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5. LA MARCA FARMACÉUTICA Y LOS GENÉRICOS

Lamarcaparala queel Diccionariode la RealAcademiadistinguevariasacepelo-

nes”~ ha venido ligadaa la patentea partir de los comienzosdel desarrolloindustrial.

Tantoesasi queen el Estatutode ¡929 ambostemasestabanrecogidosen él. Al desarro-

flarse la nuevaLey de Patentesde 1986 el legislador considerónecesariohaceruna Ley

de Marcas225en forma de un texto legal independientecomose reconoceen el Preámbu-

lo de estaLey:

‘Y. la promulgaciónde la Ley 11/1986,de 20 de marza,de Patentes,haoriginado

unaciertafragmentaciónlegislativaen materiade propiedadindustrial, al tenerque

convivir unamodernanormativasobrepatentesy modelosde utilidad, quecuenta

con institucioneseficacesparala defensadelos derechosexclusivosconla mencio-

nadaprotecciónjurídica en materiade signosdistintivos contenidaen el EPL’

Por tanto, aunqueel temaprincipal de estaTesisesel estudiodela PatenteFanna-

céutica,dichoestudioquedaríaenciertomodoincompleto,sobretodoteniendoen cuenta

En el diccionario de la Real Academia, apartede las diferentesacepcionespanla palabramarca,
distingue:

Marca defábrica: Distintivo o sefla] queel fabricanteponealos productosdesuindustria, y CUSO USO

le perteneceexclusivamente.
Marco regisirada: Marca de fábricao de comercioque. inscritaen el registrocompetente,goza de

protecciónlegal.

Ley 32/1988,de 10 de noviembre (Jefaturadel Estado),de Marcas.
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el subtítulo Industria Farmacéuticay PropiedadIndustrial. Porque,si bien el contenido

quepodríamosllamar científicodel medicamento(principio activo, obtención,utilización)

quedaprotegidopor la patente,su contenidocomercial seprotegepor la marca.

Comomás adelantese expondrá,la Marca es un signo utilizadopor las empresas

para identificarse en el tráfico económicoy, debido a las importantesfunciones que

cumple,mereceser objeto deprotección.Estatutelaseobtiene,principalmente,a través

de normasde la PropiedadIndustrial. Peroademás,en el casoparticularde los medica-

mentos,la complejidadde estosen muchosaspectostiene un fiel reflejo en su denomina-

ción. Un medicamentoy, en particularunaEspecialidadFarmacéutica,por su trascenden-

cia sanitaria,debedesignarseconun nombreque la identifiqueinequívocamentey queno

induzcaa confusión conotro medicamentoo productode consumo.Es más, suprescrip-

ción efectuadapor el médico o directamentepor el propio usuario (que desconoceel

producto)y su dispensaciónpor farmacéutico226 exige queseextremeel cuidado en la

eleccióndel nombre(marca)del medicamento.

Si bien la patentetieneuna duraciónmáximade 20 años(prorrogables5 másen

determinadascondiciones),la marcapresentaunaduraciónde 10 añosperoesprorrogable

por tiempo indefinido siemprequesecumplandeterminadascondiciones.Esto da lugar

a que un medicamentopuedamantenerseprotegidoen el mercadopor tiempo indefinido

(un ejemplo típico es el de la Aspirina®) aunqueestaprotecciónes inferior a la de la

patenteya que puedesalir al mercadocon otro nombreregistrado, lo cual, a grandes

rasgos,es el casode los Genéricosque analizaremosdentrode estemismo marco.

La Ley 25/1990del Medicamento,parala autorizaciónde un férmacoexige, entre

otrascosas,la asignaciónde un nombrey ésteno puedeelegirselibrementecomoocurre,

en general,con cualquierotro producto (respetandonaturalmentelas prohibicionesque

establecela vigenteLey). Estaslimitaciones,queimponela Ley del Medicamento,hacen

que la marcade un medicamentoseencuentrelimitadapor dasleyes:aquellay la Ley

V6 Si ya deporsí selehacedifícil al farmacéuticolalecturadel nombredel medicamento,paralo quetiene

querecurrira suexperienciay enalgunoscasosabancosde datosdondepuedeentrarconel nombreincomple-
to, es imaginableel problemaquese leplantearíafrentea unarecetaescritaen otros términos.
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227de Marcas,quepuedenpresentar,por lo menos,unacierta falta de concordancia

Las marcasespañolasdestinadasa diferenciarespecialidadesfarmacéuticasestán

sometidas,obviamente,al conjuntode normasqueintegranel SistemaEspañolde Marcas;

normasquesecontienen,básicamente,en la vigenteLey de 10 de noviembrede 1988. En

consecuencia,nospareceimprescindible,antesde tratar las peculiaridadesdela marcadel

medicamento,revisar las normascontenidasen dicha Ley; estoconstituiráel primer

apartadode estecapítulo: la marca registrada.

rn C. Fernández-Novoa,“Informe sobrela falta de concordanciaentrela Ley de Marcas y la Ley del

Medicamento”, Esn¿d¡osCEFI, 1: 3-7, 1993.
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5.1. LA MARCA REGISTRADA

La definición de marcaqueseda en la propia Ley:
Art. 1. Se entiendepor marcatodo signo o medio quedistingao sirva para

distinguir en el mercadoproductos o servizios de una persona,de productos o
servicios idénticoso similaresde otra persona.

aunqueno literalmente,secorrespondecon la que da el diccionarioparamarca registrada,

comopuedeversecomparandoambas.

Según Hidalgo Llamas 228 <la marcaes un signo distintivo cuya función principal

es la de diferenciare individualizaren el mercadolos productoso serviciosde un empresario

frente a los productoso servicios ofrecidospor suscompetidores.Dependiendo,por tanto,

de que distinga un producto (muebles),o un servicio (actividad bancaria),la marcapuede

ser de productoo de servicio. Ademásde la función indicadoradel origenempresarialdeun

productoo servicio, la marcaesexpresiónasimismodeuna determinadacalidady mediode

publicidady promociónde ventas.»

Las funcionesde la marca, siguiendoal autorcitado, son las siguientes:

* Funciónindicadorade la procedenciaempresarial.

* Funciónindicadorade la calidadque la marcadesempeñaen la realidadeconómico-

social.
* Funciónesencialde individualizar la marca, distinguiendoproductoso servicios en

el marcoeconómicodondeestos seofrecen:el mercado.
* Función condensadoradel goodwill, es decir el prestigio o la buenafamaque los

productoso servicios identificadoscon dicha marcaadquierenen el mercado.
* Funciónpublicitaria.

Hay quedistinguir las siguientesclasesde marcas:

M. Hidalgo Llamas, “La gestiónde la marca”, RevistaCEFI, 5: 6-8, 1989.
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* Denominativas:constituidaspor términosquese escribeny sepronunciany que

puedentenero no un significado.Setrata, por tanto, dedenominaciones(normalmen-

te palabras),pero que puedenser arbitrariaso de fantasía,o combinacionesde las

mismas.Perotambiénpuedenser cifras, letrassin significadoconcretoe incluso una

computaciónde letras y cifras.

* Gráficaso figurativas:constituidasporsignoso elementosgráficos(dibujos, figuras

yio imágenes>.

* Mixtas: compuestaspor elementosgráficos y elementosdenominativos.

* Formastridimensionales.Tal seríael casode los envasesde un producto, la forma

que adoptael productoo la presentacióndel mismo.

Segúnel citadotrabajode Hidalgo, quientengaintenciónde solicitarunamarca,debe

comoprimeramedida,crearo elegir un signoo medioqueresulteadecuadoparael mensaje

que,mediantela marca,deseatransmitir al consumidor.En estesentido,debendesecharse

las marcasque no tenganuna sonoridadagradableo no puedanmemorizarsefácilmenteo no

resultenatractivasparael público. Unavez elegidala marca, la segundamedidaconsisteen

asegurarsede que dicha marca estádisponible, es decir, que no haya sido previamente

solicitadapor un tercero. Se trata del equivalentea la condición de novedadexigidaa la

patente.

La disponibilidadde la marcaes más sencilla de obtenerque la novedadde una

patente,ya que la Oficina Españolade Patentesy Marcaspuedecomprobarque no existen

en sus archivosantecedentesregistralesde signosdistintivos idénticoso parecidos229~

La marcatiene una duraciónde 10 añosprorrogablesindefinidamente.La solicitud

de renovación,junto con el justificantede haberabonadola tan, deberápresentarseen los

seis mesesanterioresa la expiracióndel registro. Igual que a la patentese le exigeque en

un plazode 5 añossehayapuestoen práctica(en casocontrariocualquierinteresadopuede

229 Estabúsquedaque constituyeuna partedel trámite de concesiónde la marca,comomás adelantese

expondrá.Sin embargoel interesadopuede,antesdeiniciar la solicitud,pedir uninforme a laOEPM, aunque
este informe no es vinculante.
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solicitar unalicenciaparasu explotación),para la marcaseexige quehayasidousada.Para

poderaccedera la renovaciónde la marca, la solicitud de renovacióndeberáir acompañada

de una declaración en documentopúblico de uso de la marca, indicandolos productoso

servicios en relacióncon los cuáleshansido usadosla marca.

5.1.1. La ley españolade Marcas~.

Hemosde indicar aquíque la Ley 32/1988de Marcas,ademásde regularla materia

sobreMarcas,tambiénrecogeotros dos signosdistintivos, comosonel Rótulo y el Nombre

comercial, temas sobre los que no entraremospor considerarlostotalmenteajenosa este

estudio.

La Ley ejercesusefectosen el territorio español,y peseasersuelaboracióncoetánea

a la directiva 89/204,de 21 de Diciembrede 1.988 sobrearmonizacióndelos legislaciones

de losEstadosmiembrosen materiade marcas,seanticipóa la promulgaciónde estaúltima,

por lo que en la actualidadnos encontramosincomprensiblementeen Españaanteuna ley

contemporáneaa la referidaDirectiva comunitariaque, sin embargo,ha nacidoinadaptada

-al menos,parcialmente-a la Directiva.

A continuaciónvamosa exponerde forma resumida,siguiendoa Hidalgo Llamas
231 el contenidode estaLey, cuyo texto integrose incluye en el Apéndice4-1.

5.1.1.1Definición, prohibicionesy tramitación

En el Título 1, tras la definición de marca(art. 1), seentraen uno de los aspectos

más importantesdel Sistemade Marcas:el de la adquisicióndelderechosobrela marca.En

estepunto,la Ley, en arasa la claridad y seguridadjurídica, disponequeel derechosobre

la marcaseadquierepor el registro(art. 3), de acuerdocon las nuevastendenciaslegislativas

de los paísescomunitarios.No obstante,el usuariode un signo notoriamenteconocidoen

230 Ley 32/1.988, de 10 de Noviembre (ROE 272 de 12 dc noviembrede 1988) y su Reglamentode

ejecución(Real Decreto 645/199de 18 de Mayo de 1990 [ROE125 de 25 dc mayo de 1990]).

“‘ M. Hidalgo Llamas, o.c. l”La gestiónde...”].
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Españaposeela facultadde anular la marcaposteriormenteinscrita que puedacrearconfu-

sión con la marcanotoriapreviamenteusadafl2•

El uso obligatorio de la marcaregistradaesotro de los temascapitalesdel derecho

de marcas.Si en un plazode cinco años(art. 4), contadosdesdela fechade publicaciónde

su concesión,la marcano hubierasido objeto de un uso efectivoy real en Españapara los

productoso servicios para los queha sido registrada,o si tal uso hubierasido suspendido

duranteun plazo ininterrumpidode cinco años, la marcaquedarásometidaa las sanciones

previstas,a menosqueexistancausasjustificativas de la falta de uso ~. La cargade la

pruebadel no usono recaerásobreel demandantesinoquese introduceel mecanismode la

inversiónde la carga de la prueba.Será e] titular de la marcaquien en el juicio correspon-

dientetengaquedemostrar que la estáusandode maneraefectivaparaevitar su caducidad.

E] registrode unamarcaseotorgapor diezañoscontadosdesdela fecha del depósito

de la solicitud y podrárenovarseindefinidamentepor períodosulterioresde diezaños(art.

5).

Las marcasderivadasson las que se soliciten por el titular de otra anteriormente

registradaparaidénticosproductoso serviciosen las quefigure el mismodistintivoprincipal,

convariacionesno sustancialesdel mismoo variacionesrelativasasuselementosaccesorios

(art. 9).

Podránobtenerel registrode marcaslaspersonasnaturalesojurídicasde nacionalidad

españolay las personasnaturaleso jurídicasextranjerasque residanhabitualmenteo tengan

un establecimientoindustria! o comercial efectivo y real en territorio español.También

podránobtenerel registrode marcaslas personasnaturaleso jurídicasextranjerassiempre

La proteccióndeMarcas idénticasparaproductosidénticoso similares,pareceexcluir laprotecciónde
lamarcarenombrada,peroel TribunalSupremomantienesujurispmdenciaconstanteenordendelaprotección
de la marca hemea otra idéntica, aunqueesta designeproductoso servicios no similares. Estosuponela
relativizacióndel ptincipio de especialidadde la marcaen ordena lograr la protecciónde los consumidores
frenteaposiblesfuentesde erroro confusión. Ello se haceparaprotegerlamarcarenombradacuyoprestigio
y conocimientoporpartedelos consumidoresse extiendemasalláde la identidado similitud delosproductos
o servicios,en virtud de queno se produzcaun aprovechamientoindebidode la reputaciónajena.De todos
modos, esta postura del TS viene siendo fuertementecriticada por la Doctrina (Fernández-Novoa.Otero
Lastres).

233 Una causajustificativa, típicaparala marcacte un productofarmacéutico,esel tiempoquetranscurre

desdela solicitud del registrofarmacéuticode dicho producto.
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queen el Estadodel que seannacionalessepermitaa las personasnacionaleso jurídicasde

nacionalidadespañolael registrode marcasde acuerdocon la legislación de esepaís, y las

personasnaturaleso jurídicasde nacionalidadespañolay las extranjerasque seannacionales

de algunode los paísesde la Unión de París23’ (art. 10 de la LM).

El Titulo II regula las prohibicionesde registrode marcas,distinguiendoentre

prohibicionesabsolutasy relativas.Lasabsolutasserefierenalos signossiguientes(art. 11):

a) Los genéricos~ para los productoso servicios que pretendandistinguir, esdecir,

setratadeevitar la utilizaciónde un nombrecoincidentedentrodelgenerodeproduc-

tos o servicios al quepertenece;por ejemplo, no se puedeutilizar la palabra“cara-

melo” paradistinguir un tipo de golosina, pero si se puedeusar estapalabracomo

marcade prendasde vestir. Aunque la Ley en este punto dice que no sepueden

registrarcomomarcaslas quesecomponganexclusivamentepor signosgenéricos,es

unaprácticausualde los examinadoresde la Oficina Españolade Patentesy Marcas

ignorar el término “exclusivamente”parajuzgaruna solicitudde marcacon vicio de

prohibiciónabsolutapor genericidad.JesúsGómezMontero ~‘, en su conferencia

“Análisis del riesgode confusióny la genericidadde marcasen el sectorfarmacéu-

tico, dice textualmente:.Sla prohibiciónde] art. 11.1 ap. a), b) y c) seaplicará

cuandolas marcassecomponganexclusivamentede signosgenéricoso indicaciones

descriptivas.Es decir, si “un signogenéricoseacompañade un signode fantasía,el

conjuntocaracterizadorde la marcaseráplenamentereivindicabley podráregistrarse

comotal”. Del mismo criterio es FernándezNovoa 237

b) Los nombrescompuestospor signos o por indicacionesque se hayanconvertidoen

habitualeso usuales; en efecto, existen muchos casos de productos que fueron

novedososen el mercado,como el casoTERMO, queerael nombrede la marca

‘~ Ver epígrafe2.6.1.

235 Aquí el ténninogenérico(signosgenéricos)se correspondeconla i acepciónquedala RealAcademia:

Común a muchasespecies.

J. GómezMontero,Conferencia“Análisis del riesgodeconfusióny lagenericidaddemarcasenelsector
fannacéntico”.En Respuestaa lasprincipalescuestionessobremarcosfarmacéuticos,CEFI. Madrid, 1993.

~‘ C. Fernández-Novoa.o.c. <Derecho de...].
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americanaque introdujo esteproductopor primera vez y quede estamaneracedió

su nombrea esterecipiente,en aquellosmomentos,tan particular. Perotambiénes

posible la reconversiónde una marcavulgarizadaen marcadiferenciadora,si sus

titularesponenlos mediosadecuadosparainformar a losconsumidoresdebidamente.

c) Los que se componganexclusivamentede signos o indicacionesque sirvanen el

comercioparadesignarla especie,calidad,etc. Si unamarcaconstituidapor elemen-

tos descriptivos, adquierecarácterdistintivo, es decir, los consumidoresasocian

mentalmenteesadenominaciónconla empresaqueproduceo distribuyelos productos

o servicios, la denominacióntendrálo que la Doctrina americanallama “secondary
meaning”;unaprimerasignificacióndescriptiva,y posteriormenteunasignificación

estrictamentemarcaria.

d) Las formas que venganimpuestaspor razonesde ordentécnicoo por la naturaleza

de los propios productos.

e) Los que seancontrariosa la Ley, al ordenpúblico o a las buenascostumbres;re-

cordemosque en la Ley de Patentesse hace la mismaprohibición, aparentemente

inocua,pero que ha servidoparaponer trabasa las patentesen biotecnología.

f) Los que puedaninducir al público a error.

g) El color por sí solo(peropodráregistrarsesiemprequeestédelimitadoporunaforma

determinada).

1» Los quereproduzcano imiten ]a denominación,el escudo,la bandera,etc. de España,

sus ComunidadesAutónomas,sus municipios, provinciasu otras entidadeslocales

(salvo autorización).

i) Los que reproduzcano imiten los signos y punzonesoficiales de contrastey de

garantíaadoptadospor Españao por cualquierotro Estado(salvo autorización).

Prohibicionesre1at~vas(art. 12) serefierenalos signoso mediossiguientes:los que
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presentenuna identidado semejanzafonética, gráficao conceptualcon unamarcaanterior-

mentesolicitadao registrada,relacionadascon los productoso servicios para los que se

solicita la marcay puedaninducira confusiónen mercado;los queseanidénticosaun rótulo

de establecimientoanteriormentesolicitadoo registrada.En amboscasos se refierena la

mismaactividadcomercialsalvoqueel solicitantepresenteporescritoautorizaciónfehaciente

de] titular registra] anteriory seadopten,si fuere preciso,las medidasnecesariasevitar el

riesgo de confusión.

No podrán registrarsecomomarcas(art. 13): El nombre,apellidos,seudónimoque

identif¡queal solicitantedel registrode la marca, siemprequelos mismosesténincursosen

algunade las prohibicionesanteriormentemencionadas;el nombrecivil o la imagenque

identif¡que a unapersonadistinta del solicitantede la marca, a menosquemediela debida

autorización;los quesuponganun aprovechamientoindebidodela reputaciónde otrossignos

o medios registrados;los que reproduzcano imiten creacionesprotegidaspor un derechode

propiedadintelectualo industrial (salvo autorización).

El titulo m sededicaa regularel procedimientode concesión,temaestequevamos

a tratar con másamplitud teniendoen cuentalo especificadoen el reglamentode la Ley.

En el registrode marcasque se lleva en la OEPM seinscriben tanto las solicitudes

de registrode marcacomo su concesión.La solicitud de registrode una marcapodráser

presentadadirectamenteen la OEPM 238 dondese asignaráun númeroy sehará constar

e] día, la hora y e! minuto de su presentación.

Para la obtenciónde un registrode marcaseráprecisopresentaruna instanciade

solicitud (figura 38) en la que se indicaráen cadacasilla lo siguiente:

238 TambiénpodrápresentarseenlasDireccionesProvincialesdel Ministerio de Industriay Energía,salvo
quela competenciaparalaejecuciónenmateriadepropiedadindustrialcorrespondaala ComunidadAutónoma,
cuyosÓrganosserán,en estecaso, los competentespararecibir la documentación. También podrán ser
presentadasenuna Oficina Postalen sobreabierto,por correocertificadoy con acusede recibo,dirigido a la
OEPM.
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OFICINA ES?¿hOLA DE PATENTES Y WRCIS
- ~ INSTANCIA DE SOLICITUD DE

MARCA
O MARCA DE PRODUCTOS O SERVICIOS
O MARCA COLECTIVA
O MARCA DE GARANTíA

O USUARIO tE MARCA NOrORIA

EXPEDIENTE
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FECHA SOLICITUD
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LOCALIDAD
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IB> PRIORIDAD EXTRANJERA

PAíS DE ORIOE’d CODIGO PAíS NUMERO FECHA
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NOMBRE DE LA E>POSICION LUGAR CELESRACION FECHA DE ADN4ISION DE LA MARCA

luí AGENTE APELLIDOS NOMBRE CODIGO
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E
O
o

E o

hrSCnIPCIoN

CLJARTILL AS DE PLIBLICACION
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REGLAMENTO DE USO
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O AUTOP¿;AC.ION AL AGENTE
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AUTO DE ADMISION DE DEMANDA

QTROS

FIRMA DEL SOLICITANTE O AGENTE
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MilO 4 C ILMO SR OI~FCTOI4 Th LA OFICINA ESPAÑOLA DÉ PATENTES Y MARCAS

Figura38. Modelo oficial de instanciade solicitud de marca
(va en tr& hojasautocopiables)
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1 Quéclasede marcasesolícita.En el casode un productofarmacéuticosemarcará

la primeracasilla(las marcascolectivasy de garantíasedescribenenel Título VI; respecto

a la marcanotoriaver art. 3.1; la marcaderivadasedescribeen el art. 9.1 y la ampliación

de marcaen el art. 19.2).

2 Lugar de presentación,la propiaOEPM o unaDelegaciónProvincial de Industria.

3 El (los) solicitante(s),quea diferenciade lo que ocurreen la patente,en la marca

es (son),por definición,el(los) titular(es);paraunapersonafísica seda el DNI y parauna

jurídica el NIF. COD se refiereal código de la nación,en e] casode EspañaesES.

4 Los datos parala localizacióndel primer solicitante(dirección y teléfono)ya que

a él dirigirá la OEPM todaslas incidencias(suspenso,concesión,etc.)

5 El tipo de marca.Si seva a registrarsóloel nombreserádenominativa.En el caso

de un productofarmacéuticoespocoprobablequese registresólo el logotipo (gráfica)pero

si puedeque seregistreunamarcay su logotipo (mixta). La tridimensionalse refiere a

marcasen generalde fantasía,aunqueen condicionesespecialespodríaregistrarseunaforma

especialde embalaje239.

6 EJ nombre~en casode una marcadenominativayio el dibujo en el casode una

marcamixta o gráfica (en estecasono seda el nombre). Dadoque el dibujo se presentaen

blancoy negro,enel casode que intervengancoloresestosse indicaránmedianteun número

y la indicación del color que le corresponde.De aquí se deduceque el gráfico no puede

correspondera una fotografíaen color pero sí a una fotografíaen blancoy negro siempre

que las tonalidadesaparezcanen las pruebasde imprentaque hay queadjuntar.

7 Se indicaráaquí el productoo servicio al que correspondela marca(por ejemplo

productosfannacéuticos)y la clasea la que corresponde(en este caso 05). Para ello se

recurreal nomenclátorinternacionalestablecidoen virtud del arreglo de Niza de 15 de

239 En estecaso,pocoprobable,nos pareceque su protecciónpodríahacersecomomodelo industrial.

~ La elecciondel nombre,sobre todoel . asode productosfáxmac¿uticostiene una serie de limitaciones
que serántratadasen un epígrafeaparte.
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Juniode 1.957,quees el lugardondeseencuentranclasificadoslos productosy serviciosen

materiade marcas.Se tratade un archivode informaciónquetieneporobjeto quelos países

firmantes del convenio utilicen una clasificación única a efectosadministrativos. Los

productosy servicios se encuentrandivididos en 42 grupos conceptuales,de los cualeslos

primeros 34 se refierena productos,y del 35 al 42, estáncontempladoslos servicios.Esta

clasificacióninternacional, se aplica por la Oficina Españolade Patentesy Marcas. La

correspondienterelaciónse recogeen el Apéndice4-2.

8 Igual que las patentes,las marcasdisponende un periodo de prioridad parasu

registro en cualquierade los paísesfirmantes del Conveniode la Unión de París para la

protecciónde la propiedadindustrial de 20 de marzode 1883. A diferenciade las patentes

en las que el plazo de prioridad erade 12 mesesparalas marcasesteplazo se reducea6

meses.

9 Tambiénestaprioridadessemejantea la quese fija para las patentesy estádescrito

en el art. 23 de Ja Ley de Marcas;el plazo, en estecaso,se reducea 6 meses.

10 En el casoen el que la patentesepresentea travésde un agentede la propiedad

industrial y no por el propio interesado.Entonces,el agente, que seráel que rellene la

documentación,indicaráaquí sus datos.

11 En él se da relaciónde los documentosque acompañana la instanciaque, salvo

naturalmentelos gráficos,hande ir rellenosa máquina.Comomínimoseránlos siguientes:

* Justificantedel pagode las tasas.La solicitud seacompañadel justificantedehaber

satisfechola tasadel depósitode la solicitud por presentaciónde aquélla.Cuandoel

solicitante es la Universidad, en virtud de la Ley de ReformaUniversitaria, está

exentadel pagode tasas.En consecuencia,en la ventanillael funcionarioponesobre

la instanciaun sello dondese indica dicha exención. Paracualquierotra entidado

personafísica,el importeesdel ordende unas8.000 Ptas.(la cifra exactase fija por

Ley al principio de cadaalio).

* Descripción.Se acompañaráun impreso(figura 39) por duplicado.Hay que poner

el nombredel titular (el númerolo pondrárl cuncionario)y los datosde la prioridad
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Figura39. Impresopara la descripcióny datosde la marca
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si procede.Debajo, dondeponeDISTINTIVO sepondrá el nombrequese quiere

registrar (por ejemploel nombredel medicamento).Si se estáregistrandosólo un

nombreen el cuadrode DESCRIPCIÓN se pondrá “Consisteen la denominación

XXX” (aquí de nuevoel nombre,p.e.el del medicamento).En el cuadrode PRO-

DUCTOSsepondráel producto (por ejemplo: “Productosfarmacéuticos”)y en de

CLASEel númeroquecorresponda(enestecaso “05”).

* Si la marcafueragráfica o contuvieraele,nentosgráficos,ademásde acompañara la

memoria30 pruebasde la misma,en el recuadroDISTINTiVO irá el dibujo conel

nombre, indicando, mediantenúmeros, los colores si los hubiere. En el cuadro

DESCRIPCIÓNseharáunadescripciónlo másclaraposibledel distintivo. Concreta-

mente, el Reglamentode estaLey dice literalmente~1:

Art. 4•O• Descripciónde la marca.

c) Reproduccióndel signoo mediosolicitadocomomarca. Si la marca

fuesegráfica o contuvieseelementosgráficos, deberánaportarse30 pruebas

de la misma,ademásde las que figurenadheridasa los impresosde solicitud

e inscripción. Si sereivindicancoloresseharánfigurar medianteflechasque

indiquen los coloresdeseados.

d) Unadescripciónclaray detalladadel signoo mediosolicitadocomo
marca con la indicación,en su caso,de quesetratade un signo o medio

tridimensional.Si la descripciónfuese tan amplia que sobrepaseel espacio

previstoparaella, seutilizaráncomohojascomplementariastantosimpresos

como fuesen necesarios,sin que en ningún casopuedanutilizarse folios o

cuartillasordinarias.

e) Una enumeraciónclara de los productoso servicios a los que la

marcase aplicará,con indicación de la clasedel NomenclátorInternacional

a que pertenezcan.Paradesignarlos productoso serviciosque sesoliciten,

deberánemplearse,en la medidade lo posible,los términosquefiguranen el

mencionadoNomenclátor.

Cuartilla de publicación. El correspondienteimpresose da en la figura 40. Los

241 RealDecreto645/1990,de 18 demayo(Industriay Energía),porel queseapruebaci Reglamentopara
la ejecuciónde la Ley 32/1988.de 10 de noviembre,de Marcas.
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datos aparecenbastanteclaros. Solamentehay un recuadroquepodríacrearconfu-

sión: es el quedicePRODUCTOS,ACTIVIDADESO MUNICIPIOS. La razónestá

en queesteimpresose utiliza indistintamenteparaproductos,actividadescomerciales

y denominaciónde establecimiento.En esteúltimo caso, igual que una marcade un

productoo actividadque existieraparaunaclasedistinta no impide la concesiónen

la clase solicitada~2, en la denominaciónde un establecimiento(tema éste que

obviamenteno vamosa tratar) seconcedeparael municipio dondeestáubicado el

establecimiento(art. 83 de la Ley de Marcas,ver apéndice4-1).

OFICINA ESPAÑOLA DE PATENTES Y MOCAS SIGNOS DISTINTiVOS

IICDALIOAO

CUAATILLA DÉ •IJSLICACIÓN r.” ROPí

SOLICITUD

SOLICITUD AMPLIACIÓN .... O

CIBTINTI~D O OZNOMINACION

UNE A.’ MCD d002

Figura40. Cuartilla de publicaciónen BOPI

En el plazo aproximadode dos o tres mesesse publicará la solicitud de

registroen el Boletín Oficial de la PropiedadIndustrial (e] BOPI tieneperiodicidad

242 Lasgrandesmultinacionalesregistransu logotipoentodaslas clasespara evitarqueun terceroaprove-
chando su difusión la empleé para su negocio. As! recientementehemosvisto registradoel logotipo de
Telefónicaenclases tan distintascomo alimentaciónu ordenadores.
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quincenal>paraquetodapersonaqueseconsidereperjudicadapuedapresentarescrito

de oposicióna la concesiónen el plazo de dos meses.

* Fichas.Estasficha, duplicada(figura 41), en cuyaparteinferior (enrojo), el exami-

nadorva marcandolas vicisitudespor las quepasael trámitede la marca, serellena

como los impresosanteriores.

4 FI~E4A DE EXAMEN
______________________________________ ¡ DE MARCAS

NUMERO ¡ ¡ CLASE

DISTINTIVO

PE’-~OtI~2CIPO~S ¿I¿INES NLIMÉ&O PARECIDOS, OPOSICIONES SOMERO ccsctsío,s

DÉSECACION

CACLICIDADI ANLILSUIIIN

PRO~I9 ClONES SIJSPENSD
RENO VSOlO 1’

Figura41. Fichade examende marcas.

* Pruebas.Las 4 (antes3) pruebasque exigeel reglamentosehacennormalmenteen

una imprentaen papel couché.Actualmente,dadala precisiónquepuedeconseguirse

con una impresora láser estas pruebaspuedehacerlas el interesadocomprando,

simplementeen una imprenta, los pliegos necesariosparala impresión.

Todoslos documentosquehayande presentarseestaránredactadosen castellano.En

las ComunidadesAutónomasdondeexista tambiénotra lenguaoficial, dichos documentos

podránredactarse,ademásde en castellano,en dicha lengua.
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5.1.1.2.Ampliacióny modificaciónde una marca (Arts. 19 y 20).
Si el titular de un registrode marcaen vigor deseaampliarlos productoso servicios

queprotegeestamarcaaalgúnotroincluido enla mismaclasedelnamenclátorinternacional

deberásolicitarlo en un expedientenuevo, queconservaráel númerodel anteriory quese

tramitarásegúnlo establecidoparalas nuevassolicitudes.

Si antes de la publicaciónde la solicitud en el <Boletín Oficial de la Propiedad

Industrial»,el solicitanterealizaalgunarectificaciónque impiique la modificacióndeldiseño

de la marca, la prioridad comenzaráacontarsedesdeel día, horay minutoen quese hubiese

solicitadola modificación.Estadeberásolicitarsepor escrito,previo pagode la tasacorres-

pondiente.

5.1.1.3.Trámite de la concesión(art. 24 a 29)
La OEPM examinasi la solicitudpresentadareúnelos requisitosformalesestableci-

dosenla Ley. Las irregularidadesqueseobservenen la solicitud senotificaránal solicitante,

paraque puedasubsanaríasen el plazo de un mes. Si en esteplazo no se subsanasenlas

irregularidadesla solicitud se tendrápor no presentada;la resolución se publicaráen el

«BoletínOficial de la PropiedadIndustrial».

La OEPMexaminaigualmentesi la solicitudderegistrodemarcapersigueun aprove-

chamientoabusivode situaciones,hechoso signosde contenidoatentatoriocontrael ordena-

mientojurídico. En este caso,podrásuspenderla publicaciónde la solicitud comunicándolo

al solicitante,paraque, en el plazode un mes, presentelas alegacionesoportunas.

Si hansido subsanadosdichosdefectos,publicarála solicitud y continuarásutramita-

ción. En casocontrario, la solicitud serádenegada.

Transcurridoel plazo para la presentaciónde los escritos de oposición~,tras la

publicacióñen el BOPI, la OEPM procedea realizar el examende la solicitud por el

examinadordemarcasa quiencorrespondael expediente,señalandolasprohibicionesenque

éstapuede incurrir.

243 De acuerdocon el art. 26. 1., podráoponerseal registrode la marcasolicitadacualquierinteresadoque
seconsidereperjudicado.
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Si no sehanpresentadooposicionesy del examenresultaque la solicitud no incurre

en las prohibicionesestablecidas,el examinadora quiencorrespondael expedientepropondrá

la concesiónde la marcasolicitada. Si se hanpresentadooposicioneso existealgúnreparo

señaladopor laOEPM, sedecretarálasuspensióndelexpediente,publicándoseenel «Boletín

Oficial de la PropiedadIndustrial» las mencionesde la oposicióno los reparosseñaladosde

oficio para queel solicitantepresentesus alegacionesenel plazode un mes, a contardesde

la publicacióndel suspensoen el «Boletín Oficial de la PropiedadIndustrial’..

El solicitanteen la contestaciónal suspenso,previo pagode las tasascorrespondien-

tes,puedemodificar la marca, en el sentidode limitar los productoso servicios quefueron
primitivamentesolicitadoso suprimir del conjunto de la marcael elementoque motivó la

suspensión,siempreque tal supresiónno altere sustancialmentela marca tal y como fue

solicitada.

Transcurridoel píazofijado parala contestaciónal suspenso,hayao no contestado

el interesado,sepropondrála concesióno denegacióndel registrode marca. La resolución

de denegacióno concesióndel registrode la marcaserápublicadaen el «BoletínOficial de

la Propiedadindustrial» y seexpediráel título, previo Pagode la tasacorrespondiente,así

como el primer quinquenio2~, en el plazo de un mes, contadoa partir de la publicación

del anunciode concesiónen el «Boletín Oficial de la PropiedadIndustrial». En el caso de

impago de las tasasseconsideraráque la solicitud ha sido retirada.

A continuaciónse resumenlos tiemposcorrespondientesal trámitede la Marca:

~ Pararealizar los pagosde la msay el primer quinquenio,el solicitantetiene un plazodeun mesdesde
la publicacióndelanunciodeconcesiónenel BOPI. Ademásel titular disponede otrosseis mesesparapaga”
pero conrecargo,los tresprimerosmesesserádeun 25% de lacantidadimpagaday sí lo abonaentreel tercero
y el sextomes el recargoseríade un 50%.
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5.1.1.4.Derechoqueconfierela marca (Título IV, art. 30 a 46)

La marcaconfierea sutitular el derechoexclusivodeutilizarlaen el tráfico económi-

co: designarconla marcalos correspondientesproductoso servicios, identificar con ella en

el mercadolos productosa los quese refiere y utilizar la marcaa efectospublicitarios.

El titular podrá ejercer accionesjudiciales frente a terceros que utilicen marcas

idénticaso semejantes,pero no permitea su titular prohibir a los tercerosel usode la marca

paraproductoscomercializadosen Españacondichamarcapor el titular o con su consenti-

mientoexpreso,salvoque motivos legítimosjustifiquenque el titular seopongaa la comer-
cializaciónulterior de los productos.

Sin embargo,un tercero podrá, siempreque rio constituyauso a título de marca,

utilizar en el mercado:su nombre (el del tercero)completoy domicilio, dar indicaciones

a) Concesión:

Diez mesessi la solicitud no sufre ningúnsuspensoy no tiene oposicio-

nes.

Veinte meses,si concurrealgunade esascircunstancias.

b) Inscr¡ftción decesiones,derechosreales, licenciasu otras modificacionesdel

derechode marca:

Cinco mesessi no hay suspenso.

Ocho mesesen casocontrario.

c) Renovación:

Ocho meses,si seprodujerasuspenso.Docemeses,en casode que sí lo

hubiera.

d) Rehabilitación:

Seismeses.

e) Caducidadpor renuncia:

Cuatromeses.
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relativas al productoy dar indicacionesrespectoal producto~.

Una vez que un producto o servicio hayasido comercializadoen Españacon una

marcadeterminada,sutitular no podráoponerseal usode la misma por tercerossobrelos

mismosproductos.Es decir, quela marcaseagota246 por la primeracomercializacióndel

productode marca,efectuadapor su titular o un tercero, siemprequeno existanmotivos

legftimos que justifiquen que el titular se opongaa la comercializaciónposterior de los

productos24~7~

Las accionespor violación del derechode marcasecontemplaen los arts. 35 a 40).

La marca confiere a su titular el derechode propiedaden virtud del cual puede

procedera sucesiónaterceros(incluida la solicitud cuandoestaaúnno sehubieseconcedi-

do). Tanto la solicitud deregistrode marcacomola marcapodráser objetodelicenciaspara

la totalidad o paraunapartede los productoso serviciosparalos cualesestéregistrada,asf

comopara la totalidado partedel territorio español;las licenciaspodránser exclusivaso no

exclusivas.Estasoperacionesdebeninscribirseen el registrode marcas.

La marcapuededarseen garantíao ser objeto de otros derechosreales(por ejemplo

constituir sobre la marcauna hipotecade la que se darácuentaa la OEPM) y podrá ser

embargada.

5.1.1.5. Nulidady caducidadde la marca (Tftulo V, arts. 47 a 57).

El registro de la marcapuedeser canceladocuandomediantesentenciafirme se

declareque es nulo por no ser conformecon la definición de marca o contravenir las

~“ El titular de un registrode marca no podráprohibir la utilización de ésta, siempreque seutilice para
indicarel destinode unproductoo servicio,porejemploenel casodeaccesorios,piezassueltas,etc., siempre
que serealice lealmente(An. 33.2 de la LM).

~ El agotamientodel derechode marcaestarelacionadocon la distribuciónde los productos,puestoque
el derechode exclusivaque la marcaotorga a su titular no seextiendea la posibilidad de conferir a esteun
monopoliosobre la distribución de los productosque han sido introducidosya en el mercadoporel propio
titular o porunlicenciatariopuestoquesi setoleraseestañamospermitiendomecanismosrestrictivosdelalibre
competencia.

1. de las Heras, “El agotamientodel derechode Marca”, Estudios CEFi, 5: 3-5, 1995.
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prohibicionesde registro. En este último caso,sinembargo,no sedeclararánula si por el

uso que sehubierahechode ella por el titular de la marcao con su consentimientohubiera

adquiridodespuésde suregistroun carácterdistintivo paralos productoso serviciosparalos

cualesestéregistrada.

El registrode unamarcasoloserácancelado(total o parcialmente)cuandohayasido

anuladomediantesentenciafirme. La acciónparapedir la nulidad de las marcasprescribe

a los cinco años a contardesdela publicaciónde la concesióndel registro en el <Boletín

Oficial de la PropiedadIndustrial».

La caducidadno tiene efectosretroactivos,sino queproducetodos susefectos:

a) Hastael momentoen que tienenlugar los acontecimientosqueproducenla caducidad

(art.55.1) ~t comoen el casode la no renovacióno la renunciade su titular.

b) Cuandoseproducela sentenciafirme declarativade la caducidad.

El registro de la marcaserácanceladocuandoel titular presentepor escrito ante la

OEPM surenunciaal derechode marca,renunciaquepodráreferirsea sólounapartede los

productoso servicios paralos que la marcaha sido registrada~. Dicha renunciano podrá

realizarsesi sobre la marcaexistenderechosreales,embargoso licencias inscritos en el

registrodemarcas,sin queconsteel consentimientode los titularesdelos derechosinscritos.

El registrode la marcasecancelacuandoexpira su vida legal sin habersidoprevia-

mente renovadao por falta de pago del quinqueniocorrespondiente.Sin embargo,dicho

registropuedeser rehabilitadode acuerdocon lo establecidoen el artículo 117 de la Ley

248 Estepreceptoestablece:“El registrodemarca,caducadopOT virtud de lo dispuestoen los arts. 51 y 52,
dejaráde surtir efectosjurídicosdesdeel momentoenqueseprodujeronlos hechosu omisionesque dieron
lugar a la caducidad,sin perjuicio de su publicaciónen el BOPI”.

~‘ En la solicituddemarcaespreferiblepecarporexcesoquepor defectoala horade indicar los elementos
quecomponenla misma,puestoquecomola reglageneralindica quela marcaperteneceríaal primero quela
hayasolicitado, los excesospuedenser renunciadosvoluntariamentea posterioriy seguiremosconservando
laprioridadsobrelos elementosrestantes,pero si hemostenidoalgúntipo de duday no hemosincluidoalgún
elemento,si seretrocedeal momentode la solicitudsetoneel riesgode queotrapersonahayasolicitadoentre
tamo la mismamarcay quepor lo tanto seapropiede dicho signo.
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11/1986,de 20 de marzo,de Patentes~.

5.1.1.6. Oras clasesde marcas(Titulo VI, arts. 58 a 75)

Ademásde la marcanotoria, la Ley reconocevarias clasesde marcasa lo largo de

su articuladoque seanalizana continuación.

Marcascolectivas. Las asociacionesde productores,fabricantes,comercianteso

prestacoresde servicios podránsol icitar el registrode marcascolectivasparadiferenciaren

el mercadolos productoso serviciosde susmiembrosdelos productoso serviciosde quienes

no formanpartede dichaasociación.En la solicitud de estetipo demarcassedeberáincluir

un Reglamentodeuso, enel que,entreotrosdatos,seindicaránlas personasautorizadaspara

utilizar la marca, las condicionesde afiliación a la asociación,las condicionesde uso de la

marcay los motivospor los que puedeprohibirseel uso de la marcaa un miembro de la

asociación.

La marcacolectivano puedesertransmitidaa terceraspersonasni autorizarseSU USO

a aquellasque no esténoficialmentereconocidaspor la asociación.

La marcacolectiva, es un tipo especialde marcacon diferentesfuncionesque las

marcasindividuales,estas son:

a.- indicar el origen empresarialde los productoso serviciosquetienensuorigen en

una empresacomo miembrode una asociaciónde la que tambiénforma parteotras

empresas.

El contenidode dicho artículo esel siguiente:
Art. 117. 1. La patentecuya caducidadse hubiere producidopor falta de pago de una

anualidadpodráserrehabilitadacuandoel titularjustifiquequela falta de pagofue debidaaunacausa
de fuerzamayor.

2. La alegación sobre la fuerza mayor sólo podrá presentarsedentro de los seis meses
siguientesa lapublicaciónde la caducidadenel <Boletín Oficial de la Propiedad Industrial» y deberá
serpublicadaen dicho Boletín paraqueen el plazode un mescualquierinteresadopuedaformular
observacionessobrela misma.

3. La rehabilitaciónseráacordadaen sucaso,por el Registrode¿a PropiedadIndustrial, sin
perjuicio de los derechosde tercerosderivadosde la situaciónde caducidad.El reconocimientoy
alcancede tales derechoscorresponderáa los Tribunalesordinarios.

4. Paraquela rehabilitaciónseaefectiva, el titular de lapatentedeberáabonarlaanualidad
impagaday la sobretasacorrespondiente.
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b.- funciónindicadorade la calidaddelproductoo servicio,puestoqueel consumidor

creeque todos los productosamparadospor unamismamarca, gozande un mismo

nivel (nivel homogéneo),pero indicando que en el caso de la marcacolectiva, la

calidad no esunacaracterísticadefinitoria, sinoméramentecircunstancial.

c. - función condensadoradel goodwill (buenafamao reputaciónde la quegozanlos

productoso servicios).

Marcasde garantía.La marcade garantíaes el signo o medio que certifica las

característicascomunes,enparticular la calidad,los componentesy el origende los produc-

tos o servicioselaboradoso distribuidospor personasdebidamenteautorizadasy controladas

por el titular de la marca.

No se puedenregistrar como marcas de garantíalas denominacionesde origen

reguladasen la Ley 25/1970,de 2 de diciembre,de Estatutode la Viña, del Vino y de los

Alcoholes, y normascomplementariasque, en todo caso,se regiránpor sus disposiciones

específicas.

La solicitud de registrode marcadegarantíadeberáincluir un Reglamentode usoen

el que seindicarála calidad, los componentes,el origeno cualesquieraotrascaracterísticas

de los correspondientesproductoso servicios. El Reglamentode uso fijará asimismo las

medidasde control queseobligaa implantare! titular de la marcadegarantíay las sanciones

adecuadas.

Las funcionesde la marcade garantía,igual que la colectiva, difieren de las de las

marcasindividualespuessu ordenes el siguiente:

a.- Funciónde garantizarunosciertos nivelesde calidadde unosproductoso servi-

cios, que hansido sometidosa un control, previo y continuado,por el titular de la

marcadirectamentey de maneramediatapor la administración.

b.- Se desvaneceen las marcasde garantía,la función indicadoradel origenempresa-

ria!, al potenciarla garantíade la calidad.Además,las marcasde garantíagozande

ciertasespecialidadescon respectoal restode las marcas:
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1.- Nuncaprevaleceunamarcadegarantíanotoria, la protecciónde la marca

de garantíase realizarasiemprea través de la correspondienteinscripción

registral.

2.- Comodiferenciacon las marcascolectivas,no existelimitación en cuanto

a la personasusceptiblede ser titular de una marcade garantía.

3.- Sólo puede ser usadapor los productores,fabricanteso distribuidores

debidamenteautorizadospor sutitular, sin queestepuedahacerlescompeten-

cia.

4.- El Reglamentode uso de la marcade garantíaes el referentepara el
control porpartedel titular de las tareasde supervisiónde calidad.

5.- Existenciade un control por partede la Administración

Lasmarcasinternacionales.De acuerdocon e! Arreglo deMadrid de 14 de abril de

1891251, relativoal registro internacionalde marcas,unamarcaregistradaen el extranjero

extenderásus efectosen España,e igualmentede una marcaregistradaen España,sepuede

solicitar el registro internacionalde la misma, presentandola correspondientesolicitud a

travésdel la OEPM, en la formaestablecidaenel Arreglo mencionado.

La protecciónde la Marca se puedetambiénextendera otros paisesen virtud del

Protocolo de Madrid de 27 de junio de 1989 o de ambos.Puedesolicitarsea la OMPI por

mediaciónde la OEPM designandolos paisesen que se quiereextenderdicha protección.

Los paísesdesignadospuedenrechazarla solicitud, perounavezconcedidatieneunavalidez

de diez años, es renovableindefinidamente.

Consecuentemente,existentres fórmulasde solicitud de registrointernacional:

a) Solicitudsegúnel Arreglo deMadrid (de1891).En casode registrointernacional

251 Ver 2.6.2. La última revisión fue en Lisboa(31/10/58). El instrumentode adhesiónde Espaflaesde
8/5/73 y estápublicadoen el BOE núm. 25 de 29/1/74).

324



sólo en baseal Arreglo de Madrid. quedaráncubiertoslos pafsesque interesenal solicitante

dentrode los paisesfirmantesdedicho Arreglo y quehastala fechason: Albania, Armenia,

Austria,Azerbayan,Bosnia-Herzegovina,Bulgaria,Benelux,Bielorusia,Suiza,China,Rusia,

Cuba, RepúblicaCheca,Alemania, Argelia, Egipto, España,Francia,Croacia, Hungría,

Italia, Kírghistán, Corea,KazakastAn,Liechtenstein,Liberia, Letonia, Marruecos,Mónaco,

Moldavia, Macedonia, Mongolia, Polonia, Portugal, Rumania, FederaciónRusa, Sudán,

Eslovenia,Eslovaquia,SanMarino, Talikistan,Ucrania,Ouzbekistan,Viet Namy Yugosla-

via.

b) Solicitudsegúnel ProtocolodeMadrid (de1989).Encasode registrointernacio-

nal sólo en baseal Protocolode Madrid, quedarancubiertoslos paísesque interesenal

solicitantedentrode los paísesfirmantesde dichoProtocoloy quehastala fecha son: China,

Cuba,Alemania,Dinamarca,España,Finlandia,ReinoUnido, Noruegay Suecia.

c) Solicitudsegúnel Arregloy ProtocolodeMadrid.Encasoderegistrointernacio-

nal de acuerdoal Arreglo y Protocolo,la Marcapodráquedarregistradaen todos los países

que interesenal solicitantedentrode los firmantes del Arreglo y Protocolode Madrid.

Cuandola protecciónseincluya para el ReinoUnido, el solicitantedeberádeclarar

que la Marca va a serutilizada, por él mismo o con su consentimiento,en relacióna los

productoso servicios indicadosen la misma.

Una vez realizadala inscripción en el registro internacional,no podrán designarse

paísesque no se incluyeronal solicitar la Marca.

5.1.2. La MarcaComunitaria252 ~

La Exposiciónde Motivos de la Ley Españolade Marcasde 1 denoviembrede 1988

-es decir, anterior al Reglamentocomunitario de 20 de Diciembre de 1993- cuenta la

252 Reglamento(CE) n0 40/49 del consejode 20 de diciembrede 1993 sobrela Marca Comunitaria,
publicadoen el Diario Oficial de las ComunidadesEuropeas(DOCE) núm. 111 de 14 de enerode 1994.

~ Para la redacciónde esteepígrafehemosseguido,fundamentalmente,la publicaciónde M. Beguer de
Salvador, “La Marca comunitaria’\ EstudiosCEFI, 5, 9-13. 1995.
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necesidadde aproximarla realidaddel Registraa la realidaddel mercadoparaque la marca

cumplasu verdaderafunción” y que “los trabajospara ello seestándesarrollandoa nivel

comunitariopor lo que permiten conocer los principios inspirados del futuro Derecho

europeode marcasen los que se almeala Ley española”.

Igualmente,la primera Directiva del Consejode 21 de Diciembrede 1988254 -tam-

bién posteriora la promulgaciónde la Ley española-serefiere a la aproximaciónde las

legislacionesde los Estadosmiembrosen materiademarcas.EstaDirectivaestáconstituida

por unaseriede medidaslegales,reglamentariasy administrativasnecesariasparaaproximar

las legislacionesde los Estadosmiembros,esdecir, las leyesy reglamentosnacionalessobre

marcasporque,comodice su Primer Considerando:

“contienendisparidadesquepuedenobstaculizartanto la librecirculacióndemercan-

cíascomola libreprestaciónde los serviciosy falsearlas condicionesde competencia

en el mercadocomún”.

5.1.2.1.Razónde la Marca Comuntaria

Comoconsecuenciade la necesidaddearmonizarlas diferenteslegislacionesnaciona-

les en materiade marcasparano obstaculizarel libre comerciodentrode la Unión Europea,

nacela Marca Comunitaria.El Reglamentosobrela marcacomunitariadiceclaramenteen

su ConsiderandoTerceroque

“la aproximaciónde las legislacionesnacionalesno puedeneliminarel obstáculode

la territorialidad de los derechosque las legislacionesde los Estadosmiembros

confieren;queparapermitir a las empresasejercersin trabasunaactividadeconómica

en el conjunto del mercadocomún resultanecesariocrearmarcasreguladaspor un

derechocomunitarioúnico, directamenteaplicable en cadaEstadomiembro”.

Es decir, en cadaEstadomiembroy, porconsiguienteen España,coexistiránla Ley

de eseEstadoparatodo cuantose refierea las marcasnacionalesy el ReglamentoComuni-

tario para las marcasque se solicitaránen la Oficina Comunitariade Alicante paraque, de

concederse,sepuedanexplotar en todo el ámbito de la Unión Europea.

234 PrimeraDirectiva(89/104/CEE)relativaa¡a aproximacióndelas legislacionesde losEstadosmiembros
en materiademarcas.
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Lascaracterísticasprincipalesdela MarcaComunitariaderivandesucarácterunitario

y autónomo.El carácterunitario implica quela Marca, salvodisposicióncontraria,producirá

los mismosefectosentodo el territorio de la Unión Europea(UE) y sólopodráserregistra-

da, cedida,ser objeto de renuncia,de resoluciónde caducidado de nulidad y prohibirsesu

uso, parael conjunto del territorio de la UE (Art. 1.2 RMC). El carácterautónomode la

Marca Comunitariaposeedos vertientes:

a) La Marca Comunitariase regirá por las disposicionesdel Reglamentode la Marca

Comunitaria(RMC);

b) la Marca Comunitariano sustituiráa las Marcas nacionalesni a las Marcas interna-

cionales, de tal maneraque será posible seguir solicitando estas Marcas en los

distintos Estadosde la UE.

El régimenjurídico de la Marca Comunitariavieneestablecidopor el Reglamenton0

40/94 del Consejo(RMC) de 20 de diciembrede 1993 (D.O.C.E. n0 111 de 14 de enerode

1994) y diversosReglamentosque lo desarrollan,tales como el Reglamentode ejecución
255 el Reglamentosobre tasas y el Regíamentode Procedimientode las Salasde Recur-

257

sos

La Marca Comunitariase tramita y concedepor la Oficina de Armonizacióndel

MercadoInterior (OAMI), cuyasedeestáen Alicante (España).La fechaa partir de la cual

es posible solicitar Marcas Comunitariasha sido el 1 de abril de 1996.

La MarcaComunitariano sustituyea las MarcasNacionales,de tal forma queéstas

podránseguirsiendosolicitadasante los correspondientesServiciosCentralesde Propiedad

Industrial de los Estadosde la Unión Europea.En estasituación,unasolicitud o registrode

Marca Comunitariapuedeconstituir una anterioridadoponible a una solicitud de Marca

Nacional (Art. 4.2 de la PrimeraDirectiva del Consejode la Unión Europeade 21 de

253 Regtamento2868/95del Consejode 13 de diciembrede 1995.

256 Reglamento2869/95 de 13 de diciembrede 1995.

“~ Reglamento216/96 de 5 de febrerode 1996.
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diciembrede 1988, relativaa la aproximaciónde las legislacionesde los Estadosmiembros

en materiade Marcas).Asimismo -y comoantesse ha indicado-unasolicitud o registrode

MarcaNacional,del Beneluxo internacional(con efectosen algúnpaísde la UE), puedeser

unaanterioridadoponiblea la Marca Comunitaria.

El solicitantedeunaMarcaComunitariapodráreivindicar la antiguedadde una Marca

anterior registradaa su nombre en un Estado miembro (incluidas las marcasBenelux e

internacionales).E] efectode la antigOedadseráque, en casode que el titu]ar de ]a Marca

Comunitariarenunciea la Marca anterior o la deje extinguir, seconsideraráque la Marca

Comunitariacontinuarádisfrutandode los mismosderechos(respectoal Estadoen cuestión)

que tendríasi esaMarca nacional anteriorhubieracontinuadoregistrada(Art. 34 RMC).

El solicitanteo titular de unaMarca Comunitariapodrápedir la transformaciónde la

mismaen una solicitudo registrode Marca Nacional,si la solicitud de Marca Comunitaria

fueradesestimada,retiradao tenidapor recusada;o si la Marca Comunitariadejaradepro-

ducir efectos (Art. 108 RMC). No obstante,no habrátransformacióncuando la Marca

Comunitariahayasidocaducadapor falta de uso (a no serque la transformaciónsesolicite,

precisamente,en un Estadodondesecumplanlas condicionesde uso), o cuandola Marca

incurre en un motivo de denegación,de revocación,o de nulidad en el Estado miembro

dondesepretendela transformación.

5.1.2.2. D¿ferenciosentre la marca comunitaria y la reguladapor la Ley españolade

Marcas.

Como quedadicho la Marca Comunitariatiene como fin crearuna legislación de

marcassupranacionaly por tanto diferente en unospuntos y coincidenteen otros con las

legislacionesnacionalesde la Unión Europea.Vamosacontinuaciónaexponerlas diferencias

con la Ley española.

Signosquepuedenconstituirmarcacomunitaria.La Directiva indicaquepodráser
marca“los signos quepuedanserobjetode unarepresentacióngráfica...”,estoultimo no es

exigibleen la Ley española,porque éstaidentifica la marcacon “el signo o medio” y esto

ultimo seríaun signo no susceptiblederepresentacióngráfica. Aunqueno sesabeexactamen-

e quésignifica “medio” refiriéndosea las marcasquedeberlahabersesuprimidoo concreta-

328



do, el hechoesqueestevocablono apareceen el Reglamento,sino que en dondeponetodo

su énfasisesen decir, de forma concretay enprimer lugarquesólopodránconstituir marca
los signosque puedanser objeto de una representacióngráfica.

Adquisiciónde la Marca.La marcacomunitariaseadquierepor el registro(Art. 6)

lo mismo sedice, refiriéndosea las marcasnacionales,en la Ley de Marcasde 1988 (art.

3), pero añadequeel usuariode unamarcaanterior notoriamenteconocidaen Españapor

los sectoresinteresadospodrá reclamarantelos Tribunalesla anulaciónd~ unamarcaregis-

tradaparaproductosidénticoso similaresque puedacrearconfusiónconla marcanotoria,

siempreque ejercitela acciónantesde quetranscurrancinco añosdesdela fechadepublica-

ción de la marcaregistrada.

La marcanotoria. En el Reglamento,en su art. 8, entre los motivosrelativos de

denegaciónde registro se refiere a la marca notoria como “marca anterior” que podrá

presentar“oposición” cuandola marcasolicitadaseaidénticao similar a aquellay sesolicite

su registroparaproductoso servicios (de los servicios se olvidó el legisladorespañol)que

no seansimilaresa aquellosparalos que sehayaregistradola marcaanterior,éstafuerano-

toriamenteconocidaen la Comunidado en el Estadomiembrosi fuereunamarcanacional.

Aunque la Ley españolaprotegelas marcasnotorias-cosaqueno sehacíaconel Es-

tatuto-, hay que destacarque en la marca comunitaria el poseedorde una marca notoria

puedeprocedercontrala posteriormentesolicitadaen la fasede oposicióndentrodel trámite

de registro de la marca solicitada, mientras que según la Ley de Marcas española, la

reclamaciónhabrá quehacerla ante los Tribunales unavez concedidala que solicitó su re-

gistro.

TitularesdeMarcasComunitarias.El Reglamentonombralas personasfísicas,las

jurídicas, incluidas las entidadesde derechopúblico paraquepuedansertitularesde marcas

siemprequeseannacionalesde los EstadosMiembros y los que puedanaccederpor princi-

pios de trato nacional y reciprocidad.Segúnde las Heras 258 no existe justificación en la

diferenciade trato entreel Reglamentode Marcasy el Conveniosobrela patenteEuropea,

“por lo que lo másacertadohubierasidoadoptarel principio de libre accesibilidad,descar-

“~ T. de las Heras,Europay las patentesy las marcas,FundaciónUniversidadEmpresa.Madrid, 1989.
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gandoa la Oficinade Examende las condicionesde reciprocidad”.

Motivos dedenegacióndel registrodeMarca.Tantola Directivacomunitariacomo

el Reglamentodicen, igual que la Ley española,que no sepodránregistrarcomomarcaslas

quese componganexclusivamentepor signosgenéricos.La Directiva Comunitaria-hecha

para armonizar legislacionesnacionales-pone como prohibición absoluta “la marca que

incluye un signode alto valor simbólico, enpanicularun símboloreligioso”, queni la Ley

españolani su Reglamentolo recogen.

Cuandoexistierenmotivosrelativosdedenegaciónen el Reglamentosedicetaxativa-

mente: “Mediando oposición”, requisito éste que en la ley españolano excluye que, de

oficio, la Oficina de Patentesy Marcas dicte, un “suspenso”de fondo por igualdado si-

militud de signos y productoso servicios que distinguen. Tampocola Directiva dicenada

sobrela obligatoriedadde la oposición.

Observacionesy oposicionesal registrode la Marca. Las oposicionesal registro

de marcascomunitariassepodránpresentardentrodelos tres mesesde la publicaciónde su

solicitud, mientrasqueen la LeyespañoladeMarcassóloseconcedendosmeses.La OAMI

podrá invitar a unaconciliacióna las partesen conflicto. Ni en la Ley española-ni en la

prácticaregistral-, existela posibilidadde conciliación.

Renovación.La marcacomunitariasepodrárenovarapeticióndel titular de la marca

o de toda personaautorizadapor él, con tal quese hayanpagadolas tasas.El Reglamento

seolvida de los derechohabientesa diferenciade lo que hacela Ley de Marcas.
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5.2.PARTICULARIDADES DE LA MARCA DE LOS PRODUCTOSFARMACÉUTI-

COS

Desdeel punto de vista de la marcaindustrial no deberíahaberningunadiferencia

entre la marca, por ejemplo,de unamantay la marcade un fármaco. Sin embargo,como

seha dicho al principio de este capítulo, el medicamentorecibe una especialatenciónen

tanto se refiere a un productoque afectaa la saludpública.

5.2.1.La marcadelmedicamentoen el contextode la Ley de Marcas.

Apartede las particularidadesquela Ley del Medicamentoimponea la denominación

de un productofarmacéutico,en la propiaLey de Marcasel medicamentopresentaunaserie

de peculiaridadesquevamosa comentaren esteepígrafe.

En primer lugar convieneespecificarque no es obligatorio tenerregistradoun

nombre,quesepretendeutilizar comodenominacióndeun medicamento,comoMarca,pero

es recomendablehacerlo,ya que, el tenerla Marca registrada,protegefrente a terceros.

En el casode quese concediesecomodenominaciónde una EspecialidadFarmacéuticaun

nombrequeno estuvieraregistradocomoMarca,un terceropodríaimpugnarla denomina-

ción con tos consiguientesperjuiciospara el propietario de la Especialidadautorizada.

5.2.1.1.Jurisprudenciarelativa a marcasfarnmcéuticas

Aun cuandola LegislaciónEspañolade Marcasno exigea las Marcasfarmacéuticas

requisitos especialesparasu inscripción en la OficinaEspañolade Patentesy Marcas, no

podemosdesconocerquelajurisprudenciaespañolasí hatenidoen cuentaparaalgunostemas

puntualesel hechode quelas Marcaspertenecíanal sectorfarmacéutico.Así, en el momen-

to de analizarla semejanzaentrelas Marcasaplicadasal sectorfarmacéutico,los Tribunales

españoleshan tenido en cuentaesta peculiaridad,de tal maneraque han utilizado unos

criterios específicospara las Marcas farmacéuticas.
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L.os Tribunalesespañolesenalgunasocasioneshanllegadoaconsiderarqueel examen

comparativoentre las denominacionesque componianlas Marcas farmacéuticas,debía

analizarsecon un criterio rigorista, debidoa que en este específicosector se estabanco-

mercializandoproductosque afectabana la saludy, por estemotivo, deberlaextremarseel
rigor, a los efectos de exigir a las Marcas farmacéuticasmayor diferenciaciónen las

denominacionesquelas exigidasalas denominacionesdeotrasMarcasdestinadasadistinguir
productosno tan relevantescomolos farmacéuticos.

Sinembargo,estadoctrinaescontrarrestadaporotrajurisprudencia(cuantitativamente

más numerosa),en la quese señalaprecisamenteel criterio contrario. En estesentido,se

afirmaque, teniendoen cuentaquesonprofesionalesde la saludlos querecetany expenden
los productos farmacéuticosque, en la mayoríade los casos,además,se expendenprevia

recetamédica, este hechosuponeque en el sector farmacéuticoel riesgo de confusión es

menor. La conclusióna la que se llega despuésde esterazonamientoes que en las Marcas

farmacéuticasno tiene porquéestablecerseningún criterio másrigorista queel establecido

respectoa otras Marcas.

5.2.1.2.Inscripciónen la oficina españoladepatentesy marcas«versus»autorizaciónpara

comercialización

El procedimientode registrode una marcaen Españatienevarias fasesque implican

unaseriede exámenesmuy completospor partede la Administración,que-si sonsuperados-
llevarána la inscripción de la Marca farmacéutica.Sin embargodebequedarclaro que la

inscripciónde unamarcano otorga-y especialmenteen el casode las Marcasfarmacéuticas-

la concesiónde unaautorizaciónparacomercializarconcarácterinmediatoel productoal

cual se va a aplicar la Marca. Ciertamente,la exigenciade tal requisitoresultarazonable

debidoa las propias característicasdel producto farmacéutico,el cual deberásometersea

otros exámeneso análisis.No obstantelo afirmado, sí cabeseñalarquela inscripciónde las

Marcas farmacéuticasresultaaconsejable,por no decir imprescindible.En efecto, sólo

acudiendoa la OficinaEspañolade Patentesy Marcasy obteniendoun derechode Propiedad

Industrial sobre la Marca, quedarágarantizado,en favor de su titular, el derechoexclusivo

y excluyenteque la Marcaotorga.
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5.2.1.3.El trámite de urgenciapara registrar una Marca en la OEPM

Hay razonesqueexigenla agilización del procedimientode concesión,en la medida

de lo posible,con el fin de evitar la pérdidade derechosque, paralos solicitantes,podría

suponerno podercumplir los plazosrequeridosenotrosprocedimientosrelacionadoscon el

de la solicitud y registro de una Marca. Uno de estos casos lo constituyela solicitud de

Marca internacionalque se rige por el Acuerdo de Madrid de 1891 y su Reglamentode

Ejecución259,segúnel cual,parapoderseinscribir unaMarca en el registro de la Oficina

Internauionalde Ginebraes preciso,comouno de sus requisitos,queestéregistradaen el

«país de origen». También puededarse el caso por cambio de la denominaciónde una

EspecialidadFarmacéuticaen determinadascircunstancias,comoel registropor el Sistema

centralizado,etc.,en que la Marca debeser protegidaen todos los Estadosmiembros. La

celeridadde la tramitaciónde los procedimientosde registro,en estossupuestos,facilita la

consecuciónde los derechosde los ciudadanosen otros foros.

La vigente ley 30/1992de 26 de noviembrede RégimenJurídicode las Administra-

cionespúblicasy del ProcedimientoAdministrativoComún,estableceenel artículo7,4 que:

«El procedimiento,sometidoal criterio de celeridad,se impulsaráde oficio en todos sus

trámites.»«Enel despachode los expedientesseguardaráel ordenrigurosode incoaciónen

asuntosde homogéneanaturaleza,salvo quepor el titular de la unidadadministrativasedé

orden motivadaen contrario ... » Por otra parte, el articulo50 se refierea la «tramitación

de urgencia».

La OEPM aplica estos trámites de urgenciaa petición del interesado.Dentro del

procedimientode concesiónhayplazosfijos queesprecisorespetaren suplenitud,comoes,

por ejemplo,el depresentaciónde oposiciones.Sin embargo,hayotros en los quesepuede

reducir el tiempo que habitualmenteempleala Oficina para llevar a cabo sus actividades

procedimentales.Así, se agilizan: el examenformal, la publicaciónde la solicitud, el examen

de fondo, etc. Con ello tiene lugar una reduccióndel tiempo normal de desarrollode los

procedimientos,en arasde los interesesde los solicitantes.

“~ BOE núm. 25 de 29/1/74
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5.2.2. La marcadelmedicamentoen el contextode la Ley del Medicamento.

SegúnFernándezNovoa 260 de manerainsólita, el apanado(5) del artIculo 15 de
la Ley del Medicamentode 20 de diciembrede 1990pretendeinstauraren el ordenamiento

españolunaprohibiciónaplicablea las solicitudesde marcasconcernientesa los medicamen-

tos.., prohibiciónéstaquesesumaríaprimafaciea las prohibicionesdecretadaspor la Ley

Españolade Marcas.Tema esteque por su importanciapasamosa comentar.

5.2.2.1.El Capítulo II de la LeydelMedicamento.

Bajo la denominación«De la evaluación, autorización, registro y condicionesde

dispensaciónde las especialidadesfarmacéuticas»,el Capítulo11, que comprendedesdeel

artículo9 al 34 contienelas normasaplicablesa dichofin.

El Art. 9 serefierea la autorizacióny registro, sin cuyo requisitoningúnmedicamen-

to tendrála consideraciónde especialidadfarmacéutica,ni en consecuencia,podráserpuesto

en el mercadocomotal.

El Art. 10 fija las condicionespara la autorizaciónde especialidadesfarmacéuticas,

entrelas que secita que debe«estarcorrectamenteidentificada».

Los Art. 11 a 14 serefierena las garantíasgeneralesde la evaluación,las garantías

de seguridad,las garantíasde eficacia y las garantíasde calidad.

En relación con la condición de estar debidamenteidentificada la especialidad

farmacéutica,exigida por el artículo 10, el Art. 15 da dichas condiciones que son las

siguientes:

Art. 15. Garantíasde ident<ficación: Denominacionesoficiales españolas.1.
A cada sustanciamedicinal le será atribuida una denominaciónoficial española
(D.O.E.) por el Ministerio de Sanidady Consumo,previo informe de las Reales
Academiasde Farmaciay demás Órganosde acreditadasolvenciacientífica quese
estimenoportunos.La D.O.E. seráde obligatorio uso, sin perjuicio de quepuede

260 C. FernándezNovoaenelmencionado“Informe sobrela falta deconcordanciaentrela “Ley de Marcas”
y la “Ley del Medicamentot
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expresarse,además,en las correspondienteslenguasoficiales de las Comunidades
Autónomas.

2. La D.O.E. deberáser igual, o lo másaproximadaposible,salvadaslas ne-
cesidadeslingúísticas,a las denominacionescomunesinternacionalesfijadas por la
OrganizaciónMundial de la Salud.

3. El Ministerio de Sanidady Consumopublicaráunalista conlas D.O.E. de
las sustanciasautorizadasen España.

4. Las D.O.E. de las sustanciasmedicinalesseránde dominio público.
5. No podránregistrarsecomomarcasparadistinguirmedicamentoslasde-

nominacionesoficiales españolaso las denominacionescomunesinternacionaleso
aquellasotrasdenominacionesque puedanconfundirsecon unosy otras.

Las AdministracionesSanitariaspromoverán,de oficio, las actuacionesne-
cesariasparaquese declarela nulidad de unamarcaque se hubiereinscrito en
el Registro de la PropiedadIndustrialcontraviniendoestaprohibición.

6. Los organismospúblicos,siemprequemencionensustanciasmedicinales,
deberánutilizar las D.O.E.,si existen,o, en sudefecto,la denominacióncomúnin-
ternacionalo, a falta de ésta, la denominaciónusualo científica.

7. Lo dispuestoenel númeroanteriorserádeaplicacióna todos los supuestos
en quepor exigenciaslegaleso reglamentariasdebafigurar la composiciónde una
especialidadfarmacéuticao medicamento,bienenel embalaje,envase,ficha técnica,
prospectoo materialpublicitario.

8. El Ministerio de Sanidady Consumopromoverála difusión de las de-
nominacionesoficiales españolasde los medicamentosentrelos profesionalesde la
Sanidad.

En el mencionadotrabajode FernándezNovoa,sehaceunamuy duracríticaal Art.

15.5. A continuaciónvamosa recogeralgunospárrafosliteralesde dicho artfculo:

* En contra de la pretendidaprohibiciónprimafacie formuladapor el articulo 15.5.

debealegane,enprimertérmino,queun cuerponormativooficialmentetitulado“Ley

del Medicamento”no esun lugar adecuadoparaimplantar exnovo unaprohibición

concernientea las solicitudesde marca.

* No seaciertaa comprendercuálesfueron las causasque llevarona los autoresde la

Ley Españoladel Medicamentode 1990aingerfrsey entrometerseen el ámbitodel

Derechode Marcas: en cuyo senoya figurabaun amplio cuadrode prohibiciones

coherentesy técnicamentedepuradaslas cualescoinciden-en lo sustancial-con las

prohibicionescontempladasen el artículo30 de la PrimeraDirectivaComunitariade

1988 relativaa la aproximaciónlegislativaen materiade marcas.

* Todo pareceindicar queal prohibir quese registren comomarcas “las denomino-
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clones oficiales españolas o las denominacionescomunesinternacionales...”, el

apartado5 del artículo 15 pretendeenunciarunaprohibiciónabsolutaparalelaa la

queseestableceen las letras a) y b) del artículo 11.1. de la Ley Españolade Marcas:

disposición ésta que [...] implanta la prohibición de registrar como marcas las

denominacionesgenéricas.

y aunquereconoceque

* ... las denominacionesgenéricasy las que designanlos productoso servicios, la

“denominaciónoficial española” <o en su caso,la “denominacióncomún internacio-

nal”) no puedeser, evidentemente,monopolizadapor ningunaempresaa título de

marca. Porque es indudable que una “denominación oficial española” (o “una

denominacióncomúninternacional9 deberá ser librementeutilizada por todas las

empresasque operanen el sector químico-farmacéutico.En este punto está en lo

cierto el apartado(4) de] artículo 15 que disponeexpresivamenteque “las DOE de

las sustanciasmedicinalesseránde dominiopúblico”.

insiste en que

* ... a pesar de apoyarseen una premisa irrefutable, el apartado 5 del articulo 15

de la Ley deMedicamentoforniula congravesincorreccionesy de maneratotalmen-

te inadmisiblela prohibiciónde registrarcomomarca “las denominacionesoficiales

españolaso las denominacionescomunesinternacionaleso aquellasotrasdenomina-

cionesquepuedanconfundirsecon unasy otras “.

y consideraque

* Es sumamentecensurable, ... , que al enunciaruna prohibición paralela a la

contenida en las letras a) y b) del artículo 11.1 de la Ley Españolade Marcas, el

apartado (5) del artículo 15 de la Ley del Medicamentoomhael adverbioexclusiva-

mente:adverbioque de maneradeliberadarestringe-enel contextode la Ley Espa-

ñola de Marcas- los efectosde la prohibición absolutaconcernientea las denomi-

nacionesgenéricas.
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* La omisióndel adverbioexclusivamenteen el texto del apartado5 deI artículo 15 de

la Ley del Medicamentoes, ... , graveporqueamplia indebidamenteel ámbito de

la prohibición absolutade registrar como marca los signos y denominaciones

genéricas.

* Lagravedaddela omisióndenunciadaestodavíamáspalpablesi setienepresente

que al formular la prohibición aplicablea los signos e indicacionesgenéricas,el

artículo 3.1.(d) de la Primera Directiva Comunitariade 1988 utiliza asimismoel

adverbioexclusivamentepararestringir el ámbitode la prohibición formulada.

* El apartado5 del artículo 15 de la Ley del Medicamentono respeta,sin embargo,

este límite derivadode la propia ratio de la prohibición. Antes al contrario, este

apartadopretendeincluir dentrode la prohibiciónlas denominacionesconfundibles

con las denominacionesoficiales españolaso internacionales.[...] Es posible, que

sobre la basede unaraíz o prefijo o sufijo de caráctergenéricoseconstruyauna

denominaciónsugestivao incluso arbitraria que aspirea ser inscrita en el Registro

de Marcas.Aunqueestadenominaciónno estaríapresumiblementesujetaa la prohibi-

ción decretadapor el artículo 11.1. a) b) de la Ley Españolade Marcas, podría

tropezar,sin embargo,con la prohibición sentadapor el artículo 15. 5. de la Ley

Españoladel Medicamento.Estaposibilidadmuestraa todasluces que lejos de ser

congruenteconlos subapartados(a) y (b) del artículo 11(1)de la Ley de Marcas,

el apartado5 del artículo 15 de la Ley del Medicamentose desvíay sobrepasa

ampliamentelos razonableslimites impuestospor las citadasnormasde la vigente

Ley Españolade Marcasde 1988.

Comopuedeverse,en la argumentaciónde Novoahay unapartede defensadelfuero:

No parecela Ley del Medicamentoel lugar másapropiadoparacorregir la Ley de Marcas.

Hay otra parteque se ventila ya el huevo: la no inclusión del adverbioexclusivamente.En

estecaso,de hecho,se le ha dadotoda la razónya queestáplenamenteaceptadoutilizar un

término genéricoy un nombrecomercial.

Así, la soluciónmás sencillaparadenominarun medicamentoy no caeren ninguna

de las prohibicionesque sehan analizadoanteriormenteesutilizar unadenominacióncomún

seguidadel nombredel titular o del íabricanteo ¿euna marcaidentificativadel laboratorio
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titular o del laboratorio fabricante.

Algunos ejemplos26’quepodemosencontraren el mercadoson:

- ACICLOVIR ALONGA (DCI junto a nombredel titular).

- TAMOXIFENO WASSERMANN (DCI junto a marcadel titular).

- TEOFILINA RETARD ARÍSTEGUI (nombrecientíficojunto a nombredel titular).

- BICARBONATO SÓDiCOPEGE (nombrecientífico junto a marcadel titular).

Por supuesto,puedeutilizarseun nombredefantasía,esdecirun nombreinventado.

Este nombrepuedeno tenerningúnsignificadoen ningún idioma, por ejemploABLUX, o

tenerlo, pero en estecaso se exige que tal nombreno de lugar a posiblesconfusiones.Así

una marcaque se denominaraCARDIOEQUIS seríaadmisiblepara un cardiotónicopero

inadmisibleparaun antimicótico.

5.2.2.2.La denominacióncomúninternacional(DCI)

La necesidadde referirseacadasustanciacon un solonombre,queseaigual en todos

los paises,es evidentecuandose piensaen la cantidadde Marcasregistradascon las quese

comercializaunasolasustancia.Estenombrede universalaceptación,debeserconveniente-
mentesencillo y corto y proporcionainformación sobre las característicasterapéuticaso

farmacológicasdel producto. Surgió así un programade trabajo en los añoscincuentaque

publicó en 1953 la primeralista de lo que seDenominaciónComúnInternacional(DCI) que

no es otra casaque un nombregenéricoy de dominio público asignadoa un principio activo

por el correspondienteComitéde Expertosde la OrganizaciónMundial de la Salud(OMS).

La DCI secomponedeuna partícula(stemo raíz) queproporcionainformaciónsobre

el grupo farmacológicoy/o químicoal que pertenecela sustanciao bien sobresumecanismo

de accióny unapartículao partículassin significadoqueseañadenal «stem»paraformar el

nombre. A veces’~ paraproporcionarmásinformacióny diferenciarentresustanciasrelacio-

nadas,seforman «substems»a partir de un «stem»básico.Tal es el casode los anticuerpos

26! Los ejemplosquese citanestántomadosdel libro Gula deki MarcaF2nnacéutita (publicadopor CEFI
y CEDEF, Madrid 1996), en cuya redacciónhan participado destacadaspersonalidadesdel Ministerio de
Sanidady Consumojuntocon otros de la OEPM.
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monoclonales.

Así por ejemplo,el stemde un fármacoantagonistadel receptorH2 es (verApéndice

4-3):

-tidina

quederiva del primerantagonistaregistrado,la cimetidina. A otrasmoléculasque han ido

apareciendo,con las mismaspropiedades,se le ha asignadola DCI:

Famotidina

Ranitidina

Nizatidina

El procesopara crear estas denominacionesse pone en marcha,normalmente,a

peticiónde la Compañíainvestigadorao del investigadorde la sustanciaquepuedeenviar la

solicitud directamentea la OMS o a travésde la Comisiónnacionalde nomenclaturade su

país u otrasautoridadesnacionales.Los nombresque sugiereel solicitantetienenprioridad,

si no presentanproblemas. Estosnombreslos estudiaen principio la Secretaríadel Cuadro

de Expertosde la FarmacopeaInternacionaly las PreparacionesFarmacéuticasparabuscar
posiblessimilitudes con otras DCI y determinarsi el «stem»esadecuadoy correcto,y, de

no serio, cuál o cuáles podríanaplicarse. Una vez estudiadaspor la Secretaría,las pro-
puestas,junto con los comentariosde estaSecretaría,pasana los miembrosdel Cuadrode

Expertosque vuelvena valorar el .cstem»y estudianel nombrecompletodesdeel punto de

vista de su idioma y las posiblesinterferenciascon otrasDCI y con marcas.

5.2.2.3.La denominacióncomúno científica (DC)

Es una denominaciónsistemáticade acuerdocon los criterios internacionalesde

formulación(1,2,3,-propanotriol)o trivial (glicerol>,no registradani registrabley por tanto

deusopúblico. Tambiénpuedeserun nombrequímicoconocido(Teofilina, Acido aceti!sali-

cílico, etc.).
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5.2.2.4.La denominaciónoficial española(DOE)262

Es la denominaciónasignadaa lassustanciasmedicinalespor el Ministerio de Sanidad

y Consumo, previo informe de las RealesAcademiasde Farmaciay demásórganos de

acreditadasolvenciacientíficaqueseestimenoportunos.(Ley del Medicamento,Art. 15.1.).

5.2.3. Interferenciasconla DCI

El rechazode una denominaciónpor colisión con una DCI puedeproducirsepor

similitud con unaDCI o por entorpecerel sistemade selecciónde DCI. Vamosa ver esto

con algunosejemplos:

5.2.3.1Rechazopor similitud con una DCI.

CuandounaCompañíapretenderegistrarun nombremuy similar aunaDCI, encierta

medidaseapropiaen exclusivade un bien común, puesello suponeque puedepresentarse

oposicióna otros competidores.Por ejemplo:si una Compañíaobtienela Marca Registrada

de OMEPRASEL,muy parecidaa la DCI: Omeprazol(-pra.zol es un stemcorrespondiente

a antiulcerososderivadosdel benzimidazoo,es muy difícil queun competidorobtuvierael
registro de la Marca OMEPRESOL,similar tambiénal principio activo, puesel titular de

la Marca OMEPRASEL ejerceríael derecho de oponersea la Marca OMEPRESOL por

similitud. Es en basea esto queel Art. 15.5. de la Ley del Medicamentoprohiberegistrar

como marcasaquellas otras denominacionesquepuedanconfundirse con las DCI o DOE.

5.2.3.2Rechazopor entorpecerel sistemade selecciónde DCI.

Esto se puedeproducir cuandounaMarca contieneen el mismo orden y posición

alguno de los prefijos, infijos o sufijos utilizados en el proceso de selecciónde DCI.

Cualquiergrupode sílabaspuedeser seleccionadoparaunaDCI y por ello cualquierMarca

Registradapuedeinteiferir a una nuevapropuestadeDCI en cuyo caso la Compañíain-

vestigadorao el investigadortiene quepresentarunanuevapropuestade DCI. Dadaslas

dificultadesprácticasquepresentael grannúmerode DCI y de «stems»hayquerecomendar,

unavez más, unaposición flexible paraMarcasque ya han sido examinadasy registradas

262 Hastaahoranohasidopublicadalacorrespondientelista deDenominacionesOficialesEspañolas.Según

la Ley del Medicamentobastaque no se publique, la DOE se sustituirápor la DCI.
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paraque, si no interfierenclara y flagrantementeen las DCI, puedanser utilizadascomo

denominacionesde especialidadfarmacéutica,comode hechoocurreen la práctica.

Así, al stem-tidina, conformevanapareciendonuevasmoléculasdelgrupo, la OMS

va designándolasutilizando este sufijo, por lo tanto eseorganismorecomiendaa las

AutoridadesSanitariasqueno autoricendenominacionesquecontengantal sufijo, pues

la existenciade Marcas construidassiguiendoel mismo patrón que unaDCI suponeuna

limitación en el desarrollode nuevas DCI y la posibifldad de confusión con un nuevo

principio activo.

Por ejemplo, la marcaBadotidina impedirla que un nuevo medicamentode esta

familia pudiera ser designadopor la OMS como: Badotidina/Vadotidina/Bedotidina/Ve-

dotidina/etc. Por otra parte, una denominacióncomo Badotidina es indicativa ante el

profesionalsanitariode que setrata de una nuevamoléculade unafamilia de medicamentos

ami ~I~I2y por tantogeneraríaun ciertogradode confusiónsi designaraun medicamentoque

contuvieracimetidinay muchísimasmássi setratarade otrotipo defármacono perteneciente

a este grupo farmacológico.

Sinembargo,no presentaríaningúnproblemala utilizaciónde un nombreque tuviera

unapartículade unaDCI, aunqueen otra posición,siempreque no dieralugar a confusión.

Así la partícula rani forma partede la palabraranitidina pero no es un stem; en conse-

cuenciapodríaregistrarsela palabraranicefV’3 siemprequeel correspondientemedicamen-

to tenga ranitidina, pero no podría registrarsecefitidina porque contieneel stem cef- al

principio de la palabra<si podríaregistrarset¡dinacefi porquelos dos stem: -tidina y ¿4-

estánal contrariode su posición significativa marcadapor el guión).

5.2.4.Las marcasmixtas.

La Ley del medicamentono toca en absolutoel temade la marcamixta ya que se

entiendeque el facultativo recetacon el nombre y no con el correspondientedibujo o
logotipo. Sin embargo,en productospublicitarios el logotipopuedetenermás importancia

263 Todosestosejemplosestántomadosdel libro “Gula de la MarcaFarmacéutica”edit.tdoporCEFI. 1996.
Posiblemente,parano implicar a un laboratodo,los autoresutilizan el nombredel editor.
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comercialque el propio nombre. Tal esa nuestrojuicio la semejanzaentredos colutorios:

ORALDINE y BUCODINE.

En la figura 42 semuestranlasetiquetas,despegadasde loscorrespondientesfrascos,

de estos dos productos.

El oraldine(deWarnerLamber)es unaespecialidadfarmacéuticapublicitariasque

figura en el Banco de Datos del ConsejoSuperior de Colegios Farmacéuticoscon las

siguientesindicaciones:

Artículo: 798546Oraldine

0,1 % solución200 ml

Gr. Ter.: AO1A1A Antisépticosbucalestópicos

Labo.: 763 WarnerLambertConsumerHealth

F. Alta: mayode 1968

Dosis usual: 1 aplicaciónc/ 8 horas

Composiciónpor 100 ¡nl:

PA.: Hexetidina 100,0 mg

P.A.: Sacarina(excipiente) 14,10 mg

P.A.: Alcohol etílico (excipiente) 10,00 ml

Consejos:

Uso externoexclusivamente(ATÉNGASE A LA DOSIS PRESCRITA)
Acción y mecanismo:

Antisépticoconacciónbacteriostáticaparaadministraciónen la cavidadbucal.

264 Enel Art. 31.5 dela Ley del Medicamento,sedeterminanlas condicionesdeunaespecialidadpublicita-
no:

5. El Ministeriode Sanidady Consumodeterminax&las especialidadesfarmacéuticasquepuedenser
objetode publicidad cuandolas mismascumplan, al menos, los siguientesrequisitos:

a) No sedestinena laprevencióno curacióndepatologíasquerequierandiagnósticoo prescripción
facultativa, así como aaquellasotraspatologíasquedetermineel referido Ministerio.

1,) Esténdestinadasa la prevención,alivio o tratamientode síndromeso síntomasmenores.
c) Se formulenconlas sustanciasmedicinalesexpresamenteestablecidasporel Ministeriode Sanidad

y Consumoen una lista positiva, la cual seráactualizadaperiódicamente.
d) Hayan demostrado,con ampliaexperiencia,sersegurasy eficacespara la indicaciónterapéutica

correspondiente.
e) En su aplicación,no podráhacerseuso de la vía parenteralo de cualquierotravía inyectable.
O La sujeciónalas condicionesy criteriospublicitariosestablecidosenlaautorizacióncorrespondiente

por el Ministerio de Sanidady Consumorespectode cada especialidadfannacéntica.
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Indicaciones:

Alivio sintomáticode las infeccionesleves de boca y garganta(estomatitis,

faringitis) halitosis.

Posología:

Tópica. Adultos: Efectuarlavadosbucaleso gargarismoscon 15 ml durante

30 segundos.Tambiénpuedeaplicarsesobrela zonaafectadamedianteuna

torundadealgodóndurantevarios minutos.Repetirlos lavadoso gargarismos

2-3 vecesal día.

Efectossecundarios:

Los efectosadversosde hexetidinason, en general, infrecuentes.Las reac-

cionesadversasmás característicasson:

-Excepcionalmente:alteracionesalérgicas.

El bucodine(de Lab. Farmade Sevilla), porel contrariono tiene consideraciónde

medicamentosino de cosméticoy másconcretamentede dentífrico, a pesarde lo cual en la

etiquetaque envuelveel frasco sedan sus característicasfarmacológicas:

Composición: Hexetidina(D.C.1.) 0,100 g

Excipientehidroalcoholico 100 ml

Indicaciones: Higieney profilaxis de la cavidadbucal (encías,paladar). Útil

en la halitosis.

Modo de empleo: Adultos y niños mayoresde seis añosdeberánemplearlotras

el cepilladode los dientes,limpiar los restosde la pastadentí-

frica antesde utilizar estecolutorio. Paraconseguirel efecto

deseadobastacon realizar lavados bucalescon BUCODINE

durante30 segundos.Repetirestaoperación2-3 vecesal díap

mássi lo creeoportuno.

Contraindicaciones:Hipersensibilidada algunosde los componentesdel producto.

Intoxicacióny sutratamiento: Debido a su uso tópico y a su escasatoxicidad

la intoxicación es muy improbable. Si ocurre

una ingestión accidentalde grandescantidades

acudaa un médico y muestre la etiqueta del

producto.

Vía tópica bucal.No ingerir
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Situaciónregistral.

Hemosbuscadoen el Bancode DatosINPAMAR de la OEPM y hemosencontrado

el siguienteresultado:

DENOM = ORALDINE
= = = t = = = = ~=====fl========t====s=====

M0366598 01-07-60 05 D ORALDINE

M1617373 01-05-91 03 D ORALDINE

M2044330 01-11-96 05 M ORALDINE

M2043748 01-11-96 03 M ORALDINE

M2044329 01-11-96 03 M ORALDINE

M2043747 01-11-96 05 M QEALDINE

Esto quiere decir que la marca ORALDINE se publicó por primera vez (como

denominación,D) en el BOPI el 1-7-60con el númeroM0366598comomedicamento-clase

05265~ pero concedióel registro Sanitarioen mayode 1968 esdecir ocho añosdespuésde

obtenerla marca.Posteriormente,en 1-5-91 sepublicó la concesiónde la marca(también

comodenominación)en la clase03 comodentífrico. El 1-11-96seconcedela marcamixta

(denominaciónmás dibujo> tanto con colorescomo sin coloresy paralos grupos05 y 03.

En la figura 43 se han fotocopiadolas 4 inscripcionesdel BOPI.

Respectoal Bucodinesolo aparecendos inscripciones:

DENOM = BUCODINE

M2003875 16-03-96 03 D BUCODINE

M2042670 16-10-96 03 M BUCODINE

Prácticamentea la vez seconcedela marcaBucodinenominativa(enmarzo)y mixta

(octubre);ambascomodendfrico. En la figura 44 se muestrala fotocopiade la correspon-

diente inscripción en el BOPI.

245 Las clasesen queseclasifican las marcasestánrecogidasen el Apéndice4-2.
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Desdeun puntode vista registral las dosmarcasaparecencomodentífricosy sólo el

oraldinecomomedicamentc9tEl logotipo del bucodineestá registradoun mes antesque

el del oraldine.

Si se comparanamboslogotipospodríaconcluirseque son diferentes.Sin embargo,

si secomparanlas etiquetasconsuscoloresseobservaunagran similitud basadaposiblemen-

te en razonescomerciales.

M204267O(4)

31.07-96

ES ProduclosQuímicosSevillanos,S. A. (Ma)
ApanadO.78
Vos Hermanos, Sevilla ES

E

F Bucod¡uiei’~

mi~4 taLÉ

03

PreparacioneS parablanqueary otrassustanciaspara
la colada: preparacionts para limpiar, pulir. desengra-
sar y raspar: jaboncs~ perfumería, aceites esenciales.
cosme::COs. Lociones para el cabello; denníricos.

Figura 44. Registrode la marcamixta Bucodine

266 La composiciónquefigura en la etiqueta,curiosamenteesdiferentede la quehemosdadostomadadel
Banco de Datosdel Consejode Colegios Fannacéuticos:

COMPOSICIÓN:Cada 100mi de solución contienen:Hexetidina (D.C.I.) 0,1 g. Sacarinasódica
0,0141 g; .tlcohoetílico, Polisorbato80, Salicilato de metilo. Aceite de clavo, Mentol, Aceite de sasafrás,
Aceite de Pippermint,Eucaliptol, Azorrubina (Cl 14720),Ácido cítrico y Aguapurificada, c.s.
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5.3. LOS MEDICAMENTOS GENÉRiCOS.

A lo largo de estaTesishemosvisto cómola industria farmacéuticaprotegedoble-

mentelos medicamentosquecrea,comoconsecuenciade unalargay costosainvestigación,

con la patentey la marca.

Mediantela patenteseconsigue,en lospaisesdondeestoesposible,el monopoliode

la moléculao principio activo y, siempre,el procedimientode fabricación. En el casode

España,al que nosestamosrefiriendoen estaTesis,hasta1992estaprotecciónerafranca-

mentedébil: no sólo no podíaprotegersela molécula,sino que la propia proteccióndel

procedimientoeradifícil, al haberseinvernado,entreotros, la patentede coberturade la que

ya seha tratado.La llegadade la nueva Ley 11/1986de Patentesha supuestoun cambio

significativo a este problema;así, aunquelas moléculaspatentadasen otros paises con

anterioridadal 8 deoctubrede 1992, erande dominio público enEspaña,no ocurreasícon

el procedimientoparaobtenerloya que a partir dedichafechano sólo handesaparecidolas

denodadaspatentesde coberturasino que en la defensade las patentesde procedimiento

anteriores,se les puedeaplicardosherramientaslegalesde indudableeficacia: la inversión

de la cargade la pruebay las diligenciasde comprobaciónde hechos.

Por lo querespectaa lamarcadel medicamento,sin límite detiempodevalidez,hace

que un medicamentoque sehaconsolidadoa travésde la vida útil de la patente(quepuede

llegar a 25 añosdesdeque seha patentado),puedacompetir con los medicamentoscopia

que aparecenen el mercado,una vez que la moléculaes de dominio público <cosa queen

Españaocurrepara todas las que hay en el mercado)o cuandoha caducadola patentede

procedimientoo se ha descubiertouna síntesisalternativa.

Paralelamentea los medicamentoscopiaconmarcaregistradahansurgido en España

un nuevo tipo de medicamentos(figura 45), los denominadosmedicamentosgenéricos, o

másexactamenteespecialidadesfarmacéuticasgenéricas(EFG), a los que vamosa dedicar

esteúltimo epígrafe.
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Fin de la vida legal de la(s) patentes

MEDICAMENTOS MULTIFUENTE

Cualquier laboratorio puede fabricado y/o comercializarlo

Figura45. El medicamentoen el mercado

MEDICAMENTOS DE UNA ÚNICA FUENTE

Solamente el laboratorio que ha descubierto la molécula o un

laboratorio licenclatauio puede fabricado ylo comerciarla

ANTES DE OCTUBRE DE 1992

Un laboratorio hace una nueva síntesis

Nueva fabricante

ORIGINAL
CON

MARCA

COPIA
CON

MARCA
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5.3.1 Definición de medicamentogenérico

SegúnSegura267, en Japón,EstadosUnidos y la mayor partede paisesde

la Unión Europea(UE), conel términomedicamentogenériconormalmentesedesignaa un

fármacoque cumplesimultáneamentecuatro características:

1) se identifica mediantela DCI y no por una marca;

2) esbioequivalentea uno de referencia,

3) essustancialmentemás baratoque el de referencia,y

4) su principio activo ha salido de una situaciónprevia en la que gozabade un

derechodeexclusividad,generalmentedebidoa la existenciade unaproteccióneficaz

de patente.

Comoconsecuenciadeestaúltima característica,la comercializacióndel medicamento

genéricose realizasin licencia del titular de la patenteporqueéstaba caducado.

5.3.2. Los medicamentosgenéricosdesdeel punto de vista de la Ley de Patentes.

Reol Tejada,en un artículosobrelos genéricos268 afirmaque <no hay genéricosi no

hay medicamentooriginal». En estemarco, el medicamento“genérico”, en tanto fabricado

conarregloa las másestrictasnormasde buenamanufactura-GMP-, cuandosehaextingui-

do la Patente del medicamentooriginal, y que presentacomparablebioequivalenciacon

esteúltimo, es legítimo.

Recordemosque hastala actual Ley de Patentes,no era registrableen Españala

patentede productocon lo que, al ser legaleslos “registros-copia”,no puedehablarseen

puridaddel binomiomedicamentooriginal-genérico,puesestacondiciónnacede la caducidad

deuna patentequeen Españano existía. La apariciónhacedoceañosde la nuevaLey en que

era patentableel producto, al carecerde retroactividad,haceque hoy por hoy no pueda

267 ¿¡~ PascualSegura,“MedicamentosgenéricosenEspafla”, Farmacia-Empresa,28, Enero-marzo:5-6.
1997.

26S J~ M. Reol Tejada. “El genéricohoy. Apuntesparaunareflexión serena”,CEFI, 1, 12-16, 1993.
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contemplarseunaverdaderapolítica de genéricosa medioplazo,ya que,en nuestropaís,un

genéticode un medicamentoqueestéaúnprotegidopor Patenteen la CE es “legal” pero,

a todasluces, no “legítimo”.

A partir de la entradaenvigor en octubrede 1992de la patentedeproducto,empieza

unaverdaderaprotecciónde losproductosfarmacéuticosinventadosa partir deaquellafecha.

Por supuestoel medicamentohastaentoncesestabaen ciertomodoprotegidopor la patente

de procedimiento,protecciónque conla nuevaLey seacrecientaal contemplarseen ella la

inversión de la cargade la pruebay la diligenciade comprobaciónde hechosquehansido

tratadasextensamenteanteriormente.Tambiénla nuevaLeycontempla,no sólo laprotección

del productosino la de uso; estetipo de patentesa las que ya hemoshechomención,aunque

en teoría se puedenconsiderarcomo patentesde producto 269 en la práctica protegen
menosque las deproductopropiamentedicho; así, porejemplo,unapatentedeuso impide

la comercializaciónde una especialidadfarmacéuticapara dicho uso, pero no impide la

comercializaciónparaotro uso, ni la fabricacióno exportacióndel principio activo.

Las patentesde principios activossolicitadasantesde 1986 eran,comosehadicho,

de procedimientode preparacióny seconcedieronbajo laantigualey (Estatutode laPropie-

dad Industrial, de 1929), no hapodido cambiarseen cuantoa su redaccióny, por tanto, el

texto de las reivindicacionesde dichas patentesno se ha modificado, por lo que no ha

variado la extensiónde su protección,aunquedesdeoctubre de 1992 se les han podido

aplicar la inversióndela cargade la prueba.Así, la empresaque inventóe] principioactivo,

quelo patentócomo tal en variospaíses,peroque en Españasólopudoprotegerlomediante

una patentede procedimientode preparación,gozade la presunciónde infracción de esta

patentefrentea cualquierdemandadoque fabrique,impone o usedicho principio activo

en España.

Esto hadado lugar, segúnSegura270,«a la presentaciónde numerosasdemandaspor

infraccióndepatentesrelativasaprincipios activosdegranimportanciaen el mercadoactual.

269 Seguraconsideraquelaspatentesde usono estánincluidasen la disposicióntransitoriaqueposponela
patentede productohastaoctubredc 1992; precisamente,comoya seha expuestoen 3.7 como laprimera
indicación terapéutica es equivalente a una patentede producto mientras que la segunda y siguienteses
equivalentea una de procedimiento.Independientementede estasdisquisiciones,el hechoconcretoesquela
OEPM no ha permitido el registrode las patentesde usohastaoctubrede 1992.

“~ 1. PascualSegura, o.c., VMedicamentosgenéricos... “1.
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Antesde 1992, prácticamenteningún titular de patenteen el campofannacéuticohabla

conseguidouna sentenciacondenatoriapara un presuntoinfractor, debido en partea lo

peculiardel anteriorprocedimientojudicial, y enpartea lagrandificultadprácticadeprobar

la infraccióndeunapatentedeprocedimiento.Sin embargo,lasituaciónhamejoradomucho

parael titular, comoilustra el hechode que en algunode los pleitos se ha condenadoal

demandadoen ausenciadepruebaen contrario.>

A partir de 1992 sepaternaen Españatanto el productocomosu uso,de forma que

sepuedeimpedir las imitaciones,durantelos veinteañosen queestánen vigor. Unapatente

deproductoseinfringirá indiscutiblementeencuantosefabrique,useo vendala especialidad

farmacéuticaquelo contenga.Unapatentede uso (nuevaindicaciónterapéutica)seinfringirá

indiscutiblementeencuantoen el envaseo en el prospectosemencioneel uso patentado.

Por eso, en Japón,EstadosUnidos o Alemania nadie seatrevea solicitar medicamentos

genéricosparasalir al mercadoantesde quecaduquen-o seinvaliden- las correspondientes

patentesde productoo uso, lo queen Españano ocurrirá antesdel 2012.

5.3.3 Genéricosy registro-copia.

Lo quese ha venido llamandogenéricoconsisterealmenteen un medicamentoque

actualmenteestá protegido en la UE y que, a diferenciade lo podríamosdenominarel

genéricoverdadero,nacecuandoel medicamentooriginal es yaampliamenteconocidoy su

seguridady eficaciacontrastadaen la prácticamédicaa lo largo de muchosaños. Por el

contrario, el “registro-copian(nombrequedeberíadarsea lo queya ha adquiridocartade

naturalezacomogenérico)nacea la legalidadsimultáneamentecon el producto original y,

como dice Reol Tejada, «no es suficientemente“conocido” por su fabricante, quien no

disponede respuestasante las situacionesclínicas que se presenten,por lo que no es

exageradoindicar que, paratalescasos,existe,sobreañadido,un indudableriesgosanitario.»

En España,al ser recientela patentede producto, no hay experienciaen cuantoa la

aplicaciónestrictade las leyesde PropiedadIndustrial, por lo que dice RealTejada271.<no

hay sentidode la prescripciónpor DCI ni hay estimuloparaunapolítica de genéricospor la

271 Reol Tejada, o.c., [“El genérico hoy...”].
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posibilidad de “registros-copia” incluso con Patenteeuropeaen vigor. En definitiva, en

Españano hay una legitimidad ni unacultura del genérico.»

5.3.4. Los medicamentosgenéricosdesdeel puntode vista de la Ley de Marcas.

Desdeel punto de vista de la Ley de Marcasel nombregenéricono es registrable,

pero si deberíaser registrableel binomio genérico-laboratorios,ya que, de acuerdocon el

artículo 11 de la Ley de Marcas queprohíbeel uso “exclusivo” de nombresgenéricos,no

tendríalugar en estecasoen que,ademásdel nombregenéricose utiliza el del laboratorio.

Sin embargo,el artículo15 de la Ley del Medicamento,inmiscuyéndoseen la Ley de Marcas

segúnNovoa, al decir que las DCI y DOE no puedenregistrasecomomarcas(Novoaecha

de menosel que diga que estasdenominacionesexclusivamenteno puedenregistrarsecomo

marcas)excluyetambiénestaposibilidad.

En la práctica, lo quese hacees unir el nombreregistrado del laboratoriocon el

nombredel genéricoen el binomio autorizadopor Sanidad. Así, existen en el mercado

farmacéutico: RanitidinaCINFA, Atenolol Normont AlprazolamMerckt

5.3.5.Marcolegal de losgenéricosenEspaña:lasespecialidadesfarmacéuticasgenéricas

(E.F.G.).

El conceptode especialidadesfarmacéuticasgenéricasnacecon la modificaciónde
la Ley 25/1990del Medicamento,medianteel articulo 169 de la Ley 13/1996,de 30 de

diciembre,de MedidasFiscales,Administrativasy de Orden Social,añadiendoel apanado

6 bis en el articulo 8 de la LM.

De esta forma se definenlas EspecialidadesFarmacéuticasGenéricascomo:

La especialidadconla mismaforma farmacéuticae igual composicióncualita-
tiva y cuantitativaen sustanciasmedicinalesqueotra especialidadde referencia,cuyo
perfil de eficaciay seguridadestesuficientementeestablecidopor sucontinuadouso
clínico. La especialidadfarmacéuticagenéricadebedemostrarlaequivalenciaterapéu-
tica con la especialidadde referenciamediante los correspondientesestudiosde
bioequivalencia.Las diferentesformasfarmacéuticasoralesde liberacióninmediata
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podránconsiderarsela mismaforma farmacéuticasiempreque hayandemostradosu
bioequivalencia.

Tambiénseañadeun párrafoenel apartado1 del articulo 16, sobrela denominación

de los medicamentosgenéricos:

Cuandosetratedeespecialidadfarmacéuticagenérica,la denominaciónestará
constituidapor la DenominaciónOficial Españolao, en sudefecto,por la denomina-
ción comúno científicaacompañadadel nombreo marcadel titular o fabricante.Las
especialidadesfarmacéuticasgenéricasse identificaranpor llevar la sigla EFG en el
envasey etiquetadogeneral.

La modificaciónen el apartado1 del articulo90 y en el apartado6 del articulo94,

regulan, respectivamente,la dispensaciónde los genéricos:

Si el médicoprescriptoridentifica en la recetauna especialidadfarmacéutica
genérica,solo podrásustituirsepor otra especialidadfarmacéuticagenérica~2.

y la opcióndel Gobiernode limitar la financiaciónpublicade los medicamentosmediantela

publicaciónde listas de preciosde referencia:

El Gobierno,previo informe del Consejointerterritorialdel SistemaNacional
de Salud,podrá limitar la financiaciónpublicade medicamentos,estableciendoque
de, entrelas distintasalternativasbioequivalentesdisponibles,sólo seránobjeto de
financiaciónconcargoal SistemaNacionalde Saludlas especialidadescuyosprecios
no superenla cuantíaqueparacadaprincipio seestablezcareglamentariamente.Esta
limitación en la financiación de las especialidadesfarmacéuticasfinanciadascon
fondospúblicos, no excluirá la posibilidad de que el usuarioelija otra especialidad
farmacéuticaprescrita por el médico que tenga igual composición cualitativa y
cuantitativaen sustanciasmedicinales,forma farmacéutica,víade administracióny
dosificacióny de precio más elevadosiempreque, ademásde efectuar,en sucaso,
la aportaciónque le correspondasatisfacerde la especialidadfarmacéuticafinanciada
por el Sistema,los beneficiariospaguenla diferenciaexistenteentreel preciode esta
y el de la especialidadfarmacéuticaelegida.

272 Desdeelpuntodevistasanitario, sepretendeverenelgenéricounaspectoimportante,pues,sefacilita
la prescipcióny dispensaciónde los medicamentos.A] comercializarsepor su DCI el médico le ubica mejor
dentrodeunaclasificaciónterapéuticay. asuvez, puedeprescindirde la maraflademarcasque, enocasiones,
inducena confusión.El pacientetendríalas mismasventajasy el farmacéuticopodríadisponerde unamayor
flexibilidad paradispensarconarregloapautasajenasaconnotacionescomerciales.Todoellosuponeunamayor
transparenciapor transmitirunamejor información farmacológicay evitar posiblesconfusiones.
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5.3.6. La cfrcular 3/97

Estaregulacióndel genérico,admitidoyaconestadenominación,suponesureconoci-

mientolegal, a la vez queseconstituyecomoun marconormativobásicoque,evidentemen-

te, requiereciertaconcreciónpuestoque, en principio, resultainsuficienteparaasegurarla

comercializaciónde este tipo de medicamentosen nuestro pafs con las debidasgarantías

sanitarias.En este sentido, las autoridadessanitariasapruebanla Circular 3/97 sobre el

procedimientode tramitaciónde solicitudesde EspecialidadesfarmacéuticasGenéricas,sin

quepor ello existaunabaselegal suficienteparaello, al tratarsesimplementede unacircular

y no tenercategoríanormativaen el derechopositivo.

La Circular 3/97 dice que «con el objeto de aclarar algunosaspectosrelativosa las

EspecialidadesFarmacéuticasgenéricasy facilitar la tramitaciónde las solicitudes que se

presentenparasu evaluación,autorizacióny registro,se consideranecesarioestablecerlas

siguientesinstrucciones:»

Tales condicionesse refieren a las condicionesque debenreunir las especialidades

farmacéuticasgenéricasparaserautorizadas,quepuedenresumirseen los siguientespuntos:

* Estar formuladacon la mismacomposicióncualitativay cuantitativaen principio

activo y con la misma forma farmacéuticaque una especialidadfarmacéuticade

investigaciónoriginal de referencia (EFIOR) autorizadaen Españaen basea un

expedientecompletoconteniendolos datos experimentalesoriginales preclínicos y

clínicos, obtenidosen el procesode 1+D descubridordel medicamento.

* Tenerun perfil de eficaciay seguridadbienestablecidoy acreditadopor su continua-

do usoclínico. En general,estacondiciónseentenderácumplidapor habertranscurri-

do diez añosdesdeque fue autorizadaen Españala EFIOR o por estarautorizada

comoEFG en un paísde la UE en el quehubierasidoposibleobtenerla protección

de unapatentedeproductoparaun principio activo.

* Queel principio activono esteincluido en la relación,queen desarrollodel Articulo

90.3 de la Ley 25/1990del Medicamentoy del Articulo 11.6 del RD 767/93,

determineel Ministerio de sanidady consumo,y cuyaformulacióncomoEFG no es
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aconsejablepor «su estrechomargenterapéuticoo por suscaracterísticasespecificas

de biodisponibilidad».

* Haberdemostradoposeeruna calidadcontrastada,medianteun Drug MasterFile y

los correspondientesprocesosde validación.

* Haberdemostradoseresencialmentesimilar ala especialidadfarmacéuticaautorizada

quesetomacomoreferencia,mediantelos correspondientesestudiosdebioequivalen-

cia, en su caso.

* Estar identificada con la DOE, o en su defecto con la DCI del principio activo,

seguidadel nombreo marcadel titular o fabricante.

* Figurar en el etiquetadolas siglas EFG.

5.3.6.1. Comentariosa la Circular 3197.

La circular exige paralas EGF igual composicióncuantiy cualitativa ya que si no,

no estaríamoshablandode un genéricoverdadero,sino de un medicamentomonofuente.

Respectoa la condiciónde eficaciayseguridad,sefija quela cumplenaquellosmedicamen-

tos que llevan comercializadosen España10 años, lo cual en términosestrictospareceun

contrasentidocon la Ley de Patentes,que fija 20 años(más 5 en ciertascondiciones).Sin

embargo,una cosa es la autorizaciónadministrativay otra la protecciónque concedela

patente;es claro que sin la autorizaciónsanitaria no puedeponerseen el mercadoun

medicamento,mientrasquecon la patentesolamenteno puedehacerse.Otra cosaesque el

titular de la patentepuedaoponerse<y estocomoquedadicho más arriba ya ha empezado

a ocurrir en España)a tal fabricación,tema en el queno entraSanidad.El problemadel

genérico, segúnReol Tejada ~, es que su presenciaen la legislaciónespañolano tiene

absolutamentenadaquever con el temade la patente.

273 JAl. ReolTejada,GenéricosenEspaña,la sustitucióngenéricayterapéutica.SixnposiumInternacional
Investigación,Tecnologíay Regulacióndel Medicamedto.FundaciónCEFI,Madrid 25-26sep. 1997, pp. 215-
223.
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Respectoa la necesidadde los diezañosde puestaen el mercado,argumentaDiaz

García274que «la Directiva 87/21 de la uniónEuropeaconsideraun medicamentocomobien

conocido cuando lleva en el mercado 6 años desde la primera autorizaciónen la UE.

Además,habráqueañadirotros dosañosmásdeproteccióna los principiosactivoscomer-

cializadosen Europa(tiempo queen promediotranscurreentrela primeracomercialización

de un principio activo en un paísde la UE y España). Como consecuenciala Furopean

GenericMedicinesAssociation,que englobaa granpartede los laboratoriosproductoresde

genéricos,ha sometidola Circular 3/97 a la ComisiónEuropeaparaque evalúesuposible

colisión conel derechoComunitario».

Según Segura’”, en la UE, para decidir cuando un principio activo puede tener

genéricoshay un criterio quecoexisteconel sistemade patentes,pero queescompletamente

independientede éste.Se tratade unareservaqueimpide copiarla documentacióntoxicológi-

ca, farmacológicay clínicade un medicamentoesencialmentesimilar ya autorizadoen la UF,

enuna solicitudabreviadadel tipo quelógicamentesepresentarápararegistrarunaespeciali-

dadfarmacéuticagenérica(EFG). Dicha reservaestácontenidaen la Directiva 87/21/CEE,

en vigor en Españadesde 1993, y consisteen que “despuésde la primera autorización

comunitariahayan transcurridoal menosdiez añospara los medicamentosautorizadospor

el procedimientode concertacióny seis añosen los demáscasos”.

Por lo querespectaa la calidad contrastada,hayque indicar quelos laboratorioshan

de cump]ir las Normasde CorrectaFabricacióny Controlde Calidad(GMP) comoesel caso

de cualquierotra especialidadfarmacéutica.

SegúnOquiñenaMarco276 «un medicamentogenéricoes másbaratoque el original,

comoconsecuenciade los menorescostesde investigaciónen los que seincurren.»

En lo referenteaseresencialmentesimilara la E.F. autorizadade referencia,viene

reflejado en la Directiva 87/21 CEE y tambiénen la legislaciónespañolaen la Real Decreto

274 J.M. Din García, “Genéticosen laoficina defarmacia Perspectivasdeutilización”. FarmaciaProfesto-
¡mi, Diciembre: 9-18, 1997.

275 3. PascualSegura,o.c., [“Medicamentosgenéricos..,“1.

2/6 L. OquifienaMarco. Médicos, Genéricosy Oficina de Farmacia. LaboratorioCINFASA, Barcelona,
1996.
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767/93.La expresiónesencialmentesimilar significa que el medicamentogenéricocontiene

el mismo principio activo, la misma dosis y forma farmacéuticaqueel de referencia.El

requisitoparaqueun genéricoseaesencialmentesimilar al dereferencia,es la demostración

de la bioequivalenciaentreambos, segúnciertos parámetros“7 y bajoensayosclínicos en

voluntarios sanos,cruzadosa dobleciego“~.

El genéricoacreditasueficaciay seguridadhaciendoreferenciaal dossiercompleto,

con los resultadosde los ensayosfarmacológicos,toxicológicosy clínicos,que presentóel

titular de la autorizaciónde comercializacióndel medicamentoinnovador.Si el titular de una

EFGpretendebasarla eficaciay seguridadde sugenéricoen la documentaciónde otro titular

respectoaotro producto, esnecesarioexigirle que el productoseaesencialmentesimilar al

primero, y como tal, viene definido en el real Decreto 767/1993”~. Esta condición la

establecela Jegislacióneuropeaen la Directiva 87/21 CEE, y por tanto los estudiosde
bioequivalenciaen humanoshandedemostrarquela eficaciaclínicadeambosproductosserá

la misma, dentrodel rango establecidoen las normasvigentessobre medicamentosde la

ComunidadEuropea.Así, OquiñenaMarco’~ manifiestaque «estosignifica que el medica-

mento genéricocontiene el mismo principio activo, la misma dosis y la misma forma

farmacéuticaqueel de referenciay queaportalas mismasgarantíasde calidad,seguridady

eficacia.»

Según Reol Tejada281«Todavía se cree que un producto esencialmentesimilar al

original, entérminosde calidad(Drug MasterFile), formadopor el mismoprincipioactivo,

la mismacomposiciónla mismadosificacióny la mismaforma farmacéutica,puedeser, sólo

por eso,un verdaderogenérico.No lo es si no ha demostradosubioequivalencia.Y mucho

277 Sedeterminalabioequivalenciaentredos medicamentossegiinlosparámetrosdebiodisponibilidad:área
bajo lacurvadel nivel hemático-tiempo(excrecciónacumulada),concentraciónmáxima(C,~,) y tiempoquese
tarda en alcanzardichaconcentración(t.ajj.

“~ R. CadórnigaCarro, P. SánchezGarcíay D. EspinosPérez. “Problema de los genéricos.Visión del
farmacéutico,farmacólogoy clínico”. Analesde la RealAcademiaNacional de Medicina, Madrid. CXIV,
cuaderno3~: 495-531, 1997.

279 J.M. Diaz García. “Empleodelosgenéricosysu repercusiónen lasoficinasdefarmacia(1)”, OFFARM,

Diciembre: 37-44, 1996.

L. OquifienaMarco. o.c., [Médicos,Genéricos...l.

~‘ J.M. Reol Tejada,o.c., [Genéricosen España...l.
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menoses un genérico un medicamentoquese comercialicepor su DenominaciónComún

Internacional(DCI o DOE), si tampocoha demostrado,mediantepruebasexperimentales,

bioequivalenciaconel original. El grado de absorción,la concentraciónmáxima- función

de la velocidady gradode absorción-, y el tiempo exigida paraalcanzarla concentración

máxima - dependientede la rapidez de absorción -, son los parámetrosque definen la

similitud debiodisponibilicadde un genéricoy del productooriginal de referencia.Seacepta

que los citados parámetrosexpresanla bioequivalenciasi no difieren del medicamento

original enmásde un 20%. Es la regla80/80.En presenciademedicamentosparapatologías

especialmentegraves,estrechomargenterapéutico,propiedadesfísico-químicasdesfavorables

(estabilidad, baja solubilidad,... ), medicamentosde liberación modificada con efecto

sistémico,etc., aquellabandade biodisponibilidad,expresadaen ±20%,debereducirsey
efectuarestudios«in vivo» en voluntariossanos- en tornoa 20-24 -, con edadescomprendi-

das entre 18 y 55 años. Tanto EE.UU. como Japónestánavanzandohacia criterios de

bioequivalenciamás estrictos. Si no hay bioequivalenciano hay intercambiabilidady no

puedehabergarantíaterapéutica,en unapolítica de genéricos».

El estar ident(ficadapor la DOE, segúnla DC 21/86 significa queel nombrede un

EFG debeestar formadapor la DCI correspondienteseguidodel nombredel fabricante.

El figurar en el etiquetadolas siglasEFG es lo que le distingueante el profesional

sanitariosobrelos demásmedicamentos(DH, H, EFP, ECM, etc.).

5.3.6.2.Procedimientode autorizaciónde las EFG.

En el procedimientonacional, las Solicitudes de autorizaciónde EFG, siguen el

procedimientoestablecidoen el Articulo 11.3 del Real Decreto767/1993,modificadopor

el Real Decreto2000/1995,lo que significa que el fabricantedel genéricono tienepor qué

realizartodaslaspruebaspertinentesparaprepararla documentacióntoxicológica,farmacoló-

gicay clínica,sino quepuedeser sustituidapor bibliografía, siempreque sedemuestreque

el genéricoes intercambiablepor el medicamentooriginal. Parala autorizaciónpor procedi-

miento abreviado,Ci medicamentoha de ser bien conocidopara 10 cual ha debidaser

comercializadoen algún país comunitarioduranteal menosdiez años. Además, con el

procedimientoabreviado,se consigue que el genéricosalgaal mercadotan pronto como

caducala patenteoriginal. Dado queel tiemponormal de duracióndel procesode registro
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se sitúa alrededor de 2,5 años, Oquiñena Marco282 dice que <por ello, el laboratorio

solicitanteno tendráque incurrir en los costesnecesariosparael desarrollode estadocumen-

tación, lo cual puedetraducirseen un coste inferior y por lo tanto, un precio de venta

inferior al del original>.

