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I.—NOCIONES GENERALES.

A) Concepto.

1. La salud piblica ha sido una de las causas tradicionales que han
legitimado la intervencién administrativa. La tranquilidad, la seguridad
y la salubridad han constituido los elementos integrantes del orden pu-
blico que la policia administrativa debia salvaguardar (1). Por liberales

(*) El presente trabajo constituye un capitulo del libro Derecho fa-macéutico, que
aparecerd en breve. En el mismo se han utilizado las abreviaturas siguientes:

CBIF: Convencién bicnal de la industria farmacéutica.

D 1.963: Decreto nim. 2.464/63, de 10 de agosto.

LPA: Ley de procedimiento administrativo de 17 de julio de 1958.

LSN: Ley de Bases de la Sanidad Nacional, de 25 de noviembre de 1944.

(1) Garrwpo, Las transformaciones del concepto juridico de policia administrativa,
nimero 11, de esta Revista, en especial pp. 16-17. En ¢l ambito local, el art. 1.0, RS, ci-
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que seamos a la hora de enjuiciar hasta qué punto es licita la interven-
cién administrativa en cualquier esfera o realidad social, hemos de re-
conocer la justificacion incuestionable de la encaminada a mantener la
salubridad piiblica. Y, precisamente, uno de los aspectos en que esta
intervencién es ineludible es en el del lanzamiento de una nueva espe-
cialidad farmacéutica. Porque el Estado no puede permanecer inactivo
ante la puesta a disposicion de médicos y pacientes de un nuevo medica-
mento que pueda resultar ineficaz y hasta peligroso para la salud (2).

ta en primer lugar, como supuesto de intervencion administrativa, “el ejercicio de la fun-
ciéon de policia, cuando existiere perturbacién o peligro de perturbacién grave de la
tranquilidad, seguridad, salubridad o moralidad ciudadanas, con el fin de restablecerlas
o conservarlas”.

(2) En este sentido, NieTo. La Ley alemana de farmucias de 28 de agosto de 1960, nim. 35
de esta REvisTa, pags. 361-363, dice: “No es un azar que durante siglos haya existido y
exista en todos los paises civilizados una fuerte intervencién administrativa sobre far-
macias y boticarios. Un Estado liberal puede abstenerse de intervenir y controlar el
comercio de mercaderias ordinarias; nunca dejar de hacerlo en las farmacias, ya que
1a salud pdblica estd en juego. El producto farmacéutico es tan importante como la
actividad del médico; es su complemento. La existencia del uno sin la otra es inima-
ginable. Y por lo mismo que el ejercicio de la Medicina ha estado 'y estard siempre
estrechamente controlado por la Administracién, también ha de estarlo la farmacéutica.
No se trata solamente (aunque ya fuera por si siélo bastante) de que haya medicinas
peligrosas, cuyo trifico debe regularse, o que el uso indebido o imprudente de la ma-
yoria puede ser perjudicial si no aparece rodeado de las mayores garantias. La realidad
es que fucra del mundo de la farmacopea hay numerosas substancias peligrosas y atin
mortales; el presunto suicida no precisa necesariamente del recurso del veronal para qui-
tarse la vida mientras hava azoteas elevadas, cuva utilizaciéon a tales fines nunca podra
evitarse: como tampoco es la morfina el tnico vicio que perjudica al organismo. Lo que
caracteriza la especialidad farmacéutica no es la peligrosidad de su propia naturaleza no
destino. Esto tiene de comin con la industria de las armas de fuego: puecde matarse con
veronal o con un raticida, con un martillo o con una pistola; pero siempre cstara libre
el trifico de raticidas v martillos. Y regulado el de pistolas y veronal, porque la peli-
grosidad de éstas es directa, radica en su misma esencia y fin, mientras que la de aqué-
llas es dnicamente potencial, como desviacién de su uso primario.

Este es ¢l razonamicnto v justificacién tradicional de la regulacion de la farmacéuti-
ca. Pero en ¢l fondo hay razones mucho mds profundas e importantes; la clave no esta
en la peligrosidad, sino en la eficacia. No se trata tanto de que las medicinas puedan
ser o no peligrosas, sino de que sean eficaces. Si un jahén de tocador no consta de los
elementos o carece de las facultades maravillosas que su propaganda afirma, se tratara,
a lo sumo, de una estafa, en cuyo esclarccimiento y represién sélo esti la Administra-
cién indirectamente afectada, eliminindose incluso el producto ordinariamente por el
simple juego de la competencia; pero cuando se trata de la adulteracién o venta ea
malas condiciones de un producto farmacéutico, ¢l caso es muy distinto. El Estado estd
fnteresado en la exactitud y autenticidad de la farmacopea lo mismo que ¢l médico y
el paciente, ya que una de sus misiones mds importantes es la vigilancia de la salud pu-
blica o, dicho en otros términos la salud publica forma parte del patrimonio del Estado.

Esta afirmacién pudiera parecer que estdé en contradicién con la existencia induda-
ble de productos farmacéuticos absolutamente ineficaces, ya que no anodinos. La medi-
cina moderna no puede impedir su uso, porque, consciente de su propia limitacién sabe
que es imposible determinar exactamente hasta que punto una medicina es eficaz. A los
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2. Una especialidad farmacéutica no puede ponerse a la venta sin
el requisito del registro previo, lo que presupone una verificacién de
las condiciones de la misma, por los organismos competentes. Y tiene
tal importancia el registro de la especialidad para nuestra legislacién,
que se le ba hecho formar parte integrante del concepto. -Segin la
base XVI, parrafo 12, LSN, «se entendera por especialidad farmacéutica
todo medicamento, alimento medicamento, producto higiénico o des-
infectante, de-composicién conocida y denominacién especial dispuesto
en envase uniforme y precintado para la venta al publico y que haya
sido inscrito en los Registros farmacéuticos y autorizado su propietario
para la preparacién y venta». Y en anilogos términos se pronuncia el
articulo 4, D 1963.

3. Cuando el articulo 31, D 1963, se refiere al registro de las espe-
cialidades, reitera aquel requisito del concepto, insistiendo de manera
machacona en el mismo, al decir en su parrafo 1 que «de acuerdo con
lo que queda dispuesto en el articulo 4.°, no se considerara especiali-
dad farmacéutica ningin producto sin que haya sido debidamente ins-
crito en el Registro de la Direccién General de Sanidad», en su pa-
rrafo 2, afiade: «Todo preparado que con caracteristicas o pretensio-
-ues de especialidad farmacéutica se elabore o ponga a la venta sin cum-
plir dicho requisito se reputarad clandestino».

legos se les alcanza también el principio general de la accién sicolégica de determina-
dos productos, y no solameate en enfermedades nerviosas. El paciente exige en cualquier
€aso un tratamiento aunque no exista un remedio especifico en contra de su enfermedad,
v el médico debe darsele so pena de que aquel se considere insatisfecho y mal aten-
dido; todo el mundo conoce la predileccién de ciertos enfermos por medicamentos de
notoria ineficacia, en los que ellos, por valor de su fe, encuentran un alivio. Estas
circunstancias son datos que obligan a corregir, en medidas prudentes, el principio ge-
neral de la garantia de la eficacia comprobada de la Farmacopea.

Si la razén remota de la intervencién administrativa en la farmacéutica es la salud
piblica y la razén proxima el control de la autenticidad en la composicién de sus pro-
ductos, el objeto inmediato sobre el que fundamentalmente recae es en la arganizacién
del trabajo de los farmacéuticos. A lo largo de la evolucidn histérica que va a desarro-
llarse mds adelante, se comprobarid que el ejercicio de la farmacéutica, y su control ha
girado desde hace siete siglos sobre los mismos temas:

— Separacién radical entre las posesiones de médico y farmacéutico.

. — Existencia de determinados requisitos subjetivos {competencia técnica) para po-
der ejercer esta profesion.

— Comprobacién de esta competencia tanto en su momento inicial (exdmenes pre-
vios), como a lo largo de su ejercicio (control e inspeccién permanente del mismo).

— Exigencia de determinados requisitos objetivos (relacién con indice de' poblacién,
existencia de privilegios). ’

— Monopolio profesional en todas (fabricacién, conservacién y venta) o en algunas
(venta solamente) de las fases del ciclo econémico de la produccién de medicamentos.

— Control de productos.
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B) Naturaleza juridica.

1. Estamos ante un supuesto tipico de registro administrativo. Se
trata de uno de los registros que regula nuestro Ordenamiento juridico
para facilitar el ejercicio de funciones administrativas (3). Ahora bien,
el acto de registro constituye algo mas que un simple acto de ins-
cripcién. Pues la inscripcién, en sentido técnico, es uno de los tipos de
actos que se encuadran en la categoria juridica de meros actos adminis-
trativos que no tienen naturaleza negocial (4), mientras que el acto de
inscripcion en el registro de especialidades farmacéuticae supone una
auténtica autorizacion. En efecto:

a) El acto de inscripcién presupone un derecho subjetivo del labo-
ratorio de especialidades farmacéuticas a elaborar y vender especiali-
dades. Pero, por razones de seguridad publica, se condiciona el ejercicio
de ese derecho a que la Administracién, previas las comprobaciones
. oportunas, lo permita. Estamos ante una prohibicién condicionada.

b) La condicién de la que se hace depender el ejercicio del derecho
es, precisamente, que el érgano competente’ dicte un acto administrativo,
cuyo contenido consiste. precisamente, en ampliar la esfera juridica del
laboratorio, removiendo el obstaculo que existia al ejercicio del derecho.

¢) Este acto se dicta en ejercicio de potestades regladas, que condi-
cionan la autorizacién a que se cumplan determinados requisitos legales
¥ técnicos.

d) Ahora bien, otorgada la autorizacién—pues autorizacién es, en
sentido técnico—, se produce una inscripciéon, un acto de registro. Lo
que cumple las finalidades propias de todo registro administrativo, cual
es facilitar la funcién interventora, pudiendo comprobar las especiali-
dades ¢uya elaboracién y venta esta permitida.

