises de biologia médica (JORF
de 6 de Novembro de 1976, p. 6449).
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O artigo 15.° do referido decreto dispoe:

«O pedido de autorizacio previsto no artigo L. 757 [actual artigo L. 6211-2] do
code de la santé publique deve ser apresentado, por carta registada com aviso de
recepgdo, ao prefeito do departamento no qual o laboratério deve ser explorado.

O pedido deve precisar as condi¢bes de exploragdo, indicar a importincia da
actividade prevista para o primeiro ano e ser acompanhado dos documentos
justificativos, e designadamente:

Da descrigdo e da planta das instalagdes;

Da lista completa do material;

Da lista dos directores, directores adjuntos e técnicos e dos seus titulos e diplomas;

Dos estatutos sociais, se os houver.

[...]
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O autor do pedido deve precisar, eventualmente, a ou as categorias de anélises
para as quais é solicitada a autorizagdo.»

Quando as condi¢des exigidas estejam preenchidas, a autorizaciio de funciona-
mento é concedida, nos termos do artigo L. 6211-2 do code de la santé publique,
de direito ao requerente. Além disso, estd previsto um inquérito no local efectuado
por um médico ou por um farmacutico inspector de satide priblica.

O artigo L. 6211-3 do code de la santé publique prevé que apenas podem utilizar
a designacdo de laboratérios de anélises de biologia médica os laboratérios que
tenham obtido a referida autorizacio.

Quanto 4 revogagdo da autorizagdo, o artigo 24.° do Decreto n.® 76-1004 dispde:

«Sem prejuizo do disposto no ultimo pardgrafo do artigo L. 757 [actual artigo
L. 6211-2] do code de la santé publique e do disposto no artigo 9.° do referido
decreto de 15 de Fevereiro de 1983, a revogacio da autorizagio pode ser decidida
pelo prefeito quando se prove, apés inquérito feito por um médico ou por um
farmacéutico inspector de saiide publica, que o laboratério funciona em condices
perigosas para a saide publica.

Esta decisdo de revogagdo da autorizagfio s6 pode ser tomada apés o responsavel
do laboratério ter sido notificado para apresentar as suas observagdes no prazo de
um més sobre os factos susceptiveis de justificar a decisdo.
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Em caso de urgéncia, o prefeito pode, sem processo prévio, decidir suspender a
autorizagdo por um periodo que nio pode ser superior a um meés.

A decisdo de revogagdo ou de suspensdo serd notificada por carta registada com
aviso de recepgdo.»

Quanto 4 exploracio de um laboratério de andlises de biologia médica, a
regulamentacio francesa prevé regras precisas para a realizagio de determinadas
anélises, como a despistagem dos anticorpos anti-HIV e a andlise de imuno-
-hematologia.

Além disso, o funcionamento dos laboratérios deve respeitar as regras definidas
no guia de boa execucio das andlises de biologia médica (a seguir «GBEA»),
anexo ao decreto de 26 de Novembro de 1999, relativo 3 boa execu¢io das
andlises de biologia médica (JORF de 11 de Dezembro de 1999, p. 18441). O guia
constitui um conjunto de regras técnicas que definem o acto de biologia em todas
as suas etapas, isto &, desde a recolha de amostras até a apresentacio de resultados
vélidos.

O GBEA tem caricter regulamentar, impondo-se, consequentemente, aos
laboratérios. E portanto aplicivel aos bidlogos. O desrespeito das suas
disposi¢des pode assim conduzir 4 revogagio da autorizagio de funcionamento.

A regulamentacgio francesa impde também obriga¢des quando da elaboragdo do
relatério dos resultados. Para um determinado ndmero de anilises, este deve
incluir uma interpreta¢do dos resultados por parte do bi6logo, de forma a ajudar
o médico que as prescreveu a efectuar o seu diagndstico.
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Quanto ao controlo dos laboratérios de andlises de biologia médica, o
cumprimento da regulamentagdo francesa relativa 3 abertura e ao funcionamento
destes laboratorios é objecto de controlos pela administracio com vista a garantir
a protecgdo da sadde piiblica. Existem dois tipos de controlos: as inspeccdes ¢ os
controlos de qualidade das anilises.

Quanto as inspecgdes nos laboratérios de andlises de biologia médica, o artigo
L. 6213-1 do code de la santé publique determina que o controlo dos laboratérios
é assegurado pelos médicos e pelos farmacuticos inspectores de satide piiblica e
pela inspecc¢do-geral dos assuntos sociais.

As inspec¢es efectuadas pelos médicos e pelos farmacéuticos inspectores de satide
piiblica visam essencialmente verificar o respeito pelas condicbes de funciona-
mento dos laboratérios: as instalacdes, o material, o niimero de directores e de
directores adjuntos, a qualificacdo e o efectivo dos técnicos, a organizacio do
laboratério, a execugdo das anilises e a garantia de qualidade, assim como, de
forma geral, o cumprimento de todas as disposicdes legislativas e regulamentares,
designadamente do GBEA.