Si la evaluaciónde la solicitudy documentaciónpresentadaresulta favorableen los

aspectosde calidad,eficaciay seguridad,seotorgarála autorizaciónsanitariadeEFGen los

términos que contemplael Articulo 23 del RE> 767/1993. Una vez fijado el precio de la

especialidadse emitirá la autorizacióndefinitiva de comercializaciónen los términos que

conteniplael Art” 24.

Para la inscripción de una especialidadfarmacéuticacomo EFO, los laboratorios

titularesdeespecialidadesfarmacéuticasautorizadasmediantelosprocedimientosestablecidos

por ]os Decretos2464/1963,1416/1973y 424/i988quedeseenidentificar susespecialidades

con e] apartado6. y con lassiglasEFO, deberánacreditarquecumplencon las condiciones

establecidasen los apartados1., 2., 3., 4., 5. del punto 1 de la Circular. Paraello deberán

solicitarlo a través del procedimientoestablecidoen el Art” 45 del RD 767/1993.

Paradicha inscripcióncomoEFG, los laboratoriostitularesde especialidadesfarma-

céuticasautorizadas,medianteel procedimientoestablecidopor el RD 767/1993,que deseen

identificar sus especialidadesde acuerdocon el apanado6. y con las siglasEFG; deberán

confirmar que cumplenlas condicionesestablecidasen los apartados1., 2., 3., 4., 5. del

punto 1 de la Circular. Para ello deberánsolicitarlo a travésdel procedimientoestablecido

en el Art” 46 del RD 767/1993.

En el procedimientodescentralizadoo de reconocimientomutuo, las solicitudesde

autorizaciónde medicamentosgenéricosque se formulenen aplicacióndel procedimiento

descentralizado(reconocimientomutuo)establecidoen la Directiva75/319/CEEmodificada,
tendránla condición de EFG en los términos de la Circular, siempre que cumplan las

condicionesde calidad,eficaciay seguridady se adaptena lo establecidoen la Directiva

65/65/CEEmodificada,Articulo 4.8 a) iii.

282 L. OquiñenaMarco, o.c., [Médicos,Geniricos...].
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La autorizaciónsanitariade las EFG, es la misma que paraotras Especialidades

Farmacéuticassegúnlos artículos23 y 24 del RD 767/93.

5.3.7 Experiencia en otros países

La urgentenecesidaddecontrolarel crecimientode los gastossanitarios,provocado

por la universalizacióndela coberturasanitariay porel procesodeenvejecimientodemográ-

fico, haobligadoa todos los paísesa implantarunavariadagamade medidaspararacionali-

zar y disminuir el gastosanitario.

En EE.UU. el temade los genéricosestáampliamenteextendidodebidoa que la

sustitución genérica fue aprobadaen 1984 por 48 Estados,así como la existenciadel

procedimientoabreviadode registro de genéricos.Además,ha habidoun aumentode las

recetascontroladaspor las lIMO (HealthManagementOrganizations)y las PBM (Pharma-

ceuticalBenefztManagenient),que soncompañíasprivadasquegarantizantodos los medica-

mentosquepuedenser recetadosa sus asegurados.SegúnDin García283estascompañías

en 1995cubríanel 60% de los medicamentosy seestimaqueparael alio 2.000cubranhasta

el 70%.

Las consecuenciasinmediatas de la implantaciónde este sistema, es el que los

laboratorioshanbajadoel preciodelos medicamentosa nivelespróximosa los dereferencia

parano perderla cuotade mercado.Estecaso se ha dadotambiénen Españaparamedica-

mentostan conocidoscomoel Zanta?.

SegúnDíaz García~, el Capoten disminuyósusventasel tercer trimestrede 1996

un 72% trasperdersupatenteen febrero,mientrasque los genéricosde la ranitidinaenpoco

más de un año han alcanzadounacuota de mercadodel 60% de las ranitidinas.

En el casode Alemania, dondehay un alto nivel de consumoy un sistemade libre

~ ¿f.M. DUz Garcfa. “Empleo de los genéricosy su repercusiónen la oficina de farmacia”, OFFFARM,
Enero: 54-60, 1997

W J.M. GarcíaDUz. “Precios de referencia(IX)”, OFFARM, Abril: 66-78, 1998
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fijación deprecios,sehanimpuestodosreformasSanitarias:La Reformasanitariade 1989,

caracterizadapor la implantaciónde preciosde referenciadondelos Fondosde Enfermedad

fijan un precio de referenciaparael medicamentoy lo paganen su totalidad.Si la persona

aseguradautiliza un medicamentomás caro,deberápagarel exceso.La Reformasanitaria

de 1992 y la implantaciónde presupuestosmédicoslimitativos, en dondehay un limite

máximo en la prescripciónde medicamentos,de forma que si sesobrepasadicho limite, la

diferenciadeberáserreembolsadapor las asociacionesdemédicos,hastaun limite de25.000

millones de ptas. En cuantoa los medicamentosgenéricosque ya existían antesde las

reformas,hanalcanzadounapresenciaen 1993 en torno al 22% en valoresy al 33% en

unidades.

En el Reino Unido, a partir de 1989, con objeto de la racionalizacióndel gasto

farmacéuticoy la mejora de la calidad de lo servicios sanitarios, se crea el Médico de

Cabecerade Presupuestoo Fundhohder.Estosmédicosgestionansu propio presupuestode

funcionamiento.Las consecuenciassonclaras:la prescripciónde genéricospasaen 1993 al

19% en valoresy 43% en unidades,tendenciaa prescribir menoslos nuevosproductos,

reduccióndel numerode principios activosy disminuciónde los gastosde promociónde los

laboratorios, SegúnDíaz García285seha puestoen marchauna experienciapiloto de ayuda

a la prescripcióndel médico,en dondeunavez confirmadoel diagnostico,se le ofrecenal

pacientehastatresmedicamentosde elección,junto conla informaciónacercade la enferme-

dad y el productoescogido(sistemaProdigy).

En los PaísesBajosapartir de 1990 se implantaun acuerdomarcoentreel Estado

y los distribuidores,produciéndoseunacongelaciónde precios,desarrollode los genéricos

e importacionesparalelas.En 1991 seautorizaalos farmacéuticosla obtenciónde descuentos

en el precio de medicamentos,incentivaciónde la política de genéricos.SegúnDíaz Gar-

cía286, en 1995 el crecimientode la venta de genéricosfue del 9,7%, mientrasque los

medicamentosde marcasubieronel 2,8% e implantaciónde preciosde referencia.

En Franciaseproducetambiénel desarrollode genéricosy preciosde referencia.

La ReformaJuppéde 1995prevéla limitación del gastofarmacéuticoa los médicosa través

¿f.M. DUz García,o.c. [“Empleode los genéricosy su repercusión... (1)].

286 ¿f.M. Díaz García,o.c., [“Empleode los genéricosy su... (1)1.
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de los presupuestoslimitativos. La presenciade genéricosen Francia es puramente testimo-

nial concifrasdel ardendel 5%. El 25 deabrilde 1996el Gobiernoaprobódiversasordenes

para intentarreducir el gastofarmacéutico,haciendoque los honorariosdel médicoestén

únicamentegarantizadoscuandono seexcedael l{mite delgasto farmacéutico(el 2,1% para

1996>

El casodeItalia, en dondela Administracióntieneun clarocarácterintervencionis-

ta, se ha producidouna reducción sistemáticade precios (bastacinco vecesen 1993),

reduccióndel margen farmacéutico,persecucióndel fraude y reducción en la lista de

medicamentosreembolsables.En cuantoal mercadode genéricos,es todavíapequeño.

En NuevaZelandase publica la PharmaceuticalSchedule,o lista de medicamentos

subvencionadospor la AdministraciónPublica. El nivel de subvenciónde un medicamento

no puede ser mayor que el precio de referenciadel medicamentode la claseterapéutica

correspondiente.Los preciosde referenciase aplicantanto para medicamentosconpatente

en vigor, comolos ya caducados.De estamaneraseconsigueque los medicamentoslideres

bajen los precios de manera importante,aunquelos laboratoriosestáncontinuamenteen

litigios contrala Administración. Un ejemploclaro es el del RulidC (roxitromicina) cuyo

costela Administraciónquiso reducirdesde9,40dólaresNZ hasta4,46(nivel de referencia

de la reitromicinagenérica).

En el casode Australiaestaprevistoun sistemade preciosde referenciaque afecta

a 100 de los 1.800 productosfinanciadospúblicamentetantopara medicamentosintercam-

biablescomoparalos queno lo son.

En Canadáhaydos tipos de preciosde referencia:sustitucióndeun medicamentode

marcapor un genéricoy sustituciónterapéuticapor el medicamentomásbaratoconsiderado

bioequivalente.

5.3.8. Especialidadesque no puedenser genéricas

SegúnGranda2Sla existenciade un margenterapéuticoestrecho,combinadocon

287 E. GrandaVega. “Gentricos ¿Bloequivalencia?”.Farmacia Profesional.Junio: 7-10, 1995.
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la presenciadeexcipientesvariablesconincidenciadecisivaenla liberalizacióndelproducto,

debeser el criterio principal pareexigir estudiosde bioequivalencia»...<Otro criterio puede

ser de caráctertecnológicorelacionadoconformasde administraciónretardadas,de libera-

ción sostenidao percutáneasen las queconvienemantenerun patróndosis- respuesta,aun

con medicamentosde alto margenterapéuticoo baja incidenciade efectosadversos.Por
e-
ultimo, cabeindicarmásen aquellosmedicamentosque,reuniendoloscriteriosanteriormente

descritos,seanempleadosdurantetiempo indefinidoy en los quepodríandesaconsejarsesu

sustituciónpor razonespsicológicasparael paciente».

Existe una Orden Ministerial del 28 de Mayo de 1986 (ROE, 6 de junio) sobre

medicamentosqueno puedenllegara ser sustituidos,cuyo articulo 1 dice:

En el actode la dispensaciónno seránsustituiblessin la autorizaciónexpresa

del médicoprescriptorlos medicamentosincluidosen los siguientesgruposo subgru-

pos terapéuticos:

- AlGA: insulinas

- BlOAl: anticoagulantesno inyectables.

- B02: hemostáticos(no sonsustituibleslos factoresVIII y IX).

- COlA: glucósidoscardiacosy combinaciones.

- Medicamentossometidosaespecialcontrol médicopor la OM de 13 cjemayo

de 1965 (BOE del 21) talescomoesterinato,ácidoacetohidroxámico,talido-

mida.

Por circular 10/93 de la DGF y PS se incorporéla clozapina

A esterespecto,señalaDíaz García288 que «es obvio que habríaque actualizar]a

lista de medicamentosno sustituibles.A esterespectola FDA definió comode bajo índice

terapéutico, entre otros principios activos, los siguientes: aminofilina, carbamacepina,

c]indamicina, clonidina, disopiramida, guanetidina,isoproterenol, litio, mecaprotenerol,

288 J.M. ¡Maz Garcfa, o.c., [“Preciosde...‘j.
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minoxidil, fenitoina,prazosin,primidona,procainamida,quinidina, teofilina,ácidovalproico

y warfarmna.En estos principios activos sepodría limitar, en caso de entraren preciosde

referenciaque la sustituciónpor EFG, en dondeel estudio de bioequivalenciase haya
289

realizadofrente a dicho originah.Enlos mismostérminosseexpresaReolTejada

La clozapina,quees un medicamentoqueestádentrodel grupo,y que estáfuerade

patenteen EE.UU. desde1994, la cuotade mercadode los genéricosesprácticamentenula.

Sin embargo,es pra’ctica habitualusar argumentosde pretendidocaráctersanitario

para impedir la aparición de medicamentosgenéricosde principios activos con Indice

terapéuticoestrecho,o simplementeparalimitar lasustituciónterapéutica.Según¡MazGarcía2~

es lo que estáocurriendoen EE.UU. con la warfarina(Coumadii<es el undécimomedica-

mentomasrecetadoen EE.UU.), y segúnla FDA, la compañíafabricante(DuPontMerck)

ha diseminadoinformación por la que se requeríala realización de nuevas pruebasde

coagulaci6nsi se realizabancambiosa la versión genéricade warfarmna, lo cual segúnla

FDA es engañosoy falso.

5.3.9. El mercado de los genéricos

El usode los genéricosestá,comohemosvisto, cadavez másinstauradoen todoslos

paísesindustrializados.SegúnAlvaro Espina29’representanel 12% de la facturacióny 40%

de las unidades mundiales, estimándoseque llegaran al 6-12% nacional y que para la

próxima décadarepresentaranel 66% de todas las recetasy el 20% de la facturación

mundial.

En España,e] mercadodegenéricosestálimitadoasólo un 2 %. Ello esconsecuencia

de que los medicamentosque estána la cabezadel ranking de ventas su patenteestá en

~ ¿f.M. Reo! Tejada,o.c, [“Apuntesparauna...”].

290 ¿f.M. Díaz García.“Sustituciónde losmedicamentosen la oficina de fannacia”. OFE4RM.Septiembre:
111-114, 1998.

291 A. Espina. “EW, MCO, CVL y la farmaciacomunitaria”. OFFARM. Enero: 50-55, 1998.
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generalen uso, comopuedeverseen la tabla siguiente292:

en el

ranking

Principio activo

(DCI)

Valor en MPta

P.V.L.

Vencimiento

Patente

1 Omeprazo] 23.253 1999/2000

2 Ranitidina 14.907 Caducada

3 Enalaprilo 12.723 1997/2000

5 Fluoxetina 10.429 2001

7 Diltiazem 9.532 Caducada

9 Ciprofloxacino 8.723 2002

La ranit¡dina, que comopuedeverseen la tablaanterior, la segundaen el ranking

y su patenteya está caducada,es una histamina receptor antagonista-H
2que inhibe la

secrecióngástrica.Fuepreparadapor primeravezpor J. Priceeta! [GB 1,565,966(4/8/76,

6/12/76 y 13/5fl7) para Alíen & Hanburys (pat. españolade procedimientoP0461334

(3/8/77)]. Químicamentees la N-[2-[[-5-[(Dimeti]amino)metil]-2-furanil]tio]etil]-N’-metil-

1,1-etano-diamrna:
CENO
12

<CIf)2NCH2 N~~OLJ~~.SM2SCKSCM2NECKHCHS

Este principio activo se comercializaciraen Españacon diferentesnombrespor

diferenteslaboratorioscomopuedeverseen el cuadrode la páginasiguiente.

Aunque la primerapatentede ranitidina esde Alíen (figura 46), comoseha dicho

anteriormente,sin embargoen España la primera autorización sanitaria es para Glaxo

(octubrede 1982),mientrasqueAlíenconsiguela autorizaciónendiciembredel mismoaño.

Comoproductosde referenciaparalos genéricosse utiliza el Zantacde Glaxoy no el Ergán

de Alíen. Posiblementeestoes debidoa que Alíen perteneceal grupo Glaxo y, quizáspor

ello, las sucesivaspatentesqueaparecenen Españason todasa nombrede Glaxo.

292 Datos facilitados por LaboratoriosCinfa, S.A.
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Denominación Laboratorio Fechareg. sanitario ¿Tienepatente?

Zanta¿ Glaxo oct 1982 si (9fé

Coralén Alter oct 1982 no

Ranidfi? Faes oct 1982 si (1Y

Tanidina Roben oct 1982 no

briol Vita oct 1982 no

Quanto? Almiral nov 1982 no

Ergan Alíen dic 1982 si (2)

Rani? Liade dic 1982 si (2~

Ranuber ICN abr 1983 no

Ranilonga Alonga sep 1984 no

Ran H2 Seid jul 1988 no

Rubiulcer Rubio dic 1989 no

RanitidinaNormón Normón feb 1997 no

Alquén Alíen abr 1997 si (2)”

RanitidinaCinfa Cinfa oct 1998 no•

• Fabricancon licencia Glaxo.
Fabricadopor Glaxo.

Junto a las patentesde los laboratoriosespañolesquecomercializanla ranitidina

hemosencontradoen el bancode datosCIBEPAT patentesde procedimientoa nombrede

los siguienteslaboratoriosespañoles:

P0495493,para INKE,S.A.:
Reaccióndel 2-<((2-furanil)metil>tio>eianoanñnacon 1,1-bis(metilitio)-2-nitneteno
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PÁTENT SPECIFICATION u» 1 565 966

4 (21) Application Nos. 32465/76 (22) Filed 4 Mg. 1976 (19)
50685fl6 6 Dcc. 1976
20187/77 13 May 1977

~> (U) Complace Spccllication Red 22 Mal. 1977
‘0 (44) Complete Spedfic.tioa Publiahed 23 Apr. 1980

(51) ~T. CL’ C~D 307/52
— A6IKSIrJ4U

C~7C ¡49/24
CO7D 277/04405/06405/12

(52) ¡idea a: Ácctpcan~
CC 1344 1386 1470 2W laY 213 215

220 226 22V 244 246 247 250 251
253 256 25V 281< 297< 29Y 305 SOY
313 31V 320 321 322 323 326 flY
332 339 341 34V 351 352 364 36V
371 373 37V 380 381 385 512 513
514 525 612 620 621 626 630 635
650 651 654 703 70X 746 747 753
754 758 751< 76] 763 761< 78V W2
SOY AA Ml RE RH BM EN SR SM
su TV

(72) Inventare: JOHN ERADSHAW
EARRY JOHN PRICE
JOHN WATSON CLIrHEROW

(54> AMINOALKYL WUBAN DERIVATIVES

(71) Wc, ALLEN & HANEURYS LIMITED, a Bdtisb Campany of fice Calta
Lee, Racimalayeen,London E26LA. do heret.ydeclaretite Inveadon, forwhid, vespny
chatapawntmaybcgrantedtous,anduhcmethodbywhlchitimtobeperfonned,tobe
partkularly described le un d by che follow[ng stulemcnt:

5 lIje invernion relates ca new aminoalkyl furan dedvarives haVwpasdeaive a~tion on $
bistamine receptors, to ~roceuesfo! tite preparatlon titereo d pharmnutical
wmpositioas conta¡nrng t cm, as well as titear use in cherapeuties.

A subdivislon of histamine receptore (H-reccptors) ¡ato no poups designated II,- aid
H,-recevtors has beco proposedby Ash atad Schild CErit. J. Ph.xmacol. Otemocher, 1966,

10 .27-427) aitd Bisé e: al (Nature 1972, 236. 385). Sthnnlatioa of brondalal aid ¡0
pauv¡atssdnu] amoozla muido ji mediatad thwugh H,-receptors md tites. sftcct’ ni he
preveoted by convendonal histam¡ne antagoniste vich si mepyraminc. Stimuiation of
gastdc aad secretionsedlitan rata ¡a mediated through Hrrcceptors; diese effects are aot
modified by mepyramine ¡mt are preveuited or abolished by Hrancagoouscs such si

¡5 metismide. Hiscamine stimulates H,- atad Hrreceptors. 15
Wc hnc fornid that ccrtaut novel aminoslkyl furan derivatives are ¡decalve.Hr

antagonista, that la tite y shaw inhibition of tite sccrcdan of ¡astric ¡cid when chis si
admulatad via histemineH2-reccptors(Aslt ¡edSchild ¡oc. tj. P~abilityta prevestite
sccrtdon of pswc jwce when it u stswulated v14 histamme Erreceptora —n be

3 demonnntetin alt peifusedrat tomadi, uáng tite mefitod desatadbyOhosh aid SchIld 20
(Buit. 1. Pharmacol. 1958 1354), modi&da heráiafter deéaibedaid Ii consdouad~s

Heidenhainpatachestasio tite mame mechad¡aBlack ea a¡ (Natura 1972
5).Tbeconipoundsaccording ca ¿e úavendon do not mod¡fy histamine induced

ccnfracliom of isolatad gsstrointestinal smooth mezcle.
25 Coup~unds wih hiscamine Hrblocking actMty estay be usad la tite tresncat of 25

ndidocs Mmere ¡itere ¡e a hwer-zecrc,iou of pstric ¡cid cg. Ii gastric aid peric
ulcentio., mdlii (he treatmeat dsflexgkconditians wherc hiatamine ja a known mediator.
1bey estay be usad, tichar .bat, oc ¡e combination with otiter active ingredisata la tite
ttatment of allerzie atad inflammatory coaditices mach ¡a urnesna.

fe lavention siterefore provides compowsds of general fonnula (1): 30

Figura46. Fotocopiade la primerapáginade la patenteinglesa(GB 1,565,966)
de Alíe:. & Hanburys.
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P0497026,paraINKE, S.A.
Reaccióndelclorhidratode5-(dimetilamino)metil-2-clorometil-flaranoconN-(2-mercaptoetil)-N’-metil.2-ni.

tro-1 , 1-etenodiamina

P0511830para INKE, S.A.
Transannnac:ónde la N-2-(5-(dixnetiiamino)rnetil-2-furanil)metiitioeti]-N’<2.etanoly2-nitro-l, 1 -etenodia-

mina conmetilamina

P0511896para INKE,S.A.
Reacción de la 2-(5-dimetilamino)metil-2-furanilinetiltioetanoannnacon N,N’-bis(2.etanol)-2-nitro.1,1-

etenodiarnina

P0512419paraINKE, S.A.
Reacción de la N-2.(5-(dimetilamino>metil-2-furanil)metiitioetil-1-metiltio.2.nitro-1-etenoamina con

2-aminoetanol

P0518151para INKE, S.A.
Reacciónde la 1-1-bis-(metiltio)-2-nitroetenocon 2-5-(dimetilaminoftnetil-2-t’uranilmetiltioenamina

P0497514,paraLABORATORIOS LIADE,S.A.

Reacciónen 4 etapas:
1’) Reacciónde 5(dinxetilainino)metil.2-furanilmetanol con tiourea.
2~) El producto formado con etilamina da 2((%«dimetilaniino)metcl.2-furanil)metil-2-flxranil>-metil>-

tio)etenannna.
30) El producto formado, con 1,l-bis(metiltio).2-nitroerano,da N-(2(((5-(dinietilaniino)metil-2-fura.

nil)-meril)tio)etil)-1 ,metiltio-2-nitroetenan,ina

4i> Esteproductocon metilaminada la ranitidina

P0506422de LABORATORIOS LIADF3 S.A.

Reacciónen 3 etapas:
Un derivadodorado<del quesólo se dala fórmula) condimetilformanúdada un productointermedio,el

cual concisteaminada un segundoproductointermedioque,finalmenteconN-metil-l-cloro-2-nitroecananilnadala
ranitidina

P0507360paraELMIJ,S.A.

Reacciónen 3 etapas:
La N,N-dimetil-2-furaniletanoamninareaccionacon formaldehido. El producto formadoreaccionacon

clorhidratode2-mercaptoetilaminaparadarunsegundoproducto, queconN-inetil-t-metiltio-2-nitroetanoaminada
la ranitidina

P0543966paraMEDICHEM S.A.
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Reacciónen dos etapas:
1~) El 1-metil-tio.1-metilarnino-2-nitroetenoreaccionacon AgNO,, CoCí2,Cccl o HgCI paradar 1-nitro-

3-znetil-ceceninúna.
20) Esteproductocon 2-Y5-<dirnedlamino>.metil-2-ñxranilmetilZtioetaniminadala ranitidina

P0547053para SALVAT

Reacciónen varias etapas:
El 2-furanmetanolreaccionaconcloruro de alquil o arilsulfonilo. El productoformadoconhidrocloniro

de dinietilanúnaparadar un derivadosulfonado.Éste,por tratamientocon hidroclorurode dimetilamina,da un
furano. Por otra parte, el 2,2-bis-dimetiltionitroetilenose tratacon hidroclorurode cisteaniinaproporcionandoel
compuesto2-nitroetilentiazolidina,que por reaccióncon mecilamina,se transformadandola ranitidina.

P0555970para UNIÓN QUÍMICO FARMACÉUTICA S.A.E.
Reaccióndela 2-fl(2-furanil)metil]úo]eunoamidaconlaN-metil-1-metihio-2-nitro-etenoamina,seguidade

la reacciónconformaldehidoy dinietilainina, en presenciade ácidoacético,para formar la ranitidina.

P8903610para ALMIJSA
Utilizando cornoproductode partida la sal dipotásicadel 1-nitro-2, 2-ditioeteno,que por reaccióncon

cloruro de bencilo, proporcionael l-nucro-2,2-diobencihnercapro-ereno;y estepor desplazamientode los dos
bendilmercaptanos,al reaccionarprimeroconla 2.U[5-((dimecilano)jmetil]2-ft¿ranill-mecillltioletilarninay posterior-
menteconmetilainina,forma la ranitidina.

Aparte de las patentesde paniculares:

P0504451 de JoséManuel GarcíaMartín
Reacciónde N,N-dimeril-2-ftxranmecanarninacon el paraformaldehidodel ácido acético. El producto

formado N-(2-mercaptoetil)-N’-nieW-2-nitro-l,I-etenoaminadala ranitidina

P0504463de Antonio V UlanuevaMartín
Reacciónde N,N-dinietil-2-aminometilfuranocon N-(2-mercaptoetil)-N’-metit-2-nitro-1,1-etenodiamina

Obsérvesequetodasellascorrespondenal antiguoEstatutodela PropiedadIndustrial

y es interesanteobservarque tanto Faescomo Liade, a pesar de tenerpatentespropias,

fabricancon licencia Glaxo.
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5.3.10 Desarrollo de una política activa de genéricos.

La política sanitariaespañolaparael cuatrienio1958-2001tiene,entresusobjetivos

economicistas,la disminucióndel gastofarmacéuticoy, como medioparaello, la difusión

del uso de los medicamentosgenéricosy el establecimientode preciosde referenciade

medicamentos,lo cual esmotivadopor el Acuerdoa quehanllegadolas HaciendasTerrito-

riales en 27 de noviembrede 1997, sobre el sistemade financiaciónde los Serviciosde

Sanidad293

293 Resoluciónde 26 de octubrede 1998, de la Dirección Generalde Coordinacióncon las Haciendas

Tenitodales.BOE n0 275 dc 17-11-1998,p. 37470.

Acuerdo 1/1997,de27dc noviembre,pon!queseapruebael SistemadeFinanciaciónde losServicios
de Sanidaden el PerIodo1998-2001.
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1. Las primerasLeyes de Patentes(1878) y Marcas(1850), anterioresal Reglamentopara

la elaboracióny ventadeespecialidadesfarmacéuticas(1919),fueronsin dudaproteccionistas

para la incipiente Industria Farmacéuticanacional, si como tal entendemosel evitar el

monopoliodel medicamentopor terceros.Con la aparicióndel denominadoEstatutode La

PropiedadIndustrial (1929),esmásmarcadoe] citadoproteccionismo,desdeJanopatenrabi-

lijad de las preparacionesmedicamentosas(explícitamentese admitía la patentabilidaddel

principio activo) a la no patentabilidadde los productosquímicos y farmacéuticos.La

promulgaciónde la actual Ley de Patentes(1986)cambiala situaciónal admitirsela patenta-

bilidad de los productosquímicosy farmacéuticostrasunperiodotransitorioqueterminóen

octubrede 1992. EJ efectode estaLey no podráconocersebastapasadosalgunosañosmás,

ya que los principios activos que aparecenen el RegistroSanitarioespañol(1997> han sido

patentadosantesde 1992 en el extranjeroy son,por tanto, de dominiopúblico en España.

2. En las primeras disposicionessobre patentes,de inspiración napoleónica,se sienta el

derechodel propietariode la patentea empleary utilizar exclusivamenteen la industria y

poneren venta los objetosfabricadosen virtud de estainvención.Por el contrario, la actual

Ley de Patentes(1986) sólo confiere el derechoa impedir que cualquier tercero, que no

cuentecon suconsentimiento,puedafabricar y comerciarel objetode su invención.

3. Dado que, en España(y en la mayor partede los países),entreJa fechade solicitud de
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unapatentey suconcesión(y por tantopublicación)transcurreun períodode tiempode más

de 18 meses, si duranteeste periodo de tiempo un tercero hiciera unapatenteanáloga

(inclusounacopia literal) en otro país, estapatenteseriatotalmenteválida en dicha país,

salvo que e] titular de la patenteespañolala hubiera extendidoa este paísutilizando la

llamadaprioridad unionista.

4. La vigenteLey españolade Patentesno hacedistinción entrepatentede procedimientoy

deproducto,encuantosóloexigeparala patentabilidadquelas invencionesseannuevas,que

impliquenuna actividadinventivay seansusceptiblesde aplicaciónindustrial. Esto creael

problemade definir la novedaden procedimientosqueno permitenun caminoalternativo,

aunqueha sido resueltoen 1983 por unasentenciade la Cámarade RecursosTécnicade la

OficinaEuropeade Patentes,segúnla cualun procedimientoquímicode fabricaciónsedefine

claramenteindicandosussustanciasdepartida,los parámetrosdel procesoy los productos

rma¡es.

5. La actual Ley de Patentesintroduce tres instrumentosjurídicos fundamentalespara

reforzar la patentede procedimiento:La inversiónde la carga de Japrueba,las diJigencias

de comprobaciónde hechosy las patentescruzadas.

6. Pasadoun períodode tres añosdesdela publicaciónde la concesiónde la patente,su

titular estáobligadoa su exploración.Esteperíodode tiempo, que se traduceen unoscinco

a seisañosdesdela solicitud de la patente,es generalmentemuchomáscorto queel tiempo

necesarioparacumplir los trámitesnecesariospara la comercializacióndel correspondiente

medicamento.

7. Aunque la Ley de Patentesmantienelos Modelosde Utilidad comoun título de propiedad

industrialconlos mismosderechosque la patente<salvola duraciónde suprotecciónquees

dediezaños)y suprimelas patentesde introducción,en la práctica,al no requerirsemásque

novedadrelativa o nacional,en muchoscasosdichos Modelos constituyenunaverdadera

patentede introducciónsin ningunode sus inconvenientes.
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8. La posibilidad,contempladaenla actual Ley de Patentes,de queun medicamentopatenta-

do puedaelaborarseen la Oficinade Farmaciacomofórmulamagistralsin tenerque contar

con la correspondientelicencia, abre un camino hastaahora inédito en este campo que

deberíapotenciarseespecialmentepor los Farmacéuticosa travésdel Formulario Nacional.

9. Paradójicamenteconel contenidode la propiaLey, a pesarde queno sonpatentableslos

métodosde tratamiento terapéuticodel cuerpo humano, la Oficina de Patentesespañola

admitey concedepatentessobreasoterapéutico,basándoseen queel primerusoterapéutico

de un productoconocidoda lugar a un productonuevoy por tanto patentable. El segundo

y posterioresusos terapéuticoses (son) patentable(s),al considerarsela patentecomola de

un procedimientopara prepararun nuevo medicamento.Algo semejanteocurre con la

patentabilidadde la materiaviva. Aunque no son patentableslas Tazas animales ni los

procedimientosesencialmentebiológicosde obtenciónde animales,una interpretaciónun

tantorebuscadaha permitidoadmitir Jasolicitud de la patentedel ratón de Harvarda través

de la PatenteEuropea,en la que sedesignaEspaña,aunquela concesiónfinal estáaúnsub

judice. Todo lo relativo a la patentabilidadde la materiaviva se encontrabahastaahoraen

fase de estudio; la apariciónde la correspondienteDirectiva Comunitariaen fecha reciente

(Julio de 1998), que se traducirá en una modificación del actual Conveniode la Patente

Europeay las leyesnacionalesde Patentes,darálugara importantescambiosenestecampo.

10. Unavezpuestoen el mercadoun productopatentadoo conunamarcaregistradaseagoto

el correspondientederecho,de forma que un tercero puedeadquirir dicho producto a su

legítimopropietarioy venderloél nuevamente.En un mercadocomoel farmacéutico,donde

los preciosde un mismo productoo medicamentotiene valoresdiferentesen los paísesde

la ComunidadEuropea,surgen]as denominadasexportacionesparalelasde medicamentos,

quedañangravementeal propietario de la patenteo de la marcay sin embargobeneficia

sensiblementeal exportadore indirectamentea sugobiernoque lo favorece.
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11. En el Conveniode Munich estabaprevistala prolongaciónde la duraciónde la patente

(quees de 20 años) en casode guerrao estadode crisis similar. Desdediciembrede 1991

y, medianteel Reglamento1768/92,se añadeun tercersupuestoen el casode queel objeto

deunapatenteeuropeaestuvierasometidaaun procedimientoadministrativode autorización.

El correspondienteCertificadocomplementariosecentraen lapatentede base,y se aplica

únicamentealos productosdelsectorfarmacéuticoy, másconcretamente,a los medicamen-

tos para uso humanoo veterinario, protegiendosolamenteal productoamparadopor la

autorización.El titular a la vez de una patentey de un certificadodebepoderdisfrutar, en

total, de quinceañosdeexclusividadcomomáximoa partir de la primeraautorizaciónde

comercializaciónen la Comunidaddel medicamentoen cuestión,y no podrá ser superiora

3 añosa partir de la fechaen que surtasus efectos,estoes, cuandoexpira la vida legal de

la patentede base.

12. Tanto el secretoindustrial como el know-howhanvenido considerándosecomo una

alternativaa la protecciónmediantepatente,máximecuando,desde1988 la Comunidad

Europeaha reglamentadolas licenciasde know-how.Sin embargo,estono quieredecirque

paraun determinadoprocedimientoo uso no puedancoexistir patentey know-how.

13. La marca,a diferenciade la patente,tieneunavida indefinidasiempreque sepaguenlas

correspondientesanualidadesy se demuestreque ha sido usada.Esto, unido a que la

aceptaciónde un medicamentoestémuy influidapor lapropagandadesudenominación,hace

que seade gran importanciacomercialla marcadel medicamento.La Ley de Marcas(1988)

no concede,en principio, ningunadiferenciaal medicamentofrente a cualquierotro objeto

comercial; sin embargola Ley del Medicamentoha introducidounaparticularidadsegúnla

cual no podráutilizarsecomo marcade un medicamentola DenominaciónOficial Espaflola

(DOE), o, en su defecto,la DenominaciónComúnInternacional(DCI).

14. La Ley de Marcascontemplaentre las prohibicionesrelativas, la identidado semejanza

fonética, gráfica o conceptual con una marcaanteriormentesolicitada o registrada. La

identidadgráfica, sobretodo cuandose refiere a distribuciónde colores,es muy difícil de

demostrar.
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15. Cuando un producto farmacéuticoes a la vez cosmético,loción para el cabello o

dentífrico, sehacenecesarioregistrar,por lo menos,dos vecessu marca.

16. En Japón,EstadosUnidos y la mayor partede pafsesde la Unión Europea,el medica-

mentogenéricosurgecuandosuprincipioactivoha dejadode gozarde unaproteccióneficaz

de patente.En España,al no existir hastahacepocola patentede productoy serpocoeficaz

la de procedimiento,se ha venido aplicandoerróneamenteel término genéricoa unaserie

de medicamentosque máspropiamentedeberíanllamarseregistroscopia. El confusionismo

existentese ha incrementadoal introducirseen la Ley del Medicamento,con posterioridad

a supublicación,el conceptode especialidadfarmacéuticagenérica,así comoa la aparición

de unaseriede disposiciones,entreellas la Circular 3/97, que determinaque la condición

de eficacia y seguridadexigida a un medicamentopara ser especialidadfarmacéutica

genérica,la cumplenaquellosmedicamentosquellevancomercializadosen España10 años,

lo cual en términosestrictospareceun contrasentidocon respectoa la Ley de Patentes.

17. La especialidadfarmacéuticagenéricaen Españatiene presenciadebido a un criterio

economicistay no sanitario,ya queaparecedefinidaen la Ley 13/1996de MedidasFiscales,

Administrativas y de Orden Social. Así mismo, la implantaciónde unapolítica activa de

genéricostiene su origen en criterios económicos,al considerarseun medioparadisminuir

el gastofarmacéutico,medio queyaha dadoresultadoen EE UU y algunospaíseseuropeos.
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8. ANEXOS A LA MEMORIA





8.1 APÉNDICES





APÉNDICE 1-1

Reglamentopara¡a elaboracióny ventadeespecialidadesfarmacéuticas

(Real Decretode 9-2-1924,<Gaceta»de 13-2-1924)

CAPITULO PRIMERO
DE LAS ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS Y SUS CLASES

Artículo 1.0 Paralos efectosde esteReglamentoporespecialidadfarmactuticatodomedicamentode
composiciónconocida,distinguidocon elnombredel autory denominaciónconvencional,dispuestoen envase
original, uniformey precintadopara laventaa] público, y en cuyasetiquetas,envoltorioso impresosse trate
de susvirtudescurativas.

Ante la imposibilidadde fijar un límite precisoentreel alimentoy el medicamento,no se considerarán
comoespecialidades,aunqueadoptensu forma y suelaboraciónpueday debaestarconfiadaa un Quinúco-far-
Macéutico, aquellos productos, muchas veces empleadosen terapéutica,cuya acción sea esencialmente
alimenticia(lecheo susproductos,harinas,extractosy jugosde carne,aguasde mesa,jarabesrefrescantes,
licoresy vinoselaboradosabasede sustanciasamargaso aromáticasy utilizadoscomoaperitivos,nc.), cuya
ventase declaralibre

Tambiénlo seránla de losproductosdestinadosala higienede lapiel, cabello,dientes,etc., y no se
estimaráncomoespecialidadessi no entraen su composiciónalgunasustanciacuya toxicidadinmediatase
demuestre.

Los preparadosde composicióntota] o parcialmentedesconocida,asícomoaquellosen quesolamente
se deduzcade las frases a basede...»,‘tratamientopara tal o cual enfermedad...»,‘vigor de....,etc., se
considerancomoremediossecretosy su ventaquedaráterminantementeprohibida.

Art. 2.0 Ningunaespecialidadfarmacéuticapodráserobjetodeelaboraciónni ponersea laventasin
hallarsepreviamenteregistradaen la Dirección General de Sanidad,siendoconsideradacomo clandestinay
decomisada,apartelas sancionescorrespondientes,cuantascarezcandeesterequisito.

Toda especialidadde fórmula original de su autor no comprendidaen ningunade las farmacopeas
oficiales o querepresenteunamodificaciónen cuantoa los elementosintegrantes,a la dosiso a los métodos
de preparaciónconsignadosparacadapreparadooficial y que,apartelascaracterísticasseñaladasene]art. 1.0
hayande serobjetode la elaboracióny explotaciónindustria] o comercial,devengaránlosderechosde inscrip-
ción queseñalael art. 24.

Se clasificarán,no obstante,paralosefectosdedicho registro, comocomprendidasen losbeneficios
de la Tarifa especialdel citadoartículo:

a) Las especialidadesde autor españoi, constituidaspor fórmulasoficinales,nacionaleso extranjeras,
literalmentereproducidas,debiendomencionarseen envolturas,etiquetasy prospectosla Farmacopeade que
procedeny conservarel nombreconqueen aquéllasse las designe,sin sustituirleni acompañarlede otrosde
fantasía

b) Las que consistansencillamenteen fórmulas farmacéuticasde un solo elemento, debidamente
dosificado,siemprequese consignedichadosificacióncon los impresosadjuntosy queno seadesignadocon
denominacionesconvencionales.

c) Laselaboradaspor losFarmacéuticosparalaventaal pormenoren susoficinas,aunquesujetándose
a los preceptosde esteReglamentoen lo quese refierea envolturas,etiquetasy prospectos.

d) Losgruposdeespecialidades(comprimidos,pastillas,grageas,gránulos,óvulos,etc.) querelánan
las condicionesque paraeste casodetallanlos apanadosa) y b); pero si en ellas se elaboraalgunafórmula
original, seráconsideradacomoespecialidadindependientedelas demásdel grupoy se inscribiráapaneen el
Registro general;y

e) Losmedicamentosquehayande utilizarsepor lavía hipodérmica,llamadosinyectables,y en cuyas
etiquetasse fijara necesariamentela fechade la preparacióny el tiempode duracióninalterable,pasadoel cual
podrándevolverseal Laboratorioproductor.Estadisposiciónse refiereúnicamentealosproductosfácilmente
alterables.

Art. 3~O Todaslas especialidadeselaboradasenEspaña,cualquieraqueseasu procedencia,auncuando
sea el autor extranjeroy hayapedidoo autorizadosu elaboraciónen España,deberántenersus etiquetas,
envulturasy prospectosredactadosen español,y sólo se admitirála traduccióncomplementariadel prospecto
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aotrosidiomas,conservandocomooriginal y en formapreferenteel textoespañol.Tendrátambiénqueconsig-
narse,ensidomuy visible de lasetiquetas,el precioenpesetasde ventaalpúblico,sinquedichopreciopueda
alterarsebajo ningúnconceptoporel vendedor.

CAPITULO 11
Farmacias.Laboratorios.Lo.borosorioscolectivos.

Art. 4~0 Todoslos laboratoriosdestinadosa la preparaciónde especialidadesfannacéuticasdeberán
tenernecesariamenteal frenteun Farmacéuticoespañolcontítulo registrado,bajocuyadireccióny responsabili-
dadse elaboraránlas respectivasespecialidades.

Los propietariosdelos laboratoriospondrán,porescrito,en conocimientode la DirecciónGeneralde
Sanidadel lugar dondeestáestablecidoel laboratorio, las especialidadesquese preparan,expresandusu res-
pectivacomposicióny el nombredel Farmacéuticodirector del laboratorioencargadode las preparaciones...

En loslaboratoriosanexosalas farmacias,sólopodránelaborarselas especialidadesde los respectivos
propietarios.

CAPITULO IV
REGISTRO

Art. 16. Paraobtenerlaautorizacióndepreparacióny ventadeunaespecialidady sucorrespondiente
registro, se solicitará del Jefe del Servicio Nacional de Sanidad,medianteimpresoque facilitará el mismo
Servicio, y en el cual se haráconstar,sin omisión alguna, los extremosqueenel mismose detallen.

A la instanciase acompañaráunanotadetallandola fórmula cualitativay cuantitativacompleta,con
una Memoria fundamentandolas razonesde la especialidaden susaspectoseconómicoprofesional,técnico y
científico,cuatroejemplaresdelamismay separadamentepruebasdelasenvolturas,etiquetasy prospectosque
se hayan deutilizar.

Art. 17. La autorizacióny el registro de una especialidadfarmacéuticaextranjerase sujetaráa las
normasestablecidasenel articuloanterior,debiendoir firmada la instanciaporelautorextranjero,el prepara-
dor nacional, si se elaboraen España,o el Farmacéuticoquela garantice, certificandoal dorso la cualidad
profesionaldel solicitantela Autoridadsanitariacompetenteparaello en el paísde procedencia.

Art. 18. El ServicioNacionalde Sanidadentregaráal solicitante,previos lostrámitesreglamentarios
y losasesoramientosdecaráctercientífico,profesionaly económicoqueestimeútiles,ademásdelosdictámenes
del laboratoriooficial de comprobacióny control del ComitéSindical de IndustriasQulmicofarmacéuticas,si
consideraquereúnee] preparadolas condicionesnecesarias,el certificadoo autorizacióndepreparacióny venta
de su especialidada nombredel interesadoy en el que se haráconstar: el númerocon el cual figurará la
especialidaden el registro,con la fechade su inscripcióny preciode ventaal público, nombrey forma farma-
céuticadel preparadoo grupodeellos, y expresandosi la especialidadha sidoconsideradacomodeventalibre
o con prescripciónfacultativa.

Si la autorizaciónfuese denegada,el autorno podráreclamarla devoluciónde los derechosde ms-
cripción, quese entiendenabonadosparasatisfacerlos gastosde informacióny análisis.

Estaautorizaciónes personal,y si el autorcedierao transmitieralapropiedaddel preparado,deberá
dar cuentaa la Jefaturadel Servicio Nacionalde Sanidad,juntamentecon el adquirente,y acompañandolos
justificanteslegalesde la transmisión,parainutilizaraquellaautorizacióny extenderotra a nombredel nuevo
propietario,quetendráqueabonarlos derechosa quese refiereel último párrafodel art. 16.

Art. 19. Cundocambielacomposiciónoel nombrede lospreparados,seseguiránlosmismostrámites
queparaunanuevapetición.En losdemáscasos,lapreviacomunicaciónporescritoa laJefaturadel Servicio
NacionaldeSanidadde lasvariacionesintroducidasserásuficientealosfinesestadísticosy de revisiónquesean
procedentes.

No se autorizaránespecialidadesconel mismonombrede otrasqueya esténregistradas,ni cuandoel
título propuestodélugaraconfusionesconladenominacióndemedicamentos,preparadosoficinales,materiales
fannacéuticoso especiesquímicasdefinidas que no lo fuesen. Como igualmentese restringiránlas autori-
zacionescuandolas fórmulas seananálogasa las de otros productosnacionalesexistentesen el mercado.

Art. 20. Siendoel registro de las especialidadesfarmacéuticasen la Dirección Generalde Sanidad
únicamentela intervencióntécnicaensu elaboracióny venta,no daderechoaimpedir otroanterioro posterior,
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con arregloa la ley de laPropiedadIndustrial.
El registro, en laDirección, no garantizalaexplotaciónexclusivapor elprimer Registrador,si otro

posterioradquiereel derechocon arregloadicha ley; pero,en esecaso,quedarásin efectolaconcesiónhecha
al primeropor laDirección Generalde Sanidad.
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APÉNDICE 1-2

Ordende 14-5-1934,por la quese regulanlas especialidadesfarmacéuticas

de veterinaria

ArtIculo l.~ Se consideranespecialidadesfarmacéuticasde uso veterinario, a los efectosde este
Reglamento,los medicamentosde composiciónconocida,denominaciónpropia y envaseoriginal precintado,
destinadosala curaciónde las enfermedadesde los animales.

Llevaránadheridosasu envolturaunaetiquetacon el nombredel autoro entidadpreparadora,deno-
minacióncon que se inacriba en el registro correspondiente,composición,instrucciones,resultadosque se
esperanobtenery precio en pesetas.

Las especialidadesde autor extranjeroelaboradasen laboratorionacional ostentaránlos anteriores
requisitosen lugar preferente,en español,si bien podrán, además,incluir instruccionesy prospectoen otro
idioma.

Art. 2.0Paraelaboraro poneralaventaespecíficosfarmacológicosdeaplicaciónveterinaria,deberán
inscribirseen la DirecciónGeneralde Ganaderíay obtenerla correspondienteautorización,quesolicitaránde
la misma, consignandoel nombre de la especialidad,su composición,propiedadescurativas, nombredel
FarmacéuticoDirector y el del laboratorioen quehayande prepararse.

No podráautorizarsela ventade los específicosquese inscribansinprevio análisisy comprobación
por el Instituto de BiologíaAnimal >.

Art. 3•O Cuandose presentepara su inscdpciónalgin productoal que se le asignenpropiedadesy
efectosquepor lanaturalezadeloscomponentessepuedaapriori afirmarsu ineficacia,el InstitutodeBiología
Animal denegarásu inscripción,si bienel interesadopodrárecurrirantelaDirección Generalde Ganaderíaen
la forma quedeterminaesteReglamento,si considerainjusta la negativa.

Art. 5~O No seráautorizadalaventaenEspañade especialidadesdeaplicaciónveterinaria,originales
y propiasde autorextranjero,amenosqueéste tengalegalizadosu ejercicioprofesionalconarregloalas leyes
vigentes,o bienhayacedidoelderechode elaboracióna Farmacéuticoespañolparaqueestelaselaboredentro
de España,siemprequese renganen cuentalospreceptosqueesteReglamentoestipula.

Tampocose permitirá la importaciónpor las Aduanasrespectivasde aquellasespecialidadesqueno
tenganautorizaciónexpresade la DirecciónGeneralde Ganadería,la cual sólo podráconcederlaen aquellos
casosenque estándefinidospor esteReglamentoestipula.

Art. 10. En las etiquetasy en la literatura queacompañaa cada especificofigurará, de un modo
perfectamentelegible y ostensible,el nombrede laespecialidad,el del autoro preparador,su condiciónprofe-
sional, laboratoriodondese preparael especifico, númeroy fecha de su registro, composicióndel preparado
en la forma quedisponeesteReglamento...

Las marcasqueconsistanenleyendasredactadasenidioma extranjero,deberánir acompañadasdeun
rótulo en el quefigure su traducciónen español.

Art. 11. Quedaterminantementeprohibido el transvasarproductosespecíficos,parasu venta, bajo
cualquierdenominación.

Art. 12. Paraobtenerel registro de una especialidadfarmacéuticanacionalde uso veterinario, se
solicitaráde laDirecciónGeneralde Ganadería,medianteimpresofacilitadopor lamisma,en el cual seharán
constar,sin omisión alguna,los extremosqueen el mismosedetallan.

Art. 13. Paraobtenerel registrode unaespecialidadfarmacéuticaextranjerade uso veterinario,se

El Institutode BiologíaAnimal se creaporDecretode7-12-1933.
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solicitaráde la Dirección Generalde Ganadería,comodisponeel art 2.0, debiendoir firmadala instanciapor
el autorextranjero,el preparadornacional, si se elaboraen España,o el Farmacéuticoquelagarantice,acom-
pañandoaéstacertificadoqueacreditelacualidadprofesionaldel solicitante,expedidopor laAutoridadsanitaria
competenteparaello en elpaís de procedencia.

Art. 15. La autorizacióndefinitiva de ventala recibiráel solicitantetan prontocomose reciba enla
DirecciónGeneralde Ganaderíael certificadode contrastacióndel InstitutodeBiologíaAnimal, certificadoque
deberállegar a la Dirección dentro del plazo más breveposible. Mientras tanto, quedaráautorizadaprovi-
sionalmentelaelaboracióny venta.

Art. 16. Las especialidadesfarmacéuticasdeusoveterinariosólopodránservendidasbajoel nombre
conqueestánregistradas,y p~.ramodificarlo,o bienparacambiarla composicióndel preparado,seránecesario
efectuarun nuevoregistroqueautomáticamenteanularáel que conanterioridadse hubieraefectuado;perono
seráprecisoformular nuevoregistro cuandose trate solamentede modificarlos envaseso algúnotro detalle
accesorio,si bien estas modificacioneshayan de ser solicitadasespecialmentede la Dirección Generalde
Ganadería,acompañandopruebasde las modificacionesquese deseenintroducir.

Art. 17. Siendoel registrodelasespecialidadesfarmacéuticasdeuso veterinariodelacompetenciade
la DirecciónGeneralde Ganaderíasólo un mediode intervencióntécnicaen su elaboracióny venta, todaslas
cuestionesdepropiedad,prioridad,validezo nulidaddesusmarcasseregirápor laLey dePropiedadIndustrial,
no correspondiendoalaDireccióngeneralde Ganadería,enesteaspecto,másmisión quela decumplir y acatar
las resolucionesde los Tribunalesy de la Administraciónen orden a la validez, anulacióno caducidadde
aquellas,reflejándoseensu registromediantelas oportunasanotaciones.
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APÉNDICE 1-3

LEY 25/1990,de 20 de diciembre,DEL MEDICAMENTO.

(BoletínOficial del Estadonúmero306. Mo CCCXXX.
Sábado22 de diciembrede 1990,págs.38228-38426)

JUAN CARLOS)
REY DE ESPAfiA

A todos los que la presentevieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo

Vengoen sancionar la siguiente lAy:

EXPOSICIÓN DE MO~O5

La ordenación de los medicamentoses una necesidad
universalmente sentida. La Organización Mundial de la Salud ha
instado reiwrad.mentea tos Estadosmiembrosa establecery aplicar
una política de envergadura en relaciónconlos medicamentos.Esta
organización desarrolla en estecampo,desdehacevarios decenios,
fUncionesnormativas, asesorasy de intercambiode información que
por su magnitud y calidad constituyenpunto de referenciainsoslaya-
me. Incorporar sus frutos y resultadosen beneficio de la salud de
los espafiolesy contribuir con nuestras capacidadesal circuito de
solidaridad internacional que la OMS supone,exigemejoras legales
e institucionales.

La Comunidad Económica Europea, por su parte, ha
desarrolladodesde1965 una intensa actividad de armonización del
derecho por directivas y recomendacionesreferentesa los medica-
mentos con medidas que suponen la cristalización de toda una
tradición occidentalen defensade interés de los pacientesy de los
consumidores. Prueba de ello son las numerosas Directivas ya
promulgadas regulando las condiciones sanitarias exigible para la
comercializaciónde las especialidadesfarmacéuticasy los procedi-
miento comunitarios annonizadoresde las decisionesnacionalesa
ellas referidas;los mecanismosde cooperaciónestablecidospara la
vigilancia de reaccionesadversasy el intercambio de información
cuando está en juego la seguridad de los enfermos,así como las
recientesdisposicionesde índole socionconómicaorientadas a la
unificacióndel mercadoeuropeo.

En tosúltimos 25añoscasitodoslospaísesdesarrollados
han promulgado sus leyesdel medicamento.Puedehablarse dedos
generacionesde leyesdel medicamento,unaprimera, hastalos años
sesenta,exigeseguridad,perono reclamademostracióndeeficacia.
Despuésde 1962, la catástrofede la Talidomida introduceun
cambio fundamental y permite hablar de una segundageneraciónde
leyes que exigen seguridad y eficacia demostrada con ensayos
clínicos controlados. En los EstadosUnidos en eseaño seaprueban
las enmiendasKefauver.Harrisa la Pood,Drugsand Cosmetics
Aa. En 1964 también alteransu legislaciónNoruegay Suecia.
Inglaterraapruebasu ley en 1968. Suizallega a la Convenciónlis-
sercantonalen 1971, Alemaniapromulgasu ley en ¡976.En 1983
lo hacenAustria, Bélgica y Grecia. Japón también ha introducido
modificacioneslegislativasen varias ocasionesdesde1961. Ahora,
quizás,estemosanteuna tercerageneraciónde leyes del medica-
mento: La preocupaciónsc ha desplazadodesdelos requisitos que
ha de cumplir el producto hasta las condicionespara su uso racio-
nal.

Nuestra Constitución contiene ya las piedras angulares
en que apoyar el relanzamientode la participación de Españaen esa
dinámica mundial al estableceren su artIculo 43 el derecho la

protección a la salud y señalar como competencia exclusiva del
Estado en su artículo 149.l.16.a,la competenciay la responsa-
bilidad de la legislaciónsobre los productosfarmacéuticos.

Conforme con las aludidas tendenciasy compromisos
internacionales y con el mandato constitucional, la Ley del Me-
dicamentopretende, en primer término, propulsar el progresode la
atención a la salud proporcionando apoyo institucional firme a un
decidido empeñopor aprovecharlos beneficiosy reducir los riesgos
que los medicamentosson susceptiblesde proporcionar. Los medi-
camentoshan conseguidoen losúltimos ochentaañoséxitosmemo-
rabIes en la prevencióny lucha contra el dolor y la enfermedad.
Flagelosque desdeantiguo afligían a La Humanidad comola viruela
han sidoborrados de la faz de la llena por no mencionar tuis que
un ejemploal que podrían añadirse muchosotros. En realidad una
gran partede los actos y procedimientos médicoso quinirgicos
incluyen un tratamientomedicamentoso.Los beneficiosde los
medicamentosno sólo seexpresanen términosde vidas salvadasy
sufrimientos evitados, sino también en términos de tiempo de
enfennedady hospitalizaciónacortados,así comoen ahorros econó-
micosmuy importantes por la <Unción sustitutiva que cumplen en
relacióncon terapias precedentesmenoseficaces.

Estos espectacularesbeneficiosno deben hacemosme-
nospreciar,empero, las reaccionesadversasque puedenpresentarse
y que ejemplifica la tragediade la Talidonsida. El abusode mnedica-
mentoscuyo empleoracional esbeneficiosopuede originar proble-
mas de salud graves,por ejemplo, insuficienciasrenaleso hepáticas
irreversibles. También se da la infrautilización de medicamentos,
sin embargo, disponibles.

Esta Norma tambiénquiere propulsar las nuevastecnolo-
gías potenciando la indisoluble unión entre medicamentosy de-
sarrollo científico y tecnológico, al que hoy se están abriendo
nuevas perspectivas. No es casual que los primeros productos
biotecnológicosde consumogeneralizadoseanmedicamentos.En
España el Plan de Fomentode la Investigación en la Industria
Farmacéutica integrado en el Plan Nacional de Investigación y
Desarrollo Farmacéutico, debe ser apoyadopor una legislación del
medicamentoque organicela admisión de productos de modo que
beneficien cuanto antes a los enfermos y puedan recuperarse sin
dilación las inversionesefectuadasen sudescubrimiento.

La industria farmacéutica necesitaun marco legal estable
que constituya su referencia estratégica y que esta Ley vienea
cristalizar. Esuna industria con fUturo para la cual los mecanismos
públicos de fiscalizaciónsanitaria, que regulan su accesoal mercado
connuevosproductose influyen en susactividades de investigación
y en el procesode la competencia, resultan vitales. El mercado
español de medicamentoses el octavo mundial y las empresas
establecidasen España tienen volúmenesagregadosde producción,
empleoy comercioexterior y realizan un esfuerzode investigación
y desarrollo tecnológicoque hacendeésteuno de lossectoresmás
dinámicosde la economíanacional.

Por otro lado, las estructurasproductivas estánsufriendo
importantes transformaciones: adquisición y concentración de
empresas,fusiones,tomasde participación en el capital y creación
de nuevasempresas.

El objetivo primordial de la Ley escontribuir a la exis-
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tencia de medicamentosseguros,eficacesy de calidad, correcta-
menteidentificadosy con información apropiada. Para conseguirlo,
establece:

A) El principio de intervenciónpública, sometiendola
comercializacióndemedicamentosaautorizaciónsanitariay registro
previosqueaestosefectostienencarácterconstitutivoy quedeter-
mina que los medicamentosseanlegalmentereconocidosy no
clandestinos.

legales.
E) tina lista cerradadelascategoríasdemedicamentos

C) Lascondicionesa las quesedebeajustarla investi-
gaciónde medicamentos,especialmenteen personas.

D) Los criterios que debenregirel procesodeevalua-
ción,previoa la autorización,de la especialidadfannaciiticapara
comprobarquesepuedeponeren el mercado:

a) Alto nivel técnico, garantizadocon la realizacióny
firma porexpertoscalificadosde los estudiosy protocolos; de-
finición de procedimientoscorrectosde laboratorio y clínicos y
nonnasde correctafabricación.

b) Producto seguro,eficaz, de calidad, correctamente
identificado, con infonnación apropiaday actualizadosegúnel
progresotécnico,lo cualsegarantizaconestudiosanalíticos,farma-
cológicos,toxicológicosy clínicos,controlesde calidad,denomina-
ciones, etiquetado,envase,ficha técnica y prospectoregladosy
autonzacióndevalidezquinquenal,todo elloconformealasDirec-
tivas comunitarias.

c) Empresaconcapacidad,garantizadaconla oportuna
autorizacion.

d) Actuaciónadministrativaresponsable,ágil, neutral,
rigurosa,cierta y flexible, aseguradacon la atribuciónde compe-
tenciasa un órgano especializado;un procedimientodetallado,
licenciasy fichastécnicasnormalizadas,organizadasenun registro
e informatizadasy consingularidadescuandovenganexigidaspor
las circunstanciasdel producto.

E> U Ley regula tambiénlas condicionesde la fabri-
cación y del tráfico exteriorcon instrumentostales comola Real
FarmacopeaEspañola,el FormularioNacional y las Normas de
CorrectaFabricación.

F) El sistemade intervenciónpúblicaprosigueunavez
que el medicamentoes puestoa disposiciónde los profesionales
sanitariosy del público.Seregulala vigilancia dereaccionesadver-
sas, ratificandoel deberde declararlasy dandolas normasbásicas
de funcionamientodel SistemaEspañoldeFamiacovigilanciacomo
elementointegradorde los planesy Programasrealizadospor las
diferentesAdministracionesPúblicasy profesionalessanitariosde
unapartey porla industriafarmacéuticade otra.

G> Tambiénestablecela revisiónde medicamentospara
ajustarlos ya disponiblesa los requisitosde la Ley.

Esta disposición persigue primordialmenteobjetivos
sanitarios,perotambiénimplica objetivos económicosy empresa-
riales. Un mecanismode evaluaciónriguroso, ágil y neutral es
fundamentalpara el desarrolloempresarialal garantizarel acceso
al mercado,rápidoy sindiscriminacionesentreEmpresas.También
promueve la investigación y desarrollotecnológicomáseficienteal
primarproductosterapéuticosrelevantes.Mantienelas potestades
de la Administraciónpara la intervencióndirecta de los preciosde
las especialidadesfarmacéuticas,justificada por la presenciade
fallos del mercadomuy importantes.Tambiénincluyelos preceptos
precisospara permitir una política de fomentode la transparencia
del mercadofacilita, en sus aspectostécnicos, la celebraciónde
concursoscompetitivoscomométodosdecomprapor loshospitales:
promocionala utilizaciónde denominacionescomunesinternaciona-
les para facilitar el empleode los medicamentosgenéricos;regula
la facultad del farmacéuticopara sustituir, por causalegítima,
marcascomercialesque serefierenaproductosigualesy el control
administrativodela publicidadqui contribuyeala transparenciadel
mercado.

U prestaciónde medicamentospor el SistemaNacional
de Saluda preciosrazonablesy conun gastopúblico ajustadosc
posibilita mediantela financiaciónpúblicaselectivay no indiscrimi-
nada(ya establecidapor la Ley GeneraldeSanidad)y unaselectiva
contribución de los enfermos.

En ordenaconseguiresosobjetivosy enel marcode los
compromisosde equiparacióncon las exigenciascomunitarias,la
Ley inicia el procesode armonizaciónconlas Directivasrelativas
o medicamentos,quesecompletaráconlasdisposicionesreglamen-
tarias quese promulguenen desarrollodeella.

La Ley sc haestracturadodistribuyendosu contenidoen
Títulos y Capítulos.

El flulo Primero, relativoa las DisposicionesGenera-
les, comprendeúnicamentecinco artículos. El artículo primero
partede la consideraciónde que son objeto de regulacióndeesta
Ley, nosólo los medicamentosde usohumanoy veterinarios,sino
tambiénlos productossanitariosquesonutilizadosconfinalidadte-
rapéutica,preventivao diagnóstica,que,porello, consuspeculiari-
dades, han de quedar ineludiblementesometidospor evidentes
razonesde eficacia,seguridady calidad,a las normas,criteriosy
exigenciaspropiasconobjetodealcanzaridénticosfines queenesta
Ley se pretendenparalos medicamentos.

De otraparte, esteartículo primero complesael ámbito
de aplicacióndela Ley señalandoqueestambiénobjetoderegula-
ción por la misma la actuaciónde todasaquellaspersonasque
participanen la circulacióndeestosproductos,ya quela regulación
jurídicade los medicamentosnopuedeentendersesin la correlativa
regulaciónde aquellaspersonasfísicaso jurídicasqueintervienen
en unaparteimportantedel proceso,en virtud del cuallos medica-
mentosproducensu eficacia.

El artículosegundo,por su parte,vienea encuadrarel
contenidode la Ley en los distintos títulos competencialesque
confluyenen estamateria,conun escrupulosorespetoa la Cons-
titución y a los diferentesniveles competencialesqueostentanlas
ComunidadesAutónomas.

En esta labor de encuadramientoes precisoteneren
cuentaquesobrelos productosfannacéuticosconfluyen,en cuanto
a la competenciaestatal,varios títulosjurídicos diferentes,si bien
éstosoperancondistinta intensidaden losdiversostítulos en quese
estructurala Ley.

Con carácterprevalente,la competenciaestatal viene
recogida,de unaparte,en la competenciaexclusivaqueatribuyeal
Estadoel artículo 149.1.16.a,dela Constitución,al reservaraéste
en exclusivala —legislaciónsobreproductosfarmacéuticos.,y de
otra, la competenciaque el mismo preceptoatribuyetambiénal
Estado para establecerdas basesy coordinacióngeneralde la
sanidad..
Por su parte, la financiación estatal de los medicamentossejustifi-

ca en la competenciaexclusiva que al Estado corresponde para
determinarel régimeneconómicode la SeguridadSocial.

Ademásde estostítulos específicos,otros aspectosde la
presenteLey conectanconotrascompetenciasque al Estadoreserva
el articulo 149.1 de la Constitución: esel casode la importación y
exportaciónde los productos farmacéuticos,amparados en Ja com-
petencia estatal relativa al comercio exterior; el fomento de la
investigacióncientíficay técnica,enel campodelos medicamentos;
o la competenciaestatalen materiade ordenacióneconómica,en
cuantoal marcoqueestaLey diseñaparala industria farmacéutica
y, señaladamente,en cuantoa la intervenciónadministrativade los
preciosde los medicamentos.

Todo ello, como ya seha indicado, conindependencia
de las diferencias que los Estatutos de Autonomía presentan en
cuantoa las competenciasasumidaspor las ComunidadesAutó-
noznasenlas materiasreguladasporestaLey.

En basea estasconsideraciones,el artículo segundo
señalaquépreceptosdela Leyson legislaciónfarmacéutica,y como
tal competenciaexclusivadel Estado,tantopara suestablecimiento
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en esta Ley comopara la finura promulgaciónde otras normas
legaleso reglamentarias, y cuálesotros tienen la consideraciónde
normasbásicaso decoordinacióngeneralde la sanidad,o denor-
mas relativasal régimeneconómicode la SeguridadSocial, sin
hacermayoresprecisionessobrelasotrashabilitacionesconcurren.
tes, cuyaexplicitación resultaríaprolija.

Finalmente,los artículos3, 4 y 5 estándedicadosa la
obligacióndesuministroy dispensaciónyaestablecer,sinpeajuicio
de lasincompatibilidadesya establecidasparael ejerciciodeactivi-
dadespúblicas,las incompatibilidadesprofesionalesenesteámbito,
asícomoa la obligaciónde informaciónentrelas Administraciones
Públicas,a efectosdesalvaguardadela ¡alud y seguridadpública
y correctofuncionamientode estaLey.

El Título Segundo,nabricadogenéricamentecomodelos
medicamentosycalificadoexpresamentecomolegislaciónfarmacéu-
tica, estádividido en varioscapítulos,dedicados,respectivamente,
a regular los medicamentosy susclases,la evaluación,autoriza-
ción, registroy condicionesde dispensaciónde lasespecialidades
farmacéuticas,los requisitossanitariosdelos demásmedicamentos,
los medicamentosespeciales,la farmacopeacontrol de calidady la
farmacovigiancia.

El CapítuloPrimeroestablececuálesde losmedicamen-
tos legalmentereconocidosy sus definicionesa los efectos de a
Ley.

El CapítuloSegundoregulauna parteesencialde toda
legislaciónfarmacéutica,comoes la relativaa la evaluación,au-
torizacióny registrode especialidadesfarmacéuticas.

A travésdelos artículos9 a34, la Ley regulaenprimer
término todo el proceso, requisitosy garantíasexigibles para la
concesiónde la autorizaciónde losmedicamentos,estableciendolas
garantíasde seguridad,no toxicidad o tolerancia,de eficacia, de
calidad, purezay estabilidad,de identificacióny deinformación,
que debenreunirsepara la correspondienteautorización.Esto se
configuracomoun procesosingularizadoy de tracto sucesivoque
culminaconun pronunciamientoexpresodel órganoestatalen el 3
que éste decideno sólo si el productoha de autorizarsecomo
medicamento,sino tambiénotros extremostales comola financia-
ción o su condiciónde especialidadpublicitaria.

Esteúltimo extremoseabordaen su integridaden este
Capítuloporsu carácterineludiblementeunidoal trámitedeautori-
zación, lo quehacequeel régimende informacióny publicidadde
las especialidadesfarmacéuticaspublicitariasno puedadisociarse
del procesodeautorizacióny registro,ya queesen esteprocesoen
el quehande valorarselos requisitosque puedenconfigurarcomo
u] la especialidady esprecisamentela comprobaciónoverificación
entrelos datosdel Registroy el contenidodel mensajepublicitario
lo quedetenninala posibilidad de autorizaciónde tal publicidad.

El Capítulo Cuartose dedicaa los medicamentosespe-
ciales,regulandoatravésde diferentessecciones,los medicamentos
biológicos,losde origenhumano,losmedicamentosestupefacientes
y psicótropos,losde plantasmedicinales,radiofármacos,homeopá-
ticos y los medicamentosveterinarios.Estosúltimos sonobjetode
regulaciónde acuerdoconla normativacomunitaria.Enconsonan-
cia conésta, la Ley regulaestosproductospartiendode la configu-
racióny del carácterdemedicamentoqueles otorgala nonnativa
comunitariay que exige, consecuentemente,su regulaciónen una
Ley del Medicamento,teniendoen cuenta,porotra parte,su posi-
ble incidenciaen el ser humano,de forma indirecta,medianteel
consumode alimentos.

Los dos últimos Capítulos—Quintoy Sexto—deeste
Título Segundoabordan,respectivamente,la Farmacopea,como
código de reglasquedebenrespetarse,y la farmacovigilancia,en
su doblevertientede recogiday comunicaciónde la información
sobrereaccionesadversas;los medicamentos.

El Título Terceroestádedicadoa los ensayosclínicos
con un tratamientojur lico deéstosquepretendecombinarlos dos
factoresqueconfluyenen estamateria:la necesidadde suexistencia

comomecanismonecesarioparalos avancescientíficosy e! obliga-
do respetoa losderechosfundamentalesde quienesseansometidos
a los ensayosclínicos.Dadala naturalezade estaactividad, la Ley
regula con precisiónla intervenciónadministrativaen los ensayos
clínicos, exigiendo su expresaautorizacióncasoa caso, previa
evaluaciónporellade todoslos elementospersonales,materialesy
de investigación.

El Título Cuartode la Leyconstadedoscapítulosdedi-
cadosa los laboratoriosfarmacéuticosy a los almacenesmayoristas.

El Capitulo Primeroseconfiguraen la Ley comonorma-
tiva encuadradabajo el título competencia!de legislacióndepro-
ductos farmacéuticos, ya que la autorización de un laboratorio
farmacéuticono podríaentendersedisociadao comounactoinde-
pendientea la autorización de la especialidadfarmacéutica misma,
toda vezquela autorización de éstavienecondicionada,entreotras
cosas,porla valoración,comprobacióny análisisdetodoel e~luipa-
amentohumano,materialy técnicodel laboratorioque,porello,se
integracomoun todo en el procesodeautorizaciónde la especiali-
dad. El CapítuloSegundo,dedicadoa los AlmacenesMayoristas,
seconcibecomonormativa básica a fin de asegurarun contenido
homogéneode estosestablecimientos,otorgandoespecialrelievea
la figura del DirectorTécnico,dadala trascendenciasanitariaque
tienela manipulaciónde los productosfarmacéuticosen estafasede
su distribución.

El Título Quinto, considerado igualmentecomo legis-
lación farmacéutica, regula en total consonanciacon la normativa
comunitaria,lasgarantíasunitariasdel comercioexteriorde medi-
camentos.

De acuerdocon la última orientación de las más moder-
nasleyesdel medicamento,la Ley dedica todo el Título Sextoal
establecimientodeuna seriede normasy principios sobreel uso
racional de los medicamentos, Dada la amplitud, y hasta cierto
puntoheterogeneidaddelo establecidoen esteTítulo, suspreceptos
participany sonreflejo unasvecesdela competenciaestatalsobre
legislaciónfarmacéutica,mientrasqueotrassoncalificadoscomo
normativa sanitaria básica,o comonormas relativasal régimen
económicode la SeguridadSocial,teniendopresentesiempreque,
en cuantoal uso racionalde los medicamentosdebengarantizarse
las condicionesde igualdadbásicaen el derechoa la protecciónde
la saludproclamadoen el artículo43 dela Constitución.

Para la adecuada comprensión de este Título y de su
contenido,esprecisotener en cuenta que bajo la denominaciónge-
nérica de -uso racional de los medicamentos.,conceptorecien-
tementeconsagradoporla OMS, seenglobanen la actualidadtodo
aquel conjunto de actividadesquevan destinadasno sólo a una
adecuadautilización por el posiblepacientedel medicamentosino
también,y sobre todo, medidasreguladorasde extremoscomola
formacióne información, condiciones,establecimientos,fonna e
instrumentosdedispensacióntanto al públicocomoen Centrosde
atenciónsanitariay formasde posible financiaciónpública de los
medicamentos.Se trata, en definitiva,de un conjuntode medidas
y materiasde ineludibleregulaciónen unanormalegal sobremedi-
camentosy que si bien disparesy diferentesentresí, puedenno
obstante,agiuparsebajo la rúbricadadaa esteTitulo por constituir
es - usoracionalun fin último al que, conindependenciade otros,
todasellasresponden.

Paralograresteobjetivo,la Ley, partiendode la consi-
deraciónde queesun principio básicode la atenciónprimariaa la
saludel dedisponerde estnhaurasdesoportetécnicoparala parti-
cipacióny colaboraciónde los profesionalessanitarios,adecuada-
menteformadosen el usoracionalde los medicamentos:

A) Estableceel principio depotenciaciónde programas
deformaciónuniversitariay continuadaen Fannacologíay Farma-
cia Clínicas, asícomoel desarrollode un adecuadosistema de
infonnaciónde medicamentos.

‘3) Regula losprincipiosde las recetasmédicas.
C) Imponelas nonnasquehande regir la información
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y promocióndirigida a losprofesionalessanitarios.
D> Impulse la introducción de mejoras en la atención

primaria, especializaday hospitalaria.
El Título Séptimo de la Ley instrumenta,a travésde

ComisionesConsultivas,la participacióndelos profesionalessanita-
nosdel SistemaNacionaldeSaludde Investigacióny Desarrolloy
Docenteen la evaluacióny control delos medicamentosde acuerdo
con la orientaciónya marcadaenla Ley Generalde Sanidady en
armoníacon los paísesde la ComunidadEconómicaEuropeaque
cuentan con una elevadatradición en estetipo de participación y
coordinaciónnecesariospara protegerla neutralidadde las deci-
sionesy el aprovechamientode los recursos.

La Ley dedica sustres últimos Títulos a la intervención
de preciosdelos medicamentos,el régimensancionadory lastasas.

La Ley, en fin, pretendedotara la ociedadespañolade
un instrumentoinstitucionalque le permita esperarconfiadamente
quelosproblemasrelativosa los medicamentossonabordadospor
cuantosagentessocialesseven involucradosen su manejo(Industria
farmacéutica,profesionalessanitarios,poderespúblicos,lospropios
ciudadanos)en la perspectivadel perfeccionamientode la atención
a la salud.

TITULO PRIMERO
Disposicionesgenerales

Articulo 1. Amblio de aplicaciónde la Ley. -1. La Ley
regula,en el ámbito de competenciasquecorrespondenal Estado,
la fabricación,elaboración,controlde calidad,circulación,distribu-
ción, régimendeprecios,comercialización,informacióny publici-
dad, importación, exportación, almacenamiento,prescripción,
dispensación,evaluación,autorizacióny registrode losmedicamen-
tos deuso humanoy veterinario,asícomola ordenaciónde suuso
racionaly la intervenciónde estupefacientesy psicótropos.La re-
gulacióntambiénseextiendea las sustancias,excipientesy materia-
les utilizadosparasu fabricación,preparacióno envasado.

2. Asimismo,regulala actuaciónde las personastTsicas
o jurídicas en cuanto intervienen en la circulación industrial o
comercialde los medicamentoso quepor su titulaciónprofesional
puedangarantizarlos,controlarlos,recetarIoso dispensarlos.

3. Igualmentey dentrodel ámbito decompetenciasque
correspondenal Estado, la presenteLey regula los principios,
normas, criterios y exigenciasbásicassobre la eficacia, seguridad
y calidadde los ProductosSanitariosydehigienepersonal.

Art. 2. Legislación sobreproductosfarmacéuticosy nonr,ariva
bdsica. -1. Lo dispuestoen los Títulos Primero, Segundo,excepto
el artículo 50, Tercero, Cuarto, excepto su Capítulo Segundo,
Quinto, los artículos 84.2 y 86 del Título Sexto, Títulos Séptimo,
Octavo, Noveno, Décimo y DisposicionesAdicionales Primera,
Segunday Cuartay todaslas DisposicionesTransitorias,asícomo
las normasde desarrollo,tienenla condicióndelegislaciónsobre
productosfarmacéuticosde acuerdoconlo establecidoenel artículo
149.1.16.ade la Constitución.

Asimismo,al amparodelartículo 149.1.Layl7.adela
Constitución, sobre regulaciónde las condicionesbásicasque
garanticenla igualdadde todos los españolesy el régimeneconó-
mico de la SeguridadSocial,lo dispuestoen los artículos 94, 95 y
Disposición Adicional Séptima escompetenciaexclusivadel Estado
y In Dispoalcioncade Dcsarrollo sonde competenciaestataL

2. L.o establecidoen los artículos50, 77 a 80, 84.1, 3,
4, 5 y 6, 85, 88, 89, 90, 93, 97, y 98, DisposiciónAdicionalTer-
cera y Disposición Adicional Quinta, así como las remisiones
expresasa regulacionesde carácterbásicoa efectuarporel Go-
bierno,tienenla condicióndenormabásicaen el sentidoprevisto
en el artículo 149.1.l.ay l6.a de la Constituciónsobre basesy
coordinacióngeneralde la sanidad,

3. Los artículos87, 91 y 92 seránde splicaciónen todo

el territorionacionalen defectode regulaciónespecíficapor aque-
lías ComunidadesAutónomasconcompetencianormativaenmate-
ns de ordenaciónfarmacéutica.

Art. 3. Obligación de suminLslroydispensadón.-1.Los
laboratorios,importadores,mayoristas,oficinasdefarmacia,servi-
ciosdefarmaciade hospitales,centrosde saludy demásestnrcturas
de atencióna la salud estánobligadosa suministrar o dispensar los
medicamentosque seles solicitenen las condicioneslegal y regla-
mentariamenteestablecidas.

2. Los responsablesde la producción,distribución, venta
y dispensaciónde medicamentosdeberánrespetarel principio de
continuidaden la prestacióndel servicioa la comunidad.

3. La prescripcióny dispensaciónde medicamentos
deberárealizarsede acuerdoconlos criteriosbásicosdeuso racio-
nal quese establecenen estaLey.

4. Se prohibe la venta a domicilio y cualquiertipo de
ventaindirectaal públicode medicamentos,sin perjuicio delespa-
cio, distribución o suministro a las entidadeslegalmenteautorizadas
parala dispensaciónal público.

5. La custodie,conservacióny dispensaciónde medi-
camentosde uso humano correspoaderá:

—A las oficinas de farmacia abiertas al público legal-
mente autorizadas.

—A los servicios de farmacia de los hospitales, de los
Centrosde Salud y de lasestructurasde AtenciónPrimariaen los
casosy seg1~nlascondicionesque seestablezcande acuerdoconel
articulo 103,número1, de la LeyGeneraldeSanidad.

Art. 4. ¡ncompaflbilidadesprofesiofltlles.-1. Sinpetjuicio
de las incompatibilidades establecidaspara el ejercicio de activida-
despúblicas,el ejercicioclínico de la medicina,odontologíay de
la veterinariaseránincompatiblesconcualquierclasede intereses
económicosdirectos derivadosde la fabricación, elaboracióny
comercializaciónde los medicamentosy productossanitarios.

2. Asimismoel ejercicioprofesionaldel fannactuticoen
oficina de farmacia o en un servicio de farmacia hospitalaria y
demásestructurasasistencialesseráincompatibleconcualquierclase
deintereseseconómicosdirectosde los laboratoriosfarmacéuticos.

3. El ejercicioclínico de la medicina,odontologíay de
la veterinariaseránincompatiblesconla titularidadde la oficinade
farmacia.

4. Lapertenenciaa la ComisiónNacionalde Evaluación
de Medicamentoso a los Comités Éticos de Investigación Clínica
será incompatible con cualquier clasede interesesderivados de la
fabricacióny ventade los medicamentosy productossanitarios.

Art. 5 Obligacionesde informacióncnn-elas Adininis-
tracionesPúblicas.-A efectos de salvaguardar las exigenciasde
salud y seguridad pública, las AdministracionesPúblicas están
obligadasacomunicarsecuantosdatos,actuacioneso informaciones
se deriven del ejercicio de sus competenciasy resulten necesarias
parael correctofuncionamientode estaley,

TITULO SEGUNDO
De los medicamentos

CAPITULO PRIMERO
De los medicamastosreconoddospor la Ley y sus clases

Arr. 6 Medicamentoslegalmentereconocidos.-1.Sólo
serán medicamentoslegalmentereconocidoscomotales y que se
enumeranacontinuación:

a) Lasespecialidadesfarmacéuticas.
b) Las fórmulasmagistrales.
e) Los preparados o fórmulas oficinales.
d) Losmedicamentosprefabricados.
2. Tendrán el Ira amiento legal de medicamentos a

efectosde la aplicación de estaLey y de su control generallas sus-
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tanciaso combinacionesde sustanciasespecialmentecalificadas
como -productos en fasede investigaciónclínica, autorizadaspara
suempleoen ensayosclínicoso para investigaciónen animales.

3. Correspondeal Ministerio de Sanidady Consumo
resolversobre la atribución de la condiciónde medicamentoa
determinadassustanciaso productos.

4. Los remediossecretosestánprohibidos.
5. Es obligatoriodeclarara la autoridadsanitariatodas

lascaracterísticasconocidasdelos medicamentos.
Art. 7. Actividadesprohibidas. -1. La elaboración,

fabricación, importación, exportación, distribución, comercializa-
ción, prescripcióny dispensacióndeproductoso preparadosquese
presentarencomomedicamentosy no estuvieranlegalmenterecono-
cidos,dará lugar a las responsabilidadesy sancionesprevistas en el
Capítulo Segundodel Título Novenode estaLey, conindependen-
cia de las medidascautelaresque procedan.

2. Queda expresamenteprohibido:
a) El ofrecimientodirectoo indirecto de cualquiertipo

deincentivo, primasu obsequios,porpartede quientengaintereses
directoso indirectosen la producción,fabricacióny comercializa-
ción de medicamentosa los profesionalessanitariosimplicadosen
el ciclo de prescripción,dispensacióny administración,o a sus
parientesy personasde su convivencia.

b) La actuaciónde estosmismosprofesionales,siempre
que esténen ejercicio, con las funcionesde delegadosde visita
médica,representantes,comisionistasoagentesinformadoresdelos
laboratoriosde especialidadesfarmacéuticas.

c) La publicidadde fórmulasmagistralesy preparados
oficinales.

den por:
Art. 8. Definiciones-Alos efectosde estaLey secosen-

1. -Medicamento.:toda sustanciamedicinaly susasocia-
ciones o combinacionesdestinadasa su utilización en las personas
oen losanimalesquesepresentedotadadepropiedadesparapreve-
nir, diagnosticar,tratar, aliviar o curarenfermedadeso dolenciaso
paraafectara funcionescorporalesoal estadomental.Tambiénse
consideranmedicamentoslassustanciasmedicinaleso suscombina-
cionesque puedenser administradosa personaso animalescon
cualquierade estosfines,aunqueseofrezcansin explícitareferencia
aellos.

2. -Sustanciamedicinal.: toda materia,cualquieraque
sea su origen—humano,animal,vegetal,químicoo de otro tipo—a
la queseatribuyeunaactividadapropiadapara constituir unmedi-
camento.

3. -Excipiente.: aquella materia que, incluida en las
formasgalénicas,seañadealassustanciasmedicinaleso asusaso-
ciaciones para servirles de vehículo, posibilitar su preparación y
estabilidad, modificar sus propiedadesorganolépticaso determinar
laspropiedadesfisico-quimicasdel medicamentoy su biodisponibi-
lidad.

4. .Materia prima.: toda sustancia—activa o inactiva—
empleadaen la fabricación de un medicamento,ya permanezca
inalterada,semodifiqueo desaparezcaen el transcursodel proceso.

5. ‘Forma galénicao fonnafarmacéutica.:la disposición
individualizadaa queseadaptanlas sustanciasmedicinalesy exci-
pientespara constituirun medicamento.

6. —Especialidad farmacéutica.:el medicamentode
composición e información definidas, de forma farmacéutica y
dosificacióndeterminadas,preparadopara su usomedicinalinme-
diato, dispuestoy acondicionadoparasu dispensaciónal público,
condenominación,embalaje,envasey etiquetadouniformesal que
la Administracióndel Estadootorgueautorizaciónsanitariae inscsi-
ba en el Registro de especialidadesfarmacéuticas.

7. ‘Medicamento prefabricado.: el medicamentoque no
se ajusta a la definición de especialidad farmacéutica y que se
comercializaen una forma farmacéuticaquepuedeutilizarze sin
necesidadde tratamiento industrial y al que la Administración del

Estado otorgue autorizaciónsanitaria e inscriba en el registro co-
iTespondiente.

8. -Productointermedio.:el destinadoa una posterior
transformaciónindustrial porun fabricanteautorizado.

9. -Fórmula magistral.: el medicamentodestinadoa un
pacienteindividualizado,preparadoporel farmacéutico,o bajo su
dirección,paracumplimentarexpresamenteunaprescripciónfacul-
tativa detallada de las sustanciasmedicinales que incluye, segtin las
normastécnicasy científicasdel artefarmacéutico,dispensadoen
sufarmacia o servicio farmacéutico y conla debida información al
usuario en los términos previstos en el artIculo 314.

lO. -Preparadoo Fórmula oficinal.: aquel medicamento
elaboradoy garantizadopor un farmacéutico o bajo su dirección,
dispensado en su oficina de farmacia o servicio farmacéutico,
enumeradoy descrito por el Formulario Nacional, destinado a su
entregadirectaa losenfermosa los queabastecedichafarmaciao
servicio farmacéutico.

II. -Productoen fase de investigaciónclínica.: aquél
que sedestina únicamentea serutilizado porexpertoscalificados
porsu formacióncientífica y experienciaparala investigaciónen
personaso en animales sobre su seguridad y eficacia.

12. -Producto sanitario.: cualquier instrumento, dispo-
sitivo, equipo, material u otro artículo, incluidos los accesoriosy
programaslógicos que intervenganen su buen funcionamiento,
destinadospor el fabricante a ser utilizados en sereshumanos,sólo
o en combinaciónconotros, confines de:

—Diagnóstico,prevención,control,tratamientoo alivio
de unaenfermedado lesión.

—Investigación,sustituciónomodificacióndelaanatomía
o de un procesofisiológico.

—Regulación de una concepción.
Cuya acción principal no sealcancepor medios farma-

cológicos,químicoso inmunológicos,ni por el metabolismo,pero
acuyafunción puedanconcurrirtalesmedios.

13. —Productodehigienepersonal.:productoque,aplica-
do directamentesobrela piel o mucosasana,tienecomofinalidad
combatirel crecimientode microorganismos,asícomopreveniro
eliminar ectoparásitosdel cuerpo humanoo eliminar los riesgos
sanitariosderivadosde la utilizaciónde prótesisterapéuticasquese
apliquensobreel cuerpohumano.

CAPITULO SEGUNDO
De la evaluación,autorización, rqlstro y condiciones

dedispensación
delas especialidadesfamachnicas

Art. 9 . Aulonzaciónyregistro. 1. Ningúnmedicamento
tendrála consideraciónde especialidadfarmacéutica,ni enconse-
cuencia,podrá ser puestoen el mercado comotal sin previa autori-
zación sanitaria de la Administración del Estado e inscripción
simultánea en el Registrode EspecialidadesFarmacéuticas.

2. Toda modificación, transmisión y extinción de las
autorizacionesde las especialidadesfarmacéuticasdeberá constaren
el Registro de EspecialidadesFarmacéuticas que a estosefectos,
tendrádel mismomodo quela inscripción, carácterconstitutivo.

3. Las AdministracionesPúblicas no podrán adquirir
especialidadesfarmacéuticasautorizadas en España, para sus ser-
vicios sanitarios en condicionesdistintas de las que estableceel
Registrode EspecialidadesFarmacéuticas,salvoautorizaciónexpre-
sa y justificada del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Art, lO. Condicionespara la autorizaciónde especiali-
dadafannacéaucas.1. Se otorgará autorización sanitaria a una
especialidadfarmacéutica si satisfacelas siguientescondiciones:

a)Sersegura,esdecir, cuandoen condicionesnormales
de utilización no produce efectostóxicoso indeseablesdespropor-
cionadosal beneficio que proc Ira.

b) Sereficazen lasindicacionesterapéuticasparalasque
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seofrece.
c) Alcanzar los requisitos mínimos de calidad y pureza

que seestablezcan.
d) Estarcorrectamenteidentificaday acompañadapor la

informaciónprecisa.
2. El titular de la autorizacióno, en su caso,el fabri-

cantedeben contar con los medios materialesy personales,la
organizacióny la capacidadoperativasuficientespara su correcta
manufactura.

3. La eficaciay seguridado no toxicidadde los puntos
a) y b) del apanado 1 de esteartículo seapreciaránen su relación
recíprocay teniendoen cuentael estadode la ciencia y el destino
particularde la especialidadfarmacéuticade quesetrate.

Mt. II. Ganzmiasgeneralesde la evaluacíón.-i.Los
estudios,datose informacionesquesepresentenconla solicitud de
autorizaciónde unaespecialidadfarmacéuticaparajustificarel cum-
plimiento de lascondicionesy garantíasmencionadasen esteCapí-
tulo, debenhaber sido elaboradosy avaladoscon su firma por
expertos conlas calificacionestécnicasy profesionalessuficientes.

2. Los estudios y análisis de las especialidadesfarma-
céuticas seajustarán a las buenas prácticas de laboratorio y clínica
establecidas.

3. Los embalajes,envasesy etiquetadosde las especia-
lidades farmacéuticas garantizarán su pronta e inequívoca iden-
tificación, su perfecta conservacióny preveránde forma razonable
posiblesaccidentes.

Mt. 12. Garantíasde seguridad,no toxicidad o tole-
ranc,a.-1.Lasespecialidadesfarmacéuticasysustanciasmedicinales
que las componganseránobjeto de estudiostoxicológicos que
permitangarantizarSa seguridadal cOfldiciOnesnonnaleadeuso y
queestaránenyació»conla duraciónprevistadeltratamiento.

2. Estos estudios comprenderán ensayosde toxicidad
aguday crónica,ensayosde teratogenia.embriotoxicidad,fertili-
dad, ensayosde mutagénesisy, cuandoseannecesarios,decarei-
nogénesisy, en general,aquellosotros queseconsiderennecesarios
para una correctaevaluaciónde ta seguridady toleranciade un
medicamentoen condicionesnormales de uso y en función de la
duración del tratamiento.

3. Los excipientesdelos medicamentos,con las exclu-
sionesy limitacionesque procedan,se regularán de acuerdo con lo
previstoen estaLey.

Art. 13. Garantíasde eficacia-J. Deberádisponersede
estudiosen animalescuyos resultadosdemuestrenlas acciones
fannacológicasproducidaspor la sustanciao sustanciasmedicinales
de la especialidadfarmacéuticay su destinoen el organismo.En
todo casoserespetaránlasdisposicionescomunitariasy nacionales
sobreprotecciónde animalesutilizadosparafines científicos.

2. Dichos estudiosdeberánreproducir los efectos de
distintasdosisde la sustanciae incluir, asimismo,unoo másgrupos
de control no tratadoso tratadosconun productode referencia.

3. Los estudiosfarmacológicosen animalesno deberán
limitarseexclusivamentea los efectosrelacionadosconlas indica-
cionesdela sustanciamedicinal,sinoqueincluirán,necesariamente,
informaciónsobrelos efectosque derivende suaplicación.

4. Laeficaciade los medicamentospara cadaunadesus
indicacionesdeberáestablecersedeun modoadecuado,mediantela
previa realizaciónde ensayosclínicos controladospor personas
suficientementecualificadas.

Mt. 14. Garantíasde calidad, purezayenabilldad.-l.
Toda especialidad farmacéutica deberá tener perfectamenteesta-
blecida su composicióncualitativay cuantitativa.Alternativamente,
en el casode sustanciascomolasbiológicasen las queestono sea
posible,susprocedimientosdepreparacióndebenserreproducibles.

2. En cadacasodeberánexistir y utilizarseporel fabri-
canteprocedimientosdefinidosde análisisquímico,fisicoquímico,
biológico o microbiológico,segúnproceda,y conocerloslímites de
precisióndedichos métodos,quepermitanestablecerla exactitud

de estacomposicióny la uniformidadde la preparación.
3. Los limites permisiblesde variabilidad cuantitativa en

la composiciónde la especialidadseestableceránde acuerdocon lo
dispuesto en estaLey.

4. Delmismo modo,deberánejecutarsepor el fabricante
métodosde control decalidadestablecidos,conreferenciaa mate-
rias primas, intermedios,grandesy productosfinales por él fabrica-
dos, así como del material de envasado,etiquetadoy embalaje,en
su caso.
5. El procesode fabricaciónde la especialidaddeberáajustarsea

pautasuniformes y detalladamentedescritas,segúnNormas de
CorrectaFabricación.Cuandosetratedesustanciasbiológicas,las
distintasetapasde fabricacióndeberánserconvenientementevalida-
dasparaqueruedanyakrarseconprecisiónla purezay el manteni-
miento de laspropiedadesdelassustancias.

6. En cada caso, el Laboratorio responsabledeberá
realizarensayosgalénicosparagarantizarla estabilidady condicio-
nesde conservaciónde la especialidad.

7. EJ Ministerio de Sanidad y Consumoestableceráel
tipo de controlesexigibles al fabricante para garantizar la calidad de
las materias primas, de los productos intermedios, del procesode
fabricación y del producto final, a efectosde la autorización y
registro, manteniéndosedichoscontroles mientras dure la produc-
ción y/o comercializaciónde la especialidadfarmacéutica.Los
procedimientosde controlde calidadhabránde modificarseconfor-
me al avancede la técnica.

8. La Administración realizará controles periódicos de
calidadde lasespecialidadesfannacéuticasexistentesen elmercado,
de lasmateriasprimasy delos productosintermedios,asícomodel
material de envasadoy de las condicionesde conservación,trans-
porte y venta.

Mt. 15, Garantíasde identificación: Denominaciones
oficiales españolas.1. A cada sustanciamedicinal le será atribuida
una denominaciónoficial española(D.O.E.) porel Ministerio de
Sanidad y Consumo,previo informe de las RealesAcademias de
Farmacia y demásórganos de acreditada solvenciacientífica que se
estimen oportunos. La D.O.E. será de obligatorio uso,sin pe~uicio
de que puede expresarte,además,en las correspondienteslenguas
oficialesde las ComunidadesAutónomas.

2. La D.O.E. deberá ser igual, o lo más aproximada
posible,salvadaslasnecesidadesling<lísticas,a las denominaciones
comunesinternacionales fijadas por la Organización Mundial de la
Salud.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumopublicará una
lista con las D.O.E. de las sustanciasautorizadasen España.

4. Las D.O.E. de las sustancias medicinales serán de
dominio público.

5. No podránregistrarsecomomarcaspara distinguir
medicamentoslas denominacionesoficiales españolaso las denomi-
nacionescomunesinternacionaleso aquellasotras denominaciones
quepuedanconflindirseconunosy otras.

LasAdministracionesSanitariaspromoverán,de oficio,
las actuacionesnecesariaspara que se declare la nulidad de una
marca que sehubiere inscrito en el Registro de la Propiedad Indus-
trial contraviniendo estaprohibición.

6. Los organismos públicos, siempre que mencionen
sustanciasmedicinales,deberánutilizar las D.O.E., si existen,o,
en su defecto,la denominacióncomúninternacionalo, a falta de
ésta, la denominaciónusual o científica.

2. Lo dispuesto en el número anterior seráde aplicación
a todoslos supuestosen que por exigenciaslegaleso reglamentarias
debafigurar la composiciónde una especialidadfarmacéuticao
medicamento,bien enel embalaje,envase,fichatécnica,prospecto
o material publicitario.

8. El Ministerio de Sanidady Consunopromoverála
difusiónde las denominacionesoficiales españolasde los medica-
mentosentrelos profesionalesde la Sanidad.
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Art. 16. Garantíasde idennficación:Denominaciónde
las especialidadesfarmacéuticas.-1.Podrádesignarsea unaespe-
cialidadfarmacéuticaconun nombrede fantasíao marcacomercial
o bienconunadenominaciónoficial españolay, ensudefecto,con
unadenominacióncomúno científicaunidasya aunamarca,ya al
nombredel titularde la autorizacióno fabricante.

2. La denominaciónde la especialidadfannacturica,
cuandoseaunamarcacomercialounnombrede fantasía,no podrá
confundirseconuna DenominaciónOficial Españolao Denomina-
ción ComúnInternacionalni inducir a en~rsobrelaspropiedades
terapéuticaso la naturalezade la especialidad.

3. Enlos embalajes,envasesy etiquetas,asícomoenla
publicidadde unaespecialidadfarmacéuticaquesólo contieneuna
sustanciamedicinaldeberáfigurarnecesariamente,junto ala marca
comercialo nombredefantasíaencaractereslegibles,la Denomina-
ción Oficial Españolao, en su defecto, la DenominaciónComún
Internacionalo la denominacióncomúnusualo científica de dicha
sustancia.

4. Entodo caso,en la <¡chatécnicay en el prospecto
figurará la DenominaciónOficial Española,claramentedestacada,
de las sustanciasmedicinalesque contengala especialidadfauna-
céuticao, en su defecto,la DenominaciónComúnInternacionalo
la denominacióncomúnusualo científica.

Art. 17. Garantíasde identificación:Declaraciónde la
compos:cíón.-i.En la solicitud deautorizaciónsanitariay en la
ficha técnicade lasespecialidadesfarmacéuticas,figurará,entrelos
datosdeidentificación,la completay exactacomposicióncualitativa
y cuantitativa,incluyendono sólo las sustanciasmedicinales,sino
tambiéntodoslos excipientesy los disolventes,aunqueestosúlti-
mos desaparezcanen el procesode fabricación.

2. En los embalajes,envases,etiquetadoy prospectos
figurará en las condicionesquereglamentariamentese establezcan
la composicióncualitativay cuantitativa,incluyendolas sustancias
medicinalesy tambiénlos excipientescuyo conocimientoseaconve-
nientepara unacorrectaadministracióny usodel medicamento.

Art. 18. Códigonacionalde medicamenios.-El Minis-
teno de Sanidady Consumoestableceráun Código Nacional de
Medicamentosde generalaplicaciónquefacilite su prontaidenti-
ficación, incluso por medios mecánicoso informáticos, y podrá
exigir que susnúmeroso clavesfigurenen embalajes,envases,eti-
quetado,prospectos,fichastécnicasy material informativoy publi-
citario referidoa medicamentos.

Art. 19. Garantíasde información:Ficho técnica, ¿ti-
qnetadoyprospecto.].EJ titular de la especialidadfarmacéutica
proporcionaráinformaciónescritasuficientesobresu identificación,
indicacionesy precaucionesaobservaren su empleo.Los textosse
presentarán,al menos,en la lenguaespañolaoficial del Estado.

2. Dicha informaciónescritaconstaráen el embalaje,
envase,prospectoy <¡chatécnicaconla extensióny pormenoresque
a cadauno dedichoselementoscorrespondasegúnsunaturalezay
quereglamentaráel Ministerio deSanidady Consumo.

3. En el embalajey envasefiguraránlos datosde la
especialidad,del tittflar de la autorizacióny del fabricante,en su
caso,via de administración,cantidadcontenida,precio,númerode
lote de fabricación,fechade caducidad,precaucionesde conserva-
ción, condicionesdedispensacióny demásdatosquereglamentaria-
mentesedeterminen.

4. El prospectoproporcionaráa los pacientesinforma-
ción suficientesobrela identificaciónde la especialidady su titular
e instruccionesparasu administración,empleoy conservación,así
comosobrelos efectosadversos,interacciones,contraindicaciones
y otros datosque se determinenreglamentariamenteconel fin de
promoversu más correctouso y la observanciadel tratamiento
prescrito,asíatribuidaunadenorninaciónoficialespañola(fl.O.E.)
por el Ministerio de Sanidady Consumo,previo informe de las
RealesAcademiasde Farmaciay demásórganos de acreditada
solvenciacientífica que se estimenoportunos.La D.O.E. seráde

obligatoriouso,sin perjuiciodequepuedeexpresarse,además,en
las correspondienteslenguasoficialesde lasComunidadesAutóno-
mas.

5. La <¡cha técnica resumirála informacióncientífica
esencialsobrela especialidadfarmacéuticaa queserefiere, y será
difundidaa losmédicosy fannactuticosenejercidoy, en sucaso,
alos veterinariosen ejercido,porel titulardela autorización,antes
dela comercializacióndela especialidadfarmacéutica.

La <¡chatécnicaseajustaráaun modelouniforme,y en
ellaconstarándatossuficientessobreidentificacióndela especiali-
dady su titular, asícomola informaciónquerequieraunatesapéuti-
cay atenciónfannactuticacorrecta,deacuerdoconlosestudiosque
avalansu autorización.A it <¡cha técnicaacompañará,perceptiva-
mente, informaciónactualizadadel precio de la especialidady,
cuandoseaposible, la e’timacióndelcostedel tratamiento.

6. El prospectosólocontendráinformaciónconcerniente
a la especialidadfarmacéuticaa que se refiera. La <¡cha podrá
contener,además,informacióndeotras dosificacioneso vías de
administracióndel mismomedicamento.

7. La informacióndel prospectoy <¡cha técnica,espe-
cialmentela que se refiere a indicaciones,contraindicaciones,
efectosadversosy precaucionesparticularesen su empleo,deberá
sercongruentecon los resultadosde los estudiosfarmacológicosy
clínicos a que se refieren los artículos 12 y 13 y con el estado
presentede los conocimientoscientíficos.Tambiértdeberánreflejar
la experienciaadquiridacon la especialidadfarmacéuticadesdesu
comercialización.

8. Lasafirmacionesquecontenganestarín,entodocaso,
apoyadasporestudioscientíficosy no serándesorientadoraspara
los profesionalessanitarioso el público.

9. Lostextosy demáscaractenlsticasde la ficta técnica,
etiquetadoy prospectoformanpartedela autorizaciónde lasespe-
cialidadesfarmacéuticasy handeserpreviamenteautorizadospor
el Ministeriode Sanidady Consumo.Susmodificacionesrequerirán
asimismoautorizaciónprevia.

10. El nombrede marcaregistradao de denominación
genérica,en su caso,se imprimirá en el embalajeo,en sudefecto,
en el envaseen braile,estableciéndoseporel Gobiernolascondicio-
nesparael cumplimientode esterequisito.

Att. 20. Garantíasdeprevencióndeaccidentes.-).Los
medicamentosse elaborarány presentaránde fonna quesegaran-
tice la prevenciónrazonabledeaccidentes,especialmenteen rela-
ción conla infanciay personascon capacidaddisminuida.

2. En particular se procuraráque las especialidades
farmacéuticascuentenconcierresdeseguridado materialessufi-
cienternenteresistentesa la apertura,procedimientosdcidentifica-
ción rápiday fácil y seevitaráncoloresy saboresinnecesariamente
atractivos.

3. Asimismo, los envasesllevarán, en su caso,algún
dispositivodeprecintoquegaranticeal usuarioquela especialidad
farmacéuticamantienela composición,calidady cantidaddelpro-
ductoenvasadoporel fabricante.

4. Las AdministracionesPúblicasrealizaráncampañas
informativassobrelasadvertenciasy precaucionesquedebanobser-
vas-seconlos restosde los medicamentosno usados,pudiendo,en
casoderiesgosevidentes,procedera la recogidade ellos.

Mt. 21. Tramización.-).Deagjerdoconlo dispuestoen
la presenteLey, el Gobierno reglamentaráel procedimientode
obtención de la autorizacióne inscripciónen el Registrode las
especialidadesfarmacéuticas,incorporandolosu-Imitesy píazosque
la ComunidadEconómicaEuropeaestablezcaen virtud de la ar-
monizacióncomunitaria.

2. El Ministerio de Sanidady Consumopodrárequerir
al solicitantepara que aportedocumentación,estudios,datos o
infonnacionescomplementarias.Formulado este requerimiento,
quedaráinterrumpidoel transcursode los plazosmarcadospara el
otorgamiento,hastaquesea atendido,sin perjuiciodelo establecido
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enel articulo 99 dela Ley de ProcedimientoAdministrativo.
3. En el procedimientode evaluación,el Ministerio de

Sanidady Consumopodrá requerirel asesoramientoy dictamende
expertoscalificadosdel mundocientíficoy ps-ofesionat.

4. Enel procedimientode autorizaciónsepodrásometer
la especialidadfarmacéutica,susmateriasprimas,productosinter-
medios y otros componentesa examendel Centro Nacional de
Farmacobiologia,que,en casode carecerde tos mediosnecesarios
o nopodercumplirconlos plazosestablecidos,deberáacudiraotro
laboratorionacionalo extranjero.Estosefectuaránlos análisisy
comprobacionesexperimentalesnecesariospara dictaminarsi las
especialidadescumplenlasgarantíasde calidad,pureza,estabilidad
y demásque procedan.

5. El expediente,en su conjunto,‘e someteráal dicta-
mende la ComisiónNacionalde EvaluacióndeMedicamentos,ante
la cual podrácomparecerel solicitanteen defensade su solicitud.

6. Reglamentariamente,se regularála transmisiónde la
autorizaciónsanitaria de las especialidadesfarmacéuticasy las
modificacionesqueafectena las especialidadesautorizadas.

Mt. 22. Autorizaciones sometidasa resersm.-j. El
Ministerio de Sanidady Consumo,por razonessanitariasobjetivas,
podrásujetarareservassingularesla autorizaciónde lasespeciali-
dadesfarmacéuticasqueasílo requieranporsunaturalezao carac-
¿erísticas.

2. En panicular,podrálimitarsela vigenciadela autori-
zación a un período determinadoy revisable,en función de los
resultadosque se obtengancon la utilización del medicamento,
valoradatraslos oportunosestudios.

3. Tambiénpodráconsistirla limitación en la restricción
al uso hospitalariode la especialidadfannactutica,en exigir un
diagnósticohospitalario o requerir la prescripciónpos médicos
tspec¡alistas.

4. La autorizaciónparala elaboracióny distribuciónde
muestrasgratuitasseráexcepcionaly cumplirá lascondicionesque
reglamentariamentese establezcan.

En todo casono se autorizaránmuestrasgratuitasde
especialidadesfarmacéuticasque tenganestupefacienteso psicó-
tropos o que causendependenciay de aquellasotras que el Mi-
nisreriodeSanidady Consumodetermine,

Ari, 23. Denegaciónde autorización.-]. La autorización
de una especialidadfarmacéuticaserá denegada,motivadamente,
por lassiguientescausas:

a)Cuandode suestudioa deduzcaque,en condiciones
normalesde empleo,puedaresultarnocivao segura.

ti) Cuandocarezcade eficaciaterapéutica.
c) Cuandosu eficacia terapéuticao su inocuidad no

hayansido suftcientementeprobadasporel solicitante,sin perjuicio
de lasautorizacionescondicionalesprevistasen el articulo anterior.

d)Cuandonctengala coniposicióncuantitativaocuatita-
uvadeclarada.

e) Cuandosu composiciónno resulte suficientemente
estableen lascondicionesnormalesdeuso.

t) Cuandola solicitud no sepresenteen forma regla-
mentadao los datoseinformacionesdela documentaciónquelaha
de acompañarno se ajustena lo requeridopor la Ley, o no se
completenen el periodoestablecidoenel artículo 71 dela Leyde
ProcedimientoAdministrativo, siemprequesehayaefectuadoel
preceptivorequerimientoal respecto.

g) Cuandolos métodos,los controles,las instalaciones
utilizadasparala fabricación,preparación,envasadoo conservación
no seanlos adecuadosparamantenersu identidad,potenciay pu-
reza.

Ii) Cuandolosestudiose investigacionesquescpresenten
enapoyode la solicitud seanincompletos,insuficienteso imperfec-
tosparademostrarla seguridad,eficaciay calidaddelmedicamento.

i) Cuandolos estudios,datose informacionesno han
sido realizadoso noesténfirmadosportécnicosconlascalificacio-

nesqueniarquela Uy.
j> Cuandoseasolicitadaporuna personaqueno retine

tos requisitosdel articulo 10.2o cuandoel fabricanteno poseala
autorizaciónpreviaen el artículo 70 o la autorizaciónexpedida
segúnel derechode la ComunidadEconómicaEuropeaporunpaís
miembro.

Art. 24. Validez ¡emporal.-I. La autorizaciónde tas
especialidadesfarmacéuticasserá temporal,pero podrá recovas-se
cadacinco afios, a peticióndel titular si no existen razonessan¡-
tarias en contra,previa actualización—siprocede—teladocumen-
tación técnica. La actualizaciónde la documentacióntécnica se
ajustaráa los criteriosy garantíasdeestaLey enlos casosy en la
forma queestablezcael Ministerio de Sanidady Consumo.

2. EJ titular de una autorizaciónefectuaráanualmente
anteel Ministerio deSanidady Consumounadeclaraciónsimple de
intención de comercializar4su incumplimiento podrá motivar la
extinciónde la autorización,previoexpediente,conaudienciadel
interesado.

3. La AdministraciónSanitariadel Estado,porcausade
interéssanitario,adoptarálasmedidaspertinentesparala perviven-
cia o rehabilitaciónde unaespecialidadfarmacéutica.

Mt. 25.Alteracióndelrégimen.1. Pos-razonesde interés
públicoo defensade la saludoseguridadde laspersonas,el Minis-
terio de Sanidady Consumopods-ámodificas-yrestringirlascondi-
cionesdela autorizaciónde unaespecialidadfarmacéuticarelativas
a su composición,indicacioneso información sobre reacciones
adversas,o estableceralgunade lasreservasprevistasenel articulo
22.

Art. 26. Suspensióny revocación.La autorizaciónserá
temporalmentesuspendidao definitivamenterevocadapor el Minis-
terio de Sanidady Consumoen los siguientescasos:

a)Cuandola especialidadfarmacéuticaresultesernociva
o noseguraen lascondicionesnormalesde empleo.

b) Cuandola especialidadfarmacéuticaresulte no ser
terapéuticamenteeficaz.

c) Cuandola especialidadfarmacéuticano tenga la
composicióncuantitativao cualitativaautorizadao cuandose in-
cumplanlas garantíasde calidad,purezay estabilidad.

d) Cuandonose ejecutenlos controlesde calidada que
se refierenlos artículos 14 y 71.

e) Cuandoel laboratoriofabricantenocumplalasBuenas
Prácticasde Fabricacióny/o lasBuenasPrácticasde Laboratorio.

O Cuandosedemuestreque los datose informaciones
contenidosen la documentaciónde la solicitud de autorización
establecidossegúnlo dispuestoen el artículo 21, scanerróneoso
falsos, o no se hayanadaptadoconformea lo dispuestoen los
artículos33 y It.

g) Cuandosedemuestrequelos estudios,datoseinfor-
mnacionesno hayansido realizadosono esténfirmadosporexpertos
contas calificacionestécnicasy profesionalessuficientes.

h)Cuando,previoapercibimiento,sesiganincumpliendo
lasreglasdictadasparala satisfaccióndelas garantíasde identifica-
ción e informaciónqueregulael articulo19.

i) Cuandoporcualquierotra causa,supongaun riesgo
previsibleparala saludoseguridadde las personaso animales.

Art. 17. Procedhnienroparamo<hftcatión.suspensióno
revocacIón.1. Las medidasprevistasen los artículosanterioresse
acordaránpreviainstruccióndeexpedienteconaudienciadelintere-
sato.Emitirándictamenpreceptivoperonovinculantela Comisión
Nacionalde Farmacovigilancisenloscasosa), b), e), i) y el Centro
Nacional de Fannacot,iologíaen los casose) y d) del artículo
anterior.

2. La suspensióny revocaciónaqueserefiereel apaxia-
do anteriorse producirá,segúnlo establecidoen el mismoprevias
lascorrespondientesactuacionesde inspeccióny control realizadas
pore Ministerio de Sanidady Consumoo por las Comunidades
Autónomas,cuandoéstasostentencompetenciatIc_ejecuciónen
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materiade legislaciónsobreproductosfarmacéuticos.
Art. 28. Publlcación.-J.Las autorizacionesde especia-

lidadesfannacéuticasy sus suspensiones,revocacionesy cancela-
cionesseránpublicadasen el <Boletín Oficial del Estado,cuando
seanfirmes.

Art. 29. Procedimientossimpbficodospara inedicamen-
¡os suficientememeconocidospor la amoridadsan/raño.).Enel
casode medicamentosyaconocidosy suficientementeexperimenta-
dosde forma que su efectividad,seguridadde usoy reacciones
adversasseanya conocidasy constenen la literatura científica,el
Ministerio de Sanidady Consumopodráexigirunadocumentación
abreviadaqueexima del cumplimientode algunode los requisitos
citadosen artículosanteriores.

2. Tambiénpodráestablecerun procedimientosimpli-
ficadocuandola solicitud deautorizaciónserefieraaunaespeciali-
dadfannac¿uticade composicióne indicacionessimilaresaotra ya
autorizadasegúnlasdisposicionesde estaUy y decuyaeficaciay
seguridadla autoridadsanitariatienedebidoconocimiento.

3. Enlos supuestosanteriorespodráeximirseenparticu-
lar al solicitantede la presentaciónde los resultadosde los estudios
farmacológicos,toxicológicosy clínicoso sustituirlospordocumen-
(aciónbibliográfica.

4. Lasdisposicionesde esteartículono serándeaplica-
ción a los productoso categoríasde productosbiológicos que
reglamentariamentese determinen.

Art. 30. Asociacionesa dosisfijas. 1. En el caso de
sustanciasmedicinalesasociadasa dosis fijas, se exigirá la pre-
sentaciónde pruebasde quela especialidadofreceventajasrespecto
a la utilizaciónaisladadecadauno de suscomponentes.

Art. Sl.Dispensacióndemedicanwmos-1 - Comonorma
general,los medicamentossólo serándispensadosconreceta.

El Ministerio de Sanidady Consumoestablecerálos
requisitosmínimos,característicasy plazode validezdelasrecetas
y órdeneshospitalarias.

2. El Ministerio de Sanidady Consumoestablecerá
requisitos especialespara la prescripcióny dispensaciónde los
medicamentosestupefacientes,psicótroposy otros que por su
naturalezalo requierano para tratamientospeculiares.

3. Reglamentariamente,podránestablecerselas condi-
cionesde la dispensaciónfraccionadade los medicamentosprefa-
bilcados.

4. Podránautorizas-seespecialidadesfarmacéuticasque
no requieranprescripciónfacultativaparapoderserdispensadasy
utilizadas,siempreque:

—Vayan destinadasa patologíasque no necesitanun
diagnósticopreciso.

—De los datosde su evaluacióntoxicológica,clínicao de
su utilizacióny vía de administraciónno sedesprendala necesidad
de prescripcióncon recetapara evitarlos riesgodirectoso indirec-
tos de la saludde laspersonas.

5. El Ministerio de Sanidady Consumodeterminarálas
especialidadesfarmacéuticasque puedenserobjeto de publicidad
cuandolas mismascumplan,al menos,los siguientesrequisitos:

a) No se destinena la prevencióno curación depato-
logías querequierandiagnósticooprescs-ipciónfacultaíiva,asícomo
aaquellasotras patologíasquedetermineel referidoMinisterio.

b) Esténdestinadasa la prevención,alivio o tratamiento
4e síndromeso síntomasmenores.

c) Se formulenconlas sustanciasmedicinalesexpresa-
menteestablecidaspos-elMinisterio deSanidady Consumoen una
lista positiva, la cual seráactualizadaperiódicamente.

d) Hayandemostrado,conampliaexperiencia,sersegu-
rasy eficacesparala indicaciónterapéuticacorrespondiente.

e) En su aplicación, no podrá hacerseuso de la vía
parenteralo de cualquierotra vía inyectable.

O La sujecióna las condicionesy criteriospublicitarios
establecidosenla autorizacióncorrespondienteporel Ministerio de

Sanidady Consumorespectodecadaespecialidadfarmacéutica.
6. Parasu utilización, los mensajespublicitariosde las

especialidadesfarmacéuticasdebenreunirlos siguientesrequisitos:
a) Ajustarasa las condicionesy exigenciasquefiguren

enel Registrodela especialidadfarmacéuticade quesetratay a lo
previstoen el apartado5, O~ de esteartículo.

ti) Contenerlos datosidenlificativosy recomendaciones
que se determinenporel Ministerio de Sanidady Consumopara
promoversu utilización racional, evitar su abusoy prevenir los
riesgosderivadosde la utilizaciónnomial de los mismos.

c) Noincluir expresionesqueproporcionenseguridadde
curación,ni testimoniossobrelas virtudesdel producto,ni testimo-
nios de profesionaleso de personasqueporsu notoriedadpuedan
suponerinducciónal consumo.

d) No utilizar comoargumentopublicitario el hechode
haberobtenidoautorizaciónsanitariaen cualquierpaíso cualquier
otra autorización,númerode registrosanitarioo certificaciónque
correspondaexpedir,ni los controlesoanálisisquecompeteejecu-
tas- a las autoridadessanitariascon arreglo a lo dispuestopor la
Ley.

7. La autorizacióna queserefiere el apartadoanterior
seráotorgadaporel Ministerio de Sanidady Consumocuandose
refiera a campafiaspromovidasen mediosde difusiónde ámbito
superioral de una ComunidadAutónomaocuandoserealiceen el
ámbito de una Comunidadsin competenciasde ejecuciónde la
legislaciónde productosfarmacéuticos.

8. El embalaje,envase,etiquetadoy prospectosde las
especialidadesqueno requieranrecetamédicacontendránaquellas
advertenciasque convengana su naturalezay, en especial,para
prevenirsu usoindebidoy los riesgosderivadosde la utilización
normalde lasmismas.

9. LasAdministracionesSanitariasporrazonesdesalud
públicao seguridaddelas personas,podránlimitar, condicionas-o
prohibir la publicidadde los medicamentos.

10. Seprohibenlasprimas,obsequios,rebajas,premios,
concursoso similarescomométodosvinculadosa la promocióno
ventaal públicode los productosreguladosen estaLey.

II. Noseránfinanciadasconfondospúblicoslasespecia-
lidadesfarmacéuticasde las cualesse hagapublicidaddirigida al
públicoen cualquierforma.

Art. 32. Confidenciaudad..El contenidode los expe-
dientes de autorizaciónde las especialidadesfarmacéuticasserá
confidencial,sin peijuicio dela informaciónque resultenecesaria
paralasactuacionesde inspección.

Art. 33.Actualizacióndele.xpedien¡e..1.El titular de la
autorizaciónde una especialidadfarmacéuticadeberá mantener
actualizadoel expedienteaportadopara obteneraquélla, incorpo-
rando al mismo cuantosdatos, informeso modificacionestecno-
lógicasimponganlos avancesde la cienciay los procedimientosde
correctafabricacióny control.