2. Al constituir un acto de autorizaciéon administrativa en’ senmtido
técnico, es requisito esencial del ejercicio de la actividad. De tal modo
que si un laboratorio elabora y vende una especialidad sin cumplir
aquel requisito, incurre en la correspondiente infraccion: la especiali-

(3) Marin PErrz, Introduccion al Derecho registral, pig. 171; GoNziLez PErez, La
declaration de fincas mejorables, nim. 13, de esta Revista, pags. 232-233.

(4) . Sobre la- distimcion. RANELLETTI, - Teoria: degli arti -amministrativo speciali, 7.
edicién, Mildn. 1945, pigs. 17 y sigs; FoLieNo, L'attivitd amministrativa, Milan, 1966, pagi-
nas 155-156;. VicNoccHi, Gl accertamenfi ¢ostitulivi: nel diritto, :m_nminixtratiyo, - Mi-
lén, 1950; Entre nosotros, Garripo, Tratddo de- Derecho | Administratbvo,~ 22 ed., Ma-
drid, 1961, 1. pags. 391.407.
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dad «se reputara clandestina» (art. 31, parrafo 2, D 1963) y se sancio-
nara como falta muy grave [arts. 85, a), y 87, parrafo 2, D 1963].

C) Clases.

Existiendo dos clases de especialidades (mnacionales' y extranjeras),
cabria hablar de dos clases de registros. Pero el articulo 62, D 1963,
dispone que la inscripcién de las extranjeras se sometera a «las mismas
condiciones y tramitacién que las nacionales».

D) Importancia.

Adquiere especial relieve delimitar los criterios de los que se hace
depender la inscripcién de una especialidad. En principio, cabe seiia-
lar Yos siguientes: v

1. "El sanitario de la eficacia e idoneidad del medicamento. Coms-
tituye, sin duda alguna, el esencial. Cuando el articulo 33, D 1963,
regula con todo detalle las comprobaciones técnicas lo hace en funcién
de la falta de peligrosidad y eficacia del medicamento. El articulo 40,
parrafo 1, D 1963, permite denegar aquellos tamafios y envases de una
especialidad «que parezcan innecesarios para el debido tratamiento de
-una dolencia».

2. El evitar el confusionismo en el usuario. Al mismo responde el
articulo 38, D 1963.

3. Evitar la_multiplicidad de especialidades semejantés La copia
y repeticion inmoderada e innecesaria de especialidades constituye,. sin
duda alguna, uno de los defectos mas acusados de la situacién farma-
céutica espaitola.

Al mismo no ha_sido, mdlfere.me la legislacién, MaYor, Aronso,
Urcorrt y BEGUER, han resumido asi la reglamentaclon

«Por Real Decreto de 6 de marzo de 1919, queda aprobado el Re-
glamento para la elaboracién y venta de especialidades farmacéuticasy.

En 1924 se dlspuso la obligatoriedad de ‘su registro en la Direccién
General de Sanidad, por Decreto en cuya parte exposmva se dice: «lLa
especialidad ha de ser Truto del trabajo de la menaa y de la experien-
cia, puestas al servicio de 13 husanidad dollenie, para dotarla de un
producto qunml,co o iarmaceuupp nue\o, y, . cuando ‘menas, de un re-
curso terapéutico qne pqx: la: ingenicsa q fehz qeog:.mq:iéh fe sys’ elemen-
to8 integrantes, cuya’ pureza. ha: de: garanuzarae en todo’ inothento ; - por:
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la bien estudiada intervencién de cada uno de ellos dentro de la formula;
por la exactitud y constancia de las dosis respectivas; por la mayor
precision y refinamiento del método de elaboracion y las experiencias
minuciosas realizadas para comprobar su eficacia, sus posibles altera-
ciones, sus indicaciones o contraindicaciones, etc., merece ser utilizada
en la terapéutica moderna y autorizada, por la Direccién General de
Sanidad, su introduccién o elaboracién y venta en Espaiian.

En 1935 se public6 una Orden ministerial dedicada exclusivamente
a este problema de «las copias descaradas en que se reproducen con
fidelidad los componentes y hasta imitando los envases» que «originan
una lamentable confusién entre los médicos y el publico en general»;
y resolviendo textualmente que «a partir de esta fecha se negara el
registro de las especialidades farmacéuticas, excepto las integradas por
especies quimicas o férmulas de Farmacopea, cuando anteriormente se
halle inscrita otra de la misma composicién cuantitativa», etc.

En 1939 se modifica el 'reglamento de especialidades. pero se con-
firma de forma precisa el articulo 19 del Reglamento de 9 de febrero
de 1924, estableciendo categéricamente que «... se restringiran las auto-
rizaciones cuando las férmulas sean analogas de otros productos nacio-
nales existentes en el mercado»; en 1940 se regulé la importacién de
productos, limitandola a los que siendo de probada necesidad no fuera
posible fabricar en Espafia; en 1942 se establecié la temporalidad y
revision de los registros de especialidades a fin de ajustarlas en cada
momento a las necesidades de la Sanidad nacional; en 1944 la Ley de
Bases de Sanidad aludié a esta Disposicién, confirmandola; finalmente,
en 1945 y 1954 se dictaron nuevas normas, mas severas, sobre las insta-
laciones, reiterandose la temporalidad de las autorizaciones y la obli-
gaciéon de solicitar la convalidacién de las mismas» (5).

(5) En estructura general de la industria farmacéutica, C. B. 1. F. (I) pags. 4445,
terminando con las siguientes conclusiones:

Admitimos las dificultades que una nueva reglamentacién presenta, en miltiples as-
pectos y por ello, aun reiterando que es indispensable llevarla a cabo lo mds pronto po-
sible, sugerimos que sc ecstudie y decrete la adopcién inmediata de las siguientes me-
didas:

1. Que en el futuro sélo se permita el registro de un ndmero limitado de especia-
lidades similares a los productos nucvos.

2. Que en la documentacién de registro el preparador sefiale siempre 8e manera
concreta:

a) Si el producto es nuevo, detallando origen y posibilidades de produccién, que
deberin ser previamente comprobados ’

b) Si es igual o semejante a otros existentes ¢n el mercado, indicando el nimero,
la marca y precio de dichos productos similares.

3. Que si el medicamento mno presenta ventajas evidentes de férmula. presemtacisn,
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El problema se planteé en términos acuciantes al abordarse la regla-
mentacion que fue sancionada por el D 1963. Pero se opté por el sis-
tema de libertad, justificindose en el preambulo del Decreto en los
siguientes términos: «Uno de los problemas planteados es el derivado
de la existencia de una multiplicidad en el registro de especialidades,
muy semejante entre si. Esta situacién, bien es verdad, a nadie benefi-
cia. Pero um sistema de registro restrictivo, aparte de ofrecer serias di-
ficultades practicas de realizacién, pugnaba con las lineas inspiradoras
de las modernas tendencias econémicas del pais. Es por ello que se
adopta el principio de libertad en el registro, aunque se concede a la
Direccion General de Sanidad ciertas atribuciones para la limitacion
de aquéllasy.

II. REequisiTOS.
A) Los requisitos del acto de registro.

El acto de regisitro, como todo acto administrativo, estd sujeto a
unos requisitos de validez (art. 40, LPA). Su incumplimiento puede
determinar la anulabilidad del acto (art. 48, LPA) y hasta la nulidad
de pleno Derecho en los supuestos taxativamente enumerados en el ar-
ticulo 47, LPA (6).

En el estudio de estos requisitos seguiremos la clasificacién comin-
mente admitida de los elementos a que se refieren: sujetos, objeto v
actividad.

B) Requisitos subjetivos.

1. Organo administrativo.

La competencia para acordar la inscripcién corresponde a la Direc-
cién General de Sanidad. Ahora bien, dentro de la Direccién General
de Sanidad, ;a qué organo le corresponde dictar resolucién? A tal efec-
to se impone establecer la distincién entre los 6rganos que instruyen
el procedimiento y el que ha de resolver.

aplicaciéon o precio sobre los similares, no se conceda ninguna autorizacién de registro,
més alld de un limite previamente establecido.

(6) Sobre los mismos, e remito a mi trabajo El procedimiento administrativo, Ma-
drid, 1964, pags. 369-380.
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@) La instruccién del procedimiento corresponde a la Seccién de
Registro farmacéutico, dependiente directamente de la Subdireccién Ge-
neral de farmacia (art. 6.°, parrafo 6, D 246/1968. de 15 de febrero,
modificado por D 999/1968, de 11 de mayo).

Ahora bien, en la instruccién del procedimiento destaca la inter-
vencién de un organismo especializado, cuyos dictamenes tienen valor
decisorio: el Centro Técnico de Farmucobiologia (art. 33, D 1963).

by Emitida propuesta por la Seccién de Registro farmacéutico, ;a
quién corresponde la resolucion?

El articulo 32, parrafo 1, D 1963, dice que la instancia solicitando el
registro se dirigira «al Director general de Sanidad». ;Quiere esto de-
cir que corresponde al mismo la resolucién? Una vez mis se plantea
el problema en funcién de la creacién de las Subdirecciones generales.
Concretamente, de la Subdireccion General de farmacia, creada por
D 499/1963, de 28 de febrero, que reorganizé la Direccion General de
Sanidad.

Entre las atribuciones que asignaba a la Subdireccién General de
farmacia figuraba la siguiente: «Autorizaciones y vigilancia de las ofi-
cinas de farmacia, laboratorios de produccién de medicamentos, control
de éstos e industria farmacéuticay y «registro de especialidades farma-
céuticasy». Asi, articulo 7.° de dicho Decreto, cuya vigencia se ha reco-
nocido en el articulo 6.°, parrafo 2, del D 15 febrero 1968, nim. 246/68.

