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Objeto del procedimiento prineipal

Derecho farmacéuticon—Directiva 93/42 — Articulo 1, apartado 2, letraa) —
Direetiva, 2001/83 — Axticulo 1, punto 2, letraa), y articulo 2, apartado 2 —
Diferenciacion entre’ productos sanitarios similares a los medicamentos Yy
medicamentos

Objeto y fundamento juridico de la peticién de decision prejudicial

Interpretacién del Derecho de la Unidn, articulo 267 TFUE

Cuestiones prejudiciales

1)  ¢Puede ser tambien farmacoldgica la accion principal que se desea obtener
de una sustancia a efectos del articulo 1, apartado 2, letra a), de la Directiva
93/42/CEE cuando no se basa en una accion propiciada por receptores y la
sustancia tampoco es absorbida por el organismo humano, sino que
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permanece en la superficie, por ejemplo, de las mucosas y alli reacciona?
¢ Conforme a qué criterios debe diferenciarse en un caso asi entre los medios
farmacologicos y los no farmacologicos, en particular los fisicoquimicos?

2) ¢Puede considerarse producto sanitario similar a los medicamentos en el
sentido del articulo 1, apartado 2, letraa), de la Directiva 93/42/CEE un
producto cuando, de acuerdo con el estado de la ciencia, sus efectos no son
concluyentes y, por ende, no es posible determinar con seguridad si la accion
principal que se desea obtener con él se alcanza de forma farmacoldgica o
fisicoquimica?

3) ¢Debe considerarse, en un caso asi, que la calificacién de un producto como
medicamento o como producto sanitario ha de basarse ensuna ‘apreciacion
global de las demaés propiedades de este y de todas 1as demas Circunstancias,
0 debe entenderse que, cuando se presenta para la,prevencion, el tratamiento
o el alivio de enfermedades en seres humangs, se‘trata de unymedicamento
por su presentacion en el sentido del articulo™l, punte. 2y, letra a), de la
Directiva 2001/83/CE, con independencia de/si se invoca un efecto
terapéutico concreto o no?

4)  ¢Tiene preferencia también en uh €asoasirel régimen de los medicamentos,
con arreglo al articulo 2, apartado'?, de'la Rirectiva 2001/83/CE?

Disposiciones del Derecho‘de\Ja Unioninvocadas

Directiva 93/42/CEE.del"Censejo, de 14de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios (DO 1993, L 169np:. 1), "modificada por ultima vez mediante la
Directiva 2007/47/CE delParlamento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre
de 2007 (DQ 2007, 1,24 7np. 21); articulo 1, apartados 2, letraa), y 5, letrac), y
articulo 11, apartado«5,'y anexofl; punto 13.3, letras j) y k)

Reglamento (WE) 2017745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de( 2027, sobre les productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE\, el \Reglamento (CE) n.°178/2002 y el Reglamento (CE)
n.24.223/2009 y"yor el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del
Consejo (RO 2017, L 117, p. 1); considerando 7 y articulo 1, apartado 6, letra b)

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre
de 2001, por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para
uso humano (DO 2001, L 311, p. 67), en su version modificada por la Directiva
2012/26/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012
(DO 2012, L 299, p. 1); articulo 1, punto 2, letras a) y b), articulo 2, apartado 2, y
articulo 59, apartado 1, letras c), inciso iii), y €)
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Breve exposicién de los hechos y del procedimiento principal

La demandante es una empresa que fabrica distintos productos farmaceéuticos.
Comercializa un producto como producto sanitario que, entre otras, contiene la
misma sustancia activa que las gotas nasales también distribuidas por ella.
Respecto al ambito de aplicacion del producto, en las indicaciones de uso se
sefiala lo siguiente: «El preparado esté indicado para el tratamiento de irritaciones
de las mucosas nasales causadas por una rinitis virica. Asimismo, contribuye a la
sanacion de la mucosa irritada y a su regeneracion durante el resfriado.» Se hace
referencia al «tratamiento de apoyo en caso de resfriado» y al «tratamiento del
resfriado». Para justificar la calificacion como producto sanitariondela clase I, en
la documentacidn técnica de enero de 2011 se afirma que el preparadogjercesuna
accion principal fisicoquimica sobre la mucosa, tiene un efecto asttingente\y
produce la impermeabilizacion del estrato superior de células del epitelie nasal,
reduciendo asi la secrecion. Asimismo, gracias a ‘la, contraecion del‘estrato
superior del epitelio nasal, es posible que los lipides,de [a,membranaadquieran un
estado de gel que podria afectar a la penetracion@e ADN en, las,celulas epiteliales.
Otro componente del producto tiene también tn efecto,fisicoquimieo, al colocarse
sobre las mucosas nasales irritadas comofuina pelicula elastica, que evita que se
resequen, protegiéndolas y favoreciendo su‘tegeneracién.

