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INTRODUCCION

La palabra nutraceutical, traducida y recogida en
el Diccionario de la Real Academia de la Lengua
Espafiola como ‘nutracéutico’, fue acufiada por
Stephen DeFelice en 1989 uniendo las palabras
nutrition y pharmeceutical. Con este neologismo
gueria designar a un «alimento (o parte de un
alimento) que aporta beneficios médicos o para la
salud, incluida la prevencion y/o el tratamiento de
una enfermedad» [1].

Esta definicién de nutracéutico es ambigua pues
designa «una amplia gama de productos que
abarca desde ingredientes aislados, nutrientes,

principios activos y componentes alimentarios,

hasta alimentos, complementos alimenticios,

alimentos procesados, alimentos funcionales,

alimentos enriquecidos o fortalecidos y productos
a base de hierbas o de origen botanico, entre
otros. Estos productos se comercializan como
simples alimentos, pero con la supuesta promesa

de poder tratar o prevenir trastornos. Esta termi-
nologia confusa, al no estar claramente definida,

hace muy dificil determinar qué es y qué no es un

nutracéutico» [2]. Por dicho motivo, en este traba-
jo el término ‘nutracéutico’ englobara tanto a los
nutracéuticos como a los suplementos alimenti-
cios, a los alimentos enriquecidos y a los alimentos
funcionales. Se trata de productos que tienen un
valor que va mas alla de su valor nutricional como
alimentos pues aportan fuentes concentradas de
nutrientes y componentes adicionales con efectos
fisioldgicos, de tal forma que los nutracéuticos
«son productos que sirven como alimento y como
medicamento de manera simultanea» [3] pero
cuya frontera no esta bien definida [4].

La necesidad de aportar datos cientificos en los
qgue fundamentar la seguridad y eficacia de los
nutracéuticos plantea la cuestion de determinar
gué normas juridicas se aplican para, en caso de
que se produzca un dafio, compensar a las perso-
nas que voluntariamente participan en los
estudios o ensayos clinicos.

1. LA INVESTIGACION BIOMEDICA CON
NUTRACEUTICOS

El término ‘nutracéutico’ no estd recogido ni en la
legislacion comunitaria ni en la legislacion espafio-
la que regula la comercializacion de los alimentos,
incluyendo los complementos alimenticios, o la
investigacion clinica con medicamentos. La regula-
cién de los nutracéuticos es intrincada porque
«una cuestion fundamental en relacién con los
nutracéuticos es que, en ocasiones, se utiliza
indistintamente el mismo nutriente o ingrediente
en dosis diferentes con fines farmacéuticos y
nutracéuticos. Esto puede resultar confuso para
las autoridades reguladoras. Ademas, cuando un
producto se utiliza para prevenir y tratar enferme-
dades, resulta dificil decidir cémo regularlo» [5].

A nivel comunitario son fundamentales [2], en
primer lugar, el Reglamento (CE) 178/2002, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los princi-
pios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria y se fijan procedimientos relati-
vos a la seguridad alimentaria, y, en segundo
lugar, el Reglamento (CE) 1924/2006, del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre,
que regula las declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables en los medicamentos. En
el primero se define ‘alimento’” o ‘producto
alimenticio’ como «cualquier sustancia o producto
destinados a ser ingeridos por los seres humanos
o con probabilidad razonable de serlo, tanto si han
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sido transformados entera o parcialmente como si
no» (art. 2). Ademas, establece que «la legislacion
alimentaria se basara en el analisis del riesgo» y
«la determinacion del riesgo se basard en las
pruebas cientificas disponibles» (art. 6). En el
segundo, el apartado 1 del articulo 6 establece
que «las declaraciones nutricionales y de propie-
dades saludables deberan basarse y fundamentar-
se en datos cientificos generalmente aceptados»,
y en el apartado 2 obliga a que las empresas
alimentarias que efectlen declaraciones nutricio-
nales o de propiedades saludables justifiquen el
uso de esa declaracion. En ese sentido, el articulo
15 sefiala que las solicitudes de uso de declaracio-
nes de propiedades saludables deben incluir «una
copia de los estudios, incluidos, cuando existan,
los estudios independientes revisados por exper-
tos, que se hayan llevado a cabo con la declaraciéon
de propiedades saludables y cualquier otro mate-
rial que se posea que permita demostrar que la
declaracién de propiedades saludables cumple los
criterios establecidos». Antes de emitir el dicta-
men que elabora la Autoridad Europea de Seguri-
dad Alimentaria (EFSA, por sus siglas en inglés), se
«verificara que la redaccion propuesta de la decla-
racion de propiedades saludables se fundamenta
en datos cientificos» (art. 16.3.a). En tercer lugar,
es fundamental el Reglamento (UE) 536/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, sobre los ensayos clinicos de medica-
mentos de uso humano, y por el que se deroga la
Directiva 2001/20/CE, que define qué es un
estudio clinico y qué es un ensayo clinico y
establece un marco de investigacién basado en el
nivel de riesgo.