Como las funciones de las Subdirecciones generales no se encuentran
reguladas con caracter unitario, sino que cada Departamemo ministe-
rial se ha inspirado en criterios distintos, se impone delimitar en cada
caso su esfera de competencia (7). En el supuesto de Ja Subdireccién
General de farmacia parece evidente que se ha pretendido crear una
nueva instancia en la linea jerarquica, entre la Jefatura de Seccién v
la Direccion General, atribuvendo al érgano una esfera de competencia
propia de la Direccion. Asi se desprende del preambulo del D 499/1963,
al decir que, peie a la creacion de la Secretaria General de la Direc-
cién, «subsiste la imperiosa necesidad de estructurar los Servicios de la
Direccion en diferentes Subdirecciones, permitiendo asi que el Direc-
tor general de 3anidad y el Secretario general de la Direccién, que han
de constituir el Cuerpo politico de la misma, puedan dedicarse inte-
gramente a dicha labor, evitindoles que al tener que actuar de modo
inmediato y directo con los diferentes Servicios se produzca una pér-

(7) Cfr. FernanoeEz Rooricuez, £l aspecto orgdnico de la reforma administrativa,
niimero 48, de esta Revista, pigs. 330 y sigs.; Garcia-TrREvijano, Tratado de Derecho

administrativo, 1967, II, pag. 560.
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dida de flexibilidad en la aplicacién de las orientaciones politicas y un
inevitable entretenimiento en pormenores impropios de sus funciones».

No obstante, en la practica ha prevalecido la interpretaciéon de con-
siderar que la Subdireccion general de farmacia carece de competencia
de resolver. Se limita a formular propuesta de resolucion, siendo el
Director general el que dictara la resolucién.

De aqui la redaccién del articulo 32, parrafo 1, D 1963, que, con-
gruente con esta interpretacion, exige que la instancia solicitando el
registro se dirija al Director General de Sanidad.

2. Interesados.

a) Titular de la especialidad.

a’) Especialidades nacionales.

Unicamente podran inscribirse a nombre del laboratorio debida-
mente constituido y registrado, que reina los requisitos de los articu-
los 7.° a 10, D 1963.

En el supuesto de que la especialidad que se pretenda registrar no
figurase entre las que pudiese elaborar el laboratorio, seglin la Memoria
presentada para su autorizacién, no podra autorizarse la elaboracién de
la nueva especialidad isin cumplir los requisitos del articulo 28, parra-
fo 2, D 1963. |

b’) Especialidades extranjeras.

El articulo 62, D 1963, prevé que estas especialidades podran ser
inscritas «en las mismas condiciones y tramitaciéon que las nacionales».
¢Quiere esto decir que iinicamente pueden inscribirse a nombre de un
laboratorio previamente autorizado en Espaila para elaborar la espe-
cialidad de que se trate?

El Decreto de 5 de junio de 1940, que regulé la importacién, el
registro y la elaboracién en Espafia de especialidades farmacéuticas ex-
tranjeras, en sus articulos 2.° y 3.° disponia: «Articulo 2.° En el Registro
de Especialidades Farmacéuticas, dependiente de la Direccién General
de Sanidad, no se podran inscribir en lo sucesivo especialidades far-
macéuticas extranjeras sino en casos excepcionales, con expresa autori-
zacién del Ministerio de la Gobernacion y previo el cumplimiento de
la legislacion vigente en esta materia. Articulo 3.° Las especialidades
farmacéuticas extranjeras ya registradas que no se hayan elaborado nunca
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en Espaiia podran fabricarse en los casos siguientes: a) Cuando hayan
sido compradas por Farmacéuticos espainoles o por Sociedades espaiiolas
dedicadas expresamente a estas actividades, y &) Cuando se hayan cedido
a Farmacéuticos esparioles o a estas Sociedades las licencias de explota-
cién, marcas y patentes para fabricacion en nuestro pais en condiciones
econémicas intervenidas y autorizadas por el Ministerio de Industria y
Comercio para regular el canon correspondiente y la distribucién de ma-
terias primas».

Por tanto, durante la vigencia del Decreto era incuestionable que
una especialidad extranjera, inscrita en el Registro de la Direccion Ge-
neral de Sanidad, podia ser elaborada por un laboratorio espaiiol, con
los requisitos exigidos por el articulo 3.° de dicho Decreto.

En la Ley de Bases de Sanidad Nacional de 25 de noviembre de 1944
(base 16, parrafo 18), se dice: «En los laboratorios de especialidades far-
macéuticas no podrin elaborarse especialidades farmacéuticas que no
sean de la propiedad de sus titulares, bien sean personas: juridicas o na-
turales».

El precepto suponia una derogaciéon del régimen del Decreto de 5 de
junio de 1940, en cuanto con arreglo al mismo, un laboratorio unica-
mente podria elaborar especialidades que fuesen propiedad de sus ti-
tulares.

No obstante, a pesar del texto de la base transcrita, en la practica
administrativa siguié admitiéndose la posibilidad de que especialidades
extranjeras inscritas como tales en el Registro de la Direccion General
de Sanidad pudiesen ser elaboradas por un laboratorio espaiiol, de con-
formidad al Decreto de 5 de junio de 1940, articulo 3., apartado b).

El Decreto 2.464/1963, de 10 de agosto, en su articulo 5.°, apartado 1,
exige que el laboratorio ostente la titularidad de la especialidad.

El precepto se limita a decir que lo que se exige para que un labora-
torio pueda elaborar especialidades es que «respecto de las mismas goce
de su titularidad». No exige expresamente que sean de la propiedad del
laboratorio, sino simplemente que se dé la titularidad que existe, no
s6lo cuando se es propietario de la especialidad, sino también cuando se
ostenta el derecho de elaboracién en virtud de otro titulo que suponga
tal facultad (v. gr., arrendamiento).

Sin embargo, a esta interpretacion—aunque permitiria mantener la
vigencia del Decreto de 5 de junio de 1940—se oponen las considera-
ciones siguientes :

1.* El precepto de la base 16 de la Ley de 25 de noviembre de 1934

18



REGISTRO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

que por ser de superior jerarquia al del Decreto de 1940 y al de 1963,
debe prevalecer.

2.* El propio Decreto 2.464/1963, al enumerar las faltas graves en
su articulo 84 califica entre ellas la siguiente [apartado h)]: «Elaborar
especialidades farmacénticas de distinto laboratorio o dar las propias
a otro para que por éste se realicen tales menesteres».

Lo que supone un reconocimiento expreso de la vigencia de la base 16
de la Ley de 25 de noviembre de 1944. _

3. Podria argumentarse que estos principios no son aplicables a las
especialidades extranjeras, sino tnicamente a la3 espafiolas, ya que en
otro caso careceria de sentido el Registro de estas especialidades que se
prevé en el capitulo V del Decreto. No obstante, tampoco creemos que
esta interpretacion pueda prevalecer, ya que

— La base 16, apartado 18, de la Ley de 1944, no distingue entre
ambas clases de especialidades, y un elemental principio de interpreta-
cion sefiala que donde la Ley no distingue no debemos distinguir.

— Y el articulo 62, parrafo 2, del Decreto 2.464,/1963, dispone.: «La
elaboracién de dichas especialidades en Espafia estara sujeta a normas
idénticas a las previstas para las nacionales en el presente Decreton.

Por lo que parece evidente que un mismo régimen se aplica a unas
y otras especialidades.

No obstante la interpretacion expuesta —que es la que consideramos
correcta—, en la practica ha prevalecido la interpretacién contraria.
Los distintos organismos de la Direccién General de Sanidad vienen ad-
mitiendo que tanto la Ley de Bases de la Sanidad Nacional como el
Decreto de 1963 no han modificado el régimen peculiar de las especiali-
dades farmacéuticas extranjeras. l.a Ley de Bases y el Decreto de 1963
—segun tal criterio—serian tan sélo normas generales que no pueden mo-
dificar normas especiales. E incluso desde el punto de vista del derecho
constituido, la Orden ministerial de 12 de agosto de 1963, que desarrolla
reglamentariamente el Decreto nim. 2.464/1963, admite la posibilidad
de que el peticionario del Registro de especialidades no sea el fabricante
de las mismas. En tal caso se separan plenamente propietario y titular,
o por mejor decir, siguiendo la terminologia de la disposicién, se admite
la existencia del peticionario de inscripcién no propietario del labora-
torio fabricante. Dice, en efecto, el apartado 18 de la Orden ministerial
de 12 de agosto de 1963, que en el envase exterior se expresarin los si-
guientes datos:

«... j) Nombre del laboratorio que fabrique la especialidad y la di-
reccion del mismo. ‘
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Anadiendo el siguiente apartado 19: «.. Los extremos a que aluden
los apartados j) y k) sdlo se resefiaran si el peticionario fuese proplem.rlo
del laboratorio que haya de elaborarla».

Por todo ello, es la realidad que la posicién de las autoridades espa-
nolas puede resumirse como sigue:

— Que el nuevo Decreto de 1963 no ha modificado la regulacién an-
terior.

— Que a pesar de la Ley de 1944 y del Decreto de 1963 seguiran apli-
cando el Decreto de 5 de junio de 1940.

— Que, en consecuencia, un laboratorio espaiiol podra seguir elabo-
rando especialidades extranjeras.

Ante esta prictica administrativa es perfectamente posible que las
especialidades que haya de elaborar un laboratorio espaiiol se inscriban
como especialidades extranjeras. In consecuencia, desde esta perspec-
liva caben las siguientes soluciones:

1.* Que las espec alidades se registren en Espafia como extranjeras,
al amparo del Decreto de 5 de junio de 1940, perfeccionindose el corres-
pondiente contrato entre el laboratorio extranjero propietario de la es-
pecialidad, en cuanto a licencia de explotaciéon, marca y patente.

