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EDITORIAL
La urgencia de lo urgente

La mayor 
celeridad en 
la llegada de 
las nuevas 
oportunidades 
terapéuticas 
es una 
prioridad

Durante la jornada ‘El cáncer en España. Las priorida-
des y propuestas para afrontar los retos de 2023’, ce-
lebrada en el Congreso de los diputados, portavoces 

de la ‘Asociación Española de Cáncer de Mama Metastási-
co’ alzaron la voz para recordar “la felicidad” que sienten 
cuando en este tipo de encuentros parlamentarios, socie-
dades científicas y administraciones se alinean para situar 
a la enfermedad oncológica en el punto de mira.

Sin embargo, tal y como denunciaron, “llegan al hospital 
y ven otra realidad diferente”. Los retos, objetivos y prio-
ridades no se pueden quedar en papel mojado. La mayor 
celeridad en la llegada de las nuevas oportunidades de te-
rapéuticas se ha convertido en una urgencia ante una rea-
lidad que también lo es: cada día fallecen 315 personas por 
cáncer en España.

En este sentido, los representantes de la Cámara Baja 
insistieron en acelerar la aprobación de fármacos desde la 
transparencia, así como “quitar un poco la economía de la 
ecuación y ver todas las ventajas que da la investigación 
básica y traslacional”. De la misma forma, denunciaron 
que la incorporación de la innovación terapéutica “plantea 
trabas con el IPT” cuando la EMA ya ha autorizado un me-
dicamento. “Deberíamos tener un sistema de transparen-
cia para saber en todo momento en qué parte del proce-
dimiento se encuentra la incorporación de ese fármaco”, 
resaltaron.

Esta jornada ha tenido lugar en el mismo mes en el que 
Comisión Europea y OCDE han lanzado los ‘perfiles’ de los 
27 Estados miembro, como parte del Registro Europeo de 
Desigualdades en Cáncer. Como buena noticia, la morta-
lidad total por cáncer ha disminuido en un 11 por ciento 
desde 2011 en España, sobre todo entre los hombres (14 
por ciento), lo que supone una reducción más rápida que la 
media de la UE (8 por ciento).

En contrapunto, resuenan las tasas de mortalidad des-
iguales entre Comunidades Autónomas. (CC. AA). Por 
ejemplo, mientras que Madrid se sitúa a la cabeza, siendo 
la región con la tasa global de mortalidad por cáncer más 
baja registrada en 2019 (199 por cada 100.000 habitantes) 
y situándose en el nivel del país con mejores resultados de 
la UE, Asturias es la peor parada: tiene la tasa más alta (248 
por cada 100.000 habitantes), que está próxima a la media 
de la UE.

Esto se debe resolver, como señalaron los especialistas 
que participaron en el encuentro de CANCER NOW. Tanto el 
diagnóstico como el tratamiento tiene que ser correcto y 
equitativo en toda España.

CON LA VENIA:
Afinando la frontera 
entre medicamentos y 
productos sanitarios

En septiembre de 2022 la Comisión publicó una nueva 
versión de su Manual para la clasificación de produc-
tos sanitarios y la distinción de otros productos fron-

tera, adaptada a los Reglamentos 2017/745 y 2017/746 de 
productos sanitarios. 

El Manual da muestra de la necesidad de que los opera-
dores cuenten con herramientas para delimitar la clasifica-
ción de estos productos: a medida que avanza el desarrollo 
tecnológico en el sector salud y la sofisticación de los trata-
mientos, la frontera entre productos resulta cada vez menos 
evidente. A ello hay que sumarle la complejidad regulatoria, 
que permite que un mismo producto pueda encajar tanto en 
el concepto legal de medicamento como en el de producto 
sanitario. De hecho, la propia Directiva 2001/83/CE estable-
ce que: “En caso de duda, cuando, considerando todas las 
características de un producto, éste pueda responder a la 
definición de medicamento y a la definición de producto con-
templada por otras normas comunitarias, se aplicará la pre-
sente Directiva.” Esto es lo que se conoce como el principio 
de “vis atractiva” de la normativa aplicable a medicamentos. 

