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PARA LGS MEDI CAMENTGCS.

RESUMEN: El presente informe brinda un acercamento nediante |a
recopilacion de la informaci6on disponible sobre el tenma de |os
medi camentos y la proteccién a nivel de propiedad intel ectual
ademas de los estudios a los cuales se |lega, ademas se consigna
la informaci 6n disponible en cuanto al papel del Mnisterio de
Sal ud.
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1 DOCTRI NA

a) Protecci 6n de datos de Prueba y nedi canent os genéri cos
[ MORERA] *

“Los sectores agroquimco y farmacéutico nundial sienpre anhelan
encontrar conpuest 0s nuevos que pr opor ci onen sol uci ones
terapéuticas y fitosanitarias nas eficaces y que, a la msm vez,
tengan nenor inpacto sobre el nedio anbiente y la salud humana vy
animal . Asi entonces, |os beneficios del uso de una nol écula en
particular, no alcanzan al publico en general, hasta tanto |a
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medi ci na i nnovadora no haya superado nunerosas pruebas preclinicas
y clinicas que den origen a | os datos de prueba que permtan a |as
autori dades sanitarias y regulatorias, Ilegar a la conviccioén de
gue |l a nmedicina innovadora es segura y eficaz.

La generaci 6n de | os datos de prueba nenci onados invol ucra enornes
i nversiones en térnmnos de costos y tienmpo. El proceso conpleto
para el desarrollo de un nuevo nedi canento puede tardar entre 10 y
15 afios desde |l a obtenci 6n de una nueva nol écul a hasta el nonento
en que el nuevo nedicanmento es |anzado al nercado y puede tener un
costo nmayor a los 800 nillones de dolares por cada producto que
resulta seguro y eficaz para salir al nercado.

Para proteger estos desarrollos, el sistema de patentes ofrece a
estos innovadores el derecho de excluir a terceros de Ia
expl otaci 6n de estos productos. Sin enbargo, desarrollar el nuevo
producto no es suficiente para poder conercializarlo. Todavia es
necesario llevar a cabo otra serie de esfuerzos tendientes a
denostrar la seguridad y eficacia de l|os productos, |o cual
inmplica otro riesgo e inversi6n gigantesca de recursos -total nente
i ndependiente a la de investigacion y desarrollo-en ensayos
t oxi col 6gi cos, ecotoxi col 6gi cos y de eficiencia agronom ca.

En el caso concreto de |os productos farnmacéuticos, |os beneficios
del uso de una nol écula en particular, no alcanzan al publico en
general , hasta tanto I|a nmedicina innovadora haya superado
exi tosamente nunerosas pruebas preclinicas y clinicas que den
origen a los datos de prueba, que permtan a |as autoridades
sanitarias y regulatorias, Ilegar a la conviccion de que la
medi ci na innovadora es segura y eficaz. Los resultados de estos
estudi os obvianmente son confidenciales y forman un patrinonio
extrenmadanente vali oso de | a enpresa.

El concepto de exclusividad de |la data se refiere a |la protecciodn
de | os datos generados con un esfuerzo sunmanente considerable, que
son presentados a |as autoridades sanitarias de |os paises, conp
requi sito indispensable dentro del tramte para obtener una
licencia, registro o permso para la conercializacién de un
producto agroquimco o farmaco-quim co. Asi entonces, |le conpete a
la legislacion interna de cada pais respetar y proteger Ila
exclusividad de estos datos confidenciales de cualquier uso
conerci al desl eal

Uno de estos usos conerciales desleales consiste precisanente en
gue cual quier tercero, sin autorizacion del titular de |os datos,
se apoye en |os datos de seguridad y eficacia presentados por el
solicitante original, durante el tramte de una solicitud de
aprobaci 6n para su propio producto. Ciertanmente, obligar al
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titular a que permta acceso a esta informaci 6n por un tercero, ya
sea de manera indirecta, constituye una expropiacion, y por el
|ado del tercero, un enriquecimento injustificado en tanto le
permte entrar al nercado sin necesidad de haber efectuado una
i nversion considerable en tienpo y dinero, para determinar |a
seguridad y eficacia de su producto.

La obligaci 6n de brindar proteccion a |os datos de prueba para |a
obtencion de un permso de comercializaci6n para un nuevo
nedi canento, viene dada por el articulo,. La, viene dada por el
articulo 39.3 del Acuerdo ADPI C que establece | o siguiente:

"Los menbros cuando exijan conp condicién para aprobar |a
conercializacion de productos farnmacéuticos o de productos
qui mi cos de uso agricolas, que utilizan nuevas entidades quim cas,
|a presentaci 6n de datos de pruebas u otros no divulgados cuya
el aboraci 6n suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos
datos contra todo wuso conercial desleal. Ademas |os m enbros
protegeran esos datos contra toda divulgacion, o salvo que se
adopten todas |las nedidas para garantizar |la proteccion de |os
datos contra todo uso conercial desleal”

La historia de |as negociaciones del articulo 39.3 de ADPIC indica
que la norma se introdujo para resolver |la cuestion de la
proteccion de l|los datos de prueba frente a l|la posibilidad de
tramtes abreviados de registro para la conercializacién de
product os farmacéuti cos basados en nuevas entidades quimcas. Sin
enbargo, la norma deja a discrecion de los paises menbros la
fijacion del necanisno para tales efectos, con el anino de |ograr
una soluci6n de conpromiso entre |os sectores nas radicales que
abogaban por la proteccién de |los datos de prueba y aquellos
pai ses que no deseaban un tratamento especifico nediante el
ADPI C.

De acuerdo a lo anterior, el Acuerdo ADPIC, no exige expresanente
gue los datos de prueba se traten conmo una forma de propiedad,
pero si requiere que la persona que legitinmamente controla tal
informaci 6n pueda inpedir que se divulgue a terceros o0 sea
adquirida o utilizada por terceros sin su consentimento, evitando
gue la msma pueda ser objeto de uso conercial desleal por
aprovecham ento del esfuerzo ajeno, a partir de |la posibilidad de
procedi m entos abreviados de registro que beneficien a terceros
gue no han incurrido en esfuerzo alguno para |a el aboraci 6n de |as
pr uebas.

Es de resaltar que la ilicitud del uso conercial desleal regulado
en el inciso prinero del articulo 39.3, se predica de Ila
circunstancia del aprovecham ento del esfuerzo ajeno, con

i ndependencia de que tal actividad encuentre anparo en la
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exi stencia de una nornma administrativa que permita tal practica

El acuerdo ADPIC respeta |a nodalidad que cada ordenam ento escoja
para inplenmentar |as obligaciones que de él se derivan y por esta
m sma razon |la existencia de una norma administrativa interna que
opere de nmanera contraria al propésito de I|a obligacion

constituye una infracci 6n del Acuerdo.

Asi msno, el Acuerdo ADPIC no establ ece un periodo de proteccidn
de datos especifico. Los prineros borradores de acuerdo habl aban
de un periodo de nininbo 5 afos de protecciédn, sin enbargo, ese
marco especifico previsto, fue renmovido de la version final,
dej ando sentado que deberia tratarse de un periodo que fuera
suficiente para proteger la inversién del innovador (quien
desarrolla el nedicanento basado en |a nueva entidad quimca). De
esta manera, |los Menbros de OMC tienen |a discrecionalidad para
determ nar el plazo de protecci 6n que consideren conveni ente, pero
dicha discrecionalidad no es absoluta y tiene conmob limte I|a
necesi dad de que se respete un periodo razonable de proteccion,
con lo cual no seran admisibles periodos de exclusividad
excesi vanente cortos, pero tanmpoco excesivamente largos o
i ndefinidos. El plazo de 5 afios de proteccién constituye una
medi da razonable, pues ha sido |a generalnmente inplantada en la
experiencia conparada y es aquella que ha sido bien recibida por
la industria de investigaci 6n y desarrollo.

Adi ci onal rente, se debe tener en cuenta que la protecci6n de |os
dat os de prueba es una proteccién distinta e independiente de la
protecci 6n conferida por |las patentes de invencio6n, pues mentras
| a patente otorga a su titular el derecho de excluir a terceros de
|a fabricaci6on, uso, venta, oferta para venta o inportacién del
producto patentado, |a protecci 6n que | os Gobi ernos deben conferir
para |os datos de prueba, no excluye -per se- al copiador de |a
posi bilidad de generar sus propios estudios para sonmeter sus
resultados ante las autoridades sanitarias y regulatorias. La idea
es que quien desee conercializar un producto farmacéutico, fito-
sanitario o veterinario, patentado o no, deba desarrollar anplias
i nvestigaci ones para denostrar |la efectividad y |a seguridad del
m sno. Asum endo que no hubiese protecci én por patente para el
nuevo nedi canento, una alternativa genérica podria perfectanente
recibir permiso de conercializacion, en tanto dicho fabricante de

genérico |Ileve a cabo sus propios estudios de seguridad y eficacia
y los soneta, nediante una solicitud, independiente de l|a del
i nnovador, ante |as autoridades sanitarias.