2. Que las especialidades se registren en Equﬂa a nombre del labo-
ratorio que las fabrique, como nacionales, sin perjuicio de los corres-
pondientes convenios con la casa extranjera.

b) Terceros interesados.

Si el peticionario del registro tiene incuestionablemente la condicién
_de interesado a todos los efectos, segin el articulo 23, a), LPA, ;cabn
que en el procedimiento de registro existan terceros interesados con arre-
xlo a lo dispuesto en los apartados b) y ¢) del propio articulo 23; LPA?

El problema se plantea ¢n términos anﬁlo_gos a como se plantea en
el procedimiento para obtener la autorizacion para instalar un labora-
torio. Parece improbable la existencia de terceros interesados, al menos
por lo que respecta a los interesados que prevé el apartado @), porque
no se darin personas que «ostenten derechos que pued:in resultar di-
rectamente afectados por la decision que en el mismo se adopter. El
hecho de tener registrada una especialidad aniloga no supone la titu-
laridad - de aun aer_echp -subjetivo que . pueda resultar directamente’
afectado.. . ‘

-Tampoce parece - probagble ‘que se den mtere~ados .de los que preve"'
«el apattado. b) por analoga razén, en atencién al primcipio de dibertad
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de registro, que fue el que, definitivamente, prevalecié en el D 1963.

Es mas, el D 1963, proclama el principio de secreto del expediente.
en su articulo 36, al decir: «El contenido de los expedientes de registro
de las especialidades farmacéuticas sera secreto. Los funcionarios encar-
gados de los mismos no daran noticia alguna sobre ellos mas que a los
propios interesados. Por ningin concepto dichos expedientes podran
ser extraidos de los correspondientes archivos». Este principio pugna
con el de audiencia y vista, que supone la posibilidad de que un ter-
cero interesudo examine el expediente en su totalidad.

C) Requisitos objetivos.
1. Idoneidad técnica.

El primer requisito que debe concurrir en una especialidad farma-
céutica es que, desde el punto de vista técnico-sanitario, reina las con-
diciones técnicas necesarias para que pueda ejercer una accién farmaco-
légica eficaz. El laboratorio preparador debe demostrar en las Memorias
analitica y farmacolégica, que debe presentar con su solicitud de regis-
tro (art. 32, parrafo 4, D 1963) (8):

1. Composicion, mediante procedimientos analiticos perfectamente
establecides, fisico-quimicos, quimicos o biolégicos. :

2.° Accion furmacologica e inocuidad, mediante ensayos farmaco-
logicos. .

3.» Accion terapéutica eficaz, 'de la que se responsabilizara el pro-
pio laboratorio.

> Estabilidad, demostrable por el control continuado de la espe-
cialidad durante el plazo de vida asignada a la misma por el labora-
torio preparador.

A tal ‘efecto, presentara las correspondientes Memorias analmca y
farmacoldgica.

Para la’ verificacion de estas circunstancias por el organismo idéneo
para ello (Centro Técnico de Farmacobiologia) el peticionario presen-
tara tres ejemplares de muestra de la especialidad (arts. 32, parrafo 4,
y 33, parrafo 1, D 1963).

Segin el articulo 20, D 1963: «l. Cuando de una especialidad se

: pi-ese-men varios tamaﬁos‘ o envases al reg,istr'o, la Direccion Gehei'al de

_ I8) Cow,\uj Pmn., Uncom y. Anom-:u, Nueva legislacion /armaceunca espanola,
C. A L. F (H) pégs. ]43-144
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Sanidad podra denegar aquellos que parezcan innecesarios para el de-
bido tratamiento de una dolencia. 2. La Direccién General de Sanidad
podra limitar las dosificaciones que no estén justificadas previo informe
del Centro Técnico de Farmacobiologia».

2. Precios.

a) El precio de las especialidades farmacéuticas ha constituido, jun-
to al de su multiplicidad, uno de los temas mas debatidos. Tanto que
ha pasado de las revistas y sectores especializados a la prensa diaria y
gran publico (9). Todos opinan sobre el mismo. Y las campanas se
suceden desde las perspectivas mas diversas. Unas veces para justificar
unos gastos desorbitantes de la seguridad social; otras, para justificar
el principio de libertad industrial; otras, en nombre de las clases hu-
mildes, etc.

La industria farmacéutica ha intentado demostrar —y lo ha conse-
guido— que los precios de las especialidades farmacéuticas espanolas
son inferiores a los precios de las de otros paises y a los de otros pro-
ductos espaiioles —incluso muchos de primera necesidad—. En la Pri-
mera Convencion Bienal de la industria farmacéutica, celebrada en Bar-
celona, en 1961, en la ponencia de Mavyor, ALonso, UrcoiTt y BEGUER,
se decia: «los precios de venta al publico de las especialidades farma-
céuticas son. con excepciones que confirman la regla general, inferiores
a la mayoria. Esto cabe atribuirlo a un criterio bastante equilibrado en
la fijacién de los mismos (aunque en épocas de inflacién se tuviera que
llegar a margenes de cobertura ante la imposibilidad de aumentar los
precios), ya que las normas que rigen los escandalos dificilmente pueden
representar los costes reales, dada la variabilidad de los factores que los
integran, desde las materias primas a los materiales de envasado, pero
fundamentalmente la de los gastos gemerales comerciales, pues la rela-
cion de éstos con la cifra de ventas es imposible de determinar a priori.
De tal manera que son constantes los casos en que una menor venta de
la prevista eleva ¢l indice de dichos gastos generales, y puede causar
una pérdida o, por contra, una venta mucho mayor los reduce, pro-
duciendo uun bencficio superior al calculado. Ademas de que existen
conceptos de dificil valoracion como el de la obtencion de un producto

(9) Funes Rosert, El preciv de los medicamentos y su posible reduccion, 1. C. E,,
marzo, 1962, pig. 134; Gowzarez Pircz, Urcortt y ANDREU, Nueva legislacidn, cit.. pé-
ginas 146-147.
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y el riesgo de su lanzamiento. Lo cual hace que en ocasiones la Admi-
nistracion se vea precisada a arbitrar férmulas de compensacién entre
las diversas partidas de los escandallos que, unidas al buen sentido
bastante comuin de los laboratorios, al computarlas suplen las reglas
establecidas. En Francia sucede algo parecido, segin el Bulletin d’In-
formation Pharmaceutique de abril de 1961. Todo ello nos conduce
una vez mas, y vista la competencia existente en nuestro mercado, a
proponer la libertad de precios para las especialidadeg farmacéuticas.
Solamente en casos de peligro de monopolio o de excepcional interés
sanitario seria la Direccion General de Sanidad quien fijaria los pre-
cios» (10).

b) La cuestion de los precios se centraba, fundamentalmente, en
la conveniencia de adoptar 0 no un sistema de libertad de precios. La
industria venia propugnando el sistema de libertad o, al menos. el
sistema de libertad vigilada, mientras que los hombres de la Adminis-
traci6n publica defendian la intervencién administrativa, reservandose
la competencia para fijar los precios.

c¢) La LSN atribuye a la Direccién General de Sanidad la compe-
tencia para fijar el precio (Base XVI, parrafo 16). Como no podia
prescindirse de este precepto con rango de Ley, cuando se estaba ela-
borando el Reglamento que luego se aprobé por Decreto de 10 de agosto
de 1963, no se discutié el principio. FEn la ponencia presentada en la
Segunda Convencién Bienal de la industria farmacéutica se dijo (11):
«El principio puede y debe mantenerse. Ahora bien, de lo que ise trata
es de determinar los criterios a que ha de ajustarse la Direccién Gene-
ral de Sanidad: si han de estar al precio fijado libremente por el
laboratorio o ha de partirse de un precio tasado en funcién de los costos
y de un beueficio industrial previamente limitado.

Si tenemos en cuenta la muy dudosa eficacia de todo sistema de con-

(10) Estructura general de la industria farmacéutica, cit., pags. 63-64. Y, al comen-
zar la Segunda Convencién, ALONsO Samanikco, se referia asi al tema: “Por otro lado, y
como scgunda fuerza turbadora de la tranquilidad de la industria, hemos de citar el
problema de los precios. Tenemos el deber de scr sinceros, y, con toda la responsabili+
dad que me infunde la Tribuna que ocupo, debo manifestar la gravedad del problema
de nuestros precios. No es el momento de explicaciones detalladas ni de justificaciones
minimizadas. Solamente, y como ejemplo clocuente, puedo citar como factores decisi-
vos de alteraciones graves de nuestros costes la incidencia de nucstro convenio colecti-
vo, que casi con excepcién ejemplar encajamos sin repercusién posterior, y mds recicn-
temente, la aplicacién de las iiltimas disposiciones sobre salarios minimos, con impacto
formidable en nuestras industrias, con un 50 por 100 de personal obrero femenino en
sus plantillas.” (C. B. I. F,, II), pigs. 22-23.

(11) Gonzirez Pirez, Uncoiti y ANDREU, Nueva legislacion, cit., pags. 146-147.
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trol, creemos que no ofrece duda la eleccién. Debe adoptarse un sis-
tema de libertad de precios o, si se quiere —a fin de evitar posibles
abusos—, un sistema de libertad vigilada (12). Y asi lo ha venido a
defender persona tan poco dudosa al respecto como es uno de los pro-
motores de la campaiila sobre reduccién de los precios de medicamentos,
con estas palabras: «Podria decretarse la libertad vigilada de precio en
fabrica y reglados los margenes. Tal vez automaticamente desaparecerian
miles de especificos que deben su existencia a la intervencién. Cesarian
los escandallos de «precaucién», los que luego no se pueden modifi-
car» (13).

