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INTRODUCCION

El medicamento es considerado un bien de naturaleza especial
debido a su incidencia directa sobre la salud de los ciudadanos; a con-
secuencia de ello, las autoridades procurardn la plena disponibilidad
de medicamentos seguros, eficaces y de calidad para la atencion de las
enfermedades y dolencias que afectan a la colectividad.

La investigacién de nuevas moléculas que mejoren la efectividad y
seguridad de los tratamientos clinicos existentes, la necesidad de respon-
der al avance cientifico en la curacion y prevencion de las enfermedades,
la aparicion de nuevas terapias y el cumplimiento por los fabricantes de
las pertinentes garantias que eviten danos derivados del consumo de los
medicamentos, seran la causa de sus elevados precios que encarecen el
gasto farmacéutico soportado por la sociedad.

La otra cara de la moneda de la produccién de medicamentos repre-
senta el costoso mantenimiento de la industria farmacéutica innovadora,
lo que obligara a las autoridades nacionales a disponer de estimulos que
fomenten la investigacion en los campos del tratamiento, diagndstico o
prevencion de enfermedades.

En este panorama, la irrupcién del medicamento genérico implica
la disponibilidad de medicamentos con un inferior costo que los inno-
vadores, para el tratamiento, diagnostico o prevencion de determinadas
enfermedades pero cuya similitud esencial les proporciona eficacia equi-
valente en el ambito terapéutico. La doble caracteristica de intercam-
biabilidad terapéutica con el medicamento innovador e inferior precio,
son los pilares en los que se fundamenta el interés demostrado por los
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sistemas nacionales de salud hacia el medicamento genérico; prueba de
ello son las continuas medidas adoptadas por las autoridades sanitarias
para fomentar su consumo.

La comercializacién del medicamento genérico aprovecha parte de la
tecnologia aplicada, por la industria innovadora, en demostrar la eficacia
y seguridad, bajo la forma de ensayos preclinicos y clinicos en animales y
personas. Si el medicamento genérico se demuestra esencialmente simi-
lar al medicamento innovador utilizado como referencia serd exonerado
de presentar, ante la autoridad sanitaria que concede la autorizaciéon
de comercializacién, los resultados de las pruebas indicadas, ya que se
considera que el perfil de eficacia y seguridad de ambos medicamentos
es el mismo. La similitud esencial demostrada entre el medicamento
de referencia y el genérico, implicara la intercambiabilidad terapéutica
de los mismos; esto es, su indistinguibilidad a la hora de efectuar un
tratamiento. La no ejecucién de las pruebas experimentales indicadas
supondra un considerable ahorro para el fabricante de genéricos, lo que
se traduce en un precio inferior.

El ahorro conseguido en el gasto farmacéutico, explica el interés de
las administraciones ptblicas en disponer de una serie de herramien-
tas que faciliten y aceleren el acceso de los medicamentos genéricos al
mercado; no obstante, debe considerase que la comercializaciéon de estos
medicamentos se llevard a cabo siempre que no se interfieran los dere-
chos relativos a la proteccion de la propiedad industrial y comercial; por
ello, el equivalente farmacéutico genérico sera comercializado cuando la
patente, que ampare la sustancia activa del medicamento de referencia,
haya caducado.

Los instrumentos utilizados para facilitar el acceso de medicamentos
genéricos al mercado farmacéutico encontrarian su justificacién en el
interés general de la colectividad y se configuran, en ocasiones, como
auténticos limites al derecho de propiedad, de acuerdo a la funcién
social que ésta debe cumplir; en este sentido la modificacion de la Ley
de patentes por la Ley 29/2006, mediante la inclusién y aclaracion de la
excepcion por uso experimental, conocida como Cldusula Bolar, permite
hacernos una idea de la importancia que la comercializacién de estos
medicamentos tiene para la comunidad.

El necesario equilibrio entre la industria innovadora y los fabricantes
de genéricos, preocupacion manifestada por la Comunidad Europea en
la Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31
de marzo de 2004, que modifica la Directiva 2003/94/CE por la que se
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establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso humano,
conduce al otorgamiento de determinadas prerrogativas al comercializa-
dor de medicamentos innovadores, de modo que sean posible la recupe-
racion de las grandes inversiones realizadas y se obtenga un beneficio
empresarial que justifique nuevas innovaciones. Estas prerrogativas apa-
recerdn como situaciones de exclusiva y periodos de proteccién que se
manifiestan como un auténtico ius prohibendi hacia determinadas actua-
ciones que impliquen una competencia directa.

