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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 las cues-
tiones prejudiciales planteadas por el Tribunal
Supremo de lo Contencioso Administrativo de
Alemania en relacién con las definiciones de
medicamento y producto sanitario.

El caso planteado se refiere a dos productos
(gotas nasales y spray nasal) comercializados
en Alemania como productos sanitarios. En
ambos casos las Autoridades Sanitarias ale-
manas declararon que los productos debian
tener la consideracion regulatoria de medica-
mento, y por tanto obtener la autorizacién
administrativa correspondiente para su co-
mercializacion.

Mas concretamente, declararon que ambos
productos respondian tanto a la definicién de
medicamento “por su funcion” (los efectos
frente a los sintomas del constipado de am-
bos productos se lograban a través de una
acciéon farmacoldgica propia de los medica-
mentos), como “por su presentacién” (los
productos se presentaban de forma que un
consumidor “razonablemente informado vy
atento” podia confundirlas con un medica-
mento).

Las compafiias comercializadoras recurrieron
las decisiones administrativas. Sus alegacio-
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nes fueron inicialmente rechazadas, y en el
contexto de estos procedimientos llegaron al
TSJE cuatro cuestiones prejudiciales plantea-
das por el Tribunal Supremo aleman. Tales
cuestiones ponen de manifiesto sus dudas
sobre el ambito de aplicacién de las Directivas
Comunitarias relativas a productos sanitarios,
y a medicamentos para uso humano, concre-
tamente en cuanto a:

. Definicion de medicamento
(medicamento por funciéon/ medica-
mento por presentacion);

o Aplicacion prioritaria de la condicion 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.

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

De acuerdo con la normativa europea
(Directiva 2001/83/CE), un producto se califi-
card como medicamento si alcanza su efecto
deseado por medio de una accién farmacoldgi-
ca, inmunoldgica o metabdlica (medicamento
por su funcién) o, en otro caso, si se presenta
como poseedor de propiedades terapéuticas
propias de los medicamentos (medicamento
por su presentacion).
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En el caso de estos dos productos, las autori-
dades sanitarias y los drganos judiciales ale-
manes consideraron que se cumplian ambos
supuestos.

El TIUE reitera, en respuesta a las cuestiones
prejudiciales planteadas, que la Directiva so-
bre medicamentos de uso humano debe apli-
car no solo a medicamentos “por su funcién”,
sino también a medicamentos “por su presen-
tacién”. Excluir a los medicamentos “por su
presentacion” de la aplicacién prioritaria del
régimen juridico de los medicamentos es in-
compatible con la intencion del legislador,
gue quiso conciliar las exigencias de seguridad
juridica de los operadores econémicos con los
requisitos de calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos de uso humano.

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 farmacoldgicos, 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 condicién. Pero este aspecto for-
mal no solo se refiere a la forma exterior del
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producto en si. Dice el Tribunal que habra que
atender también al formato del envase, posi-
bles referencias a interacciones con medica-
mentos y a efectos secundarios, o el hecho de
que la distribucién se haga exclusivamente en
farmacias. Todos estos elementos, considera-
dos en su conjunto, pueden llevar al consumi-
dor medio a considerar el producto como un
medicamento y por tanto son elementos rele-
vantes para calificar un producto de los deno-
minados frontera.

En definitiva, seran las autoridades adminis-
trativas, y en Ultima instancia los érganos judi-
ciales, los que deberan valorar caso por casoy
atribuir a cada producto la definicion que co-
rresponda, en base a las evidencias aportadas
por las compafiias interesadas.

ocooo0o0