2. Otorgadala autorizaciónde una especialidadfarma-
céutica,el titular deberátenerencuentaconrelacióna los métodos
decontrol los avancesde la técnicay el progresode la ciencia e
introducir lasmodificacionesnecesariasparaquela especialidadsea
controladasegúnmétodoscientíficosgeneralmenteaceptados.Estas
modificacioneshabránde seraprobadasporel Ministerio de Sani-
dady Consumo.

3. El Ministerio de Sanidady Consumoo lasComuni-
dadesAutónomasqueostentencompetenciade ejecuciónen materia
de legislación sobreproductosfarmacéuticospodrán exigir del
fabricantede unaespecialidad,en cualquiermomento,quejustiflque
la realizaciónde loscontrolesde calidad,pureza,estabilidadpoten-
cia y demásqueprocedanestablecidosen la autorizacióny registro
de aquélla.

Art. 34. McdicomentosdeelevadoInterésrerapéwico.-J.
El Gobierno,paraasegurarel abastecimientode.medicamentossin
interéscomercial.,podrá adoptarmedidasespecialesen relación
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con su fabricación,régimeneconómico,fiscal y de distribucióny
dispensación.

2. A los efectosdel apartadoanteriory de lo previstoen
el artículo lI5, seentiendepor<medicamentossin interéscomer-
cial. aquéllosquesiendonecesariosparadeterminadostratamienlos
de cuadroso patologíasde escasaincidencia, existeausenciao
insuficienciade suministroenel mercadonacional.

CAPITULO TERCERO
Requisitossanitariosde los demásmedicamentos

Art. 35. Requisitosde la fórmulasraagistroJes.-1.Las
fórmulasmagistralesseránpreparadasconsustanciasde acción e
indicación reconocidaslegalmenteen España,de acuerdocon el
artículo55.5 de la presenteLey y segúnlasdirectrices delFor-
mularioNacional.

2. Lasfórmulasmagistralesseelaboraránen lasoficinas
de fannaciay serviciosfarmacéuticoslegalmenteestablecidosque
dispongande los mediosnecesariosparasu preparacióndeacuerdo
conlas exigenciasestablecidasen el FormularioNacional.

3. En la preparaciónde fórmulasmagistralesseobser-
varánlas Normasde correctaFabricacióny Controlde Calidad.

4. Lasfórmulasmagistralesirán acompañadasdel nom-
bre del farmacéuticoquelas preparey de la informaciónsuficiente
quegaranticesu correctaidentificacióny conservación,asícomosu
segurautilización.

5. Parala formulaciónmagistraldesustanciaso medi-
camentosno autorizadosenEspañaserequeriráel régimenprevisto
en el artIculo37.

Ml. 26. ReguúiJosde ¡os preparadosr$cha¿es.-Los
preparadosoficinalesdeberáncumplirlassipiernescondiciones:

a)Estar enumeradosy descritospor el FormularioNa-
cional.

b) Cumplir lasnormasde la RealFarmacopeaEspañola.
c)Ser elaboradosy garantizadospos-un farmacéuticode

la oficinade farmacia,odel serviciofarmacéuticoquelos dispense.
d) Deberánnecesariamentepresentarsey dispensarse

bajodenominacióngenéricay en ningúncasobajomarcacomercial.
e) Los preparadosoficinalesirán acompañadosdel nom-

bre delfarmacéuticoquelos preparey de la informaciónsuficiente
quegaranticesu correctaadministracióny conservación,así como
su segurautilización.

Art- 37. Reqn/rizosde ‘osme&tarmmniwafl¡&itms sin
autorización espaho&-Corrtspondeal Ministerio de Sanidady
Consumoautorizar la importación de medicamentoslegalmente
comercializadosen algúnpaísextranjeroy no autorizadosenEspa-
Ita. Esta importaciónse autorizarácuandoresulteimprescindible
parael tratamientoo diagnósticode patologíasconcretas.

Art. 38. Autorizaciónde productos enfase de investi-

gación clínica.-1. No podráaplicas-sea las personasningún <pro-
ductoen fasede investigaciónchica,si no harecaídopreviamente
unaresolucióndelMinisterio de Sanidady Consumoquelo califi-
quecomotal y enumerelas indicacionesconcretasque puedenser
objetode investigaciónclínica.

2. La calificación sólo se otorgarácuandose hayan
realizadotaspruebasprectinicasnecesariasparaestablecerel perfil
farmacológicoy toxicológico del productoquegaranticesu aptitud
parala investigaciónclínica.

3. Unavez haya recaídosobreun productola califica-
ción anterior podránrealizas-seconél y con referenciaa las in-
dicacionesmencionadasen aquélla, los ensayosclínicosque se
solicitensi se ajustana lo establecidoenel Título Tercerode esta
Ley.

4. Unaespecialidadfarmacéuticano podráserobjetode
investigaciónen personasexcepto,en el mas-codeunensayoclínico
cuandose cumpla lo previstoen el Título Tercerode estaLey,
cuandose tratede demostrarindicacionesterapéuticasdistintasde

lasautorizadas,nuevasdosificacioneso, engeneral,condicionesdi-
fes-entespara lasquesea autorizada.

5. Excepcionalmente,el Ministerio deSanidady Consu-
mo podráconcederautorización,conlascondicionesqueen ellase
expresen,parala prescripcióny la aplicaciónde<productosen fase
de investigaciónclínica, a pacientesno incluidos en un ensayo
clínico, cuandoel médico,bajosu exclusivaresponsabilidady con
el consentimientoexpresodel paciente, considereindispensable
tratarlesconellos y justitiqusantela autoridadsanitarialos motivos
pos- los quedecidetal tratamiento.

CAPITULO CUARTO

Medicamentosepedala

SECCIÓNPRIMERA: MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS

Art. 39. De las nzcwlasy demásmedie-amentosbioló-
gicos.-1. Lasvacunasy los productosbiológicosutilizablescomo
medicamentosestarán sujetosal régimende las especialidades
farmacéuticasconlas particularidadesprevistasenestaLey o que
se establezcanreglamentariamentesegúnsu naturalezay caracte-
rísticasdeaplicaciónpropia.

2. Queda exceptuadade lo dispuestoen el apartado
anteriorla preparaciónindividualizadadevacunasy alérgenospara
un solo paciente,la cual sólo podráefectuarseen establecimientos
quereúnanlasparticularidadesquereglamentariamenteseestablez-
canpos-elMinisterio de Sanidady Consumo.

3. En el casode los productosbiológicos,cuandosea
necesariopor interésde la alud pública,el Ministerio deSanidad
y Consumopodrásometeraautorizaciónpreviacadalotede fabri-
caciónde productoterminadoy condicionarla comercializacióna
su conformidad.Tambiénpodrásometera autorizaciónprevialos
materialesde origen, productosintermediosy grandesy condicio-
nara su conformidadsu empleoen la fabricación. Los referidos
controlesseconsideraránrealizadoscuandoanteel Ministerio de
Sanidady Consumose acreditedocumentalmenteque han sido
efectuados,en el país de origen, con idénticasexigenciasa las
previstasen estaLeyy siemprequesehayanmantenidolascondi-
cionesoriginalesdel producto.

SECCIÓNSEGUNDA: MEDICAMENTOS DE ORIGEN
HUMANO

Art. 40. Medicomenbosderivados de la sangre, del
plasma> de los demásfluidos,glándulasy tejidoshumanos.1.Los
derivadosdela sangre,delplasmay de losdemásfluidos,glándulas
y tejidoshumanos,cuandoseutilicen confinalidad terapéutica,se
consideraránmedicamentosy estaránsujetosal régimenprevistoen
estaLey conlasparticularidadesquese establezcanreglamentaria-
mentesegúnsu naturalezay características.

2. La sangre,plasma y derivadosy demásfluidos,
glándulasy tejidoshumanosprocederán,en todocaso,de donantes
identificadosy obtenidosen centrosautorizados.Seadoptaránlas
medidasprecisasque impidan la transmisión de enfermedades
infecciosas.

3. La importacióny la autorizacióncomoespecialidades
farmacéuticasde los medicamentosderivadosde la sangrey del
plasmapodráserdenegadao revocadacuandoaquéllano proceda
de donacionesaltruistasrealizadasen bancosdesangreo centrosde
plasmat~resis,ubicadosen los paísesmiembrosde la CEE que
reúnanlasdebidasgarantías.

4. La autorizacióncomoespecialidadesfarmacéuticasde
los medicamentosderivadosde la sangrey del plasmapodrácondi-
cionas-sea la presentaciónpos-elsolicitante,de documentaciónque
acreditequeel preciodel medicamentono incluyebeneficioilegíti-
mo sobrela sangredonadaaltruistamente.

Las AdministracionesSanitariaspromoveránlas dom-
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cionesde sangrealtnuistasasícomoel desarrollode la producción
y utilizaciónde los hemoderivadosprovenientesde estasdonacio-
nes.

SECCIÓNTERCERA:MEDICAMENTOS
ESTUPEFACIENTESY PSICÓTROPOS

Art. 41. Estupefacientesy psicó¡ropos.-Lassustancias
medicinatesestupefacientesincluidasenla .Convencidtálnicasobre
Estupefacientes>y lassustanciaspsicotrópicasincluidasen el <Con-
venio sobreSustanciasPsicotrópicas»y los medicamentosquelas
contengan,se regiránporestaLey y porsu legislaciónespecial.

SECCIÓNCUARTA: MEDICAMENTOSDE
PLANTASMEDICINALES

Art. 42. Condicionesgenerales.1. Las plantas y sus
mezclasasí comolos preparadosobtenidosde plantasen forma de
extractos,liofilizados, destilados,tinturas,cocimientoso cualquier
otrapreparacióngalénicaque sepresenteconutilidad terapéutica,
diagnósticao preventivaseguiránel régimende lasfórmulasmagis-
trales,preparadosoficinaleso especialidadesfarmacéuticas,según
proceday con las especificidadesque reglamentariamentese esta-
blezcan.

2. El Ministerio de Sanidady Consumoestableceráuna
lista de plantascuyaventa.1 públicoestarárestringidaoprohibida
por razónde su toxicidad.

3. Podránvenderselibrementeal público las plantas
tradicionalmenteconsideradascomomedicinalesy que seofrezcan
sin referenciaa propiedadesterapéuticas,diagnósticaso preventi-
vas, quedandoprohibidasuventaambulante.

SECCIÓNQUINTA: MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Art. 43. Condicionesgeneralesy definiciones.-1. A los
medicamentosveterinariosle sondeaplicacióntodos los cntenosy
exigenciasgeneralesqueestaLey establece,conlas especificidades
queincorporaestaseccióno quereglamentariamentepuedandispo-
neney queseránejercidasporel Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentaciónde acuerdoconel Ministerio de Sanidady Consu-
mo, sin perjuiciode las competenciasde lasComunidadesAutóno-
mas.

2. A los efectosde estaLey seconsideraránigualmente
medicamentosreconocidos:

Premezcíamedicamentosapara piensos:medicamento
veterinarioelaboradoparaserincorporadoa un pienso.

Fórmulas magistralesdestinadas a los animales: se
entenderánlasprescritasporunveterinarioy destinadasaunanimal
individualizadooaunreducidonúmes-odeanimalesdeunaexplota-
ción concreta,bojo el cuidadodirectodedichofacultativo,y prepa-
rado por un farmacéuticoo bajo su direcciónen suoficina de far-
macia.

Productointermedio:producto que incorporaunapre-
mezclamedicamentosa,utilizado en la elaboraciónde un pienso
medicamentoso.

3. Son piensosmedicamentosostodo piensoque Lleva
incorporadoalgunamezclamedicamentosa.

Art. 44. Autorizacióny registro.1. Las especialidades
farmacéuticasy medicamentosprefabricadosde usoveterinario,así
como las premezcíasmedicamentosaspara poderser fabricadosy
comercializados,necesitaránestar autorizadose inscritos en el
Registro de EspecialidadesFarmacéuticas.En el caso de medi-
camentosya conocidosy suficientementeexperimentadosde forma
quesu efectividad,seguridadde usoy reaccionesadversasya sean
conocidasy constenen la literatura especializada,el Ministerio de
Sanidady Consumopodráestablecerunadocumentaciónabreviada
queeximade algunosdelos requisitosseñaladosen estaLey.

2. Reglamentariamentepodrá establecetseun régimen
particular,queeximedealgunade lasexigenciasprevistasen esta
Ley, para la autorizacióny comercializaciónde medicamentos
veterinarios destinadosexclusivamentea los pecesde acuario,
pequeñosroedoresy animalesno destinadosal consumohumano,
siemprequelos referidosmedicamentosnoprecisencontrol veteri-
jurio y se adoptenlas medidasnecesariaspara impedir su utili-
zaciónparaotrosanimales.En ningúncasoesterégimenalcanzará
amedicamentosestupefacienteso psicólropos.

3. La autorizaciónseráotorgadapor la Administración
del Estadoprevioel informepreceptivode la ComisiónNacionalde
Evaluación de MedicamentosVeterinarios que será vinculante
cuandoporrazonesde saludpúblicaseanegativoo propongadeter-
minadaslimitaciones, prohibiciones, requisitos o exigenciasde
utilización.

4. Las Inspeccionesnecesariasen el trámitede autori-
zaciónde medicamentosveterinariosy desusfabricanteso parala
fabricaciónpos-tercerosseránrealizadaspos-losservicioscompeten-
tesdcla AdministracióndelEstado.

Mt. 45. Garandas, seguridad, eficacia e identifico-
ción.-l. Los medicamentosveterinariosseránobjetode estudiosy
ensayoscomplementariosquepermitangarantizarsu seguridad,en
los quesetendráen cuenta:

a)Quecuandoseadministranaanimalesproductoresde
alimentosdestinadosal consumohumanodebeconocerteel tiempo
deesperaadecuadoparaeliminarlos riesgosataspersonasderiva-
dosde los residuoso metabolitosde aquéllos.

b)Lasrepercusionessobrelaspersonasquelos manejan,
principalmentepara los productosdestinadosa la mezclacon los
piensos.

c) Las influencias sobre el medio ambiente, cuando
puedadar lugar a unaacciónresiduala travésde los productosde
desecho.
d) Tratándosedeproductosbiológicosy, detasvacunasenparticu-
lar, lasrepercusionesepizoóticas.

2. Como garantía de eficacia los estudiosy ensayos
tendránquerealizarse,también,enlos animalesa losquesedestina
el medicamento.

3. En los envasesy embalajes,así comoen la infor-
maciónqueacompañeal medicamentoseconsignará,ademásdelo
previstoen los artículos17 y 19, la indicaciónde quesetratadeun
medicamentoveterinarioy del tiempo deesperacuandose destine
aanimalesproductoresde alimentos.

Art. 46. Causasde denegación,suspensióno revoco-
ción.-l. Ademásdelas previstasen los artículos23 y 26 de esta
Leyserán,también,causasde denegación,suspensióno revocación
de la autorizaciónde un medicamentoveterinario,si:

a)El tiempo deesperaindicadonoestásuficientemente
justificado.

b) La utilización del productoen cuestiónestáexpre-
samenteprohibida o sometidaa reservapor interéspara la salud
pública.

e)Tratándosedeproductosbiológicos,razonesde os-den
epizoóticono aconsejensu uso.

2. La suspensióny revocacióna queserefiereel apana-
do anteriorseproducirá,segúnlo establecidoen el mismo,previas
lascorrespondientesactuacionesde inspeccióny control realizadas
porla Administracióndel Esladoo por las ComunidadesAutóno-
mas cuandoéstasostentencompetenciadeejecuciónen materiade
legislaciónsobreproductosfarmacéuticos.

3. Lasresolucionesdedenegación,suspensióno revo-
caciónde la autorizacióndeunaespecialidadfarmacéuticaveterina-
ria seránmotivadasy seadoptaránprevioinforme de la Comisión
Nacionalde Evaluaciónde MedicamentosVeterinarios.

Art. 47. Investigaciónen animales.La realizaciónde
ensayosen animalesproductoresde alimentosde consumohumano
requeriránla calificaciónpreviade .productosen fasede investiga-
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ción. y la autorizaciónespecíficadela Administracióndel Estado
previoinforme de la ComisiónNacionalde Evaluaciónde Medi-
camentosVeterinarios.En dicha autorizaciónse incluiráncuantas
medidasprocedanparaevitarcualquierriesgoparala saludde las
personaso ambiente.

Art. 48. Entidadesdefabricación.1. La autorizaciónde
los laboratoriosfabricantesdemedicamentosde usoveterinarioy
la preceptivaparala fabricaciónpor terceros,seráotorgadapor la
Administracióndel Estadosiguiendolasdirectricesprevistasen el
Título Cuartode estaLey.

2. La elaboraciónde productosintermediosy piensos
medicamentososúnicamentepodrárealizarseapartirde premezclas
medicamentosasque dispongande la autorizaciónprevista en el
artículo44 y pos- entidadesautorizadasespecíficamente,a tal fin.

Art. 49. Prescripciónveteflnaria.l. Sólo tendránque
cumplir el requisito de prescripciónporun veterinariomediante
recetapara su dispensaciónal público los medicamentosde uso
veterinariosiguientes:

a) Sometidosa limitacionesoficialesde utilización, por
razonesdesaludpúblicaode sanidadanimal.

b) Que pos- su efectoresidual sobre los alimentos de
origen animal requieranun seguimientode uso al objetodeob-
servarel tiempo de esperacorrespondiente.

e) Cuyousopuedapresentas-riesgospara losanimaleso
indirectamente,un peligropotencialpara la saludpública,u origi-
nar trastornosen las personasquelosaplican.

d) Destinadosatratamientosde procesospatológicosque
requieranun diagnósticopreciso,previo,oquede suusosepuedan
derivas-repercusionesquedificulten o interfieran accionesdiagnós-
ticas oterapéuticasulteriores.

e) Fórmulasmagistralesdestinadasaanimales.
~ Los que contenganestupefacienteso psicótroposde

acuerdocon su legislaciónespecífica.
2. El Gobiernoestablecerála relación de principios

activoscuyadispensaciónrequerirálo prescripcióndeunveterinario
medianterecetade acuerdoconlos criteriosestablecidosen el punto
anterior.

Art. 50. Dispensaciónde rnedicantenwsvererinaríos.-).
El Gobiernodesarrollarácon carácterbásico la dispensaciónde
medicamentosveterinariosde acuerdoconlos criterios siguientes:

í. La dispensaciónal público de los medicamentos
prefabricados,especialidadesfarmacéuticas,fórmulasmagistrales
y preparadosoficinalesveterinariosse realizaránexclusivamente
por:

—Las oficinas de farmacia legalmenteestablecidasque
ademásseránlasúnicasautorizadasparala elaboraciónde fórmulas
magistralesy preparadosoficinales.

—Las entidadeso agrupacionesganaderaspara el uso
exclusivode sus miembros,autorizadosen las condicionesquese
establezcanen baseo lo realizacióndeprogramaszoosanitas-iosy
quecuentencon serviciosfarmacéuticosy veteranos.

—Losestablecimientoscomercialesdetallistasautorizados
en las condicionesque se establezcansiempre que cuentencon
serviciosfarmacéuticosresponsablesde la custodio,suministro y
control de utilizacióndeestosmedicamentos.

2. Por razonesde urgenciay lejaníade las oficinasde
farmaciapodránutilizas-sebotiquinesdemedicamentosveterinarios
en los condicionesque sedeterminen.

3. Lasindustriasde alimentaciónanimaly explotaciones
ganaderaspodránadquirir directamentelaspremezcíasmedicamen-
tosasy productosintermediosdestinadosa la elaboracióndepiensos
medicamentosos.

SECCIÓN SEXTA: RADIOFÁRMACOS

entenderápor:
Art. 51. Definiciones.-A los efectosde esta Ley se

—Radiofármaco: cualquier producto que cuandoesté
preparadopara su usocon finalidadterapéuticao diagnósticacon-
tengaunoo másradionúclidos<isótoposradiactivos).

—Generador:cualquiersistemaqueincorporeun radio-
núclido (radionúclidopadre)queen su desintegraciónorigine otro
radionúclido(radionúclidohijo) que se utilizarácomoparteinte-
grantede un radiofármaco.

—Equipo reactivo: cualquierpreparadoindustrial que
debocombinas-seconel radionúclidopara obtenerel radiofármaco
final.

—Precursor:todoradionúclidoproducidoindustrialmente
parael marcadoradiactivodeotrassustanciasantesdesu adminis-
tración.

Art. 52. Fabricación.-). Sin perjuicio de las demás
obligacionesquevenganimpuestaspor disposiciónlegal o regla-
mentaria,la fabricaciónindustrial y la autorizacióny registro de
generadores,equiposreactivos,precursoresy radiofármacosreque-
rirá la autorizaciónprevia del Ministerio de Sanidady Consumo,
otorgadade acuerdocon los principios generalesde estaLey y
segúnlas exigenciasy procedimientosque reglamentariamentese
establezcan.

2. La autorizaciónpreviaen el puntoanteriornoserá
exigidaparala preparaciónextemporáneade un radiofármaco,por
personacalificada para su aplicaciónen un centro o institución
legalmentefacultadoparaello, si serealizaexclusivamenteapartir
de generadores,equiposreactivosy precursoresautorizadosycon
arregloa lasinstruccionesdel fabricante.

Art. 53. Los preceptosde estaLey no afectarána las
medidaslegales sobre proteccióncontra las radiacionesde las
personassometidasa exámeneso tratamientosmédicoso para la
protecciónde la saludpúblicay de los trabajadores.

SECCIÓNSÉPTIMA: PRODUCTOSHOMEOPÁTICOS

Art. 54. Medicamentoshomeopáticos-Losproductos
homeopáticospreparadosindustrialmentey que se comercializan
con indicaciónterapéuticasesometeránatodoslos efectosal régi-
men de medicamentosprevistosen estaLey.

CAPITULOQUINTO
Farmacopeay controldecalidad

Art. 55.RealFarmacopeaEspaAo¡ayFormularioNacio-
nal.-). La Real FarmacopeaEspañolaes el código que deberá
respetas-separa asegurarla uniformidad de la naturaleza,calidad,
composicióny riquezade las sustanciasmedicinalesy excipientes.

2. La Farmacopeaincluirá monograflasconveniente-
menteordenadasy codificadascon los caracteresde lassustancias
medicinales,excipientes,los métodosde ensayoy de análisis a
utilizar paraasegurarsu calidad,los procedimientosdepreparación,
esterilización,conservacióny acondicionamiento.Lasmonografías
constituyenexigenciasmínimasdeobligadocumplimiento.

3. Todomateriaprimapresentadabajounadenominación
científicao comúnde la Farmacopeaen vigordeberespondera las
especificacionesde la misma.

4. La RealFarmacopeaEspañolaestaráconstituidapor
las monografíaspeculiaresespañolasy las contenidasen la Far-
macopeaEuropeadel Consejode Europa.La FarmacopeaInterna-
cional de la OMS tendrácaráctersupletorio. Paralas sustancias
fabricadasenpaísespertenecientesa lasComunidadesEuropeasre-
girá, en defectode la FannacopeaEuropea,la monografíade la
Fannacopeadelpaís fabricantey, en su defecto, la de un tercer
País.

El Ministerio de Sanidady Consumopodrá poner en
vigor monografíasconcretasde Farmacopeasextranjeras.

5. El FormularioNacionalcontendrálasfórmulasmagis-
trales tipificadas y los preparadosoficinales reconocidoscomo
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medicamentos, sus categorías, indicaciones y materias primas que
intervienen en su composicióno preparación,asícomolasnormas
de correcta preparación y control de aquéllos.

6. La Real Farmacopea Española y el Formulario Hacia-
rial serán actualizados periódicamente.

7. La Real Fannacopea Española y el Formulario Nacio-
nl, así como sus adiciones y correcciones serán aprobados, previo
informe de la ComisiónNacionalde la Real Fannacopea Española,
por el Ministerio de Sanidad y Consumo que anunciará en el elio-
letín Oficial del Estado. su publicación y establecerá la fecha de su
entrada en vigor. El referido Ministerio realizará su edición oficial.

8. Las oficinas de farmacia, servicios farmacéuticos,
entidades de distribución y laboratorios de fabricación de especia-
lidades farmacéuticas deben poseer un ejemplar actualizado de la
Real Farmacopea Española y del Formulario Nacional.

Art. 56. Control de calidad por la autoridad sanita-
ría.-). Por el Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comunidades
Autónomas con competencia de ejecución en materia de legislación
de productos farmacéuticos podrán est.ablecerse programas de
control de calidad de los medicamentos para comprobar la obser.
vancia de las condiciones de la autorización y de las demás que
sean de aplicación.

En el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud podrán acordarse criterios de coordinación de dichos
programas con referencia a la extensión, intensidad y frecuencia de
los controles a realizar.

2. Sin perjuicio de su propia responsabilidad todas las
autoridadesy profesionales sanitarios yíos fabricantes y distribuido-
res están obligados a colaborar diligentemente en estos programas
y comunicar a las Autoridades Sanitarias las anomalías de las que
tuvieran conocimiento.

3. El Instituto de Salud Carlos III de acuerdo con sus
normas reguladoras podrá proporcionar patrones y preparacionesde
referencia para el control de las sustancias medicinales. Dichos
patrones deberán haber sido calibrados con los patrones interna-
cionales, cuando éstos existan.

4. Cuando exista un patrón internacional o una prepa-
ración internacional de referencia, la actividad de las sustancias
medicinales se expresará en unidades internacionales.

CAPITULO SEXTO
Fannacovigilanda

Arr. 57. Obligación de declarar. 1. Los profesionales
sanitarios tienen el deber de comunicar con celeridad a las autori-
dades sanitarias o a los centros especializados que aquéllas desig-
nen, los efectos inesperados o tóxicos para las personas o la salud
pública que pudieran haber sido causados por los medicamentos.

2. l.os fabricantes y titulares de autorizaciones sanitarias
de medicamentos también están obligados a declarar a la Adminis-
tración del Estado y a las Comunidades Autónomas que ostenten
competencias de ejecución en materia de productos farmacéuticos
los efectos inesperados o tóxicos de los que tengan conocimientos
y que pudieran haber sido causados por los medicamentos que
fabrican, o comercializan.

Art. 58. Sisrema español de fannacovigilancia.-J. El
sistema español de farmacovigilancia, que coordinará el Ministerio
de Sanidad y Consumo, integrará las actividades que las Adminis-
traciones Sanitarias realicen para recoger y elaborar la infonnación
sobre reacciones adversas a los medicamentos.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo evaluará la
información recibida directamente o a través de otros programas y
la integrará en los programas internacionales de farmacovigilancia.

3. En el Sistema Español de Farmnacovigilancia estarán
obligados a colaborar médicos, veterinarios, farmacéuticos, enfer-
meros y demás profesionales sanitarios.

4. Las Autoridades Sanitarias podrán suspender aquellos

programas de farmacovigilancia en los que se aprecien defectos
graves de recolección de datos y tratamiento de la información
obtenida. Dicha suspensión requerirá el previo informe favorable de
la Comisión Nacional de Farmnacovigilacia.

5. Los datos obtenidos de los programas de farmacovi-
gilancia no tendrán carácter global y definitorio, en tanto no sean
evaluados, conjuntamente con los que disponga, por la Comisión
Nacional de Fannacovigilancia.

6. La Comisión Nacional de Farmacovigilanciase consti-
tuirá con representantes de las Administraciones Sanitarias y exper-
tos calificados designados por aquéllas.

TITULO TERCERO
De los e’mayos dfnitos

CAPITULO ÚNICO

Art. 59. Definición-A los efectos de esta ley se entiende
por ensayo clínico toda evaluación experimental de una sustancia o
medicamento, a través de su administración o aplicación a seres
humanos, orientada hacia alguno de los siguientes fines:

a) Poner de manifiesto sus efectos farmacodinimicos o
recoger datos referentes a su absorción, distribución, meaabolisn,o
y excreción en el organismo humano.

b) Establecer su eficacia para una indicación terapéutica,
profiláctica o diagnóstica determinada.

c) Conocer el perfil de sus reaccionesadversas y estable.
cer su seguridad.

Art. 60. Respeto a los postulados ¿dcos.-Todos los
ensayos estarán sometidos a la autorización administrativa prevista
en el artículo 65, debiendo respetarse además las siguientes exigen-
cias:

1. No podrá iiciarse ningún ensayo clínico en tanto no
se disponga de suficientes datos científicos y en panicular, ensayos
farmacológicos y toxicológicos en animales, que garanticen que los
riesgos que implica en la persona en que se realiza son admisibles.

2. Los ensayos clínicos deberán realizarse en condiciones
de respeto a los derechos fUndamentales de la persona y a los
postulados éticos que afectan a la investigación biomédica en la que
resultan afectados seres humanos, siguiéndose a estos efectos los
contenidos en la declaración de Helsinslci y sucesivas declaraciones
que actualicen los referidos postulados.

3. Sólo se podrá iniciar un ensayo clínico si existe duda
razonable acerca de la eficacia y seguridad de las modificaciones
terapéuticas que incluye.

4. Deberá disponerse del consentimiento libremente
expresado, preferiblemente por escrito, o en su defecto, ante testi-
gos, de la persona en la que haya de realizarse el ensayo después
de haber sido instruida por el profesional sanitario encargado de la
investigación sobre la naturaleza, importancia, alcance y riesgos del
ensayo y haber comprendido la información.

5. En el caso de ensayos clínicos sin interts terapéutico
panicular para el sujeto de la experimentación, el consentimiento
constará Siempre por escrito.

6. La instrucción y la exposición del alcance y los ries-
gos del ensayo, así como el consentimiento a que se refieren los dos
apartados anteriores se efectuarán ante y será otorgado por el repre-
sentante legal en el caso de personas que no puedan emitirlo libre-
mente.

Será necesario,además, la conformidad del representado
si sus condiciones le permiten comprender la naturaleza, importan-
cia, alcance y riesgos del ensayo.

7. La contraprestación que se hubiere pactado por el
sometimiento voluntario a la experiencia se percibirá en todo caso,
si bien se reducirá equitativamente según la participación del sujeto
en la experimentación en el supuesto de que desista.

Art. 61. Revocación del consenflmien¡o.-EI sujeto partici-
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panteen un ensayoclínico o su representantepodrá revocar,en
todo momento,su consentimientosin expresiónde causa.

Art. 62. Aseguramientodel ensayo.1~ La iniciaciónde
un ensayoclínico <conproductosen fasedeinvestigaciónclínica.
o para nuevasindicacionesde medicamentosya autorizadoso
cuandono existainterésterapéuticoparael sujetodel ensayosólo
podrá realizas-scsi previamentese ha concertadoun seguroque
cubra los dañosy perjuicios que comoconsecuenciadel mismo
puedanresultarparala personaen quehubierederealizarse.

2. Cuandopor cualquier circunstancia,el segurono
cubraenteramentelos dañosresponderánsolidariamentede los
mismos,aunquenomedieculpa,el promotordel ensayo.el investi-
gadorprincipaldel ensayoy el titular del hospitalo centroen que
se hjbiererealizado,incumbiéndolesla cargade la prueba.Ni la
autorizaciónadministrativani el informe del Comité Ético les
eximiránde responsabilidad.

3. Se presume,salvopruebaen contrario,quelosdaños
que afectena la salud de la personasujetaal ensayo,durantela
realizacióndel mismoy en el añosiguienteasutenninación,sehan
producidocomo consecuenciadel ensayo.Sin embargo,una vez
concluidoel año,el sujetodelensayoestáobligadoaprobas-eldaño
y nexoentreel ensayoy el dañoproducido.

Art. 63. Promotor, monitor e investigadorprincipal.-).
Es promotordel ensayoclínico la personafísica ojurídicaquetiene
interésen su realización,firma la solicitud de autorizacióndirigida
al ComitéÉtico o al Ministerio de Sanidady Consumoy serespon-
sabiliza deél.

2. Es monitor deunensayoclínico el profesionalcapaci-
tadoconla necesariaconv~etencdaclínicaelegidopor el promotor
queseencargadel seguinúenod4rectodeka reatiz.acióndel ensayo.
Sirve de vínculo entreel promotor y el investigadorprincipal,
cuandoéstosno concurranen la mismapersona.

3. Es investigadorprincipal quiendirige lo realización
prácticadel ensayoy firma en unión del promotor la solicitud,
corresponsabilizándosecon él. La condiciónde promotor y la de
investigadorprincipalpuedenconcurriren la mismopersonafísica.

Solamentepodráactuarcomoinvestigodorprincipal un
profesional sanitario suficientementecalificado para evaluar la
respuestaa la sustancioomedicamentoobjetode estudio.

En todocaso, los ensayosclínicosen humanosdeberán
realizas-sebajo la vigilancia de un ntdico con la necesariacom-
petenciaclínica.

Art. 64. Comités Éticos de lnvesrigación QMica.-).
Ningún ensayoclínico podráserrealizadosin informe previodeun
ComitéÉtico de InvestigaciónClínica, independientede los promo-
torese investigadores,y debidamenteacreditadopos- la Autoridad
Sanitariacompetentequehabráde comunicarloal Ministerio deSa-
nidady Consumo.

2. El Comité ponderarálos aspectosmetodológicos,
éticosy legalesdel protocolo propuesto,asícomoel balancede
riesgosy beneficiosanticipadosdimanantesdel ensayo.

3. Los ComitésÉticosestaránformados,comomínimo,
pos-unequipointerdisciplinariointegradopormédicos,farmacéuti-
cos de hospital, farmacólogosclínicos, personalde enfermeríay
personasajenasa los profesionessanitariasdelas queal menosuno
serájurista.

Art. 65. ¡n¡ervenáón adminisiranba.-l. Los ensayos
clínicos con <productosen fase de investigaciónclínica., o con
medicamentosyaautos-izadosparanuevasindicacionesterapéuticas,
cuandovayana ser realizadosen España,estaránsometidosa un
régimen de autorizaciónprevia pos- el Ministerio de Sanidady
Consumo.Esta autorizaciónseproducirá,en su caso,en unidadde
actoconla calificaciónprevistaen el articulo38.

Cuandosehubiereautorizadounensayoclínicola autori-
zacióndeotrosensayos,enlacindicacionesprevistasenlaautoriza-
cióncomo<productoen fasede investigaciónclínica, podrásome-
tersea unatramitacióncon requisitossimplificados.A tal efecto,

podráestablecersequedichosensayosseentiendanautorizadossi
el Ministerio de Sanidady Consumono los deniegaen unplazode
60 días.

2. Losensayosclínicosconmedicamentosregistradosen
Españacomoespecialidadesfarmacéuticasparanuevasdosificacio-
nes o en general,para condicionesdistintas de las que fueron
autorizadosrequeriráninforme del Comité Ético de Investigación
Clínica del lugar, quientrasladarála documentaciónal Ministerio
de Sanidady Consumo-

Dichosensayosseentenderánautorizadossi enel plazo
de 60 díasel referidoMinisterio no deniegala autorización.

3. Parala concesióndela autorizacióndel ensayoclínico
seevaluará:

-La calificacióntécnicay profesionaldel personalsanita-
rio queintervengaen el ensayo.

- Las condicionesdel centro en el que se proponela
realizacióndel ensayo.

El Ministerio de Sanidady Consumopodrálimitas- la
realizacióndeensayosclínicosespecialmentecomplejosahospitales
o centrosde investigacióndeterminados.Los ensayosclínicossin
interés terapéuticopara el sujeto sólo podrán ser realizadosen
centrosde investigaciónQueautorice,paracadaensayo,el Ministe-
riode Sanidady Consumoprevioinforme,en su caso,dela Admi-
nistraciónSanitariatitular del centro.

- El protocolode investigaciónpropuesto.
4. La autorizaciónde losensayosclínicosdecidirásobre

los extremosprevistosenel apartadoanteriory fijará el plazoy las
condicionestemporalesde su realización.

5. EJMinisterio de Sanidady Consumopodráinterxum-
pir en cualquiermomento la realizaciónde un ensayoclínico o
exigir la introducciónde modificacionesen su protocolo,en los
casossiguientes:

a)si seviola la Ley,
b) si sealteranlascondicionesde su autorización,
c) no se cumplenlos principios éticosrecogidosen el

articulo 60,
d) paraprotegera los sujetosdel ensayoo,
e)en defensade la Saludpública.
6. Las AdministracionesSanitariastendránfacultades

inspectorasen materia de ensayosclínicos, pudiendo investigar
incluso lashistoriasclínicasindividualesde los sujetosdel ensayo,
guardandosiempre su carácter confidencial. Asimismo podrán
realizarJa inlenupcióncautelas-delensayopor cualquierade las
causasseñaladasenel puntoanterior, comunicándolodeinmediato
al Ministerio de Sanidady Consumo.

7. LasAdministracionesSanitariasvelaránpos-el cumpli-
miento de lasnos-masde ‘BuenaPrácticaClínica..

8. El investigadorprincipaldeun ensayodeberánotificas-
inmediatamenteal ComitéÉtico, al monitor,al promotory también
al Ministerio deSanidady Consumo,sinperjuicio de la comunica-
ción o las ComunidadesAutónomascorrespondientes,cualquier
reacciónadversaimposlanteobservada.

9. Los resultadosfavorableso desfavorablesde cada
ensayoclínico, tanto si éstellega a su fin comosi seabandonala
investigación,deberánsercomunicadosal Ministerio de Sanidady
Consumo,sin perjuicio de la comunicacióna las Comunidades
Autónomascorrespondientes.

Ast. 66. Procedimientodel ensayo.1. El métodode los
ensayosclínicos deberásertal quela evaluaciónde los resultados
que seobtenganconla aplicaciónde la sustanciao medicamento
objetodel ensayoquedecontroladapos- comparaciónconel mejor
patrónde referencia,en ordena asegurarsu objetividad,salvolas
excepcionesimpuestaspos-lanaturalezadesu propiainvestigación.

2. La realizacióndel ensayodeberáajustas-seen todo
casoal contenidodel protocolo,de acuerdoconel cual sehubiera
otorgadola autorización.

Art. 67. Financiación del ensayo.LosComités Éticos
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podránrequeririnfonnacióncompletasobrelasfuentesy cuantíade
la financiacióndelensayoy la distribuciónde los gastos(reembolso
de Lastosa los pacientes,pagosporanálisisespecialeso asistencia
técnica,comprade aparatos,pagosdebidosa los hospitaleso a los
Centrosen quese desarrollala investigaciónporel empleode sus
recursos,incentivosy otros).

Art. 68. Requisitoscomunesde los ensayosclínicos en
el SistemaNacional de Salud.-1. Los Centros,Servicios,Estableci-
mientosy Profesionalessanitariosparticiparánen la realizaciónde
EnsayosClínicos deacuerdoconlosrequisitoscomunesy condicio-
nesde financiaciónque seregulenpor las AdministracionesSa-
nitariascompetentesparacadaServiciodeSalud.

2. El ConsejoIntertertitorial del SistemaNacional de
Saludpodráacordarprincipios generalesde coordinaciónrespecto
de lo dispuestoen el puntoanterior.

Art. 69. Publicaciones.-).La publicacióndelos ensayos
clínicosautorizadosse realizaráen revistascientíficasy conmen-
ción dcl ComitéÉtico quelos informó.

2. Cuandose hagan públicos estudiosy trabajos de
investigaciónsobremedicamentosdirigidos a la comunidadcien-
tífica, seharánconstarlos fondosobtenidospor el autorporo para
su realizacióny la fuentedefinanciación.

TITULO CUARTO
De los fabricantesy distribuidoresdemedicamatos

CAPITULO PRIMERO
De los laboratoriosfarmacéiticos

Art. 70. Autorizacióny requisitos.1. A los efectosde la
presenteLey, las personasfisicas o jurídicasquesedediquena la
fabricaciónde especialidadesfarmacéuticaso a malquierade los
procesosque ésta puedacomprender,incluso los de envasado,
acondicionamientoy presentaciónpara la venta, deberánestas-
autorizadaspreviamenteporel Ministerio de Sanidady Consumo.
Esta autorizacióny suextinciónsepublicaránen el <BoletínOficial
del Estado..

2. Para obtener la autorizaciónde laboratorio farma-
céutico,el solicitantedeberácumplir los siguientesrequisitos:

a) Detallarlas formasfarmacéuticasquepretendefabri-
car, asícomoel lugar,establecimientoo laboratoriode fabricación
y control.

b) Dispones-de locales, equipo técnico y de control
adecuadosy suficientespara una correcta fabricación,control y
conservaciónquerespondaa lasexigenciaslegales.

c) Disponer de un Director Técnico responsable,un
responsablede fabricacióny un responsablede control de calidad.
Estos dos últimos estarán,en todo caso, bajo la autoridaddel
DirectorTécnico.

Cuandose trate de laboratoriosquefabriquenpequeñas
cantidadeso productos simplespodránincorporar la función de
control al DirectorTécnico,perola direcciónde fabricacióndeberá
correspondera otrapersona.
3. El Ministerio de Sanidady Consumoconcederála correspon-
dienteautorizaciónsólo despuésde comprobarque se cumplenlos
requisitoslegalesexigidos.

4. La autorizaciónseotorgaráen un plazoquesedeter-
minaráreglamentariamente.Dichoplazoquedaráintes-sumpidosi la
Administraciónrequiereal solicitanteinfonnacióncomplementaria
hastaquela satisfaga.

Art. 71. Obligacionesdel titular deLa amorizaciónde
laboratoriofarmacéutico 1. Sin perjuiciode lasdemásobligaciones
que venganimpuestaspor disposiciónlegal o reglamentada,el
titulas- de la autorizacióndeberácumplirconlas siguientesobliga-
ciones:

a) Disponerde personalsuficientey conla calificación
técnicanecesariapara garantizarla calidadde las especialidades

fabricadasy la ejecucióndecontrolesprocedentesconarregloa lo
dispuestoen la Ley.

b) No suministrarlasespecialidadesautorizadasmásque
de acuerdoconla legislaciónvigente.

c) Tenerabastecidocontinuamenteel mercadoconlos
productosregistrados,pudiendosuspendes-setal abastecimientosólo
tras dispones-de la correspondienteautorizaciónporel Ministerio
de Sanidady Consumo.

d) Comunicarla suspensiónocesedesusactividades.
e)Permitir, en todomomento,el accesoasuslocalesy

as-chivosa las autoridadescompetentespararealizarinspecciones.
1) Facilitarel cumplimientode susfuncionesal Director

Técnicoy midas- de que dispongade los medios necesariospara
ello.

g) Respondes-de lasobligacionesque les seanexigibles
duranteel tiempo de su actividady cinco añosmás despuésde
clausurarlao suspenderla.
h) Garantizarqueel transponedelos medicamentoshastadestino,
seaaalmacenesmayoristaso serviciosu oficinas defarmacia,se
realizacumpliendolas obligacionesimpuestasenla autorizaciónde
los mismos.

2. El fabricantedeunaespecialidadfarmacéuticarealiza-
rá los controlesdecalidad, pureza,estabilidad,potenciay demás
queprocedansobrelas materiasprimas, los productosintermedios
defabricacióny el productoterminadode acuerdoconlos métodos
y técnicasgeneralmenteaceptados.

3. Para el cumplimiento del apanadoanterior cada
establecimientode fabricación de especialidadesfarmacéuticas
contarácon una unidad de control y garantíade calidadde los
productos,procesosy procedimientoscon la autoridady respon-
sabilidad de aceptaro rechazarmateriasprimas, intermedios y
productosterminales.Losprocesosy procedimientosde fabricación
deberánestarvalidados.

Art. 72. Normasde correctafabricación-Lostitulares
de unaautorizaciónde laboratoriofarmacéuticodeberáncumplirlas
Normasde CorrectaFabricaciónpromulgadaspos-elMinisterio de
Sanidady Consumo,asícomolasBuenasPrácticasde Laboratorio.
EstasNormasses-ánadaptadasperiódicamentealestadodelaciencia
y de la técnica.

Art. 73. Modificación, suspensióny revocaciónde la
autorización.- Cualquiermodificación de los requisitosa que se
refierenlas letras a) y b) del númerodos del artículo 70 o del
objeto de la autorizacióndeberáser previamenteaprobadapor el
Ministerio de Sanidady Consumo.

2. La sustitucióndel DirectorTécnicosecomunicaráal
Registrode EspecialidadesFannacéuticasy a la correspondiente
Consejeríade Sanidadde la ComunidadAutónoma.

3. El Ministerio deSanidady Consumopodrásuspendes-
o revocaríaautorizaciónde laboratorioparaunacategoríadetermi-
nadade productoso paratodos ellos, cuandono se cumplanlos
requisitosdel artículo70.

4. Tambiénpodráel Ministerio deSanidady Consumo,
sin perjuicio de las demásmedidasqueprocedan,suspenderla
fabricaciónde especialidadesfarmacéuticaso suspendero revocar
la propia autorizaciónde fabricación cuando se incumplanlas
obligacionesestablecidasen esteCapítulo.

Mt. 74. Registrounificado de laboratoriosfarmacéuti-
cos.-.?.La AdministraciónSanitariadel EstadomantendráunRegis-
tro unificado de laboratoriosfarmacéuticosque centralizarátodos
los datosqueesténobligadosasuministrarparael cumplimientode
las previsionesde estaLey.

2. Es obligatoriala inscripciónen esteRegistrode la
autorizacióninicial, asícomode cualquiertransmisión,modifi-
caciónoextinción.

Art. 75.DirectorTémico.-).El técnicoaqueserefiere
el articulo 70 deberáreunir las condicionessiguientes:

a)Tenerel título de licenciadoen farmaciau otro título
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superiorigualmentecalificadodeacuerdoconla normativavigente.
b) Tenerla experienciaprofesional en fabricación y

controlde especialidadesfarmacéuticasquereglamentariamentese
determine.

2. Estecargoseráincompatibleconotrasactividadesde
tipo sanitarioquesuponganinteresesdirectosconla distribucióno
dispensacióndemedicamentosoquevayanendetrimentodelexacto
cumplimientode susfunciones.

3. El DirectorTécnicocuidará:
a)Dequecadalotede especialidadesfarmacéuticashaya

sido fabricado,controladoy conservadoconformea la Ley y según
los términosde la autorizacióndela especialidadfannacéuticaco-
rrespondiente.

b) De que cadalote de fabricacióncumplelas mencio-
nadascondicionesformalizandosu garantñ,mediantelos documen-
tos y registrosadecuados,quedeberátenerpermanentementeactua-
lizadosy adisposicióndelos inspectoresacreditados,por lo menos,
hastadosaltos despuésdela fechadecaducidad.

4. Cuandoel DirectorTécnicoincumplasusobligaciones
serásometidoaexpedientesancionador,pudiendoser suspendido,
encasosgraves,en susfuncionesdesdesu incoacción,sinpeijuicio
de lasdemásrespófisábilidadesC3QJ¡u¡ca.

La responsabilidaddel DirectorTécnicono excluye,en
ningúncaso, la responsabilidadempresarial.

Art. 76. Fabricación por terceros.!. Los fabricantesde
especialidadesfarmacéuticaspodrán encomendara terceros la
realizaciónde actividadesde fabricacióno controlesprevistosen
estaLey para las especialidadesfarmacéuticassi se cumplenlos
requisitossiguientes:

a)Contarel tercero-contratistaconla autorizaciónSanita-
ria defabricantede especialidadesfarmacéuticasaqueserefiereel
artículo70.

b) Obtenerdel Ministerio deSanidady Consumoautori-
zaciónespecíficapara la fabricaciónpor terceros.

2. Excepcionalmenteycuandoasílo requierala atención
asuspacientes,los Servicios de FarmaciaHospitalariay Oficinas
deFarmaciapodránencomendar,aunaentidadlegalmenteautoriza-
da por el Ministerio de Sanidad y Consumo,la realización de
algunafasede la producciónde unapreparaciónconcretao de su
control analí~co.

CAPITULO SEGUNDO
De los almacenesmayoristas

Art. 77. Parafacilitar la distribución de las especiali-
dadesfarmacéuticasy sustanciasmedicinalesdestinadasaconstituir
un medicamentodesdelos laboratoriosfabricantesy los importado-
res a las oficinas de farmaciay serviciosde farmacia legalmente
autorizados,podrá utilizarsela mediaciónde los almacenesma-
yoristas.

Art. 78. Distribución mayorista.!. Los almacenesde
distribuciónal por mayorde especialidadesfarmacéuticasy sustan-
cias medicinalesa oficinas y servicios de farmacia legalmente
autorizados deberáncontar con autorizaciónde la Comunidad
Autónomadondeesténdomiciliadosy realicensusactividades.

2. El Ministerio de Sanidady Consumomantendráy
publicaráun caiálogopermanentementeactualizadode los almace-
nesmayoristas.

Mt. 79. Exigenciasdefiar cionamiento.-). Sin perjuicio
de las demásobligacionesque venganimpuestaspor disposición
legal o reglamentaria,los almacenesmayoristasestaránobligados;

a)A contarconinstalacionessuficientementedotadasde
medios personales,materialesy técnicosparaquesu cometidose
verifiqueconplenagarantíaparala saludpública.

b) A mantenerunasexistenciasmínimasde medicamen-
tos quegaranticenla continuidaddel abastecimiento.

o) A garantizarla observanciade lascondicionesgenera-

leso panicularesde conservaciónde los medicamentosy especial-
menteel mantenimientode la cadenade frío en toda la red de
distribuciónmedianteprocedimientosnormalizados.

d) A cumplir serviciosde guardiay prevencióndecatAs-
trefes.

2. EJ Gobiernoconcarácterbásicopodráestablecerlos
requisitosy condicionesmínimosde estosestablecimientosafin de
asegurarlasprevisionescontenidasen el punto 1.

Mt. 80. DirectorTécnico.-).Losalmacenesmayoristas
autorizadosdispondrándeun DirectorTécnicofarmacéuticocuyo
cargoseráincompatibleconotrasactividadesdecarácterunitario
que suponganinteresesdirectoscon la fabricacióno dispensación
demedicamentoso quevayanendetrimentodel exactocumplimien-
to de sus funciones.

Son funcionesdel DirectorTécnicolas siguientes:
a) Garantizarel cumplimiento de las disposicionesde

orden sanitarioque se refieren a los almacenesmayoristasy sus
operaciones.

b) Analizarlasmateriasprimasquefraccioneny garanti-
zarsu calidady pureza.

c) Cuidar de que el almacenamientoy envasadode
sustanciasmedicinalesy el empaquetamientode especialidadesfar~
macéuticasse efectúaen las debidascondicionesy garantizarsu
legitimidad de origen.

d) Verificar las condicionessanitariasdel transporte,de
entraday salidade medicamentosy sustancras.

e)Supervisas-el cumplimiento de 1. legislaciónespecial
sobreestupefacientesy psicótroposy exigir la adopciónde las
medidasadecuadas.

2. A partir de un determinadovolumen de actividad
profesional,el Gobiernoestableceráreglamentariamenteconcarác-
ter básicola necesidaddefarmacéuticosadicionales,ademásdelDi-
rectos-Técnico,poralmacénmayoristadedistribuciónfarmacéutica.

T~flJLO QUINTO
De lasgarandassanitariasdelcomercioexteriorde

medicamentos

Art. 81. Imporraciones.-1. Sin peljuicio de otrasexi-
genciaslegalo reglamentariamenteestablecidas,sólo podránimpos--
sarseespecialidadesfarmacéuticastes-minadasy totalmentedispuesta
parasu ventaal público, cuandoaquéllasseencuentrenautorizadas
e inscritasene!Registrode EspecialidadesFarmacéuticasdeacuer-
docon lasexigenciasprevistasen estaLey.

2. La distribuciónde las especialidadesfarmacéuticasa
queserefiereel puntoanteriorseajustaráa lasexigenciasprevistas
en el Título Cuartode estaLey. A tal efectoel importadorpodrá
utilizas-los canalesfarmacéuticoslegalmentehabilitadosparaello o
constituirseen distribuidor farmacéuticopreviala correspondiente
autorizaciónotorgadade acuerdocon el Capítulo Segundodel
Título Cuartode estaLey.

3. El DirectorTécnicode la entidaddistribuidoragaran-
tizará la conformidadde los lotes importadosy respondede que
cadajotede fabricaciónimportadoha sido objetoen Españade un
análisiscuantitativoreferido, por lo menos,a todaslassustancias
medicinalesy de los demáscontrolesqueresultennecesariospara
garantizarsu calidadsegúnlos términosde la autorizacióny regis-
Éso de la especialidadfarmacéutica.

A ial efectosedeberáfacilitas-la documentacióny mues-
tras que reglamentariamentese detenninenparasu control por el
Ministerio de Sanidady Consumo.

4. Los controlesmencionadosen el apartadoanteriorse
consideraránrealizadoscuandoa juicio del Ministerio de Sanidad
y Consumose acreditedocumentalmentehaberseefectuado,en el
paísde origen,conidénticasexigenciasa las previstasen estaLey,
sin perjuiciode lasobligacionesderivadasde ;a adhesióna la CEE
y demástratadosinternacronalessuscritosporEspaña.
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deComisionesdeFarmaciay Terapéuticaode cualquierotromedio5. La importaciónde .productosenfasedeinvestigación
clínica” requerirá autorizaciónprevia del Ministerio de Sanidady
Consumo.

6. El titular deunaespecialidadfarmacéuticaen España
no podrá impedir su importacióny comercializaciónpor terceros
siemprequela introduzcanen el mercadoespañolconlasgarantías
establecidasporestaLey conlas adaptacionesquereglamentaria-
mentesedeterminen.

Mt. 82. Exportaciones.-).Podránexportas-especialida-
des farmacéuticaslos laboratoriosy almacenesmayoristasque
cumplanlos requisitoslegalmenteestablecidos.

2. Las exportacionesde especialidadesfarmacéuticas
autorizadase inscritasen el Registrose notificaránpor el exporta-
doral Ministerio deSanidady Consumoen los casosy términos
quereglamentariamentesedeterminen.

3. La exportaciónde cualquierotro medicamentoqueno
seaespecialidadfarmacéuticadeberáserautorizadapos-elMiniste-
rio de Sanidady Consumoy seentenderáotorgadasi ésteno se
oponeen el plazode un mes.

4. La autorizaciónaqueserefiereel puntoanterior,será
otorgadacuandoel productocumplalas exigenciassanitariasesta.
blecidasen el Título Segundode estaLey.

5. No se exigiránal productoa exportarlos requisitos
establecidospor esta Ley para su autorizaciónde especialidad
farmacéuticaen España,en lo queserefierea formatoo presenta-
ción, textos,etiquetadoy característicasdelos envases,siempreque
se respetenlos principiosqueestaley establecesobreinformación
de garantíaa los profesionalesy los usuarios.

Art. 83. 1. Los medicamentosqueacompañena los
viajerosdestinadosasu propia medicaciónquedanexcluidosde las
exigenciasestablecidasen los artículosanteriores,sin perjuiciode
las medidas de control cuandodichos medicamentospudieran
representaruna desviaciónpos- su cuantiao destino.

2. LasAdministracionespúblicasadoptaránlasmedidas
oportunaspara impedir que los productosobjeto de estaLey, en
régimende tránsitohaciaun tercerpaís,puedanserdesviadospara
su uso en Españasin cumplimiento de lasexigenciasprevistasen
estaLey.

TITULO SEXTO
De] uso racionaldelos medicamentos

CAPITULO PRIMERO
De la formacióneInformaciónsobremedicamentos

y dela recta

Art. 84. Acmacionesde ¿os AdministracionesPúbli-
cas.-1. Las AdministracionesPúblicascompetentesen los órdenes
sanitarioy educativodirigiránsusactuacionesapromoverla forma-
ción universitariay post-universitariacontinuaday permanente
sobremedicamentosde los profesionalessanitarios.En especialel
fomentode la farmacologíay la farmaciaclínicas.

2. LasAdministracionesPúblicassanitariasdirigiránsus
actuacionesa suministras-infonnacióncientífica y objetiva sobre
medicamentosa los profesionalessanitarios,quepodráreferís-seno
sólo al contenidode la fichatécnicaa quese refiereel artículo 19
sino tambiéna los estudiosfarmacológicos,toxicológicosy clínicos
en los quesebasóla autorizaciónde comercialización.

3. Las AdministracionesPúblicasdirigirán sus actua-
cionesa impulsarla constituciónde centrosdeinformacióndeme-
dicamentospropios o en hospitales,en sociedadescientíficas,en
colegiosprofesionalesy demásentidadespúblicasoprivadas.

4. LasAdministracionesSanitarias,conel asesoramiento
de la ComisiónNacionalparael UsoRacionaldelos Medicamentos
adoptaránlas medidasnecesariaspara queen las estn¡cturasde
atenciónespecializaday primaria,se lleve a cabola rieccióny
valoracióncientífica de los medicamentosy de su empleoatravés

equivalente.
5. Las AdministracionesPúblicas unitariasrealizarán

programasde educaciónsanitariasobremedicamentosdirigidos al
públicoen general.

6. LasAdministracionesPúblicasSanitariaspromoverán
la publicaciónde GuíasFarmacológicasparausode los profesiona-
les sanitarios.

Mt. 85. Receta.-).La receta,comodocumentoque
ayala la dispensaciónbajo prescripciónfacultativay válido para
todo el territorionacional,seeditaráen la lenguaoficial del Estado
sin perjuiciodelaslenguasoficialesdecadaComunidadAutónoma.

2. Las recetasy órdeneshospitalariasde dispensación
deberáncontenerlosdatosbásicosdeidentificaciónde prescriptos-,
pacientey medicamentos.

3. En las rectasy órdenes,el facultativo incluirá las
pertinentesadvertenciaspara el farmacéuticoy las instrucciones
parala mejorobservanciadel tratamiento.

4. El Gobierno podrá regular con carácterbásicolo
dispuestoen los númerosanterioresy establecerla exigenciade
otros requisitosque por afectara la salud pública o al sistema
sanitariohayande serde generalaplicaciónenlas recetasu órdenes
hospitalarias.

5. Los trámitesa queseansometidaslasrecelasy órde-
nesmédicasy especialmenteen su tratamientoinformático, res-
petaránlo dispuestoenel artículolO de la LeyGenes-alde Sanidad.

CAPITULO SEGUNDO
De la lnfonnaddny promocióndemedicamentosa

profesional.sanitarios

Mt. 86. Información y promocióndirigida a los profe-
sionales sanitanos.!. La informacióny promocióndirigidaa los
profesionalessanitarios,bajo control administrativopor las Admi-
nistracionesSanitariasen los términosprevistosen el articulo 102.1
de la LeyGeneralde Sanidad,deberáestarde acuerdoconlos datos
contenidos en el Registro de EspecialidadesFarmacéuticasdel
Ministerio de Sanidady Consumoy deberáser rigurosa, bien
fundaday objetiva y no inducir a error, deacuerdoconla legis-
laciónvigente,y ajustas-sea la fichatécnica.

2. Los mediosde informacióny promociónutilizados
comosoporte,ya seanescritos,audiovisualesodeotra naturaleza,
tendráncarácterbásicamentecientífico y estarándirigidos y se
distribuiránconexclusividadaprofesionalessanitarios.

3. Cuandose trate de informacióno promocióndistri-
buida por medios informáticos, las AdministracionesSanitarias
podránaccederaellosa los efectosde inspección.

4. Los premios,becas,contribucionesy subvencionesa
reuniones,congresos,viajesdeestudio y actossimilaresdonados
por cualesquierapersonasrelacionadasconla fabricación,elabora-
ción, distribución y dispensaciónde medicamentosse aplicarán
exclusivamenteaactividadesdeíndolecientíficacuandosusdestina-
unosseanfacultativosen ejercicioclínicoo lasentidadesen quese
asocian.

En las publicacionesde trabajosy ponenciasde reu-
niones,congresosy actossimilaresseharánconstarlosfondosob-
tenidosparasurealizacióny fuentedefinanciación.

La mismaobligaciónalcanzaráalmediodecomunicación
porcuyavis se haganpúblicosy queobtengafondosporopara su
publicación.

CAPITULO TERCERO
De] usoracionaldemedicamentosen la atenciónprimaria

a la salud

Mt. 87. Funcionespara garamizarel uso racional del
medicamentoen la atenciónprimaria. -Seconsideranfuncionesque
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garantizanel uso racional de los medicamentosen la atención
primariaa la saludlassiguientes:

a) Elaboracióndeprotocolosy pautasfarmacoterapéu-
ricas.

b) Transmisióndeinformaciónsobremedicamentosalos
profesionalessanitarios.

c) Información sobre la medicacióna los pacientes,
seguimientode los tratamientosy farmacovigilancia.

d) Colaboraciónconlos hospitales,y serviciosdeaten-
ción especializada.

e) Impulsoy participaciónen la educaciónde la pobla-
ción sobremedicamentos,su empleoracionaly la prevencióndesu
abuso.

fl La custodiay correctaconservaciónde los medica-
mentosasucargo.

g> La dispensaciónde medicamentosa los pacientespor
un farmacéuticoo bajo su supervisión,con plena responsabilidad
profesionaly de acuerdoconla prescripción,o segúnlasorientacio-
nesde la cienciay el artefarmacéuticoen el casode losautorizados
sin receta,informándoles,aconsejíndolese instruyéndolessobresu
colTectautilización.

Ii) Elaboracióny dispensacióndefórmulasmagistrales
y preparadosoficinales, garantizandosu calidad con arregloa lo
dispuestoen la presenteLey.

Art. 88. Oficinas defarmacia. 1. LasAdministraciones
Sanitariascon competenciasen ordenaciónfarmacéuticarealizarán
la ordenacióndelas oficinasde farmacia,debiendoteneren cuenta
los siguientescriterios:

a) Planificacióngeneralde las oficinas de fumadaen
os-denagarantizarJa adecuadaasistenciafarmacéutica.

b) La presenciay actuaciónprofesionaldelfarmacéutico
escondicióny requisitoinexcusableparala dispensaciónal público
de medicamentos.

e) Las exigenciasmínimas materiales, técnicasy de
medios suficientesqueestablezcael Gobiernoconcarácterbásico
para aseguras-la prestaciónde unacorrectaasistenciasanitaria,Sin
perjuicio de las competenciasque tenganatribuidaslas Comuni-
dadesAutónomasen estamateria.

d) Las oficinasde farmaciavienenobligadasadispensar
los medicamentosque se les demandentanto por los particulares
comopor el SistemaNacional de Salud en las condicionesregla-
mentadasestablecidas.

2. A partir de un determinadovolumen de actividad
profesional se estableceráreglamentariamentela necesidadde
farmacéuticosadicionales,ademásdel titular o sustitutoen su caso,
por oficinade farmacia,respetandoen todo casolas competencias
que tenganatribuidaslasComunidadesAutónomasen estamateria.

3. Por razonesde emergenciay lejaníade la oficinade
farmaciau otrascircunstanciasespecialesqueconcurranen cienos
establecimientospodrá autorizas-se,excepcionalmente,la creación
debotiquinesenlascondicionesquereglamentariamentesedetermi-
nen con carácter básico, sin perjuicio de las competenciasque
tenganatribuidaslasComunidadesAutónomasen estamateria.

4. Las AdministracionesPúblicas velaránpor la for-
macióncontinuadade los fannacéuticosy la adecuadatitulación y
formaciónde los Auxiliares y AyudantesTécnicosde Farmacia.

Art. 89. Prescripción DOS-En los casosen que el
prescriptos- indique en la receta siruptementeuna- denominación
oficial española,el farmacéuticodispensará,si la hubiere, una
especialidadfarmacéuticade las autorizadasbajo tal denominación.
Y si no la hubiere,unabajo denominaciónconvencionalasucite-
mio profesional.

Art. 90. Sustituciónpor elfannacéuiico.-1. Cuandopos-
causalegítimaen la oficinade farmaciano sedispongade la espe-
cialidadfarmacéuticade marcao denominaciónconvencionalps-es-
crita, el farmacéuticopodrá,conconocimientoy conformidaddel
interesado,sustituirla por otra de denominacióngenéricau otra

especialidadfarmacéuticade marca quetenga igual composición,
forma farmacéutica,vía de administracióny dosificación.

Asimismo, si el médicoprescriptos-identifica la espe-
cialidaden la recetaporuna denominacióngenérica,podrá susti-
ruine pos- otraautorizadabajo la mismadenominación.

2. Enestoscasos,el farmacéuticoanotaráal dorsodela
recelala especialidadquedispense,la fecha,su firma y su rúbrica.

3. Quedaránexceptuadasde esta posibilidad de susti-
tuciónaquellasespecialidadesque, por razónde suscaracterísticas
de biodisponibilidad y estrechorango terapéutico,determineel
Ministerio de Sanidady Consumo.

CAPITULO CUARTO
De] usoracionalde los medicamentoen la atención

hospitalariay especializada

Art. 91. E.structurasdesoportepara eluso racional de
¿os medicamentosen los hospitales.-).Sin peajuiciode la respon-
sabilidadque todos los profesionalessanitariostienenen el uso
racionalde los medicamentos,los hospitalesdeberándisponerde
servicioso unidadesde farmaciahospitalariaconarregloa los mi-
ntmosestablecidospor estaLey. Los hospitalesdelmásalto nivel
y aquellosotros quesedeterminendeberándisponerde servicioso
unidadesdeFarmacologíaClínica.

2. Paralogras-el usoracionaldelos medicamentoslas
unidadeso serviciosde farmaciahospitalariarealizaránlassiguien-
tus funciones:

a) Garantizary asumirla responsabilidadtécnicade la
adquisición,calidad,correctaconservación,coberturadelasnecesi-
dades,custodia,preparaciónde fórmulasmagistraleso preparados
oficinalesy dispensaciónde los medicamentosprecisospara las
actividadesintrahospitalariasy deaquellosotros, paratratamientos
extrahospitalarios,querequieranunaparticularvigilancia,supervi-
sión y control.

b) Establecerun sistemaeficazy segurode distribución
de medicamentos,tomarlas medidaspara garantizas-su correcta
administración,custodiary dispensas-los productosen fase de
investigaciónclínica y velarporel cumplimientode la legislación
sobreestupefacientesypsicótroposode cualquierotromedicamento
querequierauncontrol especial.

e) Formarpartede las comisioneshospitalariasen que
puedanserútiles susconocimientospara la seleccióny evaluación
científicade los medicamentosy de su empleo.

d) Establecerun servicio de información de medica-
mentospara todoel personaldel hospital,un sistemade farmaco-
vigilancia intrahospitalario,estudiossistemáticosde utilizaciónde
medicamentosy actividadesdefas-macocinéticaclínica.

e) Llevaracaboactividadeseducativassobrecuestiones
de su competenciadirigidasal personalsanitario delhospitaly a los
pacientes.

O Efectuartrabajosde investigaciónpropioso encolabo-
ración con otras unidadeso servidosy participaren los ensayos
clínicos conmedicamentos.

g) Colaboraren las estructurasdeAtenciónPrimariay
Especializadadela zonaen el desarrollode las funcionesseñaladas
en el artículo87.

h) Realizarcuantasfuncionespuedanredundaren un
mejorusoycontrol drlosmedicamentos.

3. Las funcionesdefinidasde la c) a la h) del punto
anteriorserándesarrolladasen colaboracióncon farmacologíaclí-
nicay demásunidadesoserviciosclínicosdel hospital.

Art. 92. Farmaciahospitalaria.LLes hospitalescon100
o máscamascontaránconServiciode FarmaciaHospitalariabajo
la tirularidady responsabilidadde un fannacéuticoespecialistaen
FarmaciaHospitalaria.

2. Dependientedel volumen,actividadesy tipo dehospi-
tal seestableceráreglamentariamentela necesidadde farmacéuticos
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adicionalesen la farmaciadelhospital.
3. Las administracionessanitariasconcompetenciasen

ordenaciónfarmacéuticarealizarántal funciónen la farmaciahospi-
talaria manteniendolos siguientescntenos:

a) Fijación de requerimientospara su buen funciona-
miento,acordeconlas funcionesestablecidas.

b) Que las actuacionesse prestencon la presenciay
actuaciónprofesionaldel ode losfarmacéuticosnecesariosparauna
correctaasistencia.

c) Los farmacéuticosde las farmacias hospitalarias
deberánhabercursadolos estudiosde la especialidadcorrespon-
diente.

4. Loshospitalesconmenosde 100camasquenodeseen
establecerserviciosfarmacéuticospodránsolicitas-delasComunida-
desAutónomasautorizaciónparamantenerun depósitode medica-
inentosbajo la supervisióny control deun farmacéutico.Lasoondi-
clones, requisitos y normas de funcionamientode tales depósitos
serándeterminadaspor la AutoridadSanitariacompetente.

CAPrrULO QUINTO
Del usoracionaldc los medicamentosenel sistena

nacionaldesalud

Art. 93. Principio &igualdad¡en~úoñalypmcetw,.kmo
coordinado.1. Se reconoceel derechode todosa obtenermedica-
mentosen condicionesde igualdaden todo el territorio nacional
dentrodel SistemaNacionalde Salud,sin perjuiciode las medidas
tendentesaracionalizarla utilizaciónde medicamentosquepuedan
adoptarlas ComunidadesAutónomasen ejercicio de sus compe-
tencias.

2. Losmedicamentossedispensaránpor las oficinasde
fannaciay los serviciosfarmacéuticosdelos hospitales,centrosde
saludy estructurasde atenciónprimaria,deacuerdoconel articulo
103 de la Ley Generaldesanidad.

3. El ConsejoInteilerritorial del SistemaNacional de
Salud podrá acordarlas condicionesgeneralesde planificación,
coordinación,contratación,adquisicióny suministro de medica-
mentosen el SistemaNacionalde Salud.

Art. 94. Procedimienzopara la financiaciónpública.-).
En el momentode autorizary registrar una especialidadfarma-
céuticasedecidirá, además,si se incluye,modalidaden su caso,o
seexcluyedela prestaciónfannactuticadela SeguridadSocial,con
cargoa fondosdeéstao a fondosestatalesafectosa la Sanidad.

Se tendránen cuenta criterios generales,objetivos y
publicadosy concretamentelos siguientes:

gías.
a) Gravedad,duracióny secuelasde lasdistintaspatolo-

b) Necesidadesde cienoscolectivos.
c) Utilidad terapéuticay socialdelmedicamento.
d) Limitación del gastopúblico destinadoa prestación

farmacéutica.
e) Existenciade medicamentosya disponiblesy otras

alternativasmejoreso igualespara lasmismasafecctonesamenos-
precioo inferior costodetratamiento.

2. Podránno financias-secon fondosde la Seguridad
Socialo fondosestatalesafectosa la Sanidadaquellosmedicamentos
cuyasindicacionesseansintomatológicasoparasíndromesmenores,
asícomo las exclusionestotaleso parciales,determinadospor el
Gobierno de grupos,subgmpos,categoríaso clasesde medica-
mentoso productossanitarios,cuya financiación pública no se
justifiqueo no se estimenecesaria,Se considerarán,en todo caso,
excluidosporesteconceptolos productosde utilizacióncosmética,
dietéticos, aguas minerales,elixires, dentífricos,especialidades
frnnacéuticaspublicitariasy otros productossimilares.

3. La decisióndeexcluirtotal oparcialmenteo someter
a condicionesespecialesde financiaciónlos medicamentoso pro-

duetossanitariosya incluidos en la prestaciónde la Seguridad
Socialseharáconlos criteriosestablecidosenlos puntosanteriores
y teniendoencuentael preciodelos similaresexistentesen el mer-
cadoy las orientacionesdel ConsejoIntertes-ritorial del Sistema
Nacional deSalud y previoinforme de la Comisión Nacional de
Uso Racionaldelos Medicamentos.

4. De forma equivalentese procederáen el casode los
productossanitarios.

5. Fi Gobiernorevisaráperiódicamentey actualizarála
relaciónde losmedicamentosy productossanitariosincluidos en la
prestaciónfarmacéuticade la SeguridadSocial,deacuerdoconlas
disponibilidadespresupuestariasy la evoluciónde los criteriosde
useracional, los conocimientoscientíficos y los criteriosincluidos
en losnúmerosanteriores.

Art. 95. Obligaciones de los pacienres.-1. De acuerdo
con la Ley Genes-a]de Sanidad,medianteReal Decreto, previo
informe del ConsejoInterterritorialdel SistemaNacionalde Salud,
el Gobiernoregularáperiódicamente,cuandosefinancieconcargo
a los fondosprevistosen el apanado1 del artículo anterior,los
supuestosen que la administraciónde medicamentosy productos
sanitariosserá gratuita, así como la participaciónen el pagoa
satisfacerpor los enfermospor los medicamentosy productos
unitariosquelesproporcioneel SistemaNacionaldeSalud.

2. La participaciónenel pago podrá modulas-seporel
Gobiernoconcriterios quetenganen cuenta:

a)La capacidaddepago.
b) La utilidadterapéuticay socialde los medicamentos.
c) Las necesidadesde cienoscolectivos.
d) La gravedad,duracióny secuelasde las distintas

patologías.
e) Los límitesdelasprevisionespresupuestariasafectas

a la prestaciónfarmacéutica.
3. Losusuariosestaránobligadosa justificarsu derecho

a la prestacióncuandoasílessearequeridopos-elpersonalfacultati-
vo del SistemaNacionaldeSaludoen las farmaciasdispensadoras.

Art. 96. Valoracióndela prescn~ción.-Faxel ámbitodel
Sistema Nacional de Salud correspondea las Administraciones
PúblicasSanitariasla evaluaciónde las prescripcionespor áreas,
zonas, terapias,grupos poblacionalesy otras circunstancias.El
Ministerio de Sanidady Consumoestablecerálos mecanismosde
coordinaciónquepermitanoptimizarla investigaciónde suscausas
y adoptarlas medidascautelaresy de controlcorrespondientescon
exigenciaderesponsabilidadesadministntivasypenalesquehubiere
lugar.

Art. 97. Colaboraciónfannacias-SisgemaNacional de
Salud.-).Lasoficinasdefarmacia,comoestablecimientossanitarios
queson, colaborarána los fines de estaLey paragarantizarel uso
racionalde los medicamentosen la atenciónprimariaa la salud.

2. Con independenciade lasobligacionesestablecidasen
estaLey y las quereglamentariamentesedeterminen,las oficinas
de farmaciapodránserobjetode conces-taciónen el SistemaNacio-
ml de Salud,de acuerdoconel SistemaGeneralde Contratación
Administrativay conformealos criteriosgeneralesaqueserefiere
el artículo93.3.

Art. 98. Informaciónagrqada.-Lainformaciónagregada
resultantedel procesamientode lasrecetasdel SistemaNacionalde
Saludes de dominio público salvandosiemprela confidencialidad
de la asistenciasanitaria y de los datoscomercialesde empresas
individualizadas,asícomoel secretoestadístico.Su gestión co-
rrespondea los ServiciosdeSaluddejasComunidadesAutónomas
en suámbito territorial y al Estadoen la informaciónagregadadel
conjuntodel SistemaNacionaldeSalud.

TITULO SÉPTIMO
De lascomisionesconsultivas

Art. 99. Panicipación.-1. Todaslaspersonascalificadas
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queprestensusserviciosen el SistemaNacionaldeSalud o en el
SistemaPúblicode InvestigaciónCientíficay DesarrolloTecnológi-
co Español,tienenel des-echoaparticipary el debes-de colaborar
conla AdministraciónSanitariaen la evaluacióny control de medi-
camentos.

2. La AdministraciónSanitariadel Estadoestaráasistida
porcomisionesconsultivasmultidisciplinariasintegradaspos-exper-
tos designadospor susrelevantesméritosprofesionales,científicos
y sanitarios,asícomo,en su caso,representantesdelos consumido-
resy usuarios,cuyaconstitución,composicióny procedimientode
actuaciónse determinaráreglamentariamente

TITULO OCTAVO
De la intervencióndelos preciosdelos medicamentos

Art. 100.Fijación delprecíoinicial.l. El Gobierno,por
Real Decreto,apropuestade los Ministerios de Economíay Ha-
cienda, Industria y Energíay de Sanidady Consumoy previo
acuerdode la ComisiónDelegadadel GobiernoparaAsuntosEco-
nómicos,estableceráel régimengeneralde fijación de los precios
industrialesde las especialidadesfarmacéuticas,queresponderána
criterios objetivosy comprobables.

Asimismo, el Gobierno,a propuestadel Ministerio de
Sanidady Consumo,y acuerdode la Comisión Delegadadel Go-
biernoparaAsuntosEconómicosestablecerá,concarácternacional,
el régimende los preciosde los servicios correspondientesa ta
distribucióny dispensaciónde la especialidadesfarmacéuticas,con
caráctergeneralo por gruposo sectores,teniendoen cuenta los
costosde los correspondientesservicios,ps-estacionesy gestiones.

2. El Ministerio deSanidady Con sumo,ni aplicación
dejoprevistoenel párrafoprimerodel apartadoanterior,establece-
rá el precio industrial máximo con carácternacional,para cada
especialidadfarmacéuticaal autorizas-laeinscribirlaen el Registro.

3. El Ministerio de Sanidady Consumoestableceráel
Precio de Venta al Público de las especialidadesfarmacéuticas
mediantela agregacióndel PrecioIndustrial y de los conceptos
correspondientesa la comercialización.El Precio de Venta al
Público seráconsignadoen los ejemplas-esde lasmismas.

4. L.os preciosindustrialesde las especialidadesfarma-
céuticasseránlibres en aquellosproductosconcretos,clasesde
productoso gruposwrapéu»cosque determineel Gobiernopor
existsrcompetenciao concurrirotrositerasessocialesy sanitarios
queasí lo aconsejen,sin perjuiciode la intervenciónadministrativa
queseconsiderenecesaria.

Art. 101.CaracjeKsticasde lafijación delprecio.-).La
decisiónque fije el precio podráestablecerun plazo determinado
para su validezno inferior aun alto.

2. El preciolijado serárevisablede oficio o a instancia
de partecuandolo exijancambiosenlascircunstanciaseconómicas,
técnicaso sociosanitarias.

Art. 102. Información econóniica.l.Paraque la inter-
venciónde preciospuedaalcanzarsusobjetivoslasempresasfabri-
cantesdeberánfacilitar al Ministerio de Sanidady Consumola
información suficiente en los aspectostécnicos, económicosy
financieros.

El referido Ministerio podrá efectuarcomprobaciones
sobrela informaciónfacilitada.

2. En el casode quela empresaestéintegradaen un
grupoquerealiceotrasactividades,ademásde las relacionadascon
medicamentos,o lasdesarrollefuera deEspaña,la Administración
del Estadopodrá requerir la informaciónque permita conocerla
imputaciónpara determinarlos gastosafectadosa la actividad
farmacéuticaen España.

3. La informaciónqueen virtud de estearticulo obtenga
la Administracióndel Estadoseráreservada.

Art. 103. árganoscompelenles-LaComisiónDelegada
delGobiernoparaAsuntosEconómicos,apropuestade los Miniare-

nosde Economíay Hacienda,Industriay Energíay de Sanidady
Consumo,aprobaráanualmenteel PlanGeneralparala intervención
de preciosdel ejercicio. El Ministerio de Sanidady Consumo
elevaráanualmentea la Comisión Delegadadel Gobiernopara
AsuntosEconómicosunamemoriade susactuacionesenestecam-
po.

La citadaComisiónDelegadadel GobiernoparaAsuntos
Económicospodráacordaranualmenteaquellosproductosogrupos
de productosde alto interésterapéuticoque puedenser objetode
revisiónindividualizadadel preciopos- el Ministerio deSanidady
Consumo.

Art. 104.Revisióndelospreciosiasrevisionescoyuntu-
míesdelospreciosdelasespecialidadesfarmacéuticasseefectuarán
siguiendoel procedimientoqueseaestablecidoporel Gobierno.

TITULO NOVENO
Régimensandonador

CAPITULOPRIMERO
Inspeccióny medidascautelares

Art. 105. Inspección.-).CorrespondealasAdministra-
clonesSanitariasenel ámbito de suscompetenciasla realizaciónde
las inspeccionesnecesariaspara asegurarel cumplimiento de lo
previstoen estaLey.

2. Correspondeala Administracióndel Estadola realiza-
ciónde la funcióninspectoraen los siguientescasos:

a)Cuandosetratede lasactuacionesnecesariaspanlas
oportunasautorizacioneso registrosque,de acuerdoconestaLey,
correspondena la Administracióndel Estado.

b) En todo caso,cuandosetratede inspeccionesareali-
zas-en el territoriodelasComunidadesAutónomasquenoostenten
competenciasdeejecuciónde la legislacióndeproductosfarmacéu-
ticos.

c) Cuandosetratede medicamentos,productoso artícu-
los destinadosal comercioexterioro cuya utilización o consumo
pudieraafectas-ala seguridadpública.

3. El personalal serviciode lasAdministracionesPúbli-
cas quedesarrollelas funcionesde inspección,cuandoejerzatales
funcionesy,acreditandosu identidadestaráautorizadopara:

a) Entrarlibrementey sin previanotificación, en cual-
quier momento,en todo el centro o establecimientosujeto a esta
Ley.

b) Procedera las pruebas,investigacioneso exámenes
necesanospara comprobarel cumplimiento de estaLey y de las
normasquesedictenpara su desarrollo.

c) Tomas-osacarmuestras,en ordena la comprobación
del cumplimientode lo previstoen estaLey y en lasdisposiciones
para su desarrollo.

d) Realizas-cuantasactuacionesseanprecisasenos-denal
cumplimientode lasfuncionesde inspecciónquedesarrollen.

Art. 106.Medidas cautelares. 1. Enel casodequeexista
o se sospecherazonablementela existenciadeun riesgoinminente
y graveparala salud,lasautoridadessanitariaspodránadoptarlas
siguientesmedidascautelaresen el ámbito deestaLey:

a)La puestaen cuarentena,la retiradadel mercadoy la
prohibiciónde utilizaciónde las especialidadesfarmacéuticas,los
medicamentosprefabricados,fórmulasmagistralesy preparados
oficina les, así comola suspensiónde actividades,publicidady la
clausureprovisionalde establecimientos,centroso servicios.

La puestaen cuarentenasupondráel bloqueoinmediato
en el establecimientofarmacéuticoen queseencuentreno al quese
destinen,en casode transporteno concluido,porel tiempo quese
determineo hastanuevaos-den,a cargode su responsable.

b) Lasuspensióndela elaboración,prescripción,dispen-
sacióny suministrode productosen fasede investigaciónchicao
parainvestigaciónen animales.
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2. La duracióndelasmedidas,queserefiereel aparta-
do anterior, que se fijarán para cadacaso, sin perjuicio de las
prórrogas sucesivasacordadaspor resolucionesmotivadas,no
excederáde lo queexija la situaciónderiesgoinminentey grave
quela justificó.

3. La AdministracióndelEstadodeberáserinformadade
modo inmediato por la autoridadsanitariaque adoptóla medida
cautelas-.

4. De las medidascautelaressedaráconocimientopor
los medios idóneosy con la rapidezadecuadaa cadacaso, a los
servidossanitarios,entidadesresponsableso público engeneral,
segúnproceda.

CAPrI’ULO SEGUNDO
Infraccionesy sanciones

Art. 107.Disposicionesgenerales.1-Lasinfraccionesen
materiade medicamentosseránobjetode lassancionesadministrati-
vas correspondientes,previa instruccióndel opotIunoexpediente,
sin perjuicio de las responsabilidadesciviles, penaleso de otro
ordenquepuedanconcurrir.

2. La instruccióndecausapenalantelos Tribunalesde
Justicia suspenderála tramitacióndel expedienteadministrativo
sancionadorquehubierasido incoadopor los mismoshechosy, en
su caso, la eficaciade los actosadministrativosde imposiciónde
sanción.Las medidasadministrativasque hubieransido adoptadas
para salvaguardarla saludy seguridadde las personassemanten-
dránen tantola autoridadjudicial se pronunciesobre lasmismas.

3. En ningúncasoseimpondráunadoblesanciónpor los
mismos hechosy en función de los mismos interesespúblicos
protegidos,si biendeberánexigirselasdemásresponsabilidadesque
sededuzcande otros hechoso infraccionesconcurrentes.

Art. 108. Infracciones.-.1. Lasinfraccionessecalificarán
como leves, gravesy muy gravesatendiendoa los criterios de
riesgosparala salud,cuantíadel eventualbeneficioobtenido,grado
de intencionalidad,gravedadde la alteración sanitaria y social
producida,generalizaciónde la infraccióny reincidencia,

2- Constituiránfaltasadministrativasy seránsancionadas
en los términosprevistosen el artículo siguiente,lasinfracciones
quea continuaciónsetipifican:

a) Infraccionesleves:
1.* La modificaciónporpartedel titularde la autoriza-

ción de cualquierade lascondicionesen basealascualesseotorgó
la misma.

2. No aportarlasentidadeso personasresponsableslos
datos que estén obligadosa suministrar por razonessanitarias,
técnicas,económicas,administrativasy financieras.

3.’ La falta de un ejemplarde la Real Farmacopea
Espaflolay del FormularioNacionalen los establecimientosobliga-
dosa ello.

4~ No contar las entidadesde distribucióny dispensa-
ción conlasexistenciasde medicamentosadecuadasparala normal
prestaciónde sus actividadeso servicios,así comono disponerde
lasexistenciasmínimasestablecidas.

5. • Nodispones-deexistertciasmínimasdemedicamentos
parasupuestosde emergenciao catástrofe,en los casosque resulte
obligado.

6. • Dificultar la labor inspectoramediantecualquier
acciónu omisión que perturbeo retrasela misma.

7.~ Dispensarmedicamentostranscurridoel plazo de
validezde la receta.

8.’ No cumplimentarcorrectamentelos datosy adver-
tenciasquedebencontenerlasrecetasnormalizadas.

9.’ Realizarla sustitucióndeuna especialidadfarma-
céutica,en los casosqueéstaseaposible, incumpliendolos requi-
sitosestablecidosal efecto.

lO. • No proporcionara los facultativossanitariosen

ejerciciola fiche técnicade especialidadesfannacéuticasantesde su
comercialización.

1 1-’ Modificar los textosde la fiche técnica,prospecto
y etiquetadosin contarconla necesariaautorización.

12.’ Realizarpublicidaddefórmulasmagistraleso de
preparadosoficinales.

13.• Incumplimiento del deberde colaborarcon la
AdministraciónSanitariaenla evaluacióny controldemcdicamen-
tos.

14.’ No ajustarlos preciosde lasespecialidadesfarnia-
céuticasa lo determinadoporla Administración.

ISA El incumplimientodelos requisitos, obligaciones
o prohibicionesestablecidasen esta Ley y disposicionesque la
desarrollanque, en razónde los criterios contempladosenesta
artículo,anerezcanlacalificacióndelvesonopro cedasu califica-
ción comofaltasgravese muygraves.

16.’ El ofrecimientodirectoo mdi rectode cualquier
tipo de incentivo,primasu obsequiosefectuados,por quientenga
interesesdirectos o indirectos en la producción,fabricación y
comercializaciónde medicamentosa los profesionalessanitarios
implicadosen el ciclo de prescripción,dispensacióny administra-
ción,c a susparientesy personasdesu convivencia.

b) Infraccionesgraves:
1.’ La elaboración,fabricación,importación,exporta-

cióny distribucióndemedicamentosporpersonasfisicaso jurídicas
quenocuentenconla preceptivaautorización.

2.’ Norealizaren la elaboración,fabricación,importa-
ción, exportacióny distribuciónde medicamentoslos controlesde
calidadexigidosenla legislaciónsanitariao efectuarlos procesos
de fabricacióno control medianteprocedimientosno validados.

3.’ El funcionamientode una entidad dedicadaa la
elaboración,fabricacióny distribuciónde medicamentossin que
exisla nombradoy enactividad un DirectorTécnico, asícomo el
restodel personalexigido en cadacaso.

4.~ El funcionamientode los ServiciosFarniacéuticosy
Oficinas de Farmaciasin la presenciay actuaciónprofesionaldel
farmacéuticoresponsable.

5. • Incumplirel DirectorTécnicoy demáspersonallas
obligacionesquecompetenasuscargos.

6.’ Impedirla actuaciónde los inspectores,debidamente
acreditados,en loscentrosen losqueseelaboren,fabriquen,distri-
buyany dispensenmedicamentos.

7.’ Lapreparaciónde fórmulasmagistralesy preparados
oficinalesincumpliendolos requisitoslegalesestablecidos.

SA Distribuir o conservarlosmedicamentossin observar
las condicionesexigidas,asícomoponera la ventamedicamentos
alterados,en malascondicioneso, cuandosehayaseñalado,pasado
el plazodevalides.

9.’ Utilizar en personasoenanimalesde abastoalgún
productoen fasede investigaciónsin haberrecaídopreviamentela
declaraciónquelo califiquecomotal-

10.’ Realizarensayosclínicossin la previaautorización
administrativa.

11.’ El incumplimiento por partede fabricantes,im-
portadoresy titularesde lasautorizacionesde medicamentosde la
obligaciónde comunicara las autoridadessanitariaslos efectos
adversosde los medicamentos.

12.’ El incumplimiento por el personalsanitariodci
deberdeParmacovigilancia.

13.’ Lapreparaciónindividualizadadevacunasy alérge-
nosenestablecimientosdistintosde losautorizados.

14.’ Dispensas-medicamentosenestablecimientosdistin-
tos a los autorizados.

15.’ La negativaa dispensarmedicamentossin causa
justificada y la dispensaciónsin recetade medicamentossometidos
aestamodalidadde prescripción.

16.’ La sustituciónen la dispensacióndeespecialidades
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farmacéuticascorttrsvinietsdolo dispuestoenet atticulo 90 deesta
Ley.

17.’ Cualquieractou omisión encaminadoa coartarla
libertaddelusuarioen la elecciónde la oficinade farmacia.

18.’ Incumplimientoporpartedel personalsanitariodel
deberdegarantizarla confidencialidady la intimidadde los pacien-
les en la tramitaciónde las recetasy órdenesmédicas.

19.’ Realizarpromoción, informacióno publicidadde
medicamentosno autorizados o sin ajustarsea las condiciones
establecidasen la autorizaciónde comercialización,a lo dispuesto
en estaLey y a la legislacióngenes-slsobrepublicidad.

20.’ La actuaciónde los profesionalesunitariosimpli-
cadosen el ciclo de prescripción,dispensacióny administración,
siempreque esténen ejercicio, conlas funcionesde delegadosde
visita médica,representantes,comisionistaso agentesinformadores
de los laboratoriosde especialidadesfarmacéuticas.

21.’ La reincidenciaen la comisión de infracciones
leves,asícomola comisióndealgunade lasinfraccionescalificadas
como leves cuandoconcurrande forma gravelas circunstancias
previstasen el apanado1 de estearticulo.

c) Infraccionesmuygraves:
1.’ La elaboración,fabricación,importación,expon.-

sión,distribución,comercialización,prescripcióny dispensaciónde
productoso preparadosquesepresentasencomomedicamentossin
estarlegalmentereconocidos.

2.~ Lapuestaenel mercadodemedicamentossin haber
obtenidola preceptivaautorizaciónsanitaria.

3 La importacióny exportaciónde sangre,fluidos,
glándulasy tejidoshumanosy de suscomponentesy derivadossin
la previaautorización.

4. Incumplimientode las medidascautelaresy defini-
tivas sobremedicamentosquelasautoridadessanitariascompetentes
acuerdenporcausagravede saludpública.

3.’ La reincidenciaenla comisióndefaltasgravesenlos
últimos cinco aflos.

6.’ Realizarensayosclínicossin ajustarseal contenido
delos protocolosen baseatos cualessehayanotorgadolas autori-
zaciones;o bien, sin contar conel consentimientode la persona
sujetodel mismoo, ensucaso,desu representante,o el incumpli-
miento sustancialdeldeberde informaciónsobreel ensayoclínico
en el queparticipe comosujeto.

7. * La preparaciónderemediossecretos.
8. • El ofrecimiento de prima, obsequios, premios,

concursoso similarecomométodosvinculadosa la promocióno
ventaal públicode los productosreguladosen estaLey.

9. * La reincidenciaen la comisiónde infraccionesgra-
ves,asícomola comisiónde algunasde lasinfraccionescalificada~,
comograves cuandoocurrande forma gravetas circunstancias
previstasen el apartado1 deesteartículo.

Art. 109. Sanc¿ones.4.Lasinfraccionesen materiade
medicamentosseránsancionadasde conformidadcon lo establecido
en el artículo108,aplicandouna graduaciónde mínimo, medioy
máximoa cadanivel de infracción,en función de Ja negligenciae
intencionalidaddel sujetoinfractor, fraudeo connivencia,irlcuzn-
plimieritode lasadvertenciasprevias,cifra de negociosdela empre-
sa, número de personasafectadas,perjuicio causado,beneficios
obtenidosa causade la infraccióny permanenciay transitoriedad
de los riesgos:

a) Infraccionesleves:
Gradomínimo: Hasta100.000pesetas.
Gradomedio: Desde100.002a 300.000pesetas.
Gradomáximo: Desde300.001a 500.000pesetas.
b> Infraccionesgraves:
Gradomínimo: Desde500.0011.150.000pesetas.
Gradomedio: Desde1.150.001 1.800.000pesetas.
Grado máximo: Desde1.8O’~.00l a 500.000pesetas,
pudiendorebasardichacantidadhastaalcanzarel quíntu-

tas.

pío 1 valor de los productoso serviciosobjeto de la
itifracción,
e) Infraccionesmuy graves:
Gradomínimo: Desde2.500.001a3i000.000depese-

Gradomedio: Desde35.000.001a 7,500.000pesetas.
Grado máximo: Desde67.500.001a .00.000.000,pu-

diendorebasas-dichacantidadhastaalcanzarel quíntuplodel valor
de los productososerviciosobjetode la fracción.

2. Sin perjuiciode la muí!. queprocedaimponerconfor-
mealo dispueston el apartadoanterior,lasinfraccionesenmateria
de medicamentosseránsancionadascon el comiso, en favor del
Tesoropúblico,del beneficioilícito obtenidocomoconsecuenciade
la perpetraciónde infracción. La resoluciónde la Administración
determinaríaestosefectosla cuantíadel beneficioilícito obtenido.

3. Correspondeel ejerciciode la potestadsancionadora
ala Administraciónel Estadoo a lasComunidadesAutónomasque
ostentanla función inspectora,deacuerdoconlo reguladoen el ar-
tículo 105 deestaLey.

4. Además,en los supuestosdeinfraccionesmuygraves
podrá acordarse,porel Consejode Ministros o pos- los órganos
competentesdelas ComunidadesAutónomasa las quecorresponda
la ejecuciónde la legislaciónsobreproductosfarmacéuticos,el
cierretemporaldel establecimiento,instalacióno servicio porun
plazomáximo de cinco años. En tal caso, seráde aplicaciónlo
previstoen el articulo 39 de la Ley 3/1988,de7 de abril, sobre
Infraccionesy Sancionesde OrdenSocial.

5. Las cuantías señaladasanteriormentepodrán ser
revisadasy actualizadasperiódicamentepor el Gobierno,mediante
RealDecreto,teniendoen cuentala variacióndelIndice de Precios
al Consumo.

Art. líO. Otras medidas.-).No tendráncarácterde
sanciónla clausuray cierre de establecimientos,instalacioneso
servidosquenocuentenconlaspreviasautorizacionesoregistros
sanitariospreceptivos,o la suspensiónde sufuncionamientohasta
tanto sesubsanenlos defectoso se cumplanlosrequisitosexigidos
por razonesde sanidad,higieneo seguridad.

2. La autoridada quecorrespondaresolverel expediente
podrá acordar,comosanciónaccesoriael comisode productosy
medicamentosdeteriorados,caducados,noautorizadoso quepue-
dan entrañarriesgoparala alud.

3. losgastosdetransporte,distribuciónodestn¡cciónde
los productosy medicamentosseñaladosenel párrafoanteriorserán
por cuentadel infractor.

Art. III - Prescripcióny caducidad.1. Lasinfracciones
aqueserefierela presenteLeycalificadascomolevesprescribirán
al año,lascalificadascomograves,a los dosaños,y lascalificadas
comomuy graves,a los cinco años. U términode prescripción
comenzará-a-correr desdeel d(a enquese hubieraciomnetido la
infraccióny seinternampirádesdeel momentoen queel procedi-
nilentose dirija contrael presuntoinfractor.

2. Caducarála acción para perseguirlas infracciones
cuandoconocidapor la Administración la existenciade una in-
fraccióny finalizadaslas diligenciasdirigidas al esclarecimientode
los hechos,hubieratranscurridoun añosin quela autoridadcompe-
tentehubieraordenadoincoarel oportunoprocedimiento.

Art. 112.Antesde resolverlas retiradasdel mercadoy
las prohibicionesde utilización definitivas, derivadasde un ex-
pedientesancionador,deberáel Ministerio deSanidady Consumo
oír el dictamende la ComisiónNacionaldeFarmacovigilanciao del
Instituto de Salud CarlosDI, segúnproceda,y das-audienciaa los
interesados.

TrnJLODÉCIMO

Tasa

Art. lIS. Creación,nonna¡ivaykrtiwrenutotiaIA. Se
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a-cala Tasaporprestacióndeserviciosy realizaciónde actividades
de la Adetinistracióndel Estadoen materiadeMedicamentos.

2. El tributo regulado en estetitulo se regid por lo
establecidoen la presenteLey, ensu detecto,porla Ley de Tasas
y PreciosPúblicos y demásdisposicioneslegalesaplicables,así
comoporlas normasreglamentariasquesedictenen sudesarrollo.

3. Dioba Tan seráde apiteaciónen todo el territorio
nacionalde acuerdoconlo previstoenel artículo iii deestaLey,
y sin peijuicio delas facultadesquecas-respondana las Cotnunida-
desAtjtórtomzs.

Art. 114. flecho impon¿bte.-I. Constituyeel hecho
imponible de la lasala prestacióno realización,por los órganos
competentesde la Administración del Estado,de los servicios o
actividadesaoneserefiereel aslíailo 117relativosaespecialidades
farmacéuticasy demásmedicamentos,productossanitarios,cos-
máticosy productosde higienepersonal,laboratoriosfabricantesy
distribuidoresmayoristas.

2. A los efectosOc estaTas, tiene la consideraciónde
ProductoCosméticosometidoa declaraciónespecialaquel que.
previa la autorizacióncorrespondientedel Ministerio deSanidady
Consumoincluye en att composicióncotos-antes,agentescanses--
vados-eso filtros ultravioletas,no incluidos entrelas sustancias
admitidascomocomponentesde los productoscosméticos.

Art. lIS.Exencioner.-1,Estaránexentaslasprestaciones
de servicioso realizacióndeactividades,relativasa la fabricación
dc <medicamentossin interéscomerdaltaqueserefiereel articulo
34 de estaLay-

Art. 116, Sajelo pasivo.-). Seránsujetospasivosdela
lasalaspersonasfuinaso juridicasquesoliciten1. prestaciónlos
servicioso la realizaciónde lasactividadesqueconstituyenel hecho
inspunible.

Art. 117, CuanrCz,-1.
(Omitimos cl contenidodeesteartículo)

Art. 2 25. Devengo-Lalasasedevengaráenel momento
en que se inicie la prestacióndel servicio o la realizaciónde la
actividadadministrativa.Cuandola lasagrave1. expediciónde
documentos,sedevengaráal tiempo depresentarsela solicitud que
inicieel expediente.

Arr. 129, tago.-L El pagode la tau deberáefectuarse
medianteel empleo deefectostimbradoso, cuandoreglarnenta-
riamentese autorice, en efectivo. ingres$ndosesu impone en el
Tesos-o.

2. No se trantarísolicitud algunaqueno vayaacom-
palladadel justificantede pagode la Tasaquecorresponda.

DISPOSICIONESADICIONALES

Primera.-l. Co» objeto de desarrollare impulsar las
actividadesnecesariasst materia desuministrosdemedicamentosy
productossanitarios y coordinarla adecuadadisponibilidad de
sangrey demásfluidos, gliniulas y tejidoshumanossus coznpo-
nemesy sus derivadosnecesariospara la asistenciasanitaria,el
Ministerio de Sanidady Consumo,ademásle lasmisionesqueesta
Ley Le encomienda,desarrollarálas siguientesÑncios>es:

a)Garantizarel depósitodesustanciasestupetacientesde
acuerdocon lo dispuestoen los TratadosInternacionales.

b) Autorizar la importaciónde medicaciónextranjeray
urgenteno autorizadaen España.

c) Mantenerun depósitoestatal estratégicode lneii-
cansemosy productossanitariosparaemergenciasy catástrofes.

d) Realizarla adquisicióny distribucióndemedicamen-
los y productossanitariosparaprogmnasdecooperacióninterna-
cional.

e)Coordinarel suministro de vacuas,medicamentosy
otros productospara campañassanilarifrscuyaadquisicióny distri-
buciónconjuntase decidapor las distintasAdministracionesSai-

tarjas.
O Proponerla fabricacióny comercializaciónde <¿ned-

icarnentossin interéscomercial..
2. Tambiénejercerála coordinacióndelos intercambios

y del transponede sangrey demásfluidos, glándulasy tejidos
humanosy dearta componentesy derivados.

Sagunda.-Laaphcacióndeloscriteriosy nomiasestable-
cidosenestaLey a los ServiciosSanitariosdelasFuerzasAreladas
serádeterminadas-eglatncntarianrentea propuestaconjuntade los
Ministerios interesados.

Terca-al- El régimenprevistoenel CapítuloQuintodel
flulo Sextoparaduso¡adormíde losmedicamentosenel Sistema
Nacionalde Salud,con excepcióndel artículo 93.2, se aplicará
tambiéna los productossanitariosconlaspeculiaridadesqueregla-
mentariatttentesedeterminen.

2. El Gobiernoestablecerálos criterios y sistemasde
coordinaciónde la investigaciónclínicadelos productossanitarios,
tecnologíasrelevantesparala saludo cualesquieraotros anículos
sartitarios,

Asimismo, podrádeterminarlos productosunitarios,
cosméticos,productosdehigienepersonal,diagnósticossin vitro.
o tecnologíascuyainvestigaciónclínicay uso,en su caso,hayande
serauronzados,homologadosocertificadosporel Estado,enrazón
asu especialriesgoo trascendenciapanla salud,

Cuarta.-Lapreparaciónycomercializaciónde<osprodttc-
tos homeopáticossin indicación terapéutica,se regularápor su
reglamentaciónespecífica.

Quinta--Loscentrospenitenciariospodránsolicitarde la
Administracióncompetenteencadacasoautorizaciónparamantener
undepósitode medicamentosparala asistenciaa los internos,bajo
la supervisióny controlde un farmacéuticodelos servicioslatina-
oéuticosautorizadosde los hospitalespenitenciarios.

Sexta-Semodificael articulo47.5de la Ley Generalde
Sanidad,quequedadredactadoen los siguientestérminos:

‘SecreaunComitéConsultivovinculadoconel Consejo
ínter-territorial del SistemaNacionaldeSaludal queserefierenlos
apanadosanteriores,integradoporel mismonúmeroderepresen-
tantesde lasorganizacionesempresarialesy sindicalesmásrepre-
sentativasy pos- los de aquellasasociacionesde consumidoresy
usuariosquea tal objetopropongael ConsejodeConsumidoresy
Usuariosy, pas-itariamentecon todoslos anteriores,por represen-
tantesde lasAdministracionesPóblicaspresentesen el ConsejoIn-
tertenitorial, designadosporáste.~

Séptinta-EIGobiernoporRealDecreto,previoinforme
del Consejolntertertitoriaidel SistemaNacionaldeSalud,estable-
ces-A la forma,requisitosy condicionesdeaplicacióndejoscriterios
contenidosen el anículo 94 y determinarálasexclusionestotaleso
parcialesde los grupos,sub¡rupos,categoríaso clasesdemedina-
atentosqueestánexcluidosde la financiaciónconcargoa fondos
de la SeguridadSocialo fondosestatalesafectosa la Sanidad.

A la entradaen vigor de esteReal Decretoquedarán
derogados,en lo queseopongana lo previstoen el articulo 94. los
artículos103,106y 107 de la Ley Generalde la SeguridadSocial.

DISPOSICIONESTRANSITORiAS

Primen.-ReglamenraÑmenresedeterminaránlascarac-
terísticasy criterios del Plan de Adecuaciónde lasespecialidades
farmacéuticasautorizadase inscritasen e) registroa la entradaen
vigorde estaLay, lascualesdeberánserrevisadasprogresivamente,
enlos aspectosquecorrespondandeacuerdoconlo establecidoen
estaLey.

Segunda--Entanto seapnaebey publiqueel Formulario
Nacional, la elaboraciónde fórmulas magistralesy preparados
oficinalesreguladosen losartículos33y 36 seajustas-lalosprinci-
pios generalesestablecidosen estaLey y a las normastécnicasy
científicasactualmenteaceptadas.
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Tercera-Enel plazo de un año, desde la entradaen
vigor deestaLey, las oficinasdefarmacia,los serviciosfarmacéu-
jicos, entidadesde distribución y laboratoriosde especialidades
farmacéuticasdispondrándeun ejemplarde la FarmacopeaEuro-
psa.

Cuarta-Enel plazode seismeseslostitularesdeautori-
zacionesdefabricaciónregularizaránéstasconformea lo dispuesto
en el artículo70 de estaLey.

Quinta.-1. En el plazo de dos añosse adecuaránlas
actividadesde manipulación,almacenamiento,comercialización,
prescripcióny dispensacióndeplantasmedicinalesy suspreparados
a lasprevisionesestablecidasen el Titulo Segundo,CapítuloCuar-
to, SecciónCuarta,deestaLey.

2. Los preparadosde plantasmedicinalesactualmente
inscritos en el registro especiald, plantasmedicinalesseránrevi-
sadosprogresivamentepara adecuarlosa las exigenciasdel Título
Segundo,CapítuloCuarto,SecciónCuarta,de estaLey.

Sexta--Losfarmacéuticosen ejercicio profesional con
oficinade farmaciao en un serviciode farmaciahospitalariay de-
másestmcturasasistenciales,quea la entradaenvigor deestaLey
tenganintereseseconómicosdirectosen laboratoriosfarmacéuticos
autorizados,podránmanteneresosintereseshastala extinciónde la
autorizacióno transferenciadel laboratorio.

Séptima-Entanto no seapublicadala RealFarmacopea
Espaflolaregirácomooficial la FarmacopeaEuropea.

c) Ley de17 dejulio de 1947sobreincompatibilidades
enEmpresasproductoraso distribuidorasde EspecialidadesFarma-
céuticas.

DISPOSICIÓNFINAL

Seautorizaal Gobiernoparaqueapruebelosreglamen-
tos y nonnaspara la aplicacióny desarrollode la presenteLey.

Por tanto,
Mandoatodoslos españoles,particularesy autoridades,

queguardeny haganguardarestaLey.
Madrid, 20 de diciembrede 1990.

JUAN CARLOSR.

El Presidentedel Gobierno,
FELIPEGONZÁLEZ MÁRQUEZ

DISPOSICIÓNDEROGATIVA

Quedanderogadascuantasdisposicionesseopongana lo
establecidoen estaLey y, en particular:

a) Las Ordenanzasparael ejercicio de la profesiónde
farmaciaaprobadasporReal Decretodel 18 de abril de 1860.

b) La Base16 --ServiciosFarmacéuticos—dela Ley de
Rasesparala organizacióndela SanidadNacionalde 25 denoviem-
brede19-44.
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APÉNDICE 1-4

Realcélula de 20 de mayode 1788

Real cédulamandandoquelos inventoresde remediospara la saludrevelen la composiciónde los
medicamentos,y estableciendola obligacióndeguardarsecretoduranteLa vida delautory 10añosmás¿¿favor
de susherederos.

DCarlosIII, en Aranjuezpor resol. á cons. de 20 de Abril y céd. del Consejode 20 de Mayo de
1788.

Uso y conservaciónde los nuevosespecificasparala salud,sinperjuicio de su inventor.
Con motivo de un recursoque se me hizo, solicitando la aprobaciony libre uso de un especifico

anti-venereo,sobrecuya bondadno quisaelTribunaldel Proto-Medicatodar su dictAmen, por excusarsesu
autor1 manifestarlos simplesde quese componia;he venidoen mandarpor reglageneral,queparaqueel
secretode semejantesmedicamentosno perezca,ni el inventorcaiga en la desconfianzade manifestarle1
Facultativosquele aprovechenen superjuicio,se hagaporel mismoautorla manifestación,entregandoenun
pliego, quese cierre 1 supresenciay la deun Ministrodel ini Consejo,el analisisy composiciónde su medi-
camento,colocándoseen el archivo, con la obligaciónde guardarsecretode su contenidodurantela vida del
mismo autor, y diez aflos mas que concedo1 favor de susherederos:que en quanto 1 la calificación de la
bondadde tales específicos,se ciña 1 las experienciasde aquellosenfermosque voluntariamentequieran
tomarle; prohibiendo,comoexpresamenteprohibo,executarloen otra forma, ni en los hospitales,A no serA
enfennosquecon esteconocimientoleadmitan: y queparadar unapositivaaprobaciónde qualquieramedica-
mento, 6 paraqueel Nblico le recompenseconpension6 enotra forma, seanecesariomanifestarlossimples
6 drogasA los Facultativos,quehayande dar su dictAmen paraaprobarle6 reprobarle.
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APÉNDICE 1-5

Real decreto de 16 de septiembre de 1811

En nuestroPalacio, en Madrid, ó 16de Septiembrede1811.D. Jose!Napoleonpor la graciadeDios
y por la Constitucióndel Estado,Rey de las Españasy de las Indias.

Importandoal estadoque se divulguen los descubrimientosy mejorasútiles A la industria y A la
agricultura,y no pudiendoexigirsede susautoresquecedanal público lo quees supropiedadparticular,sino
ofreciendolesventajasy pactandocon ellos enfavor de la nación.

Visto el informede nuestroministrodelo interior, y oidonuestroconsejodeEstado,hemosdecretado
y decretamoslos siguiente:

ART. 1. El gobiernoprotegeespecialmentey declarasagradala propiedadde tododescubrimiento6
mejoraen cualquierramode industria,manufacturera6 rural, asegurandoal autorsu enteroy plenogocepor
el tiempo y del modo quese prescribirá.

ART. II. No se reputanpor mejoraslas que sólo consistenen la hermosuray mejorgusto de las
formas, 6 en adornosque no contribuyenesencialmenteA la perfeccionde la industria.

ART. III. Reputasecomopropio el descubrimientoque por primeravez se importadel extranjero,
aunquesólo consistaenmejoras.

ART. IV. Reputasecomodescubrimientola introduccionen nuestropaísde cualquierplanta6 animal
útil, y la importaciónventajosaA la industriadealgunamateriaprimera, desconocidaen nuestrocomercio.

ART. V. El quequisieremAs bien asegurarsepor cienotiempoelgoceexclusivodealgundescubri-
miento, comunicandolodespuésal público,queexponersepormantenerloreservadoA queballandolootropor
sí mismo, 6 importandolodel extranjero,participede susutilidades,estaráobligadoA sacarun titulo 6 patente
deinvenciónqueacreditesu propiedad.

ART. VI. Si el inventorprefieretratar conel gobiernoparaqueel público disfruteinmediatamentelas
ventajasde su descubrimiento,quedaA su arbitrio manifestarlodirectamenteA nuestroministrode lo interior
6 al prefecto respectivo,y solicitar una recompensa,que podrá concedérsele,siendoel objeto de utilidad
demostraday general-

ART. VII. El quequisiereobtenerpatentede invenciondeberá:
V Presentarseen la SecretariaGeneralde laPrefectura,y declararenellapor escritosi el objetopor

quelasolicita es de invencion,de perfeccion, 6 de importacian.
20 DepositarenlamismaSecretadabajodecubiertasellada,unadescripcionexactade losprincipios,

mediosy procedimientosqueconstituyensudescubrimiento,y losplanos,secciones,dibujosy modelosrelativos
A él.

30 Pagarla mitad de los derechos,que se fijarán por arancel,obligandoseA satisfacerla otra mitad
A los 6 mesesdespuesde recibidala patente.

ART. VIII - El paqueteselladocomoseprevieneen el artículoanterior, secustodiaráenla secretaría
delaprefecturahastaqueenellamismase entreguesupaqueteal interesado,ácuyaépocase remitiráA nuestro
Ministro de lo Interior.

ART. IX. El quepidaunapatentetienederechoderecorrerel catálogode losdescubrimientosporque
se hayanconcedidootras, antesde firmar el actade entrega,parainsistir6 no en su solicitud.

ART. X. El propietariode una patenteque quisiere perfeccionarla invencion porque se obtuvo,
observaráel mismoorden y formalidadespreescritasparala primerasolicitud.

ART. XI. Las patentesseconcedensin previo examendel objeto, y porconsiguienteno respondeel
gobiernoni de la prioridad, ni del mérito, ni del sucesode la invención, cifiendoseA aseguraral autorlas
ventajasy goce exclusivode ella portiempo determinado.

ART. XII. Las patentesseránconcedidasporNos y comunicadaspornuestroMinistro de lo Interior
A los prefectospor cuyo mediose solicitaren;se registrarány fijarán en todaslas secretaríasde prefectura,y
se publicaránen la Gacetade oficio.

ART. XIII. El despachode las patentesestaráA cargode la división de Artesy manufacturasdel
Ministerio delo Interior,y seprescribiránporun reglamentoparticularelcursoy formalidadesnecesariaspara
expedirías.

ART. XIV. Seconcederánlaspatentesporel término de 5, 10, 6 15 aflos, conformeA lasolicitud del
interesado;perono podránextenderseA mástiemposino por lecretodadoen Cortes.
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ART. XV. El términode laspatentesconcedidaspor la importacionde un descubrimientoextrai~ero
no podráexcederal que se hayaprefijadoen su paísal primer inventor.

ART. XVI. Es permitido A todos ir A consultar el catálogode invencionesy descubrimientosA la
SecretaríaGeneral de la Prefectura;peropodemosconcederA alguno(oido el Consejode Estado)quepor
razonespolíticas6 comercialesse mantengasecretosu descubrimiento.

ART. XVII. El propietariode unapatentedisfrutaráexclusivamentede las utilidadesy ventajasdel
descubrimiento,invencion, perfeccion,6 importacionpor quela hayaobtenidoy podráporconsiguientepedir
el embargode los objetoscontra hechos,demandandoante la justicia A los contraventores,que, si fueren
convencidos,incurriránademásde lapenadeconfiscacionde losobjetos,en unamulta de 12.000realespara
los pobresdel distrito, enque se hubiereverificadola falsificaciony doblecantidaden casode reincidencia;
quedandoá cargode los tribunalesjuzgarsobrelos dañosy perjuicios, segúnimportanciadel asunto.

ART. XVIII. La mismapenapecuniariase impondráal propietarioencasode no probarla acusación
en cuyavirtud se hayaprocedidoal embargo;pero conla diferenciadeno aplicarsela multaen favor de los
pobres,sino del acusado.

ART. XIX. Todo propietariode patentetendráderechode formar establecimientosen todoel Reino
paralaaplicaciónde su descubrimiento,y aúnde autorizaráotrosparaquehaganuso de susmediosy proce-
dianientos.Podrátambienempeñar,ceder,vender,transferir,donar6 legarsu patenteá quienleparezca,por
escritura6 testamento,sin que su familia ni herederostenganquereclamar, á menosque hayamuerto sin
disponerde ella, en cuyo casose mirarácomootra cualquierpropiedad.

ART. XX - Debiendolainvencion6 descubrimientopertenecerálasociedadluegoqueespirael término
delapatente,sepublicaráinmediatamentesu descripción,y serápermitidosuuso en todoel reino, dedicandose
cualquieralibrementeal nuevoramode la industriay disfrutandodeél, A menosquepor decretodadoenCortes
sehayaprorrogadoel término,6 queenel casoprevistoporelART. XVI, se hayadispuestomantenersecreto
el descubrimiento,de queel gobiernoquedaráhechodueñopor la espiracionde la patente.

ART. XL El propietariode unapatentequedaprivadode ella, y se harápúblico su descubrimiento,
declarándoselibre entodoelReinoel usodelosmediosy procedimientosqueempleabaenloscasossiguientes:

10 Cuandose leconvencede haberdadounadescripcióninsuficiente,por lo cualno puedeejecutarse
lo queofrecesu descubrimiento.

20 Cuandose le convencede haberseservido en la prActica de mediossecretos,que no se hallen
circunstanciadamenteen su descripcion.

30 Cuandose leconvencedehaberobtenidolapatentepordescubrimientosya consignadosy descritos
en obrasimpresasy publicadasen lenguaeuropea.

40 Cuandodespuesdehaberobtenidounapatenteen Españase leconvencede haberalcanzadootra
por el mismo objetoen paísextranjero.

50 Cuandoal cabode 2 años no ha puestoen prácticasu descubrimiento.
6~ Cuandovencidoel plazode los derechosdeja de pagarlos.
ART - XXII - El que comprauna patente6 la adquierepor cualquiertitulo está sujetoA las mismas

obligacionesqueel primer propietario, y la pierdeen los mismoscasos.
ART. XXIII. Losquehayanobtenidodel anteriorgobiernoprivilegios exclusivospordescubrimientos,

mejoras esenciales,6 importaciónde algúnramo de industria extranjera,recibirán en su lugar patentesde
invencion.

Todo privilegio sea 6 no exclusivo,queno se hayaadquiridopor estostítulos6 por contrata,y en
especialel de colocarlas armasrealesA las puertasde las tiendasy fábricasquedasuprimido.

ART. XXIV. Se formaráy presentaráA nuestraaprobacionun reglamento,enquese fijen los derechos
quehande pagarsepor las patentes,se prescribael ordenqueha de seguirseparafacilitar su consecucion,y
seprevengatodo lo concernientealdespachode esteramotan importantedel serviciopúblico.

ART. XXV. NuestroMinistro de lo Interiorquedaencargadodela ejecuciondel presentedecreto.=
Firmado = Yo el Rey = por SM. el Ministro Secretariode Estado= Firmado = MarianoLuis deUrquijo.
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APÉNDICE 1-6

Real decreto de 27 de mano de 1826

Realdecreto estableciendolas reglas y el orden con quese han de concederprivilegios exclusivospor la
invención, introduccióny mejora de qualesquiera objetosde usoarttstwo.

Siendo un medio natural de adelantar la industria y las artesproporcionarlesla multiplicaciény
perfecciónde máquinas,instrumentos,artefactos,aparatos,procederesy métodoscientíficosy mecánicos;y
no pudiendoesperarseestosagentesde laproduccionsin asegurará susautores,introductoresy mejoradores
lapropiedady disfrutede lasobrasdesu ingenioy aplicacionpormediodedisposicioneslegales,queconcilian-
do la igualdadde proteccionque se debeal interesparticulary al beneficiode la industria,ponganaquel A
cubiertode todausurpacion,y ocurranal abusocon queperjudicarianA estala estancaciony monopoliodelos
inventos destinadosA sumismoservicio; hecreido convenienteestablecerlas reglasy ordenuniformeconque
paraconseguirtanimportantesmirassehandeconcederenadelantelos privilegiosexclusivosporla invencion,
introducciony mejorade cualesquieraobjetosde uso artístico; y habiendooido sobrela materiaA la Juntade
Fomentode laRiquezadel reino, y el acuerdode¡ni Consejode Estado,con el cual meheconformado,tengo
á bienresolvery resuelvoque seobserveny guardenlos artículossiguientes:

Art 10. Todapersonade cualquieracondicion6 paisquesepropongaestablecer6 establezcamáquina,
aparato,instrumento,procederú operacionmecanica6 químicaqueentodo 6 enparteseannuevos,6 no esten
establecidosdel mismomodo y forma en estosReinos,tendrásu uso y propiedadexclusivaen el todo 6 en la
partequeno se practicareen ellos, bajo de las reglasy condicionesqueaquise expresarán,y con sujecioná
leyes,Realesordenes,reglamentosy bandosde policía.

