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Objeto del asunto: Icudun de la Consajerd de ganidad del Gablema de Canarias de 7 dé Julio de 2006, por 18 que

icie en Canariaé

SENTENCIA

llymos. Stes. | '

D * Cristina Paez Martmez— Virel c/o
Presidente

D. César Garcia O!ero

D * Inmaculada qunguez Falcon
Magistrados

RO Ve

r PRLSi e X

. 17 JUN 2008 18 JUN zuusj

En la ciudad de L:.'\a Palmas de Gran C ana‘“ﬂ lﬁbﬁ‘ﬁtlmﬁie*da méy& & oomil nueye

~ Papeiue oficio de 12 Administracion de JUst

Vistas por la Sala delo Contencioso administrativo los autos del recurso 382007 entre las

paries como demandante, el Procurador don Alfredo Crespo Sanchez, cn nombre Y
representacion dg don Enrigue Meléndez Hevia, asistido por Sr. Letrado don Eligio
Hemandez Guu:rrcz y como demandado la Comunidad Auténoma de Canarias,

representads y asistida por el Letrado de sug servicios juridicos, yersando sobre sancion en

materia de sanidad

Hora de lmpresion 16 Jun. 15:33
i




uuuuu

18/06-2008 12:48 g28311511 CRESPO
S

fuyvaa r. CE M

ANTECEDE DE JECHO

l:m el recursoy seguidos 108 {rhmites prevenidos en la ley se puso de

Q.- Interpuest
PRIMERO.- Interp cormalizar Ja demanda, 10

manifiesto ¢l expediente -
que verifich mediante Tcrilo en que suplica € dicte Sentencid &S

gnads

administranvo, & la parte recurrente pard
timando ¢l recurso y 8€

anule la resoucion impy

SEGUNDO.-- Formulada 1a demanda por la pare recurrente s¢ dio yraslado al Sr. Letrada

de los Servicios Juridigos, que contesté 1a demanda mediante escrito en ¢l que suplica 8¢

dicte Sentencia por 12 que s¢ desestime el recurso con imposicién de costas a la actora.

as

TERCERO .- Qued do las actuaciones pendientes de sefialamiento, para votacion y fallo.
giendo designada ponente \a llma. Sra, D* [nmaculada Rodriguez Palcan, Magistrada de
esta Sala, que expres el parecer unanime de la Sala .

UND S Q

|
|
PRIMERO.- Es ohjeto del presente recurso 1a Orden de la Consejera de Sanidad de 7 de

julio de 2006 por I8 que 8¢ resuelve el expediente sancionador namero 1/2006 incoado &

don Enrique Meléndez Hevia por la Comisién de Infracciones graves de las previstas en la
Ley 25/1990 de 20 de diciembre del medicamento.
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En la Resolucion impugnada se imputa al st. Meléndez Hevia las siguientes infracciones
tipificadas en el arﬁjk:uln 108 2h)de los apartados page on 108 147y 19° de 1a Ley 25/1990
del Medicamento, dumimcntes en .

1* La elaboracion, fabricacion, importacion, exportacion y distribucion de medicamentds

por personas fisicas o juridicas que no cuenten con |a preceptiva autorizacion.

2" No realizar en'la elaboracion, fabricacion, importacion, exportacion y distribucion de
medicamentos los controles de calidad exigidos en 1& legislacion sanitaria o efectuar los

procesos de fabricacién a control mediante procedimientos ne validados.

9* Utilizar en pergonas o en animales de abasto algun producto &n fase de investigacion sin

Hora de Impresidn |18.Jun' 15:33
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haber recaido previanjente la declaracion que lo califique como fal.

10. Realizar ensayos ¢linicas sin la previa autorizacion administrativa.

{4. Dispensar medicamentos en establecimientos distintos a los autorizados.