Fruto de esta dificultad de deslindar unos productos de 
otros, el TJUE ha dictado recientemente una nueva senten-
cia, en fecha de 19 de enero de 2023. En este caso, se plan-
tea un conflicto en relación con unas gotas nasales para los 
síntomas del constipado, que se comercializaban en Ale-
mania como producto sanitario. La empresa responsable 
no tenía evidencia científica sobre el mecanismo de acción 
del producto, y las autoridades alemanas reclamaban que 

el producto respondía al concepto de medicamento. Los 
medicamentos califican como tales según su “función” 
o según “su presentación”. En este caso, la falta de sufi-
ciente evidencia científica impedía identificar al producto 
como medicamento por su “función”, pues se desconocía 
si el efecto de las gotas nasales se alcanzaba por medio de 
una acción farmacológica, inmunológica o metabólica. Sin 
embargo, en aplicación del principio de “vis atractiva” del 
medicamento que esta sentencia del TJUE trata de reforzar, 
el producto debía calificar igualmente como medicamento, 
al responder afirmativamente al concepto de medicamento 
por su “presentación”. 

El TJUE ya recordó en el pasado que “es difícil evitar 
que subsistan disparidades entre los Estados miem-
bros en cuanto a la calificación de los productos” (asunto 
C-109/12), recordando también que estas disparidades no 
se pueden dar en el mismo Estado, ya que ello supondría 
un trato no igualitario para los operadores de ese país. Pese 
los intentos del TJUE de armonizar conceptos, la realidad 
es que los Estados miembros siguen siendo competentes 
para decidir sobre la calificación final en cada caso; y pue-
de suceder —y de hecho sucede— que un Estado califique 
un producto como medicamento y otro Estado califique, 
el mismo producto, como producto sanitario. Si de verdad 
queremos un entorno común en la UE, convendría una ma-
yor coordinación entre autoridades nacionales para evitar 
estas disparidades entre Estados, máxime cuando el bien 
jurídico protegido es la salud de todos.

Anna Gerbolés
Abogado de Faus & Moliner

13 al 19 de febrero de 2023 EL GLOBAL · 3

EDITORIAL
La urgencia de lo urgente

La mayor 
celeridad en 
la llegada de 
las nuevas 
oportunidades 
terapéuticas 
es una 
prioridad

Durante la jornada ‘El cáncer en España. Las priorida-
des y propuestas para afrontar los retos de 2023’, ce-
lebrada en el Congreso de los diputados, portavoces 

de la ‘Asociación Española de Cáncer de Mama Metastási-
co’ alzaron la voz para recordar “la felicidad” que sienten 
cuando en este tipo de encuentros parlamentarios, socie-
dades científicas y administraciones se alinean para situar 
a la enfermedad oncológica en el punto de mira.

Sin embargo, tal y como denunciaron, “llegan al hospital 
y ven otra realidad diferente”. Los retos, objetivos y prio-
ridades no se pueden quedar en papel mojado. La mayor 
celeridad en la llegada de las nuevas oportunidades de te-
rapéuticas se ha convertido en una urgencia ante una rea-
lidad que también lo es: cada día fallecen 315 personas por 
cáncer en España.

En este sentido, los representantes de la Cámara Baja 
insistieron en acelerar la aprobación de fármacos desde la 
transparencia, así como “quitar un poco la economía de la 
ecuación y ver todas las ventajas que da la investigación 
básica y traslacional”. De la misma forma, denunciaron 
que la incorporación de la innovación terapéutica “plantea 
trabas con el IPT” cuando la EMA ya ha autorizado un me-
dicamento. “Deberíamos tener un sistema de transparen-
cia para saber en todo momento en qué parte del proce-
dimiento se encuentra la incorporación de ese fármaco”, 
resaltaron.

Esta jornada ha tenido lugar en el mismo mes en el que 
Comisión Europea y OCDE han lanzado los ‘perfiles’ de los 
27 Estados miembro, como parte del Registro Europeo de 
Desigualdades en Cáncer. Como buena noticia, la morta-
lidad total por cáncer ha disminuido en un 11 por ciento 
desde 2011 en España, sobre todo entre los hombres (14 
por ciento), lo que supone una reducción más rápida que la 
media de la UE (8 por ciento).