20. Paraaseguraral interesadolapropiedadexclusivase leexpediráunaReal céduladeprivilegio, sin
previo exAmendela novedadni de lautilidad del objeto, y sinquela concesionde lagraciapuedamirarseen
ninguncasocomo unacalificacionde su novedady utilidad, quedandoel interesadosujetoA las resultas.con
arreglo A lo quese previeneen esteReal decreto.

30 Las Realescedidasde privilegio se expediránpor cinco, por diez 6 por quinceaños.á voluntad
de los interesados,en el casoquelas soliciten paraobjetosde su propia invencion,y porsoloscinco años,si
la solicitud fueseparaintroducirlosde otrospaises;entendiéndosequeelprivilegio concedidoparaestos,que
se llamaráde introduccion,ha de serparaejecutary poner enpracticaen estosreinos algunobjeto,perono
paratraerlohechode fuera; puesental casoestarásujetoA lo dispuestoen losarancelesy órdenesacercade
la entradade génerosy efectosdel extrangero.

40 El privilegio concedidoporcinco añospodráserprorogadoporotroscinco, mediadocausajusta:
los concedidospordiez y quinceañosseránimprorogables.

50 Serámateriadeprivilegio de invencionlo queno se hallepracticadoen Españani en paisextran-
gero;y lo queno lo esttaqui, perosí enel extrangero,lo podráserdeintroduccion.Sinembargo,todoaquello
de queexistanmodelosy descripcionesen castellanoen el Real Conservatoriode Artes, no podrásermateria
de privilegio sino despuesquehayanpasadotresañosdesdesu entradasin quese hayapuestoen práctica,en
cuyo casose concederáprivilegio de introduccionpor soloscinco años.

60. Los interesadoshande solicitar la Real cedidade privilegiopor si 6 pormedio de apoderado,y
pormemorialextendidoconforme al modelonum. 1~. y presentadoal Intendentede laprovinciadesuresiden-
cia, pudiendoen todo casopresentarloal de lade Madrid, silesconviniere.

70 A] memorial acompañarán:1~ una representacioná mi Real Personaen papel del sello cuarto
mayor,expresándoseel objetodel privilegio, si es de invencionpropia 6 traidode otropais, y el tiempode la
duracion,conformealarticulo30 Esta representacionestaráarregladaal modelonum. 20 Iitenlmente.No se
podránincluir en unamismarepresentacionmasobjetosqueuno: 20 Un plano6 modeloconla descripciony
explicaciondel objeto, especificandocual es el mecanismo6 procederquepresentacomono practicadohasta
entonces:todocon la mayorpuntualidady claridad,áfin dequeenninguntiempopuedahaberdudaacercadel
objeto6 particularidadquepresentancomono practicadosde aquellaforma; puessolo paraestose concedeel
privilegio,

8. Losmodelosse handepresentarenunacajacerraday sellada,y lo mismolospíanos,descripcio-
nes y pliegosde explicacion,6 biencerradosenpapely sellados;poniéndoseen uno y otro casoun rótulo en
los términosqueexpresael modelonúmero30
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90 El Intendentepondrádebajodel rótulo: Presentado,y lo rubricará,haciendo sellarla caja6 pliego,

y dandoA los interesadoscertificado de lapresentacion,y el oficio conquelo remitaámi SecretariodeEstado
y del DespachodeHacienda,paraque ellos6 personaen su nombrese lo entreguentodo.

10. CuandoYo tengaA bienconcederla Real cédulade privilegio, se pasarándichosdocumentosal
mi SupremoConsejode Hacienda,en el quesehallanincorporadosporahoralos negociosenqueentendiala
Juntageneralde Comercio,Moneday Minas, y ah seabrirán lascajasy pliegos;y hallándoselosdocumentos
quese señalanen el articulo70, se expedirá,sin otroexAmen lacédulade privilegio quecorresponda,exten-
diéndolacon arreglo almodelonúm. 4.

11. A estaexpedicionha de precederque los interesadospresentencartade pagoqueacreditehaber
entregadopor ahoraen elReal Conservatoriode Artes losderechossiguientes:

Por elprivilegio decinco años - - L000 rs. vn.
Por el de diez años 3.000
Por el de quinceaños 6.000
Por el de introduccion 3.000

Se pagaránademasochentarealespor los gastosde expedicionde la Real cédula.
12. Expedidaesta,se remitiránal Real Conservatoriode Artes los documentoscerradosy sellados,

y en piezadestinadaalefectoquedarándepositados,y no seabrirán sinoencasode litigio envirtud de provi-
cIenciay oficio de Juezcompetente.

13. Las concesionesde privilegios se publicaránen la Gazetade Madrid.
14. Con arreglo A lo prevenidoen los artículos6.0 y 21 de la Real ordende diez y ocho de Agosto

de mil ochocientosveintey cuatro, por la cual se creó el Real Conservatoriode Artes, habráenesteestableci-
mientoun registrode las cédulasde privilegio quese expidieren,y quesc anotaránporordende fechas,y con
expresionde estas,delos nombres,apellidosy vecindaddelos interesados,objetodel privilegio, y tiempode
su duracion.EsteregistrosemanifestaráA laspersonasque lo soliciten.

15. El poseedordeun privilegio gozarádel uso y propiedadexclusivadel objetoquelo motivó, sin
quenadiepuedaejecutarloni ponerloenprácticasin suconsentimiento,enel todo6 enlapartequeha decla-
rado sernuevo6 no practicadoen estosreinosenlamaneraquelo presentóenel modelo,píanoy descripcion
queha entregadoparaqueen todo tiemposirva de prueba.

16. La propiedadse contarádesdeel dia y horade la presentacionde los documentosal Intendente:
y encasodehabersolicitadodos6 maspersonasprivilegio paraun mismoobjeto,soloseráválido el deaquella
quehayapresentadoprimero losdocumentos.

17. El uso del privilegio podrácederse.donarse,venderse,permutarsey legarseporffitima voluntad
comocualquieraotra cosade propiedadparticular.

18. Toda cesion deberáhacersepor escriturapublica, cipresiadosesi el privilegio se cedepara
ejecutarloen nodo el reino, en ama 6 mas provincias,6 en determinadospueblosy parages:si la cesion ó
renunciaes %ti~1ta, 6 v,on iesernumtiende sunso- si escon la calidadde poderlotraspasar6 no; y si el
poseedorlo tiene cedidoantesA una6 maspersonas.

19. El cesionarioestarAobligadoá presentartestimoniode la escriturade cesional Intendenteante
quiensehubiesehechola solicituddel privilegio, y este,despuesde tomarrazondeella, la remitirá alConsejo
de Hacienda,el cual daráel correspondienteaviso al Real Conservatoriode Artes paraquelo anoteen el
registrode quehablael artículo14. La cesionseránulasi el testimoniodelaescriturano sepresentasedentro
de treintadiasdespuesde suotorgamiento.

20. La duraciondel privilegio se contarádesdeladatade la Real cédulade su concesion.
21. Cesanlosefectosde esta,y quedaanuladoy sinvalorel privilegio en los casossiguientes; I.~

Cuandose ha cumplidoel tiemposeñaladoen laconcesion:2.0 Cuandoel interesadono se presentaA sacarla
Realcéduladentrode lostresmesessiguientesal dia enquepresentésu solicitud:32 Cuandoporsf6porotra
personano ha puestoen prácticael objeto del privilegio en el tiempode un año y un dia: 42 Cuandoel
interesadolo abandona:el abandonoseentiendecuandose deja de teneren prácticael objetoun añoy un dia
sinintcrrupcion:52 Cuandose pruebaqueel objetoprivilegiado estA enprácticaencualquierapartedel reino,
6 descritoen libros impresos,6 en láminas,estampas,modelos,planos6 descripcionesquehayaen el Real
ConservatoriodeArtes, 6 quese ejecuta6 sehalla establecidoenotropaís,habiéndolopresentadoel interesado
comonuevoy suyopropio.

22. En el casode habersecumplido el tiempo de la concesiondel privilegio, el Director del Real
Conservatoriode Artesavisaráal Consejode Haciendadel dia enquecumpla,y estedeclarrá lacesacion.

23. En los demasmencionadoscasosde cesacionse procederáporel Juezcompetente,A peticion de
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parte,ájustificar el hecho,y probadoquesease daráparteal Consejode Haciendaparaquedeclarela cesa-
clon.

24. LosJuecesparaconocerdeestosnegociosseránlos Intendentesensus respectivasprovincias:las
demandasdebenpresenrarseanteel de aquelladonderesidael demandado;y las apelacionesse interpondran
parael Consejode Hacienda.

25. Cuandopor las causasmencionadasenelartículo21 cesareel privilegio, se abriráporel Director
del Real Conservatoriode Mes la caja6 pliego de los documentosdepositadosen él, y se pondrátodoA la
vista del público,anunciándoseademAs en la Gaceta.

26. El poseedordeun privilegioobtenidopor cualquieratitulo tendráderechoA demandary perseguir
enel juicio al queleusurpesu propiedad:conoceránde estasdemandaslosIntendentesde lasprovinciasdonde
residanlos demandados;y las apelacionescorresponderánal Consejode Hacienda.

27.Justificadaqueseala demandasecondeaaráal reo en lapérdidade todaslas máquinas,aparatos,
utensiliosy artefactos,y al pago de tres tantomasdel valor de ellos, apreciandoseporperitos,y aplicándose
uno y otroal poseedordel privilegio.

28. Los privilegios concedidoshastala fechase conservaráncon las condicionesde su concesion;y
los quelo fueroncon la reservade estarA lo determinadoen el presenteReal decretosesujetaránA susdispo-
siciones.Tendreisloentendido,y comunicareislas ordenescorrespondientespara su cumplimiento. = Está
rubricadode la Realmano. = En Palacioá veintey sietede Marzo de mil ochocientosveintey seis. = A O.
Luis LopezBallesteros
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APÉNDICE 1-7

Ley de3O de julio dc 1878
consideradacomola primera ley depatentesespañola

DonAlfonso XII, por la graciade Dios, Rey constitucionalde España.
A todoslosquelapresenteviereny entendieren,sabed:quelas Cérteshandecretadoy Nossancionado

lo siguiente:
TITULO PRIMERO.

Disposicionesgenerales.
Articulo 1.0Todoespañol6 extranjeroquepretendaestablecer6 hayaestablecidoenlos dominiosespa-

ñolesunaindustrianuevaenlosmismos,tendráderechoA laexplotacionexclusivadesuindustriadurantecierto
númerodeaños, bajo las reglasy condicionesquese previenenen estaley.

Art. 2.0 El derechode quehablael artículoanteriorse adquiereobteniendodel Gobiernounapatente
de invencion.

pj~ 30 Puedenserobjetode patentes:
Lasmáquinas,aparatos,instrumentos,procedimientosti operacionesmecánicas6químicasqueentodo

6 enparteseandepropiainvenciony nuevos,6 quesin estascondicionesno sehallenestablecidos6practicados
del mismomodoy forma en los dominiosespañoles.

Los productos6 resultadosindustrialesnuevos,obtenidospormediosnuevos6conocidos,siempreque
su explotacionvenga áestablecerun ramode industriaen el país.

Art 4. Las patentesde queseanobjeto losproductos6 resultadosA quese refiereelpárrafosegundo
del artículoanteriorno seránobstáculoparaquepuedanrecaerotrassobrelosobjetosA quese refiereel párrafo
primeroaplicadosA obtenerlos mismosproductos6 resultados.

Art 50 Se consideracomonuevoparalos efectosdel artículo32 de estaley lo queno es conocido
ni se halla establecido6 practicadoen los dominiosespañolesni enel extranjero.

Art. 6 El derechoqueconfierelapatentedeinvención,6 en su casoel quese derivedel expediente
incoadopara obtenerle,podrá trasmitirseen todo 6 en partepor cualquierade los mediosestablecidospor
nuestrasleyesrespectoá lapropiedadparticular.

,~ 70 La patentedeinvencionpuedeserconcedidaA un solo individuo6 A varios,6 A unaSociedad,
seannacionales6 extranjeros.

~4fl,50 Todapatenteseconsideraráconcedida,no soloparalaPenínsula6 Islasadyacentes,sinopara
las provinciasde Ultramar.

Art. 9,0 No puedenser objetodepatente:
Primero. El resultado6 productode lasmáquinas,aparatos,instrumentos,procedimientosti operacio-

nesde quetrata el párrafoprimerodel art. 3t A no serque esténcomprendidosen el párrafosegundodel
mismoartículo.

Segundo.El uso de losproductosnaturales.
Tercero.Los principios6 descubrimientoscientíficosmientraspermanezcanen laesferade lo especu-

lativo y no lleguen á traducirseen máquina,aparato, instrumento,procedimientoti operacionmecánica6
químicadecaracterprácticoindustrial.

Cuarto.Las preparacionesfarmacéuticas6 medicamentosde todaclase.
Quinto. Losplanes6 combinacionesde crédito6 de Hacienda.
Art. 10. Ningunapatentepodrárecaermás quesobreun soloobjeto industrial.
Art. 11. Las patentesde invencionse expediránsinprévio exAmen de novedady utilidad: no deben

considerarse,portanto, en ninguncasocomodeclaracionni calificacion de novedadni de utilidad del objeto
sobreque recaen.Las calificacionesde esta naturalezacorrespondenal interesado,quien las hará bajo su
responsabilidad,quedandosujetoA las resultascon arreglo A lo quese previeneen estaley.

TITULO II.
De la duraciony cuotade taspatentes.

Art. 12. La duracionde laspatentesdeinvencionsendeveinteañosimprorogablessi sonparaobjetos
depropia invenciony nuevos.
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La duraciónde las patentesparatodolo queno seade propia invencion,6 que, Aun siéndolo,no sea
nuevo,seratan sólo de cinco añosimprorogables.

Se concederá,noobstante,por diezañosparatodo objetodepropiainvencion,Aun cuandoel inventor
haya adquiridopatentesobreel mismo objeto en uno6 maspaísesextranjeros,siempreque lo solicitareen
Españaantesde terminarelplazode dosaños,contadodesdequeobtuvo laprimitiva patenteextranjera.

Art. 13. Parahacerusode unapatenteesprecisoabonarenpapelde pagosal Estadouna cuotaanual
y progresivaen la forma siguiente:10 pesetasel primer año; 20 pesetasel segundo;30 pesetasel tercero,y
así sucesivamentehastael quinto,decimo6 vigésimoaño, enquelacuota serárespectivamentede 50, 100 y
200 pesetas.

Art. 14. Las cuotasanualesde quetrataelartículoanteriorse pagaránanticipadamente,y en ningun
casoserándispensadas.

TITULO III.
De lasformalidadesparala espedicionde laspatentes.

Art. 15. Todo el quedeseeobtenerunapatentede invencionentregaráen la Secretaríadel Gobierno
civil de laprovinciaen queestédomiciliado, 6 en la de cualquieraotra queelija paraesteefecto:

Primero. Una solicitudal Ministro de Fomento,enla quese expreseel objeto únicode lapatente;si
dichoobjeto es 6 no de invencionpropiay nuevo,y las señasdel domicilio del solicitante6 de su apoderado.
En estecasose unirá el poderA la solicitud. Estano debecontenercondiciones,restriccionesni reservas.

Segundo.UnaMemoriapor duplicado,en laquese describalamáquina,aparato,instrumento,proce-
dimiento ti operacionmecánica6 quimica quemotive lapatente;todo con lamayor claridad,A fin de queen
ningun tiempo puedahaberduda acercadel objetoó particularidadquese presentacomonuevoy de propia
invencion,6 comono practicado6 establecidodel mismomodo y formaen el pais.

Al pié dela Memoriase extenderáunanotaqueexpreseclara,distintay únicamentecual es laparte,
pieza,movimiento,mecanismo,operacion,procedimiento6 materiaquese presentaparaqueseaobjeto de la
patente.Estarecaerátan sólo sobreel contenidode dichanota.

La Memoriaestaráescritaencastellano,sin abreviaturas,enmiendasni raspadurasde ningunaclase,
en pliegos foliados con numeracioncorrelativa. Las referenciasA pesasy medidasse haráncon arreglo al
sistemamétrico decimal.

La Memoriano debecontenercondiciones,restriccionesni reservas.
Tercero.Los dibujos,muestras6 modelosqueel interesadoconsiderenecesariospara la inteligencia

de laMemoriadescriptiva,todo porduplicado.
Los dibujosestaránhechosenpapel tela, con tinta, y ajustadosála escalamétrico-decimal.
Cuarto.El papel de pagosalEstadocorrespondienteá lacuotade laprimera anualidad.
Quinto.Un indice firmadodetodoslosdocumentosy objetosentregados,loscualesdeberánir tambien

firmadospor el solicitante6 su apoderado.
Art. 16. El Secretariodel Gobiernocivil, en el acto de recibir losdocumentosy objetosde quetrata

el articuloantenor,anotaráenun registroespecialel dia, lahora y el minuto delapresentacion;firmará al pié
del Indice con el interesado6 su representante,y expediráel correspondienterecibo. El mismo Secretario
cerraráy sellarála caja6 pliego quecontengalos dos ejemplaresde la Memoriay de los dibujos, muestras6
modelos;escribirádebajodel rótulo quelleva lacaja6 pliego: -Presentadotal dia detal mes, A tal horay tantos
minutos;»firmará estadiligencia, y estamparáel sello oficial.

La notadel registrodepresentacion,expresivadel dia, horay minutodelaentrega,declarael derecho
de prioridaddel solicitante.

Art. 17. Dentrode un plazoqueno excederáde cincodias A la fechade la presentaciondelasolicitud
y de los documentosy objetosmencionados,los Gobernadoresciviles remitiránal Director del Conservatorio
de Artes de Madrid la solicitud,acompañadade losdocumentosy objetos,y de unacertificacionexpedidapor
el Secretario,con el V0 B0 del Gobernador,del actade registroy del contenidode la caja 6 pliego. Los
gastosde renxisionseránde cuentadel interesado.

Arr. 18. E] Secretariodel Conservatoriode Artesexaminaráe] contenidode la caja 6pliego, y al pié
de la certificacionde que tratael artículoanteriorextenderá,firmará y sellaráunadiligenciaen queexprese
suconformidad6 las faltasquehaya.

Art. 19. El Secretariodel ConservatorioprocederáinmediatamenteA la confrontacionde los dos
ejemplaresde la Memoria y de los dibujos 6 modelos, con el unico objetode asegurarsede su identidad; y
halladosconformes,y con lanotaqueexpresael caso2.0 del art. 16, escritaalpié de laMemoria,extenderá,
firmarA y sellará,A continuacionde Ambosejemplaresdiligenciaen queasí lo hagaconstar.
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Si se encontrasendefectosen la documentacion,se hará constar en el expediente,y deberánser
subsanadospor los mismosinteresados6 susrepresentantes,paralo cual selesconcedeel plazodedosmeses,
contadosdesdela fechade lapresentaciondelasolicitudenel Gobiernodeprovincia,si éstaesdelaPenínsula
éislas adyacentes;el de cuatromesessi lade Canarias6 de las Antillas, y el de ocho mesescuandoseadelas
Islas Filipinas.

Estos plazos son improrogables;y una vez trascurridossin que se hayan subsanado las faltas del
expediente,éstequedarásincursoy se considerarácomono hechalapeticionde lapatente.

Art. 20. Despuesdepracticadolo prevenidoenlos dosartículosanteriores,el DirectordelConservato-
rio de Artes, teniendoen cuentalo prevenidoen el art. 11 de esta ley, remitirá al Ministro de Fomentola
solicitud acompañadade informe en quese expresará:

Primero. Si la forma de la solicitudsehalla ajustadaá lo prevenidoen el art. 15.
Segundo.Si se ha recibidolaMemoriay losdibujos, muestras6 modelosprevenidos,todopordupli-

cado, y el papelde -pagosal Estado>correspondienteA la primeraanualidad.
Cuarto.Si el objeto de la patenteestácomprendidoen algunode los casosdel art. 9.~
Quinto. Si en vista de todoprocedeconceder6 negar lapeticion.

Tercero. Si estánperfectamenteconformesentresilosduplicadosde la Memoriay de los dibujos,
muestras6 modelos.

Cuarto.Si el objetodela patenteestácomprendidoen algunode los casosdel art. 9.c
Quinto. Si en vista de todoprocedeconceder6 negarlapeticion.
Art. 21. Si lasolicitudes resueltafavorablemente,el Ministro de Fomentolo comunicaráal Director

del ConservatoriodeArtes, quienharápúblicaestaresolucionpormediodelaCacetadeMadrid; y enelplazo
improrogabledeun mes, contadodesdeeldia de lapublicacion,el interesado6 su representantesepresentarán
en el Conservatoriode ArtesA satisfacerenpapelde pagosalEstadoel importe del papelselladoen quedebe
extendersela patente. Si no lo hiciese dentro del plazo expresado,el expedientequedarásin curso y se
considerarácomono hechalapeticion de lapatente.

Art. 22. Verificadoel pagode que tratael articuloanterior,el Directordel Conservatoriode Artes lo
pondrA en conocimientodel Ministro de Fomento;ésteexpediráinmediatamentelapatentede invenciony la
remitirá al Conservatoriode Artes, cuyo Director la comunicaráal Gobernadorde la provinciaen quetuvo
origen el expediente,parala debidaanotacionen el registrode quehablael art. 16, y dispondráqueporel
Secretariodel Conservatoriose tome razonde lapatenteenun registroespecial,y seaentregadaal interesado
6 A su representantebajoreciboqueseunirá al expediente.

Art. 23. A lacabende lapatentese imprimirá, encaractéresde mayortamañoquelos mayoresque
se empleenen el cuerpode lamisma, lo siguiente:

-Patentede invencionsinla garantíadel Gobierno,encuantoálanovedad,conveniencia6 utilidaddel
objetosobrequerecae.»

Art. 24. El Secretariodel Conservatoriode Artesentregarátambienbajoreciboal interesado6 A su
representante,al mismo tiempo quela patente,uno de los dos ejemplaresde la Memoriay de los dibujos,
muestrasy modelosquelaacompañaban,y todoseconsiderarácomoparteintegrantedelapatente,expresAndo-
se asíen la misma.

Art. 25. El registroespecialde patentesdelaSecretaríadel ConservatoriodeArtesestaráA disposicion
del público durantelas horasque el Director fije paraello. Los datosde esteregistroharánfé enjuicio.

TITULO IV.
De la publicaciondelas patentesypublicidad delas descripciones,dibujos, muestrasmodelos.

Art. 26. El Director del Conservatoriode Artes remitirá al de la Cacera de Madrid en la segunda
quincenade los mesesde Enero, Abril, Julio y Octubre,para la inmediatapublicacionen dicho periódico
oficial, unarelacionde todaslas patentesconcedidasduranteel trimestre anterior,expresandoclaramenteel
objeto sobrequerecaen.

LosGobernadoresdeprovinciadispondránqueestasrelacionesse reproduzcanenlosBoletinesoficiales
tanluegocomoaparezcanen la Gaceta.

Art. 27. Las Memorias,dibujos,muestrasy modelosrelativosA las patentesestaráná disposiciondel
públicoen la Secretaríadel Conservatoriode Artesdurantelas horasquefije el Directordel mismo.

Todoel quequierasacarcopiaspodrahacerloA su costa,previo el permisodel Directordel Conserva-
torio, quienal concederlofijará el sido,diasy horasenque puedaverificarse.
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Art. 28. Pasadoel términode la concesiondelaspatentes,las memorias,dibujos,muestrasy modelos
permaneceránen el Conservatoriode Artes, y formarápartede su Museotodo lo queseadigno de figuraren
él-

TITULO V.
De los certificadosdeadicion.

Art. 29. El poseedorde una patentede invencion,6 su causa-habiente,tendráduranteel tiempodela
concesionderechoA haceren el objeto de lamisma los cambios,modificaciones6 adicionesquecrea conve-
nientes,con preferenciaA cualquieraotro quesimultáneamentesolicite patenteparael objetosobrequeverse
el cambio,modificacion6 adicion.

Estoscambios,modifIcaciones6 adicionesseharánconstarporcertificadosde adicion, expedidosdel
mismomodo y con las mismas formalidadesquelapatenteprincipal, y previas la solicitudy documentacion
de quehablael art. 15.

Art. 30. El quesoliciteun certificadode adicionabonarápor unasolavez lasumade 25 pesetasen
papelde pagosal Estado.

Art. 31. El certificadode adiciones un accesoriode lapatenteprincipal, y producedesdelas fechas
respectivasde la solicitud y de la concesionlos mismos efectosqueella. El tiempo hábil paraexplotarel
certificado de adicion terminaal mismotiempoqueel de la patenteprincipal.

TITULO VI.
De la cesiony trasmisiondel derechoqueconfierenlaspatentes

Art. 32. Todacesiontotal 6 parcialdel derechoqueconfiereunapatentede invencion6 un certificado
de adicion, sea A titulo gratuito ¡1 oneroso,y cualquieraotro acto que envuelvamodificacion del primitivo
derecho,se hará indispensablementepor instrumentopúblico, en el cual se testimoniaráunacertificaciondel
Secretariodel Conservatoriode Artes, visadapor el Director, enla quese hagaconstarqueestáal corriente
el pagode las cuotas fijadas en estaley, y queel cedentees dueñode la patente6 del certificado de adicion.
segunlasanotacionesdel registrode toma de razon.

Art. 33. Ningun acto de cesion, 6 cualquieraotro que envuelvamodificacion del derecho,podrá
perjudicarA untercerosi no hasidoregistradoenlaSecretaríadel Gobiernocivil de la provinciadondese hizo
laprimitiva adicion.

Art. 34. El registro de las cesionesy de todoslos actosque envuelvanmodificacion del derechose
realizarápor lapresentaciony entregaen laSecretaríadel Gobiernode la provinciarespectivade un testimonio
autenticodel acto 6 contratode cesion6 modificacion.

En estetestimoniose anotarápor el Secretariola fechay el fólio del registro.
Art. 35. El Gobernadorcivil de laprovinciaen quese hagael registrode la cesion,6 de cualquiera

otro acto6 contratoqueenvuelvamodificaciondel derecho,remitirá alDirector del Conservatoriode Artes,
dentrodeloscincodiassiguientesa] del registro, copiacertificadaporel Secretario,y visadaporel Goberna-
dor, del acto 6 contratode cesion6 modificaciony de la diligenciaqueacreditehabersehechoel registro en
la Secretada.

Art. 36. El Secretariodel ConservatoriodeArtes anotaráen el registroespecialde tomade razonde
patentestodas las modificacionesde derechoque se introduzcanen cadauna, en vista de lacopiacertificada
del acto 6 contratode cesionque seunirá al expediente.

Art. 37. El Directordel Conservatoriode Artes remitirá al de la Cacetade Madrid. al mismotiempo
quela relacionA queserefiere el art. 26, todaslas modificacionesde derechoquese introduzcanenlaspaten-
tes-

TITULO VII.
Condicionespara el ejercicio delprivilegio

Art. 38. El poseedorde una patentede invencion 6 de un certificado de adicion estáobligado A
acreditarante el Directordel ConservatoriodeArtes, y dentrodel términodedos años,contadosdesdela fecha
de lapatente6 del certificado,quese ha puestoenprácticaenlosdominiosespañoles,estableciendounanueva
industriaen el nai~

El plazode dos añosdentrodel cual hade acreditarseestaprácticasólopodráprorogarseenvirtud de
unaley por justacausay porun píazoqueno podrapasarde seis meses.

Art. 39. El Director del Conservatoriode Artes, por si 6 por medio deun Ingenieroindustrial 6 de
personacompetentedelegadaal efecto,seasegurarádel hecho,practicandolas diligenciasmenosgravosasque
conceptúenecesarias,y contal objetopodrásolicitar la cooperacionde cualesquieraAutoridades6 corporacio-
nes, y estasdeberánprestarladel modo máseficaz con su influenciay con todoslosmediosde quealefecto
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puedandisponer.
Art. 40. Cuandoel Directordel ConservatoriodeArtes considerequeel expedienteestásuficientemen-

te ilustrado, lo remitirá con informe al Ministro de Fomentoparala resolucionqueproceda.
Art. 41. Los gastosque ocasionenlas diligenciasnecesariaspara asegurarsede que el objeto de la

patente6 del certificadodeadicionse hapuestoenpráctica,estableciendounanuevaindustriaenel país,serán
de cuentadel interesado,quienno estaráobligadoA satisfacerlossin queseanaprobadospor el Director del
Conservatoriode Artes.

Art. 42. El Director del Conservatoriode Artes dispondráqueel Secretariodel mismoanoteenel
registrode toma de razon depatentesla resolucionquerecaigaen los expedientesde práctica,y comunicará
estaresolucional Gobernadorde laprovinciarespectiva.

TITULO Vm.
De la nulidady caducidadde las patentes.

Art. 43. Son nulas laspatentesde invencion:
Primero. Cuandosejustifique que no sonciertas respectodel objeto de la patentelas circunstancias

de propia invencion y novedad,la de no hallarseestablecidoO practicadodel mismomodo y forma en sus
condicionesesencialesdentrodelosdominios,6 cualesquieraotraquealegnecomofundamentodesu solicitud.

Segundo.Cuandose observequeelobjetode lapatenteafectaal Orden6 A laseguridadpública,A las
buenascostumbres6 A las leyes del país.

Tercero.Cuandoel objetosobreel cual se hayapedidola patenteseadistinto del quese realizapor
virtud delamisma.

Cuarto.Cuandose demuestrequela Memoria descriptivano contienetodo lo necesariopara lacom-
prensiony ejecuciondel objetode la patente,6 no indica de unamaneracompletalos verdaderosmediosde
construirlo6 ejecutarlo.

Art. 44. La accionparapedir la nulidadde unapatenteantelos Tribunalesno podráejercersesino A
instanciade parte.

El Ministerio públicopodrá, no obstante,pedir la nulidad cuandola patenteestécomprendidaen el
casosegundodel articulo43.

Art. 45. En loscasosdel art. 43 serántambiennulosy de ningunefectoloscertificadosquecompren-
dancambios, modificaciones6 adicionesquese relacionencon lapatenteprincipal.

Art. 46. Caducaránlas patentesde invencion:
Primero. Cuandohaya trascurridoel tiempo señaladoen laconcesion.
Segundo.Cundoel poseedorno paguelacorrespondienteanualidadAntes de comenzarcadauno de

los añosde su duracion.
Tercero.Cuandoel objetodelapatenteno se hayapuestoenprácticaenlosdominiosespañolesdentro

del plazo marcadoenel art. 38.
Cuarto. Cuandoel poseedorhayadejadode explotarladuranteun añoy un dia, Ano serquejustifique

causade fuerzamayor.
Art. 47. La declaracionde caducidadde las patentescomprendidasen los casosprimero, segundoy

tercerodel articulo 46 coxtespondeal Ministro de Fomento,previo aviso del Director del Conservatoriode
Artes. Contra la resoluciondefinitiva del Ministro cabe el recursocontencioso-administrativoparaante el
ConsejodeEstado,dentrodel plazo de treinta dias.

La declaraciondecaducidaddeunapatentecomprendida,en el casocuartodel mismo art. 46 corres-
pondeA los TribunalesA instanciade parte.

Art. 48. El Director del Conservatoriode Artes, despuesde disponerque en el registro especialde
toma de razon de patentese haganlas oportunasanotaciones,remitirá al de la CacetadeMadrid, al mismo
tiempo quela relacionA quese refiere elart. 26, otra expresivade las patentescaducadaspor resoluciondel
Ministerio de Fomento.

Los Gobernadorescivilesdispondránqueestarelacionsereproduzcaen losBoletinesoficialesdesus
provincias, y que en vista de ella, se haganen los registrosde patentesde sus Secretadaslas respectivas
anotaciones.

TITULO IX.
De la usurpacionyfals~ficacionde las patentesy

delas penasen Que incurran los usurpadoresyfalsificadores.
Art. 49. Sonusurpadoresde patenteslos quecon conocimientodela existenciadel privilegio atentan

A losderechosdel legitimo poseedor,ya fábricando,ya ejecutandopor los mismosmedioslo quees objetode
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la patente.
SoncómpliceslosqueA sabiendascontribuyená la fabricacion,ejecuciony venta6 expendiciondelos

productosobtenidosdel objetode la patenteusurpada.
Art. 50. La usurpacionde patenteserácastigadaconunamultade ZOCA 2.000pesetas.
En casode reincidencia,lamulta sende 2.001 A 4.000pesetas.
Habrareincidenciasiemprequeel culpablehaya sido condenadoen los cinco añosanteriorespor el

mismodelito.
La complicidaden lausurpacionserácastigadaconunamultade 50 á200pesetas.En casode reinci-

denciacon lamultade 201 4 2Á)00pesetas.
Todoslos productosobtenidosporlausurpaciondeunapatentese entregaránal concesionariodeésta,

y ademáslaindemnizaciondedañosy peijuiciosA quetuviere lugar. Los insolventessufriránenunoyotro caso
laprision subsidiariacorrespondientecon arregloal art. 50 del Códigopenal.

Art. 51. Los falsificadoresde patentedeinvencion seráncastigadoscon las penasestablecidasen la
seccionprimeradel capItulo 40, libro segundodel Códigopenal.

Art. 52. La accionparaperseguirel delito de usurpacion,previstoy castigadoenestetítulo,no podrá
ejercersepor el Ministeriopúblico sino en virtud de denunciade laparteagraviada.

TITULO X.
De la jurisdiccion en materiade patente.

Art. 53. Las accionesciviles y criminalesreferentesá patentesde invencionse entablaránante los
juradosindustriales,ínterin se organizanlosjuradosindustriales,dichasaccionesse entablaránantelosTribu-
nalesordinarios.

Art. 54. Si la demandase dirige almismotiempo contrael concesionariode lapatentey contrauno
6 máscesionariosparciales,serájuez competenteel del domicilio del concesionario.

Art. 55.Las reclamacionescivilesse ajustaránA la tramitacionprescritapor la ley paralos incidentes
en el juicio ordinario. Las criminalesA loque previenela ley de procedimientocriminal.

Art. 56. En todareclamacionjudicial quetengaporobjeto declararla nulidad 6 caducidadde una
patentede invencionseráparteel Ministerio público.

Art. 57.En el casodel artículoanterior,todoslos causahabientesdel cesionario,segunel registrodel
Conservatoriode Artes, deberánsercitadosparael juicio.

Art. 58. Tan luegocomosedeclarejudicialmentela nulidad6 caducidadde unapatentedeinvencion,
el Tribunalcomunicarála sentenciaquehayacausadoejecutoriaal Conservatoriode Artesparaquese tome
notade ella, y lanulidad 6 caducidadse publicaráen laCacaode Madrid enlosmismostérminosy al propio
tiempoqueestaley ordenapara la publicacionde las patentes.

Los Gobernadoresciviles reproduciránen los Boletinesoficiales de susprovinciasestas nulidades6
caducidadesy haránen los registrosde patentesde susSecretadaslas respectivasanotaciones.

TITULO Xi
Disposicionestransitorias.

Art. 59. Desdeel dia en quela presenteley se pongaen ejecucion,quedaránderogadastodaslas
disposicionesanterioresrelativasá las patentesde invención,introduccióny mejoras.

Art. 60. Las patentesde invencion,introducciony mejoraactualmenteenejercicio,quefueronobteni-
dasconarregloA la legislacionanterior,conservaránsusefectosduranteel tiempoporquefueronconcedidas.

Art. 61. Los expedientesincoadostites de la publicacion deestaley se detenninaránconreglo A
las leyesanteriores;perolos interesadospodránoptarpor los plazosy forma de pago de lapresente.

Art. 62. Todaaccionsobreusurpacion,falsificacion, nulidad 6 caducidaddeunapatenteno intentada
antesde la fechaen que se pongaen ejecucionla presenteley, se sustanciarácon reglo A las disposiciones
de lamisma.

Por tanto:
MandamosA todoslosTribunales,Justicias,Jefes,Gobernadoresy demasAutoridades,asícivilescomo

militares y eclesiásticas,de cualquierclasey dignidad, queguardeny haganguardar, cumplir y ejecutar la
presenteley en todas suspartes.

Dado en Palacio A 30 de Julio de 1878. = YO EL REY. = El Ministro de Fomento,C. Francisco
Queipode Llano.
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APÉNDICE 14

Ley de 16 de mayode 1902 sobre¡a propiedadindustrial

Don AlfonsoXIII, por la graciade Dios y la ConstituciónRey de España,y en su nombrey durante
su durantesu menoredadla ReinaRegentedel Reino;

A todos los que la presentevieren y entendieren,sabed:que las Cortes han decretadoy Nos
sancionadolo siguiente:

TITULO PRIMERO.--DISPOSICION?ESGENERALES.
Artículo 1. 0 Propiedadindustrial es el derechoque sereconocepor estaley, siempreque sehayan

cumplidolas condicionesquelamismaimpone,respectoácualquierinvento relacionadoconla industria;á los
signosespecialescon que el productoraspiraá distinguirde los similares los resultadosde su trabajo; A los
dibujosy modelosde la fabricación6 de la industria;al nombrecomercial6 á las recompensasindustrialesy
al derechoA perseguirla competenciailícita y las falsasindicacionesdeprocedencia.

Art. 2.0 El derechodepropiedadindustrial puedeadquirirseporvirtud de:
A. Las patentesde invencióny las de introducción;
E - Las marcas6 signosdistintivosdelaproduccióny del comercioy losdibujosy modelosdefábrica;
C - El nombrecomercial; y
D. Las recompensasindustriales.
La propiedadindustriales aplicable,no solamenteA los productosde la industriapropiamentedicha,

sitio tambiéná los de la agricultura,comovinos, aceites,granos,frutas, ganados,etc.,y á los productosde
la mineríadestinadosal comercio,comoaguasmineralesy otrasmaterias.

Art. I~ Todo español6 extranjero,bienseapersonaindividual 6 jurídica, quepretendaestablecer6
haya establecidoen territorio españolunaindustiianueva, tendráderechoá suexplotaciónexclusivadurante
cierto númerodeaños,cumpliendolas reglasy condicionesestablecidasen estaley.

Art. 4. 0 El derechode quetrataelanteriorartículose adquiereobteniendounapatente,y comprende,
si la patenteesde invención, la fabricación,laejecución6 producción,laventay la utilizacióndel objetodel
invento, hechascomo explotaciénindustrialy lucrativa, y si la patentees de introducción,la fabricación, la
ejecución6 laproducción,perono dafacultadesparaimpedir la introduccióny ventade objetossimilaresdel
extranjero.

La patenteautorizaá su poseedorparaperseguircivil y criminalmenteantelos Tribunalesá quienes
lesionensusderechos.

TITULO 11.—DEL CONCEPTOLEGAl DE LA PROPIEDADINDUSTRIAL EN SUS
DISTINTAS MANIFESTACIONES.

CAPITULO PRIMERO.--De laspatentesde invenciony deintraduccion.
Art. 12. Puedeserobjetodepatentetodonuevoinventoquedé origenáun producto6 A un resultado

industrial.
Estáncomprendidosen laanteriorprescripción:
a) Las máquinas,aparatos,instrumentos,procedimientosú operacionesmecánicas6 químicasqueen

todo 6 en parteseande propia invencióny nuevos,puedenser objetode patentede invención, y los quesin
estascondicionesno sehallenestablecidos6 practicadosdel mismomodo en el territorio español,puedenser
objeto de patentede introducción.

b) Los productos6 losresultadosindustrialesnuevosobtenidospormediosnuevosó conocidos,siempre
que la explotaciónde estosúltimos vengaA establecerun ramo de industriano practicadoen el país, serán
objetode patentede invención.

El productoindustrial, siempreobjetomaterial, espatentableindependientementedelos mediospara
obtenerlo. El resultadoindustrial, consistenteen cualidadesy ventajaslogradasen la fabricación,no es
patentablesino con los mediosparaobtenerlo.

La enumeracióndelos objetosquepuedenserobjetodepatente,hechaen lospánafosanteriores,es
puramenteenunciativay no limitativa.

Art, 13. Las patentesde que seanobjetolos productos6 resultadosA que serefiere el apartadoletra
(b) del artículoanterior,no seránobstáculoparaquepuedanrecaerotrassobrelos objetosA quese refiere el
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párrafoletra (a), aplicadosA obtenerlosmismosproductos6 resultados.
Art. 14. Se consideracomonuevoparalos efectosdel art. 12 deestaley, lo queno es conocidoni se

hapracticadoen Españani en el extranjero.

Art. 16. Tampocoinvalida lanovedadqueprescribeelart. 14 de estaley, lapresentaciónanteriorde
peticionesdepatenteparaelmismoobjetoenlospaísescomprendidosenlaUnión internacionalde20 deMarzo
de 1883, ni la publicidad queen cualquieraotra forma se haya hecho del expresadoobjetoen esospaises,
siemprequese observenlosplazosquedeterminael art. 42 del referidoConvenio,modificadopor el acuerdo
delaConferenciadeBruselasen 14 deDiciembrede 1900,ólosqueen lo sucesivoestableciesenlosconvemos
internacionales.

Art. 19. No puedeserobjetode patente:
a) El resultado6 productode las máquinas,aparatos,instrumentos,procedimientosti operacionesde

quetratael párrafo (a) del art. 12, á no serqueesténcomprendidosen el parrafo(b) del referidoarticulo.
b) Los productosobtenidosdirectamentede la tierra 6 de la ganadería.
e) Los principios6 descubrimientoscientíficos,mientraspermanezcanen la esferade lo especulativo

y no lleguenátraducirseenmáquina,aparato,instrumento,procedimientoti operaciónmecánica6 química de
carácterprácticoindustrial.

d) Laspreparacionesfarmacéuticasy medicamentosde todadase;pero silo seránlos procedí-
¡nientos y aparatosparaobtenerdichosmedicamentosy preparaciones.

e) Losplanes6 combinacionesde credito6 dehacienda.

CAJ’1T1JLOIISecciónpñmera—Delasmarcas,dibujosy modelos.

CAPITULO III .--Del nombrecomercial.

CAPITULO IV. --De las recompensasindustriales.

TITULO III.-- DE LA DURACION DE LOS DERECHOSDERIVADOS DEL REGISTRO
DE LA PROPIEDADINDUSTRIAL, Y DE LAS CUOTAS QUE LOS INTERESADOS

HAN DE SATISFACERAL ESTADO.
CAPITULO PRIMERO—Dela duracitinycuotade laspatentes.

Art. 47. La duraciónde las patentesde invenciónseráde veinteaños improrrogables,si son para
objetosde propiainvencióny nuevos.

La duraciónde las patentesdeintroducciónconcedidasparatodo lo queno sehaya puestoenpráctica
en España,aunqueno sea nuevo,tal comoesteconceptoquedadefinidoen elart. 14 de la presenteley, será
tan sólo de cinco años,ya se trate,6 no, de objetosde propia invención.
- - - TITULO IV.--DE LA TRAMITACION DE LOS EXPEDIENTESDE PROPIEDAD

INDUSTRIAL Y DE LA EXPEDICION DE TITULOS Y CERTIFICADOS.

TITULO V.--DE LA CESION Y TRANSMISION
DE LOS DERECHOSDE PROPIEDADiNDUSTRIAL.

CAPITULO PRIMERO—Delos expedientesdepatentesy certificadosde adición.
Art. 60. Los documentosquedebenpresentarseparaobtenerunapatentede invención6 de introduc-

ción, son:
l.~ Una solicitudal Ministro, en la que deberáconsignarsesiempre: el nombre, apellidos 6 la

denominaciónsocial; residenciay domiciliohabitualdel interesado,y losde surepresentante,si segestionapor
éstelapatente;el objeto industrialque lamotiva, y si dicho objeto es 6 no de invenciónpropiay nuevo.La
solicitud no debecontenercondiciones,restriccionesni reservas.

2.~ Una autorizaciónsuscritaporel interesado,en casode que la gestiónsehagaporrepresentante.
3v UnaMemoriaporduplicado,enlaquese describaconlamayorclaridadposibleelobjetoindustrial

quemotiva lapatente,áfin de queen ningúntie’npo puedahaberdudaacercadel referidoobjeto6 particulari-
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dadquese presentacomonuevoy de propia invención,6 comono practicadoy establecidodel mismo modo
y forma en elpaís.

Al pie de laMemoriaseextenderáuna nota que exprese dan y distintamente la parte 6 partes,
pisa, movimiento, mecanismo, operación, procedimIento 6 materia que se reivindlca como objeto único
de la patente, la cual recaen tan sólo sobre las reivindicaciones que contenga dicha nota.

La Memoriaestaráescritaencastellano, sin abreviaturas, enmiendas ni raspaduras, y sin condiciones,
restriccionesni reservasde ningunaclase.Las referenciasA pesasy medidasse haránporel sistemamétrico
decimal.LosdosejemplaresdelaMemoriapodránsermanuscritos,mecanografiados,autografiados6 impresos
enhojas6 pliegosfoliados con numeracióncorrelativa,quetendrán32 por 22 centímetroscon un margende
5 centímetrosA la izquierda,en el quese pegaráun timbremóvil de 5 céntimos.

4 0 Los dibujos, muestras6 modelosqueel interesadojuzgue necesario para la mejor inteligenciadel
invento,siempreporduplicado.Losdibujosestaránhechoscontintay ajustadosA escalamétricadecimalsobre
hojasde 32 por22 centímetros,cuyo anchopuedeserdoble, triple 6 cuádruple,paraserdobladasy cosidas
con el textode la Memoria. A cadauna deestashojasseagregaráun timbremóvil de 5 céntimosdepeseta.

5 o Un Indice de los documentosy objetosentregados,suscritoporel interesado6 su representante.
Todosestosdocumentosse presentaránbajo un sobredel tamañoy resistenciasuficientesparaque

puedacontenerlossin sufrir deterioroalgunoy sin necesidadde doblarlos.En la cubierta de este sobre,el
Secretariodel Gobierno civil 6 el Jefe del Registrodel Ministerio, estamparánel sello de susrespectivas
oficinas,y consignaránla fecha, horay minutosde su presentación.

TITULO VI--PUESTAEN PRACTICA DE LAS INVENCIONES.
Art. 98. A los efectosdel párrafocuartode laConferenciainternacionalde Madrid. firmadaen 15 de

Abril de 1891,se entenderáporpuestaenprácticade un invento, la fabricación,elaboración6 ejecuciónde lo
que fuera objetode la patente,en la proporciónracional de su empleo6 de su consumo,y si no existiese
todaviamercadoparael objeto, la existenciaA disposicióndel público delas máquinasO materialesprecisos
paralaejecucióndel objetode la patente.

Art. 99. El poseedorde una patentede invención 6 de un certificado de adición, estáobligadoá
acreditaranteel Registrode la propiedadindustrial,dentrodel término de tresañosimprorrogables,contados
desdela fechadelapatente6 del certificado,queseha puestoenprácticaenterritorio español,estableciéndose
en él unanuevaindustria.

Art. 100. A los efectosprevenidosen el articuloanterior,el dueñode unapatenteacompañaráA su
comunicación,participandoel hechodehaberpuesto enpróctíca, un certificado deun Ingeniero,enel queéste,
bajo su responsabilidad,acrediteaquélla, y que la explotacióndel invento tiene lugar en las condiciones
expresadasen el art. 98.

TITULO VIL--DE LA NULIDAD Y CADUCIDAD DE LOS DERECHOSDE LA
PROPIEDADINDUSTRIAL.

TITULO VIII.--DE LA PUBLICIDAD DE LOS EXPEDIENTESY DEL REGISTRODE
LA PROPIEDADINDUSTRIAL.

Art. 121. El Boletínde la PropiedadIntelectual¿ Industrial, creadopor Realdecretode2 de Agosto
de 1886, es el órganodel Registrode lapropiedadindustrial,haciéndoseen él todas laspublicacionesA que
se refieren los artículos18, 62, 67, 74, 77, 79. 87, 92, 96, 108 y 111 de estaley, por mediode relaciones
quincenales,salvo lo dispuestoen contrarioporalgunode los citadosartículos.

Art. 122. AdemAsde estasrelaciones,sepublicaráenel Boletíncorrespondienteal día 16 de cadames
otra de todoslos títulos de patentes,títulos certificadosde marcas,dibujos y modelosexpedidosen el mes
anterior.En el númerodel Boletín correspondienteal día 1.0 se insertará,por último, otra relaciónde las
patentes,marcas,dibujosy modeloscuyascuotasanuales6 quincenalesdebanabonarsedentrodel mespróximo
inmediatoy de aquellasotrasquepuedansatisfacersemedianterecargo.

Art. 123. Parala formacióndel indicede materiasA quese refiereelart. 5’ del citadoReal decreto
de 2 de Agostode 1886 y del catálogode quehablanlas disposicionesadicionalesde estaley, regiráestricta-
menteel siguientenomenclátortécnico, compuestode diez gruposprincipales,subdivididocadauno de ellos
en varias clases; cada una de éstas x>mprende varios epígrafes, A los que podran irse agregandootros
pertenecientesA lamismaclase,siemprequelo reclamelapresenciadenuevosasuntosporcatalogar,quedando
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las rectificacionesy aclaracionesqueseanprecisasencomendadasálapotestadreglamentariade laAdministra-
ción.

NOMENCLATOR TECNICO PAR LA CLASIFICACION DE LOS EXPEDIENTES
SOBREPROPIEDADINDUSTRIAL.

Primergrupo-Agricultura y alimentación.

Segundogrupa—Mineríay metalurgia.

Tercer grupo.--Motoresy máquinas.

Cuartogrupo—Induttriasquímicas.
Clase1.- Gasde alumbradoy sus accesonos.
2.- Aceitesy grasas,bujías,jabones,lejías.
3.-Cerería,perfumerla, esencias.
4.- Gomas, resinas, barnices, hules y charoles,gutapercha.
5.- Colores,materiastintóreas,tintas, mordientes,secantes,esmaltes.
6.-Albúmina, gelatina,colas.
7.-Cuerosy pieles, curtidos,correas,betunes.
8.- Papelde todasclases,cartones.
9.- Papelespintados,papel de fumar.
lO.- Productosy procedimientosquímicos, farmacéuticosy diversos.
11.-Explosivosparausosindustriales.

Quinto grupo.--Textilesy vestuario.

Sextogrupo.--Artesliberales.—Economíadomésticay pequefiasindustrias.

Séptimogrupo.--Electricidad¿ instrumentoscientíficos.

Octavogrupo.--Construcciones.

Novenogrupo.--Veterinaria,caza,pescay transporte.

Clase1.- Veterinaria,animalesdomésticos.

Décimogrupa-Artemilitar.

TITULO IX.--DE LAS INDíCACIONES DE PROCEDENCIA.

TITULO X--DE LA COMPETENCIA ILíCITA.

TITULO XI.--DE LAS FALSIFICACIONESY USURPACIONES

DE LA PROPIEDADINDUSTRIAL.

TITULO XII. --PROTECCIONTEMPORAL.

TITULO XIII.--DE LA JUJRISDICCIONEN MATERIA DE PROPIEDADINDUSTRIAL.

TITULO XIV. --DISPOSICIONESTRANSITORIAS.
Art. 152. Todaslas patentessolicitadasy expedidasantesdela publicacióndeestaley gozaránde los

beneficiosquese establecenen elart. 49 respectoá lospagosde las cuotasanuales-
Art. 153. Las patentesrespectoá las que á la publicación de esta ley no se hubieseacreditadola

práctica, tanto aquellasque estuvierendentro del plazo para solicitarla, como aquellasotras que hubieren
incoadoya las oportunasdiligenciasparaacreditarla,se sujetaráná lo dispuestoen el título Vi de esta ley,
pudiendoacogerse,por tanto, álos beneficiosdel art. 99 de lamisma.
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DISPOSICIONFINAL
Art. 159. Quedan derogadas cuantasdisposicionesse hayan promulgado6 dictado en materiade

propiedadindustrial.
DISPOSICIONESADICIONALES

Primera. El Ministro de Agricultura, Industria, Comercioy Obraspúblicas,quedaautorizadopara
publicarun reglamento6 dictar cuantasdisposicionesseannecesariasparael cumplimientode estaley.

Segunda. En el termino de tres años, el Registro de la propiedad industrial formará un catálogo de
todaslas patentes,marcas,dibujos, modelos,nombrescomercialesy recompensasindustrialesenvigor. Este
catálogoseráduplicado,y uno de susejemplaresestaráádisposicióndel publicoparasu consulta.Anualmente
se segregaránlas papeletasde las inscripcionesquehubierancaducadoy se afladiranlascorrespondientesA los
nuevosregistros.

Por tanto:
MandamosátodoslosTribunales,Justicias,Jefes,Gobernadoresy demásAutoridades,asícivilescomo

militares y eclesiásticas, de cualquier clase y dignidad, que guarden y hagan guardar, cumplir y ejecutar la
presenteley en todassuspartes.

Dado en Palacio A diez y seis de Mayo de mil novecientosdos. —YO LA REINA REGENTE—El
Ministro de Agricultura, Industria,Comercioy Obraspúblicas,JoséCanalejasy Méndez.

449



450



APÉNDICE 1-9

Estatutode la PropiedadIndustrial
Decreto-leyde 26 de julio dc 1929 y texto refundidodc 1930

Artículo 4•0 La proteccióndelas diferentesformasestablecidasporelpresenteDecreto-leyseentiende
aplicableala industriay el comercioentodassusmanifestacionesincluidaslas ... biológicas

rrrULO U
Po2entes

CAPITULO PRIMERO
PATENTESDE INVENCIÓN EN GENERAL

Artículo 45. Se entiendeporpatenteel certificado queotorga el Estado,por el cual se reconoceel
derechoparaempleary utilizar exclusivamenteunainvenciónenlaindustriay daral comerciooponerenventa
losobjetosfabricados,procedentesdeestainvención,poruntiempodetenninado,y consujeciónalas condicio-
nes señaladasen esteDecreto-ley.

Las patentespuedenser de invención,de introduccióno de explotación.
Las patentesde invención,confierena los concesionariosel derechoexclusivoa fabricar, ejecutaro

producir,vendero utilizar el objetodelapatentecomoexplotaciónindustrialy lucrativaenlascondicionesque
se fijan en esteDecreto-ley.

Las patentesde explotaciónse diferenciande las de invenciónen queno danderechoa impedir que
se introduzcanlosartículosfabricadosen elextranjeroy si hubieseinstalacionesanterioresenelpaíssubsistirán
éstas,aunqueno se lespermitanampliacionesni transformaciones.

Laspatentesde introducciónconfierenel derechodefabricar,ejecutaroproduciry venderlo fabricado
en el paísperono danderechoa impedir que otros introduzcanobjetossimilaresdel extranjero,con sujeción
a las restriccionesde las leyesprotectorasde laproducciónnacional.

Artículo 46. Puedesermateriade patentetodo perfeccionamientoque tengaporobjetomodificar las
condicionesesencialesde unprocedimientocon objetodeobteneralgunasventajassobrelo ya conocido,y, por
tanto, seránpatentableslos aparatos,instrumentos,procedimientoso sucesiónde operacionesmecánicaso
químicas,que total o parcialmenteno seanconocidasen su naturalezao en su aplicaciónen Españani en el
extranjero,siemprequevayanencaminadasaobtenerun resultadoo productoindustrial.

La enumeraciónmencionadaes puramenteenunciativay no limitativa,dentrodel conceptodelpárrafo
anterior.

Artículo 47. Igualmentepodrá ser objeto de patenteun descubrimientocientífico siempreque se
reconozcacomopropio y original, despuésde un períodode informaciónpública, en que seráperceptivoel
informe delas Academiasy Centrosaquienescompetapor la naturalezadel descubrimientoy conformea lo
quese detennineen cadacaso.

Artículo 48. No podrán ser objeto de patente de invención:
1.0 Lasideasmásomenosingeniosasmientrasno lleguenatraducirseenrealidadprácticaeindustriali-

zablepormediosmecánicoso químicos.
22 Los productoso los resultadosindustriales;las fórmulasfarmacéuticasy medicamentosasy la

de los alimentosparala especiehumanao los animales;perosilo seránlos procedimientosy los aparatos
paraobtenerlos.

Artículo 58. Siendoun procedimientode fabricacióny unamáquinaoaparato,objetivosesencialmente
distintosentresí, no podráncomprendersejuntosen unamisma patente,sino quehabrá de solicitarseésta
independientementepor cadauno.

CAPITULO II
PATENTESDE INTRODUCCIÓN

Articulo 68. Puedeserobjetode patentede introducciónla invenciónquehabiendosido divulgadao
patentadaen el extranjerono ha sidopracticadani puestaen ejecuciónen España,correspondieido haceresta
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aclaraciónal interesadobajo su responsabilidad.
ArtIculo 69. La patentedeintroducciónserásolicitadaconlosmismosrequisitosy condicionesquela

patentede invención,y estarásujetaa lasmismas formalidades.
ArtIculo 70. El peticionariadeunapatentede introduccióndeberáconsignaren lasolicitudelnúmero,

fechay origen de la patenteextranjera,o la fuentede informaciónnecesariaen casode queignoraseaquellos
extremos.

ArtIculo 71. La patentede introducciónsolicitadaen Españaantesde habertranscurridoel plazo de
un añoquedetenninael artículo4. del Conveniodela Unión, seráconsideradacomonula y sinningúnvalor,
si el concesionariode lapatenteextranjerala solicitadentrode dichoplazo. La nulidad se acordará,apetición
de parteinteresada,con arregloa lo establecidoen el art. 65 y titulo IX de esteDecreto-ley.

Artfculo~72.La duracióndelapatentede introducciónserádediezaños,conlaobligacióndeacreditar
anualmentesu explotaciónal efectuarel pagode las cuotascorrespondientes.

CAPITULO Ifl
PATENTES DE EXPLOTACIÓN

ArtIculo 73. El quehubiereestablecido,estéestableciendoo sepropongaestablecerunaindustriaque
seaizaica en España,o quede existir otras,por su estadorudimentario,imperfectode losmediosqueemplea
o limitación de su producción,no evite queel mercadonacionaltenganecesidadde surtirse del extranjero
preferentementey en su mayor parte,podráobtenerla exclusivamediantelaobtenciónde unapatente,quese
denominará«patentede explotación».

Artículo 74. La patentede explotaciónse solicitaráen la mismaforma y maneraquelas patentesde
invención,y se consideraráfuerade losbeneficiosreconocidosporel Conveniode laUnión Internacionalpara
laprotecciónde la propiedadindustrial.

En la Memoria que se acompañea la solicitud se expondráde un modo concretoy preciso, sin
vaguedadesni lugarescomunes,aportandocuantosdatos seanoportunos,la importanciaque tengapan la
economíay los interesesnacionales,el quese fabriquenen Españaelartículoo losartículosparaquese solicite
la patente,consumoquede ellos se hagaactualmentey desenvolvimientoprogresivoqueesteconsumodebe
tener.

Tambiénse detallaránen laMemorialaorganizaciónquetengael establecimientoindustrial,elementos
de trabajo,maquinaria,patentesqueposeey cuantocontribuyaajustificar quela organizaciónfabril paraque
se pide la patentehade hacerseutilizando losúltimosadelantosen la industria.

CAPITULO IV
CERTIFICADOSDE ADICIÓN

ArtIculo 84. El poseedorde unapatentequeintroduzcaperfeccionamientoo mejorasen el objetode
la misma, podrá reivindicar en su favor dichos perfeccionamientoo mejorasmediantela obtenciónde un
certificado quese denominará«Certificadodeadición».

Articulo 85. El certificadode adiciónes un accesoriode lapatenteprincipal y producelos mismos
efectosqueéstay tendráel mismoplazode validezqueella.

No podráconcederseningúncertificado de adiciónmientrasno se hayaexpedidolapatenteprincipal.
ArtIculo 86. No podránconcedersemásde trescertificadosde adición, a unamismapatente.
Articulo 87. El certificadodeadiciónse expedirádel mismomodo y formay por losmismostrámites

preceptuadospara lapatentedeinvencióny satisfarálos derechosquese fijan en el Titulo Xi.
ArtIculo 88. El solicitantede un certificado de adición tendráderechopreferentesobrecualquierotro

peticionarioqueen el mismodía soliciteunapatente,cuyoobjeto resultaseversarsobreel perfeccionamiento
objetodel referido certificado de adición.

ArtIculo 89. No seránválidosloscertificadosdeadiciónconcedidoscuandoéstosalterenlascaracterís-
ticas esencialesde la patenteprincipal.

La declaraciónde nulidad en estecasocorrespondea los Tribunalesordinarios, apeticióndeparte
interesada.

ArtIculo 90. El poseedordeun certificado de adiciónpodráconvertirloenpatente,haciendorenuncia
dela principal; peroenestecasoéstase considerarácomo no formuladay el certificado de adiciónabonarálas
cuotasanualesque correspondiesensatisfacera la patenteprincipal, y su vida legal serála que le quedede
vigenciaa la sustituida.

A la petición se acompañaránlos títulos de la patenteprincipal y del certificado de adición, para
inutilizar el primeroy hacerconstaren el segundo,por diligencia, laconcesiónsolicitada.
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Artículo 91.No podráotorgarsecertificadodeadiciónaunapatentedeintroducción,ni deexplotación.
ArtIculo 92. El certificadodeadiciónsolicitadoporun copartícipedeunapatente,no podráotorgarse

a su exclusivonombre,sin el consentimientoexpresodel otro u otros copropietarios.
ArtIculo 93. El certificadodeadicióndeunapatenteextranjera,dentrodelañodeprioridadestablecida

en el art 40 del ConvenioInternacionalde laUnión, podrásolicitarsecomopatentede invención.
CAPITULO V

EXPLOTACIÓN DE LAS PATENTES.
PUESTAEN PRACTICA Y LICENCIAS DE EXPLOTACIÓN

Artículo 100. Los concesionariosde patentesqueno pudieranacreditarla puestaen prácticapodrán
evitar su caducidad,si se obligan a concederla licencia de explotacióna quien la solicite por conductodel
Registrode la Propiedadindustrial.

Paraacogersea losbeneficiosde licenciadeexplotacióndeberáel concesionarioofrecerloalRegistro
de laPropiedadindustrial,por mediode instanciareintegradacon unapólizade 1,20pesetas.

La licenciade explotaciónofrecidase publicaráen el <Boletín Oficial dela Propiedadindustrial»,en
un periódicodiariode grancirculacióny enun periódicoo revistaindustrial,siendode cuentadel propietario
de lapatentela inserciónde dichosanuncios,paralo cual entregaráal Registrocincopesetasporderechosde
publicaciónen el «Boletín Oficial». A la instanciade licencia de explotaciónacompañaráun ejemplardel
periódicoo revistaen dondese halle publicadoelanunciode licencia.

El ofrecimientode licenciade explotacióndeberárenovarseanualmenteconlosmismosrequisitos,en
tanto no haya sido aceptado.

ArtIculo 101. Si renovadoel ofrecimientode licencia de explotacióndeunapatentedurantetresaños,
no hubieratenido licitadoresserácaducada.

CAPITULO VI
TRAMITACIÓN DE PATENTES

ArtIculo 112. Los documentosque deberánpresentarseparaobtenerunapatentede invencióno de
introducción,o certificadode adición, son:

1.0 a) Una solicitudal Jefedel Registrode la PropiedadIndustrial,reintegradaconunapóliza de 1.20
pesetas,en la que deberáconsignarsesiempre: el nombre, apellidos o denominaciónsocial, nacionalidad,
residenciay domicilio habitualdel interesadoy los de su representante,si segestionarapor éstela patente.El
nombrepatronímicodebedestacarsede las demásindicaciones.

Si la patentese solicitarepor una Sociedado más de unapersona,deberáconsignarseel nombreo
nombresdel inventor.

b) El objeto industrialque lamotiva. La designacióndel objeto industrialde la patentedeberáserlo
más concretoposibley no contendrádenominaciónalguna.

c) La declaraciónde si el objetode la patentees de invenciónpropio y nuevopara las patentesde
invencióny de no estarpracticadaen Españaparalas de introducción.

d) Declaraciónsi la patentees sobreunapatentede invención,introduccióno certificado de adición.
En esteúltimo caso se indicaráel númerode la patenteprincipal.

e) Si hubieremásde un solicitantey no se designararepresentantes,deberádeterminarsea quiénde
entre ellos se enviaránlas comunicacionesoficiales.

1) La firma del interesadoo del representante,silo tuviere.
g) A los efectosde losbeneficiosde la Unión, debeconsignarsela fechao fechasen quela patente

hayasido registradaen el extranjero.
2.0 Unaautorizaciónreintegradaconun timbremóvil de 15 céntimos,suscritapor el interesadoy sin

necesidadde estarlegalizada,cuandola petición se hagapor agenteinscrito en el Registro de la Propiedad
Industrial.

Cuandola peticiónseahechapor otra personaqueno seaagenteoficial de la PropiedadIndustrial,
deberáacompañarel podernotarialparacadaexpediente,consignándoseendichopoderel objetodelapatente;
y en estecasodeclararáen la instancia,bajo su responsabilidad,no haber incoadomás de tres expedientes
duranteel año. Si la Administracióntuviese sospechasde laautenticidadde la autorizaciónquese menciona
anteriormente,podráexigir la legalizaciónde la firma, quedandosiemprea salvo los derechosdel quefigure
comopoderdante,paraejercitarlosantelos Tribunales,cuandono fuerecierta laautorización.

3•O Una descripción,por triplicado,en la quese describacon todaclaridad elobjeto industrialque
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motiva la patente,a fin de que en ningúntiempo puedahaberdudaacercadel referidoobjetoo particularidad
quese presentecomonuevoy de propiainvencióno comono practicadoen elpaís.

La Memoriaestaráencabezadacon los nombresy apellidoso denominaciónsocialdel solicitante,su
nacionalidad,residenciay domicilio y objetosobreel cual se solicita la patente.

La Memoriadescriptivaestaráescritaen castellano,sin abreviaturas,enmiendasni raspadurasy sin
condicionesrestrictivasni reservasde ninguna clase. Las referenciasde pesasy medidas,se haránpor el
sistemamétrico decimal; las indicacionesde temperatura,en gradoscentígrados;la densidad,comopeso
especifico;paralas unidadeseléctricas,se observaránlas prescripcionesadmitidasenel régimeninternacional,
y paralas fórmulasquímicasse emplearánlos símbolos,elementos,pesosatómicosy fórmulasmolecularesde
uso general.

Los tresejemplaresdeberánsermecanografiados,autografiadoso impresosy siemprepor unasola
cara, en una o varias hojas de papel blanco consistente,foliadas con numeracióncorrelativa y tendráide
dimensiones31 por21 centímetros,conun margena la izquierdade cuatrocentímetros,en elqueseadherirá
un timbre móvil de 0,05 y un espaciode ocho centímetrosen la partesuperior de la primera hoja y parte
inferiorde la última.

La Memoriadescriptivano contendrádibujos de ningunaclasey estaráredactadacorrectamente,lo
masconcisaposible,dentrode la claridady sinrepeticionesinútiles.

Laslíneasseránnumeradasporcadacincode ellasy se dejaráentrelíneay línea un espaciosuficiente.
Al pie delaMemoriadescriptivase extenderáunanotareivindicatoriaqueexpreseclaray distintamente

laparte,partes,pieza,movimiento,mecanismo,operación,procedimientoo materiaquese reivindiquecomo
objeto único de la patente;entendiéndoseque la concesiónrecaerátan sólo sobrelas reivindicacionesque
contengadichanota. La última reivindicaciónla constituiráel objetode lapatenteredactadaen igual forma y
con las mismas palabrasque en la solicitud y cabecerade la Memoria, y será fechaday firmada por el
peticionarioo su representantelegal.

4~O Los dibujosqueel interesadojuzgue necesariosparalamejor inteligenciadel invento,y siempre
portriplicado.Uno de los ejemplaresseráejecutadosobrepapelblanco fuerte, liso y no brillante; el segundo
ejemplar, sobrepapeltela, y el tercero,en la clasequeel solicitantecrea másconveniente.

Las bojasdebentener31 centímetrosde largo. Segúnseanecesariose puedenemplearvariashojas,
quedeberánsernumeradas.

Todaslas figurasquecontengaunahojadebenencontrarseenel interior deunalíneadeencuadrainien-
to, trazadaa dos centímetrosdel linde de la hoja. Las figurasestarándispuestasde maneraqueel dibujo, así
como las letras,cifras e indicacionesde figura puedansiempreserleídasen sentidovertical.

El dibujo seráejecutadoen todas suspartescon trazosnegrosy durables,sin lavadosni coloresy
prestarsea ser reproducidospor la fotografía. Los cortes se indicaránpor lineas oblicuasqueno impedirán
reconocerciaramenxelossignos y trazosde referencias.

La escaladelos dibujosserádeterminadasegúnseanecesario,teniendoen cuentalamayor o menor
complicaciónde las figuras;perodeberáserde tal medidaquepermitadistinguirsintrabajotodoslos detalles
cuandode los dibujosse hicieseunareproducciónfotográficareducida.

Las diferentesfigurasdeberánestarlo suficientementeseparadasunasde otras,a fin de no producir
confusión, evitándose figuras superfluasy toda pérdida de espacio. Las figuras estaránnumeradascon
numeracidncorrelativ2 inrienenclientedelanunieracidnde las hoj~ -

Todas las cifras que formenpartede las figuras deberánser claras; las líneasindicandolos cortes
estaránseñaladascon los mismoscaracteres.Las diferentespartesde la figura en la medidaqueexija lamejor
inteligenciade ladescripción,deberánserdesignadaspor losmismossignosde referencia,quedebenconcordar
con las de ladescripción.

Los dibujosno debencontenerexplicacionesni leyendas.
Los dibujos sobrepape] fuerte no debenser enrolladosni tenerplieguesni quebraduraso roturas

desfavorablesa la reproducciónfotográfica. Cadahoja deberállevar fuera de la línea de encuadramientola
indicacióndel nombredel depositantey el númerototal de bojascon elnúmerode la hojamisma. Cadahoja
dedibujo seráreintegradacon un móvil de cinco céntimos.Losdibujosdebenserfirmadosporel peticionario
o su representante.

5? Un Indice de los documentospresentadosfirmado porel peticionarioo representante.
6.0 Los modeloso muestrasque el peticionarioconsiderenecesarios.
70 Certificadode origen con su traducciónen castellano,cuandolapatentese acoja a los beneficios

del art. 4•O de laUnión de Parisde 1883. No se exigirá la traducciónde la Memoriaanejaal certificado.
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TITULO IV

CAPITULO II
MODELOS DE UTILIDAD

ArtIculo 184. El Registrode la PropiedadIndustrial otorga una concesiónde registro en aquellos
modelosde utilidadparainstrumentos,herramientas,dispositivosy objetoso partedelos mismosqueaporten
a la función a queson destinadosun beneficioo efectonuevo,o unaeconomíade tiempo, energía,manode
obrao un mejoramientoen las condicioneshigiénicaso psicofisiológicasdel trabajo.

Artículo 185. La declaraciónde modelo de utilidad correspondehacerlaal interesado,así como la
descripcióndelas característicasqueconstituyenla reivindicaciónde utilidady novedadqueserviráde baseal
Registroparaapreciaro no si se tratade un modelode utilidad, un modeloindustrialo un modeloartísticoo
de unapatente.

ArtIculo 186. La concesiónde modelode utilidadse otorgaráporveinteaños.
El Registrode la PropiedadIndustrial determinaráen cadacasosobrelaposibilidadde convertiren

patenteslosmodelosde utilidad, a petición del concesionario.
Artículo 187. La concesiónde modelo de utilidad se otorgaráaquello que esté incluido en las

prohibicionesde los casos3•0 4~O, 6.0 y 7~0 del art. 48, relativasa las patentesde invención.
Artículo 188. La forma de presentaciónde los modelos de utilidad serála misma que la que se

determinapara las patentesde invención,asícomolos plazosen queel interesadodebesatisfacerlos derechos
de la primeray sucesivasanualidades.

Igualmentelosconcesionariosde modelosdeutilidad estánobligadosaacreditarlapuestaenpráctica
en la mismaforma, condicionesy maneraquelo determinadoparalas patentesde introducción.

Articulo 189. El registro de un modelode utilidad se concederásin previo examende novedadni
utilidad práctica,perocon llamamientoa las oposiciones,quedeberánformular susescritosen el término de
dos meses,a contarde lapublicaciónde la demandaen el <Boletínde la PropiedadIndustrial».

Al escritode oposicióndeberáacompaflarsecopiaparasutrasladoalpeticionario.
ArtIculo 190. La oposiciónse comunicaráal Interesado,paraqueéste,enel término dequincedías,

aleguelas razonasquecrea convenientesasu mejorderecho.El Registrode la PropiedadIndustrial resolverá,
teniendoen cuentalas alegacionesqueformulen las partes.

ArtIculo 1 9 1. Podránalegarsecomo motivos de oposición, y, en su consecuencia,no podrán
concedersecomo modelosde utilidad:

Los que por el enunciadoo reivindicacionesseandeclaradospor el Registrode la Propiedad
Industria]comopatenteso modelosindustriales.

2.0 Los queatentena lamoral y seguridadpública.
32 Losqueconanterioridadala fechade lademandahubieransidoobjetode explotaciónenEspaña.
4. o Los que hubieransido objeto de registro anterior de patenteo modelo industrial, aunqueno

hubieranllegadoa serpuestosen explotación.
5.c Los quepuedanperjudicara laproducciónnacional.
El Registrode la PropiedadIndustrialpodrá, sin necesidadde que se formule oposición,denegarel

registro, cuandoel modelode utilidad estécomprendidoen los casos2.0 y 52
Artículo 192. Cuandodel examende las reivindicacionesdel modelode utilidad solicitadocomo tal

se dedujerequeelobjetopertenecea la Seccióndepatenteso modelosindustrialeso artísticos,el Registrode
laPropiedadIndustriallo pasaráa laSecciónrespectivacon laprioridadadquiridael díade su presentación.

ArtIculo 193. Se consideraráncomonuloslos modelosde utilidad:
1.0 Cuandosejustifique no sercierta lamanifestaciónquedeberáhacerel interesadoenla solicitud

del registro, de no haberseconocidoni practicadoen España.
2.0 Cuandono se hubierencumplido los requisitosdeterminadosen los Artículos117, 121 y 1 24.
32 A voluntaddel interesado.
En elprimer casocorrespondedeclararlanulidad a los Tribunales,y en el 2.0 y 3•0 al Registrode

la PropiedadIndustrial.
Artículo 194. Caducaráel modelode utilidad:
1.0 Cuandohayatranscurridoel tiempode su vida legal.
2.0 Cuandoelposeedorhayadejadode explorarlo duranteun año,a no serquejustifique el casode

fuerzamayor.
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3,0 Cuandodeje de abonarlos derechoscorrespondientesa las anualidades.

La declaraciónde caducidadcorrespondedecretaríaal RegistrodelaPropiedadIndustrial en la misma
forma quesedeterminapara laspatentes,salvo el casosegundo,quees de lacompetenciade losTribunales.

CAPITULO ]7fl
MODELOS Y DIBUJOS INDUSTRIALES YARTÍSTICOS

TITULO XI

CAPITULO II
NOMENCLATOR

ArtIculo 322. Para la clasificaciónde las materiasa que se refieren las diversasmodalidadesde
Propiedadindustrialcomprendidasen esteDecreto-ley,y parala formaciónde Indicesy catálogos,regiráel
siguientenomenclátor,dividido en diez gaipos,subdivididocadauno de ellos endiez clases,comprendiendo
cadaunade éstasvariosepígrafes,quepodránampliarseo disminuirsesegúnlas necesidadesde lasdiferentes
materiaslo reclamen.

Nomenclátor oficial

CUARTO GRUPO.—INDUSTRIASQUÍMICAS
31.—Gas del alumbrado y sus accesorios, mecheros

32. --Aceites y grasas, bujkzs, jabones, leibis, almidón.
Los aceitesminerales,al gruposegundo.Sustitutivosdel jabón, glicerina.

33. --Cerería, peifumeria, esencias
Parafinas,cosméticos,pastas,líquidosparalos dientesy parael cabello,envasesde perfumería.

34.--Gomas, resinas, barnices, hules, charoles, gutaperchas.
Linoleum, industria dei caucho,recauchutado,cubiertas,bandajesy neumáticosde automóvilesen

cuantose reiiere a su fabricación (las sobrecubiertasy otros dispositivosde aplicación del caucho a los
automóvilesva al num. 85).

35. --Colores, materias tintóreas, tinas, mordientes, secantes, esmaltes.
36.--Albúminas, gelatinas, colas.

Celuloidey suindustria,viscosa,fabricacióndelasedaartificial y viscosa(el hiladoy tejido delaseda
artificial, al grupo5.0) Algunasmateriasplásticasobtenidasporprocedimientosquímicos(seagreganéstospara
descargaral 40.)

37.--Cueros,pieles, curudos, correas, betunes
Operacionescon los mismos

3& --Papel de todas clases, cartones
Fabricaciónde papely cartón; cartonesespeciales;amianto,etcétera;fabricaciónde objetosde papel

y cartón (no las cajas>impregnadode pape].
39. --Papeles pintados, papel de fumar

Pliegosde estarcir.
40. --Productos y procedimientos químicos, fannac¿uticos, explosivos para usos industriales
Objetos químicos,ácidos,bases,sales, tratamientode gasesy vaporesde productosquímicos,

procedimientosfisicoquímicos con líquidos sólidosy gasescombinados, mezclas,soluciones,aparatos
correspondientes,obtenciónde metaloidesen general, purificación eléctricade gases,obtención de drogas
y otros.
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APÉNDICE 1-10

Uy de marcas de 1850

Real decretode 20 de noviembre

Real decreto estableciendo Las reglas para la concesión de Marcas de fábrica en Espano
Disposicionparael uso delas Marcasen los productosde la Industria.

Cuandola industriaespañolarecibeun poderosoimpulso del espíritude asociaciony de empresa,de
las tendenciasgeneralesde laépocay de losinteresesya creados,no puedetolerarsepormástiempoun abuso,
si no muy frecuente,contrariopor lo menosal derechode propiedad,y mis de unavez objetode muy justas
reclamaciones.Tal es lausurpacionde las marcascon quelos fabricantesde buenafe distinguenlos productos
de sus establecimientosindustriales.Una fábrica sin nombre y sin crédito da salida de este modo A sus
manufacturas,A costade la queha conseguidaen el públicouna justareputación.Crece, pordesgracia,tan
odiosasupercheríaconel aumentode laproducciony del tráfico; atacadirectamenteelderechodepropiedad;
engañaal compradorinexperto;concedeun valor inmerecido A los efectos industriales,sirviendode falsa
garantíaparaacreditarel méritodequecareceny darles un mentidaprocedencia.Nuestralegislacioncondena
muy justamenteestefraude,reconocetodasu odiosidady dictadisposicionesoportunascontrasusperpetradores.
El artículo217 del C.P. determinacon sabiaprevision las penasen que incurren, más su aplicacion sería
imposiblesi de unamaneralegal no se estableciesenanteslos mediosdelegitimarel usoy la propiedadde las
marcas.Conesteobjeto, y paraevitarhastadondeseaposiblequeunareprobadacodicialasfalsifique y emplee
contra la voluntad de sus verdaderosdueños,atendiendoA las razonesque me ha expuestoel Ministro de
Comercio, Instruccióny Obraspúblicas,vengoen decretarlo siguiente:

ArtIculo 1.0 Paraque los fabricantespuedanhacerefectiva la responsabilidadde los usurpadoresde
las marcas y distintivos de sus fábricas, solicitarán previamentede los gobernadoresde sus respectivas
provinciasse les expidacertificadode marca.

Art. 2.0 La solicituddel fabricanteirá acompañadade unanotadetalladaen quese especifiquencon
todaclaridadla clasede sello adoptado,las figuras y signos quecontenga,su materia,el artefactosobreque
se imprime y el nombrede su dueño.

Art. 3. Si la imprimacion de la marcafuese un secretoy los interesadosquisiesenguardarle,lo
expresaránasí en su solicitud,entablandoel procedimientoen pliegocerradoy sellado,quesólo se abriráen
casodc litigio.

Art. 4/ Por los gobernadoresde provincia se expediránA los solicitanteslos certificados de la
presentacionde sus instanciasy enel términode seisdias, y bajosu responsabilidadla remitiránalMinisterio
de Comercio, Industriay Obraspúblicascon los demásdocumentospresentados.

Art. 5•Ó Previoinforme del director del Conservatoriode Artes sobresi la marcase hausadoya en
artefactosde lamismaclase,obtendráel fabricanteun título queacreditehaberpresentadoy hechoconstarsu
distintivo,expresándosecon todaprecisionsu forma y demascircunstancias.

Art. 6.0 En el términode tresmeses,A contardesdelapresentacionde la instanciaen elGobiernode
provincia, los interesadossatisfaránen laDepositariade laUniversidadde Madrid la cantidadde 100 rs., sin
cuyacircunstanciano se les expediráel certificado.El director generalde Agricultura, Industriay Comercio
firmará estedocumento,y de él se tomarárazon en lacontabilidaddel Ministerio.

Art. 7•t Podránlos fabricantesadoptarparalosproductosde susfábricaseldistintivoquetuvierenpor
oportuno,exceptuandoúnicamente:

1~ Las armas reales y las insignias y condecoracionesespañolas,A no estar competentemente
autorizadosal efecto.

2~ Los distintivosde que otroshayan obtenidocon anterioridadcertificadode existencia.
Art. 8.0 Los fabricantesquecarezcandel certificado A quese refiere elart. 1.0, no podránperseguir

enjuicio A los queusen el distintivo porellos empleadoen los productosde sus fábricas;perosi le hubiesen
obtenido,no solamentesehallaránautorizadosparareclamarantelos Tribunalescontralos usurpadoreslapena
prescritaen el art.2 17 del Código Penal, sino tambienpara pedir la indemnizacionde todoslos dañosy
perjuiciosqueles hayanocasionado.Estederechr>seguiráen la prescripcionlasmismasreglasde lapropiedad
mueble.
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Art. 9•O Sólo se considerarámarca en uso para los efectosdel presentedecreto aquellade cuya
existenciase hayaobtenidoel correspondientecertificado.

Art. 10.0 Las marcasautorizadasy reconocidasdequese libre certificadoA los interesados,quedarán
archivadasen el Conservatoriode Artes, publicándoseen la Gacetapor trimestres las concedidasen este
período,y á fin de añoel estadogeneralde todaslas concedidasen su transcurso.

Art. 11.0 En caso de litigio, ante el juez competente,se exhibirá el dibujo de la marca y copia
testimoniadade la ncita queexpresael artIculo2.0

Art. 12.0 En los certificadosque se expidandesdeesta fecha hastaotra igual del añopróximo se
observaránlas reglassiguientes:

1.~ Se publicaráen la Gacetala peticion del interesado, y por espaciodetreinta dias seránadmitidas
las reclamacionesquecontraella se presentaren.

20 Si hubierereclamacionescorresponderáladecisionA los Tribunalescompetentes.
30 Si no las hubiere,transcurridoslostreinta dias.y previo el informe del director del Conservatorio

dtArtes,se expediráel certificado.Dadoen Palacioá 20 de Noviembrede 1850. De RealMano A Ministro
de’Comercio,Industria,y Obraspúblicas.SeijasLozano.
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APÉNDICE 1-11

RealDecreto de 1 deseptiembrede ISIS

Real decretodisponiendoqueelBoletín oficial de lapropiedadintelectuale industrial
publiquelos grabadosde lasmarcasde fábricay decomercio.

Señora:El Conveniointernacionalfirmadoen Parísa20 de Marzo de 1883paralaprotecciónde lapropiedad
industrial previnoenel art. 5.o desuprotocolofinal lapublicaciónen cadaEstadocontratantedeun periódico
oficial, pertenecienteal serviciode lapropiedadindustrial,condiciónquese apresurarona cumplir casi todas
las nacionesconvenidas,y que cumplió Españaconel Real decretode2 de Agostode 1886 creandoelBoletín
oficial de la propiedad intelectual e industrial del Ministerio de Fomento, si bien uniendoendichaubicación
ambaspropiedades,comosucedeenItalia, porpertenecerenlosdospaisesel registrointelectualy el industrial
aun mismoMinisterio. El Boletín citadoinsertadesdesu creación,por quincenas,y no por trimestrescomo
lo hacia la Cacera, las relacionesde solicitudesde marcas de industria y de comercio,con la descripción
detalladade las mismas,y las listasmensualesde lasconcedidasy denegadasdurantedichoperíodo.Peroaún
estamejora satisfacepor completolas justasexigenciasde la industriamoderna,todavez quelos dibujos las
marcasconcedidaspermanecenarchivadosenlas oficinasdel Registroindustrial,sinquepúblico tengade ellos
el debidoconocimiento,y puedapor si mismoimpedir los fraudesy falsificacionesa quelacodicia y lamala
fe danlugar continuamente.La publicacióngráfica de las marcases el mediomáspráctico, rápido y seguro
de examen,la más fácil y públicagarantíade la concesiónlegal y el mediomásindiscutiblede pruebapara
hacerfe enjuicio, en cuantoslitigios puedanocurrir respectoa lapropiedadindustrial.
Los Boletines oficiales extranjerospublican,al mismotiempoqueladescripciónde las marcas, losdibujosde

lasmismas,pormediode grabadosquealasimplevistafacilitan el completoconocimientodetodossusdetalles
-y establecenlas diferenciasó parecidoquepuedantenerunascon otras.
El Ministroquesuscribe,secundandoanterioresy plausiblesiniciativas,abrigael propósitopresentarenelmás

-breve plazo posible, a la aprobaciónde las Cortes, proyectosde leyes que completennuestralegislación
- industrial en armoníaconlas necesidadesdela época,y correspondanal votoexpresadoportodaslas naciones

firmantesdel Conveniode la Unión, enla conferenciade Romade 1886.
La próxima Conferenciainternacional,que ha de reunirseen Madrid en la primaverade 1890 y a la que

asistiráneminenciastécnicasde todoslospaísescivilizados,no debeecharde nos en Españael progresoque
en materiade legislaciónindustrial resplandecehoy entodosellos; perosi el concursodelasCortesdel Reino,
cuya sabiduríadepurarálas modestasiniciativas del Ministro que suscribe,es imprescindibleen obratan
transcendentaly compleja, la acción exclusivadel Gobiernopuedey debellevar a cabo reformasque, como
la que es objetode proyectode decreto,reclamanhace tiempoy con urgencialos sagradosinteresesde la
industriay el comerciode buenaté, cuyo progresoes visible manifestaciónde la paz de un pueblo,y fuente
inagotablede la riquezapública.
Fundadoenestasconsideraciones,elMinistroquesuscribetiene el honorde sometera laaprobacióndeV.M.

el siguienteproyectode decreto.
Madrid 30 de Agostode 1888. SEÑORA: A L.R.P. de V.M. JoséCanalejasy Méndez.
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APÉNDICE 2-1

LEY 11/1986,DE 21 DE MARZO (JEFATURA DEL ESTADO), DE PATENTES

(«EQE» núm. 73, de 26 de marzode 1986)

Nota: El Real Decreto Ley 8/1989, de 31 de Julio, de medidasurgentesen matria de

propiedadindustrial (BOE 194 de 14 de agosto)modifica los artículos36, 39, 155 y 157 de

esta Ley. Tales modifIcacionesse han incluido en esta transcripción, utilizando la letra

itálica.

PREÁMBULO

Es criteriounánimeentodoslospaisesindustrializados,
quela legislaciónen materiade patentesinfluye decisivamente en
la organizaciónde la economía,al constituir un elementofinida-
mental para impulsarla innovacióntecnológica,principio al que
nopuedesustraersenuestropaís,puesresultaimprescindiblepara
elevar el nivel de competitividad de nuestraindustria.

Porotraparte,unaLey de Patentes,queprotejaeficaz-
mentelos resultadosde nuestrainvestigación,constituyeun ele-
mento necesariodentrode la política españolade fomentodela
investigacióny el desarrollotecnológico.

La actual legislaciónde patentes,que dala del año
1929,no respondea losanterioresobjetivos,pues,por unaparte,
hasufridoun procesode obsolescenciaquelainvalidapararegular
el desarrollode la tecnologíaqueexige nuestroactual sistema
productivo, y por otra, la protecciónque otorgan las actuales
patentes,concedidasmedianteun procedimiento«sin examende
la novedadde la invención.,da lugar apatentesconocidasconel
nombrede «débiles.quenoconstituyenincentivossuficientespara
protegerlos resultadosde la investigación.

Pero, apanede los anterioresmotivos, existen otros
factoresrelevantesque exigenla adopcióndeuna nuevaLey de
Patentes,comoson la existenciade underechoeuropeodepaten-
tes. constituidopor el Conveniode Munich de 3 de octubrede
1973 sobre la PatenteEuropea,y el Convenio de Ixxemburgo
sobrela PatenteComunhariade 15 de diciembrede 1975,derecho
que ha sido recogidoen la casi totalidadde las legislacionesde
patenteseuropeasy que nuestro país no puededesconoceren
atención,no sólo a la crecienteinternacionalizaciónde las paten-
tes, sino a las exigenciasde armonizaciónde las legislaciones
nacionalesque imponela adhesióna la ComunidadEconómica
Europea.

Las característicasprincipales de la nuevaLey de
Patentessonlas siguientes:

En primer¡Minino, hay que destacarque el proyecto
contemplados categoríasde títulos de propiedadindustrial: las
patentesde invencióny los modelosde utilidad.

Se mantienenlos modelosde utilidad porserunainsti-
tución querespondeen muchoscasosal nivel de nuestratecnolo-
gía, comoLo demuestrael hechode solicitarseestamodalidadde
protección, en más de un 50 por 100, por nacionales,pero se
reducesu duraciónde veintea diezaños,debidoa que sólo re-
quierennovedadrelativaonacionaly ungradode actividadinven-
tiva menorqueel de laspatentesde invención.

Se suprimenlas patentesde introducciónporconside-
rarseuna figura anacrónica,queno estádemostradocontribuyan

eficazmenteal desarrollotecnológicoespañol,y quesontotabnen-
reincompatiblesconla regulaciónde patentesen el derechoeuro-
peo.

Con la finalidad de promoverla investigaciónen el
senode la empresaespañolaseregulanlas invencioneslaborales,
tratandode conciliar losinteresesdel empresarioy de losinvento-
res asalariados.La inclusión de la regulaciónde las invenciones
dentro de la Ley de Patentesrespondea la realidadactual del
propio procesoproductivo, y ha sido el criterio seguidopor la
generalidadde lasleyes de patenteseuropeas.

Seregulala palentabilidaddelas invencionessiguiendo
la del Derechoeuropeo,introduciéndoseen Españala patentabili-
dad de los productosquímicos,farmacéuticosy alimentarios,si
bien,en cuantoserefierea los productosquímicosy farmac¿uti-
cos,en atencióna los problemasquesu implantaciónrápidapueda
ocasionara loscorrespondientessectoresindustriales,seaplazasu
implantaciónhastaqueel GobiernoporDecretolo establezca,sin
queen ningúncasopuedahacerseantesdel 7 deoctubrede 1992.

La Ley otorgauna mayor proteccióna las patentes,
unto en cuantoal contenidode los derechosqueconllevanmuy
similaresa los establecidosenla patentecomunitaria,cuantoenel
establecimientode nuevasacciones,para sustitulares, muy espe-
cialmentela acciónde cesacióndel actoilícito. Se incrementala
proteccióna laspatentesde procedimientopara la obtenciónde
productosnuevos,mediantela introduccióndel principiode inver-
sión de la cargade la prueba,modificándoselasnormasdeldere-
choprocesalque establecenquele vargadela pruebaincumbea
quiénafirma: se refrenantambiénlos procedimientosjudiciales,
regulíndoseel aseguramientode las pruebasde reconocimiento
judicial mediantela instauraciónde diligenciaspreviasdecompro-
bación de hechos,y se instrumentanmedidascautelarespara
garantizarel multadodeljuicio, cuyaobtenciónestácondicionada
a quelos titularesde patentesexplotenlasinvencionesen nuestro
país.

Asimismo,y dentrodeesteordendereforzarel sistema
de patentes,y conseguirquelas patentesque se concedanen
nuestropaísseanpatentes.fthertes., seestableceunnuevosistema
de concesión,mediantela introducciónen el procedimientodeun
—informesobreel estadode la técnica.,quetieneademásel carác-
ter de un pasoprevioparala institución deun sistemadeconce-
sión con «examenprevio de novedad,comoel que rige en la
mayorpartede los paisesindustrializados,y quetambiénseregula
en la Ley, parael momentoen quesedecidasu implantación-

Todolo anteriorimplicará1.constituciónen el Registro
dela PropiedadIndustrial de un granFondode Documentosde
Patentesdetodo el mundo,poniéndoseademásunespecialénfasis:
en poderdisponerdela literaturadepatentesredactadaenespañol.
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Unagranpartede los documentosde patentesen españolnoson
tenidosencuentaporlasOficinasde Patentesextranjeras,cuando
examinanla novedadde las invenciones.La formaciónde este
Fondode documentospermitirá, además,la creación,ensu día,
deun Centro Internacionalde Documentosde Patentesde habla
española.

La Leytieneen cuentaqueunaLey españoladePateas-
¡es. debetendera promoverel desarrollotecnológicode nuestro
país,partiendode su situaciónindustrial,porlo quesehaprestado
unaespecialatencióna la protecciónde los interesesnacionales,
especialmentemedianteun reforzamientode las obligacionesde
los titularesde patentesafin de quela explotaciónde laspatentes
seproduzcadentrodel territorionacionaly tengalugar,enconse-
cuenciauna verdaderatransferenciade tecnología,perosiempre
respetandoel Convenio de la Unión deParísde 20 de mayo de
1883, texto revisadoen Estocolmoel 14 de Julio de 1967 y en
vigor en España.

Con dicha finalidad se regula la explotaciónde las
patentes,y se poneespecialcuidadoen la regulaciónde las trans-
misionesde las patentesy de las licenciascontraduales.
Se estableceun régimenadecuadodelicenciasobligatoriaspor

falta de explotaciónde las patentesen España,modificandola
poco eficienteregulaciónde las licencias de explotaciónenel
derechoactual.Y porprimeravezseregulanen nuestropaíslas
licenciasobligatoriaspordependenciade patentesy por motivos
de interéspublico.

La importanciade las frncionesquela Ley atribuyeal
Registrode la PropiedadIndustrialexigiráun especialdinamismo
en la actuaciónfrtura de esteOrganismo,que requeridnuevos
mediosmateriales,humanosyfinancierosparala implantacióndel
informe sobreel estadode la técnica y en su día del examen
previo.

En resumen,la Ley instaura un nuevo Derechode
patentesenEspaña,queimplica uncambiosustancialde la regula-
ción existente,lo queobliga a la inclusiónde numerosasdisposi-
cionestransitorias, dirigidasa la implantacióndel nuevosistema
de una formaprogresiva,peroeficaz.

TITULO PRIMERO

Disposicionesprdimiaaam

Articulo 1.’ Para la protecciónde las invenciones
industrialesse concederánde acuerdoconlo dispuestoen la pre-
senteLey, los siguientestítulos de propiedadindustrial:

a) Patentesde invención,y
b) Certificadosde protecciónde modelosde utilidad.
Art. 2.0 1. Podránobtenerlos títulos de propiedad

industrial reguladosen la presenteLey las personasnaturaleso
jurídicas de nacionalidadespañolay las personasnaturaleso
jurídicasextranjerasque residanhabitualmenteo tenganun esta-
blecimiento industrial o comercial efectivo y real en territorio
español,o quegocende los beneficiosdel Conveniode la Unión
de Parísparala protecciónde la PropiedadIndustrial.

2. Tambiénpodránobtenerlos títulos de propiedad
industrial reguladoen la presenteLey las penonasnaturaleso
jurídicas extranjerasno comprendidasen el apartadoanterior,
siemprequeen el Estadodel queseannacionalessepermitaa las
personasnaturaleso jurídicasde nacionalidadespañolala obten-
ción de títulos equivalentes.

3. Laspersonasnaturaleso jurídicasde nacionalidad
españolay los extranjeros,queseannacionalesde algunode los
paísesde la UnióndeParís o que,sin serlo,esténdomiciliadoso
tenganun establecimientoindustrial o comercialefectivo y serio
en el territorio de algunodelos paísesdela Unión,podráninvo-
tdr ensu beneficiola aplicaciónde lasdisposicionescontenidasen
el texto del Conveniode la Unión de París parala protecciónde

la propiedadindustrial queestévigenteen España,en todosaque-
llos casosen queesasdisposicionesles seanmásfavorablesque
las normasestablecidasen la presenteLey.

Art. 3.’ Leyde ProcedimientoAdministrativoseapli-
carásupletoriamentea los actosadministrativosreguladosen la
presenteLey, y éstospodránserrecurridosdeconformidadcon
lo dispuestoen la Ley reguladorade la JurisdicciónContencioso-
-Administrativa.

TITULO U
Patestahilídad

Art.
4.o ~ Sonpatentableslas invencionesnuevasque

impliquenunaactividadinventivay seansusceptiblesdeaplicación
industrial.

2. No se consideraráninvencionesenel sentidodel
apanadoanterior, en particular:

a) Los descubrimientos,las teoríascientíficas y los
métodosmatemáticos.
b) Las obras literarias o artísticaso cualquier otra
creaciónestética,asícomolasobrascientíficas.
c) Los planes,reglasy métodospara el ejerciciode
actividadesintelectuales,parajuegoso paraactividades
económico-comerciales,así como los programasde
ordenadores.
d) Lastontasde presentarinformaciones
3. Lo dispuestoen el apanadoanterior excluyela

patentabilidadde las invencionesmencionadasen el mismo sola-
menteen la medidaen que el objetopara el que la patentese
solicita comprendaunade días.

4. Noseconsideraráncomoinvencionessusceptiblesde
aplicaciónindustrial en el sentidodel apanado1, los métodosde
tratamientoquirárgicoo terapéuticodel cuerpohumanoo animal,
ni los métodosde diagnósticoaplicadosal cuerpohumanoo ani-
mal. Esta disposiciónno seráaplicablea los productos,especial-
mentea las sustanciaso composicionesni a las invencionesde
aparatoso instrumentospara la puestaen prácticadetales méto-
dos.

Art. 5.• 1. No podránserobjetodepatente:
a) Lasinvencionescuyapublicacióno explotaciónsea
contrariaal ordenpúblico oa las buenascostumbres.
b) Lasvariedadesvegetalesquepuedanacogersea la
normativade la Ley de 12 de marzo de 1975 sobre
protecciónde las obtencionesvegetales.
c> Lasrazasanimales.
d) Los procedimientosesencialmentebiológicos de
obtencióndevegetaleso deanimales.
2. Lo dispuestoen losapanadosb), c)y d) noserá,sin

embargo,aplicablea los procedimientosmicrobiológicosni a los
productosobtenidospor dichosprocedimientos.

Art. 6.’ 1. Se consideraqueuna invenciónes nueva
cuandonoestácomprendidaen el estadode la técnica.

2. EJ estadode la técnicaestáconstituido por todo lo
queantesde la fechade presentacióndela solicitud de patentese
ha hechoaccesibleal públicoen Españaoen el extranjeroporuna
descripciónescritau oral, por unautilizacióno por cualquierotro
medio.

3. Se entiendeigualmentecomprendidoenel estadode
la técnicael contenidode las solicitudesespañolasdepatenteso
de modelosde utilidad, tal comohubierensido originariamente
presentadas,cuyafecha de presentaciónsea anteriora la que se
mencioneenel apanadoprecedentey quehubierensido publicadas
en aquellafechao lo
seanen otra fechaposterior.

Art. 7.’ No setomaráenconsideraciónparadeterminar
el estadodela técnicaunadivulgacióndela invenciónque,acaeci-
da dentrode los seis mesesanterioresa la presentaciónde la
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solicitud en el Regisiro de Li Propiedad Industrial haya sido
consecuenciadirectao indirecta:

a) De un abusoevidentefrenteal solicitanteo sucau-
ante.

b) Del hechodequeel solicitanteo sucausantehubie-
ren exhibido la invención en exposicionesoficiales u
oficialmentereconocidas.
En estecasoseráprecisoqueel solicitante,al presentar
la solicitud,declarequela invenciónhasido realmente
exhibiday que, en apoyode su declaración,aporteel
correspondientecertificado dentro del plazo y en las
condicionesquesedeterminenreglamentariamente.
c) De los ensayosefectuadospor el solicitanteo por
Suscausantes,siempreque no impliquenUna explota-
ción oun ofrecimientocomercialdel invento.
Att. 8.0 1. Se consideraqueunainvenciónimplica una

actividadinventivasi aquéllano resultadel estadode la técnicade
unamaneraevidenteparaun expertoen la materia.
2. Si el estadode la técnicacomprendedocumentosde los men-

cionadosen el artículo 6, apartado3, no serántomadosen con-
sideraciónpara decidirsobrela existenciade la actividadinventi-
va.

Mt. 9.’ Seconsideraqueunainvenciónes susceptible
de aplicaciónindustrial cuandosu objeto puedeser fabricadoo
utilizado en cualquierclasede industria, incluida la agrícola.

TITULO Dl
Derechoa la pitastey designacióndel invasor

Art, 10. 1. El derechoa la patentepertenecealinventor
o asuscausahabientesy estransmisibleportodoslos mediosque
el Derechoreconoce.

2. Si la invención hubieresido realizadapor varias
personasconjuntamente,el derechoaobtenerla patentepertenece-
ráen comúna todasellas.

3. Cuandounamismainvenciónhubieresidorealizada
por distintas personasde forma independiente,el derechoa la
patenteperteneceráaaquélcuyasolicitud tengaunafechaanterior
depresentaciónenEspaña,siemprequedichasolicitudsepublique
conarregloa lo dispuestoen el artículo 32.

4. Enel procedimientoanteel Registro de la Propiedad
Industrial sepresumequeel solicitanteestálegitimadoparaejercer
el derechoa la patente.

Art. II. 1. Cuandoen basea lo dispuestoen el aparta-
do primerodel articuloanteriorunasentenciafirme hubierareco-
nocido el derechoa la obtenciónde la patentea una persona
distinta.1 solicitante,y siemprequela patenteno hubierallegado
aserconcedidatodavía,esapersonapodrádentrodel plazode tres
mesesdesdequela sentenciaadquiriófuerzadecosajuzgada:

a) Continuar el procedimientorelativo a la solicitud,
subrogándoseen el lugardel solicitante.
b) Presentaruna nueva solicitud de patentepara la
mismainvención,quegozaráde la mismaprioridad,o
c) Pedirque la solicitud sea rechazada.
2. Lo dispuestoen el artículo 24,apartado3,esaplica-

ble a cualquiernuevasolicitud presentadasegúnlo establecidoen
el apartadoanterior.

3. Presentadala demandadirigidaaconseguirla senten-
cia a queserefiereel apartado1, nopodráserretiradala solicitud
depatentesinel consentimientodel demandante.El Juezdecretará
la suspensióndel procedimientode concesión,unava que la
solicitud hubiesesido publicada,hastaquela sentenciafirme sea
debidamentenotificada, si éstaes desestimatoriade la pretensión
del actor, o hastatresmesesdespuésdedichanotificación, si es
estimatoria.

Art. 12. 1. Si la patentehubieresido concedidaauna
personano legitimada para obtenerlasegúnlo dispuestoen el

articulo lO, apartado1, la personalegitimadaenvirtud de dicho
articulo podráreivindicarquele seatransferidala titularidadde la
patente,sin perjuiciode cualesquieraotros derechoso acciones
quepuedancorresponderle.

2. Cuandounapersonasolotengaderechoaunaparte
de la patentepodráreivindicarquele seaatribuidala cotirularidad
de la mismaconformealo dispuestoen el apanadoanterior.

3. Losderechosmencionadosen los apartadosanterio-
res sólo seránejercitablesen un plazodedosañosdesdela fecha
en quese publicó la menciónde la concesiónde la patenteen el
.Boletln Oficial de la PropiedadIndustrial>. Este plazo no será
aplicablesi el titular, en el momentode la concesióno de la
adquisicióndela paleaste,conocíaqueno teníaderechoa la mis-
ma.

4. Será objetode la anotaciónenel Registro de patentes
a efectosdepublicidadfrentea terceros,la presentaciónde una
demandajudicial parael ejerciciodelasaccionesmencionadasen
el presenteattículo, así como la sentenciafirme o cualquier otra
forma de terminacióndel procedimientoiniciado en virtud de
dichademanda,a instanciadeparteintensada.

Mt. 13. l.Cuandoseproduzcauncambioenlatitula-
ridad de una patentecomoconsecuenciade una sentenciade las
previstasen el articuloanterior,laslicenciasy demásderechosde
tercerossobrela patenteseextinguiránpor la inscripciónen el
Registrode patentesde la personalegitimada.

2. Tantoel titular de la patentecomoel titular deuna
licencia obtenidaantesde la inscripcióndela presentaciónde la
demandajudicial que, conanterioridada esamisma inscripción,
hubieranexplotadola invención o hubieranhechopreparativos
efectivosy realesconesafinalidad, podráncontinuaro comenzar
la explotaciónsiempreque solicitenuna licencia no exclusivaal
nuevotitular inscrito enel Registrode patentes,en un plazo de
dosmesessi setratadel anteriortitular dela patenteo, en el caso
del licenciatario,de un plazo de cuatromesesdesdeque hubiere
recibidola notificacióndelRegistro de la Propiedad Indusiflal por
la quesele comunicala inscripcióndel nuevotitular. La licencia
ha de serconcedidaparaunperíodoadecuadoy en unascondicio-
nesrazonables,quese fijarán, en casonecesario,porel procedi-
miento establecidoen la presenteLey paralaslicenciasobligato-
nas.

3. No esaplicablelo dispuestoen el apanadoanterior
si el titular de la patenteo de la licenciahubieraactuadodemala
fe en el momentoen que comenzóla explotacióno los preparati-
vosparala misma.

Art. 14. El inventortiene,frenteal titular de la solici-
tud de patenteode la patente,el derechoa sermencionadocomo
tal inventoren la patente.

TITULO IV
Iavmndonulaborales

Mt. 15.1.Lasinvenciones,realizadasporeltrabajador
durantela vigencia de su contratoo relación de trabajo o de
serviciosconla empresaqueseanfrutode unaactividadde inves-
tigación explícita o implícitamenteconstitutiva del objetode su
contrato,pertenecenal empresario.

2. El trabajador,autorde la invenciónno tendrádere-
choaunaremuneraciónsuplementariaporsu realización,excepto
si su aportaciónpersonala la invención y la importanciade la
mismaparala empresaexcedende maneraevidentedel contenido
explícito o implícitodesucontratoo relacióndetrabajo.

Art. 16. Lasinvencionesen cuyarealizaciónno concu-
rran las circunstanciasprevistasen el artIculo 15, punto 1, perte-
necenal trabajador,autordelas mismas.

Mt. 17. 1. Noobstantelo dispuestoen el articulo 16,
cuandoel trabajadorrealizaseuna invenciónen relacióncon su
actividadprofesionalen la empresay en su obtenciónhubieran
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influido predominantementeconocimientosadquiridosdentrodela
empresao la utilización de medios proporcionadosporésta,el
empresariotendráderechoa asumirla titularidaddela invención
oa reservarseun derechode utilizaciónde la misma.

2. Cuandoel empresarioasumala titularidaddeuna
invencióno sereserveun derechodeutilizaciónde la misma, el
Irabajadortendráderechoa una compensacióneconómicajusta,
fijada en atencióna la importanciaindustrial y comercial del
invento y teniendoencuentael valorde los medioso conocimien-
tos tacilitadosporla empresay lasaportacionespropiasdeltraba-
jador.

Art. 18. 1. El trabajadorque realicealgunade las
invencionesa queserefierenlos artículos15 y 17, deberáinfor-
marde ello al empresario,mediantecomunicaciónescrita,conlos
datos e informesnecesariospara que aquél pueda ejercitar los
derechosquele correspondenenel píazodetresmeses.El incum-
plirniento de estaobligación llevará consigola pérdida de los
derechosquesereconocenal trabajadorenestetitulo.

2. Tanto el empresariocomo el trabajadordeberán
prestarsu colaboraciónen la medidanecesariapara la efectividad
de losderechosreconocidosen el presentetitulo, absteniéndosede
cualquieractuaciónque pueda redundaren detrimentode tales
derechos.

Mt. 19. 1. Las invencionespara las que se presente
una solicitud de patenteo de otro título de protecciónexclusiva
dentrodel año siguientea la extinciónde la relaciónde trabajos
o de serviciospodránserreclamadasporel empresario.
los derechosSerá nula toda renunciaanticipadadel trabajadora

que Ley le otorgaen emelindo.
Art. 20. 1. Lasnonnasdelpresentetítulo seránaplica-

bles a los funcionarios,empleadosy trabajadoresdel Estado,
ComunidadesAutónomasProvincias,Municipios y demásEntes
Públicos,sin perjuiciode lo previstoen los párrafossiguientes.

2. Correspondea la Universidadla titularidadde las
invencionesrealizadaspor el profesorcomo consecuenciadesu
función de investigaciónen la Universidady que pertenezcanal
ámbito de sus funcionesdocentee investigadora,sin perjuiciode
lo establecidoen el articulo II de la Ley Orgánicade Reforma
Universitaria.

3. Todainvención,a la queserefiere el punto2, debe
ser notificadairimediatamenea la Universidadpor el profesor
autorde la misma.

4. El profesortendrá, ci lodo caso,derechoapartici-
par en los beneficiosqueobtengala Universidadde la explotación
o de la cesiónde susderechossobrelasinvencionesmencionadas
en el punto 2. Corresponderáa los Estatutosde la Universidad
determinalas modalidadesy cuantíade estaparticipación.

5. La Universidadpodrá ceder la titularidad de las
invencionesmencionadasen el punto 2 al profesor,autorde las
mismas,pudiendoreservarseen estecasounalicenciano exclusi-
va, intransferibley gratuitade explotación.

6. Cuandoel profesorobtengabeneficiosde la explota-
ción de una invenciónmencionadaen el punto 5. la Universidad
tendráderechoauna participaciónen losmismosdeterminadapor
los Estatutosde la Universidad.

7. Cuandoel profesor realice una invención como
consecuenciade un contrato conurrEnteprivadoo público, el
contratodeberáespecificaracuáldelaspanescontratantescorres-
ponderála titularidadde la misma.

8. El régimenestablecidoen los párrafos2 a7 deeste
artículopodráaplicarsea lasinvencionesdel personalinvestigador
de Entespúblicosde investigación.

9. Las modalidadesy cuantíade la participacióndel
personalinvestigadorde Entespúblicos de investigaciónen los
beneficiosque se obtenganen la explotacióno cesión de sus
derechossobrelas invencionesmencionadasen el punto8 de este
artículo, seránestablecidaspor el Gobierno, atendiendoa las

característicasconcretasde cadaEntedeinvestigación.

TITULO V
Concesiónde la pataste

CAPITULO PRIMERO
Presentación y requisitos de la solicitud de paste

Art. 21.1. Para la obtencióndeuna patenteserápreci-
so presentarunasolicitud, quedeberácontener:

a)Unainstanciadirigidaal Directordel Registrode la
Propiedad Industrial.
b) Unadescripcióndel invento patael quesesolicita

la patente.
c) Unao variasreivindicaciones.
d) Los dibujosa los queserefieranla descripcióno las
reivindicaciones,y
e)Un resumendela invención.
2. En el casode quesesoliciteuna adición,habráde

declararseasí expresamenteen la instancia,indicandoel número
de la patenteo de la solicitud a la quela adicióndebareferirse.

3. La presentacióndela solicitud darálugaral pagode
las tasasestablecidasen la presenteLey.

Tanto la solicitud comolos restantesdocumentosque
hayan
de presentarseanteel Registro de ka PropiedadIndustrialdeberán0;estarredactadosen castellanoy habránde cumplir con los
requisitos
queseestablezcanreglamentariamente.

5. En las ComunidadesAutónomas,los documentos
indicados

en el apartadocuarto podránpresentarseen las oficinas de la
AdministraciónAutonómica,cuandotenganreconocidala compe-
tencia
correspondiente.Talesdocumentospodránredactan.en el idioma
oficial de la ComunidadAutónoma,debiendoir acompañadosde
la correspondientetraducciónen castellano,que se considerará
auténticaen casode dudaentreambas.

Mt. 22. 1. La fechade presentaciónde la solicitud
será la del momentoen queel solicitanteentreguea las Oficinas
españolasautorizadaspara la recepciónde solicitudesde patentes
los siguientesdocumentosredactadosen la fonna exigida en el
artIculo21:

a)Unadeclaraciónporla quesesolicite unapatente.
b) La identificacióndel solicitante,y
c) Una descripcióny una o varias reivindicaciones,

aunqueno cumplanconlos requisitosformalesestable-
cidosen la presenteLey.
2.Si duranteel procedimientode concesiónsemodifica

total re-o parcialmenteel objeto de la solicitud de patente,se
considerarácomofechade presentaciónla de introducciónde la
modificaciónrespectoa la parteafectadaporésta.

Art. 23. La solicitud de patentedeberádesignaral
inventor.En el casode que el solicitanteno seael inventoro no
seael único te inventor,la designacióndeberáir acompañadade
unadeclaraciónen la queseexpresecómoha adquiridoel solici-
tanteel derechoa la patente.

Art. 24. 1. La solicitudde patentenopodrácompren-
der másqueunasolainvencióno ungrupode invencionesrelacio-
nadasentresí detal maneraqueintegrenun únicoconceptoinven-
tivo general.

2. Lassolicitudesqueno cumplanconlo dispuestoen
el apartadoanteriorhabránde serdivididas deacuerdoconlo que
se dispongareglamentariamente.

3. Las solicitudesdivisionariastendránla misma fecha
de presentaciónde la solicitud inicial de la queprocedan,en la
medidaen quesuobjetoestuviereya contenidoen aquellasolici-
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tud.
Mt. 25.1. La invenciándebeserdescritaen lasolici-

n,d dc patentedemanerasuticientenienteclara y completapara
queunexpertosobrela materiapuedaejecutarla.

2. Cuandola invenciónserefieraa un procedimiento
microbiológicoen el que el microorganismono sea accesibleal
público, solo se consideraráque la descripcióncumplecon lo
dispuestoen el apartadoanteriorsi concurrenlos siguientesrequi-
titos:

a) Que la descripcióncontengalas informacionesde
quedispongael solicitantesobrelas característicasdel
tnicroorg*W5m0
b) Que el solicitantehubieredepositadono mástarde
de la fechade presentacióndela solicitud uncultivo de
microorganismosen una institución autorizadapar.
ello, conformea los ConveniosInternacionales,sobre
esta¡natenavigentesen España,y
c) Queel público tengaaccesoal cultivo delmicroor-
ganismoen la institución anteriormentemencionada,a
partir deldíade la publicaciónde la solicitud depaten-
te,en lascondicionesqueseestablezcanreglamentaria-
mente
Art. 26. Las reivindicacionesdefinenel objetopanel

quesesolicita la protección.Debenserclavasy concisasy hande
túndarseen la descripción.

Art. 27. 1. El resumende la invenciónserviráexclusi-
vamentepara unafinalidadde informacióntécnica.No podráser
tomadoen consideraciónparaningúnotro fin, y enpanicularno
podrá ser utilizado tú para la determinaciónde] ámbito de la
protecciónsolicitada,ni paradelimitardestadodela itañcaalos
efectosdelo dispuestoenel articulo6, apanado3.

2- El resumende la invenciónpodrásermodificadopor
el Registrode la PropiedadIndustrial cuandolo estimenecesario
para la mejor informaciónde los terceros.Esta modificaciónse
notificaráal solicitante.

Art. 28. 1.Quien~jubierepresenUdOreglamentaflatuen-
te unasolicitud de patentede invención,de modelode utilidad,de
certificadode utilidado de certificadode inventoren algunode los
paísesde la Unión parala Protecciónde la PropiedadIndustrialo
sus causahabientesgozarán,parala presentaciónde unasolicitud
de patenteen Españapara la mismainvención,del derechode
prioridadestablecidoen el Conveniode la Uniónde París parala
Protecciónde la PropiedadIndustrial.

2. Tendráel mismoderechodeprioridadmencionado
en el apartadoanterior quien hubiere presentadouna primera
solicitud de protecciónen un paísque, sin pertenecera la Unión
para la Protecciónde la PropiedadIndustrial, reconozcaa las
solicitudespresentadasen Españaun derechode pruondadcon
efectosequivalentesa los previstosen el Conveniode la Unión.

3. En virtud del ejercicio del derechode prioridadse
considerarácomo fecha de presentaciónde la solicitud, a los
efectosde lo dispuestoen tos artículos6, apartados2 y 3; 10,
apartado3; 109 y 145, apartados!y 2, la fecha de presentación
dc la solicitud anteriorcuya prioridadhubieresido válidamente
reivindicada.

Art. 29. 1. EA solicitantequedeseereivindicarla priori-
dad de una solicitud anterior deberápresentar,en la forma y
plazosquereglamentariamentese establezcan,una declaraciónde
prioridad y una copia certificadapor la Oficina de origen de la
solicitud anterior acompañadade su traducciónal castellano,
cuandoes.solicitud estéredactadaen otro idioma.
2. Parauna mismasolicitud y, en su caso,parauna mismarei-
vindicaciónpodránreivindicarseprioridadesmúltiples,aunqueteil-
gensu origen en Estadosdiversos.Si sereivindicanprioridades
múltiples,los píazosquehayande coznputarsea partir de la fecha
de prioridad se contarándesdela fechade prioridadmásantigua.

3, Cuandosereivindiquenunaovariasprioridade,el

derechode prioridadsóloampararáa los elementosde la solicitud
queestuvierencontenidosen la solicitud osolicitudescuyapriori-
dadhubieresido reivindicada.

4. Auncuandodeterminadoselementosde la invención
paralos quesereivindiquela prioridadno figurenentrelasreivin-
dicacionesformuladasen la solicitud antenor,podráotorgarsela
prioridadpara los mismos si el conjuntode los documentosde
aquellasolicitud anteriorrevelademanensuficientementeclara
y precisatales elenientos.

CAPITULO U
ProcedImIentogeneraldeconcesión

Ass. 30. Dentrode los ochodíassiguientesa la recep-
ción en susoficinasel Registrodela PropiedadIndustrial recha-
zarádeplano,haciendola corresporldientenOtificaciónalinteresa-
do las solicitudesque no reúnanlos requisitos necesarioSpara
obtenerunafechadepresentaciónconformeal articulo 22, aparta-
do 1, o respectode las malesno hubiera sido abonadala usa
correspondiente.

Mt. 31. 1. Admitida atrámitela solicitud, el Registro
de la PropiedadIndustrir4 examinarási reúnelos requisitosfor-
malesestablecidosen el capítuloanterior,tal comohubierensido
desarrolladosreglamentariamente.No seráobjeto de examenla
suficienciade la descripción.