A nivel estatal, debe tenerse en cuenta el Real
Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo
a los complementos alimenticios, que recoge lo
dispuesto en la Directiva 2002/46, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2022; la
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
biomédica; y el Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica
de la Investigacion con medicamentos y el Regis-
tro Espafiol de Estudios Clinicos. En el articulo 2.1
del RD 1487/2009 se define complemento alimen-

N
ticio como aquel producto alimenticio «cuyo fin
sea complementar la dieta normal y [consista] en
fuentes concentradas de nutrientes o de otras
sustancias que tengan un efecto nutricional o
fisioldgico, en forma simple o combinada, [comer-
cializado] en forma dosificada, es decir, capsulas,
pastillas, tabletas, pildoras y otras formas simila-
res, bolsitas de polvos (sachettes), ampollas de
liquido, botellas con cuentagotas y otras formas
similares de liquidos y polvos que deben tomarse
en pequefias cantidades unitarias». En las otras
dos normas se definen conceptos tales como
investigacion biomédica o procedimiento invasivo
y se regula un sistema de compensacion de los

dafios que pueden sufrir las personas que volunta-
riamente participan.

En ninguna de las normas juridicas europeas o
nacionales, se determina cémo deben regularse
los estudios o ensayos que han de realizarse con
los nutracéuticos para aportar los datos cientificos
generalmente aceptados a los que se refiere el
Reglamento (CE) 1924/2006. Mientras que en el
sector farmacéutico es obligatorio hacer ensayos
clinicos para obtener esos datos, en la industria
alimentaria no existe dicha obligacién a pesar de la
necesidad de realizar estudios desde un marco
regulatorio basado en el nivel de riesgo o seguri-
dad [6] con el que demostrar la eficacia que se les
atribuye y evitar efectos adversos [7].

En términos generales, los estudios o ensayos
clinicos con nutracéuticos son un tipo de investi-
gacion biomédica relacionada con la salud
humana que implica un procedimiento invasivo
por los riesgos fisicos o psiquicos a los que se
exponen las personas que voluntariamente
participan (arts. 1.1.a y 3.t Ley 14/2007) v, al
respecto, caben dos opciones y en ambas estadn
previstos sistemas de aseguramiento del dafio
gue, como veremos a continuacion, estan entrela-
zados.