Mediante decision de 16 de enero de 2014, lavautoridad competente declar6 que el
preparado era un medicamento|sujeto a autorizacién. En su opinion, reunia los
requisitos para ser considerado un, medicamento/por su funcién, ya que la accion
principal que se desea obtenersconiél sevalcanzaba por medios farmacoldgicos.
Ademas, consider6 que‘el,producte, debia valorarse como un medicamento por su
presentacion.

El recurso presentadg@‘eontra esta,decision fue desestimado por la misma autoridad
mediante deeisiomndey 14 de octubre de 2014. Tanto el recurso contencioso-
administrativo comae_ el recurso de apelacion no prosperaron. Con su recurso de
casacion, la demandante seyreitera en sus pretensiones.

Breve exposieion lde la fundamentacion de la peticion de decision prejudicial

El éxita del recurso depende de cdmo se delimiten los respectivos ambitos de
aplicacion del régimen normativo de los medicamentos y de los productos
sanitaries, Es preciso aclarar el concepto de «medios farmacoldgicos» en el
sentido del articulo 1, apartado 2, letra a), de la Directiva 93/42 (primera cuestion
prejudicial); como debe calificarse un producto con respecto al cual no existe
certeza de si la accion principal que se desea obtener se alcanza por medios
farmacologicos o fisicoquimicos (segunda cuestion prejudicial); en qué
condiciones debe considerarse como medicamento por su presentacion en el
sentido del articulo 1, punto 2, letra a), de la Directiva 2001/83 un producto cuyo
fabricante lo comercializa como producto sanitario de la clase | (tercera cuestion
prejudicial), y si la preferencia por la normativa sobre los medicamentos con
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arreglo al articulo 2, apartado 2, de la Directiva 2001/83 es aplicable también a los
medicamentos por su presentacion (tercera cuestion prejudicial).

El momento determinante para la apreciacion de los hechos y de la situacion
juridica en el caso de una decision declarativa como la aqui controvertida es el de
la conclusion del procedimiento administrativo, de manera que en el presente
asunto es de aplicacion la Directiva 93/42.

Sobre la primera cuestion prejudicial

Con arreglo al articulo 1, apartado 5, letra ), de la Directiva 93/42 [y.conarreglo
al articulo 1, apartado 6, letra b), del posterior Reglamento 2017/745},, para deeidir
si un producto estd comprendido en el ambito de aplicacion“de [ayDirectiva
2001/83 sobre medicamentos o en el de las disposiciones sobre los preductos
sanitarios debe tenerse en cuenta, en particular, el modo desaceion prineipal del
producto. En atencion a este criterio han de delimitarse claramente les'respectivos
ambitos de aplicacion (véase, entre otros, eldeonsiderando 7, del Reglamento
2017/745).

Para aclarar si la accion principal de “un producte sesalcanza con medios
farmacologicos es necesario definir el coneepta de «efecto, farmacoldgico». Segln
la jurisprudencia del Tribunal de Justiciay,a takfin,puede ser conveniente recurrir a
las directrices emitidas por la Comision Europeay, en particular, a la llamada
«Directriz  Borderline» (€omision ‘Europea, Medical Devices: Guidance
Document, MEDDEV 2.1/3 rev, 3,"apartado A.2.1.1). De conformidad con esta
Directriz, por «efecto, farmaceldgico» ‘debe entenderse una interaccion entre las
moléculas de la sustancia de“gue, se trate y un componente celular (normalmente
denominado «receptor»), que‘bienida lugar a una reaccion directa o bien bloquea
la reaccion a atro agente. El Trikunal de Justicia ha declarado que una sustancia
cuyas moléculastne, interactanncon un componente celular humano podrd, sin
embarge;, restaurar, ‘corregir'e@ modificar las funciones fisioldgicas en el hombre a
través 'de suwinteraceionscon otros componentes celulares presentes en el
organismeo, del usuario, Como bacterias, virus o parasitos. Habida cuenta de las
anterioresyconsideraciones, no puede excluirse a priori que una sustancia cuyas
moléculas no “interactian con un componente celular pueda constituir un
medicamento en el sentido del articulo 1, punto 2, letra b), de la Directiva 2001/83
(sentencia de 6 de septiembre de 2012, Chemische Fabrik Kreussler, C-308/11,
EU:C:2012:548, apartados 31 y 32). Asimismo, la reaccion que viene
desencadenada por una sustancia y que no se basa en una accion propiciada por
receptores ni es absorbida por el organismo humano, sino que permanece en la
superficie (por ejemplo, de las mucosas), de acuerdo con lo recién expuesto,
tampoco puede ser calificada de antemano como efecto no farmacoldgico. Asi
pues, la formacién de una «membrana de precipitacion», que presume la
demandada, formada por el entrelazamiento de la sustancia activa con las
proteinas de las mucosas, podria considerarse un medio farmacoldgico.
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Sobre la segunda cuestion prejudicial