De igual manera, la proteccion de |os datos de prueba se da con
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i ndependencia de |la proteccién de |la confidencialidad o el acceso
fisico a los msnos (no es secreto enpresarial), y su objetivo es
evitar que dichos estudios, siendo divulgados o0 no. sean
utilizados deslealnente por terceros que puedan apoyarse
gratuitamnente en dichos estudios para obtener sus propios
registros conerciales para el msno producto farmacéutico, vy
entrar a conpetir al nercado con una ventaja evidente sobre el
titular de sus estudios.

En efecto, cono se sefial 6 previanente, |os datos que conforman | os
estudi os de segundad y eficacia son el resultado del "esfuerzo
considerable” de su titular, es decir, son el resultado de
conpl ejas investigaciones clinicas en las que deben invertirse
cuanti osos recursos humanos y de capital. A punto, la doctrina
seflal a | o siguiente:

"Conb el 'esfuerzo considerable' refleja las inversiones hechas
por el solicitante, inherentemente establece |a base para nedir el
interés involucrado y tiene que ser considerado para determ narse
el uso por un tercero constituye un 'uso conercial desleal'. Ya
sea en la legislacion o en la adjudicaci6n, I|a autoridad
conpetente esta obligada a tener en cuenta estos factores. Por
tanto sera inportante tener en cuenta |as conparaciones de
estructuras de precios entre |os productos originales y genéricos
(copi a) col ocados en el mercado.”

Ahora bien, si el mecanisno de protecci 6n para | os datos de prueba
fuera el del secreto enpresarial, I|la confidencialidad de |os
msnos y la inposibilidad de que terceros se apoyaran en dicha
informaci 6n seria ad infinitumen el tienpo, pues la nmism seria
secreta. Por ello, la proteccion del "secreto enpresarial” no
responde a |as necesi dades de esta figura, pues una vez divul gado
total o parcialnmente el contenido de |os estudios de seguridad y
eficacia terminaria la confidencialidad, y no existiria un bien
juridico tutelado, |o cual desincentivaria cualquier inversion
privada en investigaci6n cientifica.

Sobre este aspecto, el experto Tomas Cottier ha sefialado 1o
si gui ent e:

"Distincion entre el Art. 39.2 (secreto enpresarial) y el Art.
39. 3 del Acuerdo ADPIC

(protecci 6n de | os Estudios contra el uso conercial desleal)

La definicidén de informaci 6n no di vul gada se presenta por nedio de
la fijaci én de condiciones de protecci6n segun el articulo 39.2.
Para ser protegida, la informaci 6n debe ser confidencial, tener
valor comercial y haber estado sujeta a nedidas razonables de
protecci 6n por parte de |la persona que tiene el control para
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mant enerl a secret a.

Aunque afirma que Mas personas naturales y juridicas deben tener
la posibilidad de inpedir que la informaci6n |egalnente bajo su
control sea divulgada a otros o adquirida o utilizada por otros
sin su consentimento' es una forma contraria a las 'practicas
conerci al es honestas', el articulo 39.2 claranente se refiere a la
protecci 6n de informaci 6n no divulgada entre |las partes privadas.

(...)

En conclusién, el articulo 39.2 se limta a 'las préacticas
conerciales’ entre partes privadas y no se extiende a |Ias
practicas gubernanental es,

aunque se debe observar que las autoridades gubernanentales
deberian estar sujetas al Art. 39.2 cuando actuUan en conpetencia
con las partes privadas que realizan actividad conercial.

El articulo 39.3, por otra parte, se refiere a la infornmacion
presentada a |as autoridades gubernanentales de un Menbro en el
contexto de la solicitud de aprobaci 6n comercial. Especificanente
se limta a |los datos de |as pruebas que se relacionan con nuevas
entidades quimcas (NECs) referente a productos farmacéuticos vy
agroquim cos (|l os Estudios):

Los menbros, al requerir, conp una condicion para |a aprobacion
de la conercializacion de productos farmacéuticos o de productos
quimcos agricolas que wutilizan nuevos conpuestos quimcos, la
presentaci 6n de informaci 6n de prueba no divulgada o de otros
dat os, cuya creacion inplique un esfuerzo considerable, deberan
proteger estos datos contra el uso conercial desleal. Adenmas, |os
M enbros deben proteger |os datos contra |la divulgacién, excepto
cuando sea necesario para protegera! publico, o a nenos que se
tomen |as nedidas para asegurar que |os datos seran protegidos
contra el uso conercial desleal

Mentras el articulo 39.2 estd destinado a prevenir |a divul gacion
por los particulares y |l os conpetidores, |la base del Art. 39.3 es
la proteccidén contra el wuso conercial desleal por terceros sin
importar si la informaci 6n habia sido divulgada. En conclusién, no
hay protecci6on absoluta contra l|la divulgacion segun el articulo
39.3, mentras que, al msno tienpo, se debe inpedir el wuso
conercial desleal (...). Esta es una diferencia inportante para |la
protecci 6n de |los secretos enpresariales del articulo 39.2. Esto
tanbi én indica que las dos disposiciones tienen diferentes
fundanmentos y, de hecho, fueron introducidas en |as negociaci ones
sobre bases diferentes. Aunque la proteccién en contra del uso
desleal y la transmsion de los datos de las pruebas a |os
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conpetidores por |as agencias del gobierno es una preocupaci én
tanbién lo es la proteccion de la divulgacion de |os secretos
enpresariales e industriales en los sectores privados." (Las
negrillas no son del texto)

De acuerdo con |o citado anteriornmente, se concluye que la
protecci 6n del secreto enpresarial es la confidencialidad de |a
i nformaci 6n secreta, y que dicha confidencialidad se vulnera en el
anbito de las relaciones entre particulares. Asimsnpb, dicha
vul neraci 6n se presentaria cuando el Estado conpite cono tal
dentro del nercado; |lo que inplica que quien desconoce esta
protecci6n actua "de nanera contraria a |o0s usos conerciales
honest 0s", esto es, que incurrird en conductas conerciales tales
cono el incunplimento de contratos, el abuso de confianza, |a
instigaciéon a la infraccidén, la adquisicion de informacion no
di vul gada por terceros que supieran y conp se puede apreciar,
ni nguna de estas conductas corresponde al objeto de |a proteccion
contenida en el articulo 39.3 de ADPIC.

La exclusividad de |la data no es nas que |la soluci 6n ideada por el

Derecho Conparado de la Propiedad Industrial, a wuna realidad
politica-econdmca innegable: el <conflicto de intereses entre
solicitante-genérico/solicitante-original, mat i zado por | os

obj etivos econdém cos que pretende al canzar el Estado al estinular
uno y otro sector. La protecciéon ofrece al guna nedi da de igual dad
entre |los derechos del generador de |os datos confidenciales,
qui en debi 6 invertir sus esfuerzos, tienpo y dinero para denobstrar
| a seguridad/eficacia del producto, y el derecho del solicitante
genérico de poder entrar al mercado. Adicional nente, cono nediador
en este delicado equilibrio, interviene el Estado, cuyo interés de
abaratar costos nedi ante procedi ni entos que exi man al genérico del
esfuerzo de realizar dichos estudios, no puede dejar desprotegido
al generador de los datos, ni fonentar |a conpetencia desleal. La
solucién ha sido el establecer un limte tenporal a la
exclusividad, que en la mayoria de |os paises va de tres a cinco
aflos, contados a partir de la fecha de concesi6n de aprobacién
para | a prinera solicitud.

No se debe perder de vista, que la obligacién de proteger |os
datos de prueba contra el uso conercial desleal de que puedan ser
objeto, es exigible para nuestro pais, desde el prinmer dia de
Enero del afo 2000. Al igual que todos los menbros de la OMC (con
exclusion de |os paises nenos desarrollados) Costa R ca debe no
s6l o garantizar |la protecci6n de | os datos de prueba, sino tanbién
est abl ecer necani snbs i doneos para hacerla efectiva.