10. Realizar promocién, infarmacidn o publicidad de medicamentos no auto rizados O sin

ajustarse a las condicjones establecidas en la antorizacién de camercializacion, a lo

dispuesto en esta Ley yala legislacian general sobre publicidad.
Los motivos en que g¢ sustenta la demanda, y en consecuencia, la impugnacion de la Orden
citada son:
- Los amindAcidos son alimentos y no medicamentos. Vulneracion del principio de.
tipicid cionalidad -
La tesis del recurrente es que los aminoicidos Glicina y Acido L-Aspartico no son

medicamento sina alimentos; en ella centra el actor el debate y ;l motivo de impugnacion.
Aduce que la caliﬁc:%:ién como medicamentos que realiza la Agencia del Medicamenta( en
adelante AEM) es| defsctuosa en la forma, puesto que se realiza en oficlo carente de
motivacidn , y en Tl fondo, parque atiende al destino del producto para ulteriormente
determinar si es medicamento( cuando se utiliza para curar enfermedades) o como alimento

&n olro caso.

En apoyo de s tesis invoca la sentencia de este Tribunal Superior de Justicia en su
sede de Tenenfe

Entiende el demandante que el producto citado es un alimento y #si ha sido reconocido
por la Directiva cofunitaria 2001/15, de 15 de febrero. Afiade a su argumentacion que

tanto la glicina como el Acido Aspartico estin calificados como nutrientes o alimentos
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dietéricos, reguladcf;s en el Real Decreto 956/2002 de 23 de septiembre por el que se
gprueban las sustai;mias que pueden afiadirse para fines de nutricion especificos en los
preparad.os alimentjcios destinados a una alimentacién especial (dietéticos). El Decreto
desarrolla la direcrill}.ta marco 89/398/CEE, de 3 de mayo y determina que los aminoAcidos
se pueden afiadir J los productos destinadas a una alimentaciéon especial.  También se
considera aditivo pj;ua su uso en la elaboracién de alimentos en el Decreta 257/2004, de 13
de febrero y ts.ntqi este aminodcido como el acido 1L- aspartico se comercializa en el
mercado desde hai:e mucho tiempo en Estados Unidos y en todos los paises como

suplementos dietéticas,

La empresa erfvasadora del producto la entidad Quimipur radicada en Madrid importa
el producto de Ias! empresas Indukemn y Kirsch Pharma Espafia, inscritas en el Registro

Hora de Impresidn ;18.Jun. 15:33
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Sanitario de Alimentqs.
Los amincacidog pueden ser comercializados sin autorizacion administrativa bastando

la notificacion al Reglstro Sanitario de Alimentos, que procederia de oficio a su inscripeion
como alimentos dietéticos destinados a una alimentacion especial, de acuerdo con lo
dispuesto en el articiflo 5 del Real Decreta 1091/2000. La dosis o cantldad la establece el
fabricante, ya que ni n las Directivas comunitarias ni en los Decretos que la desarrollan se
fijan esas dosis que Jegalmente no pueden convertir los alimentos en medicamentos. Los
aminoacidos no se ipgieren solos sina afadidos a alimentos dietéticos destinados a una
alimentacton especial o a usos medicinales, que como dice la Directiva 2001/15, ¢s una

gama muy amplia,

2°.. La conducta infractora no se puede imputs r 8 la persona fisica del Sr. Meléndez Hevia
Vulneragié incipi abil =

Afiade como| segundo argumento que la resolucién sancionadora se impone & la
persona fisica del profesor Meléndez Hevia, que nunca ha realizado actividades de
dispensacion de los |aminoécidos, y solo ha llevado a cabo la asociacion del Instituto del
Metabolismo Celular y Ja sociedad mercantil de la misma denominacién.

Invoca las sentencisz del Tribunal Constitucionales 146/1994 de 12 de mayo y 246/1999

respecto a la aplicagion del los princlpios constitucionales del orden penal en el Derecho

Administrativo Sanadionador.
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Admite queisu cliente ha atribuido por error finalidad curativa y terapéutica a los
aminodcidos, ComOr consta en las actas de inspeccién de octubre de dos mil cuatro; sin
embargo, conslderq que ello no traspasa los limites del |enguaje coloquial, y una vez
advertida del error ;sa han subsanado estas expresiones que no se contienen en las Normas
Generales sobre a.li*nemac'iﬁn del IMC. Al respecto se advierte que no esté destinado para
el tratamiento de %nguna enfermedad, ni tiene uso terapéutica. En las etiquetas de las

e L o i
envases también se preahu la advertencia.