De acuerdo con las apreciaciones de los hechos en la sentencia dictada en
apelacion, vinculantes en casacion, el estado actual de la ciencia no permite
dilucidar si la accién principal que se desea obtener del producto se alcanza por
medios farmacoldgicos o fisicoquimicos. No esta claro como y atendiendo a qué
criterios ha de procederse en un caso asi para clasificar un producto en una de las
categorias.

En contra de una solucién que atienda a los principios de la carga‘de,la prueba
cabe aducir que el articulo 1, apartado 5, letra c), de la Directiva 93/42 no‘excluye
considerar otros criterios. En efecto, en él se dispone “gue “solo
«fundamentalmente» se tendra en cuenta el modo de accion principal. Porio tanto,
cuando este no pueda determinarse, no se debe descartan, el \recursona otros
criterios. En tal caso, puede que deban tenerse en cuenta todas las earaeteristicas
del producto, como, por ejemplo, la relevancia del efecte _para las ‘propiedades
fisiologicas humanas o los posibles riesgos para la saludydehusuario. Asi pues,
para decidir si un producto estd comprendidoen el concepto de medicamento
podria ser necesaria una consideracion global del preducto en,el,caso concreto. En
consecuencia, seria posible calificar un producto como producto sanitario aun
cuando no pudiera determinarse su ac€ion"no farmacologica.

Sobre la tercera cuestion prejudicial

Con arreglo al articulo %, punto 2, letraa), de la Directiva 2001/83, es un
medicamento toda sustaneia ‘@ combinacion de sustancias que se presente como
poseedora de propiedades‘para ‘el tratamiento o prevencion de enfermedades en
seres humanos («medicamento,porsu presentacion).

Dado que, coen ‘arregle “al articulo 1, apartado 2, letraa), primer guion, de la
Directiva 93/42)tambien, los productos sanitarios similares a los medicamentos
estan destinados a‘sertutilizados con fines de alivio, prevencion o tratamiento de
unaenfermedad;, noy existe diferencia alguna entre productos sanitarios y
medicamentes en cuanto al fin terapéutico. Por lo tanto, las meras indicaciones
que,contengan‘lasrespectivas instrucciones de uso no pueden constituir un criterio
de distineion valido. Asi pues, no esta claro si un producto comercializado por su
fabricante como producto sanitario de la clase | de conformidad con el articulo 11,
apartado/5, de la Directiva 93/42 puede considerarse como medicamento en el
sentido del articulo 1, punto 2, letra a), de la Directiva 2001/83 desde el momento
en que, conforme a su presentacion, pese a estar destinado al tratamiento o alivio
de una enfermedad, no invoca ningun efecto terapéutico concreto a tal fin.

Ciertamente, la mera calificacion como producto sanitario por el fabricante no
excluye que se trate de un medicamento atendiendo a la impresion general de la
presentacion. Sin embargo, las indicaciones del fabricante, en cuanto parte de la
presentacion del producto, deben ser tenidas en cuenta. Pueden ser «una
indicacion Util» para la interpretacion (vease la sentencia de 21 de marzo de 1991,
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Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137, apartado 41). A este respecto podria ser
relevante también el marcado «CE» colocado sobre el envase del producto. En
principio, no cabe considerar que un consumidor medio informado percibira como
un medicamento un preparado que expresamente se ofrece como producto
sanitario. Para ello es preciso que concurran, ademas, circunstancias especiales.