En |a actualidad, dicho conprom so internacional adquirido se
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encuentra aun nuy por debajo, de la protecciodn exigida por |os
est andares del ADPIC, toda vez que no ha sido siquiera aprobado un
Proyecto de Reglamento el aborado por el Mnisterio de Salud para
tal propésito. Sera solo a partir de un entendimento claro de la
natural eza de | a protecci 6n de | os datos de prueba, y del esfuerzo
concertado entre |los diversos sectores involucrados, que se
permtira entender que no s6lo se trata de un conpron so
i nternacional que el pais debe necesarianente honrar, sino que
ante todo, se trata de un necanisnbo ideado en procura de I|a
defensa de l|la salud humana, que a su vez brinda el equilibrio
necesario para que sigan existiendo incentivos para |a
i nvestigacion y el desarrollo de nuevos productos farmacéuticos y
agroquim cos.”

b) El papel del Mnisterio de Salud en el control y registro de
medi canment os.

[ M NERO AKI YA] 2

“El Mnisterio de Salud, es la institucion encargada de Ia
protecci 6n social de la salud, teniendo un perfil organizacional y
un marco |egal actualizados para asi cunplir con |as expectativas
y demandas de |os costarricenses. El articulo segundo de la Ley
Organica del Mnisterio de Salud establece dentro de sus
facul tades, |as siguientes:

a) "Elaborar, aprobar y asesorar en la planificaciédn que concrete
la politica nacional de salud y evaluar y supervisar su
cunpl i m ent o;

b) Dictar las normas técnicas en materia de salud de
caracter particular o general; y ordenar las nedidas vy
di sposiciones ordinarias y extraordinarias que técnicanente
procedan en resguardo de | a salud de | a poblaci 6n;

C) Ej ercer el control y fiscalizacion de |as actividades de
| as personas fisicas y juridicas, en materia de sal ud, vel ando
por el cunplimento de las |eyes, reglanentos y normnaes

perti nentes;

d) Ejercer la jurisdiccién y el control técnicos sobre
todas las instituciones publicas y privadas que realicen acciones
de salud en todas sus formas, asi conp coordinar sus acciones con
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| as del M nisterio;

e) Fi scalizaci 6n econ6mica de las instituciones de
asistencia neédica o que realicen acciones de salud en general,
cuando sean sostenidas o subvenci onadas, total o parcial nente, por
el Estado o por las nunicipalidades o con fondos publicos de
cual qui er natural eza;

f) Real i zar | as acciones de salud en materia de nedicina
preventiva, sin perjuicio de |las que realicen otras instituciones;

9) O orgar | as prestaciones de salud en materia de nedicina
curativa y de rehabilitacion, a través de |os organi snbs creados
al efecto, sin perjuicio de las que realicen otras instituciones.
Estos servicios se cobraran de conformdad con |la capacidad
econém ca del wusuario, entendi éndose que |as personas de escasos
recursos los recibird gratuitanente, todo conforne | o determne e

regl amento respecti vo;

h) Realizar todas |las acciones y actividades y dictar |as nedidas
generales y particulares, que tiendan a l|a conservacion vy
nej oram ento del nedio anbiente, con nmiras a la proteccién de |a
sal ud de | as personas;

i) Inportar en forma exclusiva y directa, drogas estupefacientes,
sustancias y nedicanentos que por su uso pueden producir
dependencia fisica o psiquica en | as personas;

j) Mantener un sistema de informaci 6n y estadistica, relativo a la
materia de salud, para cuyos efectos todas las instituciones que
realicen acciones de salud publica y privada, estan obligadas a
remtir los datos que el Mnisterio solicite, todo confornme al
regl anento respectivo; y

k) Cualquier otra que sefialen la ley o los reglamentos, sin
perjuicio de Jlas atribuciones que I|a ley confiere a |las
i nstituci ones aut 6nomas del sector salud. "202

Para poder Ilevar esto acabo y cunplir con estas funciones, se
crea la Direccion de Registros y Controles; esta es |la encargada
de dictar la normativa mnmediante |a cual se establecen |as
condi ci ones, que deberan cunplir aquellos nedi canentos (productos)
gue deseen ser conercializados en el pais, para que estos no
Ileguen a perjudicar la salud publica. Para cunplir con este
proposito, el Mnisterio de Salud, I|leva un registro actualizado
de esos productos y realiza |los controles debidos en la industria
y el nmercado.

Para cunplir con estos objetivos, la direccion se divide de la
Si gui ent e maner a:

a. UNI DAD TECNI CA ESPECI ALI ZADA: "es |a encargada de el aborar
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revisar y divulgar la normativa establecida, para |la Direccion,
dar soporte técnico a las diferentes areas, brindar capacitaci én y
dar respuesta a consul tas"203

b. UNI DAD DE ATENCION AL CLIENTE: "brinda la informacién y la
orientacion al cliente, asi conp |la recepci6n de |a docunentaci 6n
para el tramte del Registro del Producto"204

C. UNI DAD DE REA STRO Y CONTROL: "realiza la evaluaci én técnica
para determnar si un producto es apto o no para el consunp o
enpl eo por humanos y controla en el nmercado y la industria que el
producto cunpla con |a normativa vigente"205.

"El Mnisterio de Salud, conp ente rector del sector salud, busca
garantizar que la produccion social de la salud se realice en
forma eficiente y eficaz, con plena participacién de |os actores
sociales para contribuir a mantener y nejorar la calidad de vida
de | a pobl aci 6n. "206

De esta manera es que el Mnisterio de Salud, nediante el
ej ercicio, la direccion y la conduccidén politica, | egal ,
admnistrativa vy financi era, emte politicas, nor mas y
procedimentos que le faciliten la rectoria del canpo de la
sal ud. "

2 JURI SPRUDENCI A

a) Dictanenes de |la Procuraduria rel aci onados al temm

[ PROCURADURI A GENERAL DE LA REPUBLI CA] 3

C- 183- 2005
16 de mayo del 2005

Li cenci ado
Carlos A Lopez Al varez
Audi t or Gener al
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M ni sterio de Sal ud

Esti mado sefor:

Con la aprobacién de Ila sefiora Procuradora GCeneral de la
Republica, me es grato referirne a su oficio n.° DGA-204-2005 de

14 de abril del afio en curso, a través del cual solicita el
criterio de la Procuraduria GCeneral de la Republica sobre Ila
| egalidad de la integraci6n, funcionanmento, asi conp |la validez
de lo actuado a lo largo de |os afos por el Consejo Técnico de
| nscri pci 6n de Medi canent os.

. - ANTECEDENTES.

A -Criterio de | a Asesoria Legal del 6rgano consultante.

En vista de que l|la consulta se plantea con fundanento en el
articulo 45 de la Ley General de Control Interno, Ley n.° 8292 de
27 de agosto del 2002, nediante el cual se nodifico el articulo 4°
de nuestra Ley Oganica, no se adjunta el criterio Ilega
respecti vo.

B.-Criterio del Mnisterio de Sal ud.

Medi ante oficio n.° ADPb-000-2005 del 15 de abril del 2005 este
Despacho le dio audiencia de la presente consulta a la Dr. Mria
del Rocio Sadenz Madrigal, mnistra de Salud. Dicha funcionaria, en
el plazo concedido, no se nmani festd al respecto.

C.-Criterios de |la Procuraduria General de |a Republica.

Revi sando el Sistema Naci onal de Legislacién Vigente sobre el tenma
consul tado no henmpbs encontrado ningun antecedente. Enpero, por su
afinidad estarenps recurriendo a |os pronuncianm entos del O gano
Asesor en lo referente a la relacién que existe entre la Ley y el
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regl anento ej ecutivo.

I'1.-SOBRE EL FONDO.

Comp tendrenmps ocasionar de ver a continuacidén, el asunto
consultado es extrafio al ejercicio de la funcion consultiva, pues
resulta un caso atipico y, por consiguiente, poco frecuente para
| os operadores juridicos. En efecto, tenenbs que con base en el
articulo 113 de la Ley General de Salud, n.° 5395 de 30 de octubre
de 1973, se indica que el registro de todo nedi canrento se hara en
el Mnisterio de Salud, indicandose que dicho acto estd a cargo de
un organismb técnico cuya integracién 'y funciones seran
determ nadas por la Ley Organica del Mnisterio de Salud y el
regl amento respectivo.

No obstante ello, la Ley Oganica del Mnisterio de Salud, Ley n.
5412 de 8 de novienbre de 1973, omte toda referencia al citado
organo técnico, lo que inplica que no regula ni su integracion ni
sus funciones. Ms aun, en el nuneral 5, donde se nornman |os
organos adscritos al despacho del nministro, ni siquiera se
menci ona al organisnmo técnico encargado de inscribir |os
medi canent os.