La incorporacion de medicamentos genéricos al mercado, si bien
implica una actividad administrativa importante, basada en la interven-
cion, autorizacion previa, regulacion de precios y vigilancia, también
debe ser considerada desde la perspectiva del derecho privado, ya que
mostrard una serie de implicaciones sobre la propiedad, el derecho de
patente, el disefio, la marca o la responsabilidad derivada de los dafos
provocados por defectos en el medicamento.

El acusado caracter multidisciplinar que posee el estudio del medi-
camento nos conduce a establecer la siguiente metodologia de trabajo.
Para enfocar adecuadamente el tema, nos aproximaremos, inicialmente,
al concepto de medicamento, cuestiéon importante en la medida que su
particular régimen juridico, caracterizado, como hemos dicho, por la
intervencion y vigilancia, serd causa de una profusa y compleja nor-
mativa destinada a regularlo. El estudio enunciativo de las principales
fuentes normativas pretende mostrar los diferentes organismos con capa-
cidad reguladora y los multiples aspectos contemplados. Nos interesa
llamar la atencién sobre la importancia que, en este &mbito, muestra la
normativa comunitaria, debido a su finalidad homogeneizadora de la
legislacion particular, vigente en los diferentes Estados miembros, que
facilite la libre circulacion de estos bienes con plenas garantias. Este serd,
por tanto, el contenido del capitulo primero, planteado como una aproxi-
macién necesaria al conocimiento del medicamento.

La comercializacion de medicamentos se apoya en una serie de
garantias, establecidas por la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que suponen la
regulacién basica de estos productos en nuestro pais; por ello, se procede,
en el capitulo segundo, a su estudio pormenorizado y su repercusion
particular en el equivalente farmacéutico genérico. Las citadas garan-
tias encontrardn su concrecion en la autorizacion de comercializacion de
cada medicamento; debido a ello, consideraremos, seguidamente, el estu-
dio general de la autorizaciéon de comercializacién como procedimiento
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reglado sometido a la correspondiente intervencién administrativa, para
continuar después con el estudio particular de su diversa tipologia en
orden a la eficacia territorial (procedimiento nacional, reconocimiento
mutuo y procedimiento centralizado) o sector poblacional al que se des-
tina (uso pediatrico). En el procedimiento nacional de autorizacién se
diferencian las diversas modalidades, recogidas por la normativa regu-
ladora, de acuerdo a los requisitos exigidos para su otorgamiento; entre
estas modalidades se encuentra el procedimiento especifico para medi-
camentos genéricos.

Una vez establecido el marco conceptual y regulador, el contenido del
capitulo tercero nos permitira enfocar las particularidades del medica-
mento genérico a la luz de los requisitos establecidos para su existencia;
en este apartado deducimos también una serie de principios que justifi-
can y fundamentan el régimen juridico aplicado a estos medicamentos.

En el capitulo cuarto llevaremos a cabo un estudio y valoracién de
las diferentes repercusiones que, en la comercializacién del medicamento
genérico, recaen sobre instituciones propias del derecho privado, tales
como la propiedad en general y su funcién social, la informacién secreta
y no divulgada, el derecho de autor, la denominacién de los medicamen-
tos, el diseno, el derecho de patente o la responsabilidad por el dafo
causado por productos defectuosos. Cada una de estas instituciones sera
estudiada desde el prisma de los equivalentes farmacéuticos genéricos;
de este modo, y en primer lugar, la visién de la propiedad, inseparable de
su funcion social, junto al concepto y caracteristicas del secreto industrial,
nos permitird determinar la naturaleza de los datos, procedentes de los
ensayos preclinicos y clinicos, aportados al registro por el medicamento
innovador y en los que se basa la autorizacién del medicamento genérico;
asi concluimos que la naturaleza de estos datos rebasa, segtin nuestro
parecer, la simple informacién secreta o know-how, lo que permite explicar
el tratamiento y protecciéon otorgados a este tipo de informacién por la
Ley 29/2006.

