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• Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre , relativo a los
complementos alimenticios:
Artículo 9 :
– notificar su puesta en el mercado nacional a las autoridades

competentes-ccaa
– comunicar a la Agencia Española de Consumo, Seguridad

Alimentaria y Nutrición

MARCO LEGISLATIVO Y CONCEPTO

Alimentaria y Nutrición

Definición : Productos alimenticios cuyo fin sea complementar la dieta
normal y consistentes en fuentes concentradas de nutrientes o de otras
sustancias que tengan un efecto nutricional o fisiológico, en forma simple o
combinada, comercializados en forma dosificada, es decir cápsulas,
pastillas, tabletas, píldoras y otras formas similares, bolsitas de polvos,
ampollas de líquido, botellas con cuentagotas y otras formas similares de
líquidos y polvos que deben tomarse en pequeñas cantidades unitarias



PROBLEMÁTICA DE LOS COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS

• Sus normas de producción y comercialización sólo se encuentran
armonizadas a nivel del Mercado Único para vitaminas y minerales:
RECONOCIMIENTO MUTUO (para otras sustancias con efecto
nutricional o fisiológico)

• Nivel de control inferior al de medicamentos introducción en el
mercado de productos como complementos alimenticios que por

MEDICAMENTOSsu composición son MEDICAMENTOS

PRODUCTO DE RIESGO
• Pueden encontrarse:

– con sustancias activas no declaradas en sus etiquetados
ADULTERADO

– con sustancias activas declaradas en sus etiquetados

RIESGO A LA SALUD PÚBLICA



PANORAMA INTERNACIONAL

• Alrededor del 70% de las alertas europeas recibidas (HMA-WGEO)
COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS ADULTERADOS

• Sustancias activas detectadas :
– Inhibidores de fosfodiesterasa 5 (PDE-5)
– Análogos de inhibidores de PDE-5
– Sibutramina
– Prohormonas
– Yohimbina

• Estados Miembros : falta de consenso en la dosis de
sustancia activa con actividad
farmacológica

criterios diferentes en la toma de
decisiones sobre su retirada del
mercado



Convenio de Colaboración 
AECOSAN/AEMPS

Resolución de 24 de febrero de 2017, de la Secretaría General de Sanidad y Consumo, 

por la que se publica el Convenio de colaboración entre la Agencia Española de 

Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutrición y la Agencia Española de Medicamentos 

y Productos Sanitarios

� Cooperación� Cooperación

� Colaboración

� Coordinación 

� Comunicación

OBJETIVO

AECOSAN/AEMPS para establecer un 

marco de actuaciones coordinadas que 

mejore la eficiencia de las actuaciones 

que ambas agencias desarrollan para la 

protección de la salud



La conveniencia de la colaboración entre la AECOSAN y la
AEMPS es necesaria dadas las diversas cuestiones comunes
en las que ambas intervienen y que se han incrementado en
los últimos años

� La comercialización ilegal de productos como complementos alimenticios, alimentos

destinados a deportistas y alimentos sustitutivos para el control de peso que incluyen en su

composición sustancias farmacológicamente activas, o sus derivados, en dosis capaces de

producir un efecto terapéutico.

� La comercialización legal de complementos alimenticios, que contienen sustancias

farmacológicamente activas o sus derivados, no declarados en su composición y cuyafarmacológicamente activas o sus derivados, no declarados en su composición y cuya

presencia se determina mediante análisis.

� La consideración legal como medicamento, producto sanitario o alimento, de productos

destinados a ser ingeridos que puedan suscitar dudas en razón de su composición o sus

indicaciones

� La aparición de reacciones adversas tras el consumo de complementos alimenticios que son

notificadas al Sistema Español de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano u

otros canales

� La venta de los productos indicados en los puntos anteriores a través de páginas web.



ACTUACIONES DE LA AEMPS
� La AEMPS recibe productos intervenidos en: tiendas de nutrición 

deportiva, sex-shop, herboristerías

� Determinación del tipo de producto: ¿se ajusta a la definición 
de medicamento? 

� Evaluación del producto: etiquetado, indicaciones, dosis, precio� Evaluación del producto: etiquetado, indicaciones, dosis, precio

� Remisión al LOC para análisis cuali/cuantitativo: presencia de 
sustancias activas/dosis

� Procedimiento administrativo al responsable de la puesta en el 
mercado en España: cese de la comercialización/retirada efectiva



Emisión de una ALERTA de retirada de medicamentos ilegales y NOTA 
INFORMATIVA en la página web de la AEMPS

ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS



Complementos alimenticios retirados por la AEMPS (2012-2017)

14 16 1824 12 4

Entre el 70% y el 90% de los complementos alimentic ios retirados del 

mercado contienen sustancias farmacológicamente act ivas no 

declaradas en sus etiquetados



Sustancias activas adulterantes detectadas por el L OC de la AEMPS

La mayoría de las sustancias activas detectadas son  inhibidores de PDE-5 

y sus análogos  



� La mayoría de las retiradas del mercado de medicamentos

ilegales emitidas por la AEMPS son de complementos

alimenticios adulterados

CONCLUSIONES

� La mayor parte de las sustancias activas detectadas no se

encuentran declaradas en los etiquetados

� La colaboración entre la AECOSAN y AEMPS es MUY EFICAZ

para la detección y retirada del mercado de este tipo de

productos



GRACIAS POR SU ATENCIÓN