Por daltinmo, nediante el Reglamento de |Inscripcion, Control,
| nportaci 6n y Publicidad de Medicanmentos, Decreto Ejecutivo n.°
28466-S de 8 de febrero del 2000, en los nunerales 4 y siguientes,
se regula lo referente a la integraci6on y las funciones del
Consejo Técnico de Inscripcién de Medicanentos. En 1o que
interesa, se indica | o siguiente:

“Articul o 4°-Seréan funciones del Consejo Técnico de Inscripciones
| as si gui entes:

a) La aprobaci 6n o denegaci 6n de la inscripcion de todo producto a
que se refiere este Regl anento.

b) Establecer o aprobar las reglas farmacol 6gicas por |as cuales
se rige la inscripcion de | os nmedi cament os.
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c) Aprobar el listado de los productos farmacéuticos nmnultiorigen
de riesgo sanitario elaborado por |a comisién asesora de calidad
de nedi canent 0s”.

“Articulo 5°-EI Consejo estarda integrado s6lo por nienbros
propietarios de idoneidad cientifica y técnica, de libre
nonbram ento del Poder Ejecutivo y designados en la siguiente
f or ma:

a) El Mnistro de Salud, o su representante, quien presidira.

b) Dos personas de libre nonbramento del Mnistro de Salud,
prof esi onal es en nedicina o farmacia.

c) Un representante de |la Caja Costarricense del Seguro Social,
profesional en nedicina o farnmacia, seleccionado de una terna
envi ada por |a Presidencia Ejecutiva.

d) Un profesional menbro y representante del Col egio de
Farmacéuticos de Costa Rica, seleccionado de una terna enviada por
la Junta Directiva.

e) Un profesional menbro y representante del Col egi o de Mdicos y
Cirujanos de Costa Rica, seleccionado de una terna enviada por |a
Junta Directiva.

Tanbi én asistiran a las sesiones |la Directora de la Direcciodn de
Regi stros y Controles, quien actuara cono Secretaria del Consejo;
y el Director de Asesoria Legal del Mnisterio de Salud, quienes
tendran derecho a voz pero sin voto”.

Conb puede observarse de |lo anterior, nediante ley se reserva |la
integraciéon y la regulacion de las funciones de un organisno
técnico a una ley posterior y su reglanento especifico: Ley
Organica del Mnisterio y su reglanmento; enpero, el |egislador
incunple con el deber que se auto inpone y, a causa de esta
om si6n, el Poder Ejecutivo regula la materia en un reglanento
aut ononop de servi ci o.
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Se puede afirmar que no estanbs en presencia de una situacion
donde el reglanento ejecutivo contraviene | o dispuesto por la |ey,
adi ci onandol a, nodificandola o suprim éndola. Conb es bien sabido,
el reglamento ejecutivo estda al servicio de la |Iey. En este
sentido, y en abono a nuestro punto de vista, no podenos
desconocer o que en forma clara, reiterada y constante ha
sostenido |la doctrina, tesis que ha sido acogida por la Sala
Constitucional, en el sentido de que el reglanmento ejecutivo es
una nornma secundaria, subordina y al servicio de la ley. Incluso,
citando una jurisprudencia de la Suprema Corte de |a Republica de
Argentina, ha sefial ado, en el voto n.° 7735-94, | o siguiente:

“I'l.-La potestad reglanentaria del Poder Ejecutivo esta enmarcada
en el inciso 3) del articulo 140 de la Constitucién Politica, que
configura lo que la doctrina denom na ‘reglanentos de ejecucion’
La Corte Suprema de Justicia de Argentina, con referencia a esta
cl ase de reglamentos, ha expresado que ‘las normas reglanentari as,
si bien subordinadas a la ley, |la conpletan regulando | os detalles
i ndi spensabl es para asegurar no s6lo su cunplimento sino tanbién
los fines que se propuso el |egislador’. En el ejercicio de esa
potestad, el reglanento debe respetar el espiritu de la ley de |la
cual deriva; el reglamento no puede vulnerar la concepcion
sustantiva de la ley.’

Refiri éndose al punto de los |imtes a |a potestad reglanentari a,
esta misma Sala en sentencia nunero 243-93 de |las quince horas y
cuarenta y cinco mnutos del diecinueve de enero de ml
noveci entos noventa y tres, nmanifesto:

‘La potestad reglanentaria es la atribucid6n constituciona
otorgada a la Administracién, que constituye el poder de
contribuir a la formaci 6n del ordenam ento juridico, nediante |a
creaci 6n de normas escritas (articulo 140 incisos 3 y 18 de la
Constitucion Politica). La particularidad del reglanmento es
preci sanente el ser una nornma secundaria y conplenentaria, a la
vez, de la ley cuya esencia es su caracter soberano (s6lo |limtada
por la propia Constitucién), en la creacion del Derecho. Cono
bien 1o resalta la ms calificada doctrina del Der echo
Admi nistrativo, la sumsion del reglamento a la ley es absoluta
en varios sentidos: no se produce mas que en los anbitos que la
ley le deja, no puede intentar dejar sin efecto |os preceptos
| egal es o contradecirlos, no puede suplir a la ley produciendo un
determ nado efecto no querido por el legislador o regular un
cierto contenido no contenplado en | a norma que se reglanmenta...
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Esta msma sentencia, al referirse a los |lamdos reglanmentos
ej ecutivos dij o:

‘Dentro de |os Reglanmentos que puede dictar |la Admnistraci 6n se
encuentra el que se denom na ‘Reglanmento Ejecutivo', nediante el
cual ese Poder en ejercicio de sus atribuciones constitucionales
propias, el cual se utiliza par hacer posible la aplicacidén o
ej ecuci 6n de | as | eyes, I I enando o] previ endo detal |l es
i ndi spensabl es para asegurar no s6lo su cunplimento, sino tanbién
| os fines que se propuso el |egislador, fines que nunca pueden ser
al terados por esa via. Ej ecutar una ley no es dictar otra |ey,
sino desarrollarla, sin alterar su espiritu por nedio de
excepci ones, pues si asi no fuere el Eecutivo se convierte en
Legi sl ador .’

De los anteriores textos transcritos se desprende que el
Regl amento Ejecutivo estad |lamado a desarrollar |os principios
est abl eci dos por la ley que estan regl amentando, teniendo en ellos
su limte, y no pudiendo exceder éstos, de nmanera que si |o
hicieren, se estaria en presencia de una violacién a los linmtes
de |l a potestad reglanmentaria establecida en el articulo 140 inciso
3) de la Carta Fundanental, ya que |os reglanentos ejecutivos no
pueden |egislar ‘ex novo' , es decir, crear por via reglanentaria
regul aci ones gue no est an previ st as en | a | ey gue
desarrollan.” (Véase en idéntico sentido | os votos nuneros 2478-94
y 2460-95 del Tribunal Constitucional). (Lo que esta entre
negritas no corresponde al original).

Sin enbargo, el asunto que tenenps entre nmanos tiene una
connotaci 6n diferente, si se quiere de myor gravedad, pues el
reglamento no excede la ley, ya que esta no se dictd, sino que
regula una materia que |egislador reservé para si nediante |ey,
aunque conmo verenps al final de estudio term na contradiciéndol a.
Con fundamento en |o que veninobs afirmando, existen razones de
peso para pensar que l|a normativa que se encuentra en el
Regl amento de Inscripciéon, Control, Inportacién y Publicidad de
Medi canmentos es de dudosa |egalidad. En priner lugar, porque |a
ley es clara y precisa, en el sentido de que la integracion y |as
funci ones del organisnpb técnico deben ser determ nadas por la Ley
Organica del Mnisterio de Salud y el reglanento respectivo. En
esta direcci6n, estanos en presencia de una doble exigencia: por
un lado, la materia que estanps conentando debe ser regul ada por
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ley; por el otro, no por cualquier tipo de ley, sino por una
especifica y concreta: la Ley Oganica del Mnisterio de Salud.
Logi canente, una vez que se regula la mteria, el reglanento
ejecutivo de esa ley puede normarla, sin innovarla, contradecirla
o suprimrla. En esta direccion, conviene recordar el aforisnp
juridico “de que no debenps distinguir donde la |ey no distingue”
o de aquel que “cuando la ley esta concebida claranmente hay que
estar a su letra, y no desnaturalizarla, pretextando penetrar a su
espiritu”. (CABANELLAS, Guillerno, Conpendio de Derecho Laboral,
Tono |, Buenos Aires, Bibliogréafica Oneba, 1968, pag. 234, citado
tanbi én en el dictanmen de la Procuraduria General de |a Republica
n.° C-019-2000 de 4 de febrero del 2000), por lo que el asunto no
requi ere de mayor el ucubraci én juridica.