Continuando con el capitulo cuarto, nos centraremos, después, en
el estudio de la protecciéon proporcionada por el derecho de autor a ele-
mentos fundamentales del medicamento como son el prospecto y la ficha
técnica (o resumen de propiedades del producto) y su aproximacion al
concepto de forma necesaria; ello resulta primordial para determinar si es
posible la coexistencia de estos elementos pertenecientes al medicamento
innovador con los correspondientes al medicamento genérico. También
se procederd al estudio de la protecciéon reportada al disefio de ciertos
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elementos del medicamento de referencia relacionados con la seguri-
dad, la administracion del medicamento o con una funcién meramente
diferenciadora y su utilizacién por el equivalente genérico; segtin nues-
tra opinion, si bien cabe la aplicaciéon del ambito protector del disefio
industrial, la funcién técnica del disefio de determinados elementos, que
influyen en la apariencia del medicamento, debe ser considerada en el
contexto de su vinculacién al periodo de proteccion de datos y comercia-
lizacion exclusiva del medicamento de referencia, lo que proporcionara
una particular protecciéon. Asimismo consideramos una nueva dimension
aplicada al disefio en cuanto elemento condicionante, en determinados
supuestos, de la eficacia terapéutica del medicamento y particularmente
del genérico.

La denominacion de los medicamentos, como elemento diferenciador
vinculado a un origen comercial, es estudiada a continuacién; la posibili-
dad de genéricos con marca, recogida ahora en la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanita-
rios, se considera en relacion con una posible similitud con la correspon-
diente al medicamento innovador —medicamentos parénimos—, de la
que pudiera derivarse algin tipo de confusion, y las consecuencias que se
derivarian de este hecho; la situacion descrita se valora también teniendo
en cuenta la participacién de intermediarios expertos en la prescripcion
y dispensacion, menos influenciables, a priori, por el poder de la marca.

La realizacion de ciertas précticas, llevadas a cabo por algunas
empresas innovadoras, basdndose en el ejercicio del derecho de patente,
conduce en ocasiones a impedir o retrasar el acceso de los medicamentos
genéricos al mercado. La valoraciéon de estas précticas desde la pers-
pectiva del abuso del derecho, el ejercicio contrario a la buena fe y la
competencia desleal, proporciona contenido al siguiente apartado del
capitulo cuarto; en €l se valora la posibilidad de considerar criterios de
protecciéon de la salud en la valoracién del ejercicio de determinados
derechos de exclusiva, criterios, al fin y al cabo, ligados a una funcién
social de los bienes amparados por estos derechos.

Por dltimo, el estudio del régimen juridico del derecho de dafos
aplicado al medicamento, resulta necesario en orden a considerar la posi-
ble existencia de alguna especialidad referida al medicamento genérico;
para ello, revisamos el concepto de medicamento defectuoso y su dificil
concrecion habida cuenta la simultanea presencia de efectos colaterales
derivados de la acciéon del medicamento sobre las funciones fisioldgicas;
no obstante, la existencia del medicamento de referencia sera de suma
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utilidad a la hora de establecer posibles defectos en el genérico. En este
ambito consideraremos también los posibles sujetos responsables, ade-
mas del productor, de la incorporaciéon de un medicamento defectuoso
al mercado, asi como la no exoneracién de responsabilidad por riesgos
de desarrollo, como particularidad de la responsabilidad derivada de
dafios en el medicamento defectuoso; esta tltima caracteristica, segtin
nuestro parecer, se vincula directamente con el deber de vigilancia y
aplicacién del principio de precaucion que justifican la farmacovigilancia
de los medicamentos introducidos en el mercado y que, como dijimos
al comienzo, forma parte de su régimen juridico; en algunos de estos
aspectos el equivalente farmacéutico genérico mostrara determinadas
notas diferenciadoras.
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CAPITULO I
CONCEPTO DE MEDICAMENTO Y FUENTES

I. CONCEPTO Y CARACTERES

Los medicamentos participan de la naturaleza de bienes sometidos
a un trafico juridico controlado, pudiendo ser considerados como bienes
vitales o de primera necesidad en la medida que diversos aspectos de la per-
sona estardn determinados por ellos!, por lo que no puede abandonarse a
las leyes del mercado la protecciéon de los consumidores que utilizan este
producto; debido a ello, se justificara la intervencién del Estado porque
una de las mercancias en juego es la salud. El mercado no bastara para
expulsar a los comerciantes-empresarios que no ofrezcan mercancias de
calidad, ya que antes de operar los mecanismos de mercado, es posible
que el dafo producido a los consumidores sea irreparable, puesto que
pueden verse afectados la salud y/o a la vida.