Se propone, pues, que sea la Direccion General de Sanidad la que
fije el precio de venta al publico, de conformidad a la propuesta del
laboratorio, salvo los supuestos excepcionales de monopolio o de que
el precio sea notoriamente desproporcionado al normal del mercado. En
estos casos, el acuerdo denegatorio de la Direccion General de Sanidad
sera motivado y susceptible de recurso de alzada ante el Ministro de
la Gobernacién. en el que informara preceptivamente la Junta Rectora
de Farmacia. La resoluciéon del Ministro de la Gobernacion agotari la
via administrativa y seri admisible contra ella el recurso contencioso-
administrativox.

d) En definitiva, prevalecié el sistema de intervencién. El articu-
lo 37, parrafo 1, D 1963, dispone: «La Direccién General de Sanidad,
previo informe preceptivo de la Junta a que se refiere la disposicién
transitoria cuarta, y con aprobaciéon del Ministro de la Gobernacidn,
fijara un precio determinado de venta al publico de cada especialidad,
tanto en el momento de su registro como en las modifieaciones poste-
riores, a la vista de las propuestas del interesado y del valor asignado,
en su caso, a las sustancias medicamentosas por la citada Junta». En
aplicacién de este articulo, al registrarse cada especialidad farmacéu-
tica, la Direccién General de Sanidad fijé el precio, en funcién de los
datos que presentari el laboratorio, con las comprobaciones que consi-
dere pertinentes.

La Direccién General de Sanidad ha venido aplicando el precepto
con rigido criterio, a fin de que el margen de beneficio del laboratorio
se moviera dentro de lo que €3 un margen normal de beneficio in-
dustrial,

(12) El sistema de liberlad vigilada como elapa de transicién hacia la libertad total
tiene precedentes en FEspafia. Cfr. ViLLar Pavasi, Poder de policia y precio justo. E!l
problema de la tasa de mercado, cit., nim. 16, de esta RevisTa, pigs. 11-83 (en especial,
pagima 73).

(13) Funes Rosent, El precio de los medicamentos, cit.,, pig. 134
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Sin embargo, a pesar de todo: con arreglo a este sistema, las criticas
a los precios de las especialidades se han reproducido.

Y es que el sistema de intervencion a nada conduce. Con el sistema
de libertad de precios es muy probable que el precio de las especiali-
dades no hubiera alcanzado los niveles que con el sistema de inter-
vencion.

Pero, sobre todo, lo que es incuestionable es que el problema es
mucho mas complejo de como pretende plantearse.

3. Identificacion de la especialidad.

La reglamentacién trata de evitar asimismo el confusionisino del
usuario. El articulo 38, D 1963, dispone: «No se autorizaran especiali-
dades con el mismo nombre de otras que ya estan registradas ni cuando
el titulo propuesto dé lugar a confusiones con la denominacién de me-
dicamentos, preparados medicinales o especies quimicas definidas que
no lo fuesen».

La finalidad del precepto no es la proteccién de un nombre comer-
cial, protcccién que se reserva al Registro de la Propiedad Industrial
(art. 41, D 1963), sino, tinica y exclusivamente, evitar que el usuario
pueda tomar equivocadamente una especialidad por otra.

D) Requisitos de la actividad.
1. Lugar.

Como el registiro se verificara en el Registro de Especialidades Far-
macéuticas de la Direccion General de Sanidad, es indudable que se
realizara en la sede del Registro. kKn ella tendran lugar todos los actos
del procedimiento. con las salvedades impuestas por el tipo de actividad.
Asi, la solicitud de registro y los escritos de alegaciones que puedan
formular los interesados, podrin presentarse, ademas de en el registro
general de la Direccion General de Sanidad, en las oficinas que emu-
mera el articulo 66, LPA.

2. Tiempo.

No existe ningin requisito especial en orden al tiempo. El procedi-
miento para registrar una especialidad farmacéutica podri incoarse en
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cualquier momento. No es necesario que se incoe dentro de um plazo
determinado. Unicamente debe tenerse en cuenta que, al constituir el
registro un requisito previo para poder poner a la venta la especialidad,
debera obtenerse el mismo antes de este momento.

En cuanto al procedimiento, el articulo 34, parrafo 1, D 1963, esta-
blece el plazo de un mes para que se dicte resolucién.

3. Forma.

El registro se hara constar en los libros correspondientes. El ar-
ticulo 39, D 1963, establece la imposibilidad de que, con un mismo
niumero y, por tanto, en un solo registro, se autoricen «especialidades
de mis de una forma farmacéutica» o de «diferente dosificacién». En
consecuencia, aun cuando se conserve el mismo nombre genérico, exis-
tiran registros independientes, con numero distinio:

— Cuando se presentc la especialidad en diferentes formas farma-
céuticas.

— Cuando se presente con diferente dosificacién.

En cada registro se harin constar todos los datos que el articulo 32,
D 1963, exige se expresen en la instancia que inicia el procedimiento.

IIT. PROCEDIMIENTO.
A) Iniciacion.

1. El procedimiento se inicia por escrito, con la prezentacion del
sscrito que reina los requisitos del articulo 32, D 1963.

2. Es obvio que a este procedimiento especial se aplicma el prin-
cipio general del articulo 71, LPA, y, en consecuencia, si el escrito
solicitando el registro de una especialidad no reuniera alguno de los
requisitos que exige ¢l articulo 32, D 1963, «se requerira a quien lo
hubiese firmado para que en un plazo de diez dias subsane la falta o
acompafie los documentos preceptivos, con apercibiento de que, si asi
no lo hiciere, se archivara sin mis tramites» (14).

3. Los efectos de la presentzcion del eserito seran los propios de la
iniciacién de un procedimiento. En consecuencia, la fecha de presenta-

(14) Goxzirez PErez, EIl procedimiento administrativo, pig. 418. Madrid, 1954.
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cién determinara los efectos de prioridad correspondiente. Asi, en el
supuesto de similitud de nombre entre varias especialidades (art. 38,
D 1963) debe mantenerse el de aquélla cuyo registro se solicité en pri-
mer lugar y rechazarse el de la que se solicité después. No juega la
fecha en que tuvo lugar el registro, sino la fecha de la solicitud.

Asimismo, la fecha de presentaciéon determinara el orden de la tra-
mitacién, en aplicacion del principio que consagra el ariiculo 74, pa-
rrafo 2, LPA, al decir: «En el despacho de los expedientes se guardara
€l orden riguroso de incoacién en asuntos de homogénea naturaleza,
salvo que por el Jefe de la Dependencia se dé orden motivada y escrita
en contrarion. Este principio adquiere especial relieve en los expedien-
tes de registro de especialidades farmacéuticas, por la trascendencia que
puede tener el momento de su lanzamiento al mercado. De aqui que
deba cumplirse con particular rigor, aplicindose sin reservas las con-
secuencias que prevé el propio articulo 74, en su parrafo 3.

Esto no ¢uiere decir que no pueda registrarse una especialidad con
anterioridad a otra cuyo registro se solicito después. Pues puede ocurrir
—vy de hecho ocurre— que en el procediniiento de registro de la pri-
meramente presentada surgiesen incidencias que obligaien a una de-
mora en la tramitacion (v. gr., arl. 33, parrafos 3, 4 y 5, D 1943).

B) Instruccion,

1. La instruccién del procedimiento es compectencia de la Seccion
de Registro farmacéutico, dependients de la Subdireccion General de
Farmacia (art. 33, D 1963). A la misma corresponde :

a) FEstudiar la Memoria farmacolégica, asi como presentacion y tex-
tos de los envases, material de acondicionamiento y prospectos (art. 33,
parrafo 1, D 1963).

b) Relacionarse eon los intereszdos y Centro técnico de farmaco-
biologia (art. 33, parrafos 2 a 5, D 1963).

¢) Formular propuesta a la Subdireccién General de Farmacia (ar-
ticulo 33, parrafo 9, D 1963).

d) Asimismo seri la que remita ¢l expediente a la Junta de Valo-
raciones v Asesora de Margenes de farmacia, a efectos de informe sobre
precios (art. 37, ) 1963).

Ahora bien, en atencién a los distintos aspectos en (ue se concreta
la accién administrativa sobre registro de especialidades se da la inter-
vencién de otros organismos cualificados.
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2. Al Centro técnico de farmacobiologia le corresponde el analisis,
valoracién y contraste de las muestras de la especialidad presentadas.
Verificada su misién, emitira dictamen, que rcmitiri a la Seccion de
registros. Este dictamen podra ser favorable o desfavorable.

En el supuesto de que fuese desfavorable, se daran los tramites si-
guientes (art. 33, parrafos 3 a 6, D 1963):

a) Audiencia del interesado, al que se concedera un plazo de quince
dias para que alegue lo que considere oportuno en defensa de su cri-
terio. Si el interesado no formulase escrito de alegaciones, se archivara
el expediente, dandose por caducada la tramitacién.

b) Presentado escrito de alegaciones por el interesado, se remitira
al Centro Técnico de Farmacobiologia: para que se ratifique o rectifique.
Si se ratifica, se notificara al interesado, concediéndole un plazo de
quince dias a fin de que pueda solicitar analisis contradictorio.

¢) El analisis contradictorio se realizara por el técnico que designe
el solicitante, en el Centro Técnico de Farmacobiologia.

d) Si continuara la disconformidad, la Direccién General de Sa-
nidad nombrard un perito que pertenezca a la organizacién sanitaria
oficial para que verifique un nuevo analisis, que se llevara a cabo en
presencia de todos los técnicos que hayan intervenido con anterioridad.