En segundo térmno, queda claro tanbién del texto legal que
| egi sl ador sustrajo de la potestad reglanentaria del Poder
Ejecutivo lo referente a la integracién y las funciones del
organi sno técnico, por |lo que no se podria argunentar contra |inea
de pensam ento que estanps siguiendo en este estudio, que el Poder
Ej ecutivo no ha desbordado el ordenamiento juridico, pues |lo que
esta reglanentado es |la Ley Ceneral de Salud, tal y conp se indica
en el enunciado del decreto ejecutivo n.° 28466. No obstante, ese
argunmento cae por su propio peso, pues al reglanentar la Ley
Ceneral de Salud en estas materias |o que hace es contradecirla
agregando al problema de legalidad a que henps hecho referencia
atras, un problenma de constitucionalidad debido, a que conp se
indicéo oportunanente, el reglanmento ejecutivo no puede ir en
contra de | o que dispone |la |ey.

En lo referente a la validez de las actuaciones del Consejo
Técni co de Inscripci 6n de Medicanentos, en el eventual caso de que
declare nulo el decreto ejecutivo en aquellos aspectos en que
invade una nmateria reservada a la ley y contradice la Ley Genera
de Salud, los efectos de tal declaratoria dependera de la via que
se utilice para ello. Enpero, en vista de |la situaci 6n que estanops
conentado o nmas inportante a partir de acd es corregir el error
en que se ha incurrido, presentado a |la Asanblea Legislativa el
proyecto de ley respectivo, ya sea donde se regule |la integracion
y el funcionam ento del organisnmo técnico en una |ley especifica o
nodi fi cando el nuneral 113 de |la Ley General de Sal ud.

I11.- CONCLUSION.
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Las normas reglanentarias que regulan integraci6n y l|las funciones
del Consejo Técnico de Inscripcion de Medicanentos presentan
serias dudas de |l egalidad y constitucionalidad.

[ PROCURADURI A GENERAL DE LA REPUBLI CA] *

C-229- 2000
San José, 22 de setienbre de 2000

Seior

Dougl as Al varado Castro

Secretario

Comi si 6n Para Pronover | a Conpetencia
S. O

Esti mado sefor:

Con | a aprobaci 6n del sefior Procurador Ceneral de |la Republica, ne
es grato referirme a su oficio, UTA-CPC 144-00 de 31 de mayo de
2000, remtido a este despacho el 8 de junio de este afo, por
medio del cual solicita el criterio de este Organo superior
consul tivo, técnico-juridico, en relacion con |o siguiente:

"Si la Ley de Pronocién de |la Conpetencia y Defensa Efectiva de

Consumi dor ("LPCDEC', No 7472 del 20 de dicienbre de 1994), derogo
| as normas del Reglanmento de inscripcion, Constatacion de Calidad
y Fiscalizacion de Medicanentos Veterinarios (Decreto No 22689-
MAG, del 6 dicienbre de 1993), que otorga plazos para el registro
de medi canentos veterinarios superiores a |los establecidos en |a
Ley 7472.
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Si la Ley de Pronoci 6n de |a Conpetencia y Defensa del Consum dor
("LPCDEC', No 7472 del 20 de dicienbre de 1994), al tener rango
superior conb ley que es, prevalece, en relacion con |os plazos
para registrar medicanentos y cosméticos extranjero, sobre el
Regl anento del |Inscripcidon y Propaganda de Medi canentos (Decreto
No. 24008-S, del 22 de febrero de 1995)."

1. Ant ecedent es.

El departanmento |legal de |a Conision para Pronover |a Conpetencia,
concluyo6 | o siguiente:

"A. El Reglanento de inscripcion, Constatacién de Calidad vy
Fi scal i zaci 6n de Medi canentos Veterinarios establ ece regul aci ones,
en relacion con |los plazos para realizar los registros de
medi canment os veterinarios que contradicen |o estipulado en |a Ley
de Pronoci 6n de Conpetencia y Defensa Efectiva del Consum dor en
materia de Desregulacién, por lo tanto se genera una derogaci 6n
tacita de las nornmas que otorgan plazos superiores a |los
establecidos en |la Ley 7472 para realizar |os registros
correspondi ent es.

B. El Reglamento de inscripcion y Propaganda de Medicanentos
establ ece regul aciones, en relacio6n con |os plazos, para realizar
los registros de nedicanentos y cosneticos extranjeros, que
contradicen |lo estipulado en |la Ley de Pronoci 6n de Conpetencia y
Def ensa Efectiva del Consum dor en materia de Desregul aci 6n, por
o tanto en consideraci 6n de que |a norma superior preval ece sobre
la de grado inferior la norma a aplicar es la establecida en |a
Ley de Pronoci 6n de Conpetencia y Defensa Efectiva del Consum dor

1. bjeto de la consulta y normativa rel aci onada.

Esta consulta tiene por objeto determinar si la Ley de Pronoci6n
de la Conpetencia y Defensa Efectiva del Consum dor, N° 7472 del
20 de dicienbre de 1994, derogd |o dispuesto |os Decretos nuneros
24008-S del 22 de febrero de 1995, y 22689-MAG del 6 de dicienbre
de 1993.
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Lo anterior, por cuanto la Ley citada, en su articulo 3, parrafo
tercero, establece un plazo de ocho dias para que opere el
silencio administrativo positivo respecto de las solicitudes que
sean fornuladas a la Admnistracion para el acceso al nercado
naci onal de bienes producidos en el exterior, una vez que el
adm ni strado haya cunplido con las fornalidades esenciales y la
Admi ni straci 6n no haya resuelto, y |l os decretos citados establ ecen
pl azos mayores.

Es necesario aclarar que |os decretos sobre |os cuales versa esta
consulta no estéan vigentes.

El Decreto N° 24008-S del 22 de dicienbre de 1994, fue derogado
expresamente por el Decreto N 28466 de 8 de febrero de 2000,
seguln | o dispone su articulo 50, que literal mrente sefal a:

"Articulo 50.- Este decreto deroga el Decreto Ejecutivo N° 24008-S
del 22 de dicienbre de 1994, y sus reformas, y el Decreto
Ej ecutivo N° 17968-S publicado en La Gaceta 39 del 25 de febrero
de 1988."

El Decreto N° 22689- MAG del 25 de agosto de 1993, fue derogado por
el Decreto N 28861 de 12 de agosto de 2000 que, en |lo que
i nteresa, dispone en su articulo 59:

"Articulo 59.- Se derogan |os Decretos Ejecutivos Nos.22689- MAG
del 25 de agosto de 1993, publicado en La Gaceta N° 233 del 6 de
di ci enbre de 1993, .."

En todo caso, l|os decretos sobre los que versa l|la consulta
di sponian en | o que interesa:

a) El Decreto No. 24008-S del 22 de febrero de 1995, en su
articulo 31, 1o siguiente:

"Articulo 31.- Toda solicitud de inscripcion, prérroga o
nodi fi caci 6n debera ser resuelta por Consejo dentro del térm no de
sesenta dias habiles contados a partir de la fecha de presentaci 6n
conpl eta de | os requisitos exigidos.
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En casos nmuy especiales, donde se requieran pruebas o analisis
conpl ementarios, el Departamento, nediante acto razonado - que
deberé& comuni car antes del vencimento del térm no sefal ado en el
parrafo anterior- podrd solicitar al Consejo una prorroga del
pl azo de respuesta por un plazo nmaxinmo adicional de treinta dias
habil es. Dicha solicitud de prorroga deberd ser presentada por el
Departanento con suficiente antelacion al Consejo para que éste
pueda tomar | a decisidn correspondi ente.

Vencido el priner plazo o el de la prérroga sin que el Consejo
hubi ere conunicado su decision, la solicitud de inscripcion se
ent ender & aut ométi canmente concedi da. "

b) Y el Decreto No 22689-MAG del 6 de dicienbre de 1993, en |os
nuneral es 20, y 22 a 24, |o siguiente:

“"Articulo 20- Al nmonento de entrega de la solicitud de inscripcion
para un nedicanento veterinario, el Departamento extenderd un
recibo en el que se hara constar la fecha y hora de su
presentaci 6n, la lista de docunentos aportados, la cantidad y tipo
de nuestras del producto.