La primera opcion consistiria en la aplicacién por
analogia del Reglamento (UE) 536/2014 y del Real
Decreto 1090/2015. El recurso a la analogia
supone reconocer que existe una “identidad de
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razén” entre los medicamentos y los productos
nutracéuticos pues en ambos casos se trata de
una «sustancia o combinacién de sustancias que
se [presenta] como poseedora de propiedades
para el tratamiento o prevencién de enfermeda-
des en seres humanos o que pueda usarse en
seres humanos o administrarse a seres humanos
con el fin de restaurar, corregir o modificar las
funciones fisioldgicas ejerciendo una accion
farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica» (art.
2.1.a RD 1090/2015). A través de un estudio
clinico se realizaria una investigacion en seres
humanos con la finalidad de descubrir o compro-
bar los efectos clinicos, farmacolégicos o farmaco-
dindmicos; identificar cualquier reaccién adversa;
o estudiar la absorcion, la distribucion, el metabo-
lismo y la excrecidon con el objetivo de determinar
la seguridad y/o eficacia (art. 2.2.1 Reglamento
(UE) 536/2014 vy art. 2.1.h RD 1090/2025). Ese
estudio podria tener la consideraciéon de ensayo
clinico si se asigna de antemano al sujeto del
ensayo a una determinada estrategia alimenticia,
que no forma parte de la practica habitual; la
decisién de prescribir el nutracéutico en investiga-
cién se toma junto con la de incluir a la persona en
el estudio clinico; se aplican procedimientos de
diagndstico o seguimiento a las personas que van
mas alld de la practica habitual (art. 2.2.2 Regla-
mento (UE) 536/2014 y art. 2.1.i RD 1090/2015).
Esa posible identidad de razén se observa en el
hecho de que el Registro Europeo de Ensayos
Clinicos puedan registrarse ensayos clinicos con
suplementos alimenticios (dietary supplememts) .

No obstante, debe tenerse en cuenta la singulari-
dad que presentan los ensayos clinicos con nutra-
céuticos frente a los ensayos clinicos con medica-
mentos [8] pues «debido a su naturaleza multifun-
cional, el estudio de sus mecanismos de accion,
seguridad y eficacia mediante ensayos clinicos
resulta complicado, por lo que se requieren
nuevos enfoques para su investigacién». Por ese
motivo, dependiendo de la fase de investigacion
en que se encuentre, «el modelo tradicional de
ensayo clinico aleatorizado con fdrmacos no resul-
ta ni sensible ni relevante para los nutracéuticos
porque (i) no es posible utilizar placebos auténti-

N
cos, (i) los tamafios del efecto en voluntarios
‘sanos’ suelen ser modestos, (iii) es necesario
reorientar los analisis estadisticos, (iv) los criterios
de valoracion deben ser globales o multifunciona-
les, (v) la demostracién de la eficacia debe ir mas
alld y abarcar el dafio probable derivado de la

ausencia de la intervencion, y (vi) el requisito de
incluir a participantes ‘sanos’» [9].

Debido a eso, si no se reconoce la existencia de
identidad de razon entre el medicamento vy el
nutracéutico, la segunda opcidon consiste en
aplicar la Ley 14/2007 porque, como ya se ha
sefialado, estamos ante una investigacién biomé-
dica relacionada con la salud humana que implica
un procedimiento invasivo por los riesgos fisicos o
psiquicos a los que se exponen las personas que
voluntariamente participan. No obstante, como se
vera a continuacion, el sistema de aseguramiento
del dafio de la Ley 14/2007 remite al RD
1090/2015.

2. EL ASEGURAMIENTO DEL DANO EN LA
INVESTIGACION BIOMEDICA CON NUTRA-

CEUTICOS

El articulo 18 de la Ley 14/2007 regula las compen-
saciones por dafios y su aseguramiento [10]. En el
apartado 2 establece la obligacién general de
asegurar los dafios y perjuicios que pudieran
derivarse de la realizacién de una investigacién
gue comporte un procedimiento invasivo para las
personas en que se lleven a efecto. Dicho asegura-
miento debe ser previo y su existencia e idoneidad
debe ser controlada por el Comité de Etica de la
Investigacion (CEl).