! RODRIGUEZ TAPIA J.M.; PEREZ MACIAS, 1.A. ].M. «Aspectos juridico privados
sobre la fabricacion y comercializacion de medicamentos genéricos» Derecho de la sanidad y los
medicamentos. Seis estudios. Ministerio de Sanidad. 1999., pp. 72 y 73. Estos autores los
definen como bienes juridicos estratégicos, ya que afectan a derechos fundamentales del
individuo (derecho a la vida, a la integridad fisica), a principios rectores de la politica
social y econémica (derecho a la salud) y a valores constitucionales (calidad de vida,
bienestar social, dignidad de la persona)
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MARTIN CRUZ?, por su parte, establece que las caracteristicas del
medicamento, tanto técnicas como de uso, lo convierten en un bien de
elevada complejidad, de la que se derivan problemas de uso de muy
diversa indole; por ello, elegir un medicamento estd, en la mayoria de
los casos, fuera del alcance del consumidor. La particular relevancia
juridica y econémica del medicamento justificara, por tanto, la adecua-
cioén de un régimen juridico especial; este régimen estard marcado por
la regulacién e intervencién que afecta al tréfico juridico (fabricacién,
venta y suministro) de estos bienes; de la especialidad de dicho régi-
men se derivaran toda una serie de consecuencias juridicas en diversos
ambitos del derecho®. Las especiales caracteristicas de determinados
medicamentos, como los genéricos, intensificara todavia més estas par-
ticularidades; como consecuencia de todo esto, es necesario conocer
qué tipo de bienes recibirdn la consideracién de medicamentos; por
ello, resulta prioritario establecer un concepto de medicamento lo mas
preciso posible.

La Directiva 2001/83/CE del Parlamento, por la que se establece un
Cédigo Europeo para Medicamentos de uso humano, modificada por
la Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, en su
articulo 1 punto 2 define el Medicamento como:

a) toda substancia o combinacion de sustancias que se presente como poseedora
de propiedades para el tratamiento o prevencion de enfermedades en seres
humanos, o

b) toda substancia o combinacion de sustancias que pueda usarse en, o admi-
nistrarse a, seres humanos, con el fin de restaurar, corregir o modificar las
funciones fisiolégicas, ejerciendo una accion farmacolégica, inmunologica
metabolica, o de establecer un diagnéstico médico

2 MARTIN CRUZ, N. «El marco requlador del medicamento. Un andlisis institucional
comparado Espafia-Estados Unidos» Ed. Universidad de Valladolid. Valladolid 2004, p. 94

3 RODRIGUEZ TAPIA, J.M.; PEREZ MACIAS, LA. .M. «Aspectos juridico pri-
vados ...», Ob. cit., p. 70 y en el mismo sentido el Real Decreto 1275/2011, de 16 de
septiembre, por el que se crea la Agencia estatal «Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios» y se aprueba su Estatuto. «De ahi el principio de intervencion
publica sobre estos productos, que incluye el sometimiento a autorizacion previa y registro
de la produccién y comercializacién de los medicamentos de uso humano y veterinario, a los
que la misma intervencion piiblica otorga su reconocimiento legal como tales, frente al resto
que considera ilegales, siendo la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
el érgano que, en nombre de la Administracion General del Estado, se encarga del ejercicio
de tal competencia».
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El concepto de substancia es recogido a continuacién, en el apartado
3) del articulo 1, como:

«cualquier materia, sin distincion de origen, pudiendo ser éste:

— humano, como: la sangre humana y sus productos derivados

— animal, como: los microorganismos, animales enteros, partes de érganos,
secreciones animales, toxinas, sustancias obtenidas por extraccion, productos
derivados de sangre

— vegetal, como: los microorganismos, plantas, partes de plantas, secreciones
vegetales, sustancias obtenidas por extraccion;

— quimico, como: los elementos, materias quimicas naturales y productos qui-
micos de transformacion y sintesis»

La LGM, en sus articulos 7 y 8 nos concreta algo mas la extension
del concepto.