Recibida la solicitud del Departanento procedera en un plazo de 3
dias héabiles a efectuar el analisis de |a docunentaci 6n para
verificar su conform dad con | o di spuesto por este reglanento.

En caso contrario se concedera al administrado un plazo maxino de
5 dias habiles a partir de la notificacion para cunplir con |os
requisitos omtidos. De no cunplirse con |o requerido por el
Departanento se procedera a archivar la solicitud."

"Articulo 22- El Departanmento luego de verificar que Ila
docunent aci 6n cunple con | os requisitos establ ecidos, procederda en
un plazo de maxinmo de 30 dias a realizar el estudio farmacol 6gico
del nedicamento con base en la literatura cientifica disponible y
| as consultas que estinme necesarias. En |lo referente a patrones
anal iticos, se consultard a LANAVASE, si se debe aportar o no.

Cuando se trate de productos honeopéaticos tradiciones que estén
incluidos en Farnacopeas Honeopéaticas oficializados por el
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M nisterio, el Departanento podrda eximrlos de las pruebas de
control de calidad.

Articulo 23.-

El Departanento, una vez concluida las etapas de estudio
farmacol 6gi co enviara el expediente a la Comision para que ésta en
un plazo maxinmo de 15 dias habiles, reconmiende si se debe
autorizar, rechazar o dejar en suspenso |la inscripcion.

Articulo 24- Cuando se autorice la inscripcién de un nedicanmento
veterinario, el Departamento procedera a realizar |as anotaciones
correspondientes y a asignarle el nuanmero de inscripcioén en un
pl azo de 5 dias habil es.

En virtud de |lo anterior se entregara al solicitante el
certificado de inscripcién donde se indicard |las caracteristicas
mas inportantes del producto y las restricciones de su uso si
existieren, el namero de inscripciéon y la fecha de vencinmi ento del
m sno. "

Ahora bienlas disposiciones normativas actual mente vigentes que
regulan lo que regulaban |os decretos citados supra, disponen |o
si gui ent e:

1.El Decreto N 28466-S de 8 de febrero de 2000, articulo 32,
sefal a que:

"Articulo  32.- Toda solicitud de registro, prérroga o
nodi fi caci 6n, debera ser resuelta por el Consejo dentro del
térmno de treinta dias hébiles contados a partir de la fecha de
recibo de la solicitud con |a docunmentaci 6n conpleta. "

b) En relacién con el Decreto N 28861-MAG de 12 de agosto de
2000, es necesario aclara que su articulo 19 establece dos
procedi m entos distintos, segun se trate del registro uniforne o
comin de nedicanentos veterinarios, o el registro sinplificado.
Trat andose del prinmero, el articulo 22 dispone, en |o que
interesa, |o siguiente:
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Articulo 22.-

Adm ni straci 6n  del Regi stro Unificado: El procedimento de
regi stro se conpondra de | as siguientes etapas.

1. ..

2.Calificacion: Una vez recibida la solicitud de registro, el
M nisterio, dentro del plazo de 1los <cinco dias naturales
siguientes, deberd prevenir la presentacion de |a docunentacion
necesaria que no se hubiera adjuntado a la solicitud, o bien
solicitar la realizacién de anadlisis o la emsién de criterio por
parte de la Comsion, conforme a |o establecido en este
regl ament o.

Para cunplir con lo prevenido al solicitante, se |le concederd un
pl azo de 15 dias habiles prorrogables a solicitud del interesado,
y si se pidiere el criterio de la Comsion , se otorgard un plazo
a dicha entidad para que se pronuncie sobre el objeto de Ila
consul t a.

(..)

3.Decisién: Cunplidas |as etapas anteriores, y dentro de |los diez
dias naturales siguientes a la fecha en que se haya tenido por
conpleta la solicitud, el Departanento dictard wuna resolucidn
sobre la admi sibilidad de la inscripcioén del nedi canento."

“"Articulo 24.- Administracién del Registro Sinplificado:
Al nonento de la entrega de una solicitud de registro de un
medi canento veterinario sujeto al presente procedimento, el
Departanento extendera al solicitante un recibo en el que se hara
constar la fecha y la hora de su presentaci én.

Reci bida |a docunentaci 6n respectiva el Departanmento emtira una
resol uci 6n, dentro de los cinco dias naturales siguientes, en la
gue tendrd por presentados |os docunentos y, de tener alguna
objecién al registro, la hard patente, caso contrario ordenara
tener por inscritos los productos respectivos, asignandoles el
nunero que |los identificara."

Fi nal nente, sefiala |a Ley de Pronoci 6n de |a Conpetencia y Defensa
Ef ectiva del Consum dor, nunero 7472 del 20 de dicienbre de 1994,
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en su articulo 3, lo siguiente:

" ARTI CULO 3. -
El i m naci 6n de tramites y excepci ones.

Los tramtes y los requisitos de control y regulacion de |as
activi dades econom cas no deben i mpedir, ent or pecer, ni
di storsionar las transacciones en el nercado interno ni en el
internacional. La administraci én publica debe revisar, analizar y
elimnar, cuando corresponda, esos tramtes y requisitos para
proteger el ejercicio de la |libertad de enpresa y garantizar la
defensa de la productividad, sienpre y cuando se cunpla con |as
exi gencias necesarias para proteger l|la salud humana, animal o
vegetal, la seguridad, el anbiente y el cunplimento de |os
estandares de calidad. Todo ello deber4d concordar con |lo
establ ecido en |eyes especiales y convenios internacionales, asi
conb en |as exigencias de |a economia en general y una equitativa
di stribuci 6n de |l a riqueza.

Los estandares de calidad de |os productos deben aplicarse a |os
bi enes nacionales y a |los inportados, segun |las normas de cali dad
naci onal es e internacional es, establecidas previa audiencia a |os
i nt er esados.

Los tramites y los requisitos que deban cunplirse para el acceso
de bienes producidos en el exterior al mercado nacional, asi cono
| as regul aci ones al conerci o que deban mantenerse, se rigen por el
principio de celeridad en el procedim ento admnistrativo.
Cunplidas las formalidades esenciales a cargo del admnistrado, |a
Adm ni straci 6n Publica debe resolver lo pertinente en un plazo
maxi no de ocho dias, segun |o establezca el Reglanmento de esta
Ley. Vencido ese plazo sin que haya resol uci 6n expresa, se tendra
por autorizada la solicitud del interesado.

Un tramite o requisito innecesario es el no esenci al o]
i ndi spensabl e al acto admi nistrativo. Es necesario el tranite o el

requisito que, de acuerdo con el interés publico, sea
insustituible y consustancial para concretar el acto. En el
Regl anment o de la presente Ley se deben preci sar | as

caracteristicas de los requisitos y los tramtes esenciales por
razones de salud, seguridad publica, nedio anbiente y estéandares
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de calidad, a tenor de | o dispuesto en este articulo.

La Comi si 6n para pronover |a conpetencia, creada en esta Ley, debe
vel ar permanentenente porque los tramites y los requisitos de
regul aci6n al conercio cunplan con las exigencias anteriores,
nmedi ante su revisién "ex post". Adenmas, debe velar, en particular,
para que el principio de celeridad se cunpla y para que |as
regul aciones y los requisitos, que se nmantengan por razones de
salud, nedio anbiente, seguridad y calidad, no se conviertan en
obst 4cul os para el libre conercio.

Cuando los tramtes, los requisitos o las regulaciones sean
autori zados nedi ante silencio adm nistrativo positivo, |la Com sion
de desregul aci 6n escogeré al gunos casos utilizando el necani sno de
nmuestreo al azar para exigir una explicaci6n sobre |las razones que
notivaron ese silencio a los funcionarios responsables de esos
casos. Si se determna una falta grave del funcionario, se
procedera conforne a lo establecido en la Ley General de la
Admi ni straci 6n Publica."

Y, el reglamento a la citada |ey, dispone en su articulo 7:

"Articulo 7-. Silencio Positivo.

Toda solicitud de inscripcién, registro, autorizaci 6n o aprobaci én
presentada ante la Administracién Publica, relacionada con el
cunplimento de tramites y requisitos necesarios para el acceso de
bi enes al nercado nacional o con regul aciones al conercio, debe
ser resuelta por e 6rgano o0 ente correspondiente de Ila
Admi ni straci é6n Publica dentro de | os ocho dias habil es.

Di cho plazo se contara a partir de la presentaci én de la solicitud
conpleta al cunplimento de sus formalidades esenciales,
ent endi das éstas conpb aquellas cuyo defecto u omision seria causa
de nulidad absol uta.