2. E] Registrode la Propiedad Industrial examinará
igualmentesi el objeto de la solicitud reúnelos requisitos de
patentabilidadestablecidosenel titulo segundodela presenteLey,
salvolos de novedady actividadinventiva. Esto no obstante,el
Registrodela PropiedadIndustrial denegará,previaaudienciadel
intensado.la concesióndejapatentemedianteresolucióndebida-
mente motivada cuandoresulteque la invención objeto de la
solicitud carezcadenovedaddemanerarnanitiestay notoria.

3, Si comoresultadodel examenaparecieraque la
solicitud presentadefectosde forma oquesu objetono espatenta-

- ble, se declararála suspensióndel expedientey se otorgaráal
solicitanteel plazoreglamentariaiiienteestablecidoparaquesubsa-
ne, en su caso, los defectosque hubierensido señaladosy para
queformule lasalegacionespertinentes.A los efectosmenciona-
dos,el solicitantepodrámodificarlas reivindicacioneso dividir la
solicitud.

4. El Registrode JaPropiedadInduslliatdenegarátotal
oparcialanentela solicitud si estimaquesu objetono espatentable
o quesubsistenenella defectosqueno hubierensido debidamente
subsanados,

5. Cuandodelexamendel Registro de la Propiedad
Industrial no resulten defectosqueimpidanla concesiónde la
patenteo cuandotalesdefectoshubierensido debidamentesubsa-
nados,el Registrode la PropiedadIndustrial harásaberal solici-
tanteque,para queel procedinlientodeconcesióncontinúe,debe-
rápedir la realizacióndel informe sobreel estadode la técnica
dentrode los plazosestablecidosen la presenteLey, si no lo
hubierehechoya anteriormente.

Art. 32. 1 Transcurridosdieciochomesesdesde la
fechade presentaciónde la solicitud o desdela fechade prioridad
quese hubierareivindicado,unavezsuperadoel examende oficio
y hechaporel solicitantela peticióndel informe sobreel estado
de la técnicaaquese refiereel artículo33, el Registroprocederá
aponeradisposicióndel público la solicitud depatente,haciendo
lacorrespondientepublicaciónenel «BoletínOficial de la Propie-
dad Industrial.de los elementosde la misma quese determinen
reglamentariamente.

2. Al mismotiemposepublicaráun folletodela solici-
tud depatentequecontendrála descripción,las reivindicaciones
y, en sucaso, los dibujosy los demáselementosquesedetermi-
nenreglamentariamente.

3. A peticióndel solicitantepodrá publicarsela solici-
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bid depatente,en los términosestablecidosen el presentearticulo,
auncuandono hubieratranscurridoel plazode dieciochomeses
mencionadoen el apartado1.

AA. 33. 1. Dentrodelos quincemesessiguientesa la
fechade presentación,el solicitantedeberápedir al Registro la
realizacióndel informesobreel estadodela técnica,abonandola
tasaestablecidaal efecto,En el casode queunaprioridadhubiere
sido reivindicada,los quincemesessecomputarándesdela fecha
de prioridad.

2. Cuandoel plazo establecidoen el apartadoanterior
hubieretranscurridoya en el momentode efectuarsela notifica-
ción previstaen el artIculo 31, apartado5, el solicitantepodrá
pedir la realización del informe sobreel estadode la técnica
dentrodel mes siguientea dichanotificación.

3.Si el solicilaníenocumplelodispuestoenel presente
1artículo,sereputaráquesu solicitud hasido retirada.

4. No podrásolicitarsela realizacióndel informe sobre
el estadode la técnica con referenciaa una adiciónsi previa o
simultáneamentenosepideparala patenteprincipaly. ensucaso,
paralas anterioresadiciones.

Art. 34. 1. Unavezsuperadoel examende la solicitud
previstoen el articulo 31, y recibidala peticióndelsolicitantepara
queserealiceel informesobreel estadode la técnica,el Registro
procederáa la elaboraciónde dicho informe con referenciaal
objetode la solicitudde patente,dentrodel plazoquereglamenta-
riamenteseestablezca.

2. No podráiniciarse la elaboracióndel informe hasta
que quede definitivamente fijada, dentrodel procedimientode
concesión,la fechade presentaciónde la solicitud.

3. EJ informesobreel estadode la técnicamencionará
los elementosdel estadode la técnicaquepuedanserlomadosea
consideraciónparaapreciarJa novedady la actividadinventivade
la invenciónobjetode la solicitud.

Seelaborarásobrela basede lasreivindicacionesde la
solicitud y teniendoen cuentala descripcióny, en su caso, los
dibujosquehubierensido presentados.

4, Parala realizacióndel informe,el Registro,además
de efectuarla búsquedacon la documentaciónde que disponga,
podráutilizar los serviciosdelos organismosnacionalese interna-
cionalescuyacolaboraciónhubierasido previamenteaprobadacon
caráctergeneralpormediode Real Decreto.

5. Unavezelaboradoel informe sobreel estadode la
técnica,el Registrodará Irasiadodel mismoa> solicitantede la
patentey publicaráun folleto con dicho informe, haciendoel
conespondienteanuncioen el «Boletín Oficial dc la Propiedad
Industrial..
6. A] mismotiempo queel informe sobreel estadode la técnica,

deberápublicarsela solicitud de patentesi éstano hubierasido
todavíapublicada.

AA. 35.1.Cuandolafaltade claridaddeladescripción
o de las reivindicacionesimpida procederen todo o en partea la
elaboracióndel informe sobreel estadode la técnica,el Registro
denegaráen la partecorrespondientela concesiónde la patente.

2. Antesde adoptarla resolucióndefinitivadenegatoria
de la concesiónde la patente,el Registro efectuarála oportuna
notificaciónal solicitante,dándoleel píazoquereglamentariamente
seestablezcaparaqueformule las alegacionesqueestimeoportu-
nas.

AA. 36. 1. Cualquierpersonapodráformular observa-
cionesdebidamenterazonadasy documentadasal informe sobreel
estadode la técnica,en la forma y píazo quereglamentariamente
se establezcan.

2. Una vez finalizadoel plazootorgadoa los terceros
parala presentaciónde observacionesal informe sobreel estado
de la técnica,sedarátrasladode los escritospresentadosal solici-
unteparaqueenel plazoreglamentariamenteestablecidoal efecto
formulelas observacionesqueestimepstinentesal informe sobre

el estadode la técnica,hagalos comentariosque creaoportunos
frentea las observacionespresentadaspor los tercerosy modifi-
que, silo estimeconveniente,las reivindicaciones.

3. En los procedimientos de concesión de patentes
relativos a aquellos sectores de ¿a técnica paro los que reste
aplicable el procedimiento de concesión con examen previo de
acuerdo con el RealDecreto al que se refiere la disposición tran-
sito ría quinta, una vez que tenga lugar lapublicación del infonne
sobre el estado de la técnica, se abrirá el plazo previsto en el
apanado 2 del artículo 39, que interrumpirá el procedimiento y en
el que el solicitante podrá realizar lo petición de examen preino
o man4festar su voluntad de continuar con elprocedimiento gene-
ral de concesión. fl’anscumdo dicho plazo sin que el solicitante
se mantfieste al respecto, se reanudará elprocedimiento de acuer-
do con lo dispuesto en los apanados anteriores, aplicándose las
normas del procedimiento general de concesión regulado en el
presente capítulo. Dicha reanudación se publicará en el Bolerín
Oficial de la PropiedadIndustrial’?

Art. 37. 1. Con independenciadel contenidode]infor-
mesobreel estadode la técnicay de lasobservacionesformuladas
porterceros,unavezfinalizadoel plazoparalasobservacionesdel
solicitante,el Registroconcederálapatentesolicitada,anunciándo-
lo asíen el «Boletín Oficial de la PropiedadIndustrial,y poniendo
a disposicióndel públicolos documentosde la patenteconcedida,
junto con el informe sobreel estadode la técnica y todas las
observacionesy comentariosreferentesa dichoinforme. En el
casode quesehubierenmodificadolas reivindicaciones,se pon-
drána disposicióndel público lasdiversasredaccionesde la mis-
mas,conexpresiónde su fecharespectiva.

2. La concesiónde la patentesehará sin perjuicio de
terceroy sin garantíadel Estadoen cuantoa la validezde la
mismay a la utilidad del objetosobreel querecae.

3. El anunciode la concesión,quehabráde publicarse
en el «Boletín Oficial de la PropiedadIndustrial.,deberáincluir
las mencionessiguientes:

12 El númerodejapatenteconcedida.
22 La claseo clasesenquesehayaincluidola patente.
3.’ El enunciadoconciso del invento objeto de la

patenteconcedida.
E] nombrey apellidos,o la denominaciónsocial,

y la nacionalidaddel solicitante,asícomosu domicilio.
5.’ El resumende la invención,
5.’ La referenciaal «Boletín,en quesehubierehecho
pública la solicitudde patentey. en sucaso,lasmodifi-
cacionesintroducidasen susreivindicaciones.
1.’ La fecha de la concesión.
8. La posibilidad de consultarlos documentosde la
patenteconcedida,asícomoel informe sobreel estado
de la técnica referentea ella y las observacionesy
comentariosformuladosadichoinforme.
AA. 38. 1. Se editará para su venta al público un

folleto de cadapatenteconcedida.
2. El folleto, ademásde las mencionesincluidasen el

articulo 37, apartado3, contendráel texto integro de la descrip-
ción, con las reivindicacionesy los dibujos, así como el texto
integro del informe sobreel estadode la técnica. Mencionará
tambiénel «Boletín Oficial de la PropiedadIndustrial. en quese
hubiereanunciadola concesión.

CAPITULO DI
Procedimientodeconcesiónconexamenprevio

.1. En los casos en que resulte aplicable, según lo
dispuesto en la disposición transitoria quima, el procedimiento de
concesión será el mismo que se establece con carácter general en
el capítulo anterior de la presente Ley hasta que se formule la
petición de examen a que se refiero el apartado siguiente.
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2. Dentro de los seis siguientes a la publicación del
informe sobre el estado de la ticnica, el solicitante podrá pedir
que se proceda a examinar la suficiencia de la descripción, la
novedad y la actividad inventiva del objeto de la solicitud de
patente. La petición de examen previo sólo se considerará válida-
mente formulada tras el pago de la msa de examen, será irrevoca-
Me y se publicará en el “Boletín Oficial de ¿a Propiedad indus-
trial.

3. Cuando el examen previo pueda basarse parcial o
totalmente en el informe de examen preliminar internacional
realizado por laAdministración Encargada del ExamenPreliminar
internacional competente, se reembolsará alsolicitante el 25 por
100, el 50por 100, el lSporlOOo el 100 por 100 de dicha tasa,
en función del alcance de dicho informe.

4 En los dos meses siguientes a ¿a publicación de la
petición de exumen, cualquier interesado podrá oponerse a la
concesión de la patente, alegando la falta de cualquiera de los
requisitos exigidos para esa concesión. £1 escrito de oposición
abrá de ir aconipatlado de los correspondientes documentospro-
batorios.

5. No podrá alegano, sin embargo, que el peticionario
carece de derechoparasolicitar lapatente, lo cual deberá hacene
valer ante los tribunales ordinarios.

6. Concluidoel examen,el Registro notificadal solici-
tanteel resultadoy le darátrasladodelasoposicionespresentadas.

7. Cuandono sehubierenpresentadooposicionesy del
examenrealizadono resultela falta de ningún requisito que lo
impida, el Registro concederála patentesolicitada.

8. En los casosen queno sea aplicablelo establecido
en el apartadoanterior, el solicitantepodrásubsanarlos defectos
formales imputadosa la solicitud,modificar lasreivindicaciones,
si así lo estimaoportuno,y contestarformulandolas alegaciones
queestimepertinentes.

9. Cuandoel solicitante no realiceningún acto para
obviarlas objecionesformuladasporel Registroo porlos terce-
ros, la patentedeberáser denegadatotal o parcialmente.En los
demáscasos,el Registro, medianteresoluciónmotivada,decidirá
sobrela concesióntotal o parcial,unavez recibidala contestación
del solicitante.

lO. Cuandola resolucióndeclaraque falta algunode
los requisitosde forma o quela invención no es patentable,el
Registro otorgaráal solicitanteun nuevoplazo para que subsane
el defectoo formule las alegacionesque estimepertinentesy
resolveráconcarácterdefinitivo sobrela concesiónde la patente.

1 1. Reglamentariamentese estableceránlos píazos
correspondientesal procedimientoestablecidoen el presente
articulo.

AA. 40. 1. Laconcesiónde la patentequehubieresido
tramitadapor el procedimientocon examenprevio se hará sin
perjuiciode terceroy sin garantíadel Estadoen cuantoa la vali-
dezde la mismay a la utilidad del objetosobreel querecae.

2. En el anunciodela concesión,quedeberápublicarse
en el «Boletín Oficial de la PropiedadIndustrial»deberánincluirse
las mencionessiguientes:

1.’ El númerodela patenteconcedida.
2.0 La claseoclasesen quesehayaincluidola patente.
30 El enunciadoconciso del invento objeto de la

patenteconcedida.
4.’ El nombrey apellidos, o la denominaciónsocial,
y la nacionalidaddel solicitante,asícomosu domicilio.
5’ El resumende la invención.
6. La referenciaal boletín o boletinesen que sehu-
bierehechopública la solicitud de patentesy, en su
caso, lasmodificacionesintroducidasen ella.
7’ La fecha de la concesión.
8.0 La p ‘sibilidad de consultarlos documentosde la
patenteconcedida,asícomorl informesobreel estado

de la técnicareferentea ella, el documentoen el que
consteel resultadodel examendeoficio realizadopor
el Registrosobre la novedad,la actividadinventiva y
la suficienciadela descripcióny los escritosdeoposi-
ción presentados.
9.. Lamención,quedebedincluirsedeforma destaca-
da, de que la patenteha sido concedidadespuésde
haberserealizado un examenprevio de novedady
actividadinventiva de la invenciónque constituyesu
objeto.
3. Paracadapatenteconcedidaseimprimirá un folleto

parasu venta al público que, ademásde las mencionesincluidas
enel apartadoanterior, contendráel texto integrode la descrip-
cióncon lasreivindicacionesy los dibujosasícomoel texto inte-
grodel informe sobreel estadode la técnica.Mencionarátambién
individualmentelos escritosdeoposiciónpresentadosy el <Boletín
Oficial de la Propiedad,Industrial.enquesehubiereanunciadola
concesión.

CAPITULO IV
Disposidonesgeneralessobreel procedimiento

y la lnfonnaddndelos terceros

Att. 41. 1. Salvoenlos casosenquesetratedesubsa-
nar erroresmanifiestos,el solicitante sólo podrá modificar las
reivindicacionesde su solicitud en aquellostrámitesdel procedi-
miento de concesiónen queasí sepermitaexpresamentepor la
presenteLey.

2. El solicitantepodrá modificarlas reivindicaciones
conformea lo dispuestoen el apartadoanterior, sin necesidadde
contarconel consentimientode quienestenganderechosinscritos
sobresu solicitud en el Registrode patentes.

3. La modificación de las reivindicacionesno podrá
suponerunaampliacióndel contenidode la solicitud.

Art. 42. 1. El solicitantepodrá pedir en cualquier
momentoquesetransformesu solicitud de patenteen unasolicitud
parala proteccióndelobjetode aquéllabajo otramodalidadde la
propiedadindustrial hastaquetermineel píazo que se le otorga
para presentarobservacionesal informe sobreel estadode la
técnicao, cuandoel procedimientoseaconexamenprevio, hasta
quetermineel plazoparacontestara las oposicionesy a lasobje-
cionesqueresultendel examenpreviorealizadoporel Registro.

2. El Registro, comoconsecuenciadel examenquedebe
realizarenvirtud de lo dispuestoenel articulo 31, podráproponer
al solicitanteel cambiode modalidadde la solicitud. El solicitante
podráaceptaro rechazarla propuesta,entendiéndosequela recha-
zasi no pideexpresamenteel cambiode modalidad.Si la propues-
ta es rechazadacontinuad la tramitacióndel expedienteen la
modalidadsolicitada.

3. Enel casode quepida el cambiode modalidad,el
Registro acordarael cambio,y notificaráal interesadolos docu-
mentosqueha de presentardentrodel plazo reglamentariamente
establecido,para la nuevatramitacióna que ha de sometersela
solicitud. La falta depresentaciónoportunade la nuevadocumen-
taciónproducidla anulacióndel expediente.

4. Cuandola resoluciónacordandoel cambiodemoda-
lidad seproduzcadespuésdela publicaciónde la solicitud de la
patente.deben publicarseenel «Boletín Oficial de la Propiedad
Industrial.

Att. 43. 1 La solicitudde patentepodráserretiradapor
el solicitanteen cualquiermomentoantes de que la patentesea
concedida.

2. Cuandofigureninscritos en el Registrode patentes
derechosde tercerossobrela solicitud,éstasólo podráserretirada
conel consentimientode los titularesdetalesderechos.

Art. 44. 1. Los expedientesrelativosa solicitudesde
patentetodavíano publicadossólo podránser consultadoscon cl
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consentimientodel solicitante.
2. Cualquiera que pn¡ebe queel solicitantede una

patenteha pretendidohacervalerfrentea él los derechosderiva-
dos de su solicitud, podrá consultarel expedienteantes de la
publicaciónde aquéllay sin el consentimientodel solicitante.

3. Cuandosepublique una solicitud divisionaria,una
nuevasolicitud de patentepresentadaen virtudde lo dispuestoen
el ajilculo II, apando1, o la solicitudderivadadeuncambiode
modalidadde la protecciónal amparode lo establecidoen el
artículo42, cualquierpersonapodrá consultarel expedientede la
solicitud inicial antesdesu publicacióny sinel consentimientodel
solicitante.

4. Despuésde la publicaciónde la solicitud de patente
podrá ser consultado,previa la correspondientepetición y con
sujeción a las limitaciones reglamentariamenteestablecidas,el
expedientede la solicitud y de la patentea la que, en su caso
hubieradadolugar.

Art. 45. 1. Los expedientescorrespondientesa solicitu-
des quehubierensido denegadaso retiradasantesdesu publica-
ción no seránaccesiblesal público.

2. En el casode que vuelva a presentaruna de las
solicitudesmencionadasen el apartadoanterior, se considerará
comouna solicitud nuevay no podrábeneficiarsedela fechade
presentaciónde la solicitud anterior.

Art. 46. 1. Cualquieraquepretendahacervalerfrente
a un terceroderechosderivadosde una solicitud de patenteo de
unapatenteya concedidadeberádarlea conocerel númerode la
misma.

2. Quien incluya en un producto,en sus etiquetaso
embalajes,oencualquierclasedeanuncioo impreso,cualesquiera
mencionestendentesa producir la impresión de que existe la
protecciónde unasolicitud de patenteode unapatenteya concedi-
da deberáhacerconstarel númerodelasmismas,sin perjuiciode
lo establecidoen el articulo 44.2.

CAPrI’ULO V
Recursos

Art. 47. 1. Cualquierinteresado,de acuerdoconlo
dispuestoen la Ley reguladorade la JurisdicciónContencioso-Ad-
ministrativa,estarálegitimadoparainterponerrecursocontencioso
administrativocontrala concesiónde la patentesin queseanecesa-
rio quehayapresentadoobseivacionesal informe sobreel estado
dela técnica,ni quehayapresentadooposicióndentrodel procedi-
mientodeconcesiónconexamenprevio.

2. El recurso contencioso-administrativosólo podrá
referirsea la omisión de trámitesesencialesdelprocedimientoo
a aquellascuestionesquepuedanser resueltaspor la Administra-
ción duranteel procedimientode concesión,con excepcióna la
relativaa la unidad de invención.

3. En ningún casopodrárecurrirsecontrala concesión
deunapatentealegandola falta de novedado deactividadinventi-
va del objetode la solicitud cuandoéstahayasidotramitadapor
el procedimientode concesiónquese realizasin examenprevio.

AA. 48. La sentenciaqueestimeel recurso,<lindadaen
quela concesiónde la patentetuvo lugar conincumplimientode
algunodelos requisitosde forma obj~tode examenpor el Registro
de la Propiedad industrial, exceptoel requisito dc unidad de
invencióno conomisióndetrámitesesencialesdel procedimiento,
declararála nulidad de lasactuacionesadministrativasafectadasy
retrotraeráel expedienteal momentoen quesehubieranproducido
los defectosen quedicha sentenciase<linde.

TITULO VI

Efectosdcla patentey de la solicitud dela pata’ e

---Mu-49~-La-patente-tiene-unaduracióade-veinteanos

improrrogables,contadosa partir de la fechadepresentaciónde
la solicitud y producesusefectosdesdeel día en quesepublicala
menciónde queha sido concedida.

AA. SO. La patenteconfierea su titular el derechoa
impediracualquierterceroqueno cuenteconsuconsentimiento:

a)La fabricación,el ofrecimiento,la introducciónen
el comercioo la utilizaciónde un productoobjetode la patenteo
la importacióno posesióndel mismo para algunode los fines
mencionados.

b) La utilización de un procedimientoobjeto de la
patenteo el ofrecimientode dicha utilización, cuandoel tercero
sabeo las circunstanciashacenevidenteque la utilizacióndel
procedimientoestáprohibida sin el consentimientodel titular de
la patente.

c) El ofrecimiento,la introducciónen el comercioo la
utilizacióndelproductodirectamenteobtenidoporel procedimien-
to objetode la patenteo la importaciónoposesiónde dichopro-
dudo paraalgunodelos fines mencionados.

Art. 51.1. Lapatenteconfiereigualmenteasutitular
el derechoa impedirquesin su consentimientocualquiertercero
entregueu ofrezcaentregarmediosparala puestaen prácticade
la invención patentadarelativos a un elementoesencialde la
mismaapersonasnohabilitadasparaexplotarla,cuandoel tercero
sabeolascircunstanciashacenevidentequetalesmediossonaptos
para la puestaen prácticade la invencióny estándestinadosaella.

2. Lo dispuestoen el apartadoanteriornoes aplicable
cuandolos mediosa queel mismoserefiere seanproductosque
se encuentrencorrientementeen el comercio, a no ser que el
tercero incite a la personaa la que realiza la entregaa cometer
actosprohibidosen el articuloanterior.

3. No tienenla consideraciónde personashabilitadas
paraexplotarla invenciónpatentada,en el sentidodel apartado1,
quienesrealicenlos actosprevistosenlas letrasa)ac) del articulo
siguiente.

Art. 52. Los derechosconferidospor la patentenose
extienden:

a) A los actosrealizadosen un ámbito privado y con
fines no comerciales.
b) A los actosrealizadosconfines experimentalesque
serefieranal objetode la invenciónpatentada.
c) A la preparaciónde medicamentosrealizadaen las
farmaciasextemporáneamentey porunidaden ejecu-
ción de unarecetamédicani a los actosrelativosa los
medicamentosasí preparados.
d) Al empleodel objetode la invenciónpatentadaa
bordode buquesde paisesde la Uniónde Parísparala
protecciónde la propiedadindustrial, en el cuerpodel
buque,en las máquinas,en los aparejos,en los apara-
tos y en los restantesaccesorios,cuandoesosbuques
penetrentemporalo accidentalmenteenlasaguasespa-
<blas,siemprequeel objetode la invenciónseautiliza-
doexclusivamenteparalas necesidadesdel buque.
e)Al empleodel objetode la invenciónpatentadaen la
constn¡ccióno en el funcionamientode medios de
locomoción,aéreao terrestre,quepertenezcanapaíses
miembrosde la Uniónde Parísparala protecciónde la
propiedadindustrial ode losaccesoriosde los mismos,
cuandoesosmediosde locomociónpenetrentemporal
o accidentalmenteen el territorioespafiol.
f) A los actosprevistosporel articulo27 del Convenio
de 7 de diciembrede 1944,relativoa la aviacióncivil
internacional,cuandotalesactosserefieranaaeronaves
de un Estadoal cual seanaplicableslas disposiciones
del mencionadoarticulo.
Art. 53. Los derechosconferidospor la patenteno se

exuendena los actos realizadosen Espafia con relación a uit
productoprotegido-porella-desputsde-que-eseproductohaya-sido
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puestoen el comercioen Españaporel titular de la patenteocon
su consentimientoexpreso.

Art. 54. 1. El titulardeunapatentenotienederechoa
impedirquequienesde buenafe y conanterioridada la fechade
prioridaddela patentehubiesevenidoexplotandoenel país lo que
resulteconstituir el objetodela misma,ohubiesenhechoprepara-
tivos serios y efectivospara explotar dicho objeto, prosigano
inicien su explotaciónen la misma forma en quela vedanreali-
zandohastaentonceso parala quehabíanhecholos preparativos
y en la medidaadecuadaparaatendera lasnecesidadesrazonables
de su empresa.Este derechodeexplotaciónsólo estransmisible
juntamenteconlas empresas.

2. Los derechosconferidospor la patenteno seextien-
dena los actosrelativosaun productoamparadoporelladespués
de queeseproductohayasido puestoen el comerciopor la perso-
na quedisfrutadel derechodeexplotaciónestablecidoen el aparta-
do anterior.

Art. 55. El titular de una patenteno podráinvocaría
paradefendersefrentea lasaccionesdirigidascontraél porviola-
ción de otraspatentesquetenganunafecha de prioridadanterior
a la dela suya.

Art. 56. El hechode que el invento objeto de una
patenteno puedaserexplotadosin utilizar la invenciónprotegida
por una patenteanterior pertenecientea distinto titular no será
obstáculoparala validezde aquélla.Enestecasoni el titular de
la patenteanteriorpodrá explotarla patenteposteriordurantela
vigenciadeéstasin consentimientodesu titular, ni el titular dela
patenteposteriorpodráexplotarningunadelasdospatentesduran-
le la vigencia de la patenteanterior,a no ser que cuenteconel
consentimientodel titular dela mismao hayatenidounalicencie
obligatoria.

Art. 57. La explotacióndel objeto de una patenteno
podrá llevarsea caboen forma contrariaa la Ley, la moral, el
orden público o la salud pública, y estarásupeditada,en todo
caso,a lasprohibicioneso limitaciones, temporaleso indefinidas
establecidaso quese establezcanpor las disposicioneslegales.

AA. 58. 1. Cuandose concedauna patentepara una
invención cuyo objeto se encuentraen régimen de monopolio
legal, el monopolistasólo podrá utilizar la invenciónconel con-
sentimientodel titular de la patente,peroestaráobligadosaplicar
en su industria,obteniendoel correspondientederechode explota-
ción, aquellasinvencionesque suponganun progresotécnico
notablepara la misma.

2. El monopolistatendrá derecho,pedir quese le
autoticela explotaciónde la invenciónpatentada,pudiendoexigir
el titular de la patente,en casodeejerciciodeesederecho,queel
monopolistaadquierala patente.El precioque habráde pagarel
monopolistaporel derechoaexplotarla invenciónpatentadao por
la adquisiciónde la patenteserá fijadoporacuerdoentrelaspanes
o, en su defecto,por resoluciónjudicial,

3. Sin perjuiciode la aplicaciónde lo dispuestoen los
apartadosanteriores,cuandoel monopoliofuera establecidocon
posterioridada la concesiónde la patente,el titular de la misma
tendráademásderechoa exigir que el monopolistaadquierala
empresao lasinstalacionescon lasquehubieravenidoexplotando
la invención patentada,abonandoun precio que se fijará por
acuerdoentrelas parteso, en su defecto,porresoluciónjudicial.

4. Laspatentescuyoobjetono seaexplotadoporimpe-
dirlo la existenciade un monopoliolegalno devengaránanualida-
des.

AA. 59. 1. A partir de la fechade su publicación,la
solicitud de patenteconfiereasu titular unaprotecciónprovisional
consistenteen el derechoaexigiruna indemnización,razonabley
adecuadaa las circunstancias,de cualquierterceroque, entre
aqueLlafechay la fecha depublicaciónde la mencióndc que la
patenteha sidoconcedida,hubierallevadoa cabounautilización
de la invenciónquedespuésde eseperíodoestaríaprohibida en

virtud de la patente.
2. Esamismaprotecciónprovisionalseráaplicableaun

antesdela publicaciónde la solicitud frentea la personaa quien
sehubieranotificadola presentacióny el contenidodeán.

3. Cuandoel objeto de la solicitud de patenteesté
constituidoporun procedimientorelativoa un microorganismo,
la protecciónprovisional comenzarásolamentedesdequeel mi-
croorganismohayasido hechoaccesibleal público.

4. Se entiendequela solicitud de patentenoha tenido
nunca los efectos previstosen los apatiadosanteriorescuando
hubierasidoo seconsidereretirada,o cuandohubieresidorecha-
zadaen virtud de unaresoluciónfirme.

AA. 60. 1. La extensióndela protecciónconferidapor
la patenteo porla solicitud de patentesedeterminaporel conteni-
do delasreivindicaciones.La descripcióny losdibujossirven, sin
embargo,para la interpretaciónde las reivindicaciones.

2. Parael periodoanteriora la concesióndela patente,
la extensióndela protecciónsedeterminaporlas reivindicaciones
de la solicitud, tal comoéstahubierasido hechapública.Esto no
obstante,la patente,tal comohubieresido concedida,determinará
con carácterretroactivola protecciónmencionada,siempreque
éstano hubiereresultadoampliada.

AA. 61.1. CuandoseintroduzcaenEspafiaunproduc-
to conrelaciónal cualexistaunapandeprocedimientoparala
fabricaciónde dichoproducto,el titular de la patentetendrácon
respectoal producto introducido los mismos derechosque la
presenteLey le concedeen relaciónconlos productosfabricados
en España.

2. Si una patentetiene por objeto un procedimiento
parala fabricaciónde productosc sustanciasnuevos,sepresume,
salvo pruebacontrario, que todo productoo sustanciade las
mismas característicasha sido obtenido por el procedimiento
patentado.

3. En la prácticade las diligenciaspara la pruebaen
contrarioprevistaen el apartadoanteriorsetomaránen considera-
ción los legítimosinteresesdel demandadopara la protecciónde
sussecretosfabricacióno de negocios.

TITULO VII
Acdones por violadósdel derecho de pante

Mt. 62. El titular de una patentepodráejercitarante
los órganos:la Jurisdicciónordinaria,lasaccionesquecorrespon-
dan,cualquieraeseasu clasey naturalesa,contraquieneslesionen
su derechoexigirlasmedidasnecesariaspara susalvaguardia.

AA. 63. El titularcuyoderechodepatentesealesiona-
do podrá,especial,solicitar:

a)La cesaciónde los actosqueviolen su derecho.
b) La indeninizacióndelos dafiosyperjuiciossufridos.
c) El embargodelos objetosproducidoso importados
conviolacióndesu derechoy delos mediosexclusiva-
mentedestinadosa 1 produccióno a la realizacióndel
procedimientopatentado.
d) La atribuciónen propiedadde los objetoso medios
embargadosen virtud de lo dispuestoen el apartado
anteriorcuandoseaposible, en cuyocasoseimputará
el valorde los bienesafectadosimponede la indemni-
zacióndedañosy perjuicios.Si el valor mencionado
excedieradel importedela indemnizaciónconcedida,
titular dela patentedeberácompensara la otra parte
porel exceso.
e) La adopciónde las medidasnecesariaspara evitar
que prosigaviolación de la patentey, en particular,la
transformaciónde los objetoso mediosembargadosen
virtud de lo dispuestoen el apanadoc), osu destruc-
ción cuando ello fuera indispensablepara impedir
violaciónde la patente.
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fl La publicaciónde la sentenciacondenatoriadel
infractor de patente,a costadel condenado,mediante
anunciosy notificacioneslaspersonasinteresadas.Esta
medida sólo seráaplicablecuando• sentenciaasí lo
apreciaexpresamente.
Art. 64. 1. Quien, sin consentimientodel titular de la

patente,fabrique, imponeobjetosprotegidosporellao utilice el
procedimientopatentado,estaráobligadoenlodo casoaresponder
delos dañosy perjuicioscausados.

2. Todosaquellosquerealicencualquierotro actode
explotacióndelobjetoprotegidoporla patentesóloestaránobliga-
dosa indeninizarlos dañosy perjuicioscausadossi hubieransido
advertidosporel titular de la patenteacercade la existenciade
ésta, convenientementeidentificaday, de su viol,ción, con el
requerimientodequecesenen la misma, o en su actuaciónhubiera
mediadoculpao negligencia.

Art. 65. A fin de fijar la cuantíade losdañosy perjui-
ciessufridos por la explotaciónno autorizadadel invento, el
titular de la patentepodráexigir la exhibiciónde los documentos
del responsablequepuedanservir paraaquellafinalidad.

AA. 66. 1. La indemnizaciónde dañosy perjuicios
debidaal titularde la patentecomprenderáno sólo el valor de la
pérdidaquehayasufrido,sinotambiénel de la gananciaquehaya
dejadode obtenerel titulara causade la violación de su derecho.

2. La gananciadejadadeobtenerse fijará, a elección
del perjudicado,conformeaalgunode los criterios siguientes:

a) Por los beneficiosque el titular habría obtenido
previsiblementede la explotaciónde la invenciónpa-
tentadasinohubieraexistidolacompnenciadelinftac-
ter.
b) Por los beneficiosque esteúltimo hayaobtenidode
la explotacióndel inventopatentado.
c) Por el precio queel infractorhubieradebidopagar
al titular de la patentepor la concesiónde unalicencia
que le hubierapermitido llevar a cabosu explotación
contornea derecho.
Para su fijación se tendránen cuentaespecialmente,

entreotrosfactores,la importanciaeconómicadel inventopatenta-
do, la duraciónde la patenteen el momentoen quecomenzóla
violación y el número y clasede licencias concedidasen ese
momento.

3. Cuandoel Juezestimequeel titularno cumplecon
la obligaciónde explotarJa patenteestablecidaen el articulo83 de
la presenteLey, la gananciadejadadeobtenersc fijará de acuerdo
conlo establecidoenla letra c)del apanadoanterior.

Art. 67. 1. Cuandoel perjudicadoescoja,parafijar la
gananciadejadade obtener,unode los criteriosenunciadosenlas
letrasa) o b) delapartado2 delarticuloanterior, podránincluirse
en el cálculode los beneficiosen la proporciónqueel Juezestime
razonable,los producidospor la explotacióndc aquellascosasde
las queel objetoinventadoconstituyaparteesencialdesdeel punto
de vista comercial.

2. Se entiendequeel objetoinventadoconstituyeparte
esencialde un bien desdeel punto de vista comercialcuandola
consideracióndel invento incorporadosupongaun factordetermi-
nanteparala demandadedichobien..

Art. 68. El titular de la patentepodráexigirtambiénla
indemnizacióndel perjuicio que supongael desprestigiode la
invenciónpatentadacausadoporel infractormedianteunarealiza-
ción defectuosao unapresentacióninadecuadadeaquéllaal mer-
cado.

Art. 69. Dela indemnizacióndebidaporquienhubiera
producidoo importadosin consentimientodel titularde la patente
el objeto inventado,se deduciránlas indemnizacionesque éste
hayapercibidopor el mismo conceptode quienesexplotaronde
cualquierotra manerael mismo objeto.

Art. 70. El titular de la patenteno podráejercitarlas

accionesestablecidaseneste«tilo frentea quienesexplotenlos
objetosque hayansido introducidosen el comercioporpersonas
quele hayanindemnizadoen forma adecuadalos dañosy perjui-
cios causados.

AA. 71. 1. Las accionesciviles derivadasde la viola-
ción del derechode patenteprescribena los cinco años,contados
desdeel momento en quepudieronejercitarse

2. Sólo podrá reclamarseindeinniznióndedañosy
perjuiciosporhechosacaecidosdurantelos cincoañosinmediata-
menteanterioresa la fechaen queseejercite la correspondiente
acción.

TITULO vni
Lasolidtud depatatey la patata comoobjetosdelDerecho
de propiedad.

CAPITULO PRIMERO
ColitularIdad y expropladdn

Art. 72. 1. Cuandola solicitud de patenteo la patente
ya concedidapertenezcanproindivisoavarias personas,la comu-
nidadresultantese regirá por lo acordadoentrelas partes,en su
defectopor lo dispuestoenesteartículoy en último ténninopor
lasnormasdel Derechocomúnsobrela comunidadde bienes.

2. Sin embargo,cadaunode lospartícipespors< solo
podrá:

a)Disponerdela partequele correspondanotificándo-
lo a los demáscomunerosque podránejercitar los
derechosde tanteoy retracto.El plazoparael ejercicio
del derechode tanteoseráde dos meses,contadosa
partir desdeel envíodela notificación,y el del retrac-
te,de unmesa partirde la inscripciónde la cesiónen
el Registrode Patentes.
b)Explotarla invenciónprevianotificacióna losdemás
cotitulares.
c) Realizarlos actosnecesariosparala conservaciónde
la solicitud o de la patente.
d) Ejercitar accionesciviles o criminales contra los
tercerosqueatentende cualquiermodoa los derechos
derivadosde la solicitud o de la patentecomunes.El
participeque ejercitetales accionesquedaobligadoa
notificara los demáscomunerosla acciónemprendida,
a fin de queéstospuedansumarsea la acción.
3. La concesiónde licenciaa un terceropara explotar

la invención deberá ser otorgadaconjuntamentepor todos los
partícipes,a noserqueel Juez,por razonesdeequidaddadaslas
circunstanciasdel caso, facultea algunode ellos para otorgarla
concesiónmencionada.

Art. 73. 1. Cualquiersolicitud de patenteo patenteya
concedidapodráserexpropiadaporcausade utilidad públicao de
interéssocial, mediantela justa indemnización.

2. La expropiaciónpodráhacerseconel fin de quela
invención caiga en el dominio público y puedaser libremente
explotadaporcualquiera,sin necesidadde solicitar licencias,o
conel fin de queseaexplotadaen exclusivaporel Estado,el cual
adquirirá,en estecaso,la tilularidaddela patente.

3. La utilidadpúblicao el interéssocialserádeclarado
por la Ley que ordenela expropiación, la cual dispondrási la
invenciónha de caeren el dominio públicoo si ha de adquirirel
Estadola titularidadde la patenteo de la solicitud. El expediente
que hayade instruirseseajustaráen todo, incluidala fijación del
justiprecio,al procedimientogeneralestablecidoen la Ley de
ExpropiaciónForzosa.

CAPITULO II
Transmisióny liradasco:4tractiaales
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Art. 74. 1. Tantola solicitud de patentecomola paten-
teson transmisiblesy puedenserobjetode licenciasy deusufruc-
tu. Tambiénpuedenserdadasengarantíamediantela constitución
de una hipotecamobiliaria que se regirá por sus disposiciones
específicasy cuya constitución se notificará al Registro de ¡a
Propiedad ¡itdustfla¡.

2. Los actos a que se refiere el apartadoanterior,
cuandose realicenentrevivos,deberánconstarporescritopara
queseanválidos.

3. A los efectosdesu cesióno gravamen,la solicitud
de patenteo Ja patenteya concedidason indivisibles, aunque
puedanperteneceren comúnavariaspersonas.

AA. 75. 1. Tantola solicitud de patentecomola paten-
tepuedenserobjetode licenciasen sutotalidado en algunade las
facultadesque integran el derechode exclusiva, lara todo el
territorio nacional o para una parte del mismo. Las licencias
puedenserexclusivaso no exclusivas.

2. Podránser ejercitadoslos derechosconferidospor
la patenteo por la solicitud frentea un licenciatarioque viole
alguno de los limites desu licenciaestablecidosen virtud de lo
dispuestoen el apartadoanterior.

3. Los titulares de licenciascontractualesno podrán
cederlasa terceros, ni concedersublicencias,a no ser que se
hubiereconvenidolo contrario.

4. Salvopacto en contrario, el titular de unalicencia
contractualtendráderechoa realizartodoslos actosqueintegran
la explotacióndela invenciónpatentada,en todassusaplicaciones,
en todo el territorio nacionaly durantetoda la duraciónde la
patente.

3. Seentenderá,salvopactoen contrario,que la licen-
cia no es exclusivay queel licenciantepodrá concederlicencias
a otraspersonasy explotarporsi mismola invención.
el Estadoo quepor razonesespecialesdebamantenersesecretao
reservada,las patentesrespectivaspodrán ser expropiadasde
acuerdoconlo dispuestoen la vigente Ley de ExpropiaciónFor-
zosa.

Lostitularesdepatentesdetodasclasessobreinvencio-
nesde caráctero de aplicaciónnuclearpodránsolicitar del Regís-
1ro de la PropiedadIndustrialserexceptuadosde la justificación
de la puestaen prácticay explotaciónexigidapor el vigenteEsta-
nito de la PropiedadIndustrial.Dichaexcepciónseráacordadapor
el Ministerio de Industriaprevio informe de la Juntade Energía
Nuclear, determiníndoseen el acuerdoel alcancede la excep-
cton.>

6. La licenciaexclusivaimpideelotorgamientodeotras
licenciasy el licenciantesólo podráexplotarla invenciónsi en el
contratosehubierareservadoexpresamenteesederecho.

Art. 76. 1. Salvopacto en contrario, quientransmira
unasolicitud de patenteounapatenteo concedaunalicenciasobre
las mismas,estáobligado a ponera disposicióndel adquirenteo
del licenciatariolos conocimientostécnicosqueposeay queresul-
tennecesariospara poderprocederaunaadecuadaexplotaciónde
la invención.

2. El adquirenteo licenciatarioaquiensecomuniquen
conocimientossecretosestaráobligado a adoptarlas medidas
necesariasparaevitar su divulgación.

Art. 77. 1. Quientransmitaa título onerosounasolici-
tud de patenteo una patenteya concediday otorgueunalicencia
sobre las mismasresponderá,salvo pacto en contrario,si poste-
riormentese declaranquecarecíade la titularidado delas facul-
tadesnecesariaspara la realizacióndel negociode quesetrate,
Cuandoseretireosedenieguela solicitud o sedeclarela nulidad
de la patenteseaplicará en todo casolo dispuestoen el articulo
114,apartado2, ano serquesehubierapactadounaresponsabili-
dadmayorparael transmitenteo el licenciante.

2. El transmitenteo licencianteresponderásiempre
cuandohubiereactuadode malafe. La mala fe se presume,salvo

pruebaen contrario,cuandono hubieredadoa conoceral otro
contratante,haciéndoloconstaren el contratoconmenciónindivi-
dualizadade tales documentos,los informeso resoluciones,espa-
flotes o extraajeros,de que dispongao le constesu existencia,
referentea la patentabilidaddela invenciónobjetode la solicitud
o dela patente.

3. Lasaccionesa queserefierenlos apartadosanterio-
res prescribirána los seis meses,contadosdesdela fecha de la
resolucióndefinitiva o de la sentenciafirme que les sirva de
fundamento.Serán de aplicacióna las mismaslas normas del
CódigoCivil sobresaneamientoporevicción.

Art. 78. 1. Quientransniitaunasolicitud de patenteo
unapatenteya concedidau otorgueunalicenciasobrelasmismas,
responderásolidariamentevon el adquirenteo conel licenciatario
de las indemnizacionesaquehubierelugar comoconsecuenciade
los dañosy perjuiciosocasionadosaterceraspersonaspor defectos
inherentesa la invenciónobjetodela solicitud o de la patente.

2. El transmitenteo licencianteque hubieradebido
hacerfrentea la responsabilidadmencionadaen el apanadoante-
rior podrá reclamaral adquirenteo licenciatariolas cantidades
abonadas,ano serquesehubierepactadolo contrario,quehubie-
re procedidode malafe o que, dadas lascircunstanciasdel caso
y por razonesdeequidad,debaserél quiensoporteen todo o en
partela indemnizaciónestablecidaa favor de los terceros.

Art. 79. 1.Enel Registrode patentesseinscribirán,en
la forma quesedispongareglamentariamente,tanto las solicitudes
depatentecomolas patentesya concedidas.

2. Salvoen el casoprevistoenel artículo 13, apartado
1, la transmisión,las licenciasy cualesquieraotros actos,tanto
voluntarioscomo necesarios,que afectena las solicitudes de
patentesoa las patentesya concedidas,sólo surtiránefectofrente
a tercerosde buenafe desdeque hubierensido inscritosen el
RegistrodePatentes.

3. Nopodráninvocarsefrenteatercerosderechossobre
solicitudesde patenteo sobrepatentesqueno esténdebidamente
inscritosenel Registro.Tampocopodrámencionaren susproduc-
tos unasolicitud de patenteo unapatente,quienno tenga inscrito
un derechosuficienteparahaceresamención.Los actosrealizados
en violación de lo dispuestoen esteapartadoseránsancionados
comoactosde competenciadesleal.

4. No se utilizará ningún pagoen divisasen cumpli-
miento de obligacionesasumidas en contratos que, debiendo
inscribirseen el Registrode Patentes,no hubierensido inscritos.

5. El Registrode ¡a PropiedadIndunrial calificará la
legalidad,validezy eficaciadelos actosque hayande inscribirte
en el Registrode Patentes,los cualesdeberánapareceren docu-
mentopúblico. EsteRegistroserápúblico.

Art. 80. En el caso de que el titular de una patente
fiera condenadopor violar gravementelas normas de la Ley
110/1963,de 20 dejulio, sobrerepresiónde lasprácticasrestricti-
vasde la competencia,la sentenciacondenatoriapodrásometerla
patenteque sedesarrollala citada Ley en materiade exenciones
por categorías,autorizaciónsingulary registro dedefensade la
competencia.

• , •, f.
col carácterforzosoal régimendelidenciasde’plenoderecho.No
procederáen estesupuestola reducciónen el jmportedelasrasas
anualesqúedebeabon~rel titular de la patente.

CAPITULO m
Lleudasde piso derecho

Art. 81. 1. Si el titular de la patentehaceun ofreci-
miento de licenciasde plenoderecho,declarandopor escritoal
Regis’rode La Propieda4Industrial queestádispuestoa autorizar
la utilizaciónde la invenciónacualquierinteresado,en calidadde
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licenciatariosereduciráa la mitadel importede lastasasanuales
quedevenguela patentedespuésderecibidala declaración.Cuan-
doseproduzcaun cambiototal dela titularidaddela patentecomo
consecuenciadel ejercicio de la acciónjudicial previstaen el
articulo 12, el ofrecimientoseconsideraráqueha sido retiradoal
inacribirseal nuevotitular en el Registrode Patentes.

El Registroinscribiráen el Registrode Patentesy dará
la adecuadapublicidada los ofrecimientosde licenciasde pleno
derecho.

2. El ofrecimiento podrá ser retirado en cualquier
momentopor mediode unanotificaciónescritadirigidaal Registro
de lo Propiedad¡ndusrrial, siempreque nadiehayacomunicado
todavíaal titular dela patentesuintenciónde utilizar la invención.
La retiradadel ofrecimientoseráefectivaa partirdel momentode
su notificación. El imponede la reduccióndetasasquehubiere
tenidolugar deberáabonarsedentrodel messiguienteala retirada
del ofrecimiento; será aplicablea este casolo dispuestoen el
artículo 161,apartado3, computindoseelplazodeseismesesque
en él seprevéa partir dela terminacióndel plazoanteriormente
mencionado.

3. No podráhacerseelofrecimientode licenciascuando
figure inscritaen el Registrode Patentesunalicencia exclusivao
cuandohubieresido presentadaunasolicitudde inscripciónde una
licenciade esaclase.

4. En virtud del ofrecimientode licenciasde pleno
derechocualquierpersonaestálegitimadaparautilizar la invención
en calidadde licenciatario no exclusivo. Una licencia obtenida
conformealo dispuestoen el presentearticuloseconsideraquees
unaJicenciacontmcma].

5. lina vti prescindo el ofrecimientode licencias,no
podrá admitirseningunasolicitud de inscripciónde una licencia
exclusivaen el Registrode Patentes,a menosquese retireo se
considereretiradoel ofrecimiento.

Art. 82. 1. Cualquieraquedeseeutilizar la invención
sobre§ 4 la basedel ofrecimientode licenciasdeplenoderecho
deberánotificírselo por triplicado al Registrode la Propiedad
industrial, indicandola utilizaciónquevayaahacersedela inven-
ción. El Registro enviará por correocertificadoal titular de la
patenteun ejemplarde la notificacióny el otro se lo remitirá al
solicitante.Ambos ejemplaresdeberánllevar el sello del Registro
y la misma fechade salida.

2. El solicitantede~taJioeaciamii legitimado para
utilizar la invenciónen la forma iSicadapor¿Aun semanades-
pu¿sde la fechade salidadela notificaciónremitidaporel Regis-
1ro.

3. A falta de pactoentrelaspanes,el Registrode ¡a
PropiedadIndustrial, a petición escritade cualquierade ellasy
previaaudienciade las mismas,fijará el importeadecuadode la
compensaciónque hayade pagarel licenciatarioo la modificará
si hubierenacaecidoo se hubieren conocidohechosque hagan
aparecercomomanifiestamenteinadecuadoelimporteestablecido.
Sólo podrápedirsequeseamodificadala compensaciónestablecida
por el Registrode La Propiedadindustrial despuésde transcurrido
un aflo desdequeaquéllahubieresido fijadaporultima vez.Para
que la petición de fijar o modificarla compensaciónseconsidere
presentadaseráprecisoque hayasido abonadala tasacomspon-
diente.

4. Al términode cada trimestredel año natural el
licenciatariodeberáinformaral titular de la patentesobrela utili-
zación que hubierehechode la invención y deberáabonarlela
correspondientecompensación.Si no cumplierelas obligaciones
mencionadas,el titular de la patentepodrá otorgarleun plazo
suplementarioquesearazonableparaquelascumpla.Transcurri-
do el plazo infructuosamente,seextinguirála licencia.

TITULO IX
Obligacióndeexplotary licenciasobligatorias

CAPITULO PRIMERO
Obligadón deexplotar

Art. 83. El titular de la patenteestaobligadoaexplotar
la invenciónpatentadabien porsi o porpersonaautorizadaporél,
mediantela ejecuciónde ja mismaen el territorionacionaljunto
con la comercializaciónde los resultadosobtenidosy deforma
suficienteparasatisfacerla demandadel mercadonacional;la
explotacióndeberárealizarsedentrodelplazode cuatroañosdesde
la fecha de presentaciónde la solicitud de patente,o de tresaños
desdela fecha en quesepubliquela concesiónde éstaen el <Bo-
letín Oficial de la PropiedadIndustrial.,aplicándoseautomática-
menteel plazoqueexpiremáslarde.

Att. 84. 1. El titular de la patentepodrájustificar la
explotaciónde la mismaanteel Registrode ¿a PropiedadIndus-
tria! por medio de un certificadooficial, que se expediráporel
Organismoqueen cadacasocorresponday deberáajustarasa los
criteriosy normasgeneralesqueseestablezcanreglamentariamen-
te.

2. El certificadode explotacióndeberábasarseen la
inspeccióndel procesode fabricaciónen lasinstalacionesindus-
nialesdondela invenciónestésiendoexplotaday en la comproba-
ción de queel objetode la invenciónpatentadaestásiendoefecti-
vamentecomercializado.

3. Dichocertificadodeberáserexpedidodentrode los
tresmesessiguientesa la fecha en que se hubieresolicitado y
habráde declararexpresamenteque la invenciónpatentadaestá
siendoexplotada,reseñandolos datosquejustifiquenesadeclara-
ción.

4. El certificadode explotacióndeberáserinscrito en
el Registrode La PropiedadIndustrial.

Art. 8 3 . Justificadala explotaciónanteel Regisrrode
La Propiedadindustrial, medianteel correspondientecertificado,
sepresumeque, salvopruebaencontrario,la invenciónpatentada
estásiendoexplotadaen la forma exigidaporel articulo 84de la
presenteLey.

CAPITULO U
Requisitosparala concesiónde litadasobligatorias

Mt. 86. Procederála concesiónde licenciasobligato-
rias sobreuna determinadapatente,cuando,noestandosujetaal
ofrecimientode licenciasdeplenoderecho,concurrealgunodelos
supuestossiguientes:

a) Faltao insuficienciadeexplotaciónde la invención
patentada.
b) Necesidadde la exportación.
c)Dependenciaentrelas patentes
d) Existenciade motivos de interés público para la

concesión.
Art. 87. 1. Unavez finalizadoel plazoestablecidoen

el articulo 83 parainiciar la explotaciónde la invenciónprotegida
por la
patente,cualquierpersonapodrá solicitar la concesiónde una
licencia
obligatoriasobre la patentesi en el momentode la solicitud, y
salvo
excusaslegítimas,nose ha iniciadola explotaciónde la patenteo
no se hanrealizadopreparativosefectivosy seriosparaexplotar
la
invenciónobjetode la patente,o cuandola explotaciónde éstaha
sidointerrumpidadurantemásdetresaños.

2. Se consideraráncomoexcusaslegitimaslasdificul-
tadesobjetivasdecaráctertécnicolegal, ajenasa la voluntady a
lascircunstanciasdel titular dela patente,quehaganimposiblela
explotacióndel invento o que impidan que esaexplotaciónsea
mayorde lo quees.
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Art. 88. Cuandoun mercadodeexportaciónno pueda
seradecuadamenteabastecidoporla insuficienciadela producción
del objetode una patente,originandoconello ungraveperjuicio
para el desarrolloeconómicoo tecnológicodel país,el Gobierno,
medianteRealDecreto,podrásometerdichapatenteal régimende
licenciasobligatorias,cuyafinalidad seráexclusivamenteatender
a lasnecesidadesno cubiertasde la exportación.

Art. 89. 1. Cuandono seaposible la explotacióndel
inventoprotegidoporuna patentesin menoscabode los derechos
conferidosporuna patenteanterior, el titular de la patenteposte-
rior podráexigiren cualquiermomentola concesiónde unalicen-
cia obligatoriasobrela patenteanterior,siemprequeSu invención
sirva afinesindustrialesdistintoso representeun progresoltcnico
notableen relaciónconel objetode la primerapatente.

2. Cuandolosinventosprotegidosporlaspatentesentre
lasqueexistela dependenciasirvanalos mismosfines industriales
y procedala concesiónde una licencia obligatoriaa favor del
titular de la patentedependiente,tambiénel titular de la patente
anteriorpodrá solicitarel otorgamientode una licencia sobrela
patenteposterior.

3. Si una patentetuvieraporobjetoun procedimiento
paraobtenciónde unasustanciaquímicao farmacéuticaprotegida
por unapatenteen vigory siemprequedichapatentedeprocedi-
miento representeun progresotkcniconotablerespectoa la patente
anteriortanto el titularde la patentedeprocedimientocomoel de
la patentede productotendráderechoa la obtenciónde unalicen-
cia obligatoriasobrela patentedel otro titular.

4. La licencia obligatoria por dependenciaentrelas
patentesseotorgarásolamentecon eJ contenidoneceadopara
permitir la explotaciónde la invenciónprotegidapor la patentede
quesetrate y quedarásin efectoal declararsela nulidado por la
caducidadde cualquieradelas patentesconrespectoa la cual se
dé la dependencia.

Art. 90. t. Pormotivo de interéspúblico,el Gobierno
podrásometeren cualquiermomentouna solicitud depatenteo
unapatenteya otorgadaa la concesiónde licenciasobligatorias,
disponiéndoloasí porRealDecreto.

2. Seconsideraráqueexistenmotivos deinteréspúblico
cuandola iniciación, el incrementoo la generalizacióndela explo-
tación del invento, o la mejora de las condicionesen que tal
explotaciónse realiza, seande primordial importanciapara la
saludpúblicao parala defensanacional.

Se considerará,asimismo, que existen motivos de
interéspúblicocuandola falta de explotacióno la insuficienciaen
calidado en cantidadde la explotaciónrealizadaimpliquegrave
perjuiciopara el desarrolloeconómicootecnológicodel país.

3. El RealDecretoquedispongala concesiónde licen-
cias obligatoriasdeberáseracordadoapropuestadelMinisterio de
Industria y Energía. En los casosen que la importanciade la
explotacióndel invento se relacionecon la saludpúblicao conla
defensanacional,la propuestadeberáformularseconjuntamente
con el Ministro competenteen materiade sanidado de defensa,
respectivamente.

4. El RealDecretoquesometauna patentea la conce-
sión de licenciasobligatoriaspor su importanciapara la defensa
nacionalpodráreservarla posibilidadde solicitartaleslicenciasa
unao variasempresasdeterminadas.

5. Cuandoel inúrés público pueda satisfacersesin
necesidadde generalizarla explotacióndel invento, ni deenco-
mendaresaexplotacióna una personadistinta del titular de la
patente,el RealDecretopodrádisponerel sometimientocondicio-
nal de la patentea la concesiónde licenciasobligatorias,autori-
zandoal Ministro de Industria y Energíapara que otorgueal
titular un plazo no superiora un añopan iniciar, aumentaro
mejorarla explotacióndel invento en la medidanecesariapara
satisfacerel interéspúblico. En tal caso,el Ministro de Industria
y Energía,una vezoído al titular dela patente,podráconcederle

el plazoqueestimeoportunoo someterla patentedeforma inme-
diata a la concesiónde laslicencias.Unaveztrascurridoel plazo
que, en su caso,hubieresido fijado, el Ministro de Industria y
Energíadeterminarási ha quedadosatisfechoel interéspúblico, y,
si no fuera así, someterála patentea la concesiónde licencias
obligatorias.

CAPITULO m
Procedimientode concesiónde las litadas

obligatorias.

Mt. 91. 1. Antesdesolicitarunalicenciaobligatoria,
el interesadopodrápedirla mediacióndel Registrode la Propie-
dad Industrial para la consecuciónde una licencia contractual
sobrela mismapatente.

2. La solicitud de mediaciónprevia estarásujeta al
pagode unatauy deberácontener:

a)La identificacióncompletadelsolicitante.
b) La patentea la queserefiere la solicitud, asícomo
la identificacióndel titularde la misma.
c) Las circunstanciasque concurranen el casoy que
podríanjustificarla concesiónde licenciasobligatorias.
d) El ámbito de la licenciaquese pretendaobtenery
lasrazonesen queseapoyeesapretensión.
e) Los datosque permitenjuzgarsobre la posibilidad
de queel solicitantellevea cabouna explotaciónreal
y efectiva de la invenciónpatentaday de que ofrezca
lasgarantíasquerazonablementepuedaexigirel titular
de la patenteparaconcederunalicencia.
3. A la solicitud demediacióndeberánacompafiarse

necesariamente:
a) Los documentosque justifiquen las alegaciones
contenidasen ella.
b) El documentoacreditativode la constitucióndeuna
fianza, cuyacuantíasefijará reglamentariamentey que
servirá para responderde los gastosde procedimiento
queseanimputablesal solicitante.
c) Unacopia literal dela solicitud y delos documentos
presentadosconella.
Art. 92. 1. Una vezpresentadala solicitud de media-

ción, el Registrode la PropiedadIndustria! resolverásobrela
aceptaciónde la mediaciónen el plazo improrrogablede un mes.

2. El Registrodeberáaceptarla mediacióncuandode
la solicitud del interesado,conlos documentosquele acompañen,
y de las indagacionesrealizadasporel propio Registro,resulten
indicios razonablesde queconcurrencircunstanciasquepodrían
dar lugara la concesióndelicenciasobligatoriassobrela patente,
de la solvenciadel solicitante,y de queéstepuedellegara dispo-
ner de los medios necesariospara llevar a cabouna explotación
seriade la invenciónpatentada.

3. El Registronotificará su resoluciónal interesadoy
al titular de la patente,dandosimultáneamentetraslado a este
último dela copia dela solicitud de mediación.

4. Contra la resolucióndel Registronopodráinterpo-
nerserecursoalguno.

Mt. 93. 1. Si el Registrode ¿a PropiedadIndustrial
aceptasela mediación,lo notificaráinmediatamentea losinteresa-
dos, invitándolesa entraren negociacionespara la concesiónde
unalicenciacontractualconla participacióndel Registroencali-
dadde mediador.Lasnegociacionestendránunaduraciónde dos
mesescomomáximo.

2. En su condiciónde mediador,el Registrodesarrolla-
ráunalaboractivatendenteaaproximarlasposturasde los intere-
sadosy a facilitar el otorgamientodeuna licenciacontractual.

3. Desdequehubiereaceptadola mediacióny durante
el mismo plazo establecidopara las negociaciones,el Regir ro
realizarálas averiguacionesnecesariasparaconocerlaspeculiari-
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dadesdel casoy valorar adecuadamentelas posturasmantenidas
por los interesados,investigando,en particular,si concurrenlas
circunstanciasque podríanjustificar la concesiónde unalicencia
obligatoria.Esta labor de instruccióntendrálugar cualquieraque
sea la marchade las negociacionesy aun cuandoéstashubieran
fracasadoo no hubieranllegadoa inicrarse.

4. Transcurridosdos mesesdesdeque tuvo lugar la
notificacióna las partessobre la aceptaciónde la mediaciónsin
que se hubiera llegado a un acuerdosobre la concesiónde la
licenciacontractual,el Registrodarápor terminadasu laborme-
diadoray de instrucciónnotificándoseloasía los interesados.

El plazo de dos mesespodrá prorrogarsepor tiempo
determinadoapeticiónconjuntade ambaspartesy siemprequeel
Registroconsiderequela prórrogapuedeservir de unamanen
efectiva para llegar a la concesiónde la licencie. Si el Regisrro
entiendequeno existenposibilidadesde llegaraunacuerdo,podrá
dar por terminadasu mediaciónaunqueno hubieratranscurrido
totalmenteel píazofijado para la prórroga.

5. Tantoantescomodespuésdefinalizado,el expedien-
te sobre la mediaciónprevia sólo podrá serconsultadopor las
partes,quepodránobtenera su costareproduccionesdetoda la
documentación.

Las partesy el personaldel Registroquetengaacceso
al expediente§ 4 deberánguardarsecretosobresu contenido.

Art. 94. 1. Cuando,comoconsecuenciade lasnegocia-
cionesrealizadascon la mediacióndel RegistrodeLa Propiedad
Industrial laspaneshubieranacordadosuscribirunalicenciasobre
la patentepodránsolicitar queno seadmitansolicitudesde ficen-
cias obligatoriassobre dicha patenteduranteel plazo necesario
paraqueel licenciatariocomiencesu explotación.En ningúncaso
podráeseplazosersuperioraaño.

2. Paraque el Registro de’ la PropiedadIndusrrial
puedaresolverfavorablementela solicitud, deberánconcurrirlos
siguientesrequisitos:

a) Que la licencia pactada sea exclusiva y que esa
exclusividadno contravengala finalidad queseperse-
guiríaal someterla patentea la concesiónde licencias
obligatorias.
b) Quelos interesadosjustifiquendocumentalmenteque
el licenciatariodisponede los mediosnecesariospara
explotar y que el plazo solicitado es imprescindible
paraponeren marchala explotación.
c) Quelos interesadosprestenuna garantíaaficiese
a juicio del Registrode la Propiedadindustrial para
hacerfrentea las responsabilidadesaquehubierelugar
si la explotacióndel inventono comenzaraenel plazo
dispuesto.
d) Quehayasido abonadala tasalegalmenteestableci-
da.
3. A la vista de la documentaciónpresentadapor los

interesadosy realizadaslasaveriguacionesy consultasqueestime
oportunas,el Registrode La Propiedad1,IdIaUíOSpodráSuspender
la admisióndesolicitudesdelicenciasobligatoriassobrela patente
en cuestiónduranteunplazodeterminado,siemprequesecumplan
los requisitosestablecidosen el apartadoanteriory siemprequese
considereque, dadaslas circunstancias,existeunavoluntadseria
de las panesde iniciar sin dilacióñ la explotacióndel invento
patentado.La suspensión
seinscribiráen el RegistrodePatentes.

4. Los interesadosdeberánjustificar mensualmentela
marchadelos trabajosdirigidosa iniciarla explotacióny el Regis-
tro de la Propiedadindustrial ordenarála realizacióndelasins-
peccionesqueestimeoportunas.

5. El Registrode¿a PropiedadIndustrial podrárevocar
la suspensiónde admisiónde solicitudesdelicenciasobligatorias,
si compruebaqueincurrió enerrorgraveal valorarlascircunstan-
qn qpejustiflcgron.su resolucióno quelos interesadosno den-

ITollanuna
actividadseriay continuadadirigidaa iniciar la explotaciónen la
fechaprevista

Laspanesy cl personaldel Registroquetengaacceso
al expedientefi 4 deberánguardarsecretosobresucontenido.

Mi. 94. 1. Cuando,comoconsecuenciade lasnegocia-
cionesrealizadascon la mediacióndel Registrode la Propiedad
Industrial lasparteshubieranacordadosuscribirunalicenciasobre
la patentepodránsolicitar quenose admitansolicitudesde licen-
cias obligatorias sobredicha patenteduranteel plazo necesario
para queel licenciatariocomiencesu explotación.Enningún caso
podráeseplazosersuperioraun año.

2. Para que el Registrode La PropiedadIndustrial
puedaresolverfatorablementela solicitud, deberánconcurrirlos
siguientesrequisitos:

a) Que la licencia pactadasea exclusivay que esa
exclusividadno contravengala finalidadqueseperse-
guiría al someterla patentea la concesiónde licencias
obligatorias.
b)Quetos inreresadosjustiflquendocumentalmenteque
el licenciatariodisponedelos mediosnecesariospara
explotar y que el plazo solicitado es imprescindible
paraponeren marchala explotación.
c) Quelos interesadosprestenunagarantíasuficiente
a juicio del Registrode la PropiedadIndusnial para
hacerfrentea lasresponsabilidadesaquehubierelugar
si la explotacióndel invento nocomenzaraen el plazo
dispuesto.
d) Quehayasido abonadala lasalegalmenteestableci-

da.
3. A la vista de la documentaciónpresentadapor los

interesadosy realizadaslas averiguacionesy consultasqueestime
oportunas,el Registrode la Propiedadindustrial podrásuspender
la admisiónde solicitudesdelicenciasobligatoriassobrela patente
en cuestióndurante
un plazo determinado,siempre que se cumplan los requisitos
establecidosen el apanadoanteriory siemprequeseconsidereque
dadaslascircunstancias,existeunavoluntadseriade laspartesde
iniciar sin dilación la explotacióndel invento patentado.La sus-
pensiónse inscribiráen el Registrode Patentes.

4. Los interesadosdeberánjustificarmensualmentela
marchadelostrabajosdirigidos a iniciar la explotacióny el Regis-
1ro de La PropiedadIndustrial ordenarála realizacióndc las ins-
peccionesqueestimeoportunas.

5. El RegistrodeLa PropiedadIndustrialpodrárevocar
la suspensiónde admisiónde solicitudesde licenciasobligatorias,
si compruebaqueincurrió enerrorgraveal valorarlascircunstan-
ciasquejustificaronsu resolucióno quelos interesadosno desa-
rrollan unaactividadseriay continuadadirigidaa iniciarla explo-
taciónen la fecha prevista.Las partesy el personaldel Registro
que tengaaccesoal expedientedeberánguardarsecretosobresu
contenido.

Mt. 94. 1. Cuando,comoconsecuenciadelasnegocia-
cionesrealizadasconla mediacióndel Registrode La Propiedad
Industrial, las parteshubieran acordadosuscribiruna licencia
sobrela patente,podránsolicitarqueno seadmitansolicitudesde
licenciasobligatoriassobredichapatenteduranteel plazonecesa-
rio para queel licenciatariocomiencesu explotación.En ningún
casopodráeseplazoser superioraun año.

2. Para que el Registrode ¿a Propiedadindustrial
puedaresolverfavorablementela solicitud, deberánconcurrirlos
siguientesrequisitos:

a) Que la licencie pactadasea exclusivay que esa
exclusividadno contravengala finalidadqueseperse-
guiríaal someterla patentea la concesiónde licencias
obligatorias.

- b) Quelosinternsadosjustiliqucatdawmeníalmenteque
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el licenciatariodisponede los mediosnecesariospara
explotar y que el plazo solicitado es imprescindible
paraponerenmarchala explotación.
c) Que los interesadosprestenunagarantíasuficiente
a juicio del Registrode la PropiedadIndustrial para
hacerfrentea lasresponsabilidadesaquehubierelugar
si la explotacióndel invento nocomenzaraen el plazo
dispuesto.
d) Quehayasido abonadala lasalegalmenteestableci-
da.
3. A la vista de la documentaciónpresentadapor los

interesadosy realizadaslasaveriguacionesy consultasqueestime
oportunas,el Registrode La Propiedadindustrial podrásuspender
la admisióndesolicitudesdelicenciasobligatoriassobrela patente
en cuestiónduranteun plazodeterminado,siemprequesc cumplan
los requisitosestablecidosenel apartadoanteriory siemprequese
considereque, dadaslas circunstancias,existeunavoluntadseria
de las partes deiniciar sin dilación la explotacióndel invento
patentado.La suspensiónseinscribirá en el Registrode Patentes.

4. Los interesadosdeberánjustificar mensualmentela
marchadelos trabajosdirigidos ainiciar la explotacióny el Regis-
tro de La PropiedadIndustrial ordenarála realizacióndelas ins-
peccionesqueestimeoportunas.

5. Li Registrode la PropiedadIndustrialpodrárevocar
la suspensiónde admisión de solicitudesdelicenciasobligatorias,
si compn~ebaqueincurrió en errorgraveal valorarlascircunstan-
cias quejustificaronsu resolucióno quelos interesadosno desa-
rrollan unaactividadseriay continuadadirigidaa iniciar la expío-
¡aciónen la fechaprevista.

dEnel casode queel licenciatariono iniciela explo-
taciónen la fechaprevista,el Registrode ¿a PropiedadIndustrial
impondráa los interesadosunamulta cuyacuantíahabrádecalco-
larsesobretitular de la patenteen conceptode regalíaduranteun
tiempo de aplicacióndel contratoequivalenteal quehubieredura-
do la suspensión.

Art. 95. 1. Despuésde un píazode tresmesescornado,
bien desdela expiracióndel plazoa quese refiereel articulo 83,
bien desdela negativadel Registroaasumirla mediaciónpropues-
la, bien desdela expiracióndelplazoestablecidopara la media-
ción, sin quesehubieraconseguidoel acuerdoentrelas panes,el
interesadopodrásolicitardel Registrola concesiónde unalicencia
obligatoriasobrela patente.

2. En la solicitud de licencia obligatoria, queestará
sujetaal pagode la usaquelegalmenteseestablezca,el interesado
sobrela basedel contenidodel expedientede mediaciónprevia,si
la hubiera,y de los documentosque aporte,deberáconcretarsu
peticióny exponery acreditarlascircunstanciesquela justifiquen,
el interésen quese funde, los medioscon quecuentepara llevar
acabounaexplotaciónreal y efectivade la invenciónpatentaday
lasgarantíasquepuedaofrecerpara el supuestode quela licencia
le sea otorgada.

3. A la solicitud deberánacompañarsenecesariamente:
a)Los documentosqueacreditenlasalegacionesconte-
nidasen ella, y que no figuren en el expedientede
mediaciónprevia,si la hubiera.
b) El documentoque acredite la constituciónde una
fianza, cuyacuantíasefijará reglamentariamentecon
caráctergeneraly queservirápara responderde los
gastosde procedimientoquele seanimputables.
c) Unacopia literal de la solicitudy de los documentos
presentados.
Art. 96. 1. Presentadala solicitud de licenciaobligato-

ria y siemprequereiina los requisitosmencionadosen el articulo
anterior,el Registroiniciaráel oportunoexpediente,incorporando
al mismoel expedientesobremediaciónprevia, si la hubiera, y
darátrasladode la copiade la solicitud conlosdocumentosquela
acompañenal titular de la patente,a fin de que contesteen el

plazomáximodeun mes.
2. Enel casode quela solicitud de licenciaobligatoria

sepresenteacompañadade la justificacióndequeel Registrose
negóaaceptar

3. Lacontestaciónhabrádetenerencuentael conteni-
do del expedientesobre la mediaciónprevia, si la hubiera, y
deberáir acompañadade laspn.ebasquejustifiquenlasalegacio-
nesrealizadasendíay queno figurenenaquelexpediente.Debe-
ráacompañarsecopia literal parasu trasladoal solicitante.

4. En el casodeque se discuta la suficienciade la
explotacióndel inventopatentado,el titular dela patentedeberá
incluir en su contestaciónlos datosrelativosa dichaexplotación
junto eon laspruebasqueacreditenla exactituddelos miamos.

Art. 97. 1. Unavezrecibidala contestacióndel titular
de la patente,el Registrodarátrasladodela mismaa la otraparte
y resolveráen el plazoimprorrogablede un mes,concediendoo
denegandola licenciaobligatoria.

2. Si el titularde la patenteno contestandentrodel
plazo, el Registroprocederáinmediatamentea la concesiónde la
licencie.

3. La resoluciónqueotorguela licenciedeberádetermi-
tiarel contenidode ésta.En particular,habráde fijar el ámbito de
la licencia, la regalía,la duración,lasgarantíasquedebaprestar
el licenciatauio, el momentoa partir delcual deberáiniciar la
explotacióny cualesquieraotrascláusulasqueasegurenqueexplo-
tarádeunamaneraseriay efectivael inventopatentado.

4. La resolucióndeterminarálos gastosque hayande
ser sufragadosporcadaparte,queseránlos causadosa instancia
suya. Losgastoscomunesseránpagadospormitad.

Podránimponerseel pagode todoslos gastosaunade
laspartescuandosedeclarequeha actuadocontemeridado mala
fe.

5. Contrala resolucióndelRegistropodráninterponerse
el recursocontencioso-administrativo.La interposicióndel recurso
no suspenderála ejecucióndel acto impuesto, pero el Registro
podráautorizaral licenciatario,previapeticiónfundadadeéste,a
demorarel comienzode la explotaciónhastaque sea firme la
decisiónde la licencia.

Art. 98. 1. Desdela presentaciónde la solicitud de la
licencia obligatoriael Registropodrárealizarde oficio las acusa-
cionesqueseanpertinentes,quepuedanserde utilidad pararesol-
ver sobre la concesiónde la licencia.

2. A petición conjunta y debidamentejustificada del
solicitantede la licencie y del titular de la patente,el Registro
podrá suspenderen cualquiermomento y por una sola vez la
tramitación del expedienteenel estadoen que se halle, porun
plazodeterminadoqueno podrá excederde tresmeses.Transcu-
rrido el plazode la suspensiónel

Art. 99. 1. Los contratosdelicanciapactadoscon la
mediacióndel Registroy queimpliquendirecta o indirectamente
pagosen divisas estaránsujetosa la autorizaciónreguladaen la
normativasobretransferenciadetecnologíaextranjera.

2. Todaresolucióndel Registrode la Propiedadindus-
nial por la que se otorgueuna licenciaobligatoriaqueimplique
directao indirectamentepagosen divisasdeberáhabersido favora-
blementeinformadaconcarácterprevioporel órganocompetente
para autorizarlas licenciascontractualesquesuponganpagosde
esanaturaleza.

3. Entreel Registro de La PropiedadIndustrial y el
órganocompetentepara autorizar las licencias que impliquen
pagosendivisas se establecerála coordinaciónnecesariapara
unificar criterios y simplificar los trámites, a los efectos de lo
establecidoen el presentearticulo.

Mt. 100. Cuandoel titular de la patenteno tenga
domicilio legalni residenciehabitualen España,lascomunicacio-
tice previstasen el presentetitulo deberánsc:notificadasal repre-
sentante,Agentedela PropiedadIndustrial,queen previsiónde
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ello habrásido previamentedesignadoaestos efectos.

CAPITULO IV

Régimende las licenciasobligatorias
Art. 101.1.Laslicenciasobligaíotiasnoseránexclusi-

vas- Esto no obstante,podránotorgarselaslicenciasconcarácter
exclusivo,pormotivos deinteréspúblico mencionadoen el artícu-
lo 90.2, cuandola exclusivano contravengala finalidadpersegui-
da al someterla patentea la concesiónde licenciasobligatoriasy
seaindispensablepara que la explotacióndel invento patentado
puedaserrentable.

2. El licenciatario, en las licencias obligatorias,no
estaráfacultadoparala importacióndelobjetode la patente,salvo
que habiendosido otorgadala licencia por motivosde interés
pilblico, y en congruenciacontalesmotivos,hubierasidoexpresa-
menteautorizadoparaimportar.

3. La licencia llevará aparejadauna compensación
económicaparael titular de la patente,queseráestablecidatenien-
do en cuenta entreotros factores,especialmentela importancia
económicadel invento.

Art. 102. 1. Lasrelacionesquemantenganel titular de
la patentey el licenciatario,con motivo de la concesiónde una
licencia obligatoria, deberánser presididaspor el principio de
buenafe.

2. En casodeviolaciónde esteprincipio,declaradapor
sentenciajudicial, por partedel titular de la patente,el licenciata-
rio podrápedir al Registroquereduzcala regalíattjadapara la
licencia,en proporcióna la importanciaquetengapara la explota-
cióndel invento la obligaciónincumplida.

AA. 103. 1. La licencia obligatoriacomprenderálas
adicionesquetuvierala patenteobjetodela mismaen el momento
de otorgarsela licencia.

2. Cuando,despuésdel otorgamientode la licencia
obligatoria, se concedannuevasadicionespara la patente,que
tenganpor obJetola mismaaplicaciónindustrial del inventopaten-
tado a que se refiere la licencia, el licencialariopodrá pedir al
Registroqueincluya en la licencialasnuevasadiciones.En el caso
de quelos interesadosno lleguenaun acuerdoconla mediación
previadel Registro,seráéstequienfije la regalíay demáscondi-
cionesconarregloa las cualeshayadetenerlugar la ampliación
de la licencia.

Art. 104. 1.ParaquelacesiéadeuaalicenciaotAigaio-
ria sea válida,seráprecisoquela licencia se transmitajunto con
la empresao partede la empresaquela explotey que la cesión
sea expresamenteanotadaporel Registrode la PropiedadindMs-
nial. Tratándosede licenciaspor dependenciade patentesserá
preciso,además,quela licenciase transmitajunto conla patente
dependiente.

2. Seránula,en todo caso,la concesiónde sublicencias
porpartedel titular de unalicenciaobligatoria.

Art. 105.1.Tantoel licenciatariocomoel titular dela
patentepodránsolicitar del Registro,la modificaciónde la regalía
u otrascondicionesde la licenciaobligatoriacuandoexistannue-
vos hechosquejustifiquenel cambio y, en especial,cuandoel
titulardel,puenteotorgue,conposterioridadala licenciaob liga-
totia, licenciascontractualesencondicionesinjustifscadamentemís
favorablesa lasde aquélla.

2. Si el licencialarioincumplieragraveoreiteradamente
algunasde las obligacionesque le correspondenen virtud de la
licencia obligatoria, el Registrode la PropiedadIndustrial, de
oficio o a instanciadeparteinteresada,podrácancelarla licencia.

Art. 106. En cuantono se opongaespecialmentea lo
dispuestoen el presentetitulo, seránde aplicacióna laslicencias
obligatoriaslasnormasestablecidasparalaslicenciascontractuales
en el titulo vin. capitulo1], de la presenteLey.

CAPITULO V
Promodóndela solidtuddelicadasobligatorias

Art. lO?. 1. El Registrode La PropiedadIndustrial
llevará a cabo una labor sistemáticapara promoverde forma
efectiva la solicitud de licencias sobre las patentessujetasa la
concesiónde licenciasobligatorias.Entodo casoel Registrode la
PropiedadIndustrial publicaráperiódicamentelaspatentesquese
encuentrenen dichasituación.

2. El Gobiernopodrá establecerincentivoscrediticios
y de cualquierotraíndoleparaestimulara lasempresasasolicitar
licencias sobredeterminadaspatentessujetasa la concesiónde
licenciasobligatoriaspormotivos de interéspúblico, cuandola
importanciade la explotaciónenEspeltadelasinvencionespaten-
tadasasílo justiflque.

TITULO X
Adidonesa laspastes

Art. 108. 1. El titular deuna patenteenvigor podrá
protegertas invencionesqueperfeccioneno desarrollenla inven-
ción objetode aquélla,solicitandoadicionesa la patentesiempre
queseintegrenconel objetodela patenteprincipalen unamisma
unidadinventiva.

2. Tambiénpodránpedirseadicionesparaunasolicitud
de patente,peroesasadicionesno podránserotorgadashastaque
la patentehubierasidoconcedida.

3. No seráprecisoqueel objetode la adiciónimplique
unaactividadinventivafrenteal objetode la patenteprincipal.

Art. 109.1.Lasadicionesrendránlafechadeprioridad
que correspondaasusrespectivassolicitudes,su duraciónserála
misma quele quedea la patente,y no estaránsujetasal pagode
anualidades.

2. Las adicionesseconsideraránparteintegrantede la
patenteprincipal, salvo paraaquellosefectosen quela presente
Ley dispongalo contrario.

Art. líO. 1 Unasolicitud deadiciónpodráconvertirse
en solictud de patentea petición del solicitanteen cualquier
momentode la tramitación,asícomodentrode los tresmeses
siguientesa la fechaen queel Registrode la Propiedadindustrial
le hubierecomunicadolaimprocedenciadetramitarla solicitud de
adiciónpor carecersu objeto de la necesariavinculacióncon la
invenciónprotegidapor la patenteprincipal

2. Las adicionesya concedidaspodránconvertirseen
patentesindependientesa petición de su titular siemprequeéste
renunciea la patenteprincipal.

3. Solicitada la conversiónen patentede una de las
adiciones,seráposibleconservarlas adicionesposteriorescomo
talesadicionesa la patentequesesolicila, siemprequesemanten-
ga la necesariaunidad del objeto.

4. Laspatentesindependientesqueresultende la con-
versióndelasadicionesestaránsujetasal pago de lascorrespon-
dientesanualidadesy suduraciónserála mismaquela quecorres-
ponderíaa la patenteprincipal,

Art. III. Salvodisposiciónexpresaen contrarioy en
todo aquelloque no sea incompatiblecon la naturalezade las
adiciones,seaplicarána éstaslas normasestablecidasen la pre-
senteLey parataspatentesde invención.

TITULO XI
Nulidady caducidaddelas¡atetes

CAPITULO PRIMERO
Nulidad

Mt. 112. 1. Se declararála nulidadde la patente:
a)Cuandosejustifique queno concurre,respecttdel
objetode la patente,algunode los requisitosdepaten-
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labilidad contenidosen el título II de la presenteLey.
b) Cuandono describala invenciónde fonnasuficien-
tementeclara y completaparaquepuedaejecutarlaun
expertosobrela materia.
c) Cuandosu objetoexcedadel contenidode la solici-
tud depatentetal comofuepresentada,o en el casode
que la patentehubieresidoconcedidacomoconsecuen-
cia de una solicitud divisionariao comoconsecuencia
de unasolicitudpresentadaen basealo dispuestoenel
artículo II, cuandoel objeto dela patenteexcedadel
contenidode la solicitud inicial tal comoéstafije pre-
sentada.
d) Cuandoel titulardela patenteno tuvieraderechoa
obtenerlaconformea lo dispuestoen el articulo 10,
apartado1.
2. Si las causasdenulidad sólo afectana unapartede

la patente,sedeclararála nulidad parcialmediantela anulaciónde
la o las reivindicacionesafectadasporaquéllas.No podrádeclarar-
sela nulidad parcialdeunareivindicación.

3. Cuandola nulidadseaparcial,la patenteseguiráen
vigor conreferenciaa las reivindicacionesque no hubieransido
anuladas,siempre que puedaconstituir el objetode una patente
independiente.

Art. 113. 1. Podránsolicitarla declaraciónde nulidad
quienesse considerenpeijudicados,así como la Administración
Publica. Esto no obstante,en el casoprevistoen el apartado1,
letrad>. delarticuloanteriorsólo podrásolicitarla declaraciónde
nulidad la personalegitimadapara obtenerla patente.

2. La acciónde nulidad podráejercitarsedurantetoda
la vida legal de la patentey duranteloscinco añossiguientesa la
caducidadde ésta.

3. La acciónsedirigirá siemprecontraquienseatitular
registral de la patenteen el momento de la interposiciónde la
demanda,yéstadeberásernotificadaatodaslaspersonastitulares
de derechossobrela patentedebidamenteinscritosen el Registro
conel fin de quepuedanpersonarsee intervenir en el proceso.

4. No podrá demandarseantela jurisdicción civil la
nulidad de una patente,invocandola mismacausade nulidad que
hubierasido ya objetodepronunciamiento,en cuantoal fondo de
la cuestión,en sentenciadictadaen la vía contencioso-administrati-
va.

Art. 114. 1. La declaraciónde nulidad implica quela
patenteno fije nuncaválida,considerándosequeni la patenteni la
solicitud quela originó hantenido nuncalos efectosprevistosen
el titulo VI de la presenteLey, en la medidaen quehubieresido
declaradala nulidad.

2. Sin perjuiciode la indemnizaciónde dañosy perjui-
cios a que hubierelugar cuandoel titular de la patentehubiera
actuadodemalafe, el efectoretroactivodela nulidad no afectará:

a)A lasresolucionessobreviolación de la patenteque
hubieranadquirido faenade cosajuzgaday hubieran
sido ejecutadascon anterioridada la declaraciónde
nulidad.
b) A loscontratosconcluidosantesdela declaraciónda
nulidad,~4 en la medidaen quehubieransido ejecuta-
dosconanterioridada la misma. Esto noobstante,por
razonesde equidady en la medidaque lo justifiquen
las circunstancias,seráposiblereclamarla restitución
de sumaspagadasenvirtud del contrato.
3. Unavez firme, la declaracióndenulidadde la paten-

tetendráfaenadecosajuzgadafrenteatodos.
Art. 115. La declaraciónde nulidadde una patenteno

determinaporsi sola la anulaciónde lasadicionesaella, siempre
que sesolicite la conversiónde éstasen patentesindependientes
dentrode los tresmesessiguientesa la notificaciónde la declara-
ción de nulidad.

CAPITULO U
Caducidad

Mt. 116.1. Laspatentescaducan:
a)Porla expiracióndel plazoparael quehubierensido
concedidas.
b) Por renunciadel titular.
c) Por la falta de pago en tiempo oportunode una
anualidady, en su caso,dela sobretasacorrespondien-
te.
d) Si la invención no es explotadaen los dos años
siguientesa la concesiónde la primeralicencia obliga-
toria.
e) Por incumplimiento de la obligaciónde explotar
prevista en el título IX capituloprimero, cuandoel
titular de la patentenopuedabeneficiarsede lasdispo-
sicionesdel Conveniode la Unión de Paris y resida
habitualmenteo tengasu establecimientoindustrial o
comercialenun paíscuyalegislaciónadmita la adop-
ción de una medidasimilar. En este casono serán
aplicableslas disposicionesrelativasal otorgamientode
licenciascontenidasen el titulo VIII, capituloIII, y en
el titulo IX capítulosU. m y IV.
2. Sin perjuiciode sudeclaraciónporel Registrode la

PropiedadIndustrialysu publicaciónen el <BoletínOficial de la
PropiedadIndustrial.,la caducidadde una patenteincorporael
objetopatentadoal dominiopúblico desdeel momentoen quese
produjeronlos hechosu omisionesque dieronlugara ella, salvo
en la parteen que esemismoobjetoenvienamparadoporotra
patenteanteriory vigente.

3. Enlos supuestosde faltadepagode unaanualidad,
seentiendequela omisiónqueda lugara la caducidadseproduce
al comienzodel añode la vida de la patenteparael mal no hubie-
resido abonadala anualidad.

4. En el supuestodel número1, letra d), la caducidad
serádeclaradapreviainstrucciónporel Registrode la Propiedad
Intiustrial del correspondienteexpedienteadministrativo.

Art. 117. 1. La patentecuya caducidadse hubiere
producidopor falta de pagodeunaanualidadpodráserrehabilita-
da cuandoel titular justitiquequela faltadepagofue debidaauna
causade fianamayor.

2. La alegaciónsobrela fuerza mayor sólo podrá
presentarsedentrode los seismesessiguientesa la publicaciónde
la caducidaden el <BoletínOficial de la PropiedadIndustrial. y
deberáserpublicadaen dichoBoletin paraqueen el plazode un
mes cualquierinteresadopuedaformular observacionessobre la
mtsma.

3. La rehabilitaciónseráacordadaen su caso,porel
Registrode la PropiedadIndustrial, sin perjuiciode los derechos
de tercerosderivadosde la situacióndecaducidad.El reconoci-
miento y alcancede talesderechoscorresponderáa losTribunales
ordinarios.

4. Paraquela rehabilitaciónsea efectiva,el titular de
la patentedeberáabonarla anualidadimpagaday la sobretasa
correspondiente.

AA. 118. 1. El titularpodrárenunciara todala patente
o aunao variasreivindicacionesdela misma.

2. Cuandola renunciaseaparcialla patenteseguiráen
vigor conreferenciaa las reivindicacionesnocomprendidasen la
renuncia,siempreque puedanconstituirel objetode una patente
independientey que la renunciano supongala ampliacióndel
objetodela patente.

3. La ranunciadebednotificarseporemitoal Registro
de la Propiedad¡ndustrialyseconsideraráquehatenidolugaren
el momentode su inscripciónen el Registrode Patentes.

4. No podrá admitirsela renunciadel titular de una
patentesobrela queexistanderechosrealeso licenciasinscrito en
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el Registrode Patentessin queconsteel consentimientode los
titularesdelos derechosinscritos.

5. Tampocopodráadmitirsela renunciaa una patente
cuyatitularidadhubiesesido reivindicadapor un tercerosin el
consentimientodeéste.

hastacinco meses,contadosdesdela presentaciónde la
solicitud, cuandoestime que la invención objeto de la misma
puedeserdeinterésparala defensanacional.El Registranotifica-
rl la prórrogaal solicitantey pondráinmediatamenteadisposición
del Ministerio de Defensacopia de la solicitud de la patentepre-
sentada.

3. A los efectos mencionadosen los dos apanados
anteriores,seestablecerála necesariacoordinaciónentreel Minis-
ledo de ‘)efensay el Registrode la PropiedadIndustrial para
determinarcuándouna invención puedeser de interéspara la
defensanacional.Lí Ministerio de Defensapodráasimismocono-
cerbajo régimende secretotodaslas solicitudespresentadas.

4. Cuandoel interésde la defensanacionalasílo exija
el Ministerio de Defensarequerirá al Registrode la Propiedad
Industrialpanqueantesde quefinalice el plazodecinco meses
establecidoen el apanadoanteriordecretela tramitaciónSecreta
dela solicitud de patentey hagala correspondientenotificaciónal
solicitante.

5. Mientrasla solicitud de patenteo la patenteestén
sometidasal régimende secreto,el solicitanteoel titular deberán
abstenersede cualquieractuaciónque puedapermitir el conoci-
miento de la invenciónporpersonasnoautorizadas.

6. El Ministerio de Defensa, a petición del titular,
podráautorizaractosencaminadosa la explotacióntotal o parcial
del objetode la solicitud o dela patente,señalandolascondiciones
a queestaránsometidosdichosactos.

Art. 120. 1. La patentecuya concesiónse hubiera
tramitadoen secretose inscribirá en un registro secreto y se
mantendráen esemismo régimenduranteun añoa partir de la
fecha —a su concesión— 4 La prolongacióndeeseplazodeberá
hacerseanualmente,haciendo
la correspondientenotificaciónal titular de la patente.

2. La renovaciónanualde la clasificacióncomosecreto
no seráprecisaen tiempo de guerrahastaunañodespuésdel cese
de las hostilidades.

3. EJRegiszrode la PropiedadIndustrial,previoinfor-
mefavorable¿el Ministerio de Defensa,podrálevantarencual-
quier momentoel secretoimpuestosobreunasolicitud o sobreuna
patentedeterminada.

Art. 121. 1. Laspatentessecretasno estaránsujetasal
pagodeanualidades.

2. El titular de una patentepodrá reclamaral Estado
unacompensaciónpor el tiempo en queaquéllasemantuvosecre-
la. Esta compensación,que podrá ser reclamadapor cada año
transcurrido,seráacordadaentrelas panes.Si no sellegaraa un
acuerdo, la compensaciónse fijará judicialmente, teniendoen
cuentala importanciade la invencióny el beneficio queel titular
hubierapodido obtenerde la libre explotacióndela misma.

3. Si la invenciónobjetodela patentesecretahubiera
sido divulgadaporculpa o negligenciadesu titular, ésteperderá
el derechoa la compensación.

Art. 122. 1. A los efectosdelo dispuestoenlos artfcu-
los anteriores,cuandosetrate de invencionesrealizadasenEspa-
ña,no podrásolicisarsepatenteenningún país extranjeroantesde
transcurridosdos mesesdesdeque se solicitó la patenteanteel
Registro españolde ¿a Propiedad industrial, a menos que se
hubierahechoconexpresaautorizacióndeáste.Dichaautorización
no podráconcederseen ningtin casoparaaquellasinvencionesque
interesena la defensanacional, salvo autorizaciónexpresadel
Ministerio deDefensa.

2. Cuandoel inventorresidahabitualmenteenEspaña,
sepresume,salvopruebaencontrario,quela invenciónserealizó

en territorio español.

TITULO XIII
JurIsdiccióny momasproenal5

CAPITULOPRIMERO
flisposídonesgmerales

Art. 123.El conocimientode todoslos litigios quese
suscttencomoconsecuenciadel ejerciciodeacciones,decualquier
clasey naturalezaque sean, derivadasde la aplicacióndelos
preceptosde la presenteLey, correspondea los órganosde la
Jurisdicciónordinaria.

Art. 124.1. Salvopactoen contrario,el connionario
de una licencia exclusivapodrá ejercitaren su propio nombre
todaslas accionesqueen la presenteLey se reconocenal titular
de la patentefrente a los tercerosqueinfrinjan su derecho,pero
nopodráejercitaríasel concesionariode unalicencianoexclusiva.

2. El licenciatario,que conformea lo dispuestoen el
apartadoanterior,noestélegitimadoparaejercitarlasaccionespor
violación de la patente,podrá requerirnotarlalnienreal titular de
la mismaparaqueentablela acciónjudicialcorrespondiente.Si el
titular se negarao no ejercitanla oportunaaccióndentrode un
plazode tresmeses,podráel licenciatarioentablaríaen su propio
nombre,acompañandoel requerimientoefectuado.Con anteriori-
dadal transcursodelplazomencionadoel licenciatariopodrápedir
al Juezla adopciónde medidascautelaresurgentescuandojustifí-
quela necesidadde las mismaspara evitar un dañoimportante,
conpresentacióndel referidorequerimiento.

3. El licenciatarioqueejerciteunaacciónen virtud de
lo dispuestoen algunode los apartadosanterioresdeberánotificAr-
seloal titular de la patente,el cualpodrá personarsee intervenir
enel procedimiento.

Mt. 125. 1.Todoslos litigios civiles quepuedansurgir
al amparode la presenteLey setramitaránporel procedimiento
ordinariode menorcuantía.

2. Serácompetenteel Juezde Primera Instanciade la
ciudad sededel Tribunal Superiorde Justicia de la Comunidad
Autónomacorrespondienteal domicilio del demandado,pudiendo
serdesignadounoconcarácterpermanente,dondehubierevarios,
por el órganojudicial competente.

3. Lasresolucionesde losJuecesde Primera Instancia
seránapelablesantela AudienciaProvincial desu sede, y las
dictadasporéstapodránrecurrirseen casacióncon sujeción,en
amboscasos,a lo dispuestosobre estamateriapor la Ley de
EnjuiciamientoCivil.

4. La Ley de EnjuiciamientoCivil seaplicaráen todo
lo noprevistoen estetítulo.

Art. 126. La personafrente a la quese ejerciteuna
acciónpor violación de los derechosderivadosde una patente
podrá alegar,nulidad total o parcial de la patentedel actor, de
conformidadconlasnormasdel Derechoprocesalcomún.A tales
efectos,setendráen cuentalo dispuestoen el articulo 113.

Art. 12?. 1. Cualquierinteresadopodrá ejercitar una
accióncontrael titular de unapatente,paraqueel Juezcompeten-
tedeclarequeunaactuacióndeterminadanoconstituyaunaviola-
ción de esapatente.

2. El interesado,concarácterprevioa la presentación
de la demanda,requeriránotarialmenteal titular de la patentepara
quese pronunciesobrela oponibilidadentrela mismay la explo-
tación industrial que el requirentelleve a cabosobre territorio
españolofrentealospreparativosseriosy efectivosquedesarrolle
a tales efectos.Transcurridoun mes desdela fecha del requeri-
miento sin que el titular de la patentese hubierapronunciadoo
cuandoel requirenteno estéconformecon la respuesta,podrá
ejercitarla acciónprevistaen el apartadoanterior.

3. No podráejercitarla acciónmencionadaenel apar-
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tado¡ quienhubieresidodemandadoporla violacióndela patente
deque setrate.

4. Si el demandantepruebaque la actuacióna quese
refiere su demandano constituyeunaviolaciónde la patente,el
Juezharála declaraciónrequerida.

5. La demandadeberásernotificadaatodaslasperso-
nastitularesde derechossobrela patentedebidamenteinscritosen
el Registro,con el fin dequepuedanpersonarseeinterveniren el
proceso.Esto no obstante,no podránpersonarseen autoslos
licenciatarioscontractualescuandoasí lo dispongasu contratode
licencia.

6. La acciónaqueserefiereel presenteartículopodrá
serejercitadajunto conla acciónparaquesedeclarela nulidadde
la patente.

Mt. l2& 1. Enelcasodequelapatenteseaimpugna-
da, el Juezacordarápasarlos autosal Registro de ¿a Propiedad
Industrial para queinforme en el plazo de treinta días.Recibido
el informe o transcurridodichoplazo,el Juezlevantarála suspen-
sión y daráa losautosel trámitecorrespondiente.

2. Cuandoseejercitaraunaaccióndistintade la previs-
ta en el apartado1, el Juezpodrárequerirel informe del Registro
de la PropiedadIndusiñal en la forma prevista en el párrafo
anterior.Tambiénpodrápedir aesteOrganismola designaciónde
alguno de sus expertospara que le prestensu asesoramiento.
Tanto el Registrode la PropiedadIndustrial como sus expertos
tendrán la consideraciónde peritospara los procedimientosen
materiade patentes.

cAPITULO u
Dtlzgendasdecomprobaddadehechos

Art. ¡29. 1. La personalegitimadapara ejercitar las
accionesderivadasde la patentepodrá pedir al Juez que con
carácterurgenteacuerdela prácticade diligenciasparala compro-
bación de hechosque puedanconstituir violación del derecho
exclusivootorgadoporla patente.

2. Antes de resolversobrela petición formulada,el
Juezpodrárequerirlos informesy ordenarlasinvestigacionesque
estimeoportunas.

3. Solamentepodráacordarsela prácticadelasdiligen-
ciascuando,dadaslas circunstanciasdel caso,sea presumiblela
violación de la patentey no seaposiblecomprobarla realidadde
la misma sin recurrira las diiigenciassolicitadas.

4. Al acordar,en su caso,ha prácticade las diligencias
solicitadas,el Juezfijará la cauciónquedeberáprestarel peticio-
nario pararesponderde los dañosy perjuicios queeventualmente
puedanocastonarse.

5. Si el Jueznoconsiderarasuficientementeftindadala
pretensión,la denegarápor medio de autoque será apelableen
ambosefectos.

Art. 130. 1. En la diligenciade comprobaciónel Juez,
conintervencióndel peritooperitosqueatal efectohayadesigna-
do, y oídaslas manifestacionesde la personaconquienseentien-
da la diligencia,determinarásitasmáquinas,dispositivoso insta-
lacionesinspeccionadospuedenservir parallevar acabola viola-
ción alegadadela patente.

2. Cuandoel Juezconsiderequenoes presumibleque
los medios inspeccionadosatAn sirviendopara llevar a cabola
violación dela patente,daráporterminadala diligencia,ordenará
quese forme una piezaseparadaenla queseincluiránlasactua-
ciones,quese mantendrásecreta,y notificaráal peticionarioque
no procededarlea conocerel resultadodelas diligenciasrealiza-
das.

3. En los demáscasos,el Juez,con intervencióndel
perito o peritosdesignadosal efecto, efectuaráuna detallada
descripcióndelasmáquinas,dispositivos,procedimientos,instala-
ciones, mediantela utilizaciónde los cualesselleve presumible-

menteacabola violaciónalegada.
4. Entodocasocuidaráel Juezde quela diligenciade

comprobaciónno airvacomomedioparaviolarsecretosindustria-
leso para realizaractosqueconstituyancompetenciadesleal.

5. Contrala decisióndel juezsobreel resultadode la
diligenciapracticadano sedarárecursoalguno.

Art. 131.1.De lasdiligenciasdecomprobaciónreali-
radasno podránexpedirseotrascertificacionesni copiasque la
destinadaa la parteafectaday la precisaparaqueel solicitantede
lasmismasiniciela correspondienteacciónjudicial. El solicitante
sólo podráutilizarestadocumentaciónparaplanteardichaacción,
conprohibiciónde divulgarlao comunicarlaa terceros.

2. Si en el plazodedosmesesa partir de la fechade
la prácticadelas diligenciasdecomprobaciónno sehubierepre-
sentadola correspondientedemandaejercitandola acciónjudicial,
quedaránaquéllassin efectoy no podránserutilizadosenninguna
otraacciónjudicial.

Art. 132.La parteafectadapor lasdiligenciasdecom-
probaciónpodráreclamaren todo caso,dequienla hubieresolici-
tado, los gastosy dañosquesele hubierenocasionado,incluido
el lucro cesante,todo ello sin perjuicio de la responsabilidad
generalpordañosy perjuiciosen quepudierahaberincurridoel
solicitantede las medidasenlos casosqueaello hubierelugar.

CAPITULO III
Medidascautelares

Art. 133. 1. Quienejerciteovayaaejercitarunaacción
de las previstasen la presenteLey podrá solicitar del órgano
judicial quehayadeentenderde la mismala adopciónde medidas
cautelarestendentesa asegurarla efectividaddedichasacciones,
siemprequejustiflque la explotaciónindustrial en Españade la
patenteobjeto le la acción o el desarrollode unos preparativos
seriosy efectivostalesefectos.

2. Lasmedidascautelarespodránsolicitarsepreviamen-
te a la interposiciónde la demanda,conjuntamenteconla misma
o con posterioridada ella tramitíndose,en todo caso, en pieza
separada.

Art. 134. Se podránadoptarcomomedidascautelares
lasqueasegurendebidamentela completaefectividaddel eventual
fallo queen sudía recaiga,y en especiallas siguientes:

I. La cesacióndelos actosqueviolen el derechodel
peticionado.

2.a La retencióny depósitodelos objetosproducidos
o importadosconviolacióndesu derecho,y de los mediosexclu-
sivamentedestinadosatal produccióno a la realizacióndelproce-
dimientopatentado.

3.. El afianzamientode la eventualindemnizaciónde
dañosy perjuicios.

4.~ Lasanotacionesregistralesqueprocedan.
Art. 135. L La solicitud de medidascautelaresse

formularánporescrito. Enesteescrito,el peticionarioconcretará
lasmedidasque solicite,en relaciónconlos actosde quesetrate,
y propondrálaspruebasqueestimeconvenientes,acompañandola
de carácterdocumental.

2. El Juez,en el términodecinco días,a la vista de las
manifestacionesy documentosaportadospor las partes,podrá
acordarla práctica de aquellasdiligenciasy pruebasque estime
convenientesconel fin deformarcriterio sobrela procedenciade
las medidascautelaressolicitadas.

3. La ejecucióno prácticadelas pruebasodiligencias
acordadasse efectuará,ensu caso,en el plazoimprorrogablede
veintedías.

4. No seránrecurribleslas decisionesdel Juezadmi-
tiendoodenegandola prácticadepruebas.

5. Dentro de los seis días siguientesa la resolución
mencionadaen el apartado2, o a la finalizacióndel períodopara
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la prácticade laspruebaso diligenciasacordadas,en su caso,se
celebraráunacomparecenciaconlaspartes.

Art. ¡36. 1. El Juezdictaráautoresolviendosobrela
petición de medidascautelaresy sobrelas costasde lo actuado
dentrode los seis díassiguientesa la celebraciónde la compare-
cenciaestablecidaen el artículo anterior.

2. La resoluciónquerecaigasobre la peticiónde las
medidascautelaresno prejuzgaráen absolutola quepuedadictarse
envirtud de la acciónqueseejerciteen el procedimientodefondo
correspondiente.

3. No procederála adopciónde medidascautelares
cuandoresultarequeel demandadoestáamparadopor underecho
fundadoen unautilizaciónanteriorsegúnel articulo 54.

Art. 137. 1. Al acordar,en sucaso, ‘Ss medidascaute-
lares solicitadas,el Juez fijará la cauciónque deberáprestarel
peticionariopararesponderde los dañosy peijuiciosqueeventual-
mentepuedanocasionarse.

2. En casode que las medidassolicitadasimpliquen
restriccionesparala actividadindustrial ocomercialdel demanda-
do, el Juez señalaráal tiempo de acordarlas,el imponede la
fianza mediantela prestaciónde la cual dichodemandadopodrá
sustituir en cualquiermomento la efectividadde dichasmedidas
restrictivasacordadas.

3. Entodo caso,lasfianzasqueconcarácterprincipal
osustitutoriosedecretenparael demandado,sefijaránsiempreen
un tantoporperiododetiempo quetranscurra,cuandolasmismas
derivende unosactosde explotaciónindustrial o comercialque
puedantenercontinuidadindefinida.

4. La fianzapodráconsistiren unavalbancario.No se
admitiránlas fianzaspersonales.

5. Parala fijación del importede las fianzasel Juez
deberáoíra ambaspanes.

Art. 138. 1. Si la sentenciadeprimerainstanciadictada
en el procedimientocivil de fondo establecierapronunciamientos
condenatoriospara algunade las panesy fiera objetode apela-
ción, sedará cuentadel recursoa la parteapeladapara queésta
pueda,dentrodel plazo de tresdías,exigir delJuez la adopción
de las correspondientesmedidascautelareso la prestaciónde la
oportunafianza sustitutoria, tendentesal aseguramientode la
efectividaddel fallo recaído,siempreque estasmedidasno se
hubierenadoptadopreviamenteo fuereninsuficientes.

2. El Juezdeinstanciamantendrála competenciapara
tramitary resolver lo pertinentesobreesteincidentedeasegura-
miento, conindependenciade la admisión de la apelacióny la
elevaciónde los autosprincipalesal Tribunal al quecorresponda
conocerdelos recursosde apelación.

Art. 139. 1. En el casode formularsela peticiónde
medidascautelaresantesde ejercitarsela acciónprincipal, si ésta
noseejercita dentrodel plazode los dosmesessiguientesal auto
que acuerdenaquéllas, quedaránlas mismas sin efecto en su
totalidad.

2. En el supuestoprevistoen el apanadoanterior, el
Juez,al decretarel levantamientodelasmedidascautelares,fijará
el imponede los dañosy perjuicios que habránde ahonarseal
demandadocon cargoa la cauciónprestadaporel demandante.
Cuandoel importede la cauciónno ten suficientepara hacer
frentea la indenmizaciónpor dañosy perjuicios,el demandado
podráejercitarla correspondienteacciónde responsabilidadpara
reclamarel imponerestante.

3. Lasmedidascautelaresquesehubieranacordadoen
su caso, quedaránsiempresin efecto, si la sentenciadictadaen
primera instanciano fuere favorablea los pedimentospara el
aseguramientode cuya efectividadhubierensido aquellasmedidas
solicitadas,o serevocarala sentenciade primerainstancia,enel
supuestode queéstahubierasido favorablea tos referidospedi-
mentos.

CAPITULO IV
Conráliadóna materiade¡anadeaseslaborales

Art. 140.Antesde iniciar acciónjudicial algunabasada
en la aplicaciónde las nonnasdel titulo IV de estaLey, relativo
a lasinvencioneslaborales,la cuestióndiscutidadeberásersome-
tida a un actode conciliaciónanteel Regisiro de la Propiedad
Industrial.

Art. 141. 1. A los efectos del acto de conciliación
mencionadoen el articuloanterior, se constituirá una Comisión
presididaporun expertodel Registrodela PropiedadIndustrial
designadoporel Directorde dichoOrganismoy formadapor un
expertodesignadopor los trabajadoresde la empresaa la que
pertenezcael inventory otroexpertodesignadoporel empresario.

2. En los casosen que el inventorseauna personaal
serviciode cualquieradelasAdministracionesPúblicas,la Comi-
sión de conciliaciónestarápresididaporun expertodel Registro
de la PropiedadIndustrial designadopor el Director de dicho
Organismoy formaránpartedela misma losmiembrosdesignados
en la fonna queseestablezcapor Real Decretodentrodel marco
de la legislaciónde fiunctonanos.

Art. 142. 1. Unapropuestade acuerdodeberádictarse
por la Comisiónde conciliaciónen un plazomáximode dosmeses
desdequeel actode conciliaciónsesolicité y las partesdeberán
manifestarseen el plazo máximo de quincedías si estáno no
conformescondichapropuesta.Encasode silencioseentenderá
queexisteconformidad.

2. NingúnJuezadmitiráuna demandasobrederechos
dimanantesdel titulo IV de la presenteLey quenovayaacompa-
fiadadeunacertificacióndel DirectordelRegistrodela Propiedad
Industrialen que sehagaconstarla no conformidaddealgunade
las partes con la propuestade acuerdoprevia en los artículos
anteriores.

3. Los artículos460 y 480de la Ley deEnjuiciamiento
Civil seránde aplicaciónsupletoriaen lo queseapertinente.

TITULO XIV
Modelosdeutilidad

Art. 143. 1. Seránprotegiblescomomodelosdeutili-
dadde acuerdoconlo dispuestoenel presentetitulo, lasinvencio-
nesque,siendonuevase implicandoactividadinventiva, consisten
endaraun objetounaconfiguración,estructurao constituciónde
laqueresultealgunaventajaprácticamenteapreciableparasu uso
o fabricación.

2. En particular,podránprotegersecomomodelosde
utilidad losutensilios,instrumentos,herramientas,aparatos,dispo-
sitivos o partesde los mismos,quereúnanlos requisitosenuncia-
dosen el apartadoanterior.

3. No podránserprotegidascomomodelosde utilidad
las invencionesde procedimientoy las variedadesvegetalesque
puedanacogersea la Ley 12/1975,de 12 de marzo,sobreProtec-
ción de ObtencionesVegetales.

Art. 144. 1. El derechoa la protecciónde modelosde
utilidad perteneceal inventoro a su causahabientey estransmisi-
bleportodoslos mediosqueel derechoreconoce.

2. Seráde aplicacióna la protecciónde modelo de
utilidad lo dispuestoen los apanados2 a 4 del articulo10.

Art. ¡45. 1. EJ estadode la técnicaconreferenciaal
cual debejuzgarsela novedady la actividad inventiva de las
invencionesprotegiblescomomodelosdeutilidad, estáconstituido
por todo aquelloqueantesdela fechade presentacióndela solici-
tud de proteccióncomomodeloha sido divulgadoen España,por
una descripciónescritau oral, porunautilizacióno por cualquier
otro medio.

2. Se entiendeigualmentecomprendidoenel estadode
la técnicael contenidode las solicitudesespañolasde patenteso
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demodelosde utilidad tal comohubierensido originariamente
presentadas,cuyafechadepresentaciónseaanteriora la fechaque
semencionaen el apanadoprecedentey quehubierensido publi-
cadasenaquellafechao enotraposterior.

Art. ¡46. 1. Parasuproteccióncomomodelodeutili-
dadseconsideraqueunainvenciónimplicaunaactividadinventiva
si no resultadel estadode la técnicade unamaneramuy evidente
paraun expertoen la materia.

2. Si el estadodela técnicacomprendedocumentosde
los mencionadosen el articulo 145,apanado2, no serántomados
en consideraciónpara decidirsobrela existenciade la actividad
inventiva.

Art. 147. 1. Para la obtenciónde un certificado de
protecciónde modelode utilichd deberápresentarseuna solicitud
quehabrádecontenerla documentacióna quehacereferenciael
artículo 21. No seránecesarioque comprendaun resumendela
invenciónqueconstituyasu objeto.

2. En la instanciade solicitud de protecciónde un
modelode utilidad deberámanifestarseque eséstala modalidad
de protecciónquesesolicita.

Art. 148. 1. Unavez admitida a trámite la solicitud,
realizadasegúnlo dispuestoen el artIculo30 de la presenteLey,
el Registroexaminarási reúnelos requisitosformalesestablecidos
en el articulo anteriory en el titulo V. capitulo 1, y verificará
igualmentesi su objetoes susceptiblede proteccióncomomodelo
de utilidad, conformea lo dispuestoen el presentetitulo.

El Registrono caminaráni la novedad,ni la actividad
inventivani la suficienciade la descripción,ni exigiráel informe
sobreel estadode la técnica,previstopara laspatentesde inven-
ción.

2. Si comoresultadodel examenaparecieraque la
solicitud presentadefectosde forma o quesu objetono essuscep-
tible de proteccióncomomodelo de utilidad, se declararála sus-
pensióndel expedientey seotorgaráal solicitanteel plazoregla-
mentariamenteestablecidopara que subsane,en su caso, los
defectosquele hubieransido señaladosy paraformular las alega-
cionesque estimepertinentes.Parasubsanarlos defectosapunta-
dos,el solicitantepodrá modificar lasreivindicacionesodividir la
solicitud.

3. El Registro,a la vistade lasalegacionesformuladas
porel solicitante,dictarauna resoluciónrazonadadentrodel plazo
que se determinereglamentariamentesobre la denegaciónde la
solicitud o la continuacióndel procedimiento.Denegarála solici-
tudcuandoconsiderequesu objetonoessusceptiblede protección
como modelo de utilidad o cuandoconsidereque subsistenen
aquélladefectosquenohubierensido debidamentesubsanados.

4. Cuandodelexamendel Registrono resultendefectos
que impidan la concesióno cuandotales defectoshubieransido
debidamentesubsanadosel Registro notificará al interesadola
resoluciónfavorablea la continuacióndel procedimientoy proce-
deráa ponera disposicióndel público la solicitud de protección
delmodelode utilidad, haciendoel correspondienteanuncioen el
•BoletínOficial de la PropiedadIndustrial.,en el cualseincluirán
las reivindicacionesdel modelosolicitadoy una reproducciónde
los dibujos.

Art. 149. 1. En los dosmesessiguientesa la publica-
ción dela solicitud, cualquierpersonaconinteréslegitimo podrá
oponersea la protecciónsolicitadapara el modelo de utilidad,
alegandola falta de cualquierade los requisitosexigidosparaesa
concesión,incluso la falta de novedado deactividadinventivao
la insuficienciade la descripción.

2. Nopodráalegane,sin embargo,la falta de legitima-
cióndel solicitanteparapedirla proteccióndelmodelodeutilidad,
la cualdeberáhacersevalerantelos Tribunalesordinarios.

3. El escritodeoposicióndeberáir acompafhdodelos
correspondientesdocumentosprobatorios.

4. tIna vez finalizadoel plazopara la presentaciónde

oposiciones,el Registrodarátrasladoal solicitantedelasoposicio-
nespresentadas.

5. Cuandono sehubierenpresentadooposiciones,el
Registroprocederáa concederla proteccióndel modelodeutili-
dad.

6. Si sehubieranpresentadooposiciones,el solicitante
dispondráde unplazoqueseestableceráreglamentariamentepara
subsanarlos defectosformales imputadosa la solicitud, para
modificar las reivindicaciones,si así lo estimaoportuno,y para
contestarformulandolasalegacionesque estimepertinentes.

7. Dentrodel messiguientea la finalizacióndel plazo
establecidoparala contestacióndel solicitante,el Registrodictará
unaresoluciónrazonadasobrela concesiónono de la protección.

8. Cuandola resolucióndeclarela falta de cualquiera
delos requisitosexigidosparala concesiónde la proteccióncomo
modelode utilidad,que hubieresido alegadaen algúnescritode
oposición,el Registrootorgaráal solicitanteunnuevoplazo, que
sedeterminaráreglamentariamentepara que subsaneel defectoo
formule lasalegacionesqueestimepertinentes.

9. Posteriormente,el Registroresolvedcon carácter
definitivo sobrela protecciónsolicitada.

Art. 150.1. Seráaplicablea la concesióndeprotección
para los modelosdeutilidad lo dispuestoenel articulo37, entodo
aquello quenocontradigalo establecidoen el presentetitulo.

2. Para los modelosde utilidad no se editaránlos
folletos a quehacereferenciael artIculo38.

Art. 151.1. Panla interposicióndelrecursocontencio-
so-admiistrativoestínlegitimados,ademásdel solicitante,cuales-
quieraotros interesados,deacuerdocon lo dispuestoen la Ley
reguladorade la jurisdicciónContencioso-Administrativa,siempre
queno fundamentesurecursoen la faltadenovedad,deactividad
inventivao en la insuficienciadela descripción.

2. No obstantelo dispuestoen el apartadoanterior,
podráninterponerel recursocontencioso-administrativopor la
falta de novedad,de actividadinventiva,o por la insuficienciade
la descripción,aquellosinteresadosque hubieren formulado la
oportunaoposiciónen el expedientebasada,precisamente,en los
defectosmencionados.

Art. 152. 1. La proteccióndel modelo de utilidad
atribuyeasu titular los mismosderechosquela patentede inven-
ción.

2. La duraciónde la protecciónde los modelosde
utilidad es dediez añosimprorrogables,cornadosa partir de la
fechadepresentaciónde la solicitud.

3. No podránotorgarseadicionesa los modelosde
utilidad.

Art. 153. 1. Sedeclararála nulidad dela proteccióndel
modelode utilidad:

a) Cuandosu objetono sea susceptiblede protección
conformealo dispuestoen losartículos143, 145 y 146
y enel titulo segundode la presenteLey, en cuantono
contradigalo establecidoen losartículosmencionados.
b) Cuandono describala invenciónde forma suficien-
tementeclara y completaparaquepuedaejecutarlaun
expertosobrela materia.
c) Cuandosu objetoexcedadel contenidode la solici-
tud demodelodeutilidad tal comofue presentadoo,
en el casode que el modelo de utilidad hubieresido
concedidocomoconsecuenciadeunasolicitud divisio-
naria o comoconsecuenciade una nueva solicitud
presentadaen basea lo dispuestoen el articulo II,
cuandoel objeto del modelo de utilidad excedadel
contenidode la solicitud inicial tal comoéstefue pre-
sentado.
d) Cuandoel titular del modelo de utilidad no tuviera
derechoa obtenerloconformea lo dispuestoen el
artículo 144.
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2. Si las causasdenulidad sóloafectana la partedel
modelo de utilidad, se declararála nulidad parcialmediantela
anulaciónde la o las reivindicacionesafectadasporaquéllas.No
podrá declararsela nulidadparcialdeuna reivindicación.

3. Cuandola nulidadsea parcial,el modelodeutilidad
seguiráen vigor con referenciaa las reivindicacionesque no
hubieransido anuladas,siemprequepuedanconstituirel objetode
un modelode utilidad independiente.

Art. 154. En defectode normaexpresamenteaplicable
a los modelos de utilidad, regirán para éstos las disposiciones
establecidasen la presenteLey para las patentesde invención,
siemprequenoseanincompatiblesconla especialidaddeaquéllos.
Entreotras,lesseránaplicableslasnormascontenidasen el titulo
IV sobreinvencioneslaborales.