El primer apartado del articulo 18 sefiala que las
personas que hayan sufrido dafios como conse-
cuencia de su participacion en un proyecto de
investigacidn recibiran una compensacion. El dafio
debe tener su origen en el proyecto de investiga-
cién. En este sentido, el apartado 4 establece la
inversion de la carga de la prueba y la presuncion
de la relacion de causalidad pues «se presume,
salvo prueba en contrario, que los dafios que
afecten a la salud de la persona sujeta a investiga-
cién, durante su realizacién y en el afio siguiente a
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su terminacion, se han producido como conse-
cuencia de la investigacion». Una vez agotado ese
plazo, serd el sujeto en investigacion quien deberd
«probar el dafio y el nexo entre la investigacion y
el dafio producido». La inversién de la carga y la
presuncion de relacién de causalidad son suma-
mente importantes para la adecuada proteccion
de las personas que participan en la investigacion
pues en algunas ocasiones el origen de los dafios
puede no establecerse de forma claray en otras es
dificil diferenciar los dafios que tienen su origen o
estan causados por la investigacion, de los dafios
gue se producen por la evolucién natural de la
enfermedad o entidad clinica que se estudia [16].
Ademds, en el caso de los nutracéuticos, si solo
contienen lipidos, gltcidos, proteinas, agua y sales
minerales, écoOmo se demuestra el dafio?; del
dafio lo ha producido algin coadyuvante? Por
otro lado, es interesante plantear la aplicacion del
articulo 140.3 del Real Decreto Legislativo 1/2007,
de 16 de noviembre, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley General para la Defensa
de los Consumidores y Usuarios y otras leyes
complementarias, cuando estamos ante un
ensayo clinico en fase IV, al sefialar que “en el caso
de medicamentos, alimentos o productos alimen-
tarios destinados al consumo humano, los sujetos
responsables no podran invocar la causa de
exoneracion de que el estado de los conocimien-
tos cientificos y técnicos existentes en el momen-
to de la puesta en circulacién no permitia apreciar
la existencia del defecto”.

Por ultimo, en el apartado 3 del articulo 18 de la
Ley 14/2007 se dispone que si el seguro no cubre
enteramente los dafios causados, quien promue-
va la investigacion, quien sea responsable de la
investigacion y el hospital o centro en que se
hubiera realizado responderan solidariamente,
aungue no medie culpe, incumbiéndoles la carga
de la prueba.

En Espafia el sistema de responsabilidad vy
compensacién de los dafios que se establece en la
Ley 14/2007, y que se mantiene en el RD
1090/2015, se basa en la responsabilidad objetiva
y el principio de la no culpa (no-fault compensa-

N
tion system) [11,12]. Conforme a este sistema de
responsabilidad, una persona que haya participa-
do en la investigacion obtendrd una compensa-
cién por los dafios sufridos pues, salvo que se
demuestre lo contrario, se presume que existe
relacion de causalidad entre el dafio y la investiga-
cién biomédica, sin necesidad de probar la culpa-

bilidad del investigador (aunque no medie culpa) y
sin necesidad de acudir a los tribunales.

En el articulo 18 de la Ley 14/2007 se incluye una
clausula de exclusién (apartado 3) pero no una
cldusula de excepcion en el aseguramiento de los
dafios que puedan producirse en la investigacion
clinica. La cldusula de exclusion de responsabilidad
supone que la presuncién de relacién de causali-
dad entre los dafios y la investigacion es iuris
tantum, por lo que es posible denegar una recla-
macion si se puede demostrar que los dafios no
tienen relacién alguna con la investigacion. Esta
cldusula pretende contribuir a que se establezca
un sistema justo de compensacién, no obligando a
indemnizar por dafios que también se hubieran
producido, aungue no se hubiese participado en
el estudio.

Con independencia de la presuncion de causalidad
gue legalmente se ha establecido, es preciso tener
una definicion clara de los dafios que se van a
compensar en el contexto de la investigacion,
teniendo en cuenta cuatro factores (causa, tipo,
grado y remedio) [13]. A la hora de establecer la
relacién de causalidad, ha de tenerse en cuenta
gue para que un hecho ocurra (el dafio) se han
tenido que dar una serie de factores y que, de esa
serie, se escoge uno como determinante al que
denominamos ‘causa’ [13]. A la hora de explicar la
causa de un dafio que ocurre durante una investi-
gacion clinica es necesario trazar la cadena de
eventos que conducen a un factor inusual que
modificé lo que de otro modo habria sido el orden
normal de las cosas [13]. Esto puede resultar
especialmente complicado en los nutracéuticos,
como ya he sefialado.