Transcurrido el plazo sin que haya recaido resoluci 6n expresa, la
gesti6n se entenderd aprobada. Para ejercitar |os derechos que
corresponda, bastara que el interesado exhiba la copia de su
solicitud con una razén notarial que certifique que la msnma fue
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presentada en fornma conpleta y que |la Administraciéon no |la
resolvid en tienpo. Las oficinas publicas no podran rechazar o
desconocer |l a validez | egal del derecho acreditado.

Si la aprobacién tacita a que se refiere este articulo inplicara
vicios de nulidad relativa o absoluta, se deber& proceder conforne
a lo dispuesto en |a Ley General de |la Adm nistraci 6n Publi ca.

Cuando los tramtes, los requisitos o las regulaciones sean
aut ori zados nmedi ant e silencio adm ni strativo posi tivo,
correspondera a la CPC, conp Conisién encargada de velar por e
proceso de desregul aci 6n, ejercer las facultades previstas en el
parrafo final del articulo 3 de la Ley.

1. Sobre el fondo de | o consultado.

Conb la consulta esta fornulada en relaci6n con dos nornmas
regl anentari os no vigentes por haber sido expresanmente derogadas,
el dictanen versard sobre |os decretos que si estéan vigentes, cuya
normativa ha sido citada supra.

Pues bien, el articulo 3 de la Ley de Pronoci 6n de |a Conpetencia
y Defensa Efectiva del Consum dor, establece que una vez que el
adm ni strado ha cunplido con las fornalidades esenciales de |os
tramtes y requisitos para el acceso al nercado nacional de bienes
producidos en el exterior, la Admnistracién Publica tiene un
pl azo maxino de ocho dias para resolver, vencido el cual, de no
haber resol uci 6n expresa, opera el silencio positivo a favor de |la
solicitud del admnistrado en los térmnos que establece el
articulo 7 del reglanmento a dicha |ey.

En relacidén con Ila inscripcidén, prérroga o nodificacién de
nmedi camentos y cosneticos, el articulo 32 del Decreto N 28466-S,
establ ece que |la Admnistracion debe resolver, en el térmno de
treinta dias habiles, toda solicitud de registro, prdérroga o
nodi fi caci on.

Por su parte, el Decreto N 28861-MAG establece en su articulo
22, inciso b), y para el caso del registro unificado, un plazo de
cinco dias naturales para que |la Admnistraci 6n, una vez recibida
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una solicitud, prevenga |a presentacién de |a docunentacion
necesaria no adjuntada, para |lo cual el admnistrado cuenta con
qui nce dias hébiles prorrogables. Una vez cunplida esta etapa, Yy
estando conpleta la solicitud, el inciso c) de ese msnb nunera
establece un plazo de diez dias naturales para que Ila
Admi ni straci 6n resuelva | a solicitud fornul ada.

Dicho o anterior, es necesario acotar el éanmbito en el cual se
plantea el problema. Si se parte de |o que establece el articulo 3
de la Ley de Pronocién de |la Conpetencia y Defensa Efectiva del
Consum dor en su parrafo tercero, el problema sobre el plazo en
gue opera el silencio positivo se refiere Uunicanente a |os
tramtes y requisitos a cunplir para bienes producidos fuera del
nmer cado naci onal, pues s6lo en relacion con estos rige el plazo de
ocho dias que establece este nuneral. Lo msno sucede en relacion
con | o que establece el articulo 7 del Reglanento a |la Ley citada.

Por su parte, |los decretos citados regulan tanto lo relativo a la
i nscripci 6n de bienes inportados conb a la inscripcién de bienes
producidos en el pais (especificamente nedi canentos de consunp
humano, cosneticos y medi camentos veterinarios). Asi, el articulo
24 del Decreto 28466-S sefal a:

“"Articulo 24.- Para la inportacié6n, fabricacidn, nanipulacion,
conercio o0 uso de nedicanentos, se requiere previanmente su
registro en el Mnisterio."

Y el articulo 19 del Decreto N 28861-MAG en |o que interesa,
sefial a:

"Articulo 19.- Tipos de registro por producto. Todo nedi canento
veterinario que se elabore, manipule, venda, expenda, sumnistre
en establ ecimentos farmacéuticos dentro del territorio nacional
debera ser registrado en el Departanento, de conform dad con el
presente Reglanento. (.)"

Ahora bien, tanto el Decreto N°28466-S cono el Decreto N 28861-
MAG regulan los relativo a la inscripcién de |os respectivos
productos, pero no estabecen en forma expresa que, transcurridos
| os plazos correspondientes, opera el silencio positivo. Tanpoco
| o hacen |las |eyes reglanentadas por dichos decretos. Asi, la Ley
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Ceneral de Salud, que es |ley base de anbos Decretos, no establ ece
un plazo para que opere el silencio positivo en materia de
inscripci 6n de medi canentos. La Ley citada se linta a establecer
en su articulo 113, | o siguiente:

"ARTI CULO 11-. El registro de todo nedicamento se haréa ante el
M nisterio donde se practicara |la inscripcién cuando proceda segun
| as di sposi ciones reglanmentarias correspondi ent es.

Dicha inscripcion estard a cargo de un O ganisnb Técnico cuya
i ntegraci 6n y funci ones seran determ nadas por |a Ley Organica del
Mnisterio y el Reglanmento respectivo."”

Por su parte, la Ley de Sanidad Animal, en la cual se fundanenta
el Decreto 28861-MAG nada dispone sobre el silencio positivo o
inscripci 6n de nedi camentos veterinarios, ni |lo hace la Ley 7060
de de 31 de nmarzo de 1987

Al no haber disposicién |egal especifica relativa al silencio
positivo en | os procedi mentos de inscripcion de |os productos que
regul an | os decretos citados, en principio, seria de aplicacién |lo
di spuesto en los articulos 330 y 331 de la Ley General de
Admi nistracién Publica (1). Pero en tal caso no habria un
conflicto de normas, pues el plazo de un nmes establ ecido por el
citado nuneral 331 es mayor que el plazo que, para resolver |as
inscripciones respectivas, |e otorga a la Adnmnistracion |1|os
decretos de cita. Lo que sucederia es que el silencio positivo no
se produciria sino hasta transcurrido el nes de que habla el 331
citado, aunque la Adm nistraci 6n tenga plazos mas cortos que |os
establecidos en |os respectivos decretos. La Adm nistracio6n
sienpre puede resolver antes de que se produzca el silencio
positivo.

(1) Este Organo Asesor ha sefial ado, siguendo en ello a la doctrina
mas destacada, que el silencio positivo debe estar taxativanente
contenpl ado. Asi, en dictanmen C-118-91 sefial 6 que "Asi |as cosas,
uno de los prineros planteamentos que se dan corresponde a |a
taxatividad de la figura dentro del ordenam ento juridico para que
pueda operarse, es decir, debe existir norma que expresanente
regule el silencio positivo para l|la actividad admnistrativa
concreta de que se trate. De igual manera opera la figura en el
ejercicio de funciones de fiscalizacion y tutela en el tanto se
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trate de autorizacion o aprobaciones, extendiéndola adenmas a
aspectos de solicitudes de perm sos, licencias y autorizaciones."

De no estar expresanente contenplado en el procedimento que
establece la normativa especifica, se aplica supletorianmente |a
Ley General de |la Adm nistraci 6on Publi ca.

Pero, cuando el plazo para que opere el silencio positivo es nenor
gue | os plazos con que cuenta |a Adm nistraci én para resolver una
determ nada solicitud, entonces si hay planteado un conflicto,
pues una vez acaecido el silencio positivo, la Admnistraci 6n no
puede resolver (2). Y eso es |lo que sucede en el presente caso

pues en relacion con |los procedimentos de inscripcién de |os
respectivos productos que regulan |los decretos citados, es de
aplicacién |l o dispuesto en el nunmeral 3 de |la Ley de Pronoci 6n de
| a Conpetencia y Defensa Efectiva del Consum dor, sienpre y cuando
se trate de bienes producidos en el exterior que acceden al
nmer cado naci onal, segun | a acotaci 6n que se hizo anteriornmente.