3. Si el Centro Técnico de Farmacobiologia es el organismo idéneo
desde el punto de vista técnico, la Junta de Valoraciones y Asesora de
Margenes de Farmacia lo o3 en el aspecto de los precios. De aqui que,
segin el articulo 37, parrafo 1, > 1963, deba informar preceptivamente
acerca del precio de cada especialidad.

4. A la vista de los informes y previo el estudio de la documen-
tacion prcsentada, la Seccion de Registro Farmacéutico formulara la
correspondiente propuesta (art. 33, parrafo 9, D 1963).

5. La Subdireccién Gencral d¢ Farmacia, a su vez, elevara la pro-
puesta a la Direccion General de Sanidad, que podra ser:

a) Denegatoria del registro. En los supucstos que enumecra el ar-
ticulo 34, parrafo 2, D 1933).

b) Accediendo al registro. En este tiltimo supuesto se «podra or.
denar al interesado las modificacioncs que considere oportunas» (ar-

ticulo 33, parrafo 10, I 1963).
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C) Terminacion.
1. Terminacion normal.

El procedimiento de registro terminara normalmente por resolucién
expresa del 6rgano competente, que podra denegar (art. 34, parrafo 2,
D 19€3) o acordar el registro (arts. 33, parrafo 10, y 34, D 1963).

En el supuesto de que fuese denegatoria o de que se ordenasen mo-
dificaciones, el acuerdo sera motivado, indicando al interesado las ra.
zones que fundamenten la decisién (arts. 43 y 93, LPA).

2. Silencio administrativo.

El articulo 34, parrafo I, D 1963, establece el plazo de un mes, con-
tado desde la presentacion de la instancia, para que la Direccién Gene-
ral de Sanidad dicte resolucién (15). Fl precepto, que trataba de esta-
blecer una garantia frente a las demoras que frecuentemente sufrian
estos expedientes (con los consiguientes perjuicios para el laboratorio
preparador), no consiguié el objetivo perseguido. Como todas las nor.
mas que prevén un plazo de duracién de los procedimientos, incluso la
general del articulo 61, LPA. estin en las Leves para ser incumplidas
por politicos y funcionarios.

Los actos realizados fuera de aquellos plazos no son invalidos, ai
bien la demora determinara «la responsabilidad del funcionario... si a
ello hubiere lugar» (art. 49, LPA). Naturalmente, en ningin caso hay
lugar «a ello», por lo que estamos ante otra norma promulgada para
ser incumplida.

Es obvio que ese plazo de un mes no constituye un plazo de silencio
administrativo. Por tanto, para que el interesado pueda entender deses-
timada su peticion, al efecto de deducir frente a la denegacién pre-
sunta el correspondiente recurso, habrin de darse los requisitos que
establece el articulo 94, LPA (16), es decir:

(15) El art. 34, parrafo 1. D 1.963, dispone: “Dentro del mes siguiente a la presen-
tacion de la instancia, la Direccion General de Sanidad dictara resolucién, en la que
expresard la forma farmacéutica y demds condiciones en que la especialidad debe ser
dispensada. Dicho plazo quedard interrumpido durante el tiempo que, en su caso, se
precise para cumplimentar los trimites previstos en los parrafos 5 v 6 del aniculo an-
terior, lo cual deberd justificarse ¢n el expediente de registro por el jefe de la Seccién”.

(160 Sobre el problema, me remito a El procedimiento administrative, cit., pégi-
nas 507.510.
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a) Transcurso de tres meses desde la presentaciéon de la instancia.

b) Que, durante ese plazo, no se hubiese notificado al interesado
la resolucion. No importa que dentro del plazo se hubiese dictado algin
acto de otra naturaleza. Lo decisivo para que se cumpla esta condicién
es que no se notificare la resolucion.

¢} Que el interesado denuncie la mora.

d) Que transcurran otros tres meses desde la denuncia de la mora,
sin que el interesado reciba la notificacién de la re:olucion.

3. Terminacion anormal.

No ofrece duda la aplicacién al procedimiento de registro de una
especialidad farmacéutica de los siguientes modos de terminacién anor-
mal del procedimiento :

a) Desistimiento y renuncia, formalizados por escrito o por com-
parecencia del interesado ante el funcionario encargado de la insiruc-
cién (art. 96 a 98, LPA). Kl articulo 98, parrafo 2, LPA, dispone: «Si
la cuestién suscitada por la incoacién del procedimiento entraiiase in-
terés general o fuera conveniente sustanciarla para su definicién y es-
clarecimiento, la Administraciéon podra limitar los cfectos del desisti-
miento al interesado y seguira el procedimiento.»

Es evidente que, en aplicacién de este precepto, la Administracién
podra considerar conveniente la continuacién del procedimiento, a fin
de decidir si, respecto de determinada especialidad, se daban o no las
circunstanctas para ser susceptibles de registro.

b) Caducidad. Asimismo pucde declararze la caducidad del proce-
dimiento en los supuestos que prevé el articulo 99, LPA. Kl propio de-
creto 1.963 establece algiin supnesto esperifico Jde cadoncidad {art. 33,

parrafo 4).

D) Recursos.

Dada la interpretacion que e da a la intervencién de la Subdireccién
General de Farmacia (17) vy considerands que la competeucia para dictar
resolucion correzponde al Director General de Sanidad, es obvio que
sera adwmisible recurso de alzada ante el Ministro de la Gobernacién,
dentro de los quince dias habiles siguientes a la notificacion (18).

(17) Cfr.. ut supra. ap. I[, B. 1.
(18) F1l recurso de alzada se regird por las normas generales de los arts. 122 a 125,
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IV. Erecros.

A) Legitimacion de la elaboracién y venta de la especiaidad.

1. Si estarmos, segin se ha dicho, ante una autorizacién adminis-
trativa en sentido técnico, es logico que el acto de registro legitime la
elzboracién y venta de la- especialidad. El articulo 5.°, ) 1963, establece
Gue «inicamente podran dedicarse a la elaboracién de especialidades far-
macéuticas los laboratorios autorizados... v siempre que respecto de los
mismos gocen de su titularidad inscritan. En analogo sentido, el articu-
lo 31, D 1963. Aun cuando estos preceplos se refieren al registro como
requisito de la elaboracidn y puesta a la venta de la especialidad, parece
evidente que constituye requisito de la puesta a la venta, del lanzamien-
to al mercado. Naturalmente, la elaboracién de una especialidad, su fa-
bricacion se hace para la venta. Un laboratorio no fabrica especialidades
por el gusto de almacenarlos, sino para lanzarlos al mercado. Por ello
el D 1963 se refiere al registro como requisito de la elaboracién y venta,
ranto en los articulos 5.° ¥ 31, como en el 85, apartado a), al regular las
faltas y sanciones.

No obstante, la elaboracién sin lanzamiento. la fabricacion por parte
del laboratorio sin poner a la venta la especialidad en tanto no se veri-
fique el registro, parecc que no constituye infraccién sancionable. Pues
en tanto no se produzca el lanzamiento, no se comete una infraccién que
puede ocasionar peligro para la salud piiblica.

2. El registro, pues, es requisito previo para poner a la venta una
especialidad. Una especialidad no registrada, es una especialidad clan-
destina. Ahora bien, el acto de registro esta sujeto a una condicion en
sentido técnico. El articulo 33, D 1963, establece que «los laboratorios
comunicaran a la Direccién General de Sanidad la fecha en que comien-
za la elaboracién de la especialidad para ser lanzada al mercado». Ahora
bien, el incumplimiento de este requisito no constituye ninguna de las
infracciones que los articulos 84 y 85 sancionan como faltas graves o
muy graves, por lo que en todo caso constituiria una falta leve, a tenor
de lo dispuesto en el articulo 83 del mismo D 1963.

3. El registro autoriza a poner a la venta una especialidad de las
caracteristicas que figuren en el mismo. El laboratorio que, segin el

L. P. A. Sobre el problema, GonzarLez PEREz, Los recursos administrativos, Madrid, 1969,
22 ed., pigs. 255-288.
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registro, sea titular, podra elaborar las especialidades que se ajusten
exactamente a las circunstancias que determine el registro. Ahora bien,
no supone un reconocimiento del derecho a usar exclusivamente el nom-
bre. La reglamentacién farmacéutica obedece a finalidades distintas de
las de protecciéon de la marca y del nombre comercial, por lo que el
articulo 41, D 1963, remite a la legislaciéon sobre propiedad industrial,
al disponer: «l. El registro del nombre de una especialidad en la
Direccién General de Sanidad no garantiza la explotacién exclusiva por
quien primero lo haya obtenido si otro, posteriormente, adquiere el
derecho con arreglo a la Ley de la Propiedad Industrial. 2. En tal caso
quedara sin efecto la inscripcién hecha en primer lugar a peticién de
la parte interesada» (19).

4. El registro despliega su eficacia legitimadora respecto de la es-
pecialidad que responde a las caracteristicas del registro, en cuanto al
sujeto titular (art. 44, D 1963), como a su composicién (art. 42, D 1963)
y demés elementos (art. 43). Para la alteracién de alguno de estos ele-
mento3 se requiere nueva autorizaciéon o simplemente poner el cambio
en conocimiento de los érganos competentes.

B) Constrol previo.

1. El registro supone la autorizacién para que el laboratorio ela-
bore y ponga a la venta la especialidad sin necesidad de nuevas inter-
venciones administrativas, El laboratorio asume plenamente la respon-
sabilidad de la preparacién, garantizando la calidad de las especiali-
dades, mediante un sistema de control. No obstante, este principio ge-
neral ofrece alguna excepcion. El articulo 54, D 1963, prevé la existencia
de especialidades que el laboratorio no podra poner a la venta sin antes
someter para su debido control «muestras de los lotes».

