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Ratificacion del principio de vis atractiva del medicamento

A propdsito de la Sentencia del Tribunal de Justicia de la Union, de 19 de enero de 2023, en

los asuntos C-495/21 y C-496/21

Antecedentes

El pasado 19 de enero de 2023, el Tribunal de
Justicia de la Unidn Europea (TJUE) dictd una
nueva sentencia que da respuesta a algunas
cuestiones en relacion con las definiciones de
medicamento y producto sanitario, en este
caso a peticién del Tribunal Supremo de lo
Contencioso Administrativo de Alemania

El caso planteado se referia a dos productos
(gotas nasales y spray nasal) comercializados
en Alemania como productos sanitarios. En
ambos casos las Autoridades Sanitarias ale-
manas declararon que debian tener la consi-
deracion regulatoria de medicamento, y por
tanto obtener una autorizacién administrativa
para su comercializacién.

Mas concretamente, declararon que ambos
productos respondian tanto a la definicién de
medicamento “por su funcion” (en ambos
casos los efectos frente a los sintomas del
constipado se lograban a través de una accion
farmacoldgica propia de los medicamentos),
como “por su presentacién” (los productos se
presentaban de forma que un consumidor
“razonablemente informado y atento” podia
confundirlos con un medicamento).

Las compafiias comercializadoras recurrieron
las decisiones administrativas. Sus alegacio-
nes fueron inicialmente rechazadas, y en el
contexto de estos procedimientos se plantea-
ron at TJUE cuatro cuestiones prejudiciales.
Estas cuestiones ponen de manifiesto sus du-
das sobre el dmbito de aplicacién de las nor-
mas comunitarias relativas a productos sani-
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tarios, y a medicamentos de uso humano,
concretamente en cuanto a:

. Definicion de medicamento (medicamento
por funcidon/ medicamento por presen-
tacion);

. Aplicacién prioritaria de la condicién de

medicamento (vis atractiva) para aque-
llos productos que encajen a la vez en
la definicion de medicamento y en la
definicidn de otros productos.

Definicidon de medicamento: vis atractiva
también en medicamentos “por su
presentacién”

De acuerdo con la Directiva 2001/83/CE, un
producto se calificara como medicamento si
alcanza su efecto deseado por medio de una
accion farmacoldgica, inmunolégica o meta-
bolica (medicamento por su funcién) o si se
presenta como poseedor de propiedades te-
rapéuticas propias de los medicamentos
(medicamento por su presentacién).

Ahora bien, aun cuando considerar un medi-
camento “por su funcién” puede parecer mas
solido que hacerlo “por su presentacion”, el
TJUE sostiene que la vis attractiva del régimen
aplicable a los medicamentos se aplica tam-
bién de forma integra a los medicamentos
“por su presentacion” dado que la intencién
del legislador es conciliar las exigencias de
seguridad juridica de los operadores econd-
micos con los requisitos de calidad, seguridad
y eficacia de estos productos.
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A este respecto establece el Tribunal que
cuando el modo de accion principal de un
producto no se ha podido comprobar cientifi-
camente (es decir, no se ha podido determi-
nar si la accién principal del producto se ejer-
ce por medios farmacolégicos, inmunoldgicos
o metabdlicos), no puede responder a la defi-
nicion de producto sanitario ni a la de medica-
mento por su funcién, pero correspondera
€aso por caso apreciar si se cumplen los requi-
sitos para ser considerado medicamento por
su presentacion.

La calificacién como medicamento “por su
presentacion” se dard cuando el producto se
presente como poseedor de propiedades cu-
rativas o preventivas de forma que un consu-
midor medianamente informado pudiera atri-
buirle dicha condicion. Este aspecto formal no
solo se refiere a la forma exterior del produc-
to en si. Dice el Tribunal que se deberd aten-
der también al formato del envase, a posibles
referencias a interacciones con medicamen-
tos y a efectos secundarios, o incluso al hecho
de que la distribucion se haga exclusivamente
en farmacias. Todos estos elementos, consi-
derados en su conjunto, pueden llevar al con-
sumidor medio a considerar el producto como
un medicamento y por tanto son elementos
relevantes para calificar un producto de los
denominados frontera.
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