_Mgmguqn_d_sgum_ggmda_ﬂccran al derecho a la propiedad y a la libertad

de empresa, Los u{tcreses generdles en materia de sanided no han resultado lesionados ya

Hora de Impresidn :18.Jun. [5:33
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SEGUNDO.-

acreditado que los
distribuido con posi

objeto de esto recurs

Ambos product

adelgazar, basado en
posible, permitiendo

terapéutico’. Estos

dieta propuesta.( fol

de los que aﬁnnab[s
T
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que no se ha demostfada en una persona que los aminoicidos sean nocivos para la salud y

tengan efectos secungarios.

Ciertamente, como plantea el recurrente la resolucion del recurso

pase por resolver si los productos Glicina y L- aspartico, son o no medicamenta. En este

punto queremos dcjtacar que csta Sala ha llegado a la conclusion de que no queda

roductos sean medicamento, y coma alimento se han presentado, y

ble Incumplimiento de la legislacién correspondiente (lo que no es

n).-

os son aminoacidos no esenciales que el ser humano metaboliza

directamente de la ahmentacion, el recurrene prapanla, en principio, un (raiamiento para

reducir la cantidad de hidratos de carbono y grasa saturada en todo lo
la insaturada, combcnsando la dieta con los factores nuiritivos Iy IT
que eran “nutrientes” y por tanto que “ no tienea ningun uso
oductos evitaban 1a cetosis y, a su vez, que se pasase hambre en la

os 328 y siguientes del expediente Tomo 1)

r-o‘.
44039 P.0D4/UTY

«d

La Adminisiracion Canaria considerd que el producto era un medicamento. fllo
porque la Agencia Espaiiola del Medicamento, asi lo clasific desde sus primeros informes.
En el informe de fecha 29 de noviembre de 2004, la AEM,no obstanie, admitid que los
productas stendienlo a su composicion “no deberian fener la consideracion legal de
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medicamento”; sin| embargo, “dado que s¢ ufilizan para el tratamiento de diversas

enfermedades comd la diabetes, la obesidad, la osteoporasis y )a las lesiones deportivas

estns productos san medicamenta’™.

La postura 'pe la Administracién queda resumida en el informe de 7 de marzo de
2007, elaborado po&r la AEM, en relacion al requerimiento del Juzgado de lo Contencioso
tres de Santa Cruz !Flr': Tenerife, en el PO 109/2006 concluye que las razones por la que los
productos dispensa{ios por el Sr. Meléndez tienen | condicién de medicamento son:
l.- Los pmducms] se comercializaban_sin que previamente se hubieran evaluado datos

cientificos que ava]l%iran el uso y seguridad de los productos y se fabricaron sin las debidas

33
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garantias sanitarias.
2.- Los pacientes tratados se expusieron al fiesgo adicional que supusa el abandono de los

tratamientos médico de eficacia contrastada que venian recibienda y la posterior

descompensacion de su enfermedad con incluso riesgo vital como sucedid al menos en 2
casos (notificaciones pl 05-02414 y n05-02435)

El sistema Espaiiol d¢ Farmacovigilancia recibio un total de 10 notificaciones de reacciones
adversas asociadas al consumo de los productos en cusstion,

Los efectos adversos detectados han sido de tipa dermatoldgico — prurito generalizado-
renales y metabdlicost alteraciones de la funcidn renal, aumento en sangre de productos de

desecho nitrogenadps, disminucion de la  aclaracion  de creatinina-,  molestias
gastrointestinales inespecificas y ansiedad y nerviosismo. Asimismo se ha observado un
empeoramiento del control de s epilepsia en un paciente cuando este empezb & consumnir
los productos en cuestion.

Los aminoacidos cuanda se consumen en exceso o en proporciones no adecuadas son
utilizados por el organismo como fuente de energia, lo que lleva a la generacion de
productos de desechps nitrogenados que eliminan fundamentalmente por via renal. [a
elevacién de los niveles de estos praductos de desecho han sido observados en varios de los
casas notificados de efectos adversos y produce sintomas diversos, entre los que estin el
prurito generalizado @ las convulsiones, que asimismo han sido observados en algunos de
los pacientes que toman los productos.