El articulo 7 hace referencia a los medicamentos legalmente recono-
cidos, indicando:

1. Sélo serdn medicamentos los que se enumeran a continuacion:

a) Los medicamentos de uso humano y veterinario elaborados industrial-
mente o en cuya fabricacion intervenga un proceso industrial

b) Las formulas magistrales
c) Los preparados oficinales
d) Los medicamentos especiales previstos en esta Ley*

2. Tendrdn el tratamiento legal de medicamentos, a efectos de aplicacion de esta
Ley [...] las sustancias autorizadas para su empleo en ensayos clinicos o para
investigacion en animales’®

* El capitulo V de la LGM, denominado «De las garantias sanitarias de los medica-
mentos especiales», recoge en los articulos 45 a 52 los medicamentos especiales:

® Vacunas y demas medicamentos biolégicos (articulo 45).

* Medicamentos de origen humano (articulo 46): Sangre, plasma y derivados.

* Medicamentos de terapia avanzada (articulo 47): medicamentos de terapia génica

y medicamentos de terapia celular somatica.

¢ Radiofarmacos (articulo 48).

* Medicamentos con sustancias psicoactivas con potencial adictivo (articulo 49).

e Medicamentos homeopaticos (articulo 50).

* Medicamentos de plantas medicinales (articulo 51).

e Gases medicinales (articulo 52).

5 El Real Decreto223 /2004 de 6 de febrero por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos recoge en su articulo 2.d) el concepto de «Medicamento en investiga-
cion»: forma farmacéutica de una sustancia activa o placebo que se investiga o se utiliza como
referencia en un ensayo clinico, incluidos los productos con autorizacion de comercializacion
cuando se utilicen o combinen (en la formulacion o en el envase) de forma diferente a la autorizada
o cuando se utilicen para tratar una indicacion no autorizada, o para obtener mds informacion
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6. En caso de duda, cuando a un producto, pueda responder a la definicién de
medicamento se le aplicard esta Ley, incluso si a dicho producto se le pudiera
aplicar la definicion contenida en otra norma

Por su parte, el articulo 8° recoge diversas definiciones, entre las
que se encuentran las correspondientes a los conceptos recogidos en el
articulo 77; de las definiciones recogidas nos interesa destacar la relativa a
medicamento genérico, debido, como veremos, a su especial consideracion

sobre un uso autorizado. Esta misma definicién es recogida por la LGM en su articulo 7
k). Por su parte la Orden SCO/256/2007 de 5 de febrero, por la que se establecen los
principios y directrices detalladas de la buena practica clinica y los requisitos para auto-
rizar la fabricacion o importaciéon de medicamentos en investigacion de uso humano,
detalla en su articulo 3 los requisitos para la autorizacion de fabricaciéon o importacién:
«Autorizacion previa de la Agencia Espafiola de medicamentos y productos sanitarios (AEMPS),
disposicion de persona cualificada o director técnico y, presentacion de solicitud para fabricacion
o0 importacion».

¢ El contenido del articulo 8 de la LGM, se recoge en el articulo 2 del Real
Decreto1345/2007 por el que se regula el procedimiento de autorizacién, registro y
condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados indus-
trialmente.

7 a) «Medicamento de uso humano»: Toda sustancia o combinacion de sustancias
que se presenta como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencién de
enfermedades en seres humanos o que pueda usarse en seres humanos o administrase
a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisioldgicas
ejerciendo una accién farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o de establecer un
diagndstico médico

g) «Medicamento genérico»: Todo medicamento que tenga la misma composicién
cualitativa y cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica, y cuya
bioequivalencia con el medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios
adecuados de biodisponibilidad. Las diferentes sales, ésteres, isomeros, complejos o deri-
vados de un principio activo se consideraran un mismo principio activo, a menos que
tengan propiedades considerablemente diferentes en cuanto a seguridad y/o eficacia.
Las diferentes formas farmacéuticas orales de liberacién inmediata se consideraran una
misma forma farmacéutica. El solicitante podra estar exento de presentar los estudios de
biodisponibilidad si puede demostrar que el medicamento genérico satisface los criterios
pertinentes definidos en las correspondientes directrices detalladas.

i) «<Férmula magistral»: el medicamento destinado a un paciente individualizado,
preparado por un farmacéutico, o bajo su direccion, para cumplimentar expresamente
una prescripcion facultativa detallada de los principios activos que incluye, segun las
normas de la correcta elaboracién y control de calidad, establecidas al efecto, dispensado

18



Los medicamentos genéricos, entre la propiedad privada y la salud piiblica

en el mercado y la estrecha vinculaciéon que mantendré con otros medi-
camentos comercializados (medicamento de referencia o medicamento
innovador) de la que se derivard una competencia comercial.