2. En cumplimiento de lo dispuesto en el precepto citado, el Mi-
nisterio de la Gobernacién, por Orden de 7 de enero de 1964, determiné
las especialidades farmacéuticas sometidas a control previo. Pero este
sistema fue modificado por el Decreto de 14 de agosto de 1965 (nu-
mero 2.828/1965). En este Decreto se enumeran (art. 5.°) las especia-
lidades sometidas a régimen especial. Ahora bien, se suprime el régimen

(19} Uno de los problemas mas graves que sc¢ plantean es la dificultad de encontrar
marcas para nuevas especialidades ante la cantidad enorme dc marcas registradas sin
ser utilizadas. Cfr. Mavor, ALonso, Urcoitt ¥ BeGUER, Estructura, cit., pags. 56-60.
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de control previo para las mismas, excepto para las «vacunas vivasy.
Estas seguiran sometidas al régimen de comtrol previo (art. 2.°, De-
creto 2.828/1965) (20). Pero respecto de las deméas. el régimen de con-
trol se sustituye por el siguiente (arts. 1.° a 4.°%, D 2.828/1965):

a) Fabricadas las especialidades sometidas a esta intervencion, el
laboratorio podra proceder a su distribucién; pero comunicarid inme-
diatamente a la Direccién General de Sanidad la fecha de fabricacion,
mimero de ejemplares y la correspondiente contraseita de identificacién,

b) La Direccion General de Sanidad procedera a analizar los ejem-
plares recogidos para muestras en los laboratorios, almacenes, depési-
tos, oficinas de farmacia, botiquines, etc.

V. MODIFICACIONES DEL REGISTRO.
A) Idea general.

1. Segin se ha dicho, el registro despliega su eficacia legitimadora
uricamenie respecto de las especialidades que se ajusten exactamente a
las circunstancias que figuren en el registro.

2. Ahora bien, esto no quiere decir que el laboratorio preparador
se encuenire imposibilitado de introducir modificaciones en el registro.
o tdnico que la reglamentacién exige es que se cumplan determinados
requisitos, que pueden consistir en la autorizacién previa o incluso en

la practica de un nuevo registro de la especialidad transformada.

B) Modificaciones subjetivas.

1. La transferencia del registro de una especialidad deberi autori-
zarse por la Direccion General de Sanidad (art. 44, D 1963). La LSN
(base XVI, parrafo 20) exige para la validez de la transferencia que con-
curran los requisitos siguientes:

a) Que se estipule en documento piblico. Segun el articulo 1.216,
«son documentos publicos los autorjizados por un Notario o empleado
publico competcnte, con las solemnidades requeridas por la Ley». Ante
el precepto del Cédigo civil se plantea el problema de si, ademas de por
escritura publica otorgada ante Notario, se admite la transferencia de

(20) Por Orden de 12 de agosto de 1963, se dictaron las normas para efectuar el
control.
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registro mediante documento otorgado ante el funcionario encargado
del Registro farmacéutico, de analoga manera a como se admite el poder
apud acta en el articulo 24, LPA. La respuesta negativa se impone. La
exigencia de documento piblico que establece la base XVI, parra-
fo 29, LSN, parece aludir inicamente a la escritura ante Notario.

b) Que tenga lugar «entre personas capacitadasy. Como la elabo-
racion de especialidades nicamente es posible por parte de «laborato-
rios autorizados» (art. 5, D 1963), parece que en el adquirente debe
concurrir esta circunstancia, salvo lo dicho ut supre respecto de las
especialidades extranjeras (21).

En el supuesto de que la especialidad esté a nombre de una Socie-
dad y tdnicamente se produzca la transferencia de acciones o participa-
ciones, no estaremos ante el supuesto de transferencia de la especialidad,
que prevé el articulo 44, D 1963. Pero como a fin de evitar las incom-
patibilidades que prevé el articulo 10 del propic D se exige que los
titulos sean nominativos y que se dé cuenta a la Direccién General de
Sanidad de las transferencias (art. 10, parrafo 2, D 1963), es evidente
que el Notario, Agente de Cambio y Bolsa o Corredor de Comercio que
la formalice, debera comunicarlo dentro del mes siguiente a la fecha
de adquisicién.

2. 8i se transmitiera la propiedad de la especialidad sin cumplir
los requisitos seiialados, el acto de transmision sera vilido, pero se
incurrira en la responsabilidad administrativa prevista en el articulo 84.
apartado b), D 1963, que sanciona como falta grave «no comunicar a la
Direccién General de Sanidad los cambios de propiedad de las especiali-
dades farmacéuticasy. Obsérvese bien que la infraccién consiste, no en
proceder a la transferencia sin haber obtenido la autorizacién a que se
refiere el articulo 44, sino en no comunicar el cambio de propiedad.
Basta, por tanto, la simple comunicacién de la transferencia para no
incurrir en responsabilidad.

C) Modificaciones objetivas.
1. Modificaciones que exigen un nuevo registro.

Existen cambios que, por su trascendencia, exigen un nuevo regis-
tro. Lo que supone seguir los mismos tramites que para registrar la es-

(21 Cfr. ap. 11, B, 2, a).
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pecialidad farmacéutica como nueva. Con arreglo al articulo 42, D 1963,
requieren nuevo registro los cambios en la composiciéon de la especia-
lidad que afecten a:

— los principios activos;

— la dosificacién;

— la forma farmacéutica.

En estos supuesios, autorizado el nuevo registro, quedara anulade
el priniitivo.

El mismo articulo 42, en su parrafo 2, se refiere al cambio del
nombre de la especialidad, para lo que exige autorizacion. Y dispone
que una vez concedida ¢ésta, quedara anulado el nombre primitivo. En
realidad, no se trata de un nuevo registro, con todos los tramites que
ello implica: sino una simple autorizacién que implica, naturalmente,
sustitucion del nombre de la especialidad (art. 84). El articulo 84, apar-
tado d}, sanciona como falta grave cambiar la forma farmacéutica, y el
apartado k) el cambio de dosificacién que afecte.a los principios activos.

2. Modificaciones que requieren autorizacion de la Direccion Ge-
q q

neral de Sanidad.

Es necesaria autorizacién, que se solicitara por instancia a la que se
acompaiarin tres ejemplares, en su envase definitivo, para los cambios
siguientes (art. 43, D 1963):

a) Las modificaciones de excipiente o de composicién de la espe-
cialidad que no afecten a los principios activos.

b) La ampliacion de los tipos de envases autorizados de una espe-
cialidad, sin alterar su composicion y dosificacion.

* --¢) Todos los cambios en los envases, prospectos y etiquetas de las
especialidades (22).

d) La edicion de precintos o indicaciones en los envases.

e) Las modificaciones de los precios, segin el articulo 37, D 1963.
La alteracion del precio sin comunicarlo previamente a la Direccién,
constitaye falta grave [art. 84, e), D 1963].

Como el articulo 84, e), D 1963, no se refiere al enumerar las faltas
graves a los cambios secundarios (salvo el ya senalado de cambiar la
forma farmacéutica) parece evidente que sélo constituyen falta leve

(art. 83, D 1963).

(22) Parece excesivo exigir autorizacién para estas modificaciones secundarias, Serg
suficiente la simple comunicacion del cambio a la Direccién General de Sanidad. En el
mismo sentido, GonzaLkz PErez. UrcolTl y ANDREU, Nueva legislacion, cit., pig. 145.
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VI. EXTINCION DEL REGISTRO.
A) Idea general.

El registro de una especialidad puede extinguirse por hechos diver-
208, a los que el Ordenamiento sanciona con este efecto extintivo.

Estos modos de extincién pueden clasificarse en tres grupos, segin
que se refieran a los sujetos, al objeto o al registro mismo.

B) En relacién con los sujetos.
1. Administracién publica.

Existe, por lo pronto, la posibilidad de que el registro se declare extin-
guido por acto unilateral dictado por érgano administrativo competente.
Es obvio que este acto podra dictarse en funcién de determinados acae-
cimientos objetivos a los que se confiere este efecto. Pero la extincién
no se da automaticamente por haberse producido tales acontecimientos;
éstos tunicamente determinan la posibilidad de que la Administracién,
en el ejercicio de sus potestades, dicte el acto; pero es el acto adminis-
trativo el que produce la extincién.

Los supuestos en que la Administracion puede dictar acto por el que
se extingue el registro son los siguientes:

a) Anulacion.

El acto de registro, como todo acto administrativo, esta sujeto a
ciertos requisitos que condicionan su validez. Si no se dan los requisitos
de validez, el registro sera anulable (23), anulacién que produciri efec-
tos ex nunc, bien como consecuencia de los recursos interpuestos por
los interesados, o de oficio por la Administracion si el acto infringiera
manifiestamente la Ley, previa audiencia del Consejo de Estado (ar-

ticulo 110, LPA) (24).

(23} Cabe incluso que sea nulo de pleno Derecho, ¢n los supuestos que enumera el
articulo 47, L. P. A., en cuyo caso, podra decretarse asi, de oficic o a instancia de inte-
resado, declaracion que produce efectos “ex tunc”. Sobre el régimen de la nulidad, me
remito a mi trabajo E! procedimiento administrativo, cit., pags. 710-724.

(24) Cfr. mi trabajo El procedimiento administrativo, cit., pags. 727-735.
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b) Revocacion.