Por outro lado, as inspecgdes tém como objectivo garantir que foram tomadas
medidas correctivas quando os resultados do controlo de qualidade de um
laboratério revelem anomalias repetidas ou importantes relativamente a sua
utilizagdo médica. O artigo 9.° do Decreto n.° 94-1049, de 2 de Dezembro
de 1994, relativo ao controlo de qualidade das analises de biologia médica
previsto pelo artigo L. 761-14 [actual artigo L. 6213-3] do code de la santé
publique (JORF de 8 de Dezembro de 1994, p. 17382), precisa a este propdsito:

«Quando os resultados do controlo de qualidade de um laboratério apresentarem
anomalias repetidas ou importantes relativamente a sua utilizacio médica, a
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situagdo deste laboratério serd submetida anonimamente 4 comissdo do controlo
de qualidade que se pronunciard quanto ao caricter de gravidade destas
anomalias. Quando estas forem consideradas graves, o laboratério é obrigatoria-
mente assinalado pelo director-geral da Agence du médicament ao ministro
encarregado da satide a quem comunicari os resultados, com vista a efectuar um
controlo previsto no artigo L. 761-13 [actual artigo L. 6213-1] do code de la santé
publique que deverd, designadamente, verificar as medidas tomadas pelo
laboratério para melhorar a qualidade das anilises. »

Quanto aos controlos de qualidade das anilises, o artigo L. 6213-3 do code de la
santé publique prevé que sejam executados, segundo as modalidades fixadas por
decreto, pela Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Estes controlos tém por fim garantir a qualidade dos resultados das anilises
efectuadas por cada laboratério. Como resulta do Decreto n.° 94-1049, destinam-
-se, por um lado, a assegurar a fiabilidade e o aperfeicoamento das anilises de
biologia médica e, por outro, a permitir a cada laboratério verificar o valor dos
seus métodos e o seu bom funcionamento.

Regulamentacdo nacional relativa d seguranca social

As condi¢bes em que sio assumidas as despesas com as prestacdes dos
laboratérios pelo seguro de doenga sdo disciplinadas pela regulamentacio relativa
a seguranca social.
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O artigo L. 162-13 do code de la sécurité sociale dispde:

«Quanto as andlises e exames laboratoriais, o segurado dispde da liberdade de
escolha entre os laboratérios aprovados para cada categoria de anilises, seja qual
for a qualidade do empresario. As condicdes de aprovacio sdo fixadas por decreto
interministerial.»

O montante total das despesas de anilises e exames de laboratério a cargo dos
regimes de seguro de doenga, bem como a participagio do segurado, sdo fixados,
por forga do artigo L. 162-14 do code de Ia sécurité sociale, por uma convencio
nacional entre a Caisse nationale de ’assurance maladie des travailleurs salariés e,
pelo menos, uma outra caixa nacional de seguro de doenga, por um lado, e as
associacdes dos directores de laboratérios de andlises de biologia médica
reconhecidas como as mais representativas a nivel nacional, por outro. A
convengdo nacional foi assinada em 26 de Julho de 1994 e aprovada por decreto
interministerial de 30 de Setembro de 1994 (JORF de 14 de Outubro de 1994,
p. 14552).

Por forca do artigo 2.° da convengio nacional de 26 de Julho de 1994, as caixas
de seguro de doenga ndo podem derrogar o principio da livre escolha do
laboratério previsto no artigo L. 162-13 do code de la sécurité sociale. S6 podem
recusar-se a assumir as despesas suplementares resultantes da escolha de um
laboratério que ndo o da 4rea de residéncia do segurado ou, na sua falta, da
localidade mais préxima.

Salvo comunicagio expressa do director de um laboratério de que ndo pretende
ser abrangido pelo regime da convengdo em vigor, os laboratérios franceses que
preencham as condi¢des da regulamentagio relativa a satide piiblica sdo
considerados convencionados e as andlises neles efectuadas sdo custeadas com
base nas tarifas fixadas pela convengdio e na cotagdo prevista pela nomenclatura
dos actos de biologia médica.
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Contudo, o artigo L. 332-2 do code de la sécurité sociale proibe que sejam
concedidas prestagdes dos seguros de doenca e de maternidade aos segurados e as
pessoas a seu cargo quando os cuidados sejam prestados fora de Franca.

O artigo R 332-2 do mesmo code estabelece derrogagdes a este principio. Nao
prevé a possibilidade de uma convencdo entre as caixas de seguro de doenga e
laboratérios estabelecidos fora do territério francés. Relativamente as prestagdes
médicas no estrangeiro, o artigo R. 332-2, dltimo paragrafo, do referido c6digo
dispoe:

«[...] as caixas de seguro de doenca podem, a titulo excepcional e apds parecer
favoravel do controlo médico, proceder ao reembolso de um montante fixo pelos
cuidados prestados fora de Franga a um beneficidrio da seguranca social ou a uma
pessoa a seu cargo, quando este demonstre que nio podia receber em territério
francés os cuidados adequados ao seu estado.»