Para fundamentar tales indicios podria no ser suficiente una remision a la finalidad
terapéutica, al menos cuando el producto no se anuncie con efectos terapéuticos
especificos. También un producto sanitario puede presentarse como destinado al
tratamiento de irritaciones de las mucosas nasales causadas por una rinitis virica.
Con tales indicaciones, el fabricante no transmite la apariencia “de un
medicamento, sino que hace referencia a la finalidad legalmente prevista para, los
productos sanitarios [sobre la mencion relativa a la funcionde, losypreductos
cosmeéticos, véase, entre otras, la sentencia de 17 de diciembrenden2020, A'M.
(Etiquetado de los productos cosmeticos) (C-667/19, EW:C:2020:1039)].

Tampoco la alusion a «interacciones» y a «reacciones adversas» deberia llevar a la
conclusion de que se trata de una presentacion‘del producto especificamente como
medicamento. Es cierto que estas indicaciones presentan, una eierta similitud con
la informacion obligatoria que debe constar en el prospecto de un medicamento
[véase el articulo 59, apartado 1, detras,clydincisoiii)y y e), de la Directiva
2001/83]. Sin embargo, entre los datossgue“se“exigen para el etiquetado de los
productos sanitarios con arreglo alvanexo,l, puntef13.3, de la Directiva 93/42
también figuran las instrucciones especiales, de utilizacion [letraj)] y las
precauciones que deban adeptarse [letra K)j.

Por altimo, la distfibucignsen, farmacias tampoco ha de constituir ninguna
circunstancia espegial indicativade,querla demandante presenta el producto como
medicamento . no ‘como._producto sanitario. En efecto, el Derecho alemén no
reserva la distribueion\exclusivamente en farmacias a los medicamentos, sino que
también lascontempla‘para determinados productos sanitarios.

Sobreda euarta cuestion prejudicial

Con arreglozalharticulo 2, apartado 2, de la Directiva 2001/83, se aplicara dicha
Rirectiva,en caso de duda, cuando, considerando todas las caracteristicas de un
producto, este pueda responder a la definicion de «medicamento» y a la definicion
de un‘producto contemplado por otras normas de la Unidn.

La preferencia que de este modo se establece para el régimen de los
medicamentos es aplicable a los «medicamentos» y, de acuerdo con su tenor,
también comprende los medicamentos por su presentacion en el sentido del
articulo 1, punto 2, letra a), de la Directiva 2001/83. No obstante, tal vez solo un
medicamento por su funcién en el sentido de la letra b) de la misma disposicién
presente las «caracteristicas» que se deben considerar con arreglo al articulo 2,
apartado 2, de la Directiva 2001/83. Las propiedades farmacologicas,
inmunologicas o metabolicas de un producto son el criterio en virtud del cual debe
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apreciarse su idoneidad para restablecer, corregir o modificar las funciones
fisiologicas (sentencia de 3 de octubre de 2013, Laboratoires Lyocentre,
C-109/12, EU:C:2013:626, apartado 43). En cambio, el concepto de
«medicamento por su presentacion» estd definido de manera amplia y hace
referencia también a las «propiedades» proclamadas, aunque en realidad el
producto no las posea (sentencia de 15 de enero de 2009, Hecht-Pharma,
C-140/07, EU:C:2009:5, apartado 25). Por lo tanto, se podria plantear también que
el régimen preferente se limitase a los medicamentos por su funcion en el sentido
del articulo 1, punto 2, letra b), de la Directiva 2001/83.

A favor de esta propuesta cabria aducir, asimismo, que en los+cases ensque el
efecto farmacoldgico de la sustancia no esté acreditado podria no haber motivos
para la aplicacion preferente de la normativa sobre los medicamentosaSibien es
preciso proteger a los consumidores frente a los produetoshgueycarezcan de la
eficacia que, atendiendo a su presentacion, se espéraria ‘de ellos, ctando un
producto obedece a la definicion de otra categoriasde productos [periejemplo, la
de los productos sanitarios en el sentido del articulo 1y apartado 2, detra a), de la
Directiva 93/42] esta proteccion pueden proporcionarla también las disposiciones
aplicables a esta categoria (véase la séntenciande ‘3 de, ‘ectubre de 2013,
Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626,%apartado 53). En efecto,
habida cuenta de las propiedades reales del producto, esta normativa puede ser
mas adecuada que la que rige los medicamentos,, En,_consecuencia, la aplicacion
de la normativa sobre los, medicamentes pedria constituir una restriccion
desproporcionada de la librefeirculacion'de mercancias.