Por otro lado, la ausencia de una cldusula de
excepcion en la Ley 14/2007, que permita iniciar
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una investigacion biomédica sin contratar un
seguro especifico de responsabilidad si los riesgos
son minimos o si existe un bajo nivel de interven-
cién, dificulta la labor de los CEl pues éstos deben
decidir durante el proceso de evaluacién si obligan
o no alas empresas promotoras o a los equipos de
investigacion a que contraten un seguro especifi-
co de responsabilidad antes de iniciarla. A la hora
de tomar la decision, los CEl se encuentran con
una laguna que deberian poder integrar haciendo

uso de las normas a las que remite la Ley 14/2007.

La remision que el articulo 18.5 de la Ley 14/2007
hace a la legislaciéon sobre garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios para
regular los demas aspectos relativos a la responsa-
bilidad por dafios y a su aseguramiento, no resuel-
ve por completo el problema. El Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios contiene una regulacion genérica que
s6lo establece en el articulo 61 los principios gene-
rales sobre la garantia de asuncién de responsabi-
lidades cuando se realiza investigacién con medi-
camentos de uso humano. Las cuestiones mas
especificas deben analizarse a la luz de la legisla-
cién especial sobre ensayos clinicos con medica-
mentos. En este sentido, el articulo 10.1 del RD
1090/2015 establece la presuncién de relacion de
causalidad entre los dafios y el ensayo clinico
«durante su realizacion y en el afio siguiente a la
finalizacion». En el apartado 2 se establece la
clausula de exclusion, pues se sefiala que solo
serdn objeto de resarcimiento «los gastos deriva-
dos del menoscabo en la salud o estado fisico de la
persona sometida al ensayo clinico, asi como los
perjuicios econémicos que se derivan directamen-
te de dicho menoscabo, siempre que este no sea
inherente a la patologia objeto de estudio o a la
evolucion propia de su enfermedad como conse-
cuencia de la ineficacia del tratamiento».

La novedad que introduce el RD 1090/2015, por
mandato del Reglamento (UE) 536/2014, es la
distincion entre dos tipos de ensayos clinicos

basada en el nivel de riesgo, en comparacion con
la préctica clinica habitual, para la seguridad de las
personas que participan en la investigacion
biomédica, y su proyeccion en la cldusula de
excepcion de la regla general de contratacion de
un seguro especifico de responsabilidad civil. Se
asume, asi, un estandar ético que es comun en el
ambito de la investigacién y en virtud del cual se
pueden excepcionar o modificar ciertas obligacio-
nes basicas que pueden afectar al consentimiento,
al reclutamiento de determinados colectivos de
personas o, como el caso que nos ocupa, la obliga-
cién de contratar un seguro de responsabilidad.
No obstante, el significado de dicho estandar
(riesgo minimo) no es univoco, lo cual afiade una
dificultad afiadida al trabajo del CEl [14].

De ese modo, en el RD 1090/2015 se incluye una
cldusula de excepcién de la obligacién de contra-
tar un seguro especifico para los ensayos clinicos
que pueden calificarse como de bajo nivel de
intervencién. Un ensayo clinico puede calificarse
como de bajo nivel de intervencion si cumple
todas las condiciones establecidas en el articulo
2.1,j. En el caso de que en el ensayo clinico se
cumplan acumulativamente las tres condiciones,
entonces no sera preciso contar con un seguro o
garantia financiera especifica. No obstante, la
aplicacion de la cldusula de excepcién debe
cumplir con un requisito adicional pues se exige
que los dafios y perjuicios sobre las personas
participantes que pudieran resultar como conse-
cuencia del ensayo clinico de bajo nivel de
intervencién siempre deberan estar «cubiertos
por el seguro de responsabilidad civil profesional
individual o colectivo o garantia financiera equiva-
lente del centro sanitario donde se lleve a cabo el
ensayo clinico» (art 9.4 in fine).

3. ;Y QUE PAPEL JUEGAN LOS COMITES
DE ETICA DE LA INVESTIGACION?