Procedimento pré-contencioso

No seguimento de uma dentncia de um laboratério alemdo em relagdo a
regulamentacdo francesa referente aos laboratorios de anilises de biologia
médica, os servicos da Comissdo pediram, por carta de 18 de Marco de 1999,
informacdes as autoridades francesas, que responderam em 21 de Setembro
de 1999.

Por notificacio para cumprir de 1 de Fevereiro de 2000, a Comissdo referiu ao
Governo francés que, em sua opinido, determinadas disposi¢des da regulamenta-
¢io francesa em causa colocavam problemas de compatibilidade com o direito de
estabelecimento e a livre prestagdo de servicos previstos nos artigos 43.° CE e
49.° CE.
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Nio tendo as autoridades francesas respondido a esta carta, a Comissdo dirigiu 4
Repiiblica Francesa, em 24 de Janeiro de 2001, um parecer fundamentado
convidando-a a tomar as medidas necessirias para dar cumprimento a este
parecer num prazo de dois meses a contar da sua notificacdo.

Por carta de 6 de Junho de 2001, as autoridades francesas responderam ao
parecer fundamentado, rejeitando as acusacdes da Comissdo. Nio tendo ficado
satisfeita com esta resposta, a Comissdo intentou a presente acgio.

Quanto a acgdo

Segundo a Comissdo, existem, no presente caso, dois tipos de obsticulos ao
exercicio do direito de livre estabelecimento e A livre prestacdo de servigos, a
saber:

a) o obsticulo causado pela condicdo de ter a sede da exploragio na Franca, por
forca do artigo 15.° do Decreto n.® 76-1004, e

b) o obsticulo causado pela recusa do reembolso das despesas com anilises
efectuadas por um laboratério estrangeiro, de acordo com os artigos L. 332-3
e R. 332-2 do code de la sécurité sociale.
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Acusacio baseada na exigéncia de ter a sede da exploracido na Franca

Argumentac¢io das partes

A Comissdo acusa a Republica Francesa de privar um laboratério que tenha a sua
sede de exploracio noutro Estado-Membro da possibilidade de criar um
estabelecimento secunddrio na Franca, na acepcio do artigo 43.°, segundo
paragrafo, CE, ou de dar resposta aos pedidos de segurados franceses a partir da
sua sede de exploracdo no estrangeiro.

Sem contestar a possibilidade de um Estado-Membro prever um regime de
autorizacdo para as actividades de um laboratério, a Comissdo considera que tal
regime deve, todavia, ter em conta as prescri¢des e as garantias ja satisfeitas no
Estado-Membro de estabelecimento. A ndo ser assim, a falta de tomada em conta
das garantias ji dadas noutro Estado-Membro viola o principio da proporcio-
nalidade, segundo o qual os objectivos prosseguidos devem ser atingidos pelas
medidas menos restritivas (v., neste sentido, acérdios de 17 de Dezembro
de 1981, Webb, 279/80, Recueil, p. 3305, n.° 20, ¢ de 20 de Maio de 1992,
Ramrath, C-106/91, Colect., p. 1-3351, n.° 31).

A Comissdo alega que esta dupla série de exigéncias pode desencorajar ndo
apenas o exercicio do direito de criar um estabelecimento secundério, mas
também o da livre prestacio de servicos. O facto de impor aos prestadores de
servicos as mesmas condi¢des que as aplicdveis a um estabelecimento constitui um
encargo suplementar desproporcionado, dado o cardcter provisorio da sua
prestacdo (v., neste sentldo, acordio de 25 de Julho de 1991 Sager, C-76/90,
Colect., p. 14221 n.° 13).
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Segundo a Comissdo, a regulamenta¢do francesa relativa a sadde piblica é
também discriminatéria, na medida em que as prestacdes fornecidas fora do
territério francés ndo sdo autorizadas.

A exigéncia de que a sede da exploracdo se situe na Franca ndo € justificada.

O obsticulo em causa apenas poderia ser justificado por razdes de ordem piblica,
de seguranga pubhca e de saiide publica, referidas no artigo 46.% n.° 1, CE,
articulado com o artigo 55.° CE no que concerne a livre prestagio de servicos, na
medida em que se trata de restrices discriminatdrias. Ora, o artigo 46.°, n.° 1, CE
nio permite excluir todo um sector econémico, tal como o que estd em causa no
presente processo, da aplicagio dos principios do direito de estabelecimento e da
livre prestagdo de servigos (v., neste sentido, acérddos de 28 de Abril de 1998,
Kohll, C-158/96, Colect., p. 1-1931, e de 29 de Outubro de 1998, Comissdo/
/Espanha, C-114/97, Colect., p. I-6717).

Quanto as restri¢des ndo discriminatdrias, estas podem ser justificadas por razdes
imperiosas de interesse geral, na condi¢do de essas restri¢bes serem adequadas
para galantlr a 1eallzagao do ob]ectlvo que prosseguem e que ndo vao para além
do que é necessario para o atingir.

A Comissdo rejeita todas as razdes invocadas a este respeito pelas autoridades
francesas.