‘ItrULO XV
Agentesy mandatarios

Art. 155. 1. Podránactuaranteel Registrode la Pro-
piedadIndustrial:

a) Los interesadosconcapacidadde obrar,entendién-
dosepor tales cuandolos peticionariosseanpersonas
jurídicas,los queconarregloa las escriturasdeconsti-
tución,a los Estatutoso alasLeyestenganla represen-
taciónde dichasentidades.
b) Los Agentesde la PropiedadIndustrial.
2. Los no residentesen un Estadomiembrode la Co-

munidadEuropeadeberánerrar, en todo caso,medianteAgente
de lo PropiedadMdurntl.

Art. 156. los Agentesde la PropiedadIndustrial son
las personasfisicasinscritascomotalesen el Registrode la Pro-
piedadIndustrialque, comoprofesionalesliberales,ofrecenhabi-
tualmentesus servicios para aconsejar,asistir o representara
tercerospara la obtenciónde
las diversasmodalidadesde la PropiedadIndustrial y la defensa
anteel Registrode la PropiedadIndustrialde los derechosderiva-
dosde las mismas.

Art. 157. Para obtenerla inscripciónen el Registro
especialde Agentesde la PropiedadIndustrial,cuyo númeroserá
ilimitado, deberáncumplirselos siguiernesrequisitos:

1. Ser españolo lener la nacionalidadde set Estado
miembro de la ComunidadEuropea. Sermayordeedadtener
despachoprofesional en Españao en un Esrado miembrode ¡a
ComunidadEuropea.

2. No estar procesadoni habersido condenadopor
delitosdolosos,exceptosi sehubieraobtenidola rehabilitación.

3. Estarenposesiónde lostítulos oficialesde Licencia-
do, Arquitecto o Ingeniero,expedidospor los Rectoresde las
Universidades,u otros títulosoficiales queesténlegalmenteequi-
paradosaéstos.

4. Superarun examendeaptitud acreditativo de los
conocimientosnecesariosparala actividadprofesionaldefinidaen
el articuloanterior, en la forma quereglamentariamentese deter-
nne.

5. Constituirfianzaadisposicióndela Oficina Española
de Patentesy Marcasy concertarun segurode responsabilidad
civil hastalos límites quesedeterminenen el Reglamento.

Art. 158. La condición de Agentede la Propiedad
Industrialseperderáporalgunade las siguientescausas:

a) Por fallecimiento.
b) Por renuncta.
c) Por incurrir en incompatibilidad.
d) Por resoluciónrecaídaen virtud de expedientesan-
cionador.
e)Por resoluciónjudicial.
Art. 159. El ejercicio de la profesióndeAgentede la

PropiedadIndustrial es incompatiblecon todo empleoactivo del

interesadoen el Ministerio de Industriay Energíay susOrganis-
mos, Consejeríasde Industriade las ComunidadesAutónomaso
en OrganismosInternacionalesrelacionadoscon la Propiedad
Industrial.

TITULO XVI
Tasasy anualidades

Art. 160. 1. El solicitanteo el titular de una patente
deberáabonarlastasasquefiguranen el anexode la presenteLey
y que formanparteintegrantede la misma. Su regulaciónestará
sometidaa lo dispuestoen la Ley 1711975,de 2demayo,Ley de
Tasasy ExaccionesParafiscalesde26 dediciembrede1958,Ley
GeneralTributariay disposicionescomplementarias.

2. U falta depagodentrodel plazoreglamentariamente
fijado a partir de la fecha en que el Registrohayanotificadola
omisiónal solicitanteprivaráde todaeficaciaal actoparael cual
hubieradebidopagarse.

3. Cuandodejede abonarseunatasaestablecidapara
la tramitacióndel expedientede concesiónde una solicitud de
patente,reputaráque la solicitud ha sido retirada.

Art. ¡61. 1. Para manteneren vigor la patente,el
titular de mismadeberáabonarlasanualidadesque figuranen el
anexomencionadoen el articulo160.

2. Lasanualidadesdeberánpagarseporañosadelanta-
dos,durantetodala vigenciade la patente.La fechadevencimien-
to de cadaanualidadseráel último díadel mesdel aniversariode
la fechade presentaciónde la solicitudy el correspondientepago
podráser válimenteefectuadodentrodel plazo quese fije regla-
mentariamente.

3. Vencidoel plazoparael pagodeunaanualidadsin
haberhechoefectivosuimporte,podráel titular abonarel mismo
conrecargoquecorresponda,dentrodelos seismesessiguientes.

4. La tasaquedebeabonarsepor la presentaciónde la
solicitud patenteexonerael pagode lasdosprimerasanualidades.

Art. 162. 1. La personaque, deseandoobteneruna
patenteparaunainvenciónpropia,carezcade medioseconómicos
podrálicitar quele seaconcedidasin necesidadde satisfacertasas
de ningunaclase.Paraello deberápresentar,junto a la solicitud
de patente,la correspondientedeclaraciónde carenciade medios
económicos,acreditadaporla documentaciónquese exija regla-
mentariamente.

2. En los casosde obtención del beneficioa que se
refiere el apatiadoanterior, el titular no deberásatisfacertasa
algunadurantetresprimerosaños,resarciendoen losañossucesi-
vos,enla forma quesedeterminereglamentariamente.lascantida-
desque hubieredejadode abonar.En el Registrode patentesse
anotaráel aplazamientoaobligaciónde pagarlascantidadesatra-
radasincumbiráa quienquieraqueseael titular de la patente.

DISPOSICIÓNADICIONAL

Queda cenado el Registro Especial de Sociedades
dedicadasagestióndeasuntosde la PropiedadIndustriala quese
refierenartículos296 y siguientesdel Estatutode la Propiedad
Industrial 26dejulio de 1929.

DISPOSICIONES nANSrrORIAS

Primera. 1. No seránpatentableslas invencionesde
productosquímicos y farmacéuticosantesdel 7 de octubre de
1992.

2. Hastaesa fecha no tendrávigencia ningunode los
artículoscontenidosen la presenteLey en los quesedispongala
patentabilidaddeinvencionesde productosquímicosy fannactuti-
cosni aquellosotros preceptosqueserelacionenindisolublemente
conla patentabilidadde los mismos.
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3. Lo dispuestoenlos apartadosanterioresnoafectaa Industrial seregiránpor las normasde dichoEstatuto.Esto no
tasinvencionesde procedimientoo aparatospanla obtenciónde
productosquímicos o farmacéuticosni a los procedimientosde
utilización de productosquímicos, todos los cualespodránser
patentadosconformea las normasde la presenteLey desdela
entradaen vigor de la misma.

4. Lasinvencionesde los productosobtenidospor los
procedimientosmicrobiológicos,aqueserefiereel articulo 5.2 de
la presenteLey, no seránpatentableshastael 7 de odubrede
¡992.

Segunda.A partir del 7 de octubrede 1992 podrán
haceruso de lo dispuestoenel apartado2 del artículo 61, los
titularesde patentessolicitadasconanterioridadal Ida enerode
1986, a menosque la accióndeviolación de la patenteseaenta-
bladacontra el titular deunapatentedeprocedimientoconcedida
antesdeestaúltima fecha.

Tercera.Lo dispuestoen el capitulo U del titulo XLII
entraraen vigor apartir del7 de octubrede 1992.

Cuarta. 1. El Gobiernodeterminan porRealDecreto
las fechasa partir de las cualesseránaplicablesa las solicitudes
de patentesde invenciónlas norniasrelativasal informe sobreel
estadode la técnicaen el titulo V capítuloII.

2. El Gobiernoquedaráfacultadoparair estableciendo
escalonadamenteen qué sectoresde la técnicacorrespondientesa
la ClasificaciónInternacionalde Patentes,establecidapor el Con-
veniode 19 de diciembrede 1954,seapliquelasnormasrelativas
al informe sobreel estadode la técnica,atendiendoa las posibili-
dadesde actuacióndel Registrode la PropiedadIndustrial.

3. La aplicaciónde las normasrelativasal informe
sobreel estadode ta técnica¡¿lopOúTI decretaranparalas solici-
Sudesde patentesde invenciónque se presentena partir del día
siguientea la fecha en que espireel plazo de tresaltos, contado
desdele promulgaciónde la presenteLey. Dicha aplicacióndeberá
decretarse,en todo caso,antesde queexpire el plazode cuatro
años,contadodesdela promulgaciónde la presenteLey.

t A partirdeldíasiguientea la fechaenqueexpireel
plazode cincoaños,contadodesdela promulgaciónde la presente
Ley, deberántramitarseporel procedimientogeneralde concesión
previsto en la presenteLey todas las solicitudes de patentes,
cualquieraque seael sectorde la técnicaal quepertenezcan.

5. Lassolicitudesde patentesde invenciónpresentadas
conposterioridada la entradaen vigor de la presenteLey acuya
tramitaciónno seanaplicableslas normasrelativasal informe
sobreel estadode la técnica,se tramitaránporel procedimiento
de concesiónestablecidoen estaLey, conexcepciónde todaslas
disposicionesquehacenreferenciaal mencionadoinforme.

Quinta. El Gobierno,una vez implantadoel informe
sobreel estadode la técnicapara la totalidad de lassolicitudesde
patentesde invencióna que se refiere la disposicióntransitoria
cuarta,podráir estableciendoporRealDecreto,progresivamente
y en atención a las prioridadesque se fijen para el desarrollo
tecnológicoe industrial del Estado,aquellossectoresde la técnica
enlos quelassolicitudesdepatentedeinvenciónquedaránsometi-
dasal procedimientode concesiónconexamenprevioestablecido
en el capituloIII del titulo V de la presenteLey, siemprequeles
hayasido aplicablesdurante, al menos,seis meseslas normas
relativasal informe sobreel estadode la técnica.

Sexta. 1. Las solicitudesde patentesy de modelosde
utilidad, quesehubiesenpresentadoconanterioridada la entrada
en vigorde la presenteLey, serántramitadasy resueltasconforme
a la normativalegal vigenteen la fechade su presentación.

2. A los efectosdel apanadoanterior,en lassolicitudes
originadaspor división, cambiode modalidado tranaforniaciónde
una solicitud, seconsideraráque su fecha de presentaciónes la
fechade presentaciónde la solicitud originaria.

Séptima.Lespatentesy los modelosdeutilidadconce-
didos conformea lo dispuestoen el Estatuto de ¡a Propiedad

obstante,les serándeaplicaci6nlasdisposicionescontenidasen
los títulosy capítulosde la presenteLey que seanuncianseguida-
mente:

a) Titulo sexto, sobre efectosde la patentey de la
solicitud de patente,conexcepciónde los artículos49,
59, 60, apartado2, y 61, apartado2, deconformidad
conlo establecidoenla disposicióntransitoriasegunda.
b) Título téptimo, sobreaccionespor violación del
derechode patentes.
c) Titulo octavo, sobrela solicitud de patentey la
patentecomoobjetosdel derechode propiedad.
4)Titulo noveno,sobreobligacióndeexplotary licen—
ciasobligatorias.
e)Titulo once,sobrenulidad y caducidadde laspaten-
tes, con excepcióndel articulo ¡12.1. Titulo trece,
sobrejurisdiccióny normasprocesales.
Oclava.Lasaccionesjudicialesquesehubieraniniciado

antesde la entradaen vigor de la presenteLey seseguiránporel
mismoprocedimientoconarregloal cualsehubieranincoado.

Novena. Mientras no se constituyan los Tribunales
Superioresde Justiciay esténenfuncionamiento,la competencia
para conocer de los juicios civiles derivadosde los derechos
atribuidosen estaLeycorrespondealos Juecesde PrimeraInstan-
cia de lascapitalesqueseansededelasAudienciasTerritoriales.

Décima. 1. Parael ejerciciodeaccionesencaminadas
adar efectividadaderechosde exclusivaderivadosdeunapatente
de invenciónsolicitadaconposterioridada la entradaenvigor de
la presenteLey será precisoquese hayaobtenidoo solicitado
previamenteel informesobreel estadode la tota, siempreque
dichoinforme hubierasido paestoen vigorpara el sectortécnico
quepertenezcala patente,conformea lo dispuestoen la disposi-
ción transitoriacuarta.

2. A los efectosmencionadosen el apandoanterior,
el Registrode la Propiedadindustrial, apeticióndel titular de la
patentey previoel abonode La tasacorrespondiente,procederáa
elaborarel informesobreel estadode la técnicareferenteal objeto
de la patenteconcedida,en lostérminosprevistosenel artículo34
dela presenteLey. El informe,unavezelaborado,seránotificado
al peticionarioy serápuestoa disposicióndel público unido al
expedientede la patente.

3. Enelsupuestodepresentarseunademandaejercitan-
do las accionesmencionadasen el apanadoprimero, sin haber
obtenidotodavíael informe solicitado, el demandadopodrápedir
la suspensióndel plazo paracontestarlahastaqueseaportedicho
informe a losautos,o sejustifique habertranscurridoel plazode
seis mesesdesdeque la peticióndelmismo fue formalizadasin
queel Registrode la PropiedadIndustrial lo hayaemitido.

4. Solicitadoel informe sobreel estadode la técnica,
y aunqueéste no se hubieraobtenidotodavía, podráinstarse la
prácticade diligencia de comprobaciónde hechos,así comola
adopciónde medidascautelares,siemprequeéstasno consistanen
la paralizacióno cesacióndela actividadindustrial ocomercialdel
demandadoen relacióncon el objetode¡a patente,y todoello si
procedede conformidadcon lo previstoen estaLey.

Undécima.1. Los pasantesapoderadosaqueserefiere
el artículo284del Estatutode la PropiedadIndustrialqueen el día
de la entradaen vigor dela presenteLey hayanconsolidadocinco
silos de ejercicioen dichacondiciónpodránobtenerla inscripción
en el Registroespecialde Agentesdela PropiedadIndustrial, en
igualdaddederechosconaquéllosqueesténen posesiónde alguno
de los títulos oficiales a queserefiereel articulo 1 57.c),de esta
Ley.

2. Los pasantesapoderadosy apoderadosinscritosen
el Registrode ¡a PropiedadIndustrial, al amparodel artículo
citadoenel número1 deestadisposición,podránseguiractuando
en nombredel Agentepoderdantehastatanto ésteno revoqueel
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correspondienteapoderamientoe inscripciónen el Registro.
3. Los quea la entradaen vigor de la presenteLey

figuren inscritos en el escalafónde Agentesaspirantes,cuyo
nombramientocomoAgentesdela PropiedadIndustrialno hubiera
podido hacersepor no existir plazavacanteconarregloa lo dis-
puestoen los artículos277 y 287 del Estatutosobre Propiedad
Industrial seránnombradosAgentesde la PropiedadIndustrial a
la entradaen vigor deestaLey, sin necesidaddecumplirel requi-
sito establecidoen la letrac) del artIculo 157deestaLey.

Duodécima.Las sociedadesquea la entradaenvigor
de la presenteLey se encuentraninscritasen el RegistroEspecial
de Sociedadesa queserefiere el articulo296 del Estatutode ¡a
PropiedadIndustrial podránhacerusoporuna sola vezentresus
actuales socios del derecho que les reconoceel articulo 297,
apartado1, siéndolesde aplicacióna los mismosen lo sucesivolas
normasgeneralesestablecidaspara el accesoa la profesióny
causandobajaen el Registroespecialmencionado.

3. Los artículos 29 y 30 de la Ley deContratode
Trabajo,aprobadaporDecretodc 26 deenerode 1944.

4. El Decretode 26de diciembrede 1947,en atando
afectaa las patentesy modelosde utilidad y a los Agentesde la
PropiedadIndustrial.

5. El articulo99 dela Ley deExpropiaciónForzosade
16 de 1 4 diciembre de 1954v los artículos 121 y 122 desu
Reglamentoaprobadopor Decretode 26 de abril de 1957.

(Sigueun anexosobretanfas)

DISPOSICIONESFINALES

Primera. El Gobierno,a propuestadel Ministerio de
Industriay Energíadictaráel Reglamentode la presenteLey enel
plazomáximode tresmesesdesdela promulgaciónde éstaSgm
da. Reglamentariamentesedeterminaránlascondicionesacumplir
por los Agentesen el ejerciciode su profesióny en susrelaciones
con el Registrode la PropiedadIndustrial.

Tercera,La modificación de tas lasaspor servicios,
prestacionesy actividadesdelRegistrode¡a PropiedadIndustrial
seefectuaráatravésde tasLeyesdePresupuestos.

Cuarta.La presenteLey entraráen vigor a los tres
mesesde supublicación.

DISPOSICIÓNDEROGATORIA

Quedanderogadas,dejandoasalvo lo dispuestoen las
disposicionestransitorias,todaslas disposicionesque seopongan
a la presenteLey y, en particular, lassiguientes:

1. Del EstatutosobrePropiedadIndustrial, aprobado
por Real Decreto-ley dc 26 de julio dc 1929, texto refundido
aprobadoporReal Ordendc 30 de abril de 1930 y ratificadocon
fuerza de Ley por la deJódesqbeabrede193!:

a> Las normas establecidasen los titulos primero,
segundo,cuarto,octavoy duodécimo(capitulosegun-
do) encuantoafectanapatentesy modelosde utilidad,
asícomoal titulo novenoen relaciónconlas patentes,
modelosde utilidad y cualesquieraotrasmodalidades
depropiedadindustrial,quequedaránsujetasen cuanto
a jurisdicción, competenciay procedimientosa las
nonnasestablecidasen estaLey.
b) Todoslos preceptosreguladoresde la profesiónde
Agentesde la PropiedadIndustrial contenidosen el
título décimoy artículosconcordantesdel Estatutode
Ja PropiedadIndustrial.
2. La Ordendel Ministerio deIndustriay Comerciode

30 de enerode 1934, sobrealegacióndefuerza mayor, en cuanto
afectaa laspatentesy modelosde utilidad.
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APÉNDICE 2-2

EL CONCEPTO DE NOVEDAD EN OTROS PAISES

Una de las condicionesparaque un invento sea patentablees que este sea nuevo. Sin embargoel
conceptode novedadvaríamuchode unospaisesaotros.

Hay unaseriedepaisesen losqueno rigeel conceptodenovedadabsoluta,esdecir,considerarnuevo
todo lo queno figura de cualquiermaneraaccesibleal públicoantesde la fechade presentaciónde la solicitud
de lapatente.A continuaciónse relacionanestospaisesdestacandosu conceptode novedad:

Irlanda.No habersidoconocidao usada asícomoestaradisposicióndel públicodecualquiermodo.
El examense ¡imita adocumentospublicadosen Irlanda.La novedadse destnayesi la invenciónse ha
descritoo reivindicadoenunasolicituddepatenteirlandesaanteriorala fechadeprioridadaunqueaún
no hayasidopublicada.

Islandia. Una invenciónse consideracomo nueva cuando no ha sido descritaen unapublicación
escrita.

Malta. No se defineexpresamente.En ladefiniciónde invenciónse habladeprocesoindustria]nuevo,
métodonuevo,aplicaciónnueva.

Polonia.Una invenciónse considerarácomonuevasi antesde la fecha determinantede la prioridad
parala obtencióndelapatenteno estádisponibleal público - de formaparticularporpublicación,por
uso públicoo mostradaen unaexhibiciónpública - de tal maneraquese dispongade datossuficientes
paraqueun expertopuedaaplicarla.

Rumania.Una invencióncomprendenovedady progresoal sercomparadacon las técnicasmundiales
previas(prioridaddel arte), queno ha sido patentadao hechapúblicaen el pais o en el exterior.

Argentina. Una invención se consideranueva si no ha sido suficientementepublicadaen libros,
panfletosperiódicosen estepaíso fueraparahacerposiblesu explotacióno si no ha sido explotada
en la Argentinaantesde la fechade solicitud.

RepúblicaDominicana.Una invenciónse consideranuevasi no ha sidopublicadaen la República
Dominicanao en el extranjerode maneraqueotros puedanutilizarla.

Venezuela.Si no ha sidousadoo conocidoenel paíso descritoen unapublicaciónimpresaantesde
la fechade lasolicitud.

Un casoparticular es el de la novedaden la Ley de Patentesamericana.Las baseslegalesde la
patentabilidaden losEstadosUnidos,estánreguladapor leyesespecificaspromulgadaspor el Congresodelos
EstadosUnidosque se encuentranen el TItulo 35 del UnitedSiatesCade que en lo sucesivoexpresaremos
abreviadamentecomo 35 USC enmedadasenlas secciones§103, §116 y §120 por la Publlc Law 98-622de
1988, el § 111 por la PL 97-247 de 1982; en ellas se contemplandos importantepeculariedadesfrente a la
legislaciónespañola:la queconcierneal solicitantey laqueconciernealanovedad;el solicitantees el inventor
y no el propietariode la patente,en cuandoa la prioridaden el estadode la técnica(“Prior Art”) respectoa
la novedad,especificadaen 35 USC §102estaincluye lo siguiente2~

2 Un comentarioa la diferenciaentre la ley de patentesen EstadosUnidosy en Europase recogenen el

capitulo de JA. SomaloSomaloGiménez“WashintongMeeting;EuropeanandAmericanJudges”,en el libro
Curso sobreDerechoIndustrial. Ministerio deJusticia,Madrid 1991, p. 319-342.
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Sección§ 102a: La existenciade cualquieradelas siguientescondicionesquita lanovedada
la invencióny portanto impide la obtencióndeunapatenteUS válida:
1. El inventoseconocíaenlosEstadosUnidosantesdelasolicituddelapatente.La palabra“conocer”
se utiliza enestecaso referidaa “conocimientopúblico” y no incluyeel conocimientoquecualquiera
mantengaen secreto.
2. El invento se ha utilizadoporotros enlos EstadosUnidosantesde lasolicitud de la patente.Aquí
“usada” se refiere a “uso público”. En consecuencia,cualquieraquehubierahecho uso secretono
constituyeunaprioridaddela técnicaqueinvalidela patente.
3. El invento sepatentóen algunapartedel mundoantesde lasolicitud de lapatente.
4.EI inventose describeenunapublicaciónimpresadecualquierpartedel inundoantesde lasolicitud.
El término “impresa” se refierea “accesibley disponibleparapersonasrelacionadasconla tecnología
en cuestión”y no almodo cómose ha grabado(noes necesarioqueseaimpreso,puedesermanuscri-
to, microfilmado,etc.).Análogamente“publicación” se refiere a lamcm diseminacióndel material.

Estascuatrocondicionesse refieren a personasdistintasdel solicitante,las quese refierena éstese
encuentrandefinidasen la sección§102b:

5. El invento se uso públicamenteen losEstadosUnidosmásdeun añoantesde la fechade solicitud
de lapatenteen los EstadosUnidos.
6. El invento se vendió en los EstadosUnidosmás de un año antesde la fecha de solicitud de la
patenteen los EstadosUnidos.

Estascondicionesno son siempre fácilesde definir. Así, la comercializaciónde un productopor el
inventorpresupone,a efectosdel estadode la técnica,quese ha divulgadosu procesode obtenciónaunque
realmenteéstesemantengaen secreto;no ocurre así, si el quecomercializael productono es el inventor.El
efecto sobrela no patentabilidadpor comercializacióndel producto,tiene lugaraunqueno se haya llegadoa
venderningúnproducto; bastaquehayasido puestoa la venta o se haya anunciado;por el contrario, su
utilización experimentalparaprobaryio experimentar la invención, no es inconveniente,incluso si esta
utilizaciónse hacecomodemostraciónaun tercero(siemprequeéstehayafirmadoun contratodeconfidenciali-
dad) o tiene lugar paraevaluarla invenciónencondicionesreales.

Amernick’ describeel casode GrainProcessingCorp.veríais AmericanMaize-ProductsCo. [5 USPQ
2d 1788 (CAFC, 1985)], dondese discutela utilizaciónexperimentalde un productomás de un añoantesde
la fecha de solicitudde la patente.El invento se referíaa laconversiónde almidón en un productoconocido
como hidrolizadode almidón, siendoel hidrolizado patentadoun productosolubleen aguafría (dandouna
soluciónclara), no higroscópico,incoloro, bajo en azúcary suaveal tacto, lo quele haciaespecialmenteútil
comoun edulcorantesintéticoy comorellenoencremasy caféclaro. Un añoantesdela solicitudde lapatente
CornProduasCo., compañíaquemástardedio Jugara Graiin ProcessingCorp., envió muestrasdel producto
a algunosfabricantesde alimentosparaconocerla utilidad del producto ya que era necesarioprobarsi un
ingredientetal comoel hidrolizadodealmidónpodíatenerunainteraccióndesfavorablecon otrosingredientes
enla fabricaciónde losproductos.A lavistade esto,elTribunal establecióquelautilizacióndel productoera
experimentalno de usopúblico, teniendoen cuenta,ademásla brevedaddel períodode pruebas,la cantidad
de muestrasenviadasy queno se cobréporellas.

Los EstadosUnidos,comosignatariosde laConvenciónde París,concedenun añodeprioridada las
invencionespresentadasenpaisesfirmantesde esteconvenio.Sinembargo,de acuerdocon la 35 USC § lOlc,
si el solicitantehaabandonadosu invenciónenel paísde origen,se pierdeestederechode prioridad. Peroel
merohechode queunasolicituddepatentese abandone,no significaquelapropia patentehayasido abandona-
da; el abandonode unainvenciónse consideraque tiene lugar cuandono ha sido llevada a la prácticay ha
transcurridoun tiempoexcepcionalmentelargoantesdehaberpresentadolacorrespondientesolicituddepatente.

La sección35 USC § 102d especificalascondicionesreferentesal derechodeprioridadde unapatente

BurtonA. Amernick. PaeenrLawfortite Nonlawyer(A guidefortite engineer,technologistandmanager).
Van Nostrand,NewYork, 1991. p. 32.
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solicitadaen el extranjero.Estosson:
1. La accióndebehacerseporel solicitantede lapatenteo por alguienrelacionadocon él.
2. La solicituddepatentedebedehabersepresentadoenunpaísextranjerono másdedocemesesantes
de la solicituden los EstadosUnidos, períodoquese reducea seismesesen el casode los diseños
industriales.
3. El invento debeestarya patentadoantesde su solicitudenlos EstadosUnidos.
4. Debetratarsede un mismoinvento.

La sección35 USC § 102eestablecela fecha depresentaciónen los Estadosunidosen relacióncon
la prioridad, quees la fecha en la quese recibe en EE UU. se paganlas tasasy se firma la solicitudporel
inventor.

En EstadosUnidossólo el inventorpuedeobtenerlapatente(35 USC § 101).Comoen elextranjero
estono es así lasección35 USC § 102flo especifica.

La sección35 IJSC § 102gconstituyeunaimportantediferenciarespectoalapatentabilidadenel resto
de lospaíses(exceptoFilipinas).Estasecciónestableceque,paradeterminarlaprioridad del invento,hay que
teneren cuentasu fecha de concepción más que la deplasmación.La legislaciónamericanadistingueentre
concepcióny plosmación(reductionto practice)de la invención;la concepciónes el acto mentalqueconduce
a la invención,que necesitacomplementarseconlamanerade llevarsea lapráctica,quees lo quesedescribe
en el documentomedianteel que se solicita la patente.De acuerdocon esto, el Estatutode Patentesde los
EstadosUnidosestableceque,conciertasexcepciones(serefierena las quese derivandel Conveniode París),
los actosenquesebasaelestablecimientodela fechade concepcióntienenquehaberocurrido en losEstados
Unidos. Es decir, si las basesparauna patentetienenlugar primeroen Europa,por ejemplo,por el inventor
A y mástardeen EstadosUnidospor el inventorB y posteriormenteA solicita lapatenteen un paísdiferente
de EstadosUnidosy B la solicitaen EstadosUnidos, la Oficina de Patentesamericanala concederáaE; sin
embargo(y estaes laexcepción),si la solicitudde lapatenteporA es anterioralaconcepcióndel inventopor
E, A podrá, utilizando el Conveniode París,obtenerla patenteen EstadosUnidos dentro de su año de
prioridad.

Esto es un datomuy importanteparalos investigadoresespañolesbecadosen losEstadosUnidos, los
cualesdebenhacerqueun natural del país, versadopor supuestoen el temay no involucradoen la investiga-
ción, les firme su diariode laboratorio, lo cual les puedepermitir ensu día, si llegaranaresultadospatentables
en sus investigaciones,demostrarla prioridad en la concepcióndel invento. El testigo, según puntualiza
Colemany Andenberg debeescribiren el margende cada páginadel diario “leído y entendido”y firmar y
fecharcadacorroboración.

H.D. Colemany J.D.Vandenberg“La proteccióndelainvestigaciónno estadounidenseenlosEE.UU.”,
en Actasde DerechoIndustrial, tomo 12. Instituto de DerechoIndustrial.Univ. de Santiagode Compostela,
1987-88,p. 165.
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APÉNDICE 2-3

LABORATORIOS FARMACÉUTICOS ~

a los quesehanconcedidopatentesde invenci6n

(periodo1964-1996)

l.LABORATORJoAKIBA
SA.
NSOL: ¡‘0327307
¡SOL: 660528

2.LABORATORIOS
ALCOR, S.L.
OLAI: C07D501/34
OLAS: A6IK3I/545
NSOL: ¡‘0493656

OLAI: 0070501/36
OLAS: A611C31/545
NSOL: ¡‘0501278
¡SOL: 810413

3.LABORATORIO
ALDO-UNIONCALZADA
Y CIA., S.R.C.
CLAI: 00715/00
OLAS: A6IKSI/57
NSOL: ¡‘0445981
¡SOL: 760311

NSOL: ¡‘0465924
FSOL: 780112

OLAI: 007D409/04
OLAS: A611C31/38-

A6IKSI/445-
0070409/041

NSOL: ¡‘0550885
¡SOL: 851213

CLAI: 0070103/1V
AGIK3I/16

NSOL: ¡‘8801878
¡SOL: 880616

4.LABORATORIOS
ALMIRAIL SA.
OLA1: 0070453/02
NSOL: P9000480
¡501:900219

OLA1: 0070453/02
NSOL: ¡‘9000481
¡SOL: 900219

OLAI: C07D453/02

I’4SOL.: ¡‘9000482
¡SOL: 900219

OLA1: 007D453/02
NSOL: ¡‘9000483
¡‘SOL: 900219

CLAI: 0070209/16
0070401/12

OLAS: A61K31/395-
NSOL: P9201993
¡SOL: 921008

3.LABORATORIOS
ALONGA, SA.
OLA!: C07D405/12
CL4S: A61K31/413-

007D405/l21
NSOL: ¡‘0455600
¡‘SOL: 770202

OLAI: 0070473/18
OLAS: A6IKSI/52
NSOL: ¡‘0506094
¡SOL: 811007

OLA!: 0070211/58
OLAS: A61K131/445-
NSOL: ¡‘8700674
¡SOL: 870311

OLAI: 0070401/12
OLAS: AÓIICSI/40-

A61K31/415-
C070401/12J

NSOL: ¡‘8702380
¡SOL: 870812

OLA1: 0070207/27
OLAS: A6IKSI/40-
NSOL: ¡‘8702381
¡SOL: 870812

CLAI: C07D473/18
A6IKSI/52

NSOL: ¡‘8802508
¡‘SOL: 880810

OLAI: 0070473/18
A6IKII/52

NSOL: ¡‘8802509
¡501: 880810

OLA!: 0070207/27
OLAS: A6IKII/40-
NSOL: ¡‘8901815
PSOE:890329

6.LABORA1flRIOS
ÁLTER, S.A.
CLAI: 0070
OLAS: A6IK
NSOL: ¡‘0469524
PSOE:780503

OLAI: 007069/78
OLAS: AEIKSI/235-
NSOL: ¡‘0469531
¡501:780505

CLAI: 0070209/46
OLAS: A611C31/40-
NSOL: ¡‘0469532
¡SOL: 780505

OLAI: 0070
OLAS: A6IK
NSOL: P0469533
¡‘SOL: 780505

CLAl: 007069/18
OLAS: A6IKSI/235-
?‘¿SOL:¡‘0469534
PSOE:780505

CLAI: 0070311/29
OLAS: A61K31/63-
NSOL: ¡‘0469591
¡SOL:780508

7.LABORATORIOS
ANDROMACO SA.
CLAI: A6IKJSfl8
NSOL: ¡‘9001936
PSOE: 900717

OLAI: O12¡’21/00
C121’O/20

OLAS: A61K37/02-
A6IK3I/715-

NSOL: ¡‘9003173
¡‘SOL: 901212

OLA 1: 008012/06
008075/24

OLAS: A61K31/795-
NSOL: ¡‘9003221
¡‘SOL: 901217

OLA!: 008012/06
008075/24

OLAS: A61K31/795-
NSOL: ¡‘9003222
¡‘SOL: 902217

CLAI: A611C37/547
NSOL: ¡‘9102474
¡‘SOL: 911108

OLA!: 008237/00
008237/04
008237/14
008F8/50
00833128
A6llCIíflZS

NSOL: ¡‘9101063
¡SOL: 910427

8.LABORATORIOS
AMOS
CLAI: A61L2/18
NSOL: ¡‘0490964
¡SOL: 800428

9.ANTIBIOTICOS, SA,.
CLAI: 0070
NSOL: ¡‘0367115
¡SOL: 690512

OLA!: C07D499/74
OLAS: A61K31/43-
NSOL: ¡‘0397477
¡SOL: 711129

CLAI: 0070501/16
OLAS: A61K31/545
NSOL: ¡‘0427544
¡SOL: 740621

OLAI: 007D501/18

Se haneliminadoaquelloslaboratoriosextranjeroscon patentesconprioridadextranjera.
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CLS: A61K31/545
NSOL: ¡‘0428302
¡SOL: 740716

OLA!: 00713
NSOL: ¡‘0433808
¡SOL: 750115

OLA!: 0!21’35/04
OLAS: A6!K31/545
NSOL: ¡‘0439790
¡SOL: 750729

OLAI: C07D499/00
OLAS: 0071351/00

A611<31/43
AÚIKI!/545

NSOL: ¡‘0444410
¡SOL: 760120

OLA!: 00713501/16
OLAS: A6!K3!/545-
NSOL: ¡‘0448733
¡SOL: 760610

OLA!: 00713501/20
OLAS: A6!K31/545
NSOL: ¡‘0448734

¡SOL: 760610

OLAF 012¡’19/62
OLAS: A6!K31/335
NSOL: ¡‘0454269
¡SOL: 761215

OLAl: 012N1/32

OLAS: A6IKS1/35
NSOL: ¡‘0461247
¡SOL: 770801

OLA!: 007P9/653
OLAS: A6JK31/42-
NSOL: ¡‘0462495
¡SOL: 770920

OLA!: 00713239/54
A6!KSI/505

NSOL: 1>0464314
¡SOL: 771121

OLA!: 007D501/04
CLAS: A6!K31/545
NSOL: P0469096
¡SOL: 780424

OLA!: 007¡9/06
OLAS: A611C3!/675
NSOL: 1>0471783
¡SOL: 780715

OLA!: 01213
NSOL: ¡‘0475653
¡SOL: 78120!

OLA!: A61K31/20
OLAS: A6IKSS/78

AÓIKI!/355

NSOL: ¡‘0461093
¡SOL: 790530

OLA!: 0121>19/58
OLAS: A61K3!/71
NSOL: ¡‘0492399
¡SOL: 800613
OLA!: 00713501/22
OLAS: 0071351/24

A6!K31/545
NSOL: ¡‘0492586
¡SOL: 600619

OLA!: 00713501/22
OLAS: 0071351/24

A6!K3!/545
NSOL: ¡‘0492587
¡SOL: 600619

OLA!: 00713499/54
OLAS: A61K3!/43
NSOL: ¡‘0492588
¡SOL: 800619

OLA!: 00713499/70
OLAS: A61K3!/43
NSOL: ¡‘0492589
¡SOL: 800619

OLA!: 0071115/22
OLAS: AÓ!KII/71
NSOL: ¡‘0498537
¡SOL: 810115

OLA!: 0121>19/56
OLAS: A61K31/71
NSOL: ¡‘0504582
¡SOL: 810806

OLA!: 00713207/333
NSOL: ¡‘0512268
¡SOL: 8205>7

OLA!: 00713501/18
NSOL: ¡‘0522226
¡SOL: 830509

OLA!: 012¡’13/24
NSOL: ¡‘0524794
¡SOL: 830805

OLA!: 00713237/14
A61K3!/50

NSOL: ¡‘0527819
¡SOL: 831206

OLA!: 00713499/32
CLAS: A61K31/43
NSOL: ¡‘0531000
¡SOL: 840327

OLA!: C127’49/86
NSOL: ¡‘0534757
¡SOL: 840731

OLA!: O!2¡’!7/16
OLAS: A6IKI!/42

NSOL: 1>0537157
¡SOL: 841027

OLA!: 00713491/048
OLAS: AÓ!K31/41
NSOL: ¡‘0537258
¡SOL: 841027

OLA!: 007D491/048
OLAS: AÓ!K31/4!
NSOL: ¡‘0537159
¡SOL: 841027

OLA!: 00713498/04
OLAS: AÓ!K3!/395

A6!K31/42
NSOL: ¡‘0537160
¡SOL: 841027

OLA!: 00713499/ls
OLAS: 007D501/12

RaID!1/04
NSOL: 1>0539557
¡SOL: 850114

OLA!: O!2N15
OLAS: 0121>21

O!2R2/! 9
NSOL: 1>0542086
¡SOL: 850409

OLA!: A6!K15/18
NSOL: ¡‘0542087
¡SOL: 850409

OLA!: 012¡’21
OLAS: A61K37/02
NSOL: ¡‘0542990
¡SOL: 850509

OLA 1: 00713487/04
OLAS: AÓIK3I/5
NSOL: ¡‘0543463
¡SOL: 850524

OLA!: 00713501/22
OLAS: AÓIK3!/545
NSOL: ¡‘0543640
¡SOL: 850529

OLA!: 0121>17/14
OLAS: A6!K3!/395

A611C31/42
NSOL: ¡‘0543854
¡SOL: 850603

OLA!: 00713499/52
OLAS: A6!K3!/43
NSOL: ¡‘0545211
PSOL: 850715

OLA!: 00713499/74
OLAS: A6IKII/43
NSOL: ¡‘0545213
¡SOL: 850715

OLA!: 0121415

OLAS: A6!K45105
OIZRJ/47

NSOL: ¡‘0545426
¡SOL: 850719

OLA!: 0121415/75
OLAS: 0121415/77
PElO: GB8410128425718
NSOL: ¡‘0545873
¡SOL: 850802

OLA!: O12Nl5fl5
OLAS: 0121415/77
¡‘RIO: 0B84!0128425778
NSOL: ¡‘0545873

OLA!: 00713499/16
OLAS: 00713499/66

A6!K31/43
NSOL: ¡‘0548089
¡SOL: 851021

OLA!: 0121>37
OLAS: A6!1C31/43
14SOL: 1>0546662
¡SOL: 851107

OLA!: EI!B49/!0
OLAS: 0121415/54

0121415/80
¡‘RIO: GB84!1078428004

0R8502118503441
GB8503298508353

NSOL: ¡‘0548663
¡SOL: 851107

OLA!: 0221>37/02
OLAS: A61K3!/43
NSOL: ¡‘0548675
¡SOL: 851107

OLA!: 0121>37/02
OLAS: A61K31/43
NSOL: ¡‘0548676
¡SOL: 851107

OLA!: 0121>17/08
OLAS: A6!K3!/335

A01N43/22
NSOL: ¡‘0549855
¡SOL: 85121!

OLA!: O!2P17/08
OI..AS: A611C31/335

AO!N43/22
NSOL: ¡‘0549856
¡SOL: 8512!!

OLA!: 00713205/085
NSOL: ¡‘054989!
¡SOL: 851212

OLA!: 007D498/047
0121>17/18

OLAS: A6!K31/41-
0! 21>17/!81

NSOL: ¡‘0550133
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¡SOL: 841219¡SOL: 851218

OLA!: 012145
OLAS: 0121>21
NSOL: ¡‘0550296
¡SOL: 851219

OLA!: 0121>17/08
OLAS: A011443/9

A6IKII/335
NSOL: ¡‘0550588
PSOL: 851230
OLA!: 0071119/06
NSOL: ¡‘0551864
¡SOL: 86)211

OLA!: 0071119/06
NSOL: ¡‘055186?
ESOL: 860211

OLAI: 00713487/04
NSOL: ¡‘0552099
¡SOL: 860217

OLA!: 00713487/14
NSOL: ¡‘0552100
¡SOL: 860217

CLAI: 007D487/14
NSOL: ¡‘0552101
¡SOL: 860217

OLA!: A611<35/7
PRIO:GB8504268585 10627

GB8504268585! 0628
NSOL: 1>0554408
¡SOL: 860425

OLAI: 01214!5/00
OLAS: 0121415/001
¡‘RIO: GB85092685768
NSOL: ¡‘8602191
¡SOL: 860925

OLA!: 00713205/08
00713403/12
00713403/06

OLAS: A6!KII/395-
00713403/123
00713403/06K

NSOL: ¡‘8603439
¡SOL: 861215

OLA!: A6!K45/00
0121415/00

¡‘RIO: 0886062486353
NSOL: ¡‘8701856
¡SOL: 870624

OLA!: O!21415/00
012N9/00
O! 2N1/14
O! 21>37/00

¡‘RIO: 088704248709708
NSOL: ¡‘8703592
¡SOL: 871215

OLA!: 0121415100
OLAS: 0121415/003
¡‘RIO: 088709308723000
NSOL: ¡‘8802933
¡SOL: 880929
¡0014:89060!

OLA!: 0121415/00
¡‘RIO: GB87!0028723130
NSOL: 1>8802954
¡SOL: 880929

OLA!: 00713499/16
¡‘RIO: E585102!85548089
NSOE: E86308!87
PSOE: 861021

OLA!: 0121415/80
¡‘RIO: 088601318602479

088606278615798
Ci 138 60326 8601502

NSOE: E87300916
PSOE: 870202

OLA!: 0121415/52
0121415/53
0121415/80

¡‘RIO: 088603268607502
1450E: 887302632
¡SOE: 870326

OLA!: 0121415/00
01214 5/00

¡‘RIO: 088605018610694
ES8704308701309

NSOE: 887303976
¡SOE: 87050!

OLA!: 00713501/02
¡‘RIO: ES890!!0890007!
14508: E893!2272
PSOE: 891127

OLA!: 00713501/10
A6!K3!/545

NSOL: ¡‘8900071
¡SOL: 890110

OLA!: 0121>37/02
012149/00
012149/lO

OLAS: A6IKII/43-
NSOL: ¡‘890242!
¡SOL: 890710

OLA!: 0121>35/06
012N1/21
0121415/66
0! 21411/16
012149/78

OLAS: 012141/213
NSOL: ¡‘9002109
¡SOL: 900803

OLA!: 0121>37/02
012149/00
012149/10

OLAS: A6IICII/43-
NSOL: ¡‘9101004
¡SOL: 910419

OLAI: 0121415/55
012141/20
012149/80
0121>35/00

¡‘RIO: 859008039002109
N5OE:89!307!08
¡508:910802

OLA!: 00713499/12
00713499/68

1450L: ¡‘9202244
¡SOL: 921106

I0.LABORATORIO DE
M’LIOACIONES FAR-
MAOODINAMICAS, SA.
OLA!: 00783/00
OLAS: 0078
NSOL: ¡‘0443039
¡SOL: 751128

OLAI: A61K7/135
NSOL: ¡‘0543323
¡SOL: 850430

OLAI: A61K7/48
NSOL: ¡‘8702938
¡SOL: 870928

OLA!: AÓ!K7/34
A61K7/38

NSOL: ¡‘8702939
¡SOL: 870928

OLA!: 00913/08
NSOL: ¡‘8800170
¡SOL: 871215

OLAI: 00913/08
NSOL: ¡‘8800170
¡SOL: 871215

OLAI: A6!K7/18
NSOL: ¡‘9000239
¡SOL: 900118

1! LABORATORIOS
MtOHE, S.R.L.
OLAI: 0071<3/02

007K!5/06
NSOL: ¡‘8701138
¡SOL; 870420

1 2.LARORATORIOS
AUSONI& S.A.
OLA!: 00713207/27
OLAS: A6IKII/40-
1450L: ¡‘0538820
¡SOL: 841219

OLA!: 00713215/56
OLAS: A61K3!/47-
NSOL: ¡‘0538821

OLA!: A611<31/415
1450L: 1>0545644
¡SOL: 850729

13. LABORATORIOS
AUTHEX, S.A.
OLAI: A61K31/66

007¡9/02
1450L: ¡‘9202492
¡SOL: 921204

14.LABORATORIOS
BAGO, 5. A.
OLA!: A6IK
NSOL: ¡‘0329510
¡SOL: 660727

OLAI: A6IK
1450L: ¡‘0331283
¡SOL: 660916

OLA!: 007069/78
00713213/803

OLAS: A61K31/215-
NSOL: ¡‘0474566
¡SOL: 781026

OLA!: 00713499/86
OLAS: A61K31/43-
NSOL: ¡‘9200275
¡SOL: 92021!

15.LABORATORIOS
RAMA, 5. A. y LABORA-
TORIOS BAMA-GEVE,
SA.
OLAI: 001821/16
OLAS: A6IKII/44
1450L: ¡‘0359235
¡SOL: 681016

OLA!: 0070102/06
OLAS: A6!KS!/2!5
NSOL: ¡‘0369853
¡SOL: 690724

OLA!: 008837/lO
NSOL: ¡‘0371491
¡SOL: 690912

OLA!: 00713213/82
OLAS: A61K31/465-
NSOL: 1>0371695
¡SOL: 690920

OLA!: 0070229/12
007065/10

OLAS: A61K31/19-
1450L: ¡‘0375998
FSOL:700129

OLA!: 007059/II
007027/02

NSOL: ¡‘0380763
¡SOL: 700615

491



OLA!: A61K33/18
OLAS: O0!B7/14
NSOL: 1>0545377
¡SOL: 850719

OLA!: A6ILIS/01
NSOL: 1>0545378
¡SOL: 850719

OLAI: 0070143fl2
OLAS: A61K31/18
NSOL: ¡‘0545379
¡SOL: 850719

16. LABORATORIOS
BERENGUERBENEYTO,
5. A.
OLA!: 00713453/02

008B37/00
OLAS: A6!K31/725-

A61K3 1/49-
NSOL: ¡‘0403333
¡SOL: 720530

OLA!: 007091/16
1450L: ¡‘0511075
¡SOL: 82040!

OLA!: 0070213/85
OLAS: A611C31/4.4-
NSOL: ¡‘0538438
¡SOL: 841210

OLAI: 00713233110
1450L: ¡‘0544655
¡SOL: 850628

OLAI: 0070499/32
OLAS: A6!1C1I/43
NSOL: ¡‘0544657
¡SOL: 850628

OLA!: 0070413/04
OLAS: 00713413/041
NSOL: ¡‘0547310
FSOL:850926

OLA!: 00713271/04
NSOL: ¡‘0547311
¡SOL: 850926

OLA!: 0070207/36
NSOL: ¡‘0541278
¡SOL: 850315
OLA!: 00713213/56
NSOL: ¡‘0549223
¡SOL: 851122

17.LABORATORIO
BOl 5.A.
OLA!: 0070211/90
14SOL: ¡‘0540773
FSOL:850228

OLA!: 0070103/22
OLAS: B01127/24

NSOL: ¡‘0540774
¡SOL: 850228

1 8.LABORATORIOS
BOIZOT, S.A. y
TAMARANG, LA. y
¡ARMHIS¡’ANIA, S.A.,
OLAI: 008B37/l0
OLAS: A61K3!fl25
1450L: ¡‘0509162
¡SOL: 820129

OLA!: 00713417/12
OLAS: A6!K3!/54-

00713417/121
NSOL: ¡‘0529644
¡SOL: 840210

OLA!: 00713401/12
OLAS: A6!K31/505-

00713401/123
1450L: ¡‘0538771
¡SOL: 841218

OLA!: 00713207/27
OLAS: A6IKI!/40-
NSOL: ¡‘0538772
¡SOL: 841218

CLAI: 00713207/16
OLAS: A6!K31/40-
NSOL: ¡‘0539792
¡SOL: 850123

OLA!: 00713473/18
OLAS: A611C31/415
NSOL: ¡‘0539795
¡SOL: 850123

OLAI: 00713401/12
OLAS: A61K31/44-

00713401/121
NSOL: ¡‘0540147
¡SOL: 850205

OLA!: 00713223/04
OLAS: A61K31/55-
NSOL: 1>0540148
¡SOL: 850205

19.LABORATORIOS
BONAiPLATA, S.A.
NSOL: ¡‘0316061
¡SOL: 650802

OLA!: 0070143/00
tiLAS: A6!K31/!85
NSOL: ¡‘0345925
¡SOL: 671009

20.LARORATORIOS
FEDERICOBONET, S.A.
OLA!: 0070215/68
OLAS: A6!K31/135-
NSOL: ¡‘046076.,
FSOL: 770714

OLA!: 0070323/32
OLAS: A6!K3!/!3-

A61K31/095-
1450L: ¡‘0460766
¡SOL: 770714

OLA!: 00713207/333
OLAS: A61K31/40-
NSOL: ¡‘0460767
¡SOL: 770714

21 .LABORATORIO PRO-
1301’]’! BIOLOGIOI
BRAGLIA
OLA!: 00711/00
OLAS: A6!K31/565
1450L: ¡‘0423018
¡SOL: 740207

22.LABORATORIOS DE
ES¡’EOL4IIDADES PAR-
MAOEUTIOAS
OENTRUM
OLA!: A61K39/08
NSOL: ¡‘0502887
¡SOL: 810609

OLA!: 0070231/16
00713231/12
A6!K3!/415

NSOL: ¡‘0550483
¡SOL: 851227

OLA!: 00713231/16
0071323! /12

OLAS: A61K31/415-
NSOL: ¡‘0550484
¡SOL: 851227

OLA!: 00713211/58
OLAS: A6IKII/445-
NSOL: ¡‘0484388
¡SOL: 790922

OLA!: 0070401/04
OLAS: 00713401/041
NSOL: ¡‘8701588
¡SOL: 870529

OLA!: 0071323 3/64
A6!K31/415

¡¿SOL: ¡‘8703305
¡SOL: 871220

OLA!: 00713213/89
A61K3!/435

1450L: ¡‘8703306
¡SOL: 871120

OLA!: 00713231/16
A6!K31/415

NSOL: ¡‘8703307
¡SOL: 871120

OLA!: 0070231/16
A6!K31/4!5

NSOL: l’8703308

¡SOL: 871120

OLA!: 00713231/16
A61K3!/4!S

NSOL: 1>8703366
¡SOL: 871126

OLA!: 007D231/16
A611<31/415

NSOL: 1>8703367
¡SOL: 871126

OLA!: 007D231/16
A6!K31/415

NSOL: ¡‘8703368
¡SOL: 871126

OLA!: 00713231/12
A611(31/415

1450L: 1>8703369
¡SOL: 871126

OLA!: 00713231/12
A6!K3!/4!5

NSOL: ¡‘8703370
¡SOL: 871126

23.OL&. ESPAÑOLA DE
LA ¡‘ENIOILINA Y AN-
TIBIOTIOOS, S.A, (CEPA)
OLA!: 0121>1/06
OLAS: 0121>13/00
¡‘RIO: US631003633!3477
NSOL: ¡‘0304651
¡SOL: 641003

OLA!: 0070
NSOL: ¡‘0367115
¡SOL: 690512

OLA!: 0121>19/62
OLAS: A6!KSI/335
1450L: ¡‘0454269
¡SOL:761215

OLA!: 0071’9/38
OLAS: A6!KII/665
1450L: ¡‘0511527
¡SOL: 820420

OLA!: 00713233/54
OLAS: 007F9/38
¡‘RIO: GB84042584!0502
NSOL: ¡‘0542522
¡SOL: 850424

OLA!: A6IKSI/665
OLAS: 007¡9/38
¡‘RIO: GB8509038521832
NSOL: ¡‘0555091
¡SOL: 860519

24.INSTrFUTO DE BIO-
LOGIA Y SUEROTERA-
¡‘lA, SA. (IBYS)
1450L: ¡‘0308056
¡SOL: 650112
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OLA!: A6!K37/04
NSOL: 1>038405!
¡SOL: 700928

OLA!: A61K35/16
1450L: ¡‘0423447
¡SOL: 74022!

OLA!: O01¡7/34
OLAS: A6!K33/08
NSOL: ¡‘0428760
¡SOL: 740730

OLA!: 0070213/80
NSOL: ¡‘0501204
¡SOL: 810409

25. LABORATORIOS
CERA, 5. A.
OLA!: A6IK
NSOL: ¡‘0358738
¡SOL: 681002

26.LABORATORIOS
COCA, 5. A.
NSOL: 1>0323529
¡SOL: 660225

27.LABORATORIOS
COMERCIALES E IN-
DUSTRIALES ¡ARMA-
CEUTí
OLA!: 00713487/04

00713487/!4
OLAS: A61K3!/50-

007D487 1043
00713487/14K

NSOL: ¡‘0475671
¡SOL: 781202

28.OOMPANIA íNTER-
NAOIONAL DE FARMA-
CIA LABORATORIOS L.

OLA>: 007059/245
OLAS: AÓIK3I/!9-
¡¿SOL: ¡‘0337969
¡SOL: 670313

OLA!: 00713499/12
OLAS: A61K3!/43
NSOL: ¡‘0355069
¡SOL: 680615

OLAI: BOIJ27/04
OLAS: A61K31/19
¡‘¿SOL: ¡‘0355071
¡SOL: 680615

OLA!: 007317/00
OLAS: A6!K
NSOL: ¡‘0373773
FSOL:691121

29.LABORATORIO
MARTIN CUATRECA-
SAS, S.A.

OLA!: A6IK
NSOL: ¡‘0335473
¡SOL: 661223

OLAI: A6!K7/00
NSOL: ¡‘0356019
¡SOL: 680704

OLA!: 0070229/48
0070227/40

NSOL: 1>0358367
¡SOL: 680913

OL.AI: 0070103/19
OLAS: A6IKZI/65
1450L: ¡‘0359932
¡SOL: 68102!

OLAI: 007051/41
OLAS: A61K31/205
¡¿SOL:1>0364033
¡SOL: 690213

OLA!: A6!KII/43
NSOL: ¡‘0375658
¡SOL: 700103

OLA!; 007132!¡/70
OLAS: A6IKII/445-
¡¿SOL:¡‘0376943
¡SOL: 700216

OLA!: 00713221/22
OLAS: A6IKSI/435-
1450L: ¡‘0397445
¡SOL: 711129

OLAI: 007087/34
OLAS: A6!K31/13
1450L: ¡‘0438367
¡SOL: 750530

OLA!: 007053/124
OLAS: A6IKS!/19
1450L: ¡‘0439066
¡SOL: 750702

OLA!: 00713239/49
A6!K3!/505

¡¿SOL: 1>0452885
FSOL:761029

OLA!: 007D501/22
OLAS: A6!K31/395
NSOL: ¡‘0458004
¡SOL: 770404

OLA!: 0070501/20
OLAS: A6!KII/395
NSOL: ¡‘0458005
FSOL:770404

OLA!: 00713501/24
OLAS: A61K31/395
NSOL: ¡‘0458006
¡SOL: 770404

OLA!: 0070102/04
OLAS: A61K31/165
NSOL: ¡‘0464943
¡SOL: 771210

OLA!: 00713335/16
CIAS: A61K31/38-
¡¿SOL: ¡‘0464944
¡SOL: 771210

OLA!: 0070501/20
OLAS: A6!KSI/395
NSOL: 1>0470902
¡SOL: 780619

OLA!: 0070101/12
OLAS: A6IKS!/195
¡¿SOL: ¡‘0480874
¡SOL: 790524

OLA!: 00713461/00
OLAS: AGIK3I/435-
1450L: ¡‘0490305
¡SOL: 800407

OLA!: 007049/78
¡‘¿SOL: ¡‘0492682
¡SOL: 800623

OLA!; 00713279/02
A6!KJ!/54

NSOL: ¡‘0497077
¡SOL: 801107

OLAI: 0070143/46
OLAS: 0070143/56

007011/00
A61K3! /1 85

¡‘¿SOL: 1>0509310
¡SOL: 820204

OLAI: 007091/16
OLAS: A61K31/045

A6!K3!/13
NSOL: ¡‘0511298
¡SOL: 820408

OLA!; 00713491/052
A6!K31/40

OLAS: 00713491/0523
NSOL: 1>051150!
¡SOL: 820419

OLA!: 0070103/44
OLAS: A61K3!/16
NSOL: ¡‘0514870
¡SOL: 820810

OLA!: 0070143/80
OLAS: A6!KSI/18

A61K31/225
NSOL: 1>0516248
¡SOL: 821006

30.LABORAToRIOS CU-
Sí, 5. A.
OLA!: 00713501/24

NSOL: ¡‘0435249
¡SOL: 750303

OLAI: 007D501/00
OLAS: A6!KZI/545
¡‘¿SOL: ¡‘0435250
¡SOL: 750303

OLA!; 00713501/20
1450L: ¡‘0436939
¡SOL: 750424

OLAI: 00713501/24
OLAS: A6IKSI/545
NSOL: ¡‘0444346
¡SOL: 760115

OLA!: 00713501/24
OLAS: A61K3!/395
NSOL: ¡‘0444347
¡SOL: 760115

OLA!: 00713231/34
A6IKSI/415

1450L: 1>0454238
¡SOL: 761214
¡OON: 780120

OLA!: 00713231/34
A6!KI!/4!5

1450L: 1>0454239
¡SOL: 761214

OLA!: 00713495/04
OLAS: A6!K31/39
NSOL: ¡‘0454240
¡SOL: 761214

OLA!: 007027/02
NSOL: 1>0459707
¡SOL: 770610

OLAI: 00713333/22
OLAS: A6!K31/38-
NSOL: ¡‘0460926
¡SOL: 770721

OLAI: 0070499/68
OLAS: AGIK3!/43-
NSOL: ¡‘04755!!
¡SOL: 781128

OLA!: 00713333/24
OLAS: A61K31/38-
NSOL: ¡‘0479300
¡SOL: 790404

OLA!: 00713333/24
OLAS: A6!K3!/38-
¡‘¿SOL: ¡‘047930!
¡SOL: 790404

OLA!: 0070229/26
00713333/22

OLAS: A61K31/38-
NSOL: 1>0491714
¡SOL: 800521

493



OLA!: 00713307/75
1450L: 1>0496359
¡SOL: 801028

OLA!; 0070311/39
00713295/14

OLAS: A61K3!/40-
NSOL: ¡‘0511865
¡SOL: 820430

OLAI: 0070211/29
OLAS: A61K31/135-
¡¿SOL: ¡‘0514808
¡SOL: 820806

OLA!: 00713207/00
OLAS: A61K31/40
NSOL: ¡‘0516898
¡SOL: 821027

OLA!: 00713401/12
OLAS: A6!K3!/445-

00713401/121
1450L: ¡‘0544594
¡SOL: 850626

OLA!: 00713401/06
OLAS: A61K31/505-

00713401/063
NSOL: ¡‘0544595
¡SOL: 850626

OLA!: 00713277/38
O07 03 2 3 /49

OLAS: A6!K31/425-
A6!KS!/i8-
A6IKI 1/! 55-

NSOL: 1>0544597
¡SOL: 850626

OLA!: AÓIKII/!95
A6!K9/08

¡¿SOL: ¡‘8802245
¡SOL: 880715

OLAI: A61K9/51
A61K9/50

NSOL: ¡‘9101859
¡SOL: 910808
¡¡‘50: 930401

OLA!: B65D81/32
1165D51/28

NSOL: ¡‘9300651
¡SOL: 930330

OLA!: 11651381/24
1165131/08
1167135/58
1101 L3/00
1101 D71/10
11011371/32
B011371/50
11011371/68

NSOL: ¡‘9301443
¡SOL: 930625

OLA!: A6IKII/57
A61K31/19
A61K3!/405
A6!KII/40
A6!KII/54
A61K31/38
A6IKZ!/47

NSOL: ¡‘9300826
¡SOL: 930420

OLA!: A6!K9/5!
NSOL: 1>9300827
¡SOL: 93C420

OLA!: A6!K9/107
A6!KSI/135

NSOL: ¡‘9302734
¡SOL: 93123!

OLA!: A61K31/705
A6IKZI/73

NSOL: ¡‘9302735
¡SOL: 93123!

OLAI: 1101313/12
A61K9/5!

NSOL: ¡‘940112!
¡SOL: 940520

OLA!: 11651381/32
11651347/It

OLAS: A6111/00-
NSOL: ¡‘9401218
¡SOL: 940603

OLAI: A6IKI!/195
A61 ¡(3! /73

NSOL: ¡‘9401078
¡SOL: 940517

OLAI: A6!K37/02
A61K3!/505
A6IKS!/57
A61K31/22

NSOL: ¡‘9201979
¡SOL: 921007

3!. LABORATORIOS
DATSA, SA.
OLAI: 0070233/15
OLAS: A6IK3I/165-
NSOL: ¡‘8904120
¡SOL: 891204

OLAI: 0070233/15
OLAS: A61K3!/!65-
JS$OLS&904121 --

¡SOL: 891204

32.LABORATORIOS DE-
LAGRÁNGE.
OLA!: 00713405/04

00713405/14
00713409/14
A61K3!/44
A61K3!/335

¡‘RIO:EU8708038740!7999

NSOL: 1>8802413
¡SOL: 880802

32.LABORATORIOS
DIMEFAR, 5. A.
OLA!; 00713499/68

00713499/16
OLAS: A61K31/43-
1450L: ¡‘0389582
FSOL: 710312

33.LABORATORIOS DEL
DR. ESrVE, S.A.
¡¿SOL: ¡‘0323030
¡SOL: 660204

NSOL: ¡‘0323427
¡SOL: 660212

OLA!: A6113
NSOL: ¡‘0334157
¡SOL: 661123

OLA!: A6!K
NSOL: ¡‘0334159
¡SOL: 661124

OLAI: A61K9/28
NSOL: ¡‘0345255
¡SOL: 670907

OLA!: 00713231/36
OLAS: A6!K31/4!5-
¡¿SOL: 1>0347942
¡SOL: 671123

OLA!: A6!K33/26
NSOL: ¡‘0350035
¡SOL: 680201

OLA!: A61K27/00
OLAS: 00713231/34

A61 1<31/415
0071323! /36

NSOL: 1>035680!
¡SOL: 680720

OLA!: 007041/24
OLAS: A61K31/185
NSOL: ¡‘0477098
¡SOL: 790124

OLA!: 0070143/46
NSOL: ¡‘0512680
¡SOL: 82053!

OLA!: 00713403/12
00713401/12
A6!KS!/44
A6IKJ!/505

OLAS: 00713401/123
00713401/12K

¡‘RIO: ¡R860!208600695
¡¿SOL: ¡‘8700108
¡SOL: 870119

OLA!: 00713233/U

00713471/04
007D513/04
00713513/14

OLAS: A6!KJI/415-
A6II<3!/54-
A6IKII/4!-

¡‘RIO:
¡R87042187860572!
NSOL: 1>8701081
¡SOL: 870414

OLA!: 00713487/04
00713413/12
00713233/96

OLAS: A6!KSI/415-
A6!K31/435-

¡‘RIO: ¡R8704108705!l8
NSOL: ¡‘8800984
¡SOL: 880330

OLA!: 00713233/64
00713487/04
A6IKSI/41 5

¡‘RIO: ¡R8707018709301
NSOL: 1>8802032

OLA!: 00713233/06
00713231/12
A611(31/4!5

¡‘RIO: ¡R87!22187!78!6
¡¿SOL: 1>8803839
¡SOL: 881219

OLA!: 00713401/04
A6iKS1/47

OLAS: 00713401/041
¡‘RIO: ¡R87!2298718289

FR8807208809816
NSOIi ¡‘8900318
¡SOL: 881228

OLA!: 00713401/04
A6!KI!/47
A61K31/4! 5

OLAS: 00713401/04]
¡‘RIO: ¡R8803318804289
1450L: ¡‘8901094
¡SOL: 890329

OLAI: 00713403/14
A6!K3!/505

OLAS: 00713403/141
00713403/14K

¡‘RIO: ¡R8902098901699
NSOL: 1>9000368
¡SOL: 900208

OLA!: 00713403/12
A6!K31/505

OLAS: 00713403/141
00713403/14K

¡‘RIO: FR8902098901700
NSOL: ¡‘9000369
¡‘SOL: 900208

OLA!: 00713401/04
00713471/04
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A611<3¡/44
A6!K31/535
A6 11<31/47

OLAS: 00713401/043
00713471/04K

¡‘RIO: PR8903168903459
¡R8906298908695
¡R891! 208915 178

NSOL: ¡‘9000945
¡SOL: 900316

OLAI: 00713513/04
OLAS: A61K3!/47-

00713205/04-
00713513/041

¡‘RIO: ¡R8904188905129
NSOL: ¡‘900! 065
¡SOL; 900416

OLAI: 00713417/12
A61K31/54

OLAS: 007134!7/l2J
A61K31/04K

¡‘RIO: ¡R8908048910537
NSOL: ¡‘9002075
¡SOL: 900801

OLA!: 0071325/04
¡‘RIO: ¡R8906298908696
NSOL: ¡‘900! 9!4
¡SOL: 900629

OLAI: 00713403/12
OLAS: A6!K31/50S
¡‘RIO: ¡R89112289153!6
NSOL: ¡‘9002951
¡SOL: 901121

OLA!: 0071343/12
¡‘¿SOL: ¡‘9200630
¡SOL: 920305

OLAI: 00713403/12
A6IKI 1/415

OLAS: 00713403/123
¡‘RIO: ¡R9007269009563
NSOL: ¡‘9101740
¡SOL: 910725

OLA!: 00713401/lO
00713471/04
00713205/04

OLAS: 00713401/101
00713471/041<
A611(31/44-
A61K3 1/47-

¡‘RIO: ¡R9!05!69105937
NSOL: ¡‘9200994
¡SOL: 920514

OLA1: 007D403/06
OLAS: A6IKSI/495-

00713403/061
00 713403/0 6K
00713403/06L

¡‘RIO: ¡R9!01289100923
NSOL: ¡‘9200159

¡SOL: 920127

OLAI: 007D231/14
0071323!/16
00713233/61
0071323 1/12

OLAS: A6!KS!/495-
¡‘RIO: ¡R9007269009562
NSOL: ¡‘9101739
¡SOL: 910725

OLA!: 00713231/12
00713233/64
0071)249/08

OLAS: A6.K3!/415-
¡‘RIO: ¡R910912911126!
NSOL: ¡‘9201908
¡SOL: 920910

OLAF00713403/14
A6IKJI/55

OLAS: 00713403/141
00713403/14K

¡‘RIO: ¡R9104059104171
NSOL: ¡‘9200813
¡SOL: 920403

OLA!: 00713403/12
A61K31/505

OLAS: C07D403112J
007134031121<

¡‘RIO: ¡R9302059301293
NSOL: ¡‘9400191
¡SOL: 940203

35.LABORATORIOSDR.
GADORY OLA., S.A.O.I.
OLA!: A61K9/127

A61K9/25
A61K9/52

¡‘¿SOL: ¡‘9100885
¡SOL: 910404

36.LAL ORATORIO
EMYFAR,5. L.
OLA1: 00713243/26
OLAS: A6IKSI/55-
NSOL: 1>0405193
¡SOL: 720727

OLA!; 001F11/18
OLAS: A61K
NSOL: ¡‘0468683
¡SOL: 780410

37. LABORATORIOS
ESPINOSY BOFILL.S.A.
OLAI: 007037/01
OLAS: A61K31/05
NSOL: ¡‘0461473
¡SOL: 770722

OLA!: 00713209/28
00713207/09

OLAS: A6!KSI/405-
NSOL: ¡‘0516786
¡SOL: 821008

QUI-

38.LABORATORIO
ESTEDI, S.L.
OLA!: 00713233/64
OI..AS: A6IKSI/415-
1450L: ¡‘0458139
¡SOL: 770425

OLA!: 00713471/04
OLAS: Aol 1443/54-
00713471/041
NSOL: ¡‘0477095
¡SOL: 790123

OLA!: 007083/04
NSOL: 1>0498812
¡SOL: 801231

OLA>: 00719/00
OLAS: A61K31/575
¡¿SOL: ¡‘0499525
¡SOL: 810130

40. LABORATORIOS
ERN. SA.
OLA!: AI3L!/305
NSOL: ¡‘9000994
¡SOL: 900406

41 .LABORATORJIO
FARMACEUTIOO
MICO, 5. A.
OLA>: 007069/80
OLAS: A61K3116!-
NSOL: ¡‘0441308
¡SOL: 750926

OLAI: 00713313/12
OLAS: A6IKII/335-
NSOL: ¡‘0486216
¡SOL: 791121

CLAI: 00713207/16
OLAS: A6IKSI/40-
¡¿SOL: ¡‘0486217
¡SOL: 791121

OLA!: 007132 67/22
OLAS: A61K3!/335

A61K31/395
NSOL: ¡‘0491656
¡SOL; 800520

OLA!: 00713213/89
OLAS: A6IKS!/44-
1450L: ¡‘0513042
¡SOL: 820612

42. LABORATORIOSFE-
NER, S.L.
OLA!: 0071)499/12
OLAS: 0071351/20
A61K31/43 A61K31/395
¡¿SOL: ¡‘0419149
¡SOL: 730928

13. LABORATORIOS
FERRER,S.L.

NSOL; ¡‘0302954
¡SOL: 640808

NSOL; ¡‘0308362
¡SOL: 650120

NSOL: ¡‘0317390
¡SOL: 650913

NSOL: ¡‘0323195
¡SOL: 660217

OLA!: 00713271/06
OI..AS: A6IKSI/41-
¡‘¿SOL: ¡‘0358793
¡SOL: 681004

OLA!: 0070101/22
OLAS: A61K31/195
1450L: ¡‘0359824
¡SOL: 681031

OLAI: 0070109/10
OLAS: A61K31/175
NSOL: ¡‘0369952
¡SOL: 690728

OLAI: 0070103/19
OLAS: A6IKII/65
NSOL: ¡‘0372011
¡SOL: 690929

OLA!: 0070103/19
OLAS: A61K31/65
NSOL: ¡‘0372258
¡SOL: 691007

OLAI: 0070103/19
OLAS: A6!1<31/!6
1450L: P038!588
¡SOL: 700708

OLA!: 007¡3/04
OLAS: A61K3!/19
NSOL: ¡‘0396689
¡SOL: 711105

OLA!: 007051/41
¡‘¿SOL: ¡‘0402113
¡SOL: 720426

OLA!: 007B19/00
NSOL: ¡‘0403557
¡SOL: 720606

OLA!: 007085/04
OLAS: A61K31/!35
NSOL: 1>0407162
¡SOL: 720930

OLA!: 0070103/44
OLAS: A6IKII/165
NSOL: ¡‘0407660
¡SOL: 72>016

OLA!; 0070103/44
OLAS; A61K31/!65
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¡¿SOL: ¡‘0407661
¡SOL: 721016

OLA!: 0070!02/00
OLAS: A61K31/16
NSOL: ¡‘0408078
¡SOL: 721028

OLA!: 0070103/!0
OLAS: A61K31/16
NSOL: ¡‘0408079
¡SOL:721028

OLA!: 0070103/lO
OLAS: A6!KII/16
NSOL: ¡‘0408080
¡SOL:721028

OLA]: 007067/08
OLAS: AÓ!K31/2!5
NSOL: ¡‘0414508
¡SOL: 730508

OLA!: 00713311/02
OLAS: A61K31/35-
NSOL: 1>0420895
¡SOL: 731127

OLA!: 007021!/44
1450L: ¡‘0421749
¡SOL: 731222

OLAI: 007013/20
OLAS: A61K31/0I5
NSOL: 1>0423597
¡SOL: 740225

OLA!: A6!KII/5S
OLAS: 00713243/26
00713223/16007D243/14
NSOL: ¡‘0425842
¡SOL: 740430

OLAI: 00713243/26
OLAS: A6!K31/55
1450L: ¡‘0425843
¡SOL: 740430

OLA!: 00713243/26
OLAS: A6!K31/55-
NSOL: ¡‘0425844
¡SOL: 740430

OLA!: 0070 67/08
A6IKS 1/215

NSOL: ¡‘0426177
¡SOL: 740510

OLAI: 007059/64
OLAS: A6!K31/19-
1450L: ¡‘0428272
¡SOL: 740715

OLA!: 007H!1104
OLAS: A61K31/70
¡‘¿SOL: ¡‘0428273
¡SOL: 740715

OLA!: 00713243/24
OLAS: A61K31/55
¡¿SOL: ¡‘0428622
¡SOL; 740724

OLA!: 007H!3/02
NSOL: ¡‘0430636
¡SOL: 740926

OLA!: 00713267/22
OLAS: A61K31/395-
1450L: ¡‘0431414
¡SOL: 741022

OLA!: 0070102/00
OLAS: A61K3!/40
NSOL: ¡‘0433320
¡SOL: 741217

OLA!: 00713243/26
NSOL; ¡‘0434706
¡SOL: 750207

OLAI; 00713
¡‘¿SOL: ¡‘0434707
¡SOL: 750207

44. LA BORATORIOS
FUER. SA.
OLAI: 00713501/50
OLAS; A61K3!1545
NSOL: ¡‘0518223
¡SOL: 82!2!5

OLA!: 00713501/50
OLAS: AGIK3l/545
NSOL: ¡‘0518224
¡SOL: 821215

OLA>: 007134 73/34
OLAS: AÓIKSI/52
NSOL: 1>0519897
¡SOL 830218

OLA>: 0070473/34
OLAS: A61K3!/52
¡‘¿SOL: ¡‘0519898
¡SOL: 830218

OLA!: 00713487/04
OLAS: A6!K31/415
A61K3!/505
NSOL; ¡‘0520097
¡SOL: 830225

45. VIDES
NSOL: 1>0302338
¡SOL: 640722

NSOL: ¡‘0307776
¡SOL: 650102

OLAI: 00713417/12
OLAS: A6!K3!/54-
00713417/12.1
NSOL: ¡‘0521133
¡SOL: 830330

OLA!: 00713279/02
A61 1<11/54

NSOL: ¡‘0523598
¡SOL: 830627

OLA!: 0070103/127
OLAS: A6!KI!/165
¡¿SOL: ¡‘0523599
¡SOL: 830627

OLA!: 00713231/38
OLAS; A6!KI!/50
NSOL: 1>0528025
¡SOL: 831214

OLA!: 00713213/82
OLAS; A6!K3!/455-

14501.: 1>0531337
¡SOL: 840406

OLA!; 00713237/22
OLAS: A61K31/S0-
NSOL: ¡‘053212!
¡SOL: 840503

OLA!: 00713401/12
OLAS: A61K31/415-
A611C11/445-007D401/!23
NSOL 1>0533036
¡SOL: 84060!

OLA>: 007D40!/12
OLAS; A6!K31/445-
00713401/12-
14501.: 1>0533613
¡SOL: 840622

OLA]: 00713277/587
OLAS; A6!K31/425-
¡¿SOL: 1>0533615
¡SOL: 840622

OLA!: 007D213/81
OLAS: A6!K3!/44
1450L: ¡‘0534942
¡SOL: 840808

OLA1; 00713279/02
OLAS: A61K31/54-
NSOL: ¡‘0539522
¡SOL: 841228

OLA!: 00713417/12
OLAS: A6!K31/54-

A611<3l/445-
A6!K31/42-
A6!K3!/425-

X07D417/l2L
00713417/!2K
00713417/121.

NSOL: 1>0539523
¡SOL: 841228

OLA!: 00713417/12
OLAS: A6!I(3!/5K

A61K31/445-

A61K3!/42-
A61K31/425-
00713417/123
00713417/12K
00713417/12L

¡‘¿SOL: ¡‘0539524
¡SOL: 841228

OLAI; 00713235/30
AOIKSI/415

NSOL; ¡‘0542438
¡SOL: 850422

OLA!: 00713417/12
00713279/02

OLAS; A61K31/54-
00713417/123
00713417/121<
00713417/121.

NSOL; 1>0542870
¡SOL: 850507

OLA!: 0070109/!
OLAS: A61K31/165
14501.:¡‘0543000
¡SOL: 850510

OLAI: 00713401/12
OLAS: A61K31/415-

A6!KI 1/445-
00713401/122

14SOL: ¡‘0545509
¡SOL: 850712

OLAI: 00713277/38
007O323~49

OLAS: A61K31/425-
A6!K31/!8-
A6!K3!/155-

NSOL: 1>0545510
¡SOL: 850712

OLA!; 00713277/38
0070323/49
A6IKII/425
A6!IOI/18
A6IKS 1/! 55

NSOL; 1>0545561
¡SOL: 850726

OLA!: 00713277/38
0070323/49

OLAS: A61K31/425-
A61K31/1 8—
A6IKI!/155-

14501.; 1>0548521
¡SOL: 851105

flA1. Cfl7flt77fl1

0070323/49
OLAS: A61K21/425-

A61K31/18-
A6IKSI/155-

14501.: ¡‘0548522
¡SOL: 851105

OLA!: 00713277/38
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0070323/49
OLAS; A61K31/425-

A61K31/18-
A61K31/155-

NSOL: 1>0548523
¡SOL: 851105

OLA!: 00713401/12
OLAS: A61K31/415-

00713401/123
NSOL: 1>0548524
¡SOL; 851105

OLA!: 00713513/04
OLAS: A6IK31/38
A61K31/54
NSOL: 1>0549026
¡SOL: 851119

OLAI: 00713513/04
OLAS: A6IKII/54-

A61K3!/38-
A61K3!/44-
00705 13/043

14SOL: ¡‘0549027
¡SOL: 85!1!9

OLA!: 0070237/22
OLAS: A6!K3!/50-
1450L; ¡‘0549028
¡SOL: 851119

OLA!: 00713237/22
OLAS: A6!K31/50-
1450L: ¡‘054927!
¡SOL: 851126

OLA!: 0070123
OLAS: A6IKSI/!55
NSOL: ¡‘0550020
¡SOL: 85!217

OLA!; 00713491/052
OLAS; A6IK3!/405
NSOL: 1>0550647
¡SOL: 85121!

OLA!: 0070401/12
OLAS: A61K311415-

A6 11<3! /445-
0070401/123

¡¿SOL: ¡‘0551830
¡SOL: 8602!!

OLA!: 00713235/22
AG!K31/4!5

NSOL: 1>870175!
¡SOL: 870615

OLA!: 00713277/40
A61K3!/425

NSOL: ¡‘8702120
¡SOL: 87072!

OLA!: 00713277/40
A6!K31/425

NSOL: ¡‘8702121

¡SOL; 870721

47. LABORATORIO
FORTUNY, 5. A.
OLA!; 0070143/68
NSOL: 1>0345208
¡SOL: 670919
OLA!: 0070143/68
NSOL: ¡‘0352313
¡SOL; 680402

OLAI: 0070101/80
14501.: ¡‘0416850
¡SOL: 730712

OLA!: 00713239/72
OLAS; A61K31/505-
14501.;¡‘041685!
¡SOL: 730712

OLA!: 00713239/96
OLAS: A6IKZI/505-
NSOL: ¡‘0416852
¡SOL: 730712

OLA]: 007H15/234
007057/03

OLAS: A61K31/73-
A6IKII/20-

NSOL: ¡‘0429631
¡SOL: 740829

OLAI: 0071115/234
A6IKSI/35

1450L: ¡‘0435105
¡SOL: 750226

OLAI; 0071)407/12
OLAS: A61K31/35
NSOL: ¡‘0436586
¡SOL: 750414

OLA!: 0070239/88
A6IKSI/505

¡¿SOL: ¡‘0453829
¡SOL; 76!130

48. LABORATORIOS
¡‘REM, SA.
(FRUMTOST-¡’REM)
OLA]: 0070103/52
OLAS; A61K31/16
1450L; ¡‘0432826
¡SOL: 741212

OLA!: 00713295/194
00713207/12
0071)211/54
0070223/06

NSOL: ¡‘0486105
¡SOL: 791119

OLA!: 00713217/08
00713217/12

OI..AS; A61K31/47-
NSOL: ¡‘0490806
¡SOL: 800423

OLA!; 00713487/04
OLAS: A6IKII/55-

007D487/041
NSOL: P0491364
¡SOL; 800509

OLAI: 0071)277/30
OLAS: A6!K31/425-
NSOL: ¡‘0499110
¡SOL: 810204

OLAI: 00713267/22
OLAS; A6IKSI/395-
14501.:¡‘0499426
¡SOL: 810213

OLAI: 0071121/02
OLAS: A6!I<3I/70
¡¿SOL;¡‘0503452
¡SOL; 810626

OLA!; 00713307/8!
OLAS: A6IKSI/34-
14501.: ¡‘0504326
¡SOL; 810728

OLA!: 0070211/30
OLAS: A01N33/04-
NSOL: 1>0504432
¡SOL: 810730

OLA!; 007091/30
OLAS; A6!K31/135
NSOL: ¡‘051008]
¡SOL: 820209

OLA!: 0071)498/04
OLAS: A61K31/42

A61K31/505
NSOL; ¡‘0510915
¡SOL; 820329

OLA!: 00713307/28
A6!KII/34

NSOL; ¡‘0512355
¡SOL: 820519

OLA!: 0071)333/24
A61K31/38

14501.: ¡‘0512378
¡SOL: 820519

OLA!: 00713473/18
OLAS: A61K31/52
¡¿SOL:¡‘0513135
¡SOL; 820615

OLA]: 00713241/20
OLAS: A61K31/495-
¡¿SOL:¡‘0514549
¡SOL: 820730

OLA!: 00713211/22
OLAS: A611U1/445-
NSOL; ¡‘0522610
¡SOL: 830523

OLA!: 0070103/80
OLAS: A61KSI/165
¡“¿SOL; ¡‘0523405
¡SOL: 830618

49. LABORATORIOS
FUNK, S.A.
14501.;¡‘0308088
¡SOL: 650113

14501.;1>0312999
¡SOL: 650517

OLAI; A61K31/335
OLAS: A61K3!/03
14501.: ¡‘0358666
¡SOL; 680930

OLA!: 00713239/70
OLAS; A61K31/00
¡¿SOL: 1>0429058
¡SOL: 740807

OLAI; 0070103/127
OLAS: A61K31/16
NSOL; P0439155
¡SOL; 750704

OLA!: 007087/28
OLAS: 007085/12
NSOL: ¡‘0540156
¡SOL: 850206

OLA!: 007087/28
14501.:¡‘0541017
¡SOL: 850307

OLA!: 00713213/89
OLAS: A61K31/44-
NSOL: ¡‘0543457
¡SOL: 850524

OLA!: 0070401/12
OLAS: 00713401/123
NSOL: ¡‘0549506
¡SOL: 851203

50.LABORATOIUOSGB]-
FOLS, S.A.
OLA!: GO!N35/06
NSOL; ¡‘8701196
¡SOL: 870423

51.LABORATORIOS
HERMES,SA.
NSOL: ¡‘0321183
¡SOL: 651227

¡¿SOL:¡‘0327118
¡SOL: 660524

OLA!: 007045/64
OLAS: A61K3!/!2
1450L; ¡‘0346599
¡SOL: 67103!
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OLA!: 007010!/02
OLAS: A61K31/44
1450L: 1>0359458
¡‘SOL: 681023

OLA!: 00713213/66
A61K31/44

NSOL: ¡‘0359459
¡501.: 681023

OLA!: 007047/58
OLAS: AÓIKII/11
NSOL: ¡‘0359570
¡SOL: 681025

OLA!; 007051/04
OLAS: 007051/083
007051/41 A61K31/!9
NSOL; ¡‘0364640
¡SOL: 690312

OLA!: 007069/017
A61K3!/2!5

NSOL: ¡‘0364641
FSOL: 690312

OLA!: 007051/41
OLAS: A6!K3I/!9
NSOL: ¡‘0368237
¡SOL: 690611

OLA!: 00713213/78
OLAS: A61K31/44-
NSOL: 1>038033!
¡SOL: 700602

OLA!: 00713241/28
OLAS: AÓIK3I/495-
NSOL: 1’0384101
¡SOL: 700929

OLA!: 0070143/20
OLAS: A61K31/205
NSOL: ¡‘0392203
¡SOL: 7106!4

OLA!: 007F5/06
OLAS: A6 11<33/06
A6iK3!/185
NSOL: ¡‘039233!
¡SOL: 710616

OLA!: 00713213/80
OLAS: A61K31/44-
NSOL: 1>0416847
¡SOL: 730712

OLA!: 00713213/80
A61K31/455

¡¿SOL: ¡‘0417813
¡SOL: 7303!]

OLA!: 00713499/18
OLAS: A6!K31/54
A611<31/43
¡“¿SOL; ¡‘0421731
¡‘SOL: 731214

OLA!: A6!K31/545
OLAS: 007D52/18
NSOL: ¡‘0421732
¡‘SOL: 731214

OLA!: 00713213/81
O1..AS:A61K3!/455-
NSOL: ¡‘0428286
¡SOL: 740716

OLA!: 007D113/82
OLAS; A6IKS!/455-
NSOL: ¡‘0428449
¡‘SOL: 740720

OLAI: 0071)213/SI
OLAS: A6!KII/455-
NSOL; ¡‘0431210
¡SOL: 741022

OLA!: 00713213181
OLAS: A61K31/455-
NSOL: 1>0431211
¡SOL: 741022

OLA!: 00713213/82
OLAS: A6IKSI/454-
¡“¿SOL; 1>047882]
¡SOL: 790321

OLA]: 00713213/82
OLAS: A61K31/465
NSOL: ¡‘0478822
¡SOL: 79032!

52.LABORATORIOS
HIPRA, SA.
OLA!; A6!K39/39

A6!K9/!0
NSOL; ¡‘9300070
¡‘SOL: 930115

OLA!: A61K9/127
NSOL: 1>9301968
¡SOL: 930916

OLA!: 012147/01
0121415/38
0121415/63
A6!K39/265

NSOL: ¡‘9400172
¡SOL: 940131

53. LABORATORIOS
HISPANO100 S.A.
OLAI: A613!7/00
NSOL: ¡‘9302549
¡SOL: 931207

54.LABORATORIOS
HOSBON, 5. A.
OLA!: 0070219/14
1450L: ¡‘0352765
¡SOL: 680405

OLA!; 0070143/86
NSOL: ¡‘0353787

¡SOL: 680430

OLA!: 007G1!/00
OLAS: A61K31fl8
14501.: 1>0355455
¡SOL: 680618

OLA!: 007L!03/40
OLAS: A6!K31/16
NSOL; 1>0360779
¡SOL: 681120

OLA!; 0070102/04
OLAS; A61,a!/16
14SOL;1>0365146
¡SOL: 690315

OLA!: 0070101/30
OLAS: 007053/126
¡¿SOL;¡‘0365247
¡SOL: 690315

OLA]: 0070102/04
OLAS; A61K31/16
NSOL: ¡‘0365248
¡SOL: 690315

OLA!; 0070307/02
OLAS: A61K3!/095-
14501.: ¡‘0371318
¡SOL; 690830

OLAl: 0070103/19
OLAS: A61K31/65
1450L: ¡‘0375995
¡SOL: 700120

OLA!: 00713231/24
OLAS; A61K31/415-
1450L: 1>0395012
¡SOL: 710824

OLAI: A61K3!/65
OLAS; A6!I<
NSOL: ¡0395559
¡SOL; 710917

OLA!: A6IKII/43
OLAS: A6IK
NSOL: ¡‘0395566
¡‘SOL: 710918

OLA!: 007051/41
OLAS: A6!K3!/205
NSOL: ¡‘0398557
¡SOL; 711216

OLA!: 007059/68
OLAS: A6!K31/!9-
¡“¿SOL; ¡‘0399114
¡‘SOL: 710105

OLA!: 00713499/24
OLAS: A61K31/43
NSOL: ¡0400973
¡SOL; 720301

OLAI; 0070102/04
OLAS: AÓIK3!/!65
NSOL; ¡‘0400988
¡‘SOL; 720306

OLA!: 0070102/04
OLAS; AÓ!K31/165
NSOL: 1>0400989
¡SOL: 720306

OLA!: 0070102/04
OI..AS; A6IKII/165
NSOL: 1>0402882
¡SOL: 720502

OLA]: 007067/03
OLAS: A61K31/2!5
1450L: ¡‘0402955
¡SOL: 720510

OLA1: 007067103
NSOL: 1>0403618
¡SOL: 720530

OLA!: 007¡5/06
OLAS; A61K31/19
¡“¿SOL: 1>0405509
¡SOL: 720722

OLA>: 0071)499/12
OLAS: A61K31/43
1450L: 1>040951!
¡SOL: 721202

OLA!: 0070233/25
OLAS: A6!1<3!/24-
NSOL: ¡‘0445183
¡SOL: 760206

55.LABORATORIOS
EliDA, 5. A.
OLA!; A6IK
NSOL: ¡0353055
¡SOL: 680423

56. LABORATORIOS
HUBEER, 5. A.
OLA!: A611<
NSOL: ¡‘0333672
¡SOL: 661123

OLA!; 007051/41
OLAS; A6IKSI/19
14501.:1>0363278
¡SOL: 690128

OLA!: A6113!/!9
007069/63

NSOL: 1>0375537
¡SOL: 691216

OLA!: B0U47/00
OLAS; 0071(15/00
NSOL: ¡‘0414561
¡SOL: 730430

OLA!: 00707/00
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OLAS: A61K37/00
NSOL: ¡‘0417517
¡SOL: 730719

OLA!: A6!K39/395
OLAS: A6!K
NSOL; ¡‘0417995
¡SOL: 730806

OLA!; 11011315/04
OLAS; A61K37/02
¡¿SOL:¡‘0420585
¡SOL: 731109

OLA!: 0071<3/02
OLAS: A61K37/02
1450L: ¡0430745
¡SOL: 740927

OLAI: A61K35/!6
NSOL: P0430746
¡SOL: 740927

OLA!; A6!K35/16
1450L: ¡‘0430747
¡SOL:740927

OLA!: 0070
NSOL: 1>0439397
¡SOL: 750707

OLA!: 00707/00
OLAS: A61K37/04
NSOL: 1>0487853
¡SOL: 800119

OLA!: A61K35/16
NSOL: 1>0487854
¡SOL: 800119

OLAI: A6!K37/04
OLAS: 00707/00
NSOL: ¡‘0491785
¡SOL: 800523

OLA!: 007063/331
OLAS: A61K31/19
NSOL: 1>0497764
¡SOL: 801124

OLA!: 007133 07/52
OLAS: A61K3!/34-
¡¿SOL: ¡0511216
¡SOL; 820406

OLA!: A6!I<37104
1450L: ¡0511716
¡SOL: 820426

OLA!: 00713307/52
OLAS: A61K31134
1450L; ¡0529532
¡SOL: 840207

OLAi: 00713213/84
OLAS: A61K3!/44-
1450L: ¡‘0531227

¡SOL: 840402

OLAI: 00713401/06
OLAS; AÓIKJ 2/SOS-

A6!KSI/445-
00713401/061

1450L; 1>0535983
¡SOL: 840917

OLA!: A61K39/395
NSOL: ¡053788!
¡SOL: 841122

OLAI: A61K9/I
OLAS; A61K3!/57
NSOL: ¡‘0548128
¡SOL: 851022

OLA!; A61K39/29
NSOL; ¡0550006
¡SOL: 852226

OLA!; 00713401/12
OLAS: A61K31/44-

A61K21/415-
00713401/123

14501.: ¡‘0550070
¡SOL: 851218

OLA!: 00713277/54
OLAS: A6!K3]/425
1450L: ¡0550071
¡SOL: 851218

OLA!: 0071<7/10
NSOL; ¡‘8601429
¡SOL: 860828

OLA1: 0071<3/02
0071(3/24
0071(15/14
007K! 5/06

OLAS: A61K37/02-
NSOL: ¡‘8703787
¡SOL: 871231

57.LABORA1URIO
¡¡ESA SA.
OLA!: 007D473/12
OLAS: A6!K2I/52
1450L: ¡0548916
¡SOL: 85]!15

58. LABORATORIOS
IMBEAL S.A.
OLA]: A6!KSS/78

A6IK7/48
14501.: ¡‘9202020
¡SOL: 921009

OLA!: A6!KIS/78
A61K35/80
A61K7/48

NSOL: ¡‘920202!
¡SOL 921009

59.LABORATORIOS

INIESA, S.A.
OLA!; A011435/02

A011433/12
14501.; ¡‘9202392
¡SOL: 92111!

60.LAiBORATORJIOS
INTERPHMtMÁ, 5. A.
OLAI: A61K33/18

A61K9/08
A61K7/40
A61K47/38
A61K47/06

NSOL: ¡‘0418908
¡SOL; 730919

61.LABORATORIOS ¡‘E-
DIANIOOS JUVENTUS,
5. A.
OLA!: 0071)233/88
OLAS: A62K32/415-
1450L; ¡‘0409507
¡SOL; 721211

62.LABORATOR]O REJO
JOFRESA.
OLA!: 0070101/22
1450L: ¡‘0491071
¡SOL: 800430

OLA!: 0070101/22
14501.: 1>0491072
¡SOL: 800430

OLA!; 0070101/22
1450L: ¡‘0491073
¡SOL; 800430

OLA]: 0073!/00
¡‘¿SOL: ¡0505807
¡SOL: 810926

63. LABORATORIOS
KIN,S.A.
OLA!: 007013/19
OLAS: A61K31/!6
NSOL: ¡‘0484015
¡SOL: 790910

64. LABORATORIOS
ICNIOKERBOCKER,
S.A.E.
OLA!: O!2B!/00
OLAS: 0121(1/00
NSOL: ¡0337440
¡SOL: 670302

OLA!: 11011359/28
NSOL; 1>0359421
¡SOL: 681023

OLA]: B29D7/22
NSOL: ¡‘0360039
¡SOL; 681109

OLA]: 0011433/539

G01N33/68
NSOL: 1>8700552
¡SOL: 870302

65.LABORATORIOS
LAFARQUIM, 5. A.
OLA!: 00713499/46
OLAS: A61K31/43
NSOL: ¡‘0374402
¡SOL: 691210

OLAI: 00713499/72
OLAS: A611<3!/43-
14S0L: ¡‘0374819
¡SOL: 691222

OLA!: 00713499/12
OLAS: A6!1<31/43
1450L: ¡‘0374820
¡SOL: 691222

OLAI: 00713499/00
OLAS: A61K31/43
14SOL; ¡0374821
¡SOL; 691222

OLA!: 007059/68
OLAS: A6IKS!/19-
1450L: 1>0375609
¡SOL: 700119

OLA!: 007059/68
OLAS: A61K31/!9-
¡“¿SOL: ¡‘0375610
¡SOL700119

OLA!: 0070103/40
OLAS: A61K3!/16
NSOL: ¡‘0375765
¡SOL: 700122

OLA!: 0070103/40
OLAS: A61K31/19
NSOL: ¡‘0376582
¡SOL: 700214

OLA!; 0070103/40
OLAS: A6IKSI/!9
NSOL: ¡‘0376583
¡SOL; 700214

OLA!: 007¡9/08
OLAS: A61K31/65
¡“¿SOL: ¡‘037741!
¡SOL: 700312

OLA!; 0070103/40
OLAS: A61K3!/!6
NSOL; ¡0380983
¡SOL: 700620

OLA!: A6!K31143
OLAS:00713499/04
NSOL: 1>0381931
¡SOL: 700716

CIA!; 0070103/46
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OLAS: A61K31/215
NSOL: ¡‘0383884
¡SOL: 700922

OLA!: 0070103/40
OLAS: 007012/04

A6!K31/25
14S01.:1>0383885
¡SOL: 700922

OLA!: 0070103/40
OLAS; 007012/04

A61K31/25
NSOL: ¡‘0383886
¡SOL: 700922

OLAI: 0070103/40
OLAS: A61K31/215
NSOL: ¡‘0383887
¡SOL: 700922

OLA!: 0070101/22
OLAS: A61K31/225
NSOL: ¡‘0385005
¡SOL: 701029

OLAI: 00702! 1/38
OLAS: AÓ!KJJ/13-
14501.: 1>0385006
¡SOL: 701029

OLA!: 00713499/14
OLAS: A61K3!/43
NSOL: 1>038793!
¡SOL: 710204

OLA!: 00713499/44
OLAS: A6!K31/43-
NSOL: ¡0388568
¡SOL: 710224

OLA]: 00113499/68
00713499/16

OLAS: A61K31/43-
NSOL: ¡‘0389728
¡SOL: 710330
¡0014:730320

OLAI; 00713499/68
00713499/16

OLAS: A6!K31/43-
NSOL: ¡‘0389729
¡SOL: 710330

OLA!: 007D499/68
00713499/16

OLAS: A61K31/43-
NSOL: ¡0389730
¡SOL: 710330

OLA!: 00713243/26
OLAS; A6IK3I/55-
NSOL: ¡‘0396028
¡SOL; 711015

OLAI: 007051/56
OLAS: A61K31/215

NSOL: ¡‘0396855
¡SOL: 711110

OLA!: 007067/18
OLAS: A61K31/2]5
1450L; ¡0396894
¡SOL: 71111!

OLA!; 007067/14
OLAS; A61K3!/215
1450L: ¡‘0396959
¡SOL: 711112

OLAI; 007067/14
OLAS: A6IKSI/22
NSOL: 1>0397009
¡SOL: 711113

OLA!; 007D501/22
OLAS: A61K31/545
¡“¿SOL: ¡‘0402990
¡SOL; 720519

OLA!; 0070235/88
NSOL: ¡‘0403313
¡SOL: 720530

OLA!: 0070235/88
NSOL: ¡‘0403314
¡SOL: 720530

OLAI: 00113235/52
OLAS: A611<31/165-
NSOL: ¡‘0405!54
¡SOL: 720726

OLA!: 0010102/00
OLAS: A61K31/165
NSOL: ¡0405195
¡SOL: 720727

CLAI: 00113499/6%
OLAS: A61K31/43-
NSOL: ¡‘0405284
¡SOL: 720728

OLA!: 0070102/06
OLAS: A61K3!/165
NSOL: ¡‘0406423
¡SOL: 720905

OLA!: 0070102/06
OLAS: A6IKSI/165
14501.: ¡‘0406424
¡SOL: 720905

CLAI: 007051/4!
OLAS; A61K31/195
NSOL: ¡‘0407880
¡SOL: 721023

OLA!: 008B37/00
OLAS: A61K3]/725-
NSOL: ¡‘040788!
¡SOL: 721023

OLA!: 00713235/16

OLAS: A6I1<31/415-
¡¿SOL: ¡‘0407882
¡SOL: 721023

OLAI: 007051/41
OLAS: A61K31/195
NSOL: ¡0407883
¡SOL: 721023

OLA!; 0071)499/12
OLAS: A6!K3!/43
1450L: ¡‘0408719
FSOL: 721117

OLA1: 007D243/26
OLAS: A61K31/55-
NSOL: ¡‘0408723
¡SOL: 721117

OLA!: 00713235/02
OLAS: A6]K3]/415-
NSOL: ¡041106!
¡SOL: 730127

OLAI: 00713235/16
OLAS: A61K31/415-
14SOL: ¡0411071
¡SOL: 730129

OLA1: 0071)235/24
OLAS: A6!K31/415-
¡¿SOL: 1>0412685
¡SOL: 730315

OLAI: 007087/40
OLAS: A61K3!/13
1450L: 1>0414765
¡SOL: 730514

OLAI: 00713499/12
OLAS: A61K31/43
14501.: 1>0415442
¡SOL: 73060!

OLA!; 0071)4501/28
OLAS: A6!1<3!/545
¡‘¿SOL: 1>0415443
¡SOL: 730601

OLA]; 00713499/12
OLAS: A6!K3!/43
NSOL: ¡‘0415444
¡SOL: 73060!

OLA!: 00713277/60
OLAS: A61K31/425
¡“¿SOL: ¡‘0416188
¡SOL; 730622

OLA!: 0070101/22
OLAS: A6!K31/225
NSOL: 1>0416684
¡SOL: 730706

OLA!: 0071)499/12
OLAS; A61K3!/43
¡“‘¿SOL: ¡‘0422784

¡SOL: 740130

OLA!: 00713
OLAS: AÓIK
NSOL: ¡‘0423809
¡SOL: 740301

OLA!: 00713461/00
OLAS: A61K31/475
14501.: ¡‘0425323
¡SOL: 740415

OLA!: 00713499/12
CIAS: A6IKII/43
14501.; 1>0425599
¡SOL: 740423

OLA!: 00713207/27
OLAS: A6!KSI/40-
14501.: 1>0425600
¡SOL: 140423

OLA!; 00713501/18
OLAS: A6!K31/545
14501.: ¡‘042560!
¡SOL; 740423

OLA!; 00713501/18
OLAS: A61131/545
¡“¿SOL: ¡>0432093
¡SOL: 741119

OLA!: 00713207/26
A61K31/40

1450L: ¡‘0433723
¡SOL: 750110

OLAi: 00713499/68
OLAS: A61K3!/43-
NSOL: ¡‘0433724
¡SOL: 730110

OLA!: 00713498/10
OLAS; A6!K31/42-

A6!K31/445-
00713498/10>

1450L: ¡0438752
¡SOL: 750620

OLA]: 00713501/10
OLAS; A61K3!/545
14501.: 1>0438894
¡SOL: 750626

OLA!: 00713501/00
OLAS: A61K31/545
14501.: ¡‘0438895
¡SOL: 750626

OLA!: 0070102/06
OLAS; A61K31/44
¡“¿SOL: 1>0456989
¡SOL: 770318

OLA!; 007D2!3/7’
OLAS: A61K3!/44-
¡“¿SOL: ¡‘0457478
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¡SOL: 851030FSOL:770402

OLA!: 0071)405(04
OI..AS; 007D233/80
NSOL: P0458000
¡SOL: 770420

OLA!: 007132 65/30
OLAS: A6!K31/535-
NSOL: 1>0465788
¡SOL: 780>05

OLA!; 0070102/04
OLAS: A6!K31/165
¡“¿SOL: ¡0474444
¡SOL: 781023

OLA!: 0070229/58
OLAS: A61K3!/24-
¡“¿SOL; ¡‘0487369
¡SOL: 791228

OLA!: 007043/23
007041/09

OLAS: A6!K3!/085-
NSOL: 1>0490269
FSOL: 800402

OLA!: 007D267/20
OLAS: A61K3!/55-
NSOL: ¡0490495
¡SOL: 800411

OLA!: 0070101/54
OLAS: A61K3!/135
NSOL: 1>0491200
FSOI: 800506

OLA!: 00713417/04
OLAS: A6!K3!/54-

007134!7/04J
¡¿SOL: 1>0496877
¡SOL: 80!!!4

OLA!: 00713239180
OLAS: A61K31/505-
NSOL: ¡‘0499375
¡SOL: 810212

OLA!: 00713307/52
OLAS: A6!K3!/34-
¡‘¿SOL: ¡0502940
¡SOL: 810610

OLAI: 00713313/12
A6 1K31/55

14SOL: ¡‘0505866
¡SOL: 810929

OLA!: 007H21/02
OLAS: A61K3!/71
NSOL: ¡‘0508567
FSOL: 820107

OLA!: 00713471/04
OLAS; A6!K31/44

A6!1<31/505

NSOL: ¡‘0511163
¡SOL: 820405

OLA!: 0071)471/04
A61K3!/505

OLAS: 0071)471/041
NSOL: ¡‘0511866
¡SOL: 820430

OLA!; 007F1/12
OLAS: 007F9/50
A6!K31/665
NSOL: ¡‘0511867
¡SOL: 820430

OLA!: 00713471/04
OLAS: A6!K31/435-

A61K31/495-
00713471/043

NSOL: ¡0513504
¡SOL: 820625

OLA!: 00713237/22
OLAS: A61K3!/50-
¡¿SOL;¡‘0517370
¡SOL; 821115

OLA!: 007D405/]4
OLAS: A61K31/505-

A6IKZ 1/4!5-
A61K3!/36-
0071)405/143

NSOL: ¡0521074
¡SOL: 830328

OLA!: 00713211/90
OLAS: A6]K.31/44-
¡‘¿SOL; 1>0528938
¡SOL: 840117

OLA!: 007132!1/76
OLAS: A6]K31/44
NSOL: ¡‘0534271
¡SOL; 840713

OLAI; 00713211/82
OLAS: A6]K3!/44
¡¿SOL: ¡‘0534272
¡SOL: 840713

OLAI; 007D211/86
OLAS: A6!K3!/44
1450L: ¡0534273
¡SOL: 840713

OLA]: 00713207/27
OLAS: A61K31/4
NSOL: ¡‘0534274
¡SOL: 840713

OLA!: 00713401/12
OLAS; A6IKSI/44-

00713401/123
¡“¿SOL: ¡‘0534275
¡SOL; 840713

OLA!: 00713401/12

OLAS: A6!KSI/445-
00713401/123

NSOL: ¡‘0534276
¡SOL; 840713

OLA!: 007D417/04
OLAS: A61K31/54-

A61K31/48-
007D4!7/041

NSOL: ¡‘0534277
¡SOL: 840713

OLA!: 00713207/27
OLAS: A6!1<31/4
¡“¿SOL: ¡0534278
¡SOL: 840713

OLAI: 00713491/052
OLAS; A61K31/35

A61K31/405
NSOL: ¡‘054164!
¡SOL: 850327

OLA!: A611<31/62
OLAS: 00713231/08
0070!03/85
14501.: ¡‘0541643
¡‘SOL: 850327

OLA!: 0071)401/12
OLAS; A6!K31/505-

0071)401/123
¡“¿SOL: 1>0544446
¡SOL: 850621

OLAI: 00713233/60
OLAS: A6]1<31/415-
NSOL: ¡0544447
¡SOL: 85062!

OLA!: 00713213/59
OLAS: A61K31/44-
14501.: 1>0546125
¡SOL: 850813

OLA!: 0070129/12
OLAS: 0070123

A61K31/I55
NSOL: ¡‘0546126
¡SOL: 850813

OLA!: 0071)339/06
007055/08

OLAS: A6!K31/385-
A61K3 1/19-

¡“¿SOL: ¡0548087
¡SOL; 851021

OLA!: 007051/06
OLAS; 007059/9

A61K31/19
NSOL: ¡‘0548088
¡SOL: 851021

OLA!; 00713215/56
OLAS; A61K31/495-
1450L: ¡0548375

OLA!: 007D491/107
OLAS: A6IKII/415

007D235
¡‘¡SOL: ¡‘0548854
¡SOL: 851113

OLA!: 00713473/34
OLAS: A6!K31/52

00713473/18
14501.: ¡0550361
¡SOL: 851223

OLA!: 00713401/12
OLAS: A611<3!/41-

A61K31/47-
00713401/123

14501.; ¡0550434
¡SOL: 851226

OLA!: 00713471/04
OLAS: A61K3!/41
NSOL: ¡0550435
¡SOL: 851226

66. LABORATORIOSLAN-
DERLAN, 5. A.
OLA!: 0071115/24
OLAS: A61K31/71-
NSOL: ¡‘0386223
¡SOL: 701205

OLA!: 00713213/80
1450L: ¡0386324
¡SOL: 701210

67.S.A. LASA
LABORATORIOS
OLA!: A61K33/10
OLAS: 001137/06
14501.: ¡‘0375338
¡SOL: 700110

OLA!: A6IK
14501.; 1>0448983
¡SOL: 760618

OLAI: 01213
1450L: ¡0467750
¡SOL: 780310

OLA!: 0070
OLAS; A6IK
NSOL: 1>0471836
¡SOL: 780718

OLAI; 0070
14501.: 1>0473258
¡SOL: 780912

OLA!; 0070109/04
OLAS; A61K3!/!5
NSOL: ¡‘0486030
¡SOL: 791116

OLA!: 0070101/04
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OLAS: A6IKSI/!95
NSOL: ¡‘0487657
¡SOL: 800114

OLA!: 008¡12/36
OLAS: A61K31/745
NSOL: ¡‘0488139
¡SOL: 80013!

OLAI; 00713471/04
OLAS: A61K31/55-

00713471/043
NSOL: ¡‘0489367
¡SOL: 800216

OLA!: 0070101/04
OLAS: A61K1!/195
14501.: ¡‘0493201
¡SOL: 800708

OLA!: 0070125/067
OLAS: A61K31/27
14SOL: ¡‘0493996
¡SOL: 800805

OLA!: 0070125/065
OLAS: A6!K31/!45
14501.:¡‘0500577
¡SOL; 810320

OLAI: 0070125/04
OLAS: A61K31/27
NSOL: ¡‘050908!
¡SOL: 820126

OLA!: 007097/10
OLAS: A6!K31/085

A6!K3 1/] 35
NSOL: 1>0519964
¡SOL: 830221

OLA!: 007D473/08
OLAS: A61K31/52
NSOL: ¡‘0519965
¡SOL: 830221

OLAI: 0070107/06
OLAS: A61K31/655
14501.: 1>0526614
¡SOL: 831020

OLA!: 0070125/04
OLAS: A6!K31/60
NSOL: ¡‘0527120
¡SOL: 831108

OLAI: 00713233/60
OLAS: A6IKS]/415-
¡‘¿SOL: ¡‘0533773
¡SOL: 840627

OLAl: 00713207/16
OLAS; A61K3!/40-
14501.:1>0537839
¡SOL: 841121

OLA!: 0070125/04

OLAS: A61K31/325
14501.: ¡‘0537840
¡SOL: 841121

OLA!: 0070103/178
OLAS: A61K3!/!6
14S0L: ¡0542084
¡SOL: 850409

OLA!: 0070125/04
OLAS: 007043/2

A6!KSI/27
14501.; ¡‘0542587
¡SOL: 850425

OLA!: 0070125/04
OLAS: 0070101/18

0070431225
14501.: ¡0542588
¡SOL: 850425

OLA]: 007091/42
OLAS: 0070103/127

A6!X31/165
14501.: ¡0543773
¡SOL: 850531

OLAI: 0070107/06
OLAS: 007087/5

A61K31/655
NSOL: ¡0543774
¡SOL: 850531

OLA!: 007091/4
OLAS: 007091/06

A61K31/135
NSOL: 1>0544291
¡SOL: 850617

OLA!: 007091/4
OLAS: 007091/06

A61K3!/133
NSOL: ¡‘0544292
¡SOL: 850617

OLA!: 0070101/5
OLAS: 007087/54

A61K31/! 95
NSOL; ¡‘0544543
¡SOL: 850625

OLA!: 00713317/2
14501.: [‘0544544
¡SOL: 850625

OLA!: 007043/25
A61K3!/085

14501.: ¡0544545
¡SOL: 850625

OLA!: 0070125/04
OLAS; A6]KSI/315
14SOL: [‘0544546
¡SOL: 850625

OLA!: 0070Á5/04
OLAS: A61K31/325

14501.: ¡0544547
¡SOL: 850625

OLA!: 00713405/04
OLAS: A6!K31/415-

00713405/043
NSOL: ¡‘0544812
¡SOL; 850702

OLA!: 00713405/04
OLAS: A6IKSI/415-

00713405/043
14501.: ¡‘0544813
¡‘SOL: 850702

OLA]: 00713213/74
A6 11(31/495
A61K31/44

14SOL: 1>0544814
¡SOL: 850702

OLA]; 007D277/42
OLAS: A6]K3]/425

0070143/833
¡‘¿SOL: ¡‘0544815
¡‘SOL: 850702

OLA!: 00713277/38
0070323/49

OLAS: A6IKS]/425-
A611<31/] 8-
AGI1(31/15S-

NSOL: ¡‘0544816
¡SOL: 850702

OLA!: 0070125/04
OLAS: A61K3]/325

0070]01/06
¡¿SOL; ¡‘0544817
FSOL: 850702

OLAI: 0070125/04
OLAS: A611(3!/325

0070 101/06
14301.: ¡‘0544818
¡SOL; 850702

OLA!: 00713231/46
OLAS: A611<31/4!5-
14501.: ¡‘0547824
¡SOL: 85!0I1

OLA!: 00713473/34
OLAS: A61K31/52
14SOL; ¡‘0548193
¡SOL: 851024

OLA!: 00713473/34
OLAS: A61K31/52
¡‘¿SOL: 1>0548194
¡SOL: 851024

OLA!; 0071)405/06
OLAS: A6!K31/415-

007D405/063
NSOL: ¡‘0548195
¡‘SOL; 85]024

OLA!: 00713491/056
OLAS: A61K31/415-

00713491/0561
14501.: ¡‘0548382
¡SOL: 851030

OLA!: 00713401/04
OLAS: A61K31/44-

0071)401/041
NSOL; ¡‘0548383
¡SOL: 851030

OLA!: 0070102/00
0070103/75

NSOL: ¡‘8703715
¡SOL; 871223

OLA!: 00713403/04
A6!1<3!/495

OLAS; 007134031041
NSOL: ¡‘8800808
¡SOL: 8803!7

OLAI: 0070231/00
0070233/67
A6!K31/165

NSOL: ¡‘8803021
¡SOL: 881005

68. LABORATORIOSLEO,
5. A.
OLA!: AG!K37/26
NSOL; ¡0424547
¡SOL: 740322
¡CON: 781020

OLA!: 0121>19/04
OLAS; A6!1<II/725
NSOL: ¡‘0440014
¡SOL: 750804

OLAI: A611<3!/725
OLAS: A6!K35/!2
14301.: ¡‘0441615
¡SOL: 751015

OLA!: A61K
14501.: ¡‘0441816
¡SOL: 751015

OLA!: A6!K31/725
OLAS; A6!K35/12
14SOL: ¡‘0441854
¡SOL: 751016

OLA!; 110113
OLAS: A6IK
14501.: ¡‘0450727
¡SOL: 760814

OLA!; 0070103/52
OLAS; A61K37/02
¡“¿SOL: 1>0450728
¡SOL: 760814

OLAI; BO!D9/02
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¡SOL: 81102!OLAS: A6!K37/26
¡‘¿SOL: ¡‘0451315
FSOL: 760907

OLA!: A6IK
NSOL: ¡‘0451316
FSOL: 760907

OLAI: A6IK
NSOL: 1>0451358
¡‘SOL: 760908

OLA!: AÓ!K
NSOL: ¡‘0452786
¡SOL: 761027

OLA]: A6!1<
NSOL: ¡‘0453657
¡SOL: 76!!25

OLA!: A6]1<35/39
OLAS: A61K37/26
14501.: 1>0453658
¡SOL; 761125

OLAI; A61K35/39
NSOL: 1>0453659
¡SOL: 761125

OLA]: 0076
OLAS: A61K
NSOL: ¡‘0477088
¡SOL; 790123

69. LABORATORIOS
LESVI, SA.
OLA!: 0070101/22
OLAS: A61K31/24
14501.: ¡‘0368524
¡SOL: 690609

OLA]: 0070129/12
OLAS: A61K31/415
NSOL: 1>0463839
¡SOL: 771025

OLAI: 0070233/64
OLAS; A61K3]/415-
14501.; ¡‘0466762
¡‘SOL: 780]24

OLA!: 11651383/20
11651383/34

¡‘¿SOL: ¡‘9100500
¡SOL: 910214

70.LABORATORIOS
LETI,S.A.
OLA!: A6]1<39/08
NSOL: ¡0541517
¡SOL: 850322

7! LABORATORIOS
LEVEL, 5. A.
OLA!: 00713499/24
OLAS: A61K3!/43
14501.: ¡0381748

¡SOL; 700714

OLA!: A61K47/00
OLAS: A61K31/415

A61K31/345
0071)45/12

14SOL; ¡‘0404826
¡SOL: 720713

OLAI; 007D295/145
A61K3!/495

14501.: ¡‘0374515
¡SOL: 691212

OLA!: 00713473/08
OLAS; A61K31/52-
1450!) 1>0380639
¡SOL: 70061!

OLAI: 0070101/24
OLAS: 007069/157

A61K3!/61
NSOL; ¡0385222
¡SOL; 701105

OLA!: 007065/lo
OLAS: A61K31/60
¡“¿SOL: ¡‘0388158
¡SOL: 71021!

OLAI: 0070211/10
OLAS: A611<21/445-
NSOL: 1>0390402
¡SOL: 71042!

OLA!: 007093/06
OLAS: 0070295/08

0070295/12
007079/35

14501.: 1>0400000
¡SOL: 720219

OLA!: 007051/41
OLAS: A61K31/205
NSOL: ¡‘041112!
¡SOL: 730130

OLA!: 007085/18
OLAS: A61K3!/135
NSOL: ¡0412826
¡SOL: 730220

OLA!: 0070217/54
007132 13/73
00713295/04
A61K3! /1 35
A611<3! /44

¡“¿SOL: ¡‘0412963
¡SOL: 730323

OLA!: 00713295/26
OLAS: A61K31/495-
NSOL: ¡‘0418775
¡SOL: 730914

OLA!; 007047/52
OLAS: 007087/02

007087/48
A61K31/135

¡‘¿SOL: ¡0421304
¡SOL: 731210

OLA!; 00713295/108
OLAS; A611<3!/495-
1450L; ¡0424173
¡SOL; 740312

OJAl: 007D
OLAS: A61K
14501.: 1>0429460
¡‘SOL: 740822

OLA!: 00713295/26
0070213/50

OLAS: A6!1<31/495-
A611<3! /44-

14501.; 1>0432334
¡SOL: 741127

OLA]: 00713295/2!
A61K31/495

¡“¿SOL: ¡‘0434834
¡SOL: 750218

OLA!; 007D231/56
OLAS: A61K31/415-
14501.: ¡‘0447306
¡SOL: 760423

OLAI: 0071)231/56
OLAS: A61K31/415-
14501.; 1>0450888
FSOL: 760820

OLAI: 0070102/00
OLAS: ACIK3I/165
14501.: 1>045493!
¡SOL: 770111

OLA!: 007069/16
OLAS: A6!1<3l/615-
NSOL: ¡‘0457270
¡SOL: 770328

OLA!: 00713261/08
OLAS: A6!K31/42-
1450L: ¡‘0460589
¡SOL: 770709

OLA]: 007063/08
OLAS: 007087/30

007087/64
A611(31 /19

NSOL: ¡‘0468785
¡SOL: 780413

OLA!; 007D307/52
OLAS: A61131/34-
¡“¿SOL; ¡‘0497514
¡SOL: 801205

OLA!: 00713307/52
OLAS; A6IKSI/34-
NSOL: ¡0506422

OLA!: 007067/14
OLAS: 007091/04
A61K3!/!3
NSOL; ¡0527722
¡SOL: 83120!

