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El TJUE matiza el alcance de la “vis atractiva” de la normativa
aplicable a los medicamentos de fabricacion industrial.

CJEU clarifies the scope of the "vis atractiva' of the rules
applicable to industrially manufactured medicinal products.

Sentencia del TJUE de 19 de enero de 2023 en los asuntos acumulados C-495/21 y C-496/21

Judgment of the CJEU of 19 January 2023 in Joined Cases C-495/21 and C-496/21
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La sentencia que nos ocupa da respuesta a
las cuestiones prejudiciales planteadas por
el Tribunal Supremo de lo Contencioso
Administrativo de Alemania, en relacion
con la aplicabilidad de la normativa que
regula los medicamentos de fabricacion
industrial, mas exigente en términos de
seguridad que la aplicable a los productos
sanitarios, a productos cuyo mecanismo de
accion no esta suficientemente acreditado,
y que, ademads, son presentados al publico
como productos dotados de propiedades
que el consumidor medio puede interpretar
como propios de un medicamento.

La disyuntiva se planteaba en relacion con
dos productos -gotas nasales- que se venian
comercializando en dicho pais al amparo de
la normativa reguladora de los productos
sanitarios. Las autoridades alemanas
entendieron que la evidencia aportada por
las compaiiias que los comercializaban no
habia acreditado suficientemente que sus
efectos frente a los sintomas del constipado
no se lograsen a través de una accion
farmacoldgica, inmunolédgica o metabdlica
propia de un medicamento. Ello, sumado al
hecho de que dichos productos se
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presentaban a los pacientes como dotados
de propiedades que el consumidor medio
podia llegar a interpretar como propios de
un medicamento, llevdo a las autoridades
alemanas a concluir que estos productos
debian ser considerados como
medicamentos tanto por su funcién como
por la forma en que eran presentados a los
consumidores, y, por ende, era preciso la
obtencion de una autorizacion de
comercializacion previa para su
comercializacion en el territorio aleman.

Las compafiias que comercializaban dichos
productos recurrieron esta decision hasta
que el asunto escalo hasta el Tribunal
Supremo de lo Contencioso Administrativo,
que, al albergar dudas al respecto, planteo al
TJUE sendas cuestiones prejudiciales sobre
la aplicabilidad de la “vis atractiva” de la
normativa del medicamento a productos en
esta situacion.

El TIUE concluy6, en primer lugar, que la
“vis atractiva” de la normativa del
medicamento, mas exigente que la propia de
los productos sanitarios, resulta
efectivamente aplicable a los productos que
se pretendan comercializar al amparo de
cualquier otra normativa tanto (a) si



presentan un mecanismo de accidon
farmacologica, inmunologica o metabodlica
propia de un medicamento, en cuyo caso
deben ser considerados medicamentos por
su funciéon, como (b) si son presentados al
consumidor como dotados de propiedades
caracteristicas de los medicamentos, en
cuyo caso se considerard medicamento por
su presentacion.

Aclara el TJUE que de esta ultima regla -la
consideracion de medicamento pro su
presentacion- se exceptuarian aquellos
productos que responden claramente a la
definicion de producto sanitario u otro tipo
de producto, y no a la del medicamento, si
bien no podrian revindicar ante el
consumidor propiedades que podrian
entenderse como  propias de un
medicamento. El tribunal, no obstante,
subraya que este no es el caso de los
productos objeto de las cuestiones
prejudiciales, pues no estaba
suficientemente  acreditado  por las
compafiias que los comercializaban que su
mecanismo de accioén sea puramente fisico,
y no farmacolégico, metabdlica o
inmunologica.