3.- La preseripeion y| dispensacién de los productos se hizo como parte de proyectos de
investigacion del ICM desarrollados para combatir enfermedades por lo que se utilizaron
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con intencidn curativg. Los ensayos realizados por el Sr. Meléndez solo pueden calificarse
como ensayo clinico ilegal.

4,- Ni la Directiva 2001/15/CE de 15 de febrero de 2001 ni el R.D. 965/2002 que lo
traspone al derecho jnterno espafial se recogen la glicina y el acido L asparico como

sustancias que pueder] utilizarse solamente en alimentos destinados & especial uso médico y

no en cualquier otro desunado a una alimentacién especial. En cualquier caso se trata de
sustancias que puedexb afiadirse a alimentos pero no se permite Ja utilizacién como tmico

companente, !

En resumen, descn,rta que los productos sean alimentos porque no se presentin

como un alimento c{m;unto, sina aislados, como componente \inica del producto. La

Glicina o el Acido a.s*:énico sélos como unico ingrediente del producto na son alimento.

Hora de Impresidn ;1B.Jun. 15:33
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Considera que son medicamento porque fueron presentados como productos para curar

enfermedades, con lo cual generaron riesgos, y ademéds provocaron reacciones adversas en

determinados pacientgs.

TERCERO,- Comenzaremos por el estydia de la legislacion espaiiola vigente

cuando se dicto la regolucion en materia de medicamento.
_El articulo 8 de la Ley 25/1990 de 20 diciembre 1990, dispone que a los efectos
de esta Ley se entendera por:

«Medicamenton. toda sustancia medicinal y sus asaciaciones o combinaciones
destinadas a su utilizacién en las personas o en los animales que se presente dotada de
propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar a curar enfermedades o dolencias o
para afectar a funciones corpo}ale; o. al estado mental. También se consideran
medicamentos las sustancias medicinales o sus combinaciones que pueden ser administrados
a personas o animales con cualquiera de estos fines, aunque se ofrezcan sin explicita
referencia a ellos.

«Sustancia medicipaly: toda materia, cualquiera que sea su origen -humano, animal,
vegetal quimico o de| otro tipo -a la que se atribuye una actividad apropiada para constiir
un medicamento. ' '

|
La Directiva Comunitaria de B83/2001 de 6 poviembre 2001 define como

medicamento " Medicamento; toda sustancia o combinacion de sustancies que se presente

como poseedora de [propiedades curativas o preventivas con respecto a las enfermedades
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humanas;se consideraran asimismo medicamentos todas las sustancias o combinacién de
sustancias que pu administrarse al hombre con el fin de establecer un diagnéstico
médico o de restablecer, corregir o modificar |as funciones fisio)6gicas del hombre,-

La s&nlencias- del Tribunal Superior de Justicia de las Comunidades Buropeas 5 de
marzo de 2009 y de || 5 de noviembre de 2007 destacan que segun su propia jurisprudencia
para determinar si un producto constituye o no un medicamento por sy funclon "es preciso
tomar en consideracién su composicion, sus propiedades farmacoldgicas, su modo de
empleo, la amplitud de su difysién, el conocimiento que de €l tengan los consumidores y los

- Lo ; o :
riesgos que pueda o¢asionar su uso. La calificacion de un producto como medicamento por

su funcién solo puede hacerse caso por caso, atendiendo a sus propiedades

|
Hora de Impresidn r18. Jun. 15:33
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farmacolégicas".

Las sentencias invocados en cuanto & la calificacion del medicamento por su funcion

e e e

precisan que este detie tener como funcion la prevencién o curacion en sentido estricto no
basta con que “tenga propiedades beneficiosas para la salud en general” ni que “pueden
urilizarse objetivamente para fines terapéuticos”. En cuanto al riesgo para la salud que

aunque “deba ser considerado en el marco de la calificacion de un producto como

medicamento por su

La AEM ha
embarga, de mano ¢

atribuidas, de hecho,

destinada a nutrir &
aminoacidos. En dis
que incrementando

metabolismo, pero

terapéutico alguno,

funcion, no deja de ser un factor autonomo (véase la sentencia HLH

Warenvertrieb v Orthica, antes citada, apartado 53)."

considerado el producto como medicamento por su funcion; sin
& advierte que el producto “per se” no tenla propiedades ni le fueron
siempre se propuso su utilizacién acompafdndo uyna dieta. El profesor

Meléndez, con maydr © menor acierto en sus intervenciones televisivas —~ se acompafian

como prueba- siempre indicod que el producta era parte de una alimentacion especifica

una poblacian, que a su juicio, estaba desnutrida por la carencia de
lintos articulos explica que su “descubrimienta” consistié en observar
la dosis de eminodcidos no esenciples se producian cambios en el

siempre acompaiiado de un tipo de dieta especifica( baja en

carbohidratos y grasas saturadas), El producto ingerido por si solo na producia efecto

ni metabdlico, de hecho, se advierte en la prueba aportada que los

resultados eran distiftos segiin se sigulese o no la diets, que era lo primera que preguntaban

al paciente en las vigitas segun los informes adjuntados.
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A esta primera precision, y prosiguiendo con el anglisis del producto como
medicamento por fiincién, debemos afiadir que la sentencia del Tribunal Suﬁericr de Jusricia
de las CES de 15 de enero de 2009 enfatiza que la consideracion de medicamento no se

aplicara a un “ pro jucto cuya idoneidad para restablecer, corregir o modificar las funciones
fisiologicas a través de una accién farmacelogica, inmunolégico o metabdlica, a para
establecerdn diagndstica médico, no haya sido probada cientificamente” . La naturaleza del

medicamento por #u funcion, debe de estar demostrada cientificamente. Aflade que * no

puede calificarse sistematicamente como medicamento por su funcion cualquier producto

en cuya composicign esté presente una sustancia que tenga un efecto fisiologica sin que la

Hora de Impresidn ‘18‘ Jun. 15:33
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Administracion competente, con |a diligencia exigible, realice un examen caso por caso de

cada producto, tenjendo en cuenta en pearticular las propiedades farmacologicas,

inmunolégicas o metabdlicas que les sean propies”

En el caso |que enjuiciamos consideramos que las autoridades sanitaras y

alimenticias estatales, esgrimen como argumento, la falta de esiudios cientificos del
praducto, luego, entendemos que este misma argumentacion se vuelve en su contra, puesto
que, nos lleva a la cpnclusion de que no esta demostrado cientificamente el caricter del
producto aisladamente considerado como medicamento. Con lo cuel el producto no se ha
demostrado que el producto haya adquirido Ja condicidn de medicamento por su funcidn,
al no estar demostrado cientificamente que aisladamente pueda tener alguna propiedad
farmacolagica, inmunplogica o metabolica. A este respecto la AEM en su informe de 25 de
noviembre de 2004 afirma que considerando que no existen datos que avalen la calidad, la

seguridad y eficacia de estos productos en las enfermedades su utilizacion entra dentro del

campo de lo experimental,
Consideramos que se ha hecho un uso extensivo del concepto medicamento, que da

lugar a un expediente sancionador, en el que no pademos considerar ajustada a derecho una

interpretacion extensiva del tipo aplicado.

CUARTO.- | No nos corresponde determinar si son alimentos, proteinas o

nutrientes; sino diluni:idar si se ha acreditado la presencia del elemento objetivo de las
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infracciones y por ta:btn, que el producto sea a no medicamento que es la etiqueta que le ha
proporcionado la Administracion y que justifica la intervencion de este Tribunal pama la
revi;idn del acto administrativo impugnado.

En su contestacion a Ja demanda, la Administracion autondmica incide en aspecios
concretos en defensalde sus respectivas tesis:

1.- Los prodyctos se obtienen industrialmente.

2.- Son presaritos, dispensados y suministrados en sus ensayos con seres humanos

con patologias diversas para las que se indican que tienen propiedades curativas.
La Administfacién sefiala que no puede atribuirse a un error las declaraciones del

hoy demandante sabj'c los fines terapéuticas de los ensayos clinico ilicitas en seres humanos

Hora de lmpresidn :lf_i.Jun. 15:33
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que realiza cuando ey la base y la finalidad del ensayo, y del método de investigacién muy

particular del demandante, que sigue y hemos acreditado al incidir sobre las enfermedades

g P quienes dicen someterse voluntariamente al ensayo colaborando financieramente con la
compra por mas de| diez veces superior a su valor de los referidos aminoacidos no
esenciales distinguiéndolos en dos grupos a efectos de incidir en su tratamiento. Lo que
evidencia que los amino4cidos , por si, por su elaboracion Induatrial o por la aplicacién que

realiza el demandante|son medicamentos.

En cuanto a 13 aplicacidn que realizaba €] recurrente del producto , es cierfo que e
mismo atribuye propiedades curativos no al producto sina a su método, que se basa,
principalmente en cansiderar que gran parie de las enfermedades que sufre la poblacidn se
deben a la dcsnutricié%. La entrevista que figura en el expediente al folio 308 es sumamente
ilustrativa, principalmente, da unas pautas de alimentacién, a las que acompafia de los
productos que considera necesarios para restablecer el equilibrio nutricional que se ha
perdido en la sociedad, segiin su tesis, A su entender este método cura, pero en su lenguaje

o tal como usa el término, la palabra curacion no la asocia a medicamenta, sino a productos
naturales. Por tanto, consideramaos que ciertamente atribuye propiedades curativas pero ¢én
cuanto solucionan ¢l problema de la desnutricion. Asi cansidera que “hay unas
enfermedades creadas artificialmente por una alimentacién incorrecta, y al recuperar la
alimentacion normal, lesta desaparecen. Surgen por e} exceso de unos alimentos que estan
provocando una intoxicacion”. Cuando el recurrente emplea la palabra curacién lo hace en

¢l contexto que hemaos expuesto, sumamente ilustrativo es el ejemplo que proporciona: “El
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escorbuta se cura tomando zumo de limdn, y aqui se puede usar la palabra curacidon con

todo rigor™.
1

En deﬁmuvai el actor consideraba posible la ‘“curacién” de enfermedades

“nutricionales” por n{cdio de una dieta similar 2 la popularmente conacida como * Atkins”

evitando la produccmh de cetosis a través de los t‘acmrcs Iyll

En ocuanto a ]a prescripeion, dlspensacu&n del producto, y el denominado ensayo
clinico, Hemos de seﬂalar que no tenemos por acreditado el cardcter de medicamento del
producto, que lo hacFmos, la dispensacion del producto en las condiciones en que s¢ ha

hecho, pudieran infrigir la normativa sanitaria, de alimentacion, consumidores, etc, pero la

cuestion es que el acto administrativo & revisar le atribuye la condicién de medicamento, y
es & cllo a lo que hemps de cefiirnos. Admitimos porque es palmario que la glicina y el acido
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L-aspantico no pued%n distribuirse aisladamente, como producto vinico y exclusivo con el

Decreto 956/2002 d% 13 de septiembre; pero el hecho de presentarlo asi, presenbirlo en

dietas, etc, no lo convierte en medicamento, & los efectos de este recursa en el que
revisamos un procedimiento sancionador. De hecho respecto a la presentacion, ha de
destacarse que el producto se dispensa en polvos, y que el etiquetado y la presentacion no
es la habitual en los medicamentos, sino en los suplementos nutricionales.( folio 339)

A mayor abundat:u:nm, el Servicio Pblico Federal de Salud, Seguridad de la cadena

Alimentaria y Medio Ambiente de Bélgica a consultas de la empresa Nutrimeditarrena SL,
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| diferentes rutas meta
Como cualquier comtponente natural de los alimentos los aminoacidos se suponen no

respecto al producto,

podian ser comercializ

QUINTO.- P¢

madicamento.

El Informe del
Nutricion (AESAN)
aminoacidos D-Glicin

por explicar que an

foxicos en los nivele

cantidades. Afirma qu

ha contestado que en estado actual de la legislacion los productos
tados libremente en Bélgica, en marzo de 2007,

prdltimo significar que en cuanto &l riesgo respecto a los pacientes,

tampoco aparece como un factor que nos permita atribuir al prdducto la consideracidn de

Comité Cientifico de la Agencia Espaiicla de Seguridad Alimentaria y
Fobre la evaluacién de riesgos para la salud de la ingesta de los
Ay Acido L Aspartico, de fecha 18 de septiembre de 2007, comienza
bos productos pueden sintetizarse por el organismo utilizando

6licas, por ello no se hacen recomendaciones dietéticas sobre ellos,

P ¢n que aparecen en la dieta. Se ha propuesto su emples como

suplemento dietético para una vaniedad de usos, no recomendandose el consumo de grandes

€ tres comités de expertos( todos ellos en materia de alimentacion)

han afirmado que no

se han encontrado efectos adversos al administrar suplementos de

unos 8 gramos al dia pdemas de lo 3 que puede consener la dieta del acido L- Aspartico y
D- Glicina no se han sefialado la sparicién en humenos de efectos adversos tras la

administracion de més|de 31 gramos.

La Conclusién;:a le que llega este informe es que los escasos estudios realizados en
humanos con Jos suplhemcntos de aminoacidos no permiten determinar la seguridad del
consumo de camidade}s alimentarias a las de la dieta y a largo plazo en los mismos anticipar

consecuencias adversas. No hay suficientes datos que permitan establecer cuales son los

niveles maximog to!eraibles de ingesta diaria para estos suplementos aminodcidos. :
Los gramos suministrados segun la documental aporiada por el método Melendez
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no superaban los limites anteriormente resefiados. De hecho se admite por ambas partes que

son del orden de siéte u ocho mil las personas que tomaron los productas, y de las

reacciones adversas Hue figuran en el expediente, apenas 10, solo ung de ellas figura
algunas de ellas con grave peligro, y sin embargo, consideramos que no se acredita
claramente sies a ca' sa del producto o de las enfermedades que padecia el afectado de *

diabetes con trastornas circulatorios periféricos”, en el apartado observaciones se hace
constar que es un |* paciente diabético en tratamiento con insulina que suspende su
tralamiento al comengar ¢l uso de Jos Factores de Meléndez y que tras un afio de utilizacion
de estos productos sufre un episodio isquémico coronario aguado severo que requiere un
cataterismo cardiaco|. Recuperacion con secuelas,

Por Gltimo sefialar que la propia Consejeria de Sanidad, para un determinado tipo de
diabetes, admite que la alimentacidn y el gjercicia son pieza clave de la recuperacion del
paciente, en distintag campafias informativas dirigidas a concienciar a la pablacion, debido
a la alta incidencia de esta enfermedad en las islas. Literalmente en la pdgina web, respecto
a la campaiia “déjatd curar que es por t bien” se afirma que: “El tratamiento de 1a diabetes

mellitus se basa en|cuatro pilares: dieta, ejercicio fisico, medicamentos y regularidad o

disciplina. Tiene como objetivo mantener los niveles de glucosa en sangre dentro de la
normalidad para redycir el riesgo de complicaciones asociadas a la enfermedad. La préctica
de ejercicio fisico de forma regular ayuda a lograr un mejor contral de la glucosa & largo
plazo. En_muchog bsc‘gan;gﬁ con_diabetes tipo 2 no_seria necesaria la medicacian si
controlase el exc;ﬁg de peso y sg llevage bo un a de eglercic ic
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SEXTO.- F{or todo lo expuesto, v al na concurrir ¢l elemento objetivo de la
conducta tipica, en tanto la Sala no ha tenido por acreditado el cardcter de medicamento de
| los productos Glicim y Acido L-Aspértico, se impone la estimacién del recurso con la
anulacion de la Orden impugnada

No ha luga,r;iia la imposicién de costas, de conformidad con el articulo 139 de la L].

FALLO

Estimar el recurdo contencioso administrativo numero 38/2007 interpuesto por el

Procurador Sr. Crespo Sanchez, contra la Orden de la Consejeria de Sanidad de 7 de julio
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de 2006 que resolvifb expedienfe sancionador 1/2006 que anulamos por ser contraria a

derecho.
Sin hacer pronunciamiento sobre las costas .-

Notifiquese la preseﬂlte resolucion a las partes personadas de conformidad con el articulo

2484 de la LOPY |

Asl lo pronunciamos,|mandamos y firmamos.-
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