El régimen especial, caracterizado por una particular ratio protectora,
aplicado a los medicamentos, justifica, en principio, la vis atractiva que
dicho régimen posee sobre otros productos; esta prevalencia es estudiada
y discutida por diversos autores, en concreto, la explicacion de la pre-
valencia del régimen aplicado a los medicamentos sobre los productos
dudosos es resuelta por DOMENECH PASCUAL * al indicar que en los
casos en los que se produzca, cuando una sustancia encaje igualmente
en el concepto de medicamento o alimento” la intensidad de los contro-

en oficina de farmacia o servicio farmacéutico y con la debida informacién al usuario
en los términos previstos en el articulo 42.5.

j) «Preparado oficinal»: aquel medicamento elaborado segtin las normas de correcta
elaboracién y control de calidad establecidas al efecto y garantizado o por un farma-
céutico o bajo su direccién, dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico,
enumerado y descrito por el Formulario Nacional, destinado a su entrega directa a los
enfermos a los que abastece dicha farmacia o servicio farmacéutico.

k) «Medicamento en investigacién»: forma farmacéutica de un principio activo o
placebo, que se investiga o se utiliza o se utiliza como referencia en un ensayo clinico,
incluidos los productos con autorizacién cuando se utilicen o combinen (en la formu-
lacién en el envase) de forma diferente a la autorizada, o cuando se utilicen para tratar
una indicacién no autorizada, o para obtener mas informacién sobre un uso autorizado.

8 DOMENECH PASCUAL, G. «El régimen juridico de la farmacovigilancia» Ed. Thom-
son Civitas. Madrid 2009, p. 105

? Segtin el Decreto 2484 /1967, de 21 de septiembre, por el que se aprueba el texto del
Cédigo Alimentario Espafiol. En su capitulo II, punto 1.02.01 define: «Alimentos: Tendrin
la consideracion de alimentos todas las sustancias o productos de cualquier naturaleza, sélidos
o liquidos, naturales o transformados, que por sus caracteristicas, aplicaciones, componentes,
preparacion y estado de conservacion, sean susceptibles de ser habitual o idéneamente utilizados
a alguno de los fines siguientes:

a) Para la normal nutricién humana o como fruitivos. b) Como productos dietéticos, en casos
especiales de alimentacién humana. En su punto 1.02.03. Productos dietéticos y de régimen: Son
los alimentos elaborados seguin formulas autorizadas, adecuados a satisfacer necesidades nutriti-
vas especiales del hombre.» Por su parte, el Reglamento (CE) n° 178/2002 del parlamento
europeo y del consejo de 28 de enero de 2002 por el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria,
define en su articulo 2 alimento: «A efectos del presente Reglamento, se entenderd por “ali-
mento” (o “producto alimenticio”) cualquier sustancia o producto destinados a ser ingeridos
por los seres humanos o con probabilidad razonable de serlo, tanto si han sido transformados
entera o parcialmente como si no. “Alimento” incluye las bebidas, la goma de mascar y cualquier
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les debe quedar a la altura de los riesgos que el producto encierra; asi,
desde la consideracion de medicamento los riesgos serdn superiores a los
generados desde el ambito de los alimentos, por lo que deberia quedar
sometido a la normativa que gestione mejor el riesgo potencial generado.
En aquellos casos dudosos, establece el mismo autor, se impone una
interpretacion en sentido amplio de medicamento, ya que este criterio
permitird proteger mas intensamente la salud, que debe considerarse un
interés prevalente sobre el de la libre circulacién de mercaderias y sobre
el eventual interés empresarial del titular de la autorizacién; aspectos
limitados por el régimen aplicado a los medicamentos. Recordemos, al
respecto, el especial régimen de intervencion a que es sometido el medi-
camento, a diferencia de otros productos, ya que, conforme a la aplica-
cion del principio de precaucion', se prefiere una proteccion excesiva de
la salud que no deficiente.

A diferencia de la anterior postura, SUAREZ " considera que el mero
hecho de que una sustancia genere una serie de efectos fisiol6gicos bene-

sustancia, incluida el agua, incorporada voluntariamente al alimento durante su fabricacion,
preparacién o tratamiento». El mismo articulo excluye del concepto de la consideracién
de alimento a «... d) los medicamentos tal y como lo definen las Directivas 65/65/CEE (1) y
92/73/CEE (2) del Consejo;...»