Dado que la regulacién sobre el aseguramiento y
compensacion de los dafios que se pueden produ-
cir en la investigacion biomédica realizada bajo la
cobertura de la Ley 14/2007 debe completarse
integrando las disposiciones del RD 1090/2015,
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los equipos de investigacion podran solicitar a los
CEl que excepcionen la contrataciéon de un seguro
o garantia financiera especifica.

Por ese motivo, los CEl tienen la obligacién de
hacer en su evaluacion una valoracion del nivel de
riesgo al que se va a someter a las personas que
participan en la investigacion biomédica para
saber si el nutracéutico estd autorizado; si, segun
el protocolo, el uso del nutracéutico se basa en
pruebas y estd respaldado por datos cientificos
publicados sobre la seguridad y eficacia; si los
procedimientos complementarios de diagndstico
0 seguimiento entrafian un riesgo o carga adicio-
nal para la seguridad que es minimo.

Como podemos observar, estas condiciones son
una mezcla de elementos formales (autorizacion,
datos cientificos publicados) y de elementos
informales (determinacién de los riesgos, evalua-
cién de la calidad cientifica de los datos publica-
dos) por lo que se sigue planteando un problema a
la hora de determinar el nivel de riesgo, ya que
puede haber problemas a la hora de evaluar la
evidencia cientifica. En este sentido, es imprescin-
dible contar con un método comprehensivo para
la evaluacién del riesgo [17] y que el elemento
comparador sea equiparable [18].

Quedaria como Ultimo paso, antes de aprobar la
excepcion a la regla general de contratar un
seguro especifico de responsabilidad, que el CEl
comprobase que existe un seguro individual o
colectivo que cubra los riesgos que puedan produ-
cirse. Y es aqui donde habra que atenerse al tenor
literal de las pdlizas de seguros que, como conse-
cuencia del RD 1090/2015, contrataron las Conse-
jerias de Sanidad de las diferentes comunidades
autdonomas. Habrd que determinar si dichas
pélizas sdlo cubren los dafios que se produzcan
por los ensayos clinicos con medicamentos que
hayan sido calificados como de bajo nivel de
intervencién o si, por el contrario, incluyen los
dafios que se produzcan por todas las investiga-
ciones biomédicas, incluyendo las que utilicen
nutracéuticos, que hayan sido calificadas como de
bajo nivel de intervencion.

REFERENCIAS

[1] Gulati OP, Ottaway PB. Legislation relating to
nutraceuticals in the European Union with a
particular focus on botanical-sourced products.
Toxicology. 2006;221(1):75-87.

[2] Bragazzi NL, et al. Nutraceutical and functional
food regulations in the European Union. In: Bagchi
D, Nair S, editors. Developing new functional food
and nutraceutical products. Academic Press;
2017. p.309-322.

[3] Bose A, Sharma S. Global regulatory trends and
comparative insights: Nutraceuticals in the USA,
India and Europe. PharmaNutrition.
2025;31:100430.

[4]  Zeisel  SH.
1999;285:1853-1855.
[5] Silpi C. Nutraceuticals, traditional practices,
regulatory guidelines, opportunities and challen-
ges. Discover Food. 2024;5:191.

[6] Coppens P, Fernandes da Silva M, Pettman S.
European regulations on nutraceuticals, dietary
supplements and functional foods: A framework
based on safety. Toxicology. 2006;221:59-74.

[7] Cena H, Calder PC. Defining a healthy diet:
Evidence for the role of contemporary dietary
patterns in health and disease. Nutrients.
2020;12(2):334.

[8] Blumberg J, et al. Evidence-based criteria in the
nutritional context. Nutr Rev. 2010;68(8):478-484.
[9] Evans M, et al. Breaking new frontiers: Assess-
ment and re-evaluation of clinical trials design for
nutraceuticals. Front Nutr. 2022;9:958753.

[10] Ramiro Avilés MA. El aseguramiento del dafio
en la Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica.
Rev Derecho Genoma Hum. 2018;48:75-106.

[11] Ramiro Avilés MA. Compensation of
research-related injuries in the European Union.
Eur J Health Law. 2014;21(4):473-487.