Aun cuando el acto de registro se hubiera producido con todos los.
requisitos legales y fuese valido, la Administracién podra dictar acto
cancelando o extinguiendo el registro en los supuestos del articulo 49
D 1963. Este precepto emplea la expresion «anulacién». Pero no se trata,
técnicamente, de una anulacién, sino de revocaciéon (como los supuestos
del articulo 16, RS). El régimen juridico de la revocacién que regula
el articulo 49, D 1963, es el siguiente: ‘

a’) Tiene competencia para acordarla la Direccion General de Sa-
nidad. La instruccién del procedimiento correspondera a la Seccién de
Registro farmacéutico.

b’) Es preceptiva la audiencia del interesado, esto es, el titular de
la especialidad cuyo registro se pretende dejar sin efecto. B

¢y  Las razones por las que se puede acordar la revocacion son:
«motivos éticos, de interés sanitario o de orden publico». La expresién
no puede ser mas genérica y vaga, admitiendo los motivos mas diversos.
No obstante, pueden darse las siguientes normas orientadoras:

a’’) Los motivos éticos variaran, segin las circunstancias de cada
momento. Es evidente que los mismos, al ser independientes de los de-
mas (ue enumera el articulo 49, D 1963, presuponen una especialidad
que ninguna objecion merece desde el punto de vista sanitario, ni lo
exige el orden piblico. Basta que desde un punto de vista ético no
resulte admisible, en razén a las unicas finalidades para las que pueda
utilizarse. Ahora bien, estas circunstancias habran de referirse a una
época y lugar determinados. Pues fuera de los mismos podria llegarse
a soluciones distintas (v. gr., finalidad anticonceptiva o abortiva).

b’’) El interés sanitario puede asimismo exigir dejar sin efecto el
registro de una especialidad. El supuesto tipico es que sean nocivas
para la salud publica. Lo que en el momento del regisiro se consideré
idéneo para combatir determminada dolencia, la investigacién posterior
ha demostrado que es no sélo ineficaz: sino perjudicial. En estos su-
puestos puede incluso acordarse, al iniciarse el expedleme, prohibir 1a
venta de la especialidad como medida cautelar.

¢’y Y, por iltimo, se hace alusién a motivos de «orden piblico».
De los actos contrarios al orden publico que enumera el articulo 2.° de
la Ley de Orden Publico de 30 de julio de 1959 podrian tener aplica-
cién los del apartado b) (en cuanto se refiere a los que alteren o inten-
ten alterar los precios, prevaliéndose abusivamente de las circunstan.
cias) y apartado g), que alude a «los atentados contra la salubridad pu-
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blica y la transgresién de las disposiciones sanitarias dictadas para evitar
epidemias y contagios colectivos».

Pero, realmente, este iltimo motivo carece de sentido como inde-
pendiente del anterior. Si el orden piublico puede jugar para justificar
la revocacién del registro de una especialidad, lo es en su aspecto de la
salubridad piblica, que es, precisamente, un motivo especialmente con-
templado.

d’) Es tramite esencial del procedimiento la audiencia del intere-
sado y podran adoptarse al incoarse «las medidas cautelares que exija
la salud piblica, incluso la de prohibicién de venta de especialidades».

@’) Revocado el registro de una especialidad, se ordenaré su inme-
diata retirada del mercado (25).

¢) Cancelacion del registro en procedimiento sancionador.

Aun cuando el articulo 87, D 1963, no se refiere especialmente a la
cancelacién, anulacién o revogpacion. del registro como sancién, esfa
fuera de duda que puede imponerse esta sancién como consecuencia de
haber incurrido en infraccién calificada como falta grave o muy grave.
Asi lo pone de manifiesto el articulo 51, D 1963, al decir: «FEl prepa-
rador de una especialidad farmacéutica que haya sido sancionado con
la anulacién de la misma no podra inscribir a su nombre ninguna otra
bajo la misma denominacién ni con idéntica o parecida férmula a las
de aquella que hubiese sido objeto de la anulacién».

Y uno de los supuestos en que parece evidente que ésta debe ser la
sancién es el de que el laboratorio varie las condiciones técnicas de tal
modo que no cuente con las instalaciones adecuadas para fabricar la

especialidad [art. 16; 84, ¢), y 90, b), D 1963].

d} Expropiacion forzosa.

Tedricamente cabe pensar en la expropiacién forzosa por causa de
utilidad piblica o interés social, previos los tramites preceptivos, como
modo de extincién del registro.

A

(25- El art. 50, D 1963, dispone: “]l. Cuando la Direccién General de Sanidad ors
dene que se retiren del mercadon especialidades f{armacéuticas por estar mal preparadas
o bien par considerarlas perjudiciales para la salud aunque su elaboracién sea correcta,
seran destruidas. En el primer caso la destruccion se limitard sblo al lote afectado cuan-
do sea posible su delimitacién. 2. Antes de la destruccién de las especialidades, la Di-
reccion General de Sanidad dara cuenta al laboratorio interecsado para que alegue cuan-
to estime conveniente.”
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3. Titular de la especialidad.

a) Modos voluntarios.

Por voluntad del titular es posible la extincién del registro por re-
nuncia al mismo, mediante instancia o por comparecencia ante el en-
cargado del Registro (art. 4, C. c.; art. 96, LPA).

b} Modos involuntarios.

Si es requisito de la especialidad que figure registrada a nombre de
laboratorio debidamente autorizado, la anulacién, revocacién o cance-
lacién de la autorizacién del laboratorio determinarad la del registro de
las especialidades.

No obstante, cabe pensar en la posibilidad de que el titular pueda
transferir la especialidad, con arreglo a los requisitos legales, a quien
tenga capacidad para su elaboracién. Como vimos, el parrafo 20 de la
base XVI, LSN, exige, para que pueda transferirse una especialidad,
que tenga lugar «entre personas capacitadas». Esto no quiere decir que
estén autorizadas para elaborarlas las dos partes, sino que basta que lo
esté el adquirente, aunque haya perdido esta condicién el transmitente.

C) En relacion con el objeto.

Es indudable que pueden producirse acaecimientos objetivos gque
determinen la extincion del registro. Pero estos acaecimientos no deter-
minan, per se, que el registro quede sin efecto, sino que se requiere
que, sobre la base de los mismos, la Administracién dicte el acto corres-

pondiente en que asi se declare. De aqui que se hayan estudiado en el
apartado anterior.

D} En relacion con el registro: caducidad.

1. El registro es temporal y revisable. El plazo de vigencia se fija
en cinco afios. Asi, el articulo 47, D 1963 (modificado por Decreto de 6
de mayo de 1965, nim. 1.295/1965) (26). Ahora bien, no basta el simple
transcurso del plazo de cinco afnos para que se produzca la caducidad

(26) GonziLkz Perez, Urcoitt y ANDREu, Nueva legislacion, cit., pig. 145.
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del registro, sino que para que asi ocurra es necesario que el titular no
haya solicitado la convalidacién con arreglo a lo dispuesto en el citado
articulo 47.

2. El régimen juridico de la convalidacién sera el siguiente:

a) Requisitos:

@’) Organo administrativo competente: la Direcciéon General de Sa-
nidad.

b’) Interesado: esta legitimado para solicitarla el titular del re-
gistro. Si el registro caducara durante la tramitacion de-la transferencia
de la especialidad, podra solicitarse indistintamente por el vendedor
o el comprador.

c’) Plazo: debe solicitarse dentro del mes siguiente al vencimiento
del plazo de cinco anos que dura el registro. Este plazo se computari
como mes natural, segiin el articulo 60, parrafo 2, LPA.

d’) Forma: se solicitara en los impresos que facilitara la Direccién
General de Sanidad.

b) Procedimiento:

a’) Se incoara el procedimiento por instancia de los interesados,
que se formulari en los impresos citados.

b’) Sin mas tramites, la Direccién General de Sanidad resolvera
dentro de los treinta dias siguientes al dltimo del mes en que debe
solicitarse la convalidacién. Es decir, el plazo para resolver no se cuenta
a partir del momento en que se presenté la instancia solicitando la con-
validaciéon. El momento de la presentacién de ésta es irrelevante. Lo
que juega es la fecha en que vence el plazo de cinco aiios de vigencia
del registro.

En el supuesto de que no se resuelva en el plazo de treinta dias, no
se produce silencio administrativo; la Administracién podra resolver
despuds, incurriendo en responsabilidad el funcionario al que pueda
imputarse la demora (art. 49, LPA).

Ahora bien, en este procedimiento de convalidacién es irrelevante
para el particular que la Administracién tarde en resolver. Pues le basta
para que no caduque el registro con solicitar la convalidacién dentro
de plazo.

c) Efectos:

a’) Si no se solicita la convalidacién dentro del plazo sefialado se
produce, como hemos dicho, la caducidad del registro.

b’) 3i se solicita, se produce la convalidacién, prorrogandose la vi-
gencia del registro por otros cinco afios. Parece evidente que los cinco
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afios de prérroga se computan, no desde el vencimiento del mes que
se concede para solicitar la convalidacién. sino desde la expiracién de
los cinco anos anteriores de vigencia.

VII. REPOSICIONES Y COMPENSACIONES.
A) Idea general.

1. La seccion 9 del capitulo III del D 1963 se dedica a regular
las reposiciones y compensaciones.

a) La reposicion consiste en el canje de los ejemplares de una espe-
cialidad que estén en poder de los almacenes farmacéuticos o de las
oficinas de farmacia, por otros.

b) La compensacién consiste en el abono a los almacencs o a las
farmacias del imporie de los ejemplares de una especialidad que se
retire del mercado.

2. Las reposiciones y compensaciones pueden tener lugar como con-
secuencia de las causas mas diversas, al margen de las vicisitudes del
registro de la especialidad (asi, como consecuencia de la caducidad).
Pero como la mayor parte de los supuestos que las determinan son de
modificacién del registro, se estudian en este capitulo.

B) Reposiciones.
1. Regquisitos.

a) Sujetos.

a’) Tienen derecho a la reposicién los almacenes farmacéuticos y
oficinas de farmacia que tengan en su poder ejemplares de una espe-
cialidad en la que concurran alguna de las circunstancias previstas en

los articulos 55 y 56, D 1963.

b’) Esta obligado a la reposicién el laboratorio preparador de las
especialidades.

b) Objeto.

La reposicion procede en los casos siguient