OLA!: 007069/157
00700229/26

OLAS; A6IKII/60-
A61K31/195-

NSOL; 1>0548495
¡SOL; 851104

72.LABORATORIO ITA-
LIANO BIOOHI-MIOO
¡ARMAOEUTIOO LISA?
OLA!; 007F9/09
OlAS: 00713213/66

A61K3!/685
NSOL; ¡0549023
¡SOL: 851129

73.LABORATORIO PAR-
MAOEUTIOOLOFMtMA
S.A.S.,
OLA!; A6!K9/48
OLAS: A611<19/35
NSOL: ¡0527943
¡SOL: 831212

74.LABORATORIOS
LLENAS, S.A.
OLAI: 0070233/40
¡“¿SOL: 1>0417378
¡SOL: 730730

75.INSTITUTO LLOREN-
TE, 5. A.
OLA]; BOID1S/04
OLAS: 11011331/00
14S0L; ¡‘0369944
¡SOL: 690726

OLA!; 11011357/02
14SOL; ¡0381502
¡SOL: 700706

OLAI: A61K9/08
OLAS: ¡26B5/04
14501.; 1>0415972
¡SOL: 7306!5

OLA!: 00767/00
OLAS: A6IK
1450L; ¡‘0437377
¡SOL: 750430

OLA!: 00767/00
OLAS: A6!K32/395
NSOL; ¡‘0437378
¡SOL: 750430

OLA!: 6011433/12
NSOL; ¡‘8701083
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¡SOL; 870414

76.LABORATORIOS
MADAUS OERAFARM,
S.A.
OLAI; 0070139/00
OLAS: AGIKII/225
NSOL: ¡‘0431193
¡SOL: 741021

OLAI: 007061140
0070205/55
0070229/SO
007062/34
0070219/22

OLAS; A61K31/19-
A61K31/04-
A61K31/195-
A61K3 1/2 15-

NSOL: ¡‘0438055
¡SOL: 730530

OLA!: 007061/40
007069/753
0070233/58

OLAS: A6IKS!/19-
A61K3!/22-
A61K31/] 6-

NSOL: ¡‘0438056
¡SOL: 750530

OLA!: GOIN1/28
OLAS: 0011433/52
NSOL: ¡‘0445342
¡SOL: 750220

OLA!: A61K35/78
NSOL: ¡‘0452419
¡SOL: 761015

OLA!: COlE
OLAS: A6IK
14501.: ¡‘0459824
¡SOL: 770616

OLAI: 00713333/78
OLAS: A6!KSI/38-
NSOL: ¡‘0468064
¡SOL: 780320

OLAI: 00713333/78
OLAS: A6IKZ!/38-
NSOL: ¡‘0468129
¡SOL: 780322

OLA!: 00713333/78
OLAS: A6!K3I/38-
NSOL: ¡‘0474685
¡SOL: 751030

OLA!: 0070333/78
OLAS: A61K31/38-
14S0L: ¡‘0474686
¡SOL: 781030

LLA!: 00713407/10
OLAS; A6!K3!/335-

00713407/lO>
NSOL: ¡0481754
¡SOL: 79062!

OLAI: 007D333/24
00713333/28

OLAS: A6IKII/38-
14501.: ¡‘0487840
¡SOL: 800118

OLA]; 00713333/78
OLAS: A61K3!/38-
14501.; ¡‘0487841
¡SOL: 800118

OLA!: 00713333/24
OLAS: A61R31/38-
14501.: ¡0504690
¡SOL: 81081]

OLA!: 007171/00
OLAS; 0071)231/56

A61K3!flOS
A6!K3!/4!5

14501.: ¡‘0510652
¡SOL: 820322

OLAI: A6!K35/78
14501.: ¡‘9101710
FSOL: 92072!

77.LABORATORIOS
MADE, 5. A.
OLA!: 007¡9/09
OLAS: A61K31/66
NSOL: ¡‘0354864
¡SOL: 680610

OLA!: 00713213/18
14501.: 1>0360566
ESOL: 681122

OLA!: 007371/00
OLAS: A6]K31/58
14501.: ¡0361095
¡SOL: 681205

OLA!: 007H19/20
OLAS; A6!K31/505
~NM>L: nu 13319
¡SOL: 691107

OLA!: 0121>19/04
OLAS: 0121>19/043
1450L: ¡‘0375326
¡SOL: 700110

OLAI: 0070213/67
0071)209/20
007059/347

14SOL: ¡0376906
¡SOL: 700225

OLA!: 00713213/66
OLAS: A61K31/44-
14501.; ¡‘0377106
FSOL; 700303

OLA!: 00713113/66
OLAS: A6!K3!/44-
¡“¿SOL: ¡‘0378021
¡SOL: 700326

OLA!: 00713213/66
OLAS: A6IKSI/44-
NSOL: ¡0378566
¡501.: 700414

OLA!: 007069/42
OLAS: A61K11/225
¡¿SOL: 1>0378872
¡SOL: 70042!

OLA!: 00706 9/42
OLAS; A61K31¿185
¡“¿SOL: ¡0379757
¡SOL: 7005]8

OLA!: 007031/41
OLAS: A61E31/19
NSOL: ¡0380903
¡SOL: 700618

OLAI: 00713403/04
OLAS: 007D403/041
NSOL; ¡0382492
¡SOL: 700806

OLAI: 00713493/04
007059/325
B0!>31/04
BO!123/04

OLAS: A6I1<3!/34-
A61 1(31/19-

14501.: 1>0383523
FSOL: 700910

OLA]: 0070/33
14501.: ¡0383524
¡SOL: 7009!0

OLA!; 0070!02/00
OLAS: A611d1/!6
NSOL: ¡0386303
¡SOL: 701210

OLA!: A61K31/43
OLAS: A61K
NSOL: ¡0386964
¡SOL: 70123!

OLA]: 0071115/00
OLAS; A611<31/435
14501.: ¡‘0391511
¡SOL: 710523

OLA!: 00713473/32
OLAS: A61K31/52
14501.: ¡‘0392958
¡SOL: 710706

OJAl: 00713495/04
OLAS: A61K17/00

00713243/C¿
0071399/06

NSOL: ¡‘0393101
¡SOL: 710709

OLA!: 00713499/12
OLAS: A61K31/43
¡“¿SOL: ¡‘039342!
¡SOL; 710719

OLA!: 0070149/26
OLAS; 007011/04

A61K3!/195
A6!K31/38

1450L; ¡‘0395535
¡SOL: 710929

OLAI: 0070499/10
OLAS; A61K31/43
14501.: 1>0395538
¡SOL: 710929

OLA!: 0070499/24
OLAS: A611C31(43
14501.: ¡‘0396460
¡SOL: 711028

OLA!: 0070307/33
OLAS; A6!K31/34-
14501.: ¡0396740
¡SOL: 71!106

OLA!: 0070102/08
¡“¡SOL: ¡‘0397105
¡501.: 711117

OLAI: 00713493/04
NSOL: ¡‘0397106
¡SOL: 711117

OLA!: 0070235/26
007057/13

NSOL: ¡0398690
¡SOL; 720108

OLA!: 00713211/86
A61K31/44

OLAS: A61K3!/435
14501.: 1>0398691
¡SOL: 720108

OLA!: 0070235/28
007057/13

¡“¿SOL: ¡‘0398744
¡SOL; 72011!

OLA!: 007051/4!
OLAS: A611<31/52
NSOL: 1>039967!
¡501.; 720211

OLA!: 00713513/04
OLAS: A61K31/505
14501.: ¡‘0401633
¡SOL; 710410

OLA!; 0070102/00
OLAS; A6IKS!/165
14501.; ¡‘0401860
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FSOL:750920¡SOL: 720418

OLA]: 0071)295/15
OLAS: A6!K31/40-
14501.: ¡‘040363!
¡SOL: 720608

OLA!: 007H19/167
OLAS; A6!KI!/70-
¡“¿SOL: ¡0404299
¡SOL: 720627

OLA!; 0070102/04
OLAS: A6!1<3!/165
NSOL: ¡‘0404339
¡501.: 720628

OLA!: 00713513/04
OLAS: A6!K31/55
14501.: ¡‘0407586
¡501.; 721013

OLA!: 00713245/04
OLAS: A61K31/395
NSOL: ¡‘0408571
¡SOL: 72!1]4

OLA!: 00713307/33
NSOL: ¡040883!
¡SOL: 72112!

OLA!: 0070102/04
OLAS: A6]K3!/165
NSOL: ¡‘0409006
¡SOL: 721127

CLAI: 007D495/04
OLAS: A6!K31/435
NSOL: ¡‘0409863
¡501.: 121220

OLA!: 00713221/06
OLAS: A6!K31/445-
NSOL: 1>0410740
¡SOL: 730118

OLA!: 00713333/16
007133 33/2 8

NSOL: 1>0411086
¡SOL: 730130

OLAI: 0070102/00
14501.: 1>0411876
¡501.: 730221

OLA!: 00713495/04
OLAS: A61K31/55
14501.: ¡‘0412186
¡SOL: 730228

OLA!: 00713211/90
OLAS: A6!K31/445-
NSOL: ¡‘0412400
¡501.: 730307

OLA!: 007051/41
OLAS: A61K3!/205

¡“¿SOL; ¡‘0413300
¡SOL: 730403

OLA!; 00713221/06
OLAS: A6!K31/445
14501.: 1>0413419
¡SOL: 730406

OLA!: 00713493/04
OLAS: A61K3!/34
NSOL; ¡‘0415007
¡501.:730522

OLAI: 007C69/78
OLAS: 007013/44
14501.: ¡‘0419636
¡501.: 731015

OLA!: 00713213/04
OLAS: A6!1<3!/44-
NSOL: ¡‘0420074
¡501.: 731030

OLA!: 00713231/20
OLAS: A6!K31/4!5-
14501.: 1>0420969
¡SOL: 731129

OLA!: 00713487/04
OLAS: 007D487/041
14501.: ¡‘0423040
¡SOL: 740208

OLAI: 0070120/10
14501.: ¡042350!
¡SOL: 740222

OLA!: 00713213/80
007132! 3/82

NSOL: ¡0423837
¡501.: 740302

OLA]; 00713237/04
0071347 1/04
00713487/04

OLAS: 00713471/043
00713487/04K

1450L: ¡‘0424267
¡501.: 740314

OLA!: 00713243/02
¡¿SOL: ¡‘0424675
¡501.: 740327

OLA!: 007085/04
OLAS: A6!K31/13
NSOL: ¡‘0425970
¡501.: 740504

OLA!: 007132! 1/70
OLAS; A611<I!/44-
14501.: ¡0425971
¡SOL: 740504

OLA!: 00713211/10
OLAS: A61K3!/44-
14501.; ¡0425972

¡SOL: 740504

OLA!: 110111/00
NSOL; 1>0426765
¡501.; 740530

OLA!: 00713495/08
OLAS: AÓ!K31/485-

0071)495/081
¡“¿SOL; ¡‘0428127
¡SOL: 740710

OLA!: 00713495/04
OLAS: A61K31/445-

00713495/043
14SOL: ¡>0434845
¡SOL: 750219

OLA]: 0071)211/10
A6!1(31/44

1450L; ¡‘0434769
¡SOL: 750215

OLA!: A6!K3l/44
OLAS: 00713213/30

007D2!3/24
007D213/28

14501.: ¡‘0434904
¡SOL: 750220

OLA!: 00713213/53
A6!1<31/44

NSOL; 1>0435215
¡501.: 75030!

OLA!; 00713333/20
A6!K31/38
A 611(3 1/44

OLAS: 00713333/203
NSOL: ¡0435984
¡SOL: 750325

OLA!: 00713333/28
OLAS: A611<3!/38-
14501.: ¡‘0440897
¡SOL: 750912

OLAI; 00713495/04
OLAS: A61K31/435-

00713495/041
NSOL: 1>0441097
¡SOL: 750919

OLAI: 00713211/70
OLAS: A6!1<3l/44-
NSOL: ¡‘0441141
¡SOL: 750920

OLA!: 00713495/04
OLAS; A6]K3!/435
NSOL; ¡‘0441142
¡SOL: 750920

OLA!: 00713409/06
OLAS: A611<3!/44-

00713409/061
NSOL: ¡‘044] 143

OLA!: 00713495/04
OLAS; A61K3!/435-

00713495/041
NSOL: ¡‘0444503
¡SOL: 76012!

OLAI: 00713221/14
14S0L: ¡0444504
¡SOL; 76012!

OLA!: 00713211/10
OLAS: A61K31/44-
NSOL: ¡‘0444537
¡SOL: 760122

OLAI; 00713213/46
OLAS: A61K31144-
14501.: ¡‘0444538
¡SOL; 760122

OLA!: 00713211/70
OLAS: A6!K31/44-
14301.; ¡‘0444539
¡SOL: 760122

OLA!; 00713495/08
OLAS: A61K3 1/38-
A6!1<3!/435-00713495/081
NSOL: ¡0452700
¡SOL: 761026

OLA!: 00713333/14
OLAS: A6!1<3!/38-
NSOL; ¡‘0452702
¡SOL: 761026

OLA!: 00713333/14
OLAS: A6!1<31/38-
¡“¿SOL; ¡‘0453002
¡SOL: 761104

OLA!: 00713409/06
OLAS; A61K31/44-

00713409/063
14501.: 1>0453483
¡SOL: 761119

OLA1: 00713495/04
OLAS: A61K31/435-

00713495/04]
14S0L: ¡‘0453484
¡501.: 761119

OLA!: 007134 95/04
OLAS: A61K3!/435-

00713495/043
14501.:¡‘0453485
¡SOL; 761119

OLA): 00713235/30
A6!1(3!/415

14S01.; ¡‘0454787
¡501.: 770104

OLA!: 00713409/06
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OLAS: A61K31/44-
00713409/06>

1450L: ¡‘0455971
FSOL: 770216

OLA!: 00713409/06
OLAS: A61K3!/44-

00713409/061
14501.: 1>0455972
¡SOL: 770216

OLA!: 00713409/06
OLAS: A6!K31/44-

0071340 9/0 63
¡“¿SOL: 1>0455973
FSOL: 770216

OLAI: 00713409/06
OLAS: A6IKSI/44-

00 713409/063
NSOL: [‘0455974
¡SOL: 770216

OLAI: 00713489/04
OLAS: A6!K3l/38
NSOL: ¡‘0456280
¡SOL: 770225

OLA1: 00713495/04
OLAS: A61K11/445-

00713495/04]
NSOL: ¡‘0456281
¡SOL: 770225

OLA!: 0070495/04
OLAS: A61K3!/445-

00713495/04>
NSOL: ¡‘0456282
¡501.: 770225

OLA!: 0070495/04
OLAS: A6!K31/445-

00713495/04)
14S0L: 1>0456283
¡SOL: 770225

OLAI: 00713495/04
OLAS: A61K3!/44-

0070495/04]
NSOL: ¡‘0457778
¡SOL: 770413

OLA!: 00713409/06
OLAS: A6!K31/44-

A61K31/38-
00713409/06]

NSOL: ¡0457779
¡SOL: 770414

OLAI: 00713495/04
OLAS: A6]K3!/435
¡“<SOL: ¡‘0457780
¡501.: 770414

OLAI: 007D409/06
OLAS: A6!K3!/38

A611<31/44-

00713409/06>
14501.: ¡‘0457781
¡SOL: 770414

OLA!: 00713231/44
OLAS: A6!1(31/415-
NSOL: ¡‘0458604
¡501.: 770509

OLA!; 00713221/14
OLAS: A6!K31/445-
NSOL: ¡‘0459497
¡501.: 770604

OLAI: 00713409/06
OLAS: A61K31/44-

00713409/06>
14501.: ¡‘0459922
¡SOL: 770620

OLA!; 00713495/0.4
OLAS: A6!1<I!/445-

00713495/043
NSOL; ¡‘0459923
¡501.: 770620

OLA!: 00713409/06
OLAS: A6!K31/44-

007 134 0 9/0 6>
NSOL: ¡>0459924
¡SOL. 770620

OLA!: 00713409/06
OLAS: A6!K31/44-

00713409/061
NSOL: 1>0459925
¡SOL: 770620

OLA!: 00713409/06
OLAS: A61K31/44-

0010409/06]
NSOL: ¡‘0459926
FSOL: 770620

OLA!: 00713409/06
OLAS: A611<31/44-

00713409 /06>
NSOL: ¡0459927
¡SOL: 770620

OLAI: 00713409/06
OLAS: A6!K31/44-

00713409/06>
14501.: ¡‘0459928
¡SOL: 770620

OLA]: 0070409/06
OLAS: A61K31/44-

00713409/063
NSOL: ¡‘0459929
¡501.: 770620

OLA!: 00713
OLAS: A61K
14501.: 1>0462983
¡SOL: 771007

OLA1; 00713405/06
OLAS: A6!1<31/44-

0071)405/061
NSOL: ¡0462984
¡SOL: 771007

OLA!: 00713405/06
OLAS: A6!K3!/44-

A6!K3!/34-
00713405/06]

NSOL: ¡0462985
¡SOL: 771007

OLA!; 00713495/04
OLAS: A61K3!/445-

00713495/04>
NSOL: ¡0462986
¡501.; 771007

OLA!: 00713405/06
OLAS: A6]K31/44-

00713405/06>
NSOL: 1>0462987
¡SOL; 771007

OLA!: 0071)405/06
OLAS: A61K3!/44-

00 71340 5/063
14501.: ¡‘0462988
¡SOL: 77]007

OLA!: 00713
OLAS: A611<
14501.: ¡‘0462989
¡SOL: 77]007

OLA]: 00713405/06
OLAS: A6!K31/44-

00713405/061
NSOL: ¡‘0462990
¡SOL: 771007

OLA!: 0070405/06
OLAS: A6]1(31/44-

007D405/061
NSOL: ¡‘0462991
¡SOL: 771007

OLAI; 00713405/06
OLAS: A61K31/4.4-

00713405/06]
NSOL: ¡0462992
¡SOL: 771007

OLA!: 00713491/lo
00713491/! 8

OLAS: A6!1<3!/445-
0071349! /103

-00713491/18K
NSOL; ¡‘0462993
¡501.: 771007

OLA!; 00713409/06
OLAS; A61K3!/44-

0070409/061
NSOL: ¡‘0462994
¡501.; 771007

OLA1: 00713405/06
OLAS: A6IKII/44-

00713405/061
NSOL: ¡‘0462995
¡SOL; 77>007

OLAI: 00713405/06
OLAS: A61K3!/44-

00713405/061
14501.: ¡‘0462996
¡SOL: 771007

OLA!: 00713405/06
OLAS: A611<3!/44-

00713405/063
¡“¿SOL: 1>0467249
¡SOL: 780223

OLA!: 00713401/04
OLAS: A61K3!/40-
AÓIK3I/44- 00713401/043
NSOL: 1>0467324
¡SOL: 780225

OLA!: 0071)405/04
00713405/06

OLAS: A6!K3!/44-
00713405/04>
00713405/06K

¡“¿SOL: ¡‘0467325
FSOL:780225

OLAI: 00713471/04
OLAS: A61K3!/445-

00713471/043
NSOL: ¡0467333
¡SOL; 780227

OLA!; 00713401/06
OLAS; A611(31/44-

00713401/061
14501.: ¡‘0467334
¡SOL: 780227

OLA!: 00713401/04
OLAS: A61K31/44-

00713401/04>
14501.: ¡‘0469980
¡SOL: 780518

OLA!: 00713211/70
OLAS; A61K31/445-
14501.: ¡‘0471168
¡SOL: 780627

OLA]: 0071321!/10
OLAS: A6!K3]/445-
14501.; ¡‘0471169
t~nI . —, ant.,
5-o’.,t. ,o,Jo4,

OLA!: 00713409/06
OLAS: AdIKSI/44-

00713409/061
NSOL: P0471!70
¡SOL: 780627

OLA!: 00713409/06

506



OLAS: A6!K31/44-
00713409/061

¡“¿SOL: ¡0471171
¡SOL:780627

OLA!; 0071)409/06
OLAS: A6!K31/44-

00713409/061
14501.: ¡‘0471172
¡SOL: 780627

OLA]: 00713405/06
OLAS: A6IKSI/44-

00713405/06>
¡“¿SOL: ¡‘0474906
¡SOL: 781108

OLA!: 0071)2!!/70
OLAS: A61K3!/44-
¡“‘¿SOL: ¡‘0474907
¡SOL: 781108

OLA!: 00713211/74
OLAS: A6!KII/445-
NSOL: 1>0476085
¡501.: 781218

OLA!: 007132! 1/70
OLAS: A61K31/445-
NSOL: 1>0476088
¡SOL: 781218

OLA]: 00713
NSOL: ¡‘047692!
¡SOL: 7901!?

OLA!: 00813
NSOL: ¡‘0476922
FSOL: 7901!?

OLA!: 00713207/28
OLAS: A611(31140-
NSOL: 1>0477247
¡SOL: 790129

OLA!: 00713211/70
OLAS: A6!KS!/445-
14SOL: ¡‘0477248
FSOL: 790129

OLA!: 00713221/22
OLAS: A6IK3]/445-
14S01.: ¡‘0477274
¡SOL; 790130

OLA!: 00713221/02
A6!K31/44

14501.: ¡0477275
FSOL: 790130

OLA!; 00713211/78
OLAS: A61K31/445-
14S0L: ¡‘0477365
¡SOL: 79020!

OLA!; 00713471(04
OLAS; A61K31/445-

00713471/043
NSOL: ¡‘0477366
¡501.: 790201

OLA!: 00713213/56
OLAS: A61K31144-
NSOL: ¡‘0479959
¡501.: 790426

OLA!: 00713213/56
OLAS: A6IKSI/44-
NSOL: 1>0492686
¡SOL: 800623

OLA!: 00713213140
OLAS: A611<2I/44

14SOL: ¡‘0505532
¡501.:810916

OLA!: 00713495/04
OLAS: A6!KII/55
14501.: ¡0539416
¡501.; 850109

78.LABORATORIOS
MEDEA, 5. A.
OLA!; 007H21/00
OLAS; A61K3!/185
14501.: ¡‘0373935
¡SOL: 691126

OLA!: 0070229/60
OLAS: A6!1<33/!8-
14501.; ¡‘0382282
¡SOL: 700729

79.LABORATORIOS
MENARIN!, S.A.
OLA!: 00735/00
OLAS: A61K31/57
NSOL: ¡‘0508443
¡SOL: 811230

OLA]: O07J5/00
OLAS: A6!K31/57
14501.;¡0511296
¡501.; 820407

OLA]: 0070!01/10
OLAS: A6!K3!/205
14501.: ¡‘0514007
¡SOL: 820715

OLA!: 007¡15/02
OLAS: A6IKS!/295
14501.; ¡0514008
¡SOL: 820715

OLA!: 007132!3/82
OLAS: A6IK.3!/455-
NSOL; ¡‘0514009
¡SOL; 820715

OLA!: 007¡!5/02
OLAS: A6!K31/295
14501.: 1>0514010

¡SOL: 8207!5

OLA!; 0071>15/02
OLAS: A6IKZI/295
NSOL: ¡‘05140!!
¡SOL: 820715

OLA!: 0071>9/65
OLAS; A61K31/675
NSOL; ¡0514012
¡SOL: 820715

OLA!: 00713213/66
OLAS; A61K31/44
¡“¿SOL: ¡0515955
¡SOL: 820924

OLA!; 00713491/056
OLAS: A611C31/44-
¡“¿SOL: ¡‘0520175
¡SOL: 830228

OLA!: 007057/58
OLAS: A611<3!/19
¡“¿SOL: ¡0524263
¡SOL: 830719

OLA!: 0070149/23
OLAS: A6!K31/095

A6IKS!/16
14501.: ¡0524265
¡501.: 830719

OLA!: 007059/84
14501.: ¡‘0526943
¡SOL: 831031

OLA!: 0070178/00
OLAS: 0070179/10
¡‘¿SOL: ¡0526944
¡501.: 83103!

OLA!; 00713307/80
OLAS: A6!K31/34-
14501.: ¡0528590
¡501.: 831230

OLA!: 0071)307/8!
OLAS; A61K31/34-
NSOL; ¡‘0528591
¡SOL; 831230

OLA]: 00713307/81
OLAS: A6!ICSI/34
14501.: ¡‘0528592
FSOL:831230

OLA]; 0081.5/!
OLAS: A6¡K31/725
¡“¿SOL; ¡053858!
¡SOL: 841213

OLA!; 00713519
OLAS; 00713461

A61K31/475
14501.: ¡053869!
¡501.; 841217

OLA!: 00715
OLAS: A6!KII/57
¡“¿SOL: ¡0538692
¡SOL; 841217

OLA!; 00713307/80
OLAS; A6!KII/34-
¡“¿SOL: 1>0538693
¡SOL: 841217

OLA!: 00715
OLAS: A61K31/57
NSOL: ¡‘0538694
¡SOL; 841217

OLAI: 007059/84
A61K31/19

NSOL: 1>0538994
¡SOL: 84122!

OLA!: 007115
OLAS: 007065/1

A61K9/06
NSOL; ¡0538995
¡501.:841221

OLA!: 00715
OLAS: 007065/1
¡“¿SOL: ¡‘0538996
¡SOL: 84122!

OLA!: 00713317/48
NSOL: ¡053979]
¡501.: 850123

OLAl: 00713307/8!
OLAS: A6IKSI/34-
¡“¿SOL: 1>0550307
¡SOL; 851220

OLA!: 00713295/08
14501.;¡‘0550675
¡SOL: 860103

OLA!: 0071)473/08
NSOL; ¡0550676
1>501.;860103

OLAI: 007J5
¡“¿SOL: ¡‘0550677
¡SOL: 860103

OLA!: 00713307/79
OLAS: A61K31/3-4-
NSOL: ¡0553401
¡501.: 860325

OLAI: 007D405/04
CIAS: AÓ>K31/44-

A611<31/34-
00713405/04>

¡“¿SOL: P0553402
FSOL;860325

OLA!: 00713405/04
OZAS: A611<31/44-

A61 1(31/34-
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00713405/04>
¡¿SOL:¡0553403
FSOL: 860325

OLA!: 00713405/04
OLAS: A611<31/44-

A6!KSI/34-
00713405/043

14501.: ¡0553404
¡SOL; 860325

OLAI; 00713405/04
A6IKSI/34
A6IKI 1/44

OLAS: 00713405/043
14501.: ¡‘8603633
¡501.: 861230

OLAI: 0070405/04
A61K3 1/34
A61 1<11/44

OLAS; 00713405/043
14501.: ¡‘8603634
¡SOL: 861230

OLAI: 007F9/10
OLAS: A61K31/22-
14501.: ¡‘900105!
¡501.; 9004!!

OLAI: 00713319/20
A611<1l/335

14501.: ¡‘9002029
FSOL: 900727

OLAI: 007F9/!0
OLAS: A6IKSI/685-
14501.: ¡‘9101610
¡SOL: 910710
¡¡‘50: 930401

OLA!: 007F9/10
OLAS: A6!K31/685-
NSOL: ¡‘91016!!
¡SOL: 910710
¡PSO: 930401

OLA!: 0070471/04
00713211/82

OLAS: 00713471/043
A61K31/44-

¡“¿SOL: 1>9101612
¡SOL: 910710

OLA!; 0071(5/06
A6!K37/64

14501.; 1>9200809
¡SOL: 920414

OLAI: 0121>41/00
NSOL: ¡‘9201189
¡SOL: 920608
¡¡‘50: 940201

OLA!: 0121>41/00
NSOL: 1>9201190
¡SOL: 920608

OLA!: 007069/027
0070235/78
007059/84

NSOL: 1>9201583
¡SOL: 920728

OLA!: 0121>41/00
NSOL: ¡‘920119!

OLA!: 0070 65/32
14501.: ¡‘9201584
¡501.: 920728

OLAI: 007059/84
00705 1/4 1
00702 15/40

OLAS: A611<31/!9-
14501.:¡‘9202260
¡SOL; 921110

OLAI: A61K3!/685
NSOL: ¡‘9301180
¡501.: 930531

80.LABORATORIOS
QUEL, S.A.
14501.: ¡‘0310184
FSOL: 650225

14501.: ¡‘0310185
¡SOL: 650225

14501.: 1>0310186
¡SOL: 650225

14501.: ¡‘0311722
¡SOL: 650403

NSOL: ¡0326737
¡SOL: 660504

OLA!: A61K
NSOL: ¡‘0329569
¡SOL: 660709

OLAI: 00713213/55
OLAS; A6!K3l/44-
NSOL: ¡‘0358856
¡501.: 680925

OLA!: 0070101/30
OLAS: A6IKI!/195
14501.: ¡‘0373432
¡SOL: 691029

OLA!; 0070213/SS
OLAS: A61K3!/44-
14501.: ¡‘0175883
¡SOL: 700115

OLA!: 00713473/12
OLAS: A6!1<1l/52
14501.: ¡0385302
¡501.: 701022

OIAI; 0070103/82
OLAS: 007013/30

A61K31/165
007013/85

14SOL; ¡‘0404497
¡501.: 720620

OLA!: 00713499/22
OLAS; A61K31/43
14501.: ¡‘0410689
¡SOL: 730110

OLA!: A61K31/165
OLAS: 007013/82

007013/85
14501.: ¡0419284
¡SOL; 730927

OLA!: A61K31/4!
OLAS: 0071323 3/44

00713237/16
14501.: ¡‘0423379
¡SOL: 740219

SI LABORATORIO
MILUY, S.L.

MI- NSOL: ¡0308948
¡501.; 650204

82.LABORATORIOS
MIRET, SA.
OLAI: 11271<3/36

11271<3/50
¡“¿SOL: 1>8700990
¡501.; 870407

OLA!: 00713333/480
14501.: ¡‘8703215
¡SOL: 87]!12

OLA]: 008¡2/10
008¡218/02
008¡218/14
008 ¡4/40

NSOL; ¡‘8801858
FSOL: 880615

OLA): 002¡5/10
023¡1 5/00
¡161.58/00

NSOL: ¡‘9202305
¡SOL: 921116

OLA]: 002¡5/14
023F15/00
¡161.58/00

¡“‘¿SOL: ¡‘9202306
¡SOL: 921116

OLA!: 008fl0/06
008fl0/!8
002¡5/08

NSOL: 1>9202104
¡SOL: 921022

OLAI: A0!1447/48
002F1/S0

NSOL: ¡‘9300134
¡SOL: 930127

OLA!: 002¡5/I0
002¡5/12
002¡5/14
023¡!5/00
¡161.58/00

NSOL; ¡‘9300238
¡SOL: 930209

OLA!: 0021’5/12
002¡5/l0
002¡1/66

14501.;¡‘9301375
¡501.: 930621

OLA!: 002¡1/50
AOl 1441/10

14501.: ¡‘9301521
¡SOL: 930707

83.LABORATORIOS
MIRO, SA.
OLA!; A611117/36
14S0L: ¡‘0361712
¡501.: 681220

84. LABORATORIOS
MORGENSDEL NORTE
DEAFRIOA, S.L
14S01.; ¡‘0319446
¡SOL: 651110

14501.: ¡‘0319447
¡SOL; 651110

NSO1.: ¡‘0319448
¡SOL: 6511]0

OLA!: 00713277/34
OLAS: A611<3I/445-

A611<31/425-
14501.: ¡‘0498409
¡SOL: 810109

OLA!: 007069/76
NSOL: ¡0505777
¡SOL: 810925

OLA!; 00713233/60
OLAS: A6!KII/415-
NSOL: ¡0510870
¡SOL: 820326

OLA]; 007069/16
14501.: ¡0505777
¡SOL: 810925

85. LABORATORIOS
NORMON,5. A.
OLA!: A23>1/!4
14SOL: 1>0457490
¡SOL: 770402

OLA!: A233!/00
012149/08

14501.: ¡‘045749!
¡SOL; 770402
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86.LABORATORIOS
PE.N, S.A.
NSOL: ¡‘0309356
¡SOL: 650213

OLA): A6!K31/63
NSOL: ¡‘0377507
FSOL: 700314

OLA!: 00713307/62
00713211/86

OLAS: AS]K31/34-
A6!1<3!/435-

NSOL: ¡0385566
¡SOL: 70V 14

OLA): 007¡1/¡0
OLAS: A6IK
14501.: 1>0389839
¡501.: 710402

OLA!: 00713213/67
0070229/58

OLAS: A6!1<3I/44-
14501.: ¡‘0405622
¡SOL: 720807

OLA): 007D213/67
007059/68

OLAS: A6IKS!144-
A6IKJ! /1 9-

14801.: 1>0426790
¡501.: 740531

89 LABORATORIO
PRODES,5. A.
OLA!: 007029/04
14SOL; ¡‘0446302
FSOL: 760324

OLA!: 00713295/096
14501.: 1>0492457
¡SOL: 800614

88. LABORATORIO
PROTER¡‘RODOTfl
TERAJ’EUTIO!
OLA!: 00713499/12
OLAS: A6!K31/43
NSOL; ¡‘0368271
¡SOL: 6906!)

OLAI: 0070103/19
OLAS: A6!K31/65
NSOL: 1>0398185
¡501.; 71122!

OLA); 007H17/08
O!2P)9/62

14501.: ¡0373324
¡SOL: 691!07

89.LABORATORIOS
RAMA, 5. A.
OLA): 007059/II

007027/02
007067/317

OLAS; A61K3!/!9-
14501.: ¡‘0380592
¡501.; 700610

90.LABORATORIOS
REVEEX, SA.
OLA); 0071)493/04

A611<3!/34
NSOL; ¡‘8900007
1>501.: 890103

91 LABORATORIOS
ROBERT,5. A.
OLA!; 00713231/56
OLAS; A611<3!/4!5-
14801.; ¡‘03819)6
¡SOL: 700716

OLA1: 007047/20
OLAS: A6]K3!/)1
NSOL: 1>0382285
¡SOL: 700727

OLA!: 007093/24
OLAS: 007095/06

A6] 1(3 1/! 35
NSOL: ¡038248!
¡501.: 700805

OLA]: 007F5/06
OLAS: A611<33106
¡¿SOL: ¡‘0394162
¡SOL: 710729

OLA): 00713231/56
NSOL: ¡0394208
¡SOL: 710813

OLA!: 00713231/02
OLAS: A6!K3I/41
14501.: ¡‘04)6)65
¡SOL: 730622

OLA]: 0070202/06
OLAS: A6!K31/265
NSOL: ¡0416209
¡SOL: 730623

OLA): 0070211/27
A6!1(31/135

14S0L: ¡0416210
¡501.: 730623

OLA!: 00713403/04
OLAS: A6!K31/495-

00713403/04>
NSOL: ¡‘0433837
¡SOL: 750)02

OLAI; A61K9/16
A61K3!/!9

14501.: ¡‘93002)8
¡SOL: 930205

92. LABORATORIOS
ROGER,5. A.
CLAI: 007069/767

A611<31/22
NSOL: ¡‘0362823
¡SOL: 6901)5

OLA!; 007067/!8
00706 9/5 87
0070275/10
B01127/122
A6)K31/22
A61K3!/155

¡“¿SOL; ¡0362824
¡SOL: 690115

OLA): 0010
¡“¿SOL: 1>0362825
¡SOL: 690115

OLA!: 0071117/08
OLAS: A6!1<3!/335
14501.: ¡‘0376380
¡SOL: 700130

OLA!: 0071)499/12
OLAS: A6)1<31/43

007013/42
007069/40

14501.: ¡‘0376476
1>501.; 700203

OLA): 0070102/04
OLAS: A611C31/16
¡“¡SOL; ¡0376477
¡SOL: 700203

OLA!: 00713499/12
OLAS: 007134)7/00

A6] 1<3! /43
NSOL: ¡‘0376478
1>501.: 700203

OLA]: 00713499/12
OLAS: 0071)417/00

A6!K31/43
14501.: ¡‘037648!
¡SOL: 700204

OLA): 007067/!4
OLAS; A6!KI)/4]5
NSOL: ¡0379995
¡501.; 700430

OLA!: A6!K35/22
¡‘¡SOL: ¡0391387
¡SOL; 7)0521

OLA!: 00702)5/56
0070213/08

OLAS: A61K3!/!3-
NSOL: ¡‘0416937
¡SOL: 730716

OLA!: 007D23!/04
14301.: ¡‘04)8616
¡SOL; 730910

OLA!: 007132 95/24
A6!KI!/495

NSOL: ¡‘0418803
¡501.; 730915

OLA!: 0070101/22
OLAS: A61K3!/225
NSOL: ¡‘0418804
¡SOL: 730915

OLA!; 0070)01/22
OLAS: A6!K3I/225
¡‘¿SOL: 1>0418805
¡SOL: 730915

OLA!: 007087/52
NSOL: ¡0418946
¡SOL: 730921

OLA): 0070101/20
OLAS: A61K3!/225
NSOL; ¡‘0423297
¡SOL: 7402>5

OLA): 0071)209/26
OLAS; A61K31/405-
1450L: ¡‘0423833
¡501.:740302

OLA!: 0071)295/22
OLAS; AÓIKJI/495
14801.: ¡‘0423834
¡501.: 740302

OLA!; 00713461/00
OLAS: A611(31/475
NSOL: ¡0430059
¡SOL: 740914

OLA); 0071)307/80
OLAS; A61K31/34
1450L; 1>0430060
¡501.: 7409)4

OLA!: 007133)3/00
OLAS; A611<31/335
NSOL: ¡‘043006!
¡SOL: 7409)4

OLA): 007053/126
00705 1/4)

OLAS: A61K31/19-
14501.: ¡‘0430062
¡501.: 7409)4

OLA!: 00713295/037
OLAS: A6)K3!/445-
NSOL: ¡‘043)812
1>501.: 741)09

OLA!: 0071)333/10
OLAS: A6IKSI/38-
14S0L: 1>0447648
¡501.; 760506

OLA!; 0070531)34
007051/4!

OLAS: A61K31/19-
14501.: 1>0448953
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¡‘SOL: 760616

OLA!: 007053/134
007051/4)

OLAS; A61K3!/!9-
¡“¿SOL: 1>0448954
¡SOL: 760616

OLA!: 0070209/28
OLAS: A61K3!/405-
NSOL; ¡‘0448955
FSOL: 760615

OLAF 007F1/08
OLAS: A6!K31/!9
NSOL: ¡‘0450368
¡SOL: 760802

OLAI: 00713271/06
OLAS: A61K31/41-
NSOL: ¡‘0457423
¡SOL: 77033!

OLAI: 00713333/38
OLAS: A6IKSI/38-
1450!). 1>0451424
¡501.: 770331

OLAI: 00713333/22
1450!) ¡‘0488012
F5OL: 800125

OLAI: 00713409/04
A61K3!/38

OLAS: 00713409/043
¡‘¿SOL: [‘0508082
¡SOL: 8)1217

OLA); 00713211/90
NSOL: ¡‘05]7!19
¡SOL: 821104

OLA): 00713215156
OLAS: A6)KS1/47-
¡‘¿SOL: ¡‘0548935
FSOL: 851113

OLA!: 007091/40
14501.: ¡‘054926?
¡‘SOL: 851126

OLA!: 0071)207/16
OLAS: A61K13!/40-
14501.: 1>0549731
¡501.: 851209

OLA!: 007134)7/12
OLAS: A61K31154-

007134 17/123
00713417/ 12K
007134! 7/12L

14501.: ¡0549904
¡‘SOL: 851213

OLA!: 00713513/04
OLAS: A61K31/54-

A61K3)/38-

A61K31/44-
007135!3/04>

14501.: ¡‘0549905
¡‘501.: 851213

OLA!: 00713277/38
0070323/49

OLAS: AS!K3I/425-
A6!K31/!8-
A611<31/)55-

NSOL: ¡‘0550293
¡501.: 851220

OLA]: 0070277/38
00713307/52
0070307/04

OLAS: A61K3]( 18-
A61K31/425-
A6)KS!/34-

14501.: ¡‘0550438
¡‘SOL: 851226

93.LABORATOR.XOS¡A3~.-
MAOEUTIOOS ROVI,
S.A.
OLAI: 008B37/10
NSOL: 1>8700020
¡501.: 870105

OLA]; 0071)311/56
OLAS: A6)K31/37-
NSOL; ¡‘9200]96
¡SOL: 920131

94. LABORATORIOS
RUBIO, SA.
OLA!: 007¡9/38
OLAS: A61K3]/66
NSOL: ¡‘0471259
¡501.: 780629

OLA]: 00713207/>6
OLAS: AÓII<31/40-
NSOL; 1>0493743
¡501.: 800726

OLA!; 0070207/337
OLAS; A6]K31/40-
14501.: ¡‘0502650
FSOL: 81060]

OLAI: 0071)401/04
OLAS: A61K31/44-

0071340! /04>
NSOL: 1>0512599
¡SOL: 820527

OLA]: 0070149/20
14501.: ¡‘0518497
¡501.: 821223

OLA!: 0070401/04
OLAS: A61131/44-

00713401/04>
NSOL: ¡‘0518498
¡‘SOL: 821223

OJAl: 00713213/76
OLAS: A6IK3!/44-
14501.; 1>0518558
¡SOL; 82)224

OLA!: 007¡1/!2
NSOL: ¡‘0521931
¡SOL: 830428

OLA!; 00713209/12
OLAS: A61K3)/40-

AS)1<31/495-
NSOL: 1>0522136
¡SOL: 830506

OLA!: 007132)1/26
OLAS: A6IK3I/445-
14501.; ¡‘0528242
¡SOL: 83122!

OLA]: 00713213/85
OLAS; A6]K3)/44-
NSOL: ¡‘0519977
¡501.: 840223

OLA]: 00713487/04
OLAS; A6!K31/55-

00713487/04>
NSOL: ¡>0539698
¡SOL: 8501)8

OLA]: 007D487/04
OLAS: 0070243/2
NSOL: ¡‘0542872
¡SOL: 850507

OLA!: 0071)401/12
OLAS: A6IKI!/44-

AS) 1<3 2/4) 5-
00713401/123

14501.: ¡05438)6
¡SOL: 85060)

OLA!; 0070211/26
¡¿SOL: 1>8800830
¡SOL: 880318

95. LABORATORIO
S.A.L.V.Aj. ,S.L. (SUP,
ROS, ANTIBIOTI-OOS Y
LABORATORIODE VA-
OUNOTERAPIA,S.L.)
OLA): 007C69/78
14501.: 1>0480675
¡SOL: 790427

OLA): 007069/84
NSOL: 1>0480676
¡501.: 790427

OLA!: 0070)03/85
¡“¿SOL: ¡‘0481122
¡SOL; 790531

OLA): 007D3!)/24
14501.: 1>0484836
¡SOL; 791009

OLA): 00713417/12
OLAS: A61K31/54-

ASI1<31/425-
0071)417/123

NSOL: ¡‘0550377
¡SOL: 85)224

OLA!: 00713211/90
OLAS: A6!K3l/44-
1450L: ¡‘0550376
¡SOL: 85)224

OLA!: 0070127/00
NSOL: 1>0499575
¡SOL: 8)0219

OjAl: A61K39/09
NSOL: ¡‘0506359
¡501.: 811020

OLA!: 0081>220/04
NSOL: ¡0516176
¡‘SOL: 820606

OLA): 00713277/3 8
00? 0323/49
A61K3)/425
ASI1<3I/!8
A61K31/155

14501.; 1>0545913
¡501.: 850806

OLA!: 0071(5/06
OLAS: A23L1/236
¡“¿SOL; ¡05459]4
¡SOL: 850806

OLA): 0071)307/52
OLAS: A6)K31/34
¡¿SOL: ¡‘0547053
¡‘SOL: 850917

OLA!: 0071327 9/02
A61K3!/54

14S0L: 1>0549577
¡501.: 851204

OLA!: 00713417/12
OLAS: A61K3]/54-

A6]K31/44-
00713417/12>

NSOL; ¡‘0549754
¡501.; 851210

OLA!: 0071)211/90
OLAS: A6IKS¡/44-
NSOL: ¡‘0550378
¡‘501.; 851224

OLAI: 0070143/67
OLAS: A61K31/615
NSOL: ¡0550379
¡SOL: 851224

OLA]: 00713333/4
OLAS: 007065(1

A6!1<3I/62
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14501.; ¡‘0550380
¡501.: 851224

OLA!: 00713417/12
OLAS: A6!K31/54-

A6!K31/44-
007134! 7/123

NSOL: 1>0550381
¡501.: 851224

OLA!: 0071C5106
OLAS: 00713207/16

A61K3! /1 95
NSOL: ¡‘0550548
¡501.: 851230

OLA!; 00713498/04
OLAS: A6IKI!/42
¡“¿SOL: ¡‘0550549
¡SOL; 851230

OLA): 00713207/16
OLAS: A61K31/40-
1’¿SOL: ¡‘0550550
¡501.: 85)230

OLA!: 00713513/04
OLAS: 00713279/02

0070265/18
14501.: 1>0550551
¡501.: 851230

OLA!: 007069/9
OLAS: 007065/!

A6 11(31/605
NSOL: [‘0550552
FSOL: 851230

OLAI: 00713277/38
OLAS: A6IKSI/425-
¡‘RIO: E5850806855459!3*
NSOL: [‘0552158
¡SOL: 860219

OLAI: 0070>03/84
OLAS: 0070101/!
14501.: ¡‘0552406
¡SOL: 860226

OLA): 007021 1/82
OLAS: A61K3!/44-
14501: ¡>8702998
¡SOL: 871021

OLA): 00713211/86
OLAS: A61K31/44-
NSOL: ¡‘8800706
¡SOL: 880310

OLA); 0071340)104
OLAS: A6IKI!/44-

0071340) /04>
14501.: ¡‘8803574
¡501.; 881)23

OLA!: A6!KII/19
A61K31/52

14501.: ¡‘9102379
¡501.; 9)1028

OLA]; 0071)2)1/14
OLAS: A6)K31/44-
NSOL; 1>9202307
¡SOL: 921)16

OLA): 00713417/12
OLAS; 00713417/123

A61K31154-
14501.: 1>9202308
¡501.; 9211)6

OLA!: 007134011)2
OLAS: 007D40)/12J
NSOL: ¡‘9301312
¡501.; 930614

OLA!: 0070217/44
0070225/)6

14501.: ¡‘9300996
¡501.; 9305!!

OLA): A61K9/06
A61K9/107
A61K47/20
A6]K47/!0

14S0L: ¡‘9400168
¡SOL: 94013)

OLA): 00713211/58
OLAS; A6IKS!/445-
14501.: ¡‘8904431
¡501.: 891229

OLA!: 0070127/00
14501.: 1>0499575
¡SOL: 810219

OLA): A6!K39/09
¡“‘¿SOL: ¡0506359
¡SOL: 811020

OLA>: C08F220/04
14S0L; ¡0516176
¡501.: 820806

OLA!: 00713277/38
0070323/49
A6IKS 1/425
A62K31/28
A61K3!/155

14501.: ¡0545913
¡>501.: 850806

OLA]: 0071(5/06
OLAS: A23L1/136
¡“¿SOL: ¡‘0545914
¡SOL: 850806

OLA]: 00713307/52
OLAS: A61K3)/34
14501.: ¡0547053
¡SOL; 8509]?

OLA!: 0071)417/12

OLAS: A6!K3!/54-
A6!K3I/44-
00713417/123

14501.;1>0549754
¡SOL: 851210

OLA!: 007132! ¡/90
OLAS: A6!K31/44-
NSOL; ¡0550376
¡SOL: 85)224

OLA]: 00713417/12
OLAS; A6!K31/54-

A611<31/425-
00713417/123

14501.: ¡‘0550377
¡SOL: 851224

OLA!; 007132)1/90
OLAS: A6)I<3!/44-
NSOL: ¡‘0550378
¡501.: 851224

OLA!: 0070143/67
OLAS: A61K3!/615
NSOL: ¡‘0550379
¡SOL: 851224

OLA); 00713333/4
OLAS: 007065/!
A611(3!/62
14501.:1>0550380
¡SOL; 85)224

OLA!; 00713417/12
OLAS: A6!K3!/54-

A6)KSI/44-
007134)7/123

¡“¿SOL; ¡0550381
¡SOL: 851224

OLA!: 0071(5/06
OLAS: 00713207/16

A61K31/195
¡“¿SOL: ¡>0550548
¡501.: 85)230

OLA!: 0071)498/04
OLAS: A6!K3!/42
14SOL: ¡‘0550549
¡SOL: 851230

OLA!: 00713207/16
OLAS; A6!K31/40-
14501.: ¡‘0550550
¡501.: 85)230

OLA!: 00713513/04
OLAS; 00713279/02
00713265/18
NSOL; ¡‘055055!
¡SOL: 85)230

OLA): 007069/9
OLAS: 007065/1
A6!K3!/605
NSOL: ¡0550552

¡SOL: 853230

OLA!: 00713277/38
OLAS; A6!K31/425-
¡‘RIO: E885080685545913
14501.: ¡‘0552158
¡SOL: 860219

OLA]; 0070103/U
OLAS: 0070)01/!
NSOL: ¡>0552406
¡SOL: 860226

OLA): 00713277/46
OLAS: A611<3]/425-
NSOL: 1>0554702
¡SOL: 860507

OLA): 00713207/16
A61113)/40

14501.; ¡‘0556390
¡SOL: 86062)

OLA!: 00713513/04
OLAS: 00713213/15-

A61K3!/54-
0071)513/043

14501.: ¡‘0556920
¡501.: 860623

OLA!; 007¡9/12
OLAS: A6!K31/66
14501.: 1>0556922
¡SOL: 860623

OLA!: 00713211/58
OLAS: A61K3)/445-
NSOL: 1>8904431
¡501.; 891229

96. LABORATORIOS
SULFER, 5. A.
OLA]: A6)¡
NSOL: 1>033547!
¡SOL: 661223

97.LABORATORIOS
S.YNÁ.
14S01.: ¡‘0300526
¡SOL: 640602

98.GUILLERMO
TENA-LABORATORIOS
MORRrI’!1, SA.
OLA): 0070149/12
NSOL: 1>0550608
¡501: 852231

OLA!: 0071(1/14
14801.; ¡‘0550609
¡501.: 85123!

OLA): 00713471/04
OLAS: A61K31/505
14501.: ¡‘0554362
¡SOL: 860425
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OLA!: 00713471/04
A6I1<3!/505

OLAS: 00713471/043
NSOL: ¡‘8701986
¡SOL; 870707

CLAI: 0121>21/06
A61K37/08

14501.: P8701987
¡SOL: 870707

OLA): 00713471/04
A6I1<3)/505
A61 1(31/44

OLAS: 00713471/04>
¡¿SOL: 1>8701988
¡SOL; 870707

OLA!; 0070217/26
00713221/04
A6!1(31/47

$SOL: 1>3802299
¡SOL: 880721

99. LABORATORIOS
UNITEX, 5. A.
14501.: ¡‘0323608
¡501.: 660226

NSOL: ¡‘0323625
¡SOL: 660226

OLAI; A6)L
14501.; ¡‘0326318
¡501.: 660504

]00.UN!ON QUIMICO-
PARMAOEIJT¡OA, SAE.
(UQUIFA)
OLA!: 0070489/00
OLAS: 00713
14501.: 1>0389682
¡SOL. 710329

OLA): 0071)489/04
OLAS: A6)K3]/485-
14501.: ¡‘0389913
¡SOL; 710405

OLA!: 00704)1)4
007043/205

14501.: ¡‘0421801
¡501.; 231226

OLA); 0070489/02
OLAS; A6!K3)/485
14501.; ¡‘0465073
¡501.; 771214

OLA): 0070307/52
1450L; ¡‘0507723
¡SOL; 81)204

OLA); 0070)49/24
14501.; ¡‘0523448
¡SOL; 8S062)

OLAI: 00713241/52
OLAS: A61K31/495-
NSOL; ¡0530149
¡SOL; 840229

OLA): 00713241/52
OLAS: A61K3)/495-
NSOL: 1>0530150
¡SOL; 840229

OLAI; 0070)48/02
OLAS; 0070)49/!
00713233/64
14S0L; ¡‘0532939
¡SOL; 840530

OLA): 00713307/52
OLAS; A61K3!/34-
NSOL: 1>0534371
¡501.: 8407)7

OLA]: 00713277/38
0070323/4 9

OLAS; A6!K3!/425-
A6] ¡<3 1/18-
A61K3!/) 55-

14501.; ¡0545235
¡‘501.; 8507)6

OLAI: E07D233/64
OLAS: A61K3!/415-
NSOL; 1>0545572
¡SOL; 850726

OLA); 00713307/52
¡“¿SOL; ¡‘0552837
¡SOL; 8603)0

OLA): 00713307/52
OLAS; A6IKS!/34-
NSOL: ¡‘0555970
¡501.: 860612

OLA>; 007087/60
NSOL; 1>8700285
¡501.; 870206

OLA!: 007069/743
AOINSS/00

NSOL; ¡‘8703630
¡501.; 871218

OLA]: 00713241132
A6!K31/50

NSOL; 1>8703652
¡SOL; 87)22!

OLA!; 007063/06
A6113 1/19

14501.: ¡‘880)822
¡SOL; 880613

OLA]; 00713403/04
A61K31/495
A61K31/47

OLAS: 00713401/043
14501.; ¡‘8801823

¡SOL; 8806)3

OLA!; 007D401/04
A62K31/495
A6IKSI/47

OLAS: 00713401/04>
14501.: ¡‘8802824
FSOL: 8806)3

OLA!; 00713401/10
A6¡K31/47
A6!K3!/495
00713401/lO

¡‘¿SOL; ¡‘880241)
¡‘SOL; 880802

OLA!; 00713501/04
00713501(16

NSOL; ¡‘8803471
¡‘SOL; 88)115

OLAF C07D135/28
A61K3)/45

NSOL: ¡‘8803576
¡SOL: 881123

OLA): 0071)401/04
A6!K31/47
A6!1<3!/495

OLAS; 00713401/04>

OLA); 0070215/56
00713295/14
A6!K3)/495
A61K3)/47

NSOL: ¡‘8901018
¡501.; 890321

OLA); 0070215/56
00713471/04
007059/08

OLAS: A611<3!/47-
A61K3 1/SO-

NSOL; ¡‘8901214
¡501.; 890407

OLA); 00713401/04
AGI1<3I/47
A61K31/495

OLAS: 00713401/04>
14501.: ¡‘890)468
¡‘SOL; 890427

OLA); 00713215/56
OLAS; A6)K3]/47-
NSOL: ¡‘890)719
¡501.: 890522

OLA): 00713401/04
A6!K3I/495
A611<3!/47

OLAS; 00713401/04-
NSOL: ¡>890)945
¡‘SOL: 890505

OLA]; 0070301/00
00713295/20

00713211/16
OLAS: A6IKSI/445-

A6)KSI/185-
00713499/00-
00713501(08-

OLA!: 00713401/02
OLAS: 00713401/023

A6)1(311495-
14501.: ¡‘8902828
¡‘SOL; 890809

OLAI: 00713215156
OLAS: A6)1<31/47-
NSOL; 1>8903)5)
¡SOL; 8909)8

OLAI; 00713401110
A6)I<31/445
A61K31/495
AO! 1443/60
A011443/42

OLAS; 007D401/)01(

OLA); 00713473/18
OLAS; A6IKSI/52-
14501.: ¡‘920)629
¡SOL: 920803

10].>. URIAOH&OLA.,
S.A.
NSOL; ¡‘0384462
¡SOL: 700923

OLA); A6!K27/00
1450L; ¡0384463
¡501.; 700923

OLA!; 007065/24
14501.; ¡‘0385254
¡501.; 70)02!

OLAI; 007>9/00
14501.: ¡‘0385255
¡SOL: 70)02)

OLA!; 007 13487/02
NSOL; ¡‘03918)3
¡SOL; 710524

OLA!: 007059/24
1450L; ¡‘0400435
¡SOL: 720221

OLA!: A61K27/00
14501.; 1>0403067
¡SOL: 7205)3

OLA): 00713409/06
1450L; ¡‘0415740
¡501.: 730530

OLA!; 0070)03/22
1450L; ¡‘0418443
FSOL: 730924

OLA); 0070101/52
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14501.: 1>0429199
FSOL: 740726

OLA!: 0070101/52
NSOL: 1>0429200
¡SOL: 740726

OLA]; 0070101/52
NSOL: ¡042920)
¡501.: 740726

OLA!: 0070101/52
14501.: ¡‘0429202
¡SOL: 740726

OLA!: 0070)02/00
NSOL: ¡‘0429203
¡SOL: 740726

OLA!: 0070!02/00
¡‘¿SOL: ¡‘0429204
¡501.: 740726

OLA]: 0070101/52
14501.: ¡‘0429205
¡SOL: 740726

OLA!: 0070101/52
14501.: ¡‘0429206
¡501.: 740726

OLA!; 0070103/82
NSOL: [‘0429207
FSOL: 740726

OLAI: 007065/05
007051/15

14501.: 1>0459855
¡SOL: 770607

OLA): 007F9¡12
14501.: 1>0460645
¡501.: 770701

OLA): 007063/38
14501.: ¡‘0469694
FSOL: 7804)4

OLA!: 00713209/26
NSOL: ¡0471436
¡SOL: 780705

OLA): 00713417/12
NSOL: [‘0539132
¡SOL: 841228

OLA!: 0071(5/06
NSOL: ¡‘0544781
¡SOL; 850702

OLA): 0070103/22
14501.: 1>0545065
¡SOL: 8507)!

OLA): 0071(5/06
NSOL: ¡‘0545)19
¡SOL: 850712

OLA!: 0071<5/06
14S0L: 1>0545705
¡SOL: 850730

OLA!: 007F7/!
14501.; 1>0556322
¡SOL: 860620

OLA!; 00713277/42
14501.: 1>0556323
¡501.: 860620

OLA!: 007D277/42
A61K3)/245

14501.: 1>8602842
¡SOL; 861031

OLA!: 0071(5/060
00713207/160
0070 1/080
A61K37/020

NSOL; ¡‘8702300
¡SOL; 870805

OLA 1: 00713307/12
00713307/32
14501.: ¡‘8702900
¡SOL: 871013

OLA!; 007133)7/22
NSOL: ¡‘870290)
¡SOL: 871013

OLA!: AO!1443/50
NSOL: ¡‘8800064
¡501.: 880112

OLA!: 007134 87/04
¡“¿SOL: ¡‘8800441
¡SOL: 880217

OLA!: 00713307/32
00713417/1200713405/12
14501.: ¡‘8802276
¡SOL: 880719

OLA1: 00713405/12
A61K3 1/395
¡“‘¿SOL: 1>8802446
¡SOL: 880804

OLA!: 0071)405/12
14501.: 1>8900303
¡SOL: 890130

OLA!: 00713213/76
14501.: 1>8900754
¡SOL: 890302

OLA!: 0071)405/)2
A61K31/34 A6IKS)/435
14501.: ¡‘8901360
¡SOL: 890419

OLAI; 0071)405/12
14501.: ¡‘8901387
¡501.: 890322

OLA): 00113213/57
NSOL: 1>9000245
¡SOL: 900129

OLA): 007D3)9/18
14501.: 1>9002233
¡SOL; 900718

OLA!; 007D249/08
007134)7/06
A611(3 1/41

¡“‘¿SOL: 1>9002712
¡501.: 901008

OLA): 0071)4)7/10
1450L: ¡‘9002812
¡SOL: 9010)6

OLA): 00713401/12
NSOL; ¡‘9002935
¡501.: 90)019

OLA): 0071)3)1/68
00713331/58

1450L; ¡‘9003264
¡SOL: 901128

OLA!: 007D2!3/57
A6IKS)/495

14501.: ¡‘9003307
¡SOL: 901130

OLA!: 00713207/27
00713211/86

NSOL: ¡‘9003308
¡SOL: 901205

OLA): 00713213/82
14501.: ¡‘9)00153
¡SOL: 90)227

OLA!; 00713213/56
14501.: ¡‘9!004!7
¡SOL: 910218

OLA): 0071)405/12
14501.: 1>9100689
FSOL: 910318

OLA): 00713213/53
14501.: 1>9100263
¡SOL: 91020!

OLA): 00713213/64
NSOL: ¡‘9101242
¡SOL: 910509

OLA): 00713237/]6
NSOL: ¡‘910)777
¡SOL; 9)0730

OLA): 0071)2)3/57
NSOL: ¡‘9101855
¡SOL: 910808

C~bAl: 0071)413/06
00713249/08

NSOL: ¡‘9)02059
¡SOL: 910904

OLA!; 0071)401/04
00713401/06
00713401/14
A6!K3!/445
A6!1<3!/495
A6IKSI/535

NSOE: 1191101)26
PSOE: 9)0)29

OLA): 00713249/08
0071)233/6!
00713413/06
0071)4)7/06
A6)1(3 1/41
A61K11/4)5
AOl 1443/50
A011443/653

145011:1191115944
PSOE; 910919

OLA); 00713311/68
00713405/12
007D405/!4
A6!1<31/35
A6!1(31/40
A611(31/445
A61K31/45
A61K31/50
A6!K31/535

145011:1191120417
PSOE: 911128

OLA!; 007132)3/64
A611<31/40
A611<31/44
00713207/27
00713209/46

145011:1191119718
PSOE: 9)1319

OLA!: 00713401/12
14S0L: ¡‘9200754
¡SOL; 920330

OLA!: 00713213/64
007132 13/70
00713207/27

14S0L: ¡‘9200332
¡501.; 920217

OLA): 0070255/60
00713213/81
00713239/42
00713307/68

14S0L: ¡‘9200333
¡SOL: 920217

OLAI: 00713237/16
0071323 9/42
0070255/56
0070255/60
00713213/64
007132 13/8!
00713307/68
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A6!K3!/395
NSOE; 1192113007
¡5011: 910730

OLA]: 00713213/57
007132 13/55
00713213/53
00713213/38
00713401/12
00713405/12
007134! 3/! 2
A61K3!/44

145011: E921!]986
FSOE: 920714

OLA!: 00713401/14
11501: ¡‘9201054
¡501.: 920522

OLA!; 00713249/08
NSOL: ¡‘9201562
¡SOL: 920115

OLAI: 007132)3/50
007132 13/57
00713213/89
0070405/04
A611(31/44

¡“‘¿SOL: ¡‘9202203
¡SOL: 921019

OLA1: 0070249/08
A611(31/41
Aol 1<43/653

NSOL: 1>9300268
¡SOL: 9302)1

OLA!: 00713495/22
¡‘¿SOL: ¡‘9300982
¡SOL: 930507

OLA): 00713249/08
A6 11(31/4!

14501.: 1>9300537
¡SOL: 930315

OLA!: 007040)114
A6!K31/495

14501.: [‘930059)
PSOL: 930323

OLA!: 007132!3/82
A6¡ 3<31/44
007134 13/) 2
00713401/12

NSOL: ¡‘9300269
PSOL: 930211

OLAS: 00713411/04
A61 1(31/44
NSOL: ¡‘9400364
¡SOL: 940224

OLAS: 0070403/123
NSOW:W9503086EP
¡SOW: 950802

102. LARORATOR10
VERIS, S.L.
OLA): 007067/08

B01131/02
NSOL: 1>0339110
FSOL: 6704!0

OLA]: 00713491/052
OLAS: A6!KJ)/4

A611<31/35
NSOL: ¡‘0548145
¡SOL; 85)023

OLA!: 0071)237/30
NSOL: 1>0548146
¡SOL: 851023

OLA): 00713309/38
OLAS: A6)KSI/35-
NSOL: [‘0548682
¡SOL: 85!]08

OLA): 00713209/34
NSOL: 1>0548683
¡SOL: 85)108

OLA!: 00713233/60
OLAS: A61K31/415-
14501.; ¡0548684
FSOL: 851108

OLA!: 00713513/04
OLAS: A6!KS)/38
A6IKS!/54
14501.: 1>0548965
¡SOL: 85!!)5

OLA); 00713239/95
OLAS: A6!1<3!/505-
NSOL: ¡‘0548966
¡SOL: 851)15

OLA]: 0070153/063
OLAS: A61K31/095
14501.: ¡0549685
¡SOL: 851206

OLA!: 0070209/52
OLAS: A6IK3I/40-
NSOL: 1>0549686
¡SOL: 851206

OLA!; 0070277/38
0070323/49

OLAS: A61K3)/425-
A61K3)/18-
A611<31/155-

NSOL: ¡0549687
¡501.: 851206

OLA!: 0070213/40
OLAS: A61K3I/44-
NSOL: ¡0549689
¡SOL: 85)206

OLA!: 007)40!/06
OLAS: A6!K21/435-

A611<3!/485-
A6!1(31/38-
00713401/063
0071)401/061<

14501.: ¡‘0549690
¡SOL: 851206

OLA): 007D2!3/85
00704)7/04
0070401/04

OLAS: A6!1(31/455-
A6!1<3!/44-
A611<3)/425-
A6IKSI/505-
007134!7/04>
0070401/04K

NSOL: 1>0549790
¡501.: 8512)0

OLA!: 00713239/90
NSOL: ¡‘0549881
¡SOL: 851212

OLA!: 0070401/06
OLAS; A6)K3)/435-

A6)K31/495-
A61K31/38-
0071340! /063
0071340] /061<

NSOL: ¡‘0550086
¡501.: 8512)8

OLA!: 0070103/22
OLAS: A6IKSI/!65
NSOL: ¡0550)23
¡SOL: 851218

OLA): 00713491/052
OLAS: A6)K31/35

A61K3!/47
14501.: ¡‘0550310
¡SOL: 851220

OLA): 00713473/04
OLAS: A6]KSI/52
NSOL: ¡‘05503)2
¡SOL: 851220

OLA!: 0070)0)164
OLAS: AÓIK3I/195
NSOL: ¡‘0550399
¡SOL; 85)224

OLA!: 00703)2/04
OLAS: A6!K3)/35-
14501.: 1>0550400
¡SOL: 85)224

3 03.LABORATORIOS
‘tINAS, 5. A.
OLA): BOSB7/14
OLAS: 004B)61 04
14501.; ¡‘03)03)9
¡SOL: 730102

OLA): 007065/10
OLAS: A6)K31/!9

1450L: ¡‘0395765
¡SOL: 7)1006

OLA!: 0070
OLAS: A611<
¡“<SOL; ¡0398429
¡501.: 7)1229

OLA!: 007051/4)
OLAS: A6IKS)/52
14501.: 1>0404946
¡SOL: 720717

OLA!: 0070 69/76
OLAS: A6)K3I/6)5-
NSOL: ¡‘0439555
¡SOL 75071?

OLA!: 007132)3/80
OLAS; A611(3)/44-
¡“¿SOL; 1>0458096
¡SOL: 770412

OLAI: 0070233/47
OLAS: A6)K3)/)9-
NSOL: ¡‘0466455
¡SOL: 780)30

OLA): 00711)7/08
OLAS; A6)1<3!/10
NSOL: ¡‘0485407
¡SOL: 19)026

OLA]: 007¡9/11
OLAS: A6)K3)/66
¡‘¿SOL: ¡‘04930)0
¡501.: 800701

OLA!; 00711)9/06
OLAS: A6)K3!/7)
¡“‘¿SOL: ¡0507548
¡501.: 8)1)28

OLA]: 007H!7/04
OLAS: A6)1(3)/70
14S0L: ¡‘0518854
¡SOL: 830208

OLA!: 00711)9/06
14501.: POS)9942
¡SOL: 83022)

OLA!: 00713231/56
OLAS; A61K3)/415
NSOL: ¡‘052039!
¡SOL: 830308

OLA!; 007¡3/06
OLAS: A611<31/315
NSOL; ¡0523758
¡SOL: 830701

OLA!: 0070)49/247
OLAS: A6)K3)/095
NSOL: ¡0524820
¡501.; 830808
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OLA): 007057/03
00705)/4!

NSOL: ¡0529724
¡SOL: 840215

OLA!: 007057/03
007051/41

¡“¿SOL: ¡0529726
¡SOL; 8402)5

OLAI: 007D473/!8
NSOL; ¡‘0538193
¡501.: 841201

OLA!: 00713207/26
OLAS: A61131/40-
14501.: ¡‘0539832
¡SOL: 850125

OLAI: 007D223/04
OLAS: A61K31/55-
14501.: 1>0541065
FSOL: 850308

OLA!: 0131<1)100
007P3/06

OLAS: A61K3!/315-
¡“¿SOL: [‘0541277
¡SOL: 850315

OLA!: 00735
OLAS: A61K3!/57
NSOL: ¡‘0550888
¡SOL: 860115

OLA!: 00713311/22
0071323 1/56
A61K3!/4!5
A6!}CII/35
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APÉNDICE 2-4

EJEMPLO DE PATENTE DE SEGUNDAINDICACIÓN TERAPÉUTICA

Traducciónespañolade la patenteEuropeaEP 0 447 414 (1/12/89)
N0 de publicaciónES 2 054098
PrioridadUS 281129(7/12/88)
Tftulo: Uso de minoxidilo parala curaciónde heridas
Titular: Ihe Upjohn Company

A continuación secopia la memoria y las reivindicacionescompletas. Se hamantenido
el texto tal comoapareceen el documentooficial, sin intentarcorregir la traducción que deja
mucho que desear.

DESCRIPCIÓN

Fundamentodel invento
El presente invento se dirige al uso de

minoxidilo para apoyar y modular la curaciónde
heridas.Generalmente,el presenteinvento es útil
para la mejora o la aceleración de la curaciónde
heridas.

El minoxidilo es un producto químico

sintéticoconprobadaeficaciacomoun agentehipo-
tensivo y comoun estimulantedel crecimientodel
cabello.Así, elmismo actúaSobrediferentesclases
de células e induce diferentes fenómenos.Estos

tienensecuelasútilesen el tratamientodehiperten-
sión y para fomentarel crecimientodel cabello.

La curacionde heridases unprocesocom-
plejo. Ciertas reaccionesse inician casi inmediata-
mente despuésde la producciónde las lesiones
incluyendolacoagulacióndesangrey la agregación
de plaquetas.Estospasosson importantes,ya que
los mismos detienenla salidade sangrey también

inician los primerospasosenel procesode repara-
chin. Se observanmigracionescelularesdentrodel
primerdíao dos de lallegadadecélulas fagocíticas
tales comoneutréfilosy macrófagos.Un día o dos
mástarde, entrancélulasfibroblásticasen la herida
y comienzana producir los componentesdel tejido
conectivoincluyendoel colágeno,necesarioparala
restauracióndel tejido dermal. Las célulasendote-
riales tambiénentran en la herida y forman los
capilares,querestauranel suministro sanguíneoal
área.

Siguiendola formación del coágulo. Las
célulasepidermalesenelmargende lasheridas,así
como las células epiteliales y pequeñosórganos,
tales como los foliculos capilares, comienzana
migrar fuera del borde de la herida y desde los

remanentesde los foliculos capilares en el área
lesionada.Con heridasmenoresy en lamayoriade
las otras situacionesde curaciónde herida estas
migracionesde células epitelialescontinúanhasta
que el área lesionada este completamente cubierta

por las células epidermales. Estas células también
son conocidas como queratinocitos.

Varios estudios han demostrado que la

adiciónde factoresexógenosa laderivaaceleranla
curacionde la misma. Estos factoresestimulantes
paralaheridason polipéptidosy puedenincremen-
tar la formacióndel tejido fibroso.Tambiénunode
tales factores de crecimientoTGF a, Schultz y
otros, “Epitelial Wound Healing Enhancesby
Transforming Growth Factor-alpha and Vaccinia
Growtli Factor”, Science235-350-2(1987)seha
informadoqueincrementala epitelizaciónde heri-
das experimentales.Cliicamenre la curaciónde
heridases afectadao anormal en una variedadde

condicionesincluyendodiabetesenvejecimiento,a
consecuencia de quemaduras y en condiciones decu-

bitales. La importancia del completamientoadecua-
do de cadapaso en el procesode curaciónde la
heridase ilustra enquemaduras,en queel recubri-
miento epidérmico de la quemadura,cuando se
retrasa, va asociado a infección, pérdidade fluido
y cicatrización anormal.

Las fuentes de células, comprendidas en la

curacionde lapiel, incluyenfibroblastos,célulasde
musculoslisosy célulasendotelialesen la dermisy
estructuras asociadas. Los queratinocitosde los
bordesde laheridaasí como las célulasepiteliales
de foliculos capilaressonlas fuentesprincipalesde
las células, que restauran la epidermis. En un

pequeñocorte,puedeformarselacicatriz defibro-
blastos, células endoteliales y c6lulas epidérmicas,
que emigran penetrandodesdeel tejido normal
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alrededorde la herida. En una quemadura,las
célulasde los músculoslisos puedencontribuir en
laporciónprincipal de ladermis,mientrasquelas
célulasepitelialesde los folículoscapilarespueden
procurarmuchodelrecubrimientoepidérmicosobre
el tejido.

Descripción de la información.
Se informa que el minoxidilo deprime

selectivamente la actividad de hidroxilasa de lisilo

enfibroblastosde la piel humanacultivadosMurad
5., y otros,“SelectiveDepressionof Lysyi Hydro-
xylaseActivity in HumanSUnFibroblasts”,1. In-
vest.Derm.,volumen36, pagina4963(1986).Este
hallazgopor Pinnelí y colegas,sugierequepodria
usarseminoxidilo como un agente antifibrótico,
Murad, 5 y otros, “Supressionof FibroblastProli-
feration andLysyl HydroxylaseActivity by Mino-
xidil’, 3. Biol. Chem., volumen 262, páginas
11973 - 18 (1987) y Pinnelí, y otros, “Eflects of
Minoxidil on Cultured Human Fibroblasts”, Der-

matologica volumen i75, suplemento 2, páginas 12
- 18 (1987) y por ello tienen beneficio terapéutico

en condiciones caracterizadas por la excesivaproli-
feración de tejido conectivo. A causa de que la

actividad de hidroxilasade lisilo nuncase ha de-
mostradoque influya o que contribuya de algún
modoa la quemotaxiscelular,las publicacionespor
Pinnelí y colegasno describenni sugierena una
personaexpertaen la materia, que el minoxidilo
estimularía la migración directa de queratinocitos
de la piel o fibroblastoo que el minoxidilo pudiera
acelerarel cierre de heridas.

Se conocencomposicionestópicasde mi-
noxidilo parael tratamientodealopeciay se descri-
be en las patentesde EstadosUnidos4.139.619y
4.596.812.Tambiénvarias sales y derivadosde
minoxidilo, así como losmétodosasociados,seco-
noceny describenen las patentesde EstadosUni-
dos 3.382.247,3.461.461,3.644.364y 4.287.338
y publicadaspor 3. M. McCall y otros,Journalof
Organie Chemistry, volumen 40, página 3304
(1975).

Sumariodel invento.
En un aspecto, el invento es un método

para mejorar o acelerar la curacIón de heridas.

comprendiendo el tratamiento con minoxidilo. El
tratamiento puede ser una Composicion tópica de
minoxidilo, aplicadadirectamentealaheridaprefe-
rentemente la composición tópica comprende desde

alrededor de 0,01% hasta alrededor de 1% de
minoxidilo. El tratamiento también puedecompren-

der una inyección de minoxidilo en una cantidad

eficaz para acelerar la curación de la herida o una

administraciónoral de minoxidilo. Generalmente,
unaadministraciónoral comprendedesdealrededor
de 5 hasta alrededor de 100mg endosispordíade
minoxidilo. Además,el tratamiento puede ser una

combinaciónde administracióntopica inyecciono
administraciónoral de minoxidilo.

En todaviaotroaspectoelpresenteinvento
es un métodoparapromoverlamigraciónde célu-
las epitelialescomprendiendoel tratamientodetales
célulasepitelialesconminoxidilo. El métodopuede
comprenderunacomposicióntopicade minoxidilo
aplicadadirectamentea las cclulas epitelialeso en
lavecindaddelas célulasepiteliales.Generalmente,
la composicióntópicacomprendedesdealrededor
de 0,01% hastaalrededorde 15% de minoxidilo.
El método tambiénpuedecomprenderuna inyec-
clon de minoxidilo en una cantidad eficaz para
promoverla migraciónde las célulasepitelialeso

una administraciónoral de minoxidilo. General-
mente,una administraciónoral comprendedesde
alrededorde 5 hastaalrededorde 100 mg de dosis
por día de minoxidilo. Además, el tratamiento

puedecomprendercualquiercombinacióndeadmi-
nistración tópica, de inyección o administración
oral de minoxidilo.

El presenteinvento ha encontradoque el

minoxidilo puedeserquemotácticoparaqueratino-
citosy parafibroblastos,adicionalmenteelminoxi-
dijo es capazde estimularla movilidadgeneralde
estas células. También se ha demostradoqueestas
células se adherirán a minoxidilo demostrandoque
las células tienen receptores de minoxidiloo grupos
de enlace en sus superficies. La figura 1, muestra

lamigración de celulashumanasde queratinocito
(epidérmicas)en ensayosde quemotaxis,ya que
respondena ESA (albúminade suerobovino)EGF
(factor de crecimiento epidérmico 10 ng linA ),
-TGFa(factoralfadecrecimientotransformante10
ng/mi), TGP3 (factor betade crecimientotransfor-
mante 10 ng/mi), PDPG (factor de crecimiento
dcrivadode plaqueta10 ng/mi) ECGF (factor de
crecimientocelular endotelial10 ng/mI)FGF (fac-
tor de crecimientode fibroblasto 10 ng/mI).

La figura2muestralarespuestaquemotác-
tica de queratinocitoshumanos(célulasepidérmi-
cas) a minoxidilo, sulfato de minoxidilo y a un
análogodeminoxidilo, BSA indica lamigraciónde
las celulas enrespuestaaestaproteina,queha sido
afladida a todas las muestras,EGF a 100ng/mi se

aÉadió como un conocidopositivoquemoatractivo.
La tigura 3 muestrala respuestade quera-

tinocitos humanos (células epidérmicas)enensayos
de quemotaxisen cámaras de Boyden. El minoxi-
<tilo fue colocado en algunosexperimentosen el
compartimientodel fondo, en otros en la parte
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Superior y en otros, tanto en el compartimiento
superior, comodel fondo.

La figura 4 muestraestudiosque se reía-
ciona con el mecanismodeacciónde minoxidiloal
promover la quemotaxis. En adición a minoxidilo,

se añadieron a algunas muestras EGFy BSA. AM?
cíclico más IBMX, mientras que verapamilo(un
bloqueadorde canal de calcio), BAY 3<8644 (un
agonistade calcio) se afladierona las muestrasen
otros estudios.

La figura 5 muestraque losqueratinocitos
humanostienenla habilidadde enlazar minoxidilo
y enmenorextensiónun análogodeminoxidilo. En
estosestudios,loscompuestossesecaronsobreuna
placa de petri plásticay se ensayéla habilidadde
estossubstratosparapermitir gue las celulasenla-
cenel minoxidilo inmovilizado.

La figura 6 muestraque cantidadescre-
cientesde hin de calcioprevienenque losquerati-
nocitosemigrenhacia los atrayentes.Esto ocurre
sin teneren cuentala cámara,en que se coloqueel
calcIo.

Descripcióndetalladadel invento.
El presenteinventose dirige haciael uso

de minoxidilo para inducir la migraciónde células
epidérmicasy otras, y mejorar así la curación y
restauraciónde la piel y otros tejidosdañadospor
trauma, quemadura,envejecimiento,factoresam-
bientales,etc. Las célulasepidérmicas,a las que
aquí se hace referencia,incluyen queratinocitosy
celulasepitelialesen folículoscapilares,quesirven
como una fuentede celulaspara el recubrimiento
de lesionesde ¡a piel y otros órganos,talescomo
la cornea.

El componenteactivodelas composiciones
de esteobjeto es minoxidilo, quequímicamentees
6-amino-1,2-dihidro-hidroxi-2-imino-4-piperidino-
pirimidinay susanálogos.La preparaciónde estos

compuestosse describenen las patentesde Estados
Unidos3.382.247, 3.461.461 y 3.644.364y J. M.
McCall y otros, Journal of Organic Chemistry,
Vol. 40, página3304 <1975), todos los cualesse
incorporanpor la presentecomo referencia.Com-
puestosrelacionadossonsulfoxipirimidiio, -piridi-
ido y -triazinio, que se describenen la patentede
EstadosUnidos4.287.338,incorporadaa lapresen-
te como referencia.A continuación,el término de
“minoxidilo” significa cualesquierade las varias
formas de 6-amino-1,2-dihidro-hidroxi2 -imino-4-
piperidinopirimidina,susderivadosy sus analogos.

En otra composiciónpreferida,los varios
compuestosde minoxidilo fueron sintetizadospor
meUpjohnCompanv,Kalamlazoo,MI, y sedisol-
vieron enacetonamássalinafisiológica 0,15M de

NaCí más0,05 M de amortiguadorde fosfato, pH
7,4. Las muestras,disueltas en acetona, fueron
diluidas con medioshasta un máximo de 1% de
acetona.

Losqueratinocitoshumanosfueroncultiva-
dos en un incubadormantenidoa 37 oc en aire al
95% 5% de CO,. Los cultivos de querarinocitos
cerca de la confluencia fueronlavadoscon salina
amortiguadade fostatoPBS y se separarondel pía-
tillo con tripsina (0,025%)en PBS.

Paramedirlamigracióndelas células,se
efectuman ensayosde quemotaxis.Filtros de poli-
carbonato (tamaño de poros 1-2 micras) fueron
revestidos con colágeno del tipo IV (10 microgra-
mos/filtros)y se colocaronen unacámara de Hoy-
denmodificada.Secosecharonlas células(querati-
nocitoshumanos)y se prepararoncomo seha des-
crito arriba, y se colocaron3.0x 10’ célulasen0,8
ml enel compartimientosuperiorde lacámarade
Boyden. El compartimientoinferior de la cámara
de Boydenconteníalosquemoatractivosincluyendo
varios factores de crecimiento, minoxidilo o com-

puestosrelacionados,disueltosen elmediolibre de
suero Eagles n

0 2 con 0,1%de BSA (0,2mi). Las
cámaras entonces fueron incubadas durante seis

horas a 370C, en 5% de CO, y 95% de aire. Las

células,que se hablanunido al lado superiordel
filtro, fueronseparadas mecánicamente,lascélulas,
que hablan emigradohacia el lado inferior del
filtro, se fijaron en metanoly despuésse tiñeron
con hematoxilinay eosina.Cadamuestrafue ensa-
vada por cuadruplicadoy tas células, en por lo
menosdiezcamposmicroscópicosporfiltro, fueron
contadas.

Comosemuestraenla figura 1, losquera-
tinocitos humanos son capacesde experimentar
movimientodirecto en respuestaa ciertosfactores
decrecimiento,particularmenteTCF alfa, PDGFy
FGF. Otrosfactoresde crecimientoEGF,ECCF y
TGFbetamuestranmenoractividadparamovilizar

las células. A nivelesmás altosde EGF, es decir
100 ng/ni, se observó comprableactividadpositiva
(figura 2). Cuando se ensayé el minoxidilo para

actividadquerotáctica,el mismo causóunamigra-
ción,dependientededosis,de losqueratinocitosen
un alcancede 10- 1000~ig/ml.Un análogodemi-
noxidilo,6-amino-1 ,2-dihidro-1 -hidroxi-2-iminopi-
rimidina, mostró actividad a 10 y 100~¿g/mí.

La migraciónde losqueratinocitosenres-
puestaa minoxidilo se comprobópara determinar
la actividadquemoactractiva(figura 3). Parahacer
esta comprobaclon,se ensayéla respuestade las
células a minoxidilo, cuando el mismo fue incorpo-

rado en la partesuperior,en el fondo o en ambas
cámaras. En todos los casos, los queratinocitos
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fueroncolocadosen la cámara superior. El minoxi- directamentea las heridas. Estos puedenincluir
<filo, cuandose colocoen lacámarainferior, indujo
la esperadamigración de las células, como se
muestraen la figura 2. Cuandoel minoxidilo fue
colocadoen cantidadesigualesen ambascámaras,
se observópocoo ningúnincrementoen la migra-
clon, indicandoque,en ausenciade un gradiente.

no estaba,ocurriendomigración.
Algunarespuestafue inducidaporminoxi-

dilo, cuandoel mismo se colocócon las célulasen
el compartimientosuperior. Tales respuestasson
típicasde factoresquemotácticos,quesoncapaces
de estimularel movimientoal azar en las células.
Estos resultados son consistentes, que el minoxidilo
es tanto quemotácuico, como un estimuladorde
migracionescelularesal azar.

Como se ilustra en la figura 5, el enlace
de queratinocitosse incrementapor revestimiento
del platillo plástico con varias concentracionesde
minoxidilo. El análogo de minoxidilo tuvo una
actividad similar, pero algo menor. El hechode
que los queratinocitosse enlazana minoxidilo, in-
dica quelosmismostienengruposdeenlace, sobre
su superficie,paraminoxidilo. Puestoque la que-
motaxis frecuentementees mediada por vía de
receptoresde superficie celular, que enlazanel
atrayente,podríamediarsela sujeciónla quemota-
xis por los mismosreceptorescelulares.

Como se ilustra en la figura 6, el calcio
fuertemente inhibe la respuestaemigrantede las
células. Estos efectos fueron rápidos y las células
perdieron su habilidadmigratoriaa nivelesrelativa-
mente bajos de calcio. Sin embargo, como se
muestraen la figura 5, el verapamilo,bloqueador
de canal de calcio, no tuvo ningúnefectosobrela
respuestade las célulasa minoxidilo, mientrasque
un agonistade calcio (RAY 3<8644) si redujo la
respuestade las células. Por lo tanto, talescom-
binacionesdedrogaspuedenmodularo potenciarla
respuestade las célulasepidérmicasnmigrantes.

Se ensayo la adherencia de las células
añadiendovariascantidadesde minoxidilo a plati-
líos de cultivo de tejido de 35 mm y 1 mi de me-
dio, libre de suero, de Bagles n0 2 conteniendo
0,5% de BSA. Se prepararonqueratinocitoshuma-

nos, como se ha descritoarribay se añadierona
cadaplatillo, seguidode incubacióndurantedos
horasa 370Cen 5% de CO

2 95% de aire. Al final
de esteperíodose lavaronsuavementelas placas
tres veces con PMS para separarlas célulasno
adheridas.Las celulasadheridasfueron tripsiniza-
dascon0,025%detripsina,0,025%deEDIA y se
contaronelectrónicamente.

Puedendiseñarsedispositivosmédicospara
suministrar minoxidilo en varias concentraciones

pastas,geleso emulsiones,aplicadosdirectamente
sobrela superficiede la heridao materialesincor-
poradosenun materialde recubrimientodesuperfi-
cie o por inyeccion. En general,el minoxidilo se
suministrarlaen concentracionesde0,01 hasta1%
enaplicacióntópica.Los métodosparapreparación

formulacionesparaminoxidilo tópico se describen
en la patente de Estados Unidos 4.139.619 y
4.59&812. Bajo otras situaciones,podría usarse
administraciónoral a niveles de 5 - 100 mg/día
soloso encombinacióncon tratamientotópizo.

El minoxidiloenelpresenteinventopuede
usarseen la forma de un liquido, tal como gotas

oculares o lociones o como una pomada o gel, que
puede aplicarse para promover la migración de
célulaso su adherenciao enotra forma convenien-
te. De acuerdocon ello, el compuestopuedeestar
contenidoen cualquierportadorfarmacéuticamente
aceptable,que seaapropiadopara los medios de
entregapropuestos.

REIVINDICACIONES

1. Uso de minoxidilo para la fabricación
de un medicamento para el uso de acelerarlacura-
ción de heridas.

2. Uso de minoxidilo parala fabricación
de un medicamentopara usaren el tratamientode
célulasepitelialesparapromoversu migración.

3. Uso de acuerdoconla reivindicación1
6 2, en que el medicamentoes una composición
tópica de minoxidilo, que debeaplicarsedirecta-
mentea la herida o las célulasepitelialeso en su
vecindad.

4. Usodeacuerdoconla reivindicación3,
enque la composicióntópicacomprendede 0,01%
a 1% de minoxidilo.

5. Uso deacuerdocon la reivindicacion2,
en queel medicamentose adaptaa la inyecciónde
minoxidilo.

6. Uso de acuerdocon la reivindicacion1
ó con la reivindicación2. enqueel medicamentose
adapta para administraciónoral.

7. Uso de acuerdo con la reivindicación6,
enque la administración oral comprendede5 a 100
mg de minoxidilo por día.

8. Uso de acuerdoconcualquierreivindi-
caciónprecedente,enqueel tratamientocomprende
unacombinaciónde cualquieradministracióntópí-
ca,
de inyeccióny oral de minoxidilo.

NOTA INFORMATIVA: Conformea la reserva
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del art. 161.2 del Conveniode PatentesEuropeas
(CPE) y a la Disposición Transitoria del Rl)
2424/1986,de 10 de octubre, relativo a la apiica-
ción del ConveniodePatenteEuropea,las patentes
europeasquedesignenaEspañay solicitadasantes
del 7-10-1992, no producirán ningún efecto en
España en la medida en que confieran protección a

productos quimicos y farmacéuticos como tales.

Esta información no prejuzga que la patente esté o

no incluida en la mencionadareserva.
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APÉNDICE 3-1

PATENTE DEL DENOMINADO RATÓN DE HARVARD

Prioridad: US 91/01279

Fechade prioridad: 5 de marzo de 1990

Inventores: Philip LEDER, RobertTEPPER,DuglasA. LEVINSON

Solicitante: President and Fellowsof HarvardCollege

TRANSGENIC MOUSE OVEREXPRESSINGIL-4
AND METHOD OF USE

RATON TRANSGENICOCON IL-4 SO-
BREEXPRESADOY METODO DE USO

Back~roundof dic Invention Antecedentesde la Invenetón

Re fleld of te invention is transgenic

animals.

Re cytokines are highly pleiotropic effec-

tors of immunity and inflammation which play a

major role in te growth and differentiation of

lymphoid sad hematopoieticcelís respondingto a

foreign antlgenic challenge. In vitro studies have

indicated that one cytokine in particular, termed

interleukin-4 or IL-4, exerrsa broadungeof proli-

ferative ami differenúation-inducingactivides in
both mature and immature T cdl subsets, E celis,

and hematopoietic precursors (reviewed by Paul,

FASEB 1:456461,1987).

Suramarv of dic Invention

El campo de la invención es el de los
animalestransgénicos

Lascitoquinassonlos causantesaltamente

píciotropicosde la inmunidady la inflamación,que

juegan un papel importante en el crecimiento y

diferenciacionde las célulaslinfoides y hematopo-

yéticasquerespondena un desafioantigenicoextra-

ño. Los estudios in vitro han indicado que una

citoquinaen particular, llamadainterleuquina-4o

IL-4, ejerceunagamaanchadeactividadesprolife-

rativase inductorasde la diferenciaciónensubcon-

juntosde célulaT tantomadurascomoinmaduras,

decélulasB, y precursoreshematopoyéticos(revi-

sadopor Paul, FASER 1:456461,1987).

Suramartode la invención

In general. dic invention features, in one

aspect. a transgenic non-human vertebrate animal

(,preferably a mammai such as a rodent, eg., a

mouse)havingcells(e.g., somatic celís and germli-
nc celís) coutaining a transgene encoding IL-4,
which transgene was introduce into te animal, or

an ancestor of te animal, at an embryonic stage.

En general, la invencióncaracteriza,por
un lado, un animal vertebradotransgénicono hu-

mano(preferentementeun mamífero tal como un

roedor, p. ej., un ratón) quetiene células(p. ej.,

célulassomáticasy célulasgerminales>conteniendo
un transgén encodificando el IL-4, cuyo transgén se

introdujo en el animal, o un ascendientedel animal,
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A “transgene’ is defined as a piece of DNA which
is inserted by artifice (i.e., by a means odier than

sexual propagation) mio a ccli, and becomes part of
dic genome of the animal whichdevelopsfrom that
cdl. Such a treusgene may includea gene which Ls

partly or entirely heterologous (i.e.. foreign) to dic

transgenic animal, or may represent a gene horno-

iogous to a natural gene of dic transgenic animal,

but which is inserted into the animal’s genomeat a

location which differs from that of dic natural

homolog. A “trensgenic animal” is an animal

having celís that contain a transgene,whieh trans-

genewas introduceinto dic animal, or mi ancestor

of dic animal,atanembryonicstage. By “embxyo-

nic stage” is meantany point from dic momentof

conception(e.g., as wheredic spermor eggbears

dic transgene)diroughoutalí of dic stagesof en-

bryonic developmentof dic fetus,and preferably

refers to a stagewidiin dic first eight days follo-

wing conception.

In preferredembodinients.dic rransgene

conrainsaheterologouspromoterregion: for exam-

pie, a mammalianimmunoglobulinpromoterregion

(whichmay includebodia manimalianininaunoglo-

bulin enhancerand a manunalianimniunoglobulin

promoterLor a nronlnterrec,nn u,h~rh ¡nnlu,rL-v the

5V40 emily region promoter; dic promoter of a

manimalian actin gene, CD-2 gene, ~ gene,
Thy-l gene,elastasegene,ormetaliothioneingene;

or dic long- terminal repealof dic mousemammary

tumorvirus (MMTV-LTR). Preferably,dic hetero-

logous promoter region doesnot contain a natu-

rally-occurring IL-4 promoter;dic IL-4 is a rnam-

malian fl.-4 (cg., that of a mouseor of a human);

dic transgene is expressed predominantly in lym-

phoid tissuesof ihe transgenicanimals[i.e., trans-

genemRNA is more abandantin lymphoid tissues

(e.g., spleen, diymus, and lymph nodes) than in
othertypesof tissue~uf the rransgenicaninials];dic
transgenicanimal exhibits a heightenedallergic

responsecompared to wild-type animals of dic

saniespecies;mid dic transgenicanimalis pridispo-

sedto developaninflammatorylesionof diceyelid.

Thosttransgenicanimaiswhich exbibit a heighte-

en unaetapaembrionaria.Se define un ~transgén”

como un trozo dc DNA que se inserta artificial-

mente(esdecir, por irnos mediosdiferentesde la
propagaciónsexual)en unacélula,y llegaaformar
parte del genomadel animal que se desarrolla
desdeesacélula. Tal transgénpuedeincluir ungen
que es parcialmenteo enteramenteheterólogo(es

decir, extraño) al animal transgénico, o puede

representarun genhomólogoa un gennatural del
animal transg¿nico,peroque se insertaenel geno-

ma del animal en una ubicaciónque difiere de la
del homólogonatural. Un “animal transgénico”es

un animal quetienecélulasquecontienenun trans-
gén, cuyo transgénse introdujo enel animal, o en

un ascendientedel animal, en unaetapaembriona-

na. Por “etapaembrionaria”se entiendecualquier

instantedesdeel momentode concepción(p. ej.,
dondeel espermatozoideo el huevo portador el

transgén)a lo largode todaslasetapasdel desarro-

llo embrionario del feto, y preferentementese

refierea unaetapadentrode los primerosochode

díassiguientesa la concepción.

Ensu formapreferente.el transgénconde-

ne unaregión promotóraheteróloga:por ejemplo,

la región promotora de inamunoglobulinade un

mamífero(quepuedeincluir tanto un acrecentador

de la imnaunoglobulinadel mamífero como un

promotorde ¡a imniunoglobulinadel mamífero),o

una región proniotodoraque incluya la primitiva

regiónpromotora5V40; el promotorde un gende

un mamífero, el gen CD-2, el gen c-fos, el gen

Thy-1, el genelastasa,o el genmetalotioneina;o

la repeticiónlarga terminal dcl virus de tumor

mamarioderatón(MMTV-LTR). Preferentemente,

la regiónpromotoraheterologaqueno contieneel

promotorIL-4 que sepresentanaturalmente;el IL-

4 es un IL-4 de un mamífero(y. ej., el de un ratón

o de un humano); el transg¿nse expresapredomi-

nantementeen tejidos linfoides de los animales

trangénicos[es decir, el transgénmRNA es más

abundanteen tejidos linfoides (y. ej., en el bazo,

en el timo, y en losnóduloslinfoides)queenotros

tipos de tejidos de los animalestransgénicos];los

animalestransgénicosexhibenunarespuestaalérgi-

ca aumentadacomparadaconla de losanimalesde

tipo silvestrede las mismasespecies;y el animal
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nedallergic responsemay be usedin amethodfor
testing an anti-allergy treatment, which method

involves exposing dic animal to dic anti-aliergy

treatmentand determiningdic effect of dic treat-

ment on te allergic responseof dxc animal. A
promotor” is a segmentof DNA 5’ to Che:rans-

cription startsiteof a gene.to which RNA po¡yme-

rase binds before initiating transcription of dic

gene. By “promoter region” is meantte entire
panof dic transgenewhich is 5’ to dic transcription

startsiteof that transgene.A “he:erologouspromo-

ter region’ is apromoterregionthat is not identical
to dic correspondingnaturally-occurringpromoter

regionfor dic givengene(e.g., apromotorregion

which does not include dic naturally-occurring

promotor).

Theinventionalsofeazuresan “operator~/

represser”transgenicnon-humanvertebrateanimal

(preferably a mammal such as a rodent, e.g., a

mouse)having celís containinga transgenchaving

anuntransíatedregion(consistingof alí partsof dic

transgenewhich are no: transíatedinto protein,

includingdic promoterregion, te 5’ untransíated

region [betweendie transcriptionstart site anddie

initiation codon],andalí introns, which includesa

heterologousDNA segmentof 6 or more (e.g.,up

to 100) basepairs,which heterologousDNA seg-

mcmconsisisof a prokaryoticor eukaryoticopera-

tor. a eulcaryotictranseriptionfactor binding site,

a palindromicsequence,or a sequencehavingdyad

symmetry,which treusgenewasintroducedinto dic

animal, or anancestorof dic animal,at anembryo-

nic stage. This heterologous DNA segment

funcúonsto reduce, or “attenuate,” die level of

transcriptionof dic transgene,a functionwhich is

useful,for example,wherea mousewidi unattenua-

tedexpressionof dic transgenewouldbe incapable
of sexualreproduction(aswheresuchunattenuated

expressionis fatal to dic transgenicmouse, or

ouherwisepreventsit from reaching sexual matu-

rity>.

In preferred embodiments,dic heterolo-

transgénicoestápredispuestoparadesarrollaruna
lesión inflamatoria del párpado. Esos animales
transgénicosque presentanuna respuestaalérgica

aumentadapuedeusarseenun métodoparaprobar
un tratamientoantialérgico,métodoéstequeinvolu-
cm la exposicióndelanimalal tratamientoantialér-

gico y determinarel efectodel tratamientosobrela
respuestaalérgicadel animal. Un “promotor” es
un segmentode DNA al sitio 5’de comienzo dc
transcripciónde un gen, al cual se une la RNA
polimerasaantesde iniciar transcripcióndel gen.
Por “región promotora” se entiendela partecom-

pletadel transgénqueestáenel sitio5’ de comien-

zo de transcripciónde tal uransgén.Una “región

heterólogadepromotor” es unaregióndepromotor

queno es idénticaa la quenaturalmentecorrespon-

de a la regióndel promotorparael gendetermina-

do (p. ej., unaregiónpromotoraqueno incluye la

quecorrespondenaturalmenteal promotor).

La invencióntambiéncaracterizaun “ope-

rador4/represor” transgenicode un animal no

humanovertebrado(preferentementeun mamífero

tal como un roedor, p. ej.. un ratón) que tiene

célulasquecontienenunatransgénque tienenuna
región no transíadada(consistiendoen todas las

partesde la transg¿nqueno hansido traducidasen

la proteína,incluyendola regióndepromovedor,la

región5’ no transíadada[entreel sidode comienzo

de transcripcióny condónde iniciación], y todos

los intrones,queincluyeun segmentoheterólogode

DNA de 60 más(p. ej., hasta100) basesempare-

jas, cuyo segmentoheterólogode DNA constade

un operadorprocarióticoo cucariótico,unpuntode

unión del factor dc transcripcióncucariótico,una

secuenciapalindrómica,o una secuenciateniendo

simetríadivalente,cuyo transgénse introdujoen el

animal, o un ascendientedel animal, en unaetapa

embrionaria. Este segmentode DNA heterólogo

funcionapara reducir, o “atenuar,” el nivel de

transcripcióndel transgén,una función quees útil,

por ejemplo, cundo un ratón con expresióndel

transgénno atenuadaseríaincapazdereproducción

sexual(así como tal expresiónno atenuadaes fatal

al ratóntranagénico,o dichode otramaneraque¡e

impide alcanzarsu madurezsexual).
En su formapreferente.el segmentohete-
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gousDNA segmentis presentas oneto tencopies
in Che untransíatedregion (morepreferably,oneto
threecopies), and is selectedftom Che following
group: Che operatorof Che E. coli ]~ operon,Che

Lsnii I~ operon,Che £.s~i¡ rn~ operon,or Che
L~fl nl operon;Che phagelambdaoperator;Che
phage 434 operater; Che phage21 aperator;Che
phage22 operator; Che yeastSTE6 operator; Che
dyad symnetryelementof dic human~ promo-
ter; dic A&I trúnscriptionfactorbinding site; Che
estrogenreceptorbinding site; a palindromic se-

quenceof 8-50 basepairs, such as a palindromic
fragmenrof one of te aforementionedoperators;
or a seguenceof 8-50 basepairs havingdyad sym-
metry, suchas a fragmentof oneof Che aforemen-
tione operators, having dyad symmetry. Most
preferably, Che heterologousDMA segment is

located in Che promoterregion, and includesChe
operator of te E. coli lac operonor, alternatively,
Che following palindromic sequence:

A~PGTGAGCGGTGAGAAT
TAACACTCGCGAGTGTAA

In anodieraspect,Che inventionfeaturesa
transgenicnon-humanvertebrateanimal(preferably
a mammalsuch as a rodent; cg.,a mouse)having
celís (e.g., somatic celís and germline celís) contai-

ning a transgene encodingahexerologousrepressor
protein (e.g., te E. coli j¡~ repressorprotein),
which transgene was introduced into Che animal, or

an ancestof te animal, atni embryonicstage. A
repressor protein is a protein which is capable of

bindingto aspecific DNA sequencewithin agiven
gene,dierebyreducing(i.e., “repressing”)Che level

of transcriptiof tazgene. A “heterologousrepres-
sorprotein” is arepressorproteinwhichmectsone
or both of te following criteria: (1) it is a repres-
sorproteinoter tan onewhich is syntesízedby
wild-type anirnalsof t samespeciesas dic transge-
nic animal, or (2) Che geneencodingit is inserted
into a position in Che genome o Che transgcnic
animal oterChanChe positionof te corresponding
natural gene of wild-type animals of Che same
species. Animais transgenic only for such a hetero-

rólogo de DNA está presentecomo uno a diez
copiasen la región no transíadad(máspreferente-
mente, uno a tres copias),y se seleccionadel si-
guientegrupo: el operadordel operóndel E. coil
¡oc, del operóndel E. cali tet, del operóndel E.
col! met, o del operóndel E. cali gol; el operador
fage lambda; el operador fage 434; el operador
fage 21; el operadorfage 22; el promotor de la
levaduraSTE6; eloperadordel elementosimétrico
duaddcl c-foshumano;el puntodeunióndel factor
de transcripciónAP-); el puntodeunióndelrecep-
tor estrógeno;unasecuenciapalindrómicade 8-50
paresde bases,tal comoun fragmentopalidrómico

deuno delos operadoresanteriormentemenciona-
dos; o una secuenciade 8-50 pares de baseque
tengansimetríadivalente,tal comoun fragmentode
uno de los operadoresanteriormentemencionados,
quetengansimetríadivalente.Más preferentemen-
te, el segmentoheterólogoDMA estálocalizadoen
la región del promotor e incluye el operón del
operador del E. col! ¡oc o, alternativamentela
siguientesecuenciapalindrómica:

ATrGTGAGCOGTGAGAAT
TAACACTCGCGAGTGTAA

En otro aspecto,la invención caracteriza
un animalvertebradono humanotransgénico(pre-
ferentementeun mamífero tal como un roedor;p.
ej., unratón)teniendocélulas(p. ej., célulassoma-
tic células y célulasgerminales)conteniendoun
¡ransgéncodificandounaproteínarepresorahetero-
loga (p. ej., la proteínarepresoradel E. col! ¡oc),
cuyo transgénse introdujoen el animal, o un ante-
cesor del animal, en estado embrionario. Una
proteínarepresoraes unaproteínaquees capazde
unirsea una secuenciaespecíficade DNA dentro
de ungendeterminado,porcuyomedioreduce(es
decir. “reprime”) el nivel de transcripciónde ese
gen. Una “proteína represoraheteróloga” es una
proteínarepresoraquecumpleuno o ambosdelos
criterios siguientes:(1) es unaproteínarepresora
distinta de aquella que se sintetizapor animales
silvestresde lamismaespecieque el animal trans-
génico,o (2) el gencoodificadoseintroduceenuna
posición en el genomao del animal transgénico
distinta de la posición del correspondientegende

526



logous repressorprotein gene are referred to as
“operatorirepressor4”transgenicanimals. Prefe-

rably, Che cells also contain a secondtransgene

havingan operatosequenceto which Che heterolo-
gous repressorprotein is capableof bimding, in
which case te animal is herein termed “ope-

radort/repressort“. These operato?/repre-ssor4~
animalsarepreferablymadeby Chefollowing met-
hod: (1) a transgenicnon-humanvertebratereci-
pientanimalis providedwhichhascelís containing
a transgeneencodinga repressorprotein(e.g.. Che
E. ~jj ¡~ repressorprotein),whichtransgenewas
introduceinto said recipientanimal,or anancestor
of said recipientanimal,atanembryonicstage;and
(2) an additional transgene(preferably IL-4 or
humangrowth hormone)is introduceatanembryo-
nic stage,intoa descendantof te recipientanimal,
te sequenceof which additionatransgeneincludes
an operater sequence(e.g., dic operator of te
E. coli ¡~ operon, or te following palindromic
sequence:

ATrGTGAcICGCTCACAAT
TAACAGACGCGAGTGTTA

to which dic repressorprotein is capableof bin-
ding, terebyreducing Che level of expressionof
Che additional transgenein Che double-¡ransgenic
animal. Such operator/repressor4transgenic
animaismay be madeciter by sexuallycrossingan
operatorHrepressoranimal widi mi appropriate
operatorx/rcpresso?animal,or by injectingfertilice
oocytesof operatorv/repressor~animalswith DNA
encodinga genebearingChe appropriateoperator.

In preferredembodiments,te binding of

Che repressorprotein, and tus te attenuationof
transcription,maybereversedinoperator/re-pres-
so?double-transgenicanimalsby (a) mating Che
double-transgeneanimal to a wild-type anima],
terebyproducingoffspringapproximatelyone-half
of which lack Che repressortransgene,which half
includessome which retain teoter transgene;or
(b)introducinginto Chedouble-transgenicanimalan
inactivator of te rep .essor protein: where te

losanimalestipo silvestredelamismaespecie.Los
animales transgénicossolamentepor tal gen de
proteína represora heterólogase refieren como
animales transgénicos “operador/repressor+“.

Preferentemente,las células tambiéncondenenun
segundotransgénteniendouna sucesiónoperativa
a la que la proteínarepresoraheterólogaescapaz
de unirse, encuyo caso el animalse llama“opera-

dor/repressor*~.Estosanimalesoperador~/repres-

sor~ se hacenpreferentementepor el método si-
guiente: (1) un animal receptorvertebradono hu-
manotransgénicoseproveecon célulasqueconten-
ganunaproteínarepresoracodificandoun transgén
(p. ej.,la proteínarepresoradelE. col! ¡oc), cuyo

transgénse introdujo en dicho animal receptor, o
un ascendientede dicho animal receptor, a una
etapa embrionaria; y (2) un transgénadicional
(preferentementeIL-4 o la hormona humanade
crecimiento>seintroduceenunaetapaembrionaria,
enun descendientedel animal receptor,lasecuen-
cia de dicho rransgénadicionadoincluye una se-
cuenciaoperativa (p. ej., el operadordel operón
del E. cotí ¡oc, o la siguientesucesiónpalindrómi-
ca:

A~I?GTGAGCGCTCACAAT
TAACAGACGCGAGTGTFA

al que la proteínarepresoraes capazde unirse, y
por tanto reducirel nivel de expresióndel transge-
nc adicionalen el animal doblementetransgénico.
Tales animales transgénicosoperadoú/represo?
puedenhacersebien cruzando sexualmenteun
animaloperadoú/represorconun animalapropia-
do operador’/repressortbien inyectandooocitos
fértiles de animalesoperador/represor4con DNA

codiificandoun genquesostieneel operadorapro-
piado.

En su forma preferente, la unión de la
proteínarepresora,y por tanto la atenuaciónde la
transcripción,puederevertirseen animalesdoble-
mente transgénicosoperadorVrepressorpor (a)
apareandoel animaldoblemente-transgénicoconel
animal tipo silvestre, por ello la descendencia
careceaproximadamentede la mitaddel transgén
represory la otramitad incluye algunosque retie-
nen los otrostransgenes;o (b) introduciendoen el
animaldoblementetransgénicoun inactivatordela
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repressorprotein is Che LsnII lac repressorpro-
tein, teinactivatoris isopropyltio-B-D-galactosi-
de (“IPTG”). The inactivatorof Che repressorcan
be any entity which, when it interactswidi Che
repressorprotein 1w vwo, causeste repressor
proteinto lose ita ability to represstranscription.

The IL-4-transgenicanimalsof Che inven-
don, whichoverexpressIL-4 to varyingdegreesiii
lyxnphoid tissues,provides a meansto study te
effect of overexpressionof IL-4 in a reproducible
in vivo system.The tendencyof a largepercentage
of teseamimaistodevelopaninflammato¡ylesion
of te eyelid having histologic features seen in
allergic disorders makes Che IL-4-overproducing
animaisof te inventiona usefulanimalmodel for
humanallergic disorders.Such an animal model

can be usedto srudy te natureof te allergicres-
ponse, and to test proposedmeansof preventing,
controlling or curing allergiesin humans.

mese methods for producing transgenic

animalshavingattenuatedlevelsof expressionof a
foreign gene have general applicability to te fleld
of transgenic animal generation,as tbey permil
control of te level of expressionof genes, fulí
expressionof which may be letal to te subject
animal, or which may otherwise prevent reproduc-

tion andmaintenanceof te animal’s germ line.
The operator/Tepressormetod of te invention
“damps down” expression of te associated gene to

a level depcndentupon Che numberof such opera-
tors insentedinto te promoterregion, permitting

te creation of a sedes of strainsdisplaying a gra-

dient of levels of expression. ‘¡‘he operatorVre-

pressoCmethod of te inventionprovidesarever-
sible “on-off” swúch Chat largelypreventsexpres-
sion of te geneassociatedwith Cheinsertedopera-

tor until suchtime as Che systemis derepressedby
Che addition of an exogenous repressor-inactivating

molecule, or by removal of te repressor gene by

mating Che double transgenicanimalwith a wild-

type animal, resulting in segregationof te two
transgenesin te offspringsuchthatsome(approxi-
mately 1/4) of te offspring carry te operator

proteínarepresora:dondela proteínarepresoraes

laproteínarepresoradel E. col! Inc1 el inactivador
es el isopropil tio-13-D-galactosido(“IPTG”). El
inactivatordel represorpuedesercualquierentidad
que, cuandoobrarecíprocamentecon la proteína
represoraiii vivo, da lugar a que la proteínarepre-
sorapierdasu capacidadpara reprimir transcrip-
ción.

Los animalesIL-4-transgénicosde la in-
vención, que sobreexpresanel ¡LA a grados va-
dantesentejidoslinfoides, proveenun mediopara
estudiarel efecto de la sobreexpresióndc IL-4 en
un sistemareproduciblebr vivo. La tendenciadeun
granporcentajedeestosamimalesadesarrollaruna

lesión inflamatoriadel párpadoteniendoaspectos
histológicosvisto endesordenesalérgicoshacenlos
animalesIL-4-sobreexpresionadosde la invención
un modelode animal útil paralos desórdenesalér-
gicos humanos.Tal modelo animal puedeusarse
paraestudiarlanaturalezade la respuestaalérgica,
y para probarmedios propuestosde prevención,
controlaro curaralergiasen humanos.

Estos métodos para producir animales
transgénicosteniendonivelesatenuadosde expre-
sión deun genextrañotienenaplicacióngeneralen
el campode lageneracióndeanimalestrangénicos,
como ello permite controlar el nivel de expresión
degenes,laexpresióncompletadeloscualespuede
ser letal al animal, o puedeimpedir por otraparte
la reproducción y el mantenimientode la línea
germinaldel animal. El métodooperado?/repres-
sor de la invención “amortigua” la expresióndcl
genasociadohastaun nivel dependientedel número
dc talesoperadoresinsertadosen la región promo-
tora, permitiendola creaciónde una serie de ten-
sionesmostrandoun gradientede nivelesde expre-
sión. El métodooperador’/represso?de la inven-
ciónproveeun interruptorreversible“on-off” que
ensu mayorparteimpideexpresióndel genasocia-
do con el operadorintroducidohastaun tiempo tal
que el sistemasea derepresadopor la adición de
unamoléculaexógenarepresora-inactivare,o por
la retiradadel gen represorpor apareamientodel
animal doblementetransgénicocon un animaltipo
silvestre, resultandodesegregacióndeladostrans-
genes ea la descendencia tal que alguna (aproxima-
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bearing gene but pg~ te repressorgene. The
operator

t/represso? metod ensures tbat transge-

nic strainsbearingevenpotentially ledial transge-

notypescanbe easilymaintainedwitour selection

againstChe ledial transgene.In addition, Cheuseof
Che repressorinactivatorto control te timing of
expressionof Che foreign gemeprovidesa means
for investigatingte effect of Che particular gene
producton, for example,behavior,learning,inimu-
nologicalstimulationor suppression,te etiologyof
various diseasessuch as cancer, or a particular
stageof embryologicaldevelopment.Furtermore,
anestablishedanimalstrainexpressingChetransge-
nic repressorgenewould be useful as a sourceof
oocytesinto which to transferany genebearingmi

appropriateoperatorsequence,or to crosssexually
wit a sccondanimal alreadytransgenicfor a fo-
reign genebearingCheoperatorsequence,in order
togenerateanydesiredoperator’/repressor4double
transgenicanimal.

Oter featuresmid advantagesof Che in-
ventionwill beappatentfrom Chefollowingdescrip-
tion of te preferred embodiments,and from te
claims.

damente1/4) de ladescendencialleva el operador
portadordel genperono elgenrepresor. El méto-
do operado?/represor~aseguraque las tensiones
transgénicasque sostienenparejostransgenotipos
potencialmenteletales,puedenfácilmentemantener-
se sinla seleccióncontrael transgeneletal. Ade-
más, el usodel inactivadorrepresorpara controlar
laoportunidaddeexpresióndel genextrañoprovee
unosmediosparainvestigarel efectodel producto
particularde gen sobre,por ejemplo,el comporta-
miento, el conocimiento,la estimulacióno supre-
sión inmunológica,las etiologíade diversasenfer-
medadestalescomocáncer,o unaetapaparticular
del desarrolloembriológico. Además,unatensión
animal establecidaque expresael gen represor
transgénicoseríaútil como una fuente de oocitos
para el trasladode cualquiergen que porte una
secuenciaapropiadade operador,o para cruzar
sexualmenteconun segundoanimalya transgénico
para que soporte la secuenciaoperador del gen
extraño, al objeto de generarcualquier animal
deseadooperado?/represor4doblementetransgéni-
co.

Otrosaspectosy las ventajasde la inven-
ción se harán patentesa través de la siguiente
descripciónde las maneraspreferidas,y las reivin-
dicaciones.

Sigueacontinuaciónun epígrafedondese describenlas formas preferidasde desarrollarla invención

ilustradas con nueve figuras.

A continuaciónse muestrancuatroejemplos:

* Ratóntrangénico11-4 con operador/represor

* Ratóntrangénico11-4 con operador4/represor

* Ratóntrangénico11-4 con operador/represor4

Siguenacontinuaciónlos usosdeesteanimal (ratón) transgénico,quecopiamosa continuación:

The IL-4-overexpressingtransgenicanA-
mals of te inventionare usefulas animalmodels
for certain immunological abnormalities, to test

Los animales transgénicoscon ¡LA so-
breexpresadode la invenciónson útilescomoani-
malesmodelosparaciertasanormalidadesinmuno-
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proposedtreatmentsfor humandiseasescharacteri-
zed by such abnormalities. In particular, Chose
animalsof te inventionwhich exbibit aheightened
allergicresponse,includingChetendencytodevelop
mi allergy-like inflammatory lesion of te eyelid,
can be 5 usedto testproposedtreatmentsfor hu-
manaflergies.

The twoexpression-attenuatingmetodsof
te inventioncan be applied to te generationof
manydifferenttypes of transgenicanimalsexpres-
sing any given transgenein virtually any tissue,
whereexpressionin te absenceof suchexpressio-
natienuationis higher tan is desired, or ‘Mitre
experimentalcontroloverte level of expressionat
ay given time is desired. mesemethodsare
articularleusefulwhereunartenuatedexpressionof
Che transgeneis letal to te transgenicanimal, or
oterwisepreventste animal from being able ro
reproduceandtusmaintaindic transgenicgermli-
nc. fle operator4/repressoúsysteniof Che inven-
tion, exprcssionfrom wliich can be regulatedat

will by te useof a repressorinactivator (suchas
IPTG), offers fine-runed temporal control of ex-
pressionof te transgene.Theseparticularanimals
canbeusedlastudies0w te effectof te transgene
proteinproducton, for exaniple,stagesofembryo-
logical development, behavior, cancer etiology and

growrb, anddic inimunologicalresponse.

lógicas,para probar tratamientospropuestospara
enfermedadeshumanascaracterizadospar tales
anormalidades.En particular, esosanimalesde la
invenciónque exhibenuna respuestaalérgicaau-
mentada,incluyendola tendenciaparadesarrollar
unalesióninflamatoriadel párpadocomoalérgica,
puedenser usadospara probartratamientospro-
puestosparaalergiashumanas.

Los dosmétodosde expresión-atenuación
dela invenciónpuedenaplicarsea la generaciónde
muchostipos diferentesde animalestransgénicos
expresandocualquiertransgéndadoenvirtualmente
cualquiertejido, dondeexpresiónen laausenciadc
tal expresión-atenuaciónesmásaltaqueladeseada,
o cuandoel control experimentalsobreel nivel de
expresiónen cualquiermomento se desee. Estos
métodosson particularmenteútilesdondela expre-
sión no atenuadadel transgénes letal al animal
transgénico,o quede otramaneraimpidaalanimal
el sercapazde reproducirsey asímantenerla línea
germinal transgénica.El sistemaoperadort/repre-

+

sor dela invención,cuyaexpresiónpuederegular-
se por el uso de un represorinactivator (tal como
IPTO), ofreceun control temporalde sintoníafina
de expresióndel transgén.Estosanimalesparticula-
respuedenusarseenelestudiossobreelefectode
los productosproteínicostransgénicossobre, por
ejemplo, etapasdel desarrolloembriológico,com-
portamiento,etiologíay crecimientodel cáncer, y
la respuestaimmunológica.

Sigue a continuación un epígrafe sobreotros contenidasy terminapresentando39 reIvIndicacIonesde

las que 19 se refieren al animal y 20 al método parafabricar el animal transgénico.
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APÉNDICE 3-2

DiarioOficial de las ComunidadesEuropeas L 213/13

DIRECTIVA 98/U/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 6 de Julio de 1998

relativaala protecciónjurídicade las Invadones hiotnnoIégicas

EL PARLAMENTOEUROPEOY ELCONSEJODE LA UNIÓN
EUROPEA,

Visto el Tratadoconstitutivode la ComunidadEuropeay, enpani-
cular, su artículo 100 A,

Vista la propuestade la Comisión(‘),

Visto el dictamendel Comité Económicoy Social~).

De conformidadconel procedimientoestablecidoenel artículo 189

B del TratadoQ),
(1) Considerandoquela biotecnologíay la ingenieríagenéti-

cadesempeñauna fljnción cadavez másimportanteen
unnúmeroconsiderabledeactividadesindustrialesy que
la protecciónde las invencionesbiotecnológicastendrá
sin duda una importanciacapital para el desarrolloin-
dustrial dela Comunidad;

(2) Considerandoque, especialmenteen el ámbito de la
ingeniería genética, la investigacióny el desarrollo
exigen una suma considerablede inversionesde alto
riesgoquesólo puedenrentabilizarseconunaprotección
jurídica adecuada;

(5) Considerandoque existendivergenciasen el ámbito de
la protecciónjurídicadelasinvencionesbiotecnológicas,
entrelas legislacionesy prácticasdelos Estadosmiem-
bros; quetalesdisparidadespodríanocasionarobstáculos
a los intercambiosy, por consiguiente,entorpecerel
fUncionamientodel mercadointerior;

(6) Considerandoquetales disparidadespodríanincremen-
urssamedidaquelosEstadosmiembrosadoptennuevas
leyes y prácticasadministrativasdiferenteso que sus
interpretacionesjurispnidencialesnacionalessedesarro-
llen de maneradiversa;

(7)

(8)

(3) Considerandoqueunaproteccióneficazy armonizadaen
el conjunto de los Estadosmiembroses esencialpara
mantenere impulsar la inversión en el ámbito de la
biotecnología;

(4) Considerandoque, a raíz de queel ParlamentoEuropeo
rechazaseel texto conjunto,aprobadoporel Comitéde
conciliación, de la Directiva del ParlamentoEuropeoy
del Consejorelativaa la protecciónjurídicade lasinven-
ciones biolecnológicas(4), el ParlamentoEuropeoy el
Consejohan comprobadoque la protecciónjurídica de
las invencionesbiotecnológicasexige unaaclaración;

(‘) DOC 296 de 8. 10.1996,p. 4, y DOC 311 de 11.10.
l997,p. 12.

0) DOC295de7.10.1996,p.11.
0) Dictamendel ParlamentoEuropeode 16 dejulio de

1997(DOC 281 de 22.9.1997,p. 87), Posicióncomún
Consejo de 26 de febrero de 1998 (DO C ¡¡O de
8.4.1998,p. 17)y Decisióndel ParlamentoEnropeode
l2demayode1998(DOC167de1.6.1998);Decisión
del Consejode16 dejunio de 1998.

(4) DOC 68de20.2.1995,p.26.

(9)

Considerandoque una evolución heterogéneade las
legislacionesnacionalesrelativasa la protecciónjurídica
de las invencionesbiotecnológicasen la Comunidad
amenazacon desincentivaraún más los intercambios
comercialesen detrimentodel desarrollo industrial de
estasinvencionesy del buenfuncionamientodelmercado
interior;

Considerandoquela Protecciónjurídicade lasinvencio-
nesbiotecnológicasno requiereel establecimientodeun
Derechoespecificoquesustituyaal Derechonacionalde
patentes;que dichoDerechonacionalde patentessigue
siendola referenciabásicaparala protecciónjurídica de
las invencionesbiotecnológicas,dandopor sentadoque
ha desercompletadoo adaptadoendetenninadosaspec-
tos específicosparateneren cuentade forma adecuada
la evoluciónde la tecnologíaque,aunqueutiliza materia
biológica, cumple, sin embargo, las condicionesde
patentabilidad;

Considerandoque en determinadoscasos,como es la
exclusiónde la patentabilidaddelasvariedadesvegetales
y de razasde animalesy de los procedimientoesencial-
mentebiológicos de obtenciónde plantas y animales,
determinadosconceptosde las legislacionesnacionales
procedentesde los conveniosinternacionalesrelativosa
las patentesy a las variedadesvegetaleshan creado
incertidumbreenlo relativoa la proteccióndelasinven-
cionesbiotecnológicasy de determinadasinvenciones
microbiológicas;queasí mismoesnecesariala armoni-
zacióneneseámbito,para atajartal estadode incerti-
dumbre;

(10) Considerandoqueconvieneteneren cuentael potencial
de desarrolloque la biotecnologíatiene para el medio
ambientey, en particular,su utilidad para el desarrollo
de métodosde cultivo del suelomenoscontaminantesy
másrentables;quewnvenefomentarmedianteel siste-
made patentesla investigacióny la aplicacióndedichos
procedimientos;

30.7.98 Es
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(II) Considerandoqueel desarrollode lasbiotecnológicases
importantepara los paísesen desarrollo, tanto en el
ámbitode la saludy la luchacontralasgrandesepide-
mias y endemiascomodela lucha contrael hambreen
el mundo;queesasímismooportunoimpulsar,median-
te el sistemade patentes,la investigaciónen estosámbi-
tos; queconviene,porotraparte,fomentarmecanismos
internacionalesquegaranticenla difusiónde estastecno-
logíasen el TercerMundo en provechode la población
afectada;

(12) Considerandoqueel Acuerdosobrelos aspectosdelos
Derechosde propiedadintelectual relacionadoscon el
comercio(AcuerdoADPIC)0), firmadopor la Comuni-
dad Europeay sus Estadosmiembrosha entradoen
vigor; que dicho Acuerdo prevé que la proteccióna
travésde patentesquedegarantizadaparalos productos
y procedimientosen todoslos ámbitosde la tecnología;

(13) Considerandoqueel marcojurídicocomunitarioparala
protecciónde las invencionesbiotecuológicaspuede
circunscribirsea la definición dedeterminadosprincipios
aplicablesa la patentabilidadde la materia biológica
comotal, principios cuyoobjetivo principalconsisteen
determinarla diferencia entreinvencionesy descubsi-
mientosen relaciónconla patentabilidadde determina-
doselementosde origen humano,al alcancede la pro-
tecciónconferidapor una patentesobreuna invención
biotecnológica,a la posibilidadde recurriraun sistema
de depósitoque completela descripciónescritay, por
último, a la posibilidad de obtenerlicenciasobligatorias
no exclusivaspor dependenciaentrevariedadesvegetales
einvenciones,y a la inversa;

(14) Considerandoque una patentede invenciónno autoriza
asu titular a dar aplicacióna la invención,sino quese
limita a conferirle el derechode prohibira tercerossu
explotaciónconfines industrialesy comercialesy que,
porconsiguiente,el Derechode patentesno puedesusti-
tuir ni dejarsin efectolaslegislacionesnacionales,euro-
peao internacionalesquefijan, en su caso, limitaciones
oprohibiciones,oqueorganizanel control de la investi-
gacióny de Ja utilización o comercializaciónde sus
resultados,especialmenteconrelaciónalosrequisitosde
saludpública, seguridad,proteccióndelmedioambiente,
protecciónde los animales,conservaciónde la diversi-
dadgenéricay respetode determinadasnormas¿ticas;

(15) Considerandoqueni el Derechonacionalni el Derecho
europeode patentes(Conveniode Munich) contemplan
enprincipio la prohibicióno exclusiónde la pasentabili-
dadde la materiaorgánica;

(16) Considerandoqueel Derechode patentesseha deejer-
cerrespetandolos principiosfundamentalesquegaranti-
zanla dignidad y la integridadde las personas,quees
precisoreafirmarel principioen el cualel cuerpohuma-
no, en todos los estadiosde su constitucióny de su
desarrollo,incluidaslas célulasgerminales,asícomo el
simpledescubrimientode uno desuselementoso de uno
de sus productos,incluida la secuenciao la secuencia
parcialde ungenhumano,no sonpatentables;queestos
principiosconcuerdanconlos criteriosdepatentabilidad
previstospor el Derechodepatentes,en virtud de los
cualesun simpledescubrimientono puedeserobjeto

0)DO L 336de 23.12.1994,p. 213

deunapatente;

(17) Considerandoqueya sehanrealizadoavancesdecisivos
en el tratamientode las enfermedades,merced e la
existencia de medicamentosderivados de elementos
aisladosdel cuerpohumano y/o producidosde otro
modo, de medicamentosque sonproductodeprocedi-
mientostécnicosdestinadosaobtenerelementosdeuna
estructurasimilar a la delos
elementosnaturalesque existenen el cuerpohumano;
que, por consiguiente,convienefomentar,medianteel
sistema de patentes,la obtencióny aislamientode los
elementosvaliososparala producciónde medicamentos;

(¡8) Considerandoque, dado que el sistemade patentesno
baste para fomentarla investigacióny producciónde
medicamentosbiotecnológicosnecesariospara luchar
contra las enfermedadesraraso denominadas-huérfa-
nasa,la Comunidady sus Estadosmiembrostienenla
obligación de ofrecer una respuestaadecuadaa este
problema;

(19) Considerandoqueseha tenidoencuentael dictamenn0
8 del Grupo europeode áticade la ciencia y de las
nuevastecnologíasde la Comisión;

(20) Considerando,por lo tanto,queesnecesarioindicarque
no quedaexcluidala posibilidadde patentarlasinvencio-
nessusceptiblesde aplicaciónindustrial queserefieran
aunelementoaisladodel cuerpohumanoo producidode
otraformamedianteun procedimientotécnico,aunenel
casode quela estructurade esteelementoseaidéntico
a la deunelementonatural,dandopor sentadoquelos
derechosde la patenteno puedenabarcarel cuerpo
humanoo suselementosen su entornonatural;

(21) Considerandoqueno quedaexcluida la posibilidadde
patentardicho dementoaisladodel cuerpo humanoo
producidode otro modo, puestoquees el resultadode
procedimientostécnicosque lo han identificado,purifi-
nado, caracterizadoy multiplicado fuere del cuerpo
humano,técnicasquesólo el ser humanoes capazde
desarrollary queno sepresentanespontáneamenteen la
naturaleza;

(22) Considerandoqueel debateen tornoa la patentabilidad
de secuenciasgenéticaso secuenciasgenéticasparciales
es objetode controversia;que,conarreglóa la presente
Directiva, al concedersepatentea las invencionessobre
estassecuenciaso secuenciasparcialesdeberánaplicarse
los mismoscriteriosde patentabilidadqueen todoslos
demásámbitostecnológicos,asaber,novedad,actividad
inventivay aplicaciónindustrial;quela aplicaciónindus-
trial de unasecuenciaode unasecuenciaparcial deberá
indicarse concretamenteen la solicitud de patentetal
comohayasido presentada;

<2$) Considerandoqueunasecuenciade ADN, sin indicación
defunción biológicaalguna,nocontieneenseflanzasde
carácter técnico; que, por consiguiente,no constituye
una invenciónpatentable;

(24) Considerandoquepau. respetarel criterio de la aplica-
ción industrialesnecesario,en casodequeseutilice Una

secuenciagenéricaounasecuenciagenéricaparcialpara
la producciónde unaproteínao de unaproteínaparcial,
precisarqueproteínao quéproteínaparcial se produce
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o quéfunciónrealiza;

(25) Considerandoque,parala interpretacióndelos derechos
conferidosporunapatente,en casode secuenciasquese
solapenen paresqueno seanesencialespara la inven-
ción, y sólo en esecaso,cadasecuenciaseconsiderará
una secuenciaindependientea efectosdel Derechode
patentes;

(26) Considerandoque, cuandosepresenteunasolicitud de
patentede una invenciónquetieneporobjetounamate-
ria biológicadeorigenhumanoo queutiliza unamateria
de estetipo, la personaa la que se hayanrealzadolas
tomas deberáhabertenido ocasióndedar su consenti-
miento libremente y con la debida informaciónsobre
dichastomas,de conformidadconel Derechonacional;

(27) Considerandoque, cuandouna invención tenga por
objetounamateriabiológicade origen vegetalo animal
o que utilice una materiade estetipo, la descripción
relativa a dicha invencióndeberáincluir, en su caso,
infonnaciónsobreel lugar geográficode origende dicha
materia, cuandoéstesea conocido,y ello sin peijuicio
del examende las solicitudesde patentey de la validez
de los derechosquesederivende laspatentesexpedidas;

(28) Considerandoque la presenteDirectiva no afectaa los
fundamentosde derechode las patentesvigentes,según
los cualespuedeconcederseuna patentea toda nueva
aplicaciónde un productoya patentado;

(29) Considerandoque la presenteDirectiva no afectaa la
exclusiónde la patentabilidadde variedadesvegetalesy
razasanimales;que, porel contrario, las invenciones
cuyo objeto seanvegetaleso animalesson patentables
siempreque la aplicaciónde la invenciónno se limite
técnicamenteaunavariedadvegetaloaunarazaanimal;

(30) Considerandoque el conceptode variedadvegetalse
define en la legislaciónsobre obtencionesvegetalesy
que,segúnésta,unavariedadsecaracterizaporla totali-
dad de su genoma y por, por ello, individualidad y
puedeser diferenciadaclaramentedeotrasobtenciones
vegetales;

(31) Considerandoqueun conjuntovegetalcaracterizadopor
la presenciade un gendeterminado(y noporla totalidad
de su genoma)no esobjetode la protecciónde varieda-
des;que, poresarazón,noestáexcluidodela patentabi-
lidad, aunen el casodequeesteconjuntoabarquevarie-
dadesvegetales;

(32) considerandoque, cuandouna invención se limite a
modificar genéticamenteuna variedadvegetaly seob-
tengauna nuevavariedadvegetalla invención seguirá
estadoexcluida de la patentabilidad,aun cuandodicha
modificacióngenéticano seael resultadodeun procedi-
mientoesencialmentebiológicosinode un procedimiento
bioteonológico;

(33) Considerandoque es necesariodefinir, a efectosde la
presenteDirectiva,cuándoesesencialmentebiológicoun
procedimientodeobtenciónde vegetaleso animales;

(34) Considerandoque la presenteDirectiva no afectaa los
conceptosde invencióny descubrimientodeterminados
porel Derechonacional,europeoenacionalde patentes;

(35) Considerandoque la presenteDirectiva no afectaa las
disposicionesdel Derechonacionalen materiade paten-
tes queexcluyende la patentabilidadlos procedimientos
de tratamientoquirárgicooterapéuticodelcuerpohuma-
no o animaly los métodosdediagnósticoqueseaplican
al cuerpohumanoo animal;

(36) Considerandoqueel AcuerdoADPIC prevéla posibili-
dad de que los miembrosde la OrganizaciónMundial
del Comercio excluyande la patentabiidadaquellas
invencionescuya explotacióncomercial sea preciso
impediren susterritoriosen intertsdel ordenpúblicoo
la moralidad,incluidala proteccióndela saludo la vida
de las personaso de los animaleso para preservarlos
vegetaleso paraevitar dañosgravesal medioambiente,
siempre que dicha exclusión no se haga meramente
porquela explotaciónestéprohibida porsu legislación;

(37) Considerandoqueen la presenteDirectiva sedebeinsis-
tir sobreel principioqueobligaaexcluirdela patentabi-
lidad las invencionescuya explotacióncomercial sea
contrariaal ordenpúblico y a la moral;

(38) Considerandoqueestambiénla partedispositivode la
presenteDirectiva unalista orientativade las invencio-
nesno patentablescon objeto de proporcionara los
juevesy a las oficinas nacionalesdepatentesuna guía
para interpretarla referenciaal orden público o a la
moralidad;queno puedepretenderseque esa lista sea
exhaustiva;queaquellosprocedimientoscuyaaplicación
supongauna violación de la dignidad humano,como,
por ejemplo, los procedimientoparacrear híbridosde
seresvivos a basede mezcladecélulasgenninaleso
toriporentesde personasy animales,deberán,evidente-
mente,quedartambiénexcluidosde la patentabilidad;

(39) Considerandoqueel orden público y la moralidadse
corresponden,en panicular,con los principios éticosy
moralesreconocidosen unEstadomiembro,cuyo respe-
lo es particularmentenecesarioen el terrenode la bio-
tecnología,a causadel considerablealcancede lascon-
secuenciaspotencialesde la invenciónen esteámbito y
de susvínculosnaturalesconla materiaviva; quetales
principios éticosy moralesvienenaafiadirsea los con-
troles jurídicos habituales del Derecho de patentes,
independientementedelámbito técnicoaquepertenezca
la invención;

(40) Considerandoqueen el senode la Unión Europeaexiste
consensorespectodequela intervencióngénicagenninal
en sereshumanosy la donaciónde sereshumanosson
contrariosal orden público y a la moralidad; que es
necesario,por lo tanto, excluir explícitamentede la
patentabilidadlos procedimientosdemodificaciónde la
identidadgenéticagerminalhumanay losprocedimientos
de donaciónde sereshumanos

(41) Considerandoque los procedimientosde donaciónde
sereshumanospuedendefinirsecomocualquierprocedi-
miento, incluidaslastécnicasde escisiónde embriones,
quetengacomoobjetivocrearun humanodotadode la
mismainformacióngenéticanuclearqueotro serhuma-
no ofallecido;

(42) Considerando,porotra parte, quela utilizaciónde em-
brioneshumanoscon fines industrialeso comerciales
debenquedartambiénexcluidadela patentabilidad,pero
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queestacxclusiónno afectaa las invencionestécnicas
quetenganun objetivo terapéuticoo de diagnósticoque
seaplicanal embrióny quele sonútiles;

(43) Considerandoqueel apartado2 delartículoP delTrata-
do de la Unión Europeaestablecequela Unión respeta
los derechosfundamentales,tal comosegarantizanenel
Convenio europeopara protecciónde los derechoshu-
manos y de las libertadesfundamentales,firmado en
Roma el 4 de noviembrede1950,y tal y comoresulta
de la tradicionesconstitucionalescomunesa los Liado
miembroscomoprincipiosgeneralesdelDerechocomu-
nitario;

(44) Considerandoqueel Grupoeuropeode éticade 1. cien-
cia y de las nuevastecnologíasde la Comisiónevalúa
todos los aspectoséticosvinculadosa la biotecnología;
queconvieneseñalaral respectoquecualquierconsulta
adichoGrupo,inclusiveen lo queserefiere al Derecho
de patentes,solamentepuedesituarseal nivel de la
evaluaciónde la biotecnologíaconrespectoa principios
éticosfundamentales;

(45) Considerandoque debenexcluirsede la patentabilidad
aquellosprocedimientosde modificaciónde la identidad
genéticade los animalesque puedanprovocarlessufri-
mientossin dar lugarautilidad médicasustancialen el
ámbito de la investigación,de la prevención,del diag-
nósticoo dela terapéurica,parael hombreo el animal,
así comolos animalessurgidosde tales procedimientos;

(46) Considerandoque,dadoquela función deunapatentees
recompensaral inventorporsu creatividad,concedién-
dole un derechoexclusivo,aunquelimitado en el tiem-
PO, y fomentarasíla actividadinventiva,el titular de la
patentedebeestarfacultadopara prohibir la utilización
del material autorreproduciblepatentadoen circunstan-
cias análogasa aquellasen que se podríaprohibir la
utilizaciónde productosno autorreproducibles,esdecir,
la produccióndel propio productopatentado;

(47) Considerandoque es necesariopreveruna primen ex-
cepción a los derechosdel titular de la patente,en el
casode queésteo alguienconsu consentimientovenda
a un agricultormaterial de reproducciónqueincorpore
la invenciónprotegida,confines de explotaciónagríco-
la; queestaprimeraexcepcióndebeautorizaral agricul-
tor a utilizar el productode su cosechapara reproduc-
ción y multiplicación posterioren su propia explotación
y queel alcancey lasmodalidadesde estaexcepciónse
han de circunscribiral alcancey modalidadesprevistos
en el Reglamento(CE) n0 2100/94del Consejo,de 27
dejulio de 1994,relativoa la proteccióncomunitariade
las obtencionesvegetalesO;

(48) Considerandoque sólo se puedereclamaral agricultor
la retribución contempladaporel Derechocomunitario
de obtencionesvegetalescomomodalidadde aplicación
de la excepciónde la proteccióncomunitasiade las
obtencionesvegetales;

(‘) DO L 227 de 1.9.1994,p. 1; Reglamentomodificadopor el
Reglamento(CE) n0 2506/95(DO L 258 de 29.10.1995,p. 3).
(49) Considerando,no obstante,que el titular de la patente

puedehacervalersus derechoscontra el ag~tcultorque
abusede la excepcióno contra el obtcnedorque haya

desarrolladola variedadvegetalqueincorporela inven-
ción protegida,si esteúltimo no respetasuscompromi-
sos;

(50) Considerandoque una segundaexcepciónde los dere-
chosdeltitular de la patentehade autorizaral agricultor
autilizar el ganadoprotegidoconfines agrícolas;

(Sí) Considerandoque el alcancey las modalidadesde esta
segundaexcepcióndebenregirsepor tasleyes,lasdispo-
sicionesadministrativasy las prácticasnacionales,en
ausenciadenormascomunitariasrelativasa la obtención
de razasanimales;

(52) Considerandoque,enel ámbito de la explotacióndelas
nuevascaracterísticasvegetalessurgidasde la ingeniería
genética, debe garantizarseen un Estado miembro,
previopagode uncanon,el accesoen forma de licencia
obligatoriacuando,conrelaciónal génerooa la especie
de quesetrate, la variedadvegetalrepresentaunprogre-
so técnicoimportante,con un interés económicocon-
siderableen lo querespectaa la invenciónreivindicada
porla patente;

(53) Considerandoque, en el ámbito de la utilización en
ingenieríagenéticade nuevascaracterísticasvegetales
surgidasdenuevasvariedadesvegetales,debegana-
tizarseel acceso,previopagode un canon,en forma de
licencia obligatoriacuandola invenciónrepresenteun
progreso técnico significativo de considerableinterés
económico;

(5-4) Considerandoque el AcuerdoADPIC contieneen su
artículo 34 una regulacióndetalladade la cargade la
prueba,queesvinculantepara todoslos Estadosmiem-
bros; que por estemotivo,noes necesarioincluir en la
presentaDirectiva unadisposiciónal respecto;

(55) Considerandoque, comoconsecuenciade la Decisión
93/626/CEE(2), la Comunidades parteen el Convenio
sobre la diversidadbiológica, de 5 de junio de 1992;
que, en el marcede la aplicaciónde las disposiciones
legales,reglamentariasy administrativasnecesariaspara
darcumplimientoa lo establecidoen la presenteDirecti-
va, los Estadosmiembrosdeberánteneren cuenta al
respectoen concretoel artículo 3, la letrai) del artículo
8, la segundafrase del apartado2 y el apanado5 del
artículo 16 de dichoConvenio;

(56) Considerandoquela terceraConferenciade los Estados
signatariosdel Conveniosobre la diversidadbiológica,
celebradaen noviembrede 1996, estableceen la Deci-
sión 111117que«esnecesariocontinuarlos trabajospara
desarrollarunaapreciacióncomúnde la relación entre
los derechosde propiedadintelectualy las correspon-
dientesdisposicionesdel AcuerdoADPIC y delConve-
niosobrela diversidadbiológica, en particularsobrelas
cuestionesrelacionadasconla transferenciade tecnolo-
gíasy la conservacióny usososteniblede la diversidad
biológicay la participacióncorrectay equitativaen los
beneficiosproducidospor la utilizaciónde los recursos

Q)DOL3O94e13J2.1993.p.1.

genéticos,incluida la protecciónde los conocimientos,
tnnovac¡onesy prácticasde las comunidadesindígenas
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y localesque representanmodosde vida tradicionales
importantespara la conservacióny el usososteniblede
la diversidadbiológica.,

HAN ADOPTADO LA PRESENTEDIRECTIVA

CAPITULO 1

Pateatabilidad

Artículo 1

1. Los Estadosmiembrosprotegeránlasinvencionesbiotec-
nológicasmedianteel Derechonacionaldepatentes.Los Estados
miembrosadaptaránsu Derecho nacional de patentes,si fuera
necesario,parateneren cuentalo dispuestoenla presenteDirecti-
va.

2. La presenteDirectiva no afectaráa las obligacionesde
los Estadosmiembrosquese derivende los acuerdosinternaciona-
les y, en particular,del AcuerdeADPIC y del Conveniosobrela
diversidadbiológica.

Artículo 2

1. A efectosde la presenteDirectiva,seentenderápor:
a) .Materia biológica»: la materiaque contengainforma-

ción genéticaautorreproducibleo reproducibleen un
sistemabiológico;

b) .procedimientomicrobiológico.:cualquierprocedimiento
queutilice una materiamicrobiológica,queincluyauna
intervenciónsobrela mismao queproduzcaunamatena
microbiológica.

2. Un procedimientode obtenciónde vegetalesoanimales
es esencialmentebiológico si consisteíntegramentefenómenos
naturalescomolos de cruceo selección.

3. El conceptode variedadvegetalsedefineen el artículo
5 del Reglamento(CE) n0 2100/94.

Artículo3

1. A efectosdela presenteDirectiva, seránpatentableslas
invencionesnuevasque impliquen actividadinventiva y seansus-
ceptiblesde aplicaciónindustrial, auncuandotenganpor objetoun
productoque estécompuestoo que contengamaterial biológica o
unprocedimientomedianteel cualseproduzca,transformeoutilice
la materiabiológica.

2. La materia biológica aisladade su entornonatural o
producidapor mediode un procedimientotécnicopodráser objeto
de una invención,auncuandoya existaanteriormenteen estado
natural.

Artículo4
1. No seránpatentables:

a) lasvariedadesy lasrazasde animales;

b) los procedimientosesencialmentebiológicos de obten-
ción de vegetalesy animales

2. Seránpatentableslas invencionesquetenganporobjeto

vegetaleso animalessi la viabilidad técnicade la invenciónno se
limita a tinavariedadvegetaloa unarazaanimaldeterminada.

3. Lo dispuestoen la letra b) delapartado1 noafectaráa
la patentabilidadde invencionescuyo objeto un procedimiento
microbiológicoo cualquierotroprocedimientotécnicoo un produc-
to obtenidoa travésde dichosprocedimientos.

Artículo5

1. El cuerpohumanoen losdiferentesestadiosdesuconsti-
tucióny de sudesarrollo,asícomoel simpledescubrimientodeuno
desuselementos,incluidala secuenciao la secuenciaparcialdeun
gen,no podráconstituir invencionespatentables.

2. Un elementoaisladodel cuerpohumanou obtenidode
otro modo medianteun procedimientoincluida la secuenciao la
secuenciaparcialdeun gen,podráconuiderarsecomounainvención
patentable,aunen el casode quela estructurade dichoelemento
seaidénticaa la deun elementonatural.

3. La aplicaciónindustrial de una secuenciao de una secuencia
parcialdeun gendeberáfigurar explícitamenteen la solicitud de
patente.

Artículo 6

2. Quedaránexcluidasde la patentabilidadlasinvenciones
cuya explotacióncomercial seacontrariaal ordenpúblico o a la
moralidad,nopudiéndoseconsiderarcomotal la explotaciónde una
invenciónporel merohechoqueestéprohibidapor unadisposición
legal o reglamentaria.

2. En virtud de lo dispuestoen el apanado1, considerarán
no patentables,en panicular:

a) los procedimientosde donaciónde sereshumanos;

b) los procedimientosde modificaciónde la identificación
genéticagerminaldel serhumano:

c) las utilizacionesde embrioneshumanosconfines indus-
trialesocomerciales:

d) los procedimientosde modificacióndela identidadgené-
tica de los animalesquesuponganparaéstossufrimien-
tos sin utilidad médicasustancialpara el hombreo elanimal,y los animalesresultantesde talesprocedimien-

tos.

Artículo 7

El Grupoeuropeode¿ticadela cienciay de lasnuevastecnologías
de la Comisión evalúatodos los aspectoséticosvinculadosa la
biotecnología.

CAPITULO II

Aicancedela protección

Artículo 8

1. La protecciónconferidaporuna patenterelativaa una
materiabiológicaque,porel hechode la invención,poseapropie-
dadesdeterminadasse extenderáa cualquier materia biológica
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obtenidaa partir de dicha materiabiológica por reproduccióno
multiplicación en forma idéntica o diferenciaday que poseaesas
mismaspropiedades.

2. La protecciónconferidapor una patenterelativa a un
procedimientoquepermilaproducirunamateriabiológicaque,por
el hechode la invención,poseepropiedadesdeterminadasseexten-
den a la materiabiológica directamenteobtenidaporel procedi-
miento y a cualquierotra materiabiológica, obtenidaa partir de la
materiabiológicadirectamenteobtenida,porreproducciónen forma
idéntica o diferenciaday queposeaesasmismaspropiedades.

Artículo 9

Laprotecciónconferidaporunapatenteaunproductoquecontenga
informacióngenéticao que cortsista en inforttiaciótt genéticase
extenderá,sin perjuiciode lo dispuestoen el apartado1 delartículo
5, a toda materiaa la quese incorporeel productoy en la quese
contengay ejerzasufunción la informacióngenética.

Articulo 10

La protecciónaque serefierenlos artículos8 y 9 no seextenderá
a la materiabiológica obtenidoporreproduccióno multiplicación
de unamateriabiológicapuestaenel mercadoen el territoriodeun
Estadomiembroporel titular de la patenteo conel consentimiento
de éste,cuandola reproduccióno multiplicación sea el resultado
necesariode la utilizaciónparala quehayasido puestaen el mata-
do dichamateriabiológica,a condicióndequeJa materiaobtenida
no seutilice posteriormenteparanuevasreproduccioneso multipli-
caciones.

Artículo II

1. No obstantelo dispuestoen los artículos8 y 9, la venta,
o cualquierotra forma de comercialización,de material de repro-
ducciónvegetalpor el titular de la patente,oconsu consentimiento,
a un agricultor, a efectos de explotaciónagrícola, impedirá el
derechode esteúltimo a utilizar el productodesu cosechapara
reproduccióno ulterior multiplicación realizadapor el mismoen su
propia explotación,correspondiendoel alcancey las modalidades
de estaexcepcióna los previstosen el artículo 14 del Reglamento
(CE) n0 2100/94.

2. No obstantela dispuestoen los artículos8 y 9. la venta,
o cualquierotraforma de comercializaciónde animalesde cría ode
material de reproducciónanimalporel titular de la patente,o con
su consentimiento,a un agricultor implicará para esteúltimo la
autorizaciónde utilizar el ganadoprotegido para una finalidad
agrícola. Ello incluirá la puestaa disposicióndel ganadoo de
cualquierotro materialde reproducciónanimalpanqueel agricul-
tor puedaproseguirsu actividadagrícola,pero no la venta en el
marcode unaactividadde reproduccióncomercialoconesafinali-
dad.

3. El alcancey la modalidadesde la excepciónprevistaen
el apartado2 seregiránporlas leyes,lasdisposicionesadministrati-
vasy lasprácticasnacionales.

CAPITULO 111

Licenciasobligatoriaspordependencia

Artículo 12

1. Si unoblentorno pudieraobtenero explotarunderecho

deobtenciónvegetalsin vulnerarunapatenteanterior, podrásolici-
tar una Licenciaobligatoriapara la explotaciónno exclusivade la
invenciónprotegidapor la patente,siemprequedicha licenciasea
necesariaparala explotacióndela variedadvegetalquedebaprote-
gerse,medianteel pagodeun canonadecuado.los Estadosmiem-
brosdispondránque,cuandoseconcedaunalicencia de estetipo,
el titular de la patentetengaderecho,en condicionesrazonables,a
unalicencia por dependenciapara utilizar la variedadprotegida.

2. Si el titular de unapatentede invenciónbiotecnológica
no pudiereexplorarlasin infringir un derechode obtenciónvegetal
anteriorsobreunavariedad,podrásolicitarunalicencia obligatoria
para la explicaciónno exclusivade la variedadvegetalprotegida
poresederechade obtención,medianteel pagode un canonade-
cuado.Los Estadosmiembrosdispondránque, cuandoseconceda
unaticenciade estetipo, el titular delderechode obtenciónvegetal
tengaderecho,en condicionesrazonables,aunalicenciapordepen-
denciaparautilizar la invenciónprotegida.

3. Los solicitantesde las licenciasa que se refierenlos
apartados1 y 2 deberándemostrarque:

a)

b)

se han dirigido en vano al titular de la patenteo del
derechode obtenciónvegetalpara obteneruna licencia
contractual;

la variedado la invenciónconstituyeun avancetécnico
significativo de considerableimportanciaeconómicaen
relacióncon la invenciónreivindicadaen la patenteo
conla variedadvegetalprotegida.

4. CadaEstadomiembro designaráa la autoridado a las
autoridadescompetentespara concederla licencia. Cuandouna
licenciasobreunavariedadvegetalsólo la puedaotorgarla Oficina
Comunitariade VariedadesVegetales,seaplicaráel artículo29 del
Reglamento(CE) n0 2100794.

CAPITULO IV

Depósito,accesoy nuevodepósitode unamateriabiológica

Artículo 13

1. Si una invenciónserefierea una materiabiológica que
no estáa disposicióndel público y no puedeser descritaen la
solicitud de patentedemaneratal queun expertopuedareproducir
la invención,o suponela utilización de dicha materia, la descrip-
ción sólo seconsiderarásuficientepara la aplicacióndel Derecho
de patentessi:

a) la materiabiológicaha sido depositada,amástardarel
día de la presentaciónde la solicitud de patenteen una
institución reconocidapara la presentación.Se conside-
raránreconocidas,comomínimo, las autoridadesinter-
nacionalesde depósitoquehayanadquiridodichorango
de conformidadcon el artículo7 del Tratadode Buda-
pest, de 28 de abril de 1977, sobrael reconocimiento
internacionaldel depósitode microorganismosa los
fines del procedimientodepatentesenlo sucesivodeno-
minadoací Tratadode Budapest.;

b) la solicitudpresentadacontienela infonnaciónpertinente
de quedisponeel solicitantesobrelas característicasde
la materiabiológicadepositada;

c) en la solicitud de patentessc mencionala institución de
depósitoy el númerodel mismo.
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2. El accesoa la materiabiológica depositadase realizará
mediantela entregade una muestra:

a) hastala primerapublicaciónde la solicitud de patente,
únicamentea las personasautorizadascon arreglo al
Derechonacionaldepatentes;

b) entrela primerapublicaciónde la solicitud y la conce-
sión dela patente,acualquierpersonaqueasílo solicite
o, a petición del depositante,dnicamentea un experto
independiente;

c) tras la concesiónde la patentey aunquela patentese
revoqueo seanule,acualquierpersonaqueasílo solici-
te.

3. la entregasólo serealizarási el solicitantesecomprome-
te, mientrasdurenlos efectosde la patente:

a) a nosuministrara tercerosningunamuestrade la mate-
ria biológicadepositadao deunamateriaderivadade la
misma,y

b) a no utilizar muestra alguna de la materiabiológica
depositadao de unamateriaderivadade la exceptocon
fines experimentales,salvorenunciaexpresadel solici-
tanteo del titular de la patentea dichocompromiso.

4. En casode denegacióno de retiradade la solicitud, el
accesoa la materia depositadaquedarálimitado, a petición del
solicitantey duranteveinteaflos contadosa parar de la fecha de
presentaciónde la solicitudde patente,aunexpertoindependiente.
En estecaso,se aplicarálo dispuestoen el apanado3.

5. Lassolicitudesdel depositanteaquese refierenla letra
b) del apartado2 y el apartado4 sólo podránpresentarsehastala
fecha en queseconsiderenconcluidoslos preparativostécnicosde
la publicaciónde la solicitud de patente.

Artículo 14

2. Los Estadosmiembroscomunicarána la Comisión el
texto de las disposicionesde Derechointerno que adoptenen el
ámbitoreguladopor la presenteDirectiva.

Artículo 16

La Comisióntransmitaal parlamentoEuropeoy al Cornejo:

a)

b)

e)

cadacincoañosapartirde la fechaprevistaenel aparta-
do 1 del artículo 15, un informesobreposiblesproble-
masquela presenteDirectiva hayaplanteadoenrelación
conacuerdosinternacionalesde protecciónde los dere-
chos humanosa los quesehayanadheridolos Estados
miembros;

en unplazode dosañosapartir de la entradaen vigor
de la presenteDirectiva,un informeorientadoa evaluar
las implicacionesen el ámbito de la investigaciónbásica
en ingenieríagenéricade la nopublicacióno dela publi-
cación tardía de documentoscuyoobjeto pudieraser
patentable;

cadaañoa partir de la fecha previstaen el apartado1
del artículo 15, un informeanual sobre la evolucióny
las implicacionesdel Derechode patentesen el ámbito
de la biotenologíay de la ingenieríagenética.

Artículo 17

La presenteDirectiva entraden vigor el día desu publicaciónen
el Diado Oficial de las ComunidadesEuropeas.

Artículo 18

Los destinatariosde la presenteDirectiva seránlos Estadosmiem-

bros.
HechoenBniselas,el 6 dejulio de 1998.

Si la materiabiológicadepositadade conformidadconel
artículo 13 dejarede estardisponibleen la institución de depósito
reconocida, se autorizaráun nuevo depósitode la materia, en
condicionesanálogasa las previstasen el Tratadode Budapest.

Por el ParlamentoEuropeo
El Presidente
.J.M. GIL-ROBLES

Por el Consejo
El Presidente
R. EDLINGER

2. Todo nuevo depósito deberá ir acompañadode una
declaraciónfirmadaporel depositantequecertifiquequela materia
biológica objeto del nuevodepósitoes la misma quese depositó
inicialmente.

CAPITULO V

Disposicionesfinales

Articulo 15

1. Los Estadosmiembrosadoptaránlasdisposicioneslega-
les, reglamentaríasy administrativasnecesariasparadar cumpli-
miento a lo establecidoen la presenteDirectivaamástardarel 30
dejulio de 2000.Informaráninmediatamentedeelloa la Comisión.

Cuandolos Estadosmiembrosadoptendichasdisposiciones,éstas
harán referenciaa la presenteDirectiva o irán acompafiadasde
dicha referenciaen su publicaciónoficial. Los Estadosmiembros
estableceránlasmodalidadesdela mencionadareferencia.
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APÉNDICE3-3

Diario Oficial de las ComunidadesEurnnen

1

(Actoscuyapublicaciónesuna condiciónpara su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CEE) No 1768/92DEL CONSEJO

deiS de junio de 1392

Relativoa la creaciónde un certificadocomplementariodeprotección

paralosmedicamentos

ELCONSEJODELAS COMUNIDAnESEUROPEAS,

Visto el Tratadoconstitutivodela ComunidadEconómicaEuro-
pea y, en particular,su articulo100 A,

Vista la propuestade la Comisiós~

En cooperaciónconel ParlamentoEuropeo2,

Visto el dictamendel ComitéEconómicoy Socia?,

Considerandoque la investigaciónen el sectorfarmacéutico
contribuye decisivamentea mejorar constantementela salud
pública;

Considerandoquelos medicamentos,y enpanicularlos obteoi-
dos trasunainvestigaciónlargay costosa,sólo seguisludesarro-
llándoseen la Comunidady en Europasi estánamparadospor
unanormativafavorableque dispongauna protecciónsuficiente
parafomentartal investigación:

Considerandoqueactualmenteel períodoquetranscurreentrela
presentaciónde una solicitud depatentepara unnuevomedica-
mentoy la autorizaciónde comercializaciónde dicho medica-
mentoreducela protecciónefectivaque confierela patenteaun
períodoinsuficienteparaamortizarlasinversionesefectuadasen
la investigación;

Considerandoquetalescircunstanciasocasionanunainsuficien-
ciade protecciónque perjudicaa la investigaciónfarmacéutica;

Considerandoque, debido a la situaciónadual, se corre el
riesgode quelos centrosde investigaciónsituadosen los Esta-
dos miembrossedesplacena paísesqueofrezcandesdeahora
unamejorprotección;

Considerandoquees convenientepreveruna soluciónuniforme
a nivel comunirarioparaprevenirunaevoluciónheterogéneode
las legislacionesnacionajesque cree nuca disparidades,las
cualespodríanobstaculizarla libre circulacióndemedicamentos

en la Comunidady afectar,porello, directamented estableci-
miento y funcionamientodel mercadointerior;

Considerandoque,porlo tanto,esnecesariocrearuncertificado
complementariode protecciónparalos medicamentoscuyaco-
mercializaciónhayasido autorizabay que puedaser obtenido
porel titular de una patentenacionalo europea,en lasmismas
condicionesen cadaEstadomiembro; que, por tal motivo, el
reglamentoesel instrumentojurídicomásapropiado;

Considerandoque la duracióndeprotecciónconferidapor el
certificadodebedeterminarsedetal maneraqueproporcioneal
medicamentouna protecciónefectiva suficiente;que, a tal fin,
el titular a la vezde una patentey deun certificadodebepoder
disfrutar, entotal, de quinceañosde exclusividadcomomáximo
a partir de la primeraautorizaciónde comercializaciónen la
Comunidaddel medicamentoen cuestión;

Considerando,no obstante,quedebentenerseen cuentatodos
los interesesen juego, incluidos los de la saludptiblica, en un
sectortancomplejoy sensiblecomoes el sector farmacéutico;
que,a tal fin, el certificadono podríaexpedirseporun período
superiora cinco años;que, además,la protecciónqueconfiere
el certificadodebelimitarseestrictamenteal productoamparado
por la autorizacióndecomercializaciónen su calidadde medica-
mento;

Considerandoquedebeasimismoestablecerseunjustoequilibrio
en la determinacióndel régimentransitorio; quedichorégimen
debepermitira la industriafarmacéuticacomunitariacompensar
en parteel retrasoacumuladocon respectoa sus principales
competidoresquegozan,desdehacevariosaños,deunalegisla-
ciónque les protegedeuna maneramásadecuada,procurando
a] mismo tiempo no poner en peligro la realización de otros
objetivos legítimos relacionadoscon las políticas de sanidad
llevadasa caboa nivel nacionaly comuniurio;

Considerandoqueprocededeterminarel régimentransitorioque
seaplicaráa las olicitudesde certificadoque se presenteny a
los certificadosexpedidosen virtud de la legislaciónnacional,

2.7.92 N0 L 182/1
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antesde queentreen vigor el presenteReglamento; c) el productonoha sido objetoya de un certificado;

Considerandoque conviene aplicar un régimen especificoen
aquellosEstadosmiembrosen los queseha introducidoreden—
tementeen la legislaciónla posibilidad de patentarproductos
farmacéuticos;

Considerandoqueconvieneestablecerque se limite de manera
adecuadala duracióndel certificadoen el casoconcretodeuna
patentequeya hayasido prorrogadaenvirtud de unalegislación
nacionalespecífica,

HA ADOflADO EL PRESENTEREGLAMENTO:

Artículo 1
Definiciones

A efectosdel presenteReglamento,seentenderápor:

a) medicamento:cualquiersustanciao composiciónque
sepresentecomoposeedorade propiedadescurativas
o preventivasde lasenfermedadeshumanaso anima-
les, asícomocualquiersustanciao composiciónque
puedaseradministradaal serhumanoo a los anima-
les para establecerun diagnósticomédico o para
restablecer,corregiro modificarfuncionesorgánicas
en el serhumanoo enlos animales;

b) productos: principio activoo la composicióndeprin-
cipios activos deun medicamento;

c) patente de base: una patenteque proteja, bien un
productopropiamentedicho, tal y comosedefineen
la letrab), bien unprocedimientodeobtencióndeun
producto,bien unaaplicaciónde un producto,y que
sea designadaporsu titular a los fines del procedi-
miento de obtenciónde un certificado;

d) centftcodo: el certificadocomplementariode protec-
ción.

Artículo 2
Ámbito de aplicación

Todo productoprotegidoporunapatenteen el territoriode un
Estadomiembroquehayaestadosujeto,comomedicamentoy
previamentea su comercialización,aun procedimientode
autorizaciónadministrativaen virtud de la Directiva 65165/-
CEE’o de la Directiva 81/851/CEE’podráser objetodeun
certificado,en las condicionesy conarregloa las normascon-
tenidasen el presenteReglamento.

Artículo 3
Condicionesde obtencióndel certificado

El certificadoseexpedirási, en el Estadomiembroen quese
presentela solicitud a quese refiereel artículo 7 y en la fecha
deestasolicitud:

a) el productoestáprotegidopor unapatentede base
envigor;

b) el producto,comomedicamento,ha obtenidouna
autorizaciónde comercializaciónvigenteconforme
a la Directiva 05/65/CEEo a la Directiva 81/851/-
CEE, segúnlos casos,

d) la autorizaciónmencionadaen la letrab) es la pri-
mesaautorizaciónde comercializacióndel producto
comomedicamento;

ArtIculo 4
Objetode la protección

Dentro de los límites de la protecciónconferidapor la patente
debase,la protecciónconferidapor el certificadosólo seexten-
deráal productoamparadopor la autorizaciónde comercializa-
cióndelmedicamentocorrespondiente,paracualquierutilización
delproductocomomedicamentoquehayasido autorizadaantes
de la expiracióndel certificado.

Artículo 5
Efectosdel certificado

Sin perjuicio de lo dispuestoen el artículo 4, el certificado
conferirá los mismos derechosque la patentedebasey estará
sujetoa las mismaslimitacionesy obligaciones.

ArtIculo 6
Derechoal certificado

Tendráderechoal certificadoel titular de la patentede baseo
su derechohabiente.

Articulo 7
Solicitudde certificado

1. La solicitud de certificado deberápresentaráen un
plazode seis mesesa partir de la fechaen la queel producto,
comomedicamento,hayaobtenidola autorizacióndecomerciali-
zacióna quese refierela letra b) del artículo3.

2. No obstantelo dispuestoenel apanado1, cuandola
autorszaciónde comercializaciónseaanteriora la expediciónde
la patentede base,la solicitud de certificadodeberápresentarse
en un plazode seismesesa partir de la fecha de expediciónde
la patente.

Artículo 8
Contenidode la solicitud de certificado

1. La solicitud de certificadodeberácontener:

a) unapeticiónde expedicióndel certificadoen la que
seindique, en particular:
i) el nombrey la direccióndel solicitante;
u) en su caso, el nombrey la direccióndel

mandatario;
iii) el númerode la patentede base,asícomo

el titulo de la invención;
iv) el númeroy la fechade la primeraautori-

zaciónde comercializacióndel producto,
conarregloa la letrab) del artículo3 y,
en casode queno setratede la primera
autorizaciónde comercializaciónen la
Comunidad,el número y la fecha de
dichaautorización;

b) una copia de la autorizaciónde comercializacióna
quesehacereferenciaenla letrab)del articulo3, en
la que seidentifiqueel proCuctoy quecontenga,en
particular,el númeroy It fecha dela autorización,
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asícomoun resumendelas característicasdel pro-
dudo, de conformidadcon el artículo 4 bis de la
Directiva 65 115/CEE o con el artículo 5 bis de la
Directiva 91/851/CEE;

c) si la autorizacióncontempladaen la letrab) noesla
primeraautorizacióndecomercializacióndelproduc-
to comomedicamentoen la Comunidad,la indicación
de la identidaddel productoasíautorizadoy la dispo-
sición legal en virtud de la cual serealizódichopro-
cedimientode autorizacióny unacopiadela publica-
ciónde la misma en el BoletínOficial.

2. Los Estadosmiembrospodrándisponerquela presentación
de la solicitud de certificadoestésujetaal pagode unalasa.

Artículo 9
Presentaciónde la solicitud de certificado

1. La solicitud decertificado deberápresentarsea la
autoridadcompetenteen materiade propiedadindustrial del
Estadomiembroque hayaexpedidoo parael cualsehayaexpe-
dido la patentede basey en el quesehayaobtenidola autoriza-
ción de comercializaciónprevistaen la letrab) del artículo3, a
menosqueel Estadomiembro designeotra autoridadatal fin.

La autoridada queserefiereel apartado1 publicará
un anunciode la solicitud de certificado. El anunciodeberá
contener,comomínimo, los siguientesdatos:
a) nombrey direccióndel solicitante;
b) númerode la patentede base;
c) título de la invención;
d) númeroy fechade la autorizaciónde comercializa-

ción seflaladaen la letrab) del artículo 3, y el pro-
ductoque seidentifiqueen la autorización;

e) en su caso,númeroy fechade la primeraautoriza-
ción de comercializaciónen la Comunidad.

Artículo 10

Expedicióndel certificadoodenegaciónde la solicitudde certifi-

cado

1. Si la solicitud de certificadoy el productoobjetode
la misma cumplen las condicionesestablecidasen el presente
Reglamento,la autoridada que se refiere el apartado1 del
artículo 9 expediráel certificado.

2. Salvo lo dispuestoen el apartado3, la autoridada
que se refiereel apanado1 del artículo9 denegarála solicitud
de certificadosi dichasolicitud oel productoobjetodela misma
noreúnelascondicionesestablecidasen el presenteReglamento.

3. Si la solicitud de certificadono reúnelos requisitos
establecidosen el artículo 8, la autoridada que se refiere el
apartado1 del artículo9 instaráal solicitantessubsanarlasirre-
gularidadesobservadaso apagarla tasadentrodel píazofijado.

4. Si, en el plazofijado, nosesubsananlasirregularida-
deso la falta de pago,notificadasenaplicacióndel apanado3,
sedenegarála solicitud.

5. LosEstadosmiembrospodrándisponerquela autori-
dadaque serefiereel apartado2 delartículo 9 expidael certifi-
cadosin examende las condicionesestablecidasen las letrasc)

y d) del artículo 3-

Articulo 11
Publicación

1. Laautoridadaqueserefiereel apartado1 del artícu-
lo 9 publicaráun anunciode la expedicióndel certificado.El
anunciodeberácontener,comomínimo, los siguientesdalas:

a) nombrey direccióndel titulardel certificado;
b) númerode la patentedebase;
c) tlwlo de la invención;
d) númeroy fecha dela autorizaciónde comercializa-

ción contempladaen la letra b) del artículo 3 y el
productoqueseidentifiqueen la autorización;

e) en su caso,númeroy fecha de la primeraautoriza-
ción de comercializaciónen la Comunidad;

O duracióndel certificado.

2. La autoridad aqueserefiereel apartado1 delartícu-
lo 9 publicaráun anunciode la denegaciónde la solicitud de
certificado. El anuncio contendrá,comomínimo, los datos
señaladosen el apartado2 del articulo9.

ArtIculo 12
Tasasanuales

Los Estadosmiembrospodrándisponerqueel certificadoesté
sujetoal pagode tasasanuales.

Artículo 13
Duracióndel certificado

1. El certificadosurtiráefectoa la expiracióndel perio-
do devalidezlegal de la patentedebase,porun periodoigual
al transcurridoentrela fechadepresentaciónde la solicitud de
la patentede basey fechade la primeraautorizaciónde comer-
cializaciónen la Comunidad,menosun períodode cinco años.

2. No obstantelo dispuestoen el apanado1, la duración
del certificadono podrásersuperioracinco añosapartir dela
fechaen la quesurtaefecto.

ArtIculo 14
Caducidaddel certificado

El certificadocaducará:

a) al expirarel períodode duraciónprevistoen el ar-
tículo 13;

b) si el titular del certificado renunciaal mismo;
c) si no se hace efectiva a su debido tiempo la tau

anual fijada de conformidadconel artículo12;
d) si, aconsecuenciade la retiradade la autorizacióno

autorizacionesdecomercializacióncorrespondientes
de conformidadcon lo dispuestoen la Directiva
65/65/CEEo en la Directiva 81/951/CEE.dejade
estarautorizadala comercializacióndelproductopro-
tegido por el certificado,y hastaque se vuelva a
autorizarsu comercialización.La autoridadaquese
refiere el apartado1 del artIculo 9 estaráfacultada
para resolveracercadela caducidaddel certificado,
bien seadeoficio, bien a instanciadeun tercero.

Articulo 11
Nulidad delcertificado
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1. Elcertificadoseránulo:
a) si ha sido expedidoinfringiendolo dispuestoen el

artículo3;
b) si la patentede basehacaducadoantesde queexpire

superíodode validezlegal;
c) si la patentedebasese declaranula o se¡imita de

forma que el productopara el cual Ñe expedidoel
certificadodejade estarincluidoen los reivindicacio-
nesde la patentede base,o si unavez caducadala
patentede base hubiera motivos de nulidad que
hubiesenjustificado la declaraciónde nulidado la
limitación.

2. Cualquierpersonapodrápresentarunademandao
interponerunaacciónde nulidad del certificadoanteel órgano
competente,en virtud de la legislaciónnacional,para anularla
patentede basecorrespondiente.

Artículo 16
Publicaciónde la caducidado de la nulidad

Si el certificadocaducaconarreglo a las letras b), c) o d)del
artículo 140 si es nuloconarregloal artículo 15, la autoridad
a queserefiereet apartado1 delartícuto9puhticaráun anuncio
de dichacaducidado de dichanulidad.

ArtIculo)?
Recursos

Contralasdecisionesadoptadaspor la autoridada queserefiere
el apartado1 del artículo 9 o porel órganomencionadoen el
apartado2 delartículo15 en aplicacióndelpresenteReglamento
podráninterponerselos mismos recursosquelos previstospor
la legislaciónnacionalcontradecisionesanálogasen materiade
patentesnacionales.

Artículo 18
Procedimiento

1. A falta de disposicionesde procedimientoen el pre-
senteReglamento,seaplicaránal certificadolasdisposicionesde
procedimientoaplicablesala patentedebasecorrespondienteen
virtud de la legislaciónnacional,a menosque éstaestablezca
disposicionesde procedimientoespecialesrelativasatoscettifi-
cados.

2. Sin perjuiciode lo dispuestoen el apanado1, queda
excluidoel procedimientode oposicióna uncertificadoexpedi-
do,

DISPOSICIONESTRANSITORIAS

Artículo 19

1. Se podráobtenerun certificadopara cualquierpro-
ductoque, en la fechade entradaen vigordel presenteRegla-
mento,estéprotegidopor una patentede baseen vigor y para
el cual sehayaobtenido,despuésdel 1 dc enerode 1995,una
primeraautorizaciónde comercializacióncomomedicamentoen
la Comunidad.

En lo que serefiere a los certificadosaexpediren Dinamarca
y en Alemania, la fecha de 1 deenerodc 1985 sesustituyepor
la del de enerode 1989.

Italia, la fechadel de enerode 1995 sesustituyeporla del de
enerode 1982.

2. La solicituddel certificadocontempladoen el aparta-
do 2 deberápresentarseen los seis mesessiguientesala fecha
de entradaen vigor del presenteReglamento.

Artículo 20

El presenteReglamentonoseaplicaráni a loscertificadosexpe-
didosconarregloa la legislaciónnacionalde un Estadomniero-
bro antesdela fechade entradaenvigordel presenteReglamen-
tu, ni a las solicitudesde certificadopresentadasconarregloa
dichalegislaciónantadela fechadepublicacióndetpresente
Reglamentoen el Diado Oficial de las ComunidadesEuropeas.

ArtIculo 21

Entos Estadosmiembroscuyalegislaciónvigenteel 1 de enero
de 1990 no contemplasela posibilidad de patenteproductos
farmaráuticos,el presenteReglamentoseráde aplicaciónuna
vez transcurridoscinco atlasa partir dela fechadesu entrada
en vigor.

El artículo19 no se aplicaráen esosEstadosmiembros.

Articulo 22

Encasode queseexpidaun certificadoparaun productoprote-
gido poruna patenteque,antesde la entradaen vigor delpre-
setasReglamento,hayasido prorrogadao hayasido objetode
una solicitud de prórrogaconarregloa la legislaciónnacional,
la duraciónde dichocertificadosereduciráes> unperiodoequi-
valenteal númerode afios queexcedandeveintedios dedura-
ciónde la patente.

DISPOSICIÓNFINAL

ArtIculo 23

El presenteReglamentoentraráen vigor el sextomessiguiente
al de su publicaciónen el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

El presenteReglamentoseráobligatorioentodossus
elementosy directamenteaplicableen cada Estado
miembro.

HechoenLixenturgo.el 18 dejunio de1992

Por elConsejo
El Presidente
Vitor MARTINS

1. DOn C 114 de8.5. 1990,p. 10.
2. DOnC 19de28.I2l991,p. 94yDOnC ISOde15.6.
1992.
3. DOn C 69 de1%. 3. 1991,p. 22.
4. DO n, 22 de 9. 12. 196$. p. 369/65. Directiva modificada
en último lugar por la Directiva 89/341/CEE(DOn L 142 de
25.5. 1989.p. II).
5. DOnL3llde6- 11. lQSl,p. 1. DirectivaModificadapor
la Directiva 90/676/CEE(DOn0L373de31.12.1990.p. 15).

En lo queserefierea loscertificadosaexpediren Bélgica y en
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8. AVISOS YNOTIFICACIONES

PATENTES

AVISO

“Entradaen vigor de los reglamentoscomunitaríos por los quese creanlas certificadoscomplementariosde
protecciónparalos medicamentosy los productasfitosanitarios”.
El próximo2 de enerode 1988, entraráen vigor paraEspañael Reglamento(CEE> a0 1768/92deI Cornejo
de 18 dc junio de 1992 relativo a la creaciónde un Certificada Complementariode Protección para los
medicamentos,y el Reglamento(CE) n0 1610/96del ParlamentoEuropeoy del Cornejode23 dejulio de 1996
par el quesecreaun CertificadaComplementariade Protecciónparalosproductosfitasanitarias.
EstosReglamentoshan sido publicadosen el Diario Oficial de las ComunidadesEuropeasn0 L 182 de 2 de
Julio de 1992y en el n0 L 198 de 8 de agostodc 1996 respectivamente.

Debido a que el período que transcurreentre la presentaciónde una solicitudde patentepara un nuevo
medicamentoyio productofitasanitarioy la concesióndela autorizacióndecomercializaciónde dichoproducto
reducela protecciónefectivaque confiere la patentea un períodoinsuficienteparaamortizarlas inversiones
efectuadasen la investigacióny paragenerarlasrecursosnecesarsosparamantenerunainvestigaciónfructífera,
sehancreadoestosnuevostítulosjurídicosconel objetivode tratardecompensara los titularesdepatentesde
estoscampostécnicospor esetiempoperdido.
Los ReglamentosComunitariossondirectamenteaplicablesy nonecesitantrasposiciónalordenamientojurídico
nacional.
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APÉNDICE 4-1

LEY 32/1988,DE 10 DE NOVIEMBRE (JEFATURADEL ESTADO),
DE MARCAS

Nota: El Real DecretoLey 8/1989,de 31 dejulio,de medidasurgentesenmatriadepropiedadindustrial (BOE

194 de 14 de agosto)modifica aflade un Titulo IX a la presenteLey. Tal adición se han incluido en esta

transcripción,utilizando la letra itálica.

Los signosdistintivosconstituyeninstrumentosefica-
cesy necesariosen la política empresarialy suponen,asimismo,
un importantemecanismoparala protecciónde los consumido-
res.

Lasnuevascondicionesen quesedesarrollael ejerci-
rio del comercio,la internacionalizacióndel mercado,la apari-
ción de nuevastkcnicasde contratación,el impulso delsector
servicios,asícomoel fortalecimientode la tutelapúblicade los
consumidores,justifican una nueva regulaciónjurídica de los
signos distintivos que atiendaa todasestascircunstanciasde
acuerdocon una realidadeconómicaqueel Estatutode la Pro-
piedadIndustrial (El>]) de 1929no pudo contempLar.

Porotra parte, la promulgaciónde la Ley 1111986,
de 20de marzo,de Patentes,Ita originadounacierta fragmenta-
ción legislativaen materiade propiedadindustrial,al tenerque
convivir una modernanormativasobrepatentesy modelosde
utilidad-quecuentacon institucioneseficacespara la defensade
los derechosexclusivoscon la mencionadaprotecciónjurídica
en materiade signosdistintivos contenidaen el EPI.

Asimismo,la necesidadde aproximarla realidaddel
Registroa la realidaddel mercadoparaquela marcacumplasu
verdaderaÑnciénhacianecesariomodificardeterminadasinsti-
tucionesdel derechode nurcas;ésteesel casode la figura de
usoobligatoriode la marcaregistradaquetienecomounade sus
finalidadeserradicardel Registroungrannúmerode marcasque
no estánsiendousadasy suponenun serioobstáculopara el
accesoal Registrodenuevasmarcasquelos empresariosnecesi-
tanparasu actuaciónen el mercado.

Finalmente,tostrabajosqueen materiade marcasse
estándesarrollandoa nivel comunitario,permiten conocerlos
principios inspiradoresdeJ futuroDerechoeuropeode marcas;
particularmente,lo queregiránel sistemade marcacomunitaria
queen un futuro convivaránen nuestropaís conel sistemade
marcasnacionales.Previendoestasituaciónla Leysealmeacon
los principiosmencionados.

Aun cuandola nuevaLey sedenomina«deMarcas.,
por seésteel signodistintivo por excelenciay de mayorimpor-
tancia,contieneademás,la regulacióndel nombrecomercial.del
rótulo de establecimientoy de la competenciadesleal.

Uno de los aspectosmásimportantesdel Sistemade
Marcases el de la adquisicióndel derechosobrela marca. En
este punto, la nuevaLey, en arasa Ji claridady seguridad
jurídica,disponequeel derechosobre la marcaseadquierepor
el registro,deacuerdoconlasnuevastendenciaslegislativasde
los paísescomunitarios. no obstante,el usuariode un signo
notoriamenteconocidoen Españaposeela facultadde anularla
marca posteriormente inscrita que puedacrear confusióncon la
marcanotoriapreviamenteusada,conlo quenuestralegislación
se adecuaa los compromisosderivadosdenuestrapertenencia
al Convenio¿ela Uniónde Paris. Porotraparte, paraevitarun

cambioradical en el sistema deadquisicióndel derechoque
podríaperjudicaral simpleusuariodeun signo, se ha previsto
unperíodotransitorioduranteel cualesteusuariopodráanular
el registrode unamarcaposteriormenteinscritaaeseuso.

El uso obliptorio de la marcaregistradaesotro de
los temascapitalesdel derechodemarcasqueinclusojustifican
sureforma.Enestesentido,la Ley ha optadopormanteneresta
obligaciónsi bien modificandocienosaspectosdel antiguoEPI
paraconseguirunamayor eficacia. Así, a los efectosdesubsa-
narla deficienciaquehizo del EPI unalegislacióninoperanteen
estepunto, se introduceun cambio fundamentalpara que el
sistemasevuelva eficaz. La cargade la pruebadel no usono
recaerásobreel demandante,sino que seintroduceel mecanis-
mo de la inversiónde la cargade la prueba.Seráel titular de la
marcaquien en el juicio correspondientetengaque demostrar
quelaestáusandode maneraefectiva paraevitar su caducidad.
Por otraparte, el temadel usode la marcase vincula conel de
la renovación.En la solicitud derenovaciónseexigiráal solici-
tanteque acompañeuna declaraciónen documentopúblico de
usodela marca.Si tal declaraciónno seadjunlanoseproducirá
la renovaciónde la marca.

Otrainnovaciónde la Ley esla nuevaregulaciónde
las prohibicionesde registro de marcas,distinguiendoentre
prohibicionesabsolutasy relativas.El sistemase complelacon
las disposicionesrelativasal plazo para ejercitarlas oportunas
accionesparademandarla nulidad;en estesentido,seestablece
que si la marcainfringe una prohibiciónabsolutala acción es
imprescriptible,mientrasquesi la infracción se refiere a una
prohibición relativa, la accióndebedejercitarteantesde los
cincoaños.

El titulo III de la Ley se dedicaa regularel procedi-
miento de concesión,el cual no variasustancialmentecon res-
pedoal contempladoen el EPI, toda vez que se mantieneel
examende oficio, de hondatradiciónen nuestropaís.A través
de esteexamendeoficio el Registrocompruebasi la solicitud
estáincursa en algunade las prohibicioneslegales,tanto las
absolutascomolasrelativas4deestamanera,los interesesde los
pequeñoscomerciantesy delos consumidoresquedansalvaguar-
dados. Por otra parte, en defensadel intenis de los titulares
prioritariosde marcassemantieneel llamamientoa lasoposicio-
nesde los tercerosinteresados.

Uno de los defectosmás acusadosde la vigente
legislaciónes queno otorgabalos instrumentosnecesariospara
queel titular pudieraobtenerla cesacióninmediatade los actos
deviolaciónde su derechode marca,conlo queestederechode
exclusivaestaba,enel fondo,prácticamentevacíodecontenido.
Lasituación,comúnatodaslas modalidadesde propiedadindus-
trial, fue paliadaconla medidaquela Ley de Patentesprevéen
su disposiciónderogatoria,al disponerque—todaslasmodalida-
desdepropiedadindustrialquedaránsujetasen cuantoa jurisdic-
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ción, competenciay procedimientoa las normasestablecidasen
estaLey.. La nueva Ley se limite a declararexpresamente
aplicablesa lasmarcaslas disposicionesquesobreestamateria
secontienenen la Ley dePatentes.

Un aspectonovedosodela Ley lo constituyela regu-
laciónde unafigura muy utilizadaenel comercioactual,como
es la licenciademarcas. Además,el régimenjurídico de la
marcacomoobjetodel derechodepropiedadsecompletaconla
regulaciónde la cesióndemarca,manteniéndoseel tradicional
principio de la cesiónlibre.

La Ley recogelos principiosqueinspirabanel siste-
ma de marcascolectivasprevisto en el EPI e introduce, por
primeravezen una Ley de Marcas,la figura de la marcade
garantía;conestainnovaciónla Ley da unarespuestaefectivaa
las nuevastendenciasdel mercadoque demandainstrumentos
quesirvanparagarantizara losconsumidoresla calidad,origen
y otras característicasde los productoso servicios. Asimismo,
seactualizael régimendelas marcasinternacionalesqueobtie-
nenprotecciónen Españaatravésdel Arreglode Madrid.

La Ley regula también dos signos distintivos de
hondatradiciónen nuestroDerecho:El nombrecomercialy el
rótulo de establecimiento.

La regulacióndel nombrecomercialenel EPI adole-
cía decienosinconvenientesderivadosde la vigenciadelprinci-
pio de veracidado autenticidad. Este principio implicaba la
necesanacoincidenciaentreel nombredel empresarioy su
nombre comercial, Sin embargo,la Ley va a conceptuarel
nombre comercial como un verdaderosigno distintivo de la
empresa-Por estarazón, no seexigeal nombrecomercialnin-
gún requisito especialque no se hayaexigido a otros signos
distintivos:Cualquiersignoquesilva panidentificarunaperso-
na fisica o jurídica en el ejerciciode su actividadempresarial.
puedesersusceptiblede proteccióncomonombrecomercial.

Con estaregulacióndel nombrecomercialse logran
resolverdiversosproblemasno solucionadospor las marcasde
servicio. Además,con la finalidadde trazarla fronteraentreel
nombrecomercialy la marcade servicioseestablecenunaserie
de medidas.Así, seexigequela solicitud de nombrecomercial
vayaacompañadadel alta de LicenciaFiscal. Por otraparte,se
disponequesi alguienquiereutilizarel nombrecomercialcomo
marcadeproductoo serviciodeberáprocederseaestosregistros
separadamente.

Porlo queserefierea los rótulosde establecimiento
la Ley sigueuna línea continatisracon el EPA, si bien hay que
reconocerque separtede un conceptomásamplio delmismo.
Al igual queel EPI la proteccióndel rótulo selimita al ámbito
municipal y, asimismo,seestablecela limitación tradicionalde
un solo rótulo porestablecimiento.

Lasdisposicionessobrenombrescomercialesy rótu-
los de establecimientose completancon una remisión a las
normassobremarcas,lascualesseránaplicablesa estasmodali-
dadesde propiedadindustrial, siemprey cuandono resulten
incompatiblesconla propianaturalezade lasmismas.

La Ley concluyecon diversasdisposicionessobre
competenciadeslealque vienena sustituir a las normas que
sobreestamateriase contemplanen la Ley de 16 de mayode
1902.

La regulaciónde esta materiaen la Ley es muy
simple, pero puede dar un juegoextraordinario, ya que, por
primeravez en nuestropaís se introduceuna cláusulageneral
prohibitiva.La cláusulageneralsecompletacondiversosejem-
píos no limitativosde actosde competenciadesleal,internándose
reflejaren la Ley los actosmás habituales- La regulacióncon-
cluye conunaremisiónen materiade acciones,a los efectosde
perseguirlos actosde competenciadesleal.

TITULO PRIMERO

Disposidonesgenerales

Artículo I. Se entiendepor marca todo signo o
medioquedistingao sirva paradistinguir enel mercadoproduc-
tos o serviciosde una persona,de productososerviciosidénti-
cos osimilaresde otrapersona-

Art. 22 Podrán,especialmente,constituir marcalos
siguientessignoso medios;

a)Laspalabraso combinacionesde palabras,inclui-
daslas quesirven paraidentificarlaspersonas.

b) Lasimágenes,figuras, símbolosy gráficos.
c) Lasletras, las cifrasy suscombinaciones.
d)Lasformastridimensionalesentrelasqueseinclu-

yen los envoltorios,los envases,la forma del productoo su
presentación.

e)Cualquiercombinaciónde los signosomediosque,
concarácterenunciativo,semencionanenlos apanadosanterio-
res.

Art. 3O¶, El derechosobrela marcaseadquierepor
el registroválidamenteefectuadode conformidadconlas dispo-
sicionesde la presenteLey.

2. Sin embargo,el usuariode una marcaanterior
notoriamenteconocidaen Españapor los sectoresinteresados
podráreclamarantelos Tribunalesla anulaciónde una marca
registradaparaproductosidénticoso similaresquepuedacrear
confusiónconla marcanotoria,siempreque ejercitela acción
antesde quetranscurrancinco añosdesdela fecha de publica-
ción de la concesiónde la marcaregistrada,ano serqueésta
hubierasido solicitada de malafe, en cuyo casola acciónde
anulación será imprescriptible. Dicho usuario efectuará, al
mismo tiempo, la correspondientesolicitud de registro de su
marca.No obstante,la tramitacióndedicha solicitud sesuspen-
derá hastaquela sentenciaadquierafuerzade cosajuzgada. 3.
Si un registro de marca ha sido solicitadocon fraudede los
derechosde un terceroo conviolación de una obligaciónlegal
ocontractual,la personaperjudicadapodráreivindicarla propie-
dadde la marca,siemprequeejercitela oportunaacciónreivin-
dicatoria conanterioridada la fechade concesióno en el plazo
máximode cinco añosdesdela fecha de publicacióndedicha
concesión.

Art 40 1- Si en un plazode cinco añoscontados
desdela fecha de publicaciónde su concesión,la marcano
hubierasido objetode un usoefectivoy real en Españaparalos
productoso serviciosparalosqueha sido registrada,o si tal uso
hubiera sido suspendidoduranteun plazo ininterrumpido de
cinco años,la marcaquedarásometidaa las sancionesprevistas
en la presenteLey, a menosqueexistancausasjustificativasde
la falta de uso.

2. Parala aplicacióndel apartado1 tambiéntendrála
consideraciónde uso:

a)El empleodela marcaen unaformaquedifiera en
elementosqueno alterendemanerasignificativala forma bajo
la cual sehalla registrada.

b) La utilizacióndela marcaen Españaconrelación
aproductoso serviciosdestinadosexclusivamentea su expon-
ción.

3. La marcase reputaráusadaporsutitular cuando
seautilizada porun tercerocon el consentimientoexpresode
aquél.

4. El usode una marcaparaun productoo servicio
determinadosirveparaacreditartal usoconrespectoaproductos
o serviciosde la misma clasedel nomenclátorinternacionalo a
productoso serviciossimilares,o a productoso servicios en
relacióncon los cualesla utilización de la mismamarcapor un
terceropodríadar lugara riesgodeasociaciónpor losconsumi-
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doresrespectodelorigendeunosy otros.
Att. 5?El registrode unamarcaseotorgapordiez

añoscontadosdesdela fechadel depósitodela solicitud y podrá
renovarseindefinidamenteporperíodosulterioresdediezaños,
siemprequesecumplanlos requisitosestablecidosen el artículo
7?

Art. 6? 1. Paramanteneren vigor el registro de
marca,sutitular deberáabonarlaslasasquinquenalescorrespon-
dientes.

2. A efectosdepago,la fechadevencimientode cada
quinquenioserá,segúnproceda,la establecidaparael primero
en el párrafo2 del artículo29 de la presenteLey y, parael
segundo,el último día del mes en quese cumpla cl quinto
aniversariode la fecha de depósitode la solicitud inicial de
registro,pudiendoenesteúltimo casoefectuarseválidamenteel
pagocorrespondienteen el plazode un mesdesdedichafecha.

3. Vencidoel plazopara el pagodel quinquenio,sin
habersesatisfechosuimporte, podráabonarseel mismoconun
recargodel 25 por 100 dentrode los tres primerosmesesy de
un 30 por 100 dentrode los tressiguientes,hastaun máximode
seis mesesde dernora.

Asti.’ 1. Elregistrodelamarcaserenovaráprevis
solicitud del titular de la marcao sus derechohabientes,que
deberánacreditarestacualidadpordocumentopúblico,siempre
quesepaguela rara de renovación.

2. La solicitud derenovacióndelregistrode la marca
deberáir acompañadade unadeclaraciónen documentopúblico
de uso de la misma, indicando los productoso servicios en
relacióncon loscualesla marcaha sidousada.

3. La solicitud se presentaráy la tasaseabonaráen
los seis mesesanterioresa la expiración del registro. En su
defecto,podrá hacersetodavíadeforma válida en un plazo de
seis mesesapartir de la expiracióndel registro,con la obliga-
ción de satisfacer,de forma simultánea,un recargodel25por
~0Ode la cuotasi el ingresotienelugar durantelos tresprime-
ros meses,y de un 50 por lOO si se efectúadentrode los tres
Siguientes.

4. Si la solicitud de renovacióncomprendetan sólo
unapartede los productoso serviciosparalos quela marcaha
sidoregistrada,el registrodela marcaserárenovado,únicamen-
te, en relaciónconlos productoso serviciosde quesetrate,

5. La renovación,queseráinscritaen el Registrode
Marcas,surtirá efectos desdeel día siguiente a la fecha de
expiracióndel correspondienteperiodode diezaños.

6. Acordadala renovación,éstase publicaráen el
«Boletín Oficial de la PropiedadIndustrial, procediéndosea la
expedicióndel titulo, previo pagode la tasacorrespondientey
del quinqueniosucesivoal que serefierela Tarifa2?,Epígrafe
2.2,delaLey 17/1975,de2demayo,sobrecreacióndelOrga-
nismoautónomoRegistrode la PropiedadIndustrial.El pagode
lastasasmencionadasse ajustaráa lo establecidoen el artículo
29. apanados2, 3 y 4, de la presenteLey.

En el casodel impago de las tasasprevistasen el
artículo29de la presenteLey, seconsideraráquela solicitud de
renovaciónha sido retirada.

Art. 3.’ 1. Lamarcano semodificaraen el Registro
duranteel pirata devigencia, ni tampococuandose renueve.
No obstante,si la marcaincluye el nombrey la direccióndel
titular, todattodilicacióndeéstosquenoafectesustancialmente
ala identidadde la marcatal comofue registradaoriginariamen-
te, podráregistrarseainstanciadel titularpreviopagode la tan
correspondiente.

2. Las modificacionesalasquese refiereel párrafo
anterior,se publicaránen el «Boletín Oficial de la Propiedad
Industrial.,pudiendorecurrircualquierterceroqueseconsidere
perjudicadopor la modificación.

Art 9.o 1. Seregistraránconel nombrede «marcas

derivadaslasquesesolicitenporel titular deotraanteriormente
registradapara idénticosproductoso serviciosen lasque figure
el mismodistintivo principal,convariacionesno sustancialesdel
mismoovariacionesrelativasa suselementosaccesorios.

2. La marcaderivadasetramitaráde acuerdoconel
procedimientoprevistoen el título nl dela presenteLey; no
obstante,el examende las prohibicionesprevistasen los artícu-
los 11,12y 13 sereferiráúnicamente,alasvariacionesintro,du-
cidasen el distintivo o las relativasa suselementosaccesorios.

Art. lO. 1. Podránobtenerel registro de marcas,
conformea lo dispuestoenestaLey, las personasnaturaleso
jurídicas de nacionalidadespañolay las personasnaturaleso
jurídicas extranjerasque residanhabitualmenteo tengan un
establecimientoindustrial o comercialefectivoy real enterrito-
rio espdlolo que gocende los beneficiosdelConvenio de la
Unión de Parísparala proteccióndela propiedadindustrial de
20 de marzode 1883, de conformidadconlo establecidoen el
Acta vigenteen Españade esteConvenio.

2. Tambiénpodránobtenerel registrode marcas,con
arregloa lo dispuestoen la presenteLey, laspersonasnaturales
o jurídicasextranjerasno comprendidasenel apartadoanterior,
siemprequeenel Estadodel queseannacionalessepermit.sa
las personasnacionaleso jurídicasdenacionalidadespañolael
registro de marcasdeacuerdoconla legislaciónde esepaís.

3. Laspersonasnaturaleso jurídicasde nacionalidad
españolay lasextranjerasqueseannacionalesde algunode los
paísesdela Unión de París o que,sin serio,esténdomiciliadas
o tenganun establecimientoindustrialo comercialefectivoy real
en el dealgunodelos paisesdela Unión,podráninvocarensu
beneficiola aplicaciónde lasdisposicionescontenidasenel texto
vigente en Españadel Conveniode la Unión de París para la
protecciónde la propiedadindustrial de 20 de marzode 1883,
entodoscasosen queesasdisposicioneslesseanmásfavorables
quelasnormasestablecidasen la presenteLey.

TITULO U
De lasprohibIcionesde registre

CAPITULO PRIMERO
Probibidonesabsolutas

Art. II. 1. No podrán registrarsecomo marcas,
ademásde los signoso mediosque no puedanconstituir marca
conformeal articulo 1 dela presenteLey. los siguientes:

a)Los que secomponganexclusivamentede signos
genéricospara los productoso serviciosquepretendandistin-
guir.

b) Los que estén exclusivamentecompuestospor
signoso porindicacionesquesehayanconvertidoen habituales
o usualesparadesignarlos productoso los serviciosen el len-
guajecomúnoen lascostumbreslealesy constantesdel comer-
cío.

c) Los quese componganexclusivamentede signos
o indicacionesquesirvanen el comerciopara designarla espe-
cie, la calidad, la cantidad,el destino,el valor, la procedencia
geográfica,la ¿pocadeproduccióndel productoo de la presta-
ción del serviciou otrascaracterísticasde los productoso del
servicio.

d) Lasformasquevenganimpuestasporrazonesde
ordentécnicooporla naturalerade los propiosproductoso que
afectena suvalor intrínseco.

e) Losqueseancontrariosa la Ley, al Ordenpúblico
o a las buenascostumbres.

1) Los quepuedaninduciral públicoaerrorparticu-
larmentesobrela naturaleza,la calidad, lascaracterísticaso la
procedenciageográficadelos productoso servicios.

g) El colorporsí solo. Sin embargo,podráregistrar-
sesiemprequeestédelimitadoporunaforma determinada.
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h) Los quereproduzcano imiten la denominación,el
escudo, la bandera,las condecoracionesy otros emblemasde
España,susComunidadesAutónomas,susmunicipios. provin-
cias u otras entidadeslocales, a menosque mediela debida
autorización.En todo caso, solamentepodrán constituir un
elementoaccesoriodel distintivo principal.

i) Losqueno hayansidoautorizadosporlasautorida-
descompetentesy debanserdenegadosen virtud delartIculo 6
ser del Acta vigenteen Españadel Conveniode la Unión de
París para la protecciónde la propiedadindustrial de20 de
marzode 1883. Solamentepodránconstituirunelementoacce-
sorio del distintivo principal.

jI Los quereproduzcano imiten los signosy punzo-
nesoficialesde contrastey de garantíaadoptadosporEspañao
porcualquierotro Estado,amenosquemediela debidaautori-
zación.

2. El apartado1, letrac), no seaplicarási la marca
hubieraadquirido,para los productoso serviciosparaloscuales
sesolicite el registro,un carácterdistintivo comoconsecuencia
del usoque seha hechodela misma.

3. Podráser registradacomomarcala conjunciónde
variossignosde los mencionadosen el apartado1, letrasa), b)
y c), si dichaconjuncióncumpleconel artículo 1 de la pre-
renteLey.

CAPITULO U
Prohibidonesrelativas

Art, 12. 1. No podránregistrarsecomomarcaslos
signoso medios:

a)Queporsu identidado semejanzafonética,gráfica
o conceptualconunamarcaanteriormentesolicitadao registrada
para designarproductoso serviciosidénticoso similarespuedan
inducir confusiónen el mercadoo generarun riesgode asocia-
ción conla marcaantenor.

b) Quepor su identidado semejanzafonética,gráfica
o conceptualconun nombrecomercialanteriormentesolicitado
o registradopara designar actividadesrelacionadascon los
productoso serviciospara los quese solicita la marca,puedan
inducira confusiónen mercado.

c) Queseanidénticosa un rótulo deestablecimiento
anteriormentesolicitado o registradopara designarlas mismas
actividadeslos productoso serviciosparalos quese solicita la
marca.

2. Sinembargo,podráregistrarseunamarcasemejan-
tea otraao nombrecomercialanteriormentesolicitadoo regis-
trado para actos,servicioso actividadesidénticaso similares,
cuandoel solicitantepresenteporescritoautorizaciónfehaciente
del titular registral anteriory seadopten,si fuere preciso, las
medidasnecesariasevitar el riesgode confusión.

Art. 13. No podránregistrarsecomomarcas:
a)El nombre,apellidos,seudónimoo cualquierotro

medio que identifiqueal solicitantedel registrode la marca,
siemprequelos mismosesténincursosen algunade lasprohibi-
cionescontenidasen articulo 12.

b) El nombrecivil o la imagenqueidentifiqueauna
personadistintadel solicitantede la marca,asícomoel nombre,
apellido,seudónimoo cualquierotro medioqueparala generali-
daddel públicoidentifiqueauna personadistintadel solicitante,
a menosquemediela debidaautorización.En todo caso,estos
signos quedaránsometidoslas demásprohibicionescontenidas
en estaLey.

c) Los signoso mediosquesuponganunaprovecha-
miento indebido de la reputaciónde otros signos o medios
r-’gistrados.

d) Los signos o medios que reproduzcano imiten
creacionesprotegidasporun derechode propiedadintelectualo

industrial, ano serquemediela debidaautorizacióndel titular
de tal derecho.

Art. 14. 1. A menosquejustifique su actuación,el
agenteorepresentantedeun terceroqueseatitular deunamarca
en otropaísde la Uniónde París,no podráregistrarestamarca
asu nombresinel consentimientode éste.

2. Dentrode los plazosy en las condicionesfijadas
en los artículos3, 26 y 48 de la presenteLey, el titular de la
marca podrá, bien oponersea la solicitud presentadapor su
agenteo representante,bien,si la marcahubierasidoconcedida,
pedirsu anulación,o bienreivindicarla marcao la solicitud de
marca.

mULO iu

Del procedimientoderegistro

Art. 15. 1.Enelregistrodemarcasqueselleveen
el Registro de la PropiedadIndustrialseinscribirán,de acuerdo
con lo establecidoen la presenteLey y en la forma quese
dispongareglamentariamente,tanto lassolicitudesderegistrode
marcacomosu concesión.

2. La solicitud de registro de una marcapodráser
presentadadirectamente,en el Registrode La PropiedadIndas-
¡rial, dondeen el momentode su recepciónse le asignaráun
númeroy se hará constarel día, la hora y el minuto de su
presentación.

3. Igualmentepodrá presentarseen las Direcciones
Provincialesdel Ministerio de Industriay Energía,salvo quela
competenciaparala ejecuciónen materiade propiedadindustrial
correspondaa la ComunidadAutónoma,cuyosárganosserán,
en estecaso,loscompetentespara recibir la documentación.En
estossupuestos,la unidad administrativaque hayarecibidola
solicitud hará constarmediantediligencia, el día, la hora y el
minuto de su presentacióny la remitiránal Registrode ¡a Pro-
piedad industrial.

Asimismo, las solicitudespodránser presentadasen
unaOficina Postalen sobreabierto,porcorreocertificadoy con
acusederecibo,dirigido al Registrodela PropiedadIndustrial.
Se hará constar,asimismo,el día, la hora y el minuto de su
presentación.En el casode que la Oficina Postal no hiciese
constarla horay el minuto,sele asignarácomohorade presen-
tación la última del díade depósito.

La solicitud presentadaen cualquierade lasunidades
administrativasanterioressurtirá los mismos efectos que la
presentadaen el Registrode la Propiedadindustrial.

Art. 16. 1. Parala obtenciónde un registrode marca
seráprecisopresentaruna solicitud quedeberácontener:

a)Unainstanciapor triplicadodirigidaal Directordel
Registrode la Propiedadindustrial.

b) Una descripciónpor duplicadode la marca.
c) En el caso de marcasque contenganelementos

gráficoslaspruebasaptasparasu reproducción.
d) Losdemásdocumentosquesedetenninenregla-

mentariamente.
2. La solicitud sepresentaráacompañadadeljustifi-

cantede habersatisfechola usaestablecidaparael depósitode
la solicitud porpresentaciónde aquélla.

3. Tanto la solicitud comolos restantesdocumentos
quehayande presentarseen el Registrode la Propiedadindus-
tría) deberánestarredactadosen castellano.En lasComunidades
Autónomasdondeexista también otra lengua oficial, dichos
documentos,ademásdel castellano,podránredactarseen dicha
lengua.

Art. 17. 1. La instanciapor la que se solicite el
registrode marcadeberádirigirse alDirectordel Registrode la
PropiedadIndustrial y estar finnada por el solicitante o su

548



representante,en cuyocasoseestaráa lo dispuestoen el titulo
XV de la Ley de Patentes.

2. Ademásde los datosque se fijen reglamentaria-
mente,la instanciadeberásercompletada,en su caso,con los
siguientesdatos:

a)En el supuestodequesereivindiqueunaprioridad
extranjera, deberácontener una declaraciónen tal sentido,
indicandola fechadeprioridady el país enque seadquirióel
derecho.

b) Si la marcahubierasido usadaenexposiciones
oficialesu oficialmentereconocidas,se hará constarestacir-
cunstanciaa fin de beneficiarsede la prioridadquese establece
en el artículo 23 de la presenteLey.

e)Enel casode marcasderivadas,seharáconstarel
númerode la marcaprincipal.

d) Nombrey domicilio profesionaldel Agentede la
PropiedadIndustrial, silo hubiera. En tal caso,se presentará
unaautorizaciónqueestaráfirmada porel interesado.

Art. 18. La descripcióncontendrá,comomínimo,
las siguientesmenciones:

a) Identificacióndel titular.
b) Fechaen quese solicita el registrode la marcae

identificacióndela prioridadquesereivindica.
c) Reproduccióndel signo o medio solicitadocomo

marca.
d> Una descripciónbreve, pero detallada,del signo

o mediocon los elementosque la forman y en la que podrán
exeluirsede la protecciónsolicitadalos queesténincluidosci
cualquierade losapartadosa), b) oc) delpárrafol. del artículo
11 delapresenteLey.

e) Una enumeraciónclara de los productoso servi-
cios a quehayadeaplicarsela marcacuyo registrose solicite,
conindicación de la clasedel nomenclátorinternacionala que
pertenezcan.

Art. 19. 1. La solicitud de registrode unamarcano
podrácomprendermás queunasolaclasede productoso servi-
cios del nomenclátorinternacionalestablecidoen virtud del
Arreglode Nizade 15 de junio de 1957.

2. Enel supuestode que el titular de un registrode
marca en vigor deseeampliar los productoso servicios que
protegeestamarcaaalgúnotro incluido en la mismaclasedel
nomenclátorinternacionaldeberásolicitarlo en un expediente
nuevo,queconservaráel númerodel anteriory quesetramitará
segúnel procedimientoestablecidoen la presenteLey paralas
nuevassolicitudes.

Art. 20. 1. Todasolicitud de registrode marcaregla-
mentariamentepresentadada lugaral nacimientodel derechode
prioridaden el día, horay minuto en queha sido presentada.

2. A los efectosestablecidosen el apartadoanterior,
la fecha de presentaciónde la solicitud será la del momentoen
que el solicitanteentregueen la Oficina Pública habilitadaal
efecto, de conformidadcon lo previstocii el artículo 15. los
siguientesdocumentos:

a) Unadeclaraciónpor la quese solicite un registro
de marca.

b) La identificacióndel solicitante-
c)La denominaciónenquela marcaconsista,cuando

setratede unamarcasimplementedenominativao undiseñode
la mismasi fuesegráficao mixta.

d) Los productoso serviciosa los quela marca se
aplicará.

3. No obstante,si antesdeefectuarsela publicación
de la solicituden el <Boletin Oficialde la PropiedadIndustrial.,
previstaenel artIculo25, el solicitanterealizasealgunarectifica-
ción que implique la modificacióndel diseñode la marca,la
prioridadcomenzaráa contarsedesdeel día, hora y minuto en
que sehubiesesolicitadola modificación.

Lamodificacióndeberásolicitarseporescritoprevio pagode
la lasacorrespondiente.

Art. 21. 1. Quienhubierapresentadoregularmenteunasoli-
citud de registrode marcaen algunode los paisesde la Unión
parala protecciónde la propiedadindustrial osuscausahabien-
tes gozaránparala presentaciónenEspaflade una solicitud de
registrode la mismamarca,del derechode prioridadestablecido
en el artículo4 del Acta vigenteen Españadel Conveniode la
UnióndeParísparala protecciónde la propiedadindustrial de
20 demarzode 1883.

2. Tendráel mismoderechode prioridad mencionadoen el
apandoanteriorquienhubierapresentadounaprimerasolicitud
de proteccióndemarcaen unpaísquesin pertenecera la Unión
para la protecciónde la propiedadindustrial, reconozcaa las
solicitudes de registro de marcaspresentadasen Españaun
derechodeprioridadconefectosequivalentesa los previstosen
el Conveniode la Uniónde Parisparala protecciónde la pro-
piedadindustrial de 20 demanode1883.

Art. 22. 1. El solicitantequedeseereivindicarla prioridadde
unasolicitud anteriordeberápresentarunacopiacertificadapor
la Oficina del paísdeorigendela solicitud anterior, en la que
consteclaramentela fecha enque serealizó la solicitud, los
productoso serviciosqueamparey una reproduccióndel distin-
tivo solicitadoconmarca.La reivindicaciónde prioridadimplica
el pagode la tasacorrespondiente.

2. En el casocontempladoen el apandoanterior, el titular
deberápresentarla copiacertificadaen el plazodetresmesesa
contardesdela fecha depresentaciónde la solicitud de registro
de la marca.Deno hacerloasí,seconsideraráretiradala reivin-
dicación de prioridad y se le asignaráa la solicitud la que le
correspondasegúnla fecha,horay minuto de la presentaciónde
la misma.

3. Si se reivindicasela prioridadde la marcausadaen una
exposiciónoficial u oficialmentereconocida,se mencionaráel
Actaenqueconstaestacircunstancia,quedeberáhallarseen el
Registrode La PropiedadIndustrial, y enla queconsteel distin-
tivo y los productoso serviciosparalos quefue usada.

4. Enel casocontempladoen el apartadoanterior, el titular
deberápresentarla solicitud formalen el plazomáximode seis
mesesacontarde la fechaqueconsteenel Acta levantadaen la
exposición.De no hacerloen esteplazo,seconsideraráretirada
la prioridad, y se procederácomoen el segundoinciso del
número2.

Art. 23. Una marcaquesin estaraúnsolicitadase haya
utilizado para designarproductososerviciosquehayandadoen
una exposiciónoficial u oficialmente reconocidagozará del
derechode prioridad de la fechade admisiónde los productos
o serviciosen la exposición,siemprequela solicitud de registro
de marcase presenteen el plazo de seis mesesa partir de la
fechade admisión.

Art. 24. 1. El Registrode ¡a PropiedadIndustrial examinará
si la solicitudpresentadareúnelos requisitosformalesestableci-
dos en estaLey. Las irregularidadesque se observenen la
solicitud senotificaránal solicitante,paraquepuedasubsanarías
en el plazo de un mes. Si en esteplazo no se subsanasenlas
irregularidadesla solicitud setendrápornopresentada;la reso-
lución sepublicaráenel <BoletínOficial de la PropiedadIndus-
trial..

2. El Registrodela PropiedadIndustrial examinaráasimismo
si la solicitud de registrode marcapersigueun aprovechamiento
abusivode situaciones,hechoso signosdecontenidoatentatorio
contrael ordenamientojuridico.

En estecaso,el Registrode la PropiedadIndustrial podrá
suspenderla publicacióndela solicitud comunicándoloal solici-
unte,paraque,enel plazode un mes,presentelasalegaciones
oportunas.

Si el Registrode la PropiedadIndustrial consideraquehan

549



sido subsanadoslos defectosa quese refierenlos dospárrafos
anteriores,publicarála solicitud y continuarásutramitación.En
casocontrario,la solicitud serádenegada.

Art. 23. 1. La solicitud de registrode unamarcaque
reúnalos requisitos formalesprevistos enestaLey, o cuyas
irregularidadeshubieransido subsanadas,será publicadaen el
<BoletínOficial de la PropiedadIndustrial..

2. La publicaciónde la solicitud deberácontenerlas
siguientesmenciones:

a)Nombrey direccióndel titularo titulares.
b) Fechade solicitud y. en sucaso,deprioridad.
c) Reproducciónclara del signoo medio solicitado

comomarca.
d) Lista de productoso servicios,conindicación de

la clasedel nomenclátorinternacional.
Art. 26. 1. Podráoponerseal registrode la marca

solicitadacualquierinteresadoquese considerepeijudicado.
2. La oposiciónse formulará por escrito, ante el

Registrode La Propiedad Industrial,en el plazode dosmesesa
partir de la publicaciónen el <BoletínOficial de la Propiedad
Industrial.dela solicitud del registrodemarca,y estarásometi-
da .1 pagode La tas.correspondiente.

Art. 27.1. Transcurridoelplazoparala presentación
de oposiciones,hayansido éstaspresentadaso no, se procederá
de oficio arealizarel examende la solicitud por el examinador
de marcas a quien correspondael expediente,señalandolas
prohibicionesprevistasen los artículos11,12 y 13 en queésta
puedeincurrir.

2. Cuandono se hubieranpresentadooposicionesy
del examenrealizadoresultaraquela solicitud no incurreen las
prohibicionesestablecidasenel apanadod) delartículo13 de la
Ley, el examinadoraquiencorrespondael expedientepropondrí
la concesiónde la marcasolicitada.

3. Enel supuestode quesepresentenoposicioneso
exista algún reparoseñaladopor el Registro, se decretarála
suspensióndel expediente,publicándoseen el —Boletín Oficial
de la PropiedadIndustrial,lasmencionesde la oposicióno los
reparosseñaladosde oficio paraqueel solicitantepresentesus
alegacionesen el plazode un roes, acontardesdela publicación
del suspensoen el <Boletín Oficial de la PropiedadIndustrial..

4. El solicitanteen la contestaciónal suspensopuede
modificar la marca, en el sentido de limitar los productoso
serviciosque fueron primitivamentesolicitadoso suprimir del
conjunto de la marca el elementoque motivó la suspensión,
siemprequetal supresiónno alteresustancialmentela marcatal
y comofije solicitada.Estasmoditicacionesestaránsometidssal
pago de la tasacorrespondiente.

Art. 28. Transcurridoel plazofijadoparala contesta-
ción al suspenso,hayao no contestadoel interesado,sepropon-
drá la concesióno denegacióndel registro de marca, según
Proceda,y seresolveráel expedientemedianteresoluciónmoti-
vada, especificándose,en casode denegación,los motivos y
registroscausantesde ésta.

Art, 29, 1. La resolucióndedenegacióno concesión
del registrodela marcaseráPublicadaen el <Boletín Oficial de
la PropiedadIndustrial..

2. Concedidoel registrode marcase expediráel
título, previo Pagode la tasacorrespondiente,así comoel pri-
mer quinquenio,en el plazo de un mes,contadoa partir de la
publicacióndel anunciode concesiónen el <Boletín Oficial de
la PropiedadIndustrial..

3. Vencidoel plazoparael pagode lastasasmencio-
nada,en el párrafoanterior,sin habersesatisfechosu importe,
podrá hacersetodavía de forma válida, con la obligaciónde
satisfacersimultánea,un recargodel 25 por 100 de la cuota si
el ingresotiene lugardurantelos resprimerosmesesy de
un 50 por 100 si seefectúadentrode los tressiguientes.

4. En el casodeimpagodelastasasanteriormentemenciona-

dasseconsideraráquela solicitudha sido retirada.

TITULO IV

Del coDtmidOdelderechodemares

CAPITULOPRIMERO

Efectosdelregistrodela marcay desu solicitud

Art, 30. El registrode la marcaconfiereasu titular el dere-
cho exclusivo de utilizarla en el tráfico económico. Singular-
mente,el titular podrádesignarconla marcalos correspondien-
tesproductoso servicios,introducirenel mercado,debidamente
identificadoscon ella, los productoso servicios para los que
hubieresido concedidoel registroy utilizar la marcaaefectos
publicitarios.

Art. 30. 1. El titular dela marcaregistradapodráejercitarlas
accionesdel articulo 35 de la PresenteLey frentea losterceros
queutilicenen el tráficoeconómico,sin su consentimiento,una
marcao signoidénticoo semejanteparadistinguir productoso
servicios idénticoso similares,cuandola semejanzaentrelos
signosy la similitud entrelos productosy serviciospuedaindu-
dr aentres.

2. Cuando se cumplanlas condicionesenumeradasen el
párrafoanteriorpodráprohibirse,en especial:

a)Ponerel signoenlos productoso en su presentación.
b)Ofrecerlos productos,comercializarloso almacenarloscon

estefin u ofrecero prestarserviciosconel signo.
c) Importar los productos,exportadoso someterlosa cual-

quier otro régimenaduanerocomo,porejemplo,el tránsitooel
de depósito.

d> Utilizar el signoen losdocumentosde negociosy la publi-
cidad.

3. El titular de una marcaregistradapodráimpedir quelos
comercianteso distribuidoressupriman dicha marca sin su
expresoconsentimiento,si bien no podrá impedirque añadan
porseparadomarcaso signosdistintivospropios.

Art, 32. 1. El derechoconferidopor el registrode la marca
no permitirá a su titular prohibir a los tercerosel uso de la
misma para productoscomercializadosen Españacon dicha
marcapor el titular oconsuconsentimientoexpreso.

2. No seráaplicableel párrafoanteriorcuandomotivoslegíti-
snosjustifiquenqueel titular se opongaa la comercialización
ulterior de los productos,especialmentecuandolas característi-
cas de los productoshan sido modificadaso alteradastrassu
comercialización.

Art. 33. 1. Siempreque sehagadebuenafe y no constituya
uso a título de marca,los tercerospodrán,sin consentimiento
del titular de la marcaregistrada,utilizar en el mercado:

a)Sunombrecompletoy domicilio.
b) Indicacionesrelativasa la especie,calidad, cantidad,desti-

no, valor, procedenciageográfica,¿pocade produccióndel
productoo de prestacióndel serviciou otras característicasde
éstos.

2. EA titulardeun registrodemarcanopodráprohibirquelos
tercerosutilicen la marcacuandosea necesarioparaindicar el
destinode un productoo de unservicio, en particularen el caso
dc accesorioso piezassueltas,siemprequeeseuso serealice
conformealasprácticaslealesenmateriaindustrial o comercial.

3. No estarápermitido el usode unaindicacióndeproceden-
cia geográficacuandocoincidao sea confundibleconunamarca
colectiva,y la indicación en cuestiónpuedaser sustituidapor
otrasuficientementeindicativade la procedencia.

Art. 34. 1. EA derechoconferidoporel registrodel. marca,
sólo sepodráhacervaleranteterceros,salvoen lo referenteal
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articulo 26, a partirdesu concesión. No obstante,la solicitud
deregistrode marcaconfiereasutitular, apartirdela frcha de
su publicación, una protecciónprovisional consistenteen el
derechoaunaindemnizaciónrazonabley adecuadaalascircuns-
tancias,exigiblesde cualquierterceroqueentreaquellafechay
la fecha de publicaciónde la concesiónhubierallevadoa cabo
unusode la marcaquedespuésdeeseperiodoquedaríaprohibi-
do.

2. Se entiendequela solicitud de registrode marca
noha tenidonuncalos efectosprevistosen el apartadoanterior
cuandohubierasido o se considereretirada,o cuandohubiese
sidodenegadaenvirtud de unaresoluciónfirme.

CArtrUIO u

Acdonesporviolaciónde] derechodemarca

Art. 35. El titular de una marcaregistradapodrá
ejercerante
los órganosjurisdiccionaleslas accionesciviles o penalesque
correspondancontrs quieneslesionensu derechoy exigir las
medidasnecesariaspara su salvaguardia.

Art. 36. Enespecial,el titular cuyo derechodemarca
sea lesionadopodrá pedir en la vía civil:

a)La cesaciónde los actosqueviolen su derecho.
b) La indemnizaciónde los dafiosy perjuiciossufri-

dos.
c) La adopcióndelas medidasnecesariasparaevitar

que prosiga la violación y, en panicular, quese retiren del
tráfico económicolos productos,embalajes,envoltorios,mate-
rial publicitario,etiquetasu otrosdocumentosen los quesehaya
materializadola violación del derechode marca.

d) La publicacióndela sentenciaacostadel condena-
domedianteanunciosy notificacionesa laspersonasinteresadas.
Esta medidasólo seráaplicablecuandola sentenciaasílo dis-
pongaexpresamente.

Art. 37. Todosaquellosque realicencualquieracto
deviolación de la marcaregistradaestaránobligadosa indemni-
zarlos dañosy perjuicios causadossi hubieransido advertidos
felsacientementeporel titular dela marcaacercade la existencia
de ésta.conveniernememeidentificaday desu violaciónconel
requerimientode que cesenen la misma, o en si actuación
hubieramediadoculpa o negligencia.

Art. 35. 1. La intieronizaciónde dMlos y perjuicios
comprenderáno sólo las pérdidassufridas, sino tambiénlas
gananciasdejadasde obtenerporel titular del registro de la
marcaa causade la violación de suderecho.

2. La cuantíadelasgananciasdejadasde obtenerse
fijará, a elección del perjudicado,con arreglo a uno de los
criterios siguientes:

a) Los beneficiosque el titular habríaobtenidome-
dianteel usode la marcasi no hubieratenidolugarla violación.

b) Los beneficiosquehayaobtenidoel infractorpor
consecuenciade la violación.

c) El precioque el infractorhubieradebidopagaral
titular porla concesiónde una licenciaquele hubierapermitido
llevar acabosuwiJizaciónconformeaderecho.

3. Panla fijación de la indemnizaciónsetendráen
cuentala notoriedady prestigiode la marcay el númeroy clase
de licenciasconcedidasen el momentoque comenzóla viola-
ción.

4. La indemnizacióndedaftosy perjuiciossolamente
podráexigirse en relacióncon los actosde violación realizados
durantelos cinco anosanterioresa la fecha en queseejercitela
correspondienteacción.

Art. 39. Las accionesciviles derivadasde la violación del
derechode marcaprescribena los cincoafros, contadosdesdeel
día quepudiesenejercitarse.

Art. 40. Las notinas contenidasen el título XII] de la Ley
11/1986,de20 demano,de Patentes,serándeaplicaciónen
todoaquelloqueno seaincompatibleconla propianaturalezade
lasmarcas.Enespecialnoseráaplicablealasmarcasel artículo
128de la citadaLey dePatentes.

CAPITULO III

La marcacomoobjtúdederechode propiedad

Art. 41.1. Con independenciadela transmisiónde la totali-
dado de una partede la empresa,la marcay Iflolicilud de
registrodemarupodrásercedidapor todoslos mediosqueel
derechoreconoce.

2. A los efectosde su cesióno gravamen,la solicitud de
registro demarca o la marcaya concedidason indivisibles,
aunquepuedenpertenecerencomúnavariaspersonas.

Art. 42. 1. Tanto la solicitud deregistrodemarcacomola
marcapodráserobjetode licenciasparala totalidado parauna
partede los productoso serviciospanloscualesestéregistrada
para la totalidad o parte del territorio espafiol. Las licencias
podránser exclusivasono exclusivas.

2- Los derechosconferidosporel registrode la marcao por
susolicitud podránserejercitadosfrenteacualquierlicenciatario
queviole algunode los limites de sulicenciaestablecidosporsu
contratoo en virtud delo dispuestoen el númeroanterior.

Art. 43. Paraquela cesióno licenciade la marcasurtaefecto
fi-ente a tercerosdeberápresentarseporescritoe inscribirseen
el registrode marcas.

Art. 44. 1. La inscripcióndela cesióno licenciadeberásoli-
citarsemedianteinstancia,acosnpafiadadel documentopúblico
acreditativoy copiadelmismo,enelquedeberáfigurarhaberse
satisfechoel pagodelos tributos que procedan,su exencióno
no sujecióny, en su caso,suinscripciónen el Registrocorres-
pondiente.

2. Enla instanciaporla quesesolicite la inscripciónseharán
constar¡ossiguientesdatos:

a) Identificacióndel titular de la marca y delcesionarioo
licencsstano.

b) Identificaciónde la marcaobjetode la inscripción.
3. Enunamismainstanciasepodrásolicitar la inscripciónde

la cesióno licenciade variasmarcassin limitación de número,
abonandoporcadaregistroafectadola lasacorrespondiente.

4. La cesióno licenciade la marcaprincipal llevaráconsigo
la de susmarcasderivadas,lascualesporsí solasno podránser
objetode cesióno licencia.

Art. 45. 1. Recibidala solicitud de inscripciónde cesióno
licencia,siseobservasendefectosen la documentaciónsedecla-
rará en suspensola inscripción,notificándoloal interesadopara
que subsane,enel plazo de dos meses,los defectosque se
hayanseñalado.

Transcurridoeseplazo no habrálugar auna nuevanotifica-
ción sobrela persistenciadedefectosdela documentación,y se
procederásegúnlo indicadoen el párrafosiguiente.

2. El Rqisn’odejaPropfedadlrtdunria¡ resolveráconcedien-
doodenegando,total oparcialmente,la solicitudde inscripción,
debiéndosepublicarla resoluciónen el .Boletln Oficial de la
PropiedadIndustrial.,con menciónexpresade los siguientes
datos:

a) Cesionarioo licenciatario.
b) Númerode expediente.
c) Identificaciónde los registrosafectados.
ti) Fechade resolución.
e)Agentede la PropiedadIndustrial, si hubiereintervenido.
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Art. 46. 1. La marcapodrá,conindependenciade la
empresa,darseengarantíao serobjetode otrosderechosreales.
En el supuestode queseconstituyasobrela marcaunahipoteca
mobiliario,éstase regularápor susdisposicionesespecíficasy
su constituciónse notificaráal Registro de La PropiedadMás-
n~aj.

2. Asimismo, la marca podrá ser embargadacon
independenciade la empresay ser objeto de las medidasque
resultendel procedimientode ejecución.

3. Paraquelos derechosy medidascontempladosen
losapartadosanterioressurtanefectosfrenteatercerosdeberán
inscribirseen el registro de marcasy publicarseen el .Boletln
OlIda!de la PropiedadIndustrial..

flTULo ‘Y
De la nulidad y caduddad

CAPITULO PRIMERO
De la nulidad

Art, 47. 1. El registrode la marcaserácancelado
cuandomediantesentenciafirme se declareque es nulo por
contravenirlo dispuestoen los artículos 1 y II de la presente
Ley.

2. No obstante,cuandola marcasehayaregistrado
contraviniendoel artículo II, apartado1, letrac), no podráser
declaradanula si porel uso que sehubierahechode ella porel
titular de la marcao con su consentimientohubieraadquirido
despuésde su registroun carácterdistintivo para los productos
o serviciosparalos cualesestéregistrada.

3. la acción panpedir la nulidad de una marca
registradaen contravencióndelo dispuestoen los artículos1 y
II dela presenteLey esimprescriptible.

Art. 48. 1. El registrodeuna marcaserácancelado
cuandohaya sido anulado mediantesentenciafirme por ser
contrarioa lo dispuestoen los artículos 12, 13 y 14 de la pre-
senteLey.

2. La acción para pedir la nulidad de las martas
inscritasen contrade lo dispuestoen los artículos 12, 13 y 14
prescribea los cinco añosa contar desdela publicaciónde la
concesióndel registro en el —Boletín Oficial de la Propiedad
Industrial., a no ser que el registro de la marca se hubiera
solicitadode malafe, en cuyo casola acciónserá imprescripti-
ble.

Art. 49. Si el registrode la marcaesdeclaradonulo
tansólo con respectoa una partede los productoso servicios
para los que la marca ha sido registrada,la cancelacióncom-
prenderá,únicamente,estosproductoso servicios.

Art. 50. 1. La declaraciónde nulidad implica que el
registrode la marcano fuenuncaválido,considerándosequeni
el registro ni la solicitud quelo originó hantenido nuncalos
efectosprevistosen el título IV, capítuloprimero,dela presente
Ley, en la medidaen quehubieresidodeclaradala nulidad.

2. Sin perjuicio de la indemnizaciónde dañosy
perjuiciosaquehubiesedadolugar cuandoel titular de la marca
hubieraactuadode mala fe, el efectoretroactivodela nulidad
noafectará:

a)A las resolucionessobreviolaciónde la marcaque
hubieran adquirido hiera de cosajuzgada y hubieran sido
ejecutadasantesde la declaraciónde nulidad.

b) A los contratosconcluidosantesde la declaración
de nulidaden la medidaquehubieransido ejecutadosconante-
rioridad a la misma. Esto no obstante,por razonesde equidad,
y en la medidaquelo justifiquenlas circunstanciasseráposible
reclamarla restituciónde sumaspagadasenvirtud delcontrato.

3. Una vez firme, la declaraciónde nulidad del
registrode la marca tendrá fuerza de cosajuzgadatremea

todos.

CAPITULOU

De la caduddady resaunda

Art, 51. 1. El registro de la marcaserácanceladocuando
expiresu vida legal,sin quehubiesesido renovadade acuerdo
conlo establecidoen el artIculo7 de la presenteLey.

2. Asimismo,el registrode la marcaserácanceladopor falta
de Pagoen tiempo oportunodel quinqueniocorrespondientey,
en su caso,del recargoqueproceda. No sellevaráa cabola
cancelación,cuandoexistanderechosrealeso embargosinscritos
en el registrode marcas,sin poneren conocimientode los
titularesde esosderechoso trabasal impago,asícomola posibi-
lidad de evitar la cancelaciónpagandoaquellascantidadesen el
plazoquereglamentariamentese señale.

3. El registrode la marcacuyacaducidadsehayaproducido
por algunadelascausasmencionadasenlosapanadosanteriores
podráserrehabilitadodeacuerdoconlo establecidoen el artícu-
lo 117 delaLey 1l/lfló,de20demarzo,dePatentes.

Art. 52. 1. El registrodela marcaserácanceladocuandoel
titular presenteporescritoanteel Registrosu renunciaal dere-
chode marca.

2. Si la renunciacomprendetansólo unapartede los produc-
tososerviciospara los quela rnatcaha sidoregistradala cance-
laciónabarcará,únicamente,estosproductoso servtcsos.

3. No podrá admitirsela renunciadel titular de la marca,
sobre la queexistanderechosreales,embargoso licenciasiris-
critosen el registrode marcas,sinque consteel consentimiento
de los titularesde los derechosinscritos.

4. La renunciade la marca,sólo tendráefectosunavez ins-
crita en el registrode marcas.

Art. 53. Se declararápor los Tribunalesla caducidaddel
registrode la marcay seprocederápor el RegistrodeLi Propie-
dad ¡ndusntalala cancelacióndel mismo:

a)Cuandola marcano hayasidousadaconarregloal artículo
4 de la presenteLey. En la accióndecaducidadcompetiráal
titular de la marcademostrarquela mismaha sido usadacon
arregloal artículo4 o queexistencausasjustificativasde la falta
de uso. No obstante,no podrádeclararsela caducidadde! regis-
tro de la marcasi, en el períodocomprendidoentrela expira-
ción del píazofijado en dichoartículoy los tresmesesprevios
al ejercicio de la acción de caducidad,el titular de la marca
demuestraque ha empe2adoausarlade buenafe conarregloa
tal artículo.

b)Cuandoen el comerciosehayaconvertido,porla actividad
o inactividadde sutitilar, en la designaciónusualdel producto
o servicioen relacióncon el cualLa marcaha sido registrada.

c) Cuandoa consecuenciadel usoque de ella hagael titular
de la marca, o que se hagacon su consentimiento,paralos
productoso servicios para los que estéregistrada,la marca
pueda inducir al público a error, especialmenteacercade la
naturaleza,la calidad,las característicaso la procedenciageo-
gráficadeestosproductoso servicios.

d) Cuando,a consecuenciade una transferenciade derechos
o por otros motivos, el titular de la marcano cumpla ya las
condicionesfijadas en el artículolb de la Ley.

Art. 54. Si la causade caducidadsolamenteexistiesepara
unapartedelos productoso serviciosparalos cualesestéregis-
tradala marca,la declaraciónde caducidadsólo seextenderáa
los productoso serviciosafectados.

Art. 55. 1. El registrodemarca,caducadoporvirtud de lo
dispuestoenlos artículos51 y 52,dejaráde surtir efectosjurídi-
cosdesdeel momentoen quesepr’ dujeronlos hechosu omisio-
nesquedieronlugar.la caducidad,sin perjuiciodesu publica-
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ción en el .BoletínOficial de la PropiedadIndustrial>.
2. El registrodemarcacaducadoenvirtud dementen-

cia dejarádeproducirefectosdesdeel momentoen quela sen-
tenciaganefirmeza.

CAPITULOfi

»isposldonescomunes
Art. 56. Laaccióndeclarativodela nulidado caduci-

daddel registrode la marcapodráserejercitadaporel Registro
de la Propiedadindusrrial o porcualquierpersonaqueostente
Un interéslegítimo.

Art. 57. La sentenciafirme quedeclarela caducidad
o la nulidad del registrode la marcasccomunicará,bien de
oficio bien a instanciade pan., al Registrode la ProPiedad
industrial paraqueproceda,inmediatamente,a la inscripciónde
la cancelacióny a su publicaciónen el <Boletín Oficial de la
PropiedadIndustrial>.

TITULO Vi
De lasmarcascolectivasy degarantía

CAPITULOPRIMERO
Delas marcascolectivas

Art. 58. Las asociacionesde productores,fabrican-
tes, comercianteso prestadoresdeserviciospodránsolicitarel
registrode marcascolectivasparadiferenciaren el mercadolos
productoso serviciosdesusmiembrosde los productoso servi-
tíos dequienesno formanpartedcdicha asociación.

Art. 59. 1. La solicitud deregistrodemarcacolectiva
deberáincluir un Reglamentodeuso, en el que, ademásde los
datosde identificacióndeja asociaciónsolicitante,seindicarán
laspersonasautorizadasparautiJizar la marca,las condiciones
deafiliacióna la asociación,lascondicionesdeasode La marca
y los motivos por los que puedeprohibirseel uso de la marca
aun miembrode la asociación.

2. El incumplimiento del Reglamentode la marca
colectivapor partedelos asociadospodráser sancionadoporel
titular de la marcacon la prohibición de su uso o con otras
sancionesestablecidasen el Reglamentode uso.

Art 60. 1. El titular de la marcacolectiva deberá
someteral Registrode la Prop’?doAinduslflalsodapropuestade
modificacióndelReglanatodeuso. Sedesestimaránlasmodi-
ficaciones que no cumplanlos requisitos establecidosen los
artículos59y66.2de la presenteIty.

2. La modificación del Reglamentode uso surtirá
efectosapartir de su inscripciónen el Reglsrode ¿a Propiedad
industrial.

Art. 61. Lamarcacolectivastopodrásertransmitida
aterceraspersonasni autorizarsesu usoaaquellasquenoestén
oficialmentereconocidaspor la asociación

CAPrrULO II
Delas mareasdegarantía

Art. 62. 1. La marcade garantíaesel signoo medio
quecertificalascaracterísticascomunes,enparticularla calidad,
los componentesy el origende los productoso servicioselabo-
radoso distribuidospor personasdetádanunteamerizadasy
controladasporel tmrlar de la marca.

2. Nopodránserregistradascomomarcasdegarantía
las denominacionesdeorigenreguladasen la Ley 2511970,de
2 de diciembre,de Estatutode la Viña, del Vino y de los Al-
coholes,y normascomplementariasque,en todo caso,seregi-
ránporsusdisposicionesespecíficas.

Art. 63. 1. La solicitud deregistro de marca de

garantíadeberáincluir un Reglamentode usoen el queseindi-
carála calidad,los componentes,el origenocualesquieraotras
característicasdelos correspondientesproductoso servicios.El
Reglamentode usofijará asimismolas medidasde control que
se obliga a implantarel titular de la marcade garantíay las
sancionesadecuadas.

2. El Reglamentodeusodeberáserinformadofavorablemente
por el Organismoadministrativocompetenteenatencióna la
naturalezade los productoso serviciosa los que la marcade
garantíaserefiere.Encasode informe desfavorable,sedenega-
rl la solicitud de registrodeamadegarantíapreviaaudiencia
del solicitante.

3. El incumplimientodel Reglamentodela marcadegarantía
por partede los usuariospodrásersancionadopor el titular con
la revocaciónde la autorizaciónparautilizar la Marc. o con
otras sancionesfijadasen el Reglamentodeuso.

Art. 64. 1. El titular dela marcadegarantíadeberásometer
al Registrode la PropiedadIndustrialtodapropuestade modifi-
cacióndel Reglamentodeuso. Se desestimaránlasmodificacio-
nesqueno cumplanlos requisitosestablecidosen los artículos
63y66.2dela presenteLey.

2, La modificacióndel Reglamentodeuso surtirá efectosa
partir de su inscripciónen el Registro de la PropiedadIndus-
MaL

cAPrrULom
Dtpostdonesflufl5

Art. 65. Lasmarcascolectivasy de garantíaestaránsujetas
alasdisposicionesestablecidasenestaLey, salvodisposiciónen
contrarioprevistaen el presentecapítulo.

Art. 66. 1 No podránregistrarsecomomarcascolectivasy
de garantíaslos signoso mediosincursosen lasprohibiciones
impuestasporlos artículos 11, 12 y 13 de la presenteLey, con
la excepciónde lascontenidasen el articulo III, apartadoc>,
que no será de aplicacióna estasmarcasen lo relativo a las
denominacionesgeográficas.

2. Se rechazaráademásla inscripcióndemamascolectivasy
degarantíaquenose atengana lo dispuestoen los artículos58,
59, 62y 63 o si el Reglamentode usofresecontrarioa la Ley,
al ordenpúblico oa lasbuenascostumbres.

Aat. 67. 1. El solicitanteindicaráexpresanienteenla solicitud
de registroque la marcasolicitadaesuna marcacolectivao de
garantía.

2. Lasmarcascolectivasy de garantíaseinscribiránen una
Secciónespecialdel registrodemarcas.

3. El Reglamentode la marcacolectiva o degarantíay sus
posterioresmodificacionesserándepositadosen el Registrode
la PropiedadIndar¡rtal parasu aprobación.

4. Cualquierpersonapodrá examinarel Reglamentode la
Marca