Quanto & qualidade dos servicos médicos, a Comissdo salienta que esta estd
garantida por vérias directivas de coordenagio e de reconhecimento relativamente
as condicdes de acesso e de exercicio das actividades dos médicos, dos

I-2391



42

43

ACORDAO DE 11. 3. 2004 — PROCESSO C-496/01

farmacéuticos e dos veterindrios. Nio entrando no idmbito destas directivas as
condicdes de acesso e de exercicio relativas as qualificagbes especializadas, estas
podem depender directamente da aplicagdo dos artigos 43.° CE e 49.° CE,
segundo os acérdios de 7 de Maio de 1991, Vlassopoulou (C-340/89, Colect.,
p.- 12357, n.° 13), e de 14 de Setembro de 2000, Hocsman (C-238/98, Colect.,
p. 16623, n.”° 21 a 24 e 36), assim como dos sistemas gerais de reconhecimento
profissional dos diplomas, a saber, a Directiva 89/48/CEE do Conselho, de 21 de
Dezembro de 1988, relativa ao sistema geral de reconhecimento dos diplomas de
ensino superior que sancionam formagdes profissionais com uma dura¢io minima
de trés anos (JO 1989, L 19, p. 16), e a Directiva 92/51/CEE do Conselho, de
18 de Junho de 1992, relativa a um segundo sistema geral de reconhecimento das
formacdes profissionais, que completa a Directiva 89/48/CEE (JO L 209, p. 25).

A Comissdo sustenta, referindo o acérdio de 23 de Novembro de 1999, Arblade e
0. (C-369/96 e C-376/96, Colect., p. I-8453, n.° 34), que as diferentes directivas
relativas ao reconhecimento mituo tornam uma parte dos controlos mais faceis
de efectuar. Trata-se, por conseguinte, de elementos que provam que a
necessidade dos controlos ndo é motivo suficiente para justificar a exigéncia
relativa a localizagdo da sede da exploragio.

Quanto aos controlos, a exigéncia de um estabelecimento estivel s6 pode
justificar-se, segundo a Comissio, em casos excepcionais, se as autoridades
demonstrarem que a sua missdo de controlo nio pode ser exercida de outra
forma, o que ndo acontece no presente processo. A condicio da sede de
exploracio no territério francés ndo é indispensavel se a concessdo da autorizagio
administrativa de funcionamento estiver subordinada 3 exigéncia de que o
laboratoério estabelecido fora do referido territdrio aceite que todos os controlos
necessarios para o cumprimento da missdo das autoridades francesas sejam
efectuados nas suas instalacdes. Além disso, os objectivos do controlo podem ser
plenamente atingidos através de medidas de organizagdo apropriadas no estidio
de instrugdo dos processos e da concessio da autorizacdo de funcionamento,
nomeadamente através de uma autorizagdo limitada no tempo.
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Para que as anélises efectuadas fora de Franca possam ser avaliadas segundo os
padrdes franceses, os laboratérios estabelecidos noutro Estado-Membro podem,
no momento do pedido de autorizacio, aderir voluntariamente aos padr&es
franceses. Além disso, os inspectores franceses podem deslocar-se para efectuar
controlos, sendo o custo da deslocacdo eventualmente suportado pelos
laboratérios prestadores de servigos, desde que este controlo seja livremente
consentido pelos laboratérios em questio.

A Comissdo precisa que as disposi¢des da Directiva 98/79/CE do Parlamento
Europeu ¢ do Conselho, de 27 de Outubro de 1998, relativa aos dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro (JO L 331, p. 1), constituem um elemento de
apreciacdo 1itil e podem ser utilizadas como exemplo de medidas mais
proporcionadas relativamente ao fim em vista (v., neste sentido, acérdio de
11 de Maio de 1999, Monsees, C-350/97, Colect., p. 12921, n.° 30).

A Comissdo acusa a Repuiblica Francesa de nio ter explicado se e porqué o seu
sistema assegura um nivel mais elevado de controlo de qualidade, por que é que
controlos as cegas ndo sdo possiveis em amostras provenientes de laboratérios
estabelecidos noutros Estados-Membros, nem as razdes pelas quais controlos
efectuados noutros Estados-Membros sio A partida considerados inaptos para
garantir o nivel de protec¢do pretendido em Franca.

Quanto a eficicia das sangdes contra os laboratérios, a Comissdo alega que esta
também pode ser assegurada por medidas menos restritivas do que a condicio de
ter uma sede de exploragdo em territorio francés. A Repiiblica Francesa poderia,
como sangdo, excluir o laboratério situado noutro Estado-Membro do sistema
francés de reembolso através da revogagio ou da recusa de renovacio da
autorizacdo. As autoridades francesas poderiam igualmente informar as
autoridades do Estado-Membro de estabelecimento para permitirem a estas
tltimas adoptar medidas adequadas. Além disso, seria possivel garantir o
pagamento das multas impostas aos directores de laboratérios condicionando a
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concessdo da autorizagio de funcionamento i existéncia de uma caugio
financeira adequada.