En contrapunto, resuenan las tasas de mortalidad des-
iguales entre Comunidades Autónomas. (CC. AA). Por 
ejemplo, mientras que Madrid se sitúa a la cabeza, siendo 
la región con la tasa global de mortalidad por cáncer más 
baja registrada en 2019 (199 por cada 100.000 habitantes) 
y situándose en el nivel del país con mejores resultados de 
la UE, Asturias es la peor parada: tiene la tasa más alta (248 
por cada 100.000 habitantes), que está próxima a la media 
de la UE.

Esto se debe resolver, como señalaron los especialistas 
que participaron en el encuentro de CANCER NOW. Tanto el 
diagnóstico como el tratamiento tiene que ser correcto y 
equitativo en toda España.

CON LA VENIA:
Afinando la frontera 
entre medicamentos y 
productos sanitarios

En septiembre de 2022 la Comisión publicó una nueva 
versión de su Manual para la clasificación de produc-
tos sanitarios y la distinción de otros productos fron-

tera, adaptada a los Reglamentos 2017/745 y 2017/746 de 
productos sanitarios. 

El Manual da muestra de la necesidad de que los opera-
dores cuenten con herramientas para delimitar la clasifica-
ción de estos productos: a medida que avanza el desarrollo 
tecnológico en el sector salud y la sofisticación de los trata-
mientos, la frontera entre productos resulta cada vez menos 
evidente. A ello hay que sumarle la complejidad regulatoria, 
que permite que un mismo producto pueda encajar tanto en 
el concepto legal de medicamento como en el de producto 
sanitario. De hecho, la propia Directiva 2001/83/CE estable-
ce que: “En caso de duda, cuando, considerando todas las 
características de un producto, éste pueda responder a la 
definición de medicamento y a la definición de producto con-
templada por otras normas comunitarias, se aplicará la pre-
sente Directiva.” Esto es lo que se conoce como el principio 
de “vis atractiva” de la normativa aplicable a medicamentos. 

Fruto de esta dificultad de deslindar unos productos de 
otros, el TJUE ha dictado recientemente una nueva senten-
cia, en fecha de 19 de enero de 2023. En este caso, se plan-
tea un conflicto en relación con unas gotas nasales para los 
síntomas del constipado, que se comercializaban en Ale-
mania como producto sanitario. La empresa responsable 
no tenía evidencia científica sobre el mecanismo de acción 
del producto, y las autoridades alemanas reclamaban que 

el producto respondía al concepto de medicamento. Los 
medicamentos califican como tales según su “función” 
o según “su presentación”. En este caso, la falta de sufi-
ciente evidencia científica impedía identificar al producto 
como medicamento por su “función”, pues se desconocía 
si el efecto de las gotas nasales se alcanzaba por medio de 
una acción farmacológica, inmunológica o metabólica. Sin 
embargo, en aplicación del principio de “vis atractiva” del 
medicamento que esta sentencia del TJUE trata de reforzar, 
el producto debía calificar igualmente como medicamento, 
al responder afirmativamente al concepto de medicamento 
por su “presentación”. 

El TJUE ya recordó en el pasado que “es difícil evitar 
que subsistan disparidades entre los Estados miem-
bros en cuanto a la calificación de los productos” (asunto 
C-109/12), recordando también que estas disparidades no 
se pueden dar en el mismo Estado, ya que ello supondría 
un trato no igualitario para los operadores de ese país. Pese 
los intentos del TJUE de armonizar conceptos, la realidad 
es que los Estados miembros siguen siendo competentes 
para decidir sobre la calificación final en cada caso; y pue-
de suceder —y de hecho sucede— que un Estado califique 
un producto como medicamento y otro Estado califique, 
el mismo producto, como producto sanitario. Si de verdad 
queremos un entorno común en la UE, convendría una ma-
yor coordinación entre autoridades nacionales para evitar 
estas disparidades entre Estados, máxime cuando el bien 
jurídico protegido es la salud de todos.

Anna Gerbolés
Abogado de Faus & Moliner