(2) La Adnministracion no puede resolver porque el silencio
adm nistrativo inplica la presuncién de |la existencia de un acto
adm ni strativo de aprobacién o autorizacidon. Ha sido |o entiende
| a doctrina espafiola cuando sefiala que el silencio positivo es
"una técnica material de intervencion policial o de tutela, que
viene a hacer ms suave |a exigencia de obtener para una
det er m nada activi dad una aut ori zaci 6n 0 apr obaci 6n
adm nistrativa. En rigor, el silencio positivo sustituye esta
t écni ca de autorizaci 6n o aprobaci 6n por |la de un veto susceptible
de ejercitarse durante un |lapso |limtado, pasado en cual |o pedido
por el requirente se entiende otorgado.Puede decirse, por tanto,
del silencio positivo que es un verdadero acto admnistrativo,
equivalente a esa autorizacién o aprobacién a las que
sustituye.” (GARCIA DE ENTERRI A, Eduardo, y FERNANDEZ RCDRI GUEZ,
Tomas Ramdn, Curso de Derecho Adm nistrativo, Midrid, Editoria

Cvitas, Tono |, 1984 p.556).

Y asi |l o entiende esta Procuraduria cuando ha dicho, en dictanen C
- 118 - 91 11 de julio de 1991, que "La doctrina espafiol a catal oga
al silencio positivo, conceptuandolo conmpb generador de un acto
adm nistrativo estimatorio para todos los efectos, es decir
dandose | os presupuestos establecidos en la nornma, nace un acto
adm ni strativo con plenos efectos juridicos. Diferenciandolo del
silencio negativo, el msnp no tiende a aspectos procesales en el
tanto no responde a la finalidad de facilitar a |los interesados el
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acceso a una via de inpugnaci 6n posterior".

En este sentido, la Ley citada sefiala un plazo de ocho dias para
qgue la Admnistracio6n resuelva acerca del acceso de bienes
produci dos en el exterior al nercado nacional. Y |os decretos
est abl ecen plazos nayores para que |a Admnistraci é6n resuelva |as
solicitudes de registro de nedicanentos de consunb humano vy
cosméticos, por un lado, y nedicanentos veterinarios, por otro
| ado,. En anbos casos, el registro inplica, para |los que son
produci dos en el exterior, la autorizacién para que accedan al
mer cado naci onal

Es claro que, de aplicarse | o dispuesto en |os decretos, sin deja
sin efecto o regulado en la Ley sobre el silencio positivo. Y, a
la inversa, si se aplica la ley, los plazos establecidos en |os
decretos son inoperantes, si cunplidos |os requisitos |egales por
parte del adm nistrado, |la Admnistracién no resuelve la solicitud
dentro del plazo sefial ado por la |l ey citada.

Lo dicho significa que, para el caso de |os nedicanentos de
consuno humano y cosneéticos, y nedi canentos veterinarios, hay dos
pl azos para que la Admnistracion resuelva cuando se trata de
bi enes producidos en el exterior: el que establecen |os decretos
respectivos y el que establece la Ley de Pronoci6on de Ila
Conpetencia y Defensa Efectiva del Consum dor, y su reglanmento. De
alli el conflicto normativo pl ant eado.

Pues bien, un conflicto de normas puede resolverse aplicando ya
sea un criterio jerarquico o uno tenporal. En el priner caso, se
aplica el principio de lex superior derogat inferior, y en el
segundo, el principio de lex posterior derogat anterior. En el
prinmer caso, estanps frente a un problema de validez de la norma y
su efecto es la nulidad de |la que tenga nmenor rango. En el segundo
caso, estanpbs frente a un problema de vigencia cuyo efecto es |a
derogaci 6n de |la norna anterior.

Asi las cosas, y dado que |os decretos actual nente vigentes son
posteriores en el tienmpo a la Ley, lo que se plantea es un
problema de validez de |o que aquellos disponen respecto a |os
pl azos para resolver Jlas solicitudes de inscripcién de 1os
respectivos productos.
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Dicho o cual, es claro que el conflicto se resuelve aplicando el

criterio de jerarquia normativa. Asi, de conformdad con la
jerarquia de las fuentes que establece el articulo 6 de la Ley
General de la Administracién Publica, |os decretos del Poder

Ej ecutivo son de rango inferior a las leyes. Esto inplica que |os
decretos citados contienen sendos vicios de legalidad en el tanto
est abl ecen plazos para resolver mayores a |la plazo que |a Ley
citada establ ece para que opere el silencio positivo en este tipo
de procedi m ent os, es decir, par a | os procedi m ent os
adm nistrativos de |os cuales depende el acceso al nercado
naci onal de bi enes produci dos en el exterior.

Ahora bien, el silencio positivo opera sienpre y cuando el
adm ni strado haya cunplido con los requisitos legales. Asi Ilo
sostiene la doctrina, y este Organo Asesor ha sefialado | o propio
en dictamen C 157-94 de 14 de octubre de 1994, cuando ha dicho:

"Se debe indicar que en jurisprudencia admnistrativa de esta
Procuraduria, asi cono en la de la Sala Constitucional, se ha
determinado que el silencio positivo opera sienpre que Ila
solicitud cunpla con todos y cada uno de |os requisitos exigidos
por la ley. (Vid en este sentido Dictanmen C 118-91 de 11 de julio
de 1991 y Voto No. 6836-93 de las 8:54 horas del 24 de dicienbre de
1994) .

Es asi conb de acuerdo con |a doctrina, jurisprudencia vy
| egi slacién citadas para que se configure el silencio positivo
deben de presentarse | os siguientes aspectos:

_Solicitud de autorizaci 6n o aprobaci 6n por parte del adm nistrado
o de |la Adm nistraci én activa;

_Que la solicitud cunpla con todos |os requisitos exigidos por |a
I ey;

_Que exista una relacion de fiscalizacion o tutel a;

_Que se produzca la inercia por parte de |la Adm nistraci 6n por el
pl azo establecido por la ley. "
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En este msnp sentido, la Ley de Pronobcién de |la Conpetencia y
Def ensa Efectiva del Consum dor establece en su nuneral 3 que el
silencio positivo opera cuando el admnistrado ha cunplido "..Ilas
formal i dades esenci al es.”

En esto, es coincidente con |o que establece |la Ley Ceneral de
la Administraci én Pablica en el articulo 331.1

Lo anterior significa, en relacidn con |lo que dispone el Decreto
28861- MAG en su articulo 22, b), que el plazo de ocho dias enpieza
correr una vez cunplidos los cinco dias naturales con que |la
Admi ni straci 6n cuenta para calificar la solicitud, y luego de que
el adm nistrado cunpla con o que se |le prevenga si ello ocurre.

Finalmente, y en relacion con |los efectos que tiene la solucion
del conflicto planteado, hablanbs de nulidad en el caso de
aplicaci 6n del criterio jerarquico. Pero, en el caso bajo exanen,
conb se trata de la aplicacién que hace |la Adm nistraci 6n de |as
normas, esta debe limtarse a inaplicar la nornma invalida al caso
concr et o.

1. Concl usi ones.

En conclusion, y con base en lo dicho, este Organo asesor
considera | o siguiente:

1. Para | os nedicanentos y productos farnacéuticos fabricados en el
exterior, no se aplica el plazo de treinta dias habiles que
establece el nunmeral 32 del Decreto N 28466-S para resolver
acerca de la solicitud de inscripcion una vez que el adm nistrado
ha presentado aquella en forma conpleta, sino el plazo contenpl ado
en el articulo 3, parrafo tercero, de la Ley de Pronocion de la
Conpetencia y Defensa Efectiva del Consum dor, nunero 7472 del 20
de dicienbre de 1994, una vez que el adm nistrado ha presentado su
solicitud cunpliendo con 1los requisitos y tramtes |egales
esenci al es para dictar el acto adm nistrativo correspondi ente.

2. En relacion con el registro de nedi camrentos de uso veterinario,
no se aplica el plazo contenplado en el nuneral 22,
i nci so c) del Decreto N° 28861- MAG de 12 de agosto de 2000, sino
el establecido en el articulo 3, parrafo tercero de
la Ley de Pronocién de |a Conpetencia y Defensa Efectiva del
Consumi dor, N° nunero 7472 del 20 de di ci enbre de
1994, plazo que se cuenta una vez transcurridos los cinco dias
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natural es que tiene |a Adm nistraci 6n para

calificar
| a solicitud y el admnistrado haya cunplido con todos |os
requi sitos | egal es exi gi dos y | as prevenci ones
hechas. Tanbi én en relacién con este msnp decreto, es de

aplicacién el plazo de cinco dias naturales establecidos

en
el nuneral 24 para resolver.

3. En anbos casos, el silencio positivo so6lo opera si el

adm ni stado ha cunplido con los requisitos y tramtes esenciales
para el dictado del acto adm nistrativo.

FUENTES CI TADAS
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