No que concerne a manutencio de uma capacidade de prestagdo de cuidados no
territério nacional, a Comissio sustenta que ndo estd provado, em conformidade
com o 1n.° §1 do acérdido Kohll, ji referido, que um servico médico equilibrado e
acessivel a todos ndo possa ser garantido de outra forma que nio seja através de
uma sede de explorac¢do na Franga.

O Governo francés reconhece que a condi¢io da sede de exploracio em territério
francés pode ser considerada um obsticulo 3 livre prestacdo de servigos. Todavia,
este justifica-se por uma razio imperiosa de interesse geral, a saber, a protec¢io da
sadde publica, e é proporcionado ao objectivo pretendido.

O Governo francés regista a auséncia de regras de harmonizag¢io do
funcionamento dos laboratérios de andlises de biologia médica. Ndo havendo
harmonizagdo comunitiria, as autoridades francesas tém, portanto, o direito,
para garantirem um nivel elevado de protec¢do da satde piblica, de impor aos
laboratdrios de andlises de biologia médica as regras nacionais estritas constantes
da legislagdo francesa e nomeadamente do GBEA.

O Governo francés sustenta que as directivas relativas ao reconhecimento mituo
dos diplomas dos médicos, dos farmacéuticos e dos veterindrios apenas se referem
ao nivel de qualificagdo dos directores destes laboratérios. Consequentemente, a
sua existéncia nido permite, em caso algum, considerar que as actividades de
laboratorios de anilises de biologia médica estio harmonizadas.
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O Governo francés sustenta que nio pode julgar os niveis de controlo nos outros
Estados-Membros. Cabe & Comissdo demonstrar que os critérios de qualidade e
as modalidades do controlo sdo equivalentes aos que estio em vigor em Franca.
Salienta também que néo é possivel comparar o regime dos dispositivos médicos
de diagnéstico in vitro, tal como é definido pela Directiva 98/79, com a situagdo
dos laboratérios de anélises de biologia médica.

Quanto ao respeito do principio da proporcionalidade, o Governo francés nio
contesta que a sua regulamentacio do funcionamento dos laboratérios de andlises
de biologia médica impede todas as prestacdes de servicos de um laboratério de
outro Estado-Membro. Contudo, salienta que, de acordo com o n.° 52 do acérdio
de 4 de Dezembro de 1986, Comissio/Alemanha (205/84, Colect., p. 3755), e o
n.° 27 do acérdio de 9 de Marco de 2000, Comissao/Bélgica (C-355/98, Colect.,
p. I-1221), as condi¢es de exigéncia de um estabelecimento permanente em
territorio francés estdo preenchidas. A Comissdio nio demonstrou em que
condicBes a missdo de controlo das autoridades francesas pode ser efectuada de
forma mais proporcionada neste dominio de actividade. Na auséncia de
harmonizagio comunitdria ou de acordos bilaterais, é impossivel efectuar
controlos com os seus inspectores nos laboratérios de analises de biologia médica
estabelecidos noutros Estados-Membros. De resto, por falta de harmonizacio dos
critérios de qualidade e das modalidades de controlo na Comunidade, os outros
Estados-Membros ndo podem efectuar estes controlos em vez das autoridades
francesas, e estas ndo podem a priori considerar equivalentes os controlos
efectuados noutros Estados-Membros.

O Governo frances descreve pormenorizadamente o alcance e as modalidades dos
controlos efectuados pelas suas autoridades e refere que estes controlos estio
estritamente relacionados com as condi¢des de exercicio impostas pela
regulamentagdo francesa no intuito de proteger a saidide piblica. Para certas
andlises, foram impostos métodos especificos e uma interpretaciio dos resultados.
Se as andlises fossem feitas noutro Estado-Membro, haveria um risco mais
elevado de interpretagdo falsa dos resultados, o que constituiria um risco real para
a satide dos pacientes.
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Apreciagdo do Tribunal

Importa sublinhar liminarmente que, na falta de harmoniza¢io de uma actividade
profissional, os Estados-Membros continuam, em principio, a ser competentes
para definir o exercicio dessa actividade, mas devem exercer as suas competéncias
neste dominio respeitando as liberdades fundamentais garantidas pelo Tratado
(v., nomeadamente, acordios de 3 de Outubro de 2000, Corsten, C-58/98,
Colect., p. I-7919, n.° 31, de 1 de Fevereiro de 2001, Mac Quen e o., C-108/96,
Colect., p. I-837, n.° 24, e de 11 de Julho de 2002, Gribner, C-294/00, Colect.,
p. I-6515, n.° 26).

Neste caso, é pacifico que, embora existam medidas de harmoniza¢io ao nivel do
reconhecimento miituo dos diplomas de médicos, de farmacéuticos e de
veterindrios, nenhuma medida de harmoniza¢io foi adoptada para regular
especificamente o exercicio das actividades dos laboratérios de analises de
biologia médica.

Por conseguinte, actividades como as exercidas por estes laboratdrios sdo regidas
pelas disposi¢des dos artigos 43.° CE e 49.° CE.

— Quanto 2 liberdade de estabelecimento

No que concerne a acusagio relativa a existéncia de uma sede de exploracio em
Franga, hd que recordar, em primeiro lugar, que a liberdade de estabelecimento
reconhecida pelo artigo 43.° CE aos nacionais comunitirios implica que estes
tltimos tenham o direito de aceder as actividades nio assalariadas e a exercé-las
bem como o de constituir e de gerir empresas nas mesmas condicdes que as
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definidas pela legislacio do Estado-Membro de estabelecimento para os seus
proprios nacionais. Além disso, o artigo 48.° CE equipara as pessoas singulares,
nacionais dos Estados-Membros, as sociedades constituidas em conformidade
com a legislacio de um Estado-Membro e que tenham a sua sede social,
administragdo central ou estabelecimento principal na Comunidade.

Ora, ndo resulta da legislacdo francesa, nem tio-pouco foi demonstrado pela
Comissdo que um nacional de um Estado-Membro que nio a Reptiblica Francesa
ou uma sociedade constituida em conformidade com a legislacio de um Estado-
-Membro e com a sua sede social, a sua administracdo central ou o seu
estabelecimento principal num Estado-Membro que ndo a Repiiblica Francesa
ndo possa gerir, em Franca, um laboratério como sucursal ou filial de um
laboratério que ele ou ela gere igualmente noutro Estado-Membro.

Nomeadamente, nada impede que um nacional de um Estado-Membro possa
exercer as fungdes de director de laboratério, quando ele préprio preencha as
condicBes impostas pela legislagdo francesa, quanto mais nio seja através do
reconhecimento dos seus diplomas adquiridos noutro Estado-Membro.

A Comissdo também ndo demonstra que esta legislagio obriga um laboratério
estabelecido noutro Estado-Membro a transferir todas as suas actividades para
Franca, de tal modo que o estabelecimento situado na Franca deixe de ser um
estabelecimento secundario e passe a ser a tnica sede de exploragio da sociedade
em questao.

Além disso, a Comissdo ndo indicou, 4 luz da regulamentacio francesa, outros
exemplos susceptiveis de constituir uma ofensa i liberdade de estabelecimento,
nem precisou de que outro modo esta liberdade poderia ser afectada.
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Por conseguinte, hd que rejeitar a primeira acusacio na medida em que a
Repiiblica Francesa é criticada de ndo cumprir as suas obrigacdes resultantes do
artigo 43.° CE, ao exigir que os laboratérios de andlises de biologia médica
tenham uma sede de explora¢io na Franca.

— Quanto & livre prestacdo de servigos

O artigo 49.° CE impde a supressdo de restricles a livre prestacdo de servicos.
Devem ser consideradas restri¢des desse tipo todas as medidas que proibam,
perturbem ou tornem menos atractivo o exercicio dessa liberdade (v. acérddos de
20 de Fevereiro de 2001, Analir e o., C-205/99, Colect., p. [-1271, n.° 21, e
Griébner, ji referido, n.° 38). O artigo 49.° CE opde-se a aplicag¢do de qualquer
legislagdo nacional que, sem justificacdo objectiva, restrinja a possibilidade de um
prestador de servigos exercer livremente essa liberdade (acorddos de 5 de Outubro
de 1994, Comissdo/Franga, C-381/93, Colect., p. I-5145, n.° 16, € de 21 de Mar¢o
de 2002, C-451/99, Cura Anlagen, Colect., p. I-3193, n.° 29).

O Governo francés ndo contesta que uma legislagio, que implique que nio pode
ser concedida uma autoriza¢do de explora¢do a um laboratério de andlises a ndo
ser que tenha uma sede de exploracdo em Franca, constitui uma restricio ao
exercicio da livre prestagdo de servicos. Com efeito, é evidente que a condi¢io de
ter uma sede de explora¢do na Franga torna impossivel as prestacdes oferecidas na
Franca por laboratérios que tenham a sua sede de exploragdo noutro Estado-
-Membro.

Quanto as razdes susceptiveis de ser invocadas para justificar uma restri¢do a livre
prestacdo de servigos no dominio dos laboratérios de analises de biologia médica,
o objectivo de manter a qualidade dos servicos médicos pode inserir-se numa das
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derrogagtes previstas no artigo 46.° CE, na medida em que contribua para a
realizacdo de um nivel elevado de protec¢do da saiide (v., neste sentido, acérdio
de 13 de Maio de 2003, Miiller-Fauré e Van Riet, C-385/99, Colect., p. I-4509,
n.° 67).

Esta disposi¢ao permite, nomeadamente, manter a qualidade dos servicos médicos
ndo apenas garantindo a qualificacio dos dirigentes e do pessoal dos laboratérios
de andlises de biologia médica, mas também controlando, através de inspeccdes
peribdicas, se o desenrolar das andlises estd permanentemente em conformidade
com as regras determinadas pelo legislador francés, pelas autoridades francesas,
em especial com a autorizagio exigida.

Todavia, conforme jurisprudéncia constante, importa garantir, em caso de
justificacio baseada numa excepgdo prevista pelo Tratado, que as medidas
adoptadas nesse 4mbito ndo ultrapassem o que é objectivamente necessario para
esse efeito (v., neste sentido, acérddos de 26 de Novembro de 2002, Oteiza
Olazabal, C-100/01, Colect., p. I-10981, n.° 43, e de 23 de Setembro de 2003,
Comissdo/Dinamarca, C-192/01, Colect., p. I-9693, n.° 45).

Ora, a condi¢do imposta aos laboratérios de anilises de biologia médica de terem
uma sede de exploragio na Franca ultrapassa o que é necessrio para atingir o
objectivo da protec¢io da saiide piiblica.

A este respeito, hd que salientar que, em vez de exigir uma sede de exploraciio na
Franga e de excluir assim toda e qualquer prestagfo transfronteiri¢a, a Reptiblica
Francesa pode exigir aos laboratérios de anélises de biologia médica com a sua
sede de exploragdo noutro Estado-Membro, que se submetam, nos termos da
legislagdo francesa, a uma autorizagdo, para efectuarem, se o desejarem,
prestagBes de servigo a pessoas residentes na Franga.
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Todavia, deve dizer-se que as condi¢bes a respeitar para obter essa autorizagio
ndo podem cumular-se com as condi¢des legais equivalentes j4 preenchidas no
Estado de estabelecimento (v., neste sentido, acérdio Comissio/Alemanha, ji
referido, n.° 47).

O regime de autorizacdo pode, designadamente, impor a condi¢io de que os
laboratérios com a sua sede de exploragdo noutro Estado-Membro actuem de
modo a que os seus relatérios de anélises possam ser compreendidos pelos
médicos que exercam em Franca. Isto vale em especial para a interpretacdo dos
resultados pelo biologista que é, em certos casos, exigida pela regulamentacio
francesa para auxiliar o diagnéstico pelo médico assistente.

No que concerne a necessidade de controlos eficazes, o Governo francés nio
demonstrou que, mesmo no Ambito de um regime de autorizacdo, as autoridades
competentes s6 possam cumprir a sua missdo de controlo de modo eficaz se os
laboratérios de andlises de biologia médica dispuserem, no referido Estado-
-Membro, de um estabelecimento estavel (v., neste sentido, acérddo Comissdo/
/Alemanha, j4 referido, n.° 54).

Com efeito, mesmo que n3o possa ser pedido as autoridades francesas
competentes que efectuem controlos no local noutros Estados-Membros,
nomeadamente inspeccdes destinadas a verificar o respeito das condicdes de
funcionamento dos laboratérios, ndo deixa de ser possivel exigir aos laboratérios
estabelecidos noutro Estado-Membro que provem, de modo a satisfazer as
autoridades francesas, que os controlos a que estio sujeitos pelas autoridades
competentes do Estado-Membro da sua sede de exploragio ndo sio menos
severos que os que estio em vigor em Franca e se referem ao respeito de
disposi¢des que garantem pelo menos o mesmo nivel de protecgio da saiide que a
regulamentacdo francesa.
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O argumento do Governo francés de que ndo pode avaliar o nivel de controlo
existente noutros Estados-Membros por ndo conhecer os critérios de qualidade e
as modalidades de controlo que nestes sio impostos aos laboratérios de analises
de biologia médica ndo pode ser acolhido. Com efeito, nomeadamente
convidando, no momento da autorizacdo administrativa, os laboratérios
estabelecidos noutro Estado-Membro e que desejam oferecer os seus servicos a
uma clientela estabelecida na Franca a fornecerem as informacdes adequadas, as
autoridades francesas estdo em condi¢des de conhecer os critérios e as condicdes
impostas pela legislacio do ou dos outros Estados-Membros da sede de
exploracdo dos laboratérios em causa.

Do mesmo modo, em caso de incumprimento das condigdes impostas pela
legislagdo francesa, nada se opde a que as autoridades francesas adoptem medidas
contra um laboratério com a sua sede de exploracio no territério de outro
Estado-Membro, revogando-lhe ou suspendendo-lhe a autorizacio que possui.

Resulta das consideragdes que precedem que, ao impor aos laboratérios de
andlises de biologia médica estabelecidos noutros Estados-Membros a condigdo
de terem a sua sede de exploragio em territério francés para obterem a
autorizagdo de funcionamento necessiria, a Repiiblica Francesa ndo cumpriu as
obrigacdes que lhe incumbem por forga do artigo 49.° CE.

Acusagdo relativa d recusa de reembolso dos custos de andlises de biologia médica
efectuadas noutro Estado-Membro

Argumentacio das partes

A Comissdo acusa a Repiblica Francesa de excluir de facto o reembolso das
despesas de andlises médicas efectuadas num laboratério estabelecido noutro
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Estado-Membro. Uma tal exclusio decorre indirectamente do artigo R. 332-2 do
code de la sécurité sociale, uma vez que nio existem anilises que os laboratérios
franceses ndo possam efectuar. Isto constitui um obstaculo tanto i livre prestagdo
de servios, em relacgdo a um laboratério que ndo tenha estabelecimento na
Franca, como ao direito de criar estabelecimentos secundérios, em relacdo a um
laboratério que possua um tal estabelecimento onde as anilises ndo sejam,
todavia, efectuadas.

A regulamentacdo francesa relativa i seguranga social é também discriminatéria,
na medida em que nenhuma prestagio fornecida fora do territério é reembolsavel.

A Comissdo contesta a argumentacdo da Repiiblica Francesa de que as regras de
seguranca social ndo tém efeitos restritivos que afectem o direito de estabeleci-
mento ou a livre prestagdo de servicos, porque a obtengdo da autorizacio é
condi¢do necessdria para que os directores de laboratérios possam ser
convencionados, mas um laboratério que tenha obtido autorizagio para
funcionar ndo tem forcosamente de ter celebrado uma convencio com a
seguranca social. A Comissdo considera que um laboratério estabelecido noutro
Estado-Membro e que pretenda fornecer servicos em Franca na pritica s6 o pode
fazer se respeitar a convengio nacional de 26 de Julho de 1994.

Invocando o n.° 41 do acérddo Kohll, ja referido, a Comissdo sustenta que o risco
de ameaca grave ao equilibrio financeiro do regime de seguranca social é a tinica
razdo justificativa de uma restricdo aos principios da livre circulagdo de servigos.
Ora, nio estd demonstrado que o reembolso das anilises de biologia médica
efectuadas noutro Estado-Membro, segundo as tarifas da seguranca social
francesa, tenha uma incidéncia significativa no financiamento do sistema de
seguranga social. Neste contexto, a Comissdo recorda, nomeadamente, que as
caixas de seguro de doenca podem recusar-se a assumir as despesas suplementares
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resultantes da escolha de um laboratério que ndo o da drea de residéncia do
segurado. Se este principio também fosse aplicado aos laboratérios estabelecidos
noutro Estado-Membro, esta medida seria em todo o caso, segundo a Comissio,
menos restritiva que a regulamentacio actual.

O Governo francés sustenta que a recusa de reembolso das despesas de anilises
efectuadas por um laboratério estabelecido noutro Estado-Membro se justifica
pelo facto de a regulamentagio francesa no seu conjunto garantir um nivel
elevado de protecgio da satide piiblica, impondo condicdes de qualidade estritas
aos laboratérios estabelecidos no territério francés.

O Governo francés considera que a conclusio a que chegou o Tribunal de Justica
no acérddo Kohll, jé referido, se baseia no facto de as condigdes de acesso e de
exercicio dos médicos e dos dentistas terem sido objecto de diversas directivas de
coordenagdo e de harmonizagio. Este governo vé uma diferenca decisiva
relativamente a esse acérdio na auséncia de harmonizacio quanto aos
laboratérios de andlises de biologia médica.

A Comisséo replica que, neste acérddo, o Tribunal de Justica se referiu a uma
harmonizagio nos dominios dos diplomas de médico e de dentista para excluir, a
propdsito de uma autorizagdo, a justificagio baseada na proteccio da satide
piblica. A Comissdo sustenta que, neste caso, embora a falta de harmonizacio
possa, por razdes de proteccio da saide publica, justificar o sistema de
autorizagdo, a exclusio de qualquer possibilidade de concessdo dessa autorizacio,
no que diz respeito as andlises dos laboratérios, com base no critério do seu
estabelecimento fora do territ6rio francés, é desproporcionada, porque ultrapassa
preocupagdes relativas a protecgdo da saiide piblica.
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Considerando que, com esta argumentagio, a Comissio ndo rejeita totalmente o
sistema posto em pratica pela regulamentagio francesa, a Republica Francesa
pede ao Tribunal de Justica, a titulo subsididrio, que fixe os critérios que
permitam definir as hipiteses de reembolso sem autorizagio prévia de certas
andlises efectuadas por um laboratério.

Apreciacio do Tribunal de Justica

— Quanto 2 liberdade de estabelecimento

Deve dizer-se que a acusacio relativa 3 recusa das caixas de seguro de doenca de
reembolsarem os custos das andlises de biologia médica efectuadas noutro Estado-
-Membro ndo pode ser aceite na medida em que faz referéncia a um
incumprimento das obrigaces resultantes do principio da liberdade de
estabelecimento.

A Comissdo ndo contesta que, na medida em que a prestagio seja efectuada por
um laboratério que tenha uma sede de exploragio em Franca, mesmo na sua
qualidade de estabelecimento secundirio de um laboratério estabelecido noutro
Estado-Membro, esse laboratério estd plenamente sujeito 4 legislacio francesa e é,
assim, susceptivel de se inscrever no regime de reembolso dos custos de anilises
médicas.

Quanto a laboratérios que possuam um estabelecimento secunddrio na Franga
onde as andlises ndo sejam, todavia, efectuadas, a Comissio nio adiantou
explicagdes suficientemente circunstanciadas para permitir concluir pela violacdo
do principio da liberdade de estabelecimento.
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