Seran los productos dietéticos y de régimen aquellos alimentos que puede consi-
derase productos frontera, habida cuenta las indicaciones y declaraciones nutricionales
que pueden contener. En relacién con las declaraciones nutricionales, ésta son reguladas
por el Reglamento (CE) 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de
diciembre de 2006, relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables
de los alimentos. Segtn el articulo 4 de este Reglamento, las declaraciones nutricionales
y propiedades saludables de los alimentos se realizaran conforme a un determinado
perfil nutricional basado en conocimientos cientificos sobre dietas y nutricién asi como
su relacién con la salud.

10 E] principio de precaucién o cautela se recoge en la Ley 17/2011 , de 5 de julio,
de seguridad alimentaria y nutricién, en cuyo articulo 7 dispone: «1 ...en circunstancias
especificas, y en particular, ante la aparicién de riesgos emergentes, cuando tras haber evaluado
la informacion disponible, se observe la posibilidad de que haya efectos nocivos para la salud,
pero siga existiendo incertidumbre cientifica, podrin adoptarse medidas provisionales de gestion
del riesgo para asegurar la proteccion de la salud, todo ello en espera de de una informacion
cientifica adicional, que permita una evaluacion del riesgo mds exhaustiva.»

" SUAREZ, J. «Curso bisico de Derecho farmacéutico. 100 cuestiones» Asociacién
Espafiola de Derecho Farmacéutico. Madrid. 2004., p. 66 «Ahora bien, este principio
general [ refiriéndose a de Precaucion] debe aplicarse dentro de ciertos limites y con-
forme a las exigencias del principio de Proporcionalidad. El mero hecho de que una
sustancia incorpore una sustancia con efectos fisiolégicos que pueda resultar benefi-
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ficiosos para la salud o que la sustancia se presente como causante de
esos beneficios en el organismo no implicaria, de manera automatica,
la aplicacién de su consideraciéon como medicamento; asi, la Senten-
cia TJCE Asunto Hecht-Pharma GMBH, C-140/2007 (25) establece que
«...a diferencia del concepto de medicamento por la presentacién, cuya
interpretacion amplia tiene por finalidad proteger a los consumidores
de los productos que no tienen la eficacia que de ellos cabria esperar, la
de medicamento por la funcién tiene por objeto englobar los productos
cuyas propiedades farmacolégicas han sido probadas cientificamente y
que estan destinados realmente a establecer un diagndstico médico o a
restablecer, corregir o modificar las funciones fisioldgicas (sentencia de
15 de noviembre de 2007, Comisién/Alemania, C-319/05, Rec., p. I-9811,
apartado 61)». (26) En consecuencia, la Directiva 2001 /83 no se aplicard a
un producto cuya naturaleza de medicamento en el sentido del articulo
1, punto 2, letra b), de esta Directiva, no haya sido determinada. Es decir,
no se aplicarad a un producto cuya idoneidad para restablecer, corregir o
modificar las funciones fisioldgicas a través de una accién farmacolégica,
inmunolégica o metabdlica, o para establecer un diagndstico médico, no
haya sido probada cientificamente. En este sentido, el Reglamento (CE)
1924 /2006, relativo a las declaraciones nutricionales y de las propieda-
des saludables de los alimentos, permite la declaracién de propiedades
saludables (articulo 13) y declaracion de reduccion del riesgo de enfer-
medad, o las relativas al desarrollo y salud de los ninos (articulo 14) en
las condiciones contempladas en el mismo, pero aplicando sobre estos
productos el régimen particular contenido en el Reglamento, esto es, el
relativo a alimentos. Ademas, el propio articulo 7.3. de la LGM, faculta a
la Agencia Espafiola de medicamentos y productos sanitarios (AEMPS)
para decidir sobre la condicién de medicamento de sustancias dudosas'?;
entendemos, al igual que el referido autor®, que la consideracién como
medicamento de una sustancia presente en el comercio, al no disponer
de la correspondiente autorizacion de comercializacién, supondria su
retirada del mercado, en tanto que el articulo 9 de esta norma prohibe la

ciosos para la salud o el hecho de que se promocionen al consumidor estos efectos,
no implica automaticamente que deba quedar sometido a la normativa que regula los
medicamentos».

12 LGM «Corresponde a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
resolver sobre la atribucion de la condicion de medicamento».

13 SUAREZ J. «Curso bdsico de Derecho farmacéutico ...», Ob. cit., p. .67.
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