[12] Ramiro Avilés MA. Paving the road to negli-
gence: the compensation of research-related
injuries in Spain. Account Res.
2015;22(2):106-119.

[13] Larkin ME. Defining compensable injury in
biomedical research. Health Matrix.
2015;25:309-382.

[14] Kopelman LM. Minimal risk as an internatio-
nal ethical standard. J Med Philos.

Nutraceuticals. Science.




2004;29(3):351-378.

[15] Satija A, et al. Are large, simple trials the
solution for nutrition research? Adv Nutr.
2018;9(4):378-387.

[16] Scott LD. Research-related injury: problems
and solutions. J Law Med Ethics. 2003;31:419-428.
[17] Rid A, Wendler D. A framework for risk-bene-
fit evaluations in biomedical research. Kennedy
Inst Ethics J. 2011;21(2):141-179.

[18] Rid A, Emanuel EJ, Wendler D. Evaluating the
risks of clinical research. JAMA.
2010;304:1472-1479.

e Agradezco a la profesora Marién Castillo Sdnchez y al profesor Antonio Helguera Gallego los comentarios al
primer borrador de este trabajo, que, en la medida de mis posibilidades, me han permitido mejorarlo. Igualmente
agradezco a Iciar Alfonso Farnds, Presidenta de la Asociacion Nacional de Comités de ética de la investigacion-AN-
CEl, la invitacion para tratar este tema, lo cual me ha permitido adentrarme en un dmbito, el de los nutracéuticos,
que es apasionante. Este trabajo se enmarca en las actividades del Grupo de Investigacion ‘Discapacidad, Enfer-
medad Crénica y Accesibilidad a los Derechos’ de la Universidad de Alcald (DECADE-UAH).

En este trabajo no haré referencia a los estudios observacionales, una forma adecuada de obtener los datos cienti-
ficos generalmente aceptados (Satija et al 2028), porque no existe la obligacion legal de contratar un seguro de
responsabilidad (art. 7.2 Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacio-
nales con medicamentos de uso humano).

Afecha de 9 de julio de 2026 hay registrados 41 ensayos clinicos con suplementos alimenticios, como por ejemplo:
Double Blind, Randomised, placebo-contoled Trial to establish the safety and efficacy of a probiotic in subjects
with Irritable Bowel Syndrome; Study on the pharmacokinetic interaction between green tea and tamoxifen in
patients with breast cancer: “the TEA study”; o The effect of curcumin and piperine on the pharmacokinetics of
tamoxifen in patients with estrogen receptor positive breast cancer ‘the ELDORADO study’. En los dos ultimos
casos, al investigarse la farmacodinamica, seria aplicable la legislacion sobre medicamentos

En el Reglamento (UE) 536/2014 se justifica esta nueva regulacién basada en la evaluacién del riesgo indicando en
el Considerando 11 que «el riesgo para la seguridad de los sujetos de ensayo proviene sobre todo de dos fuentes,
el medicamento en investigacion y la intervencion, pero muchos ensayos clinicos entrafian un riesgo adicional
para la seguridad de los sujetos que es minimo comparado con el de la practica clinica habitual. Esto es asi, concre-
tamente, cuando el medicamento en investigacion ya tiene autorizacién de comercializacién, lo que quiere decir
que su calidad, seguridad vy eficacia ya se evaluaron durante el procedimiento de autorizacion o, si ese medica-
mento no se utiliza de acuerdo con las condiciones de la autorizacion de comercializacion, cuando su uso se base
en pruebasy esté respaldado por datos cientificos documentados sobre la seguridad y eficacia de ese medicamen-
to, y la intervencion solo suponga un riesgo adicional muy limitado para el sujeto de ensayo, comparado con el de
la practica clinica habitual. Esos ‘ensayos clinicos de bajo nivel de intervencién’ son a menudo cruciales para
evaluar tratamientos y diagndsticos estandar y optimizar el uso de medicamentos, con lo que contribuyen a un
elevado nivel de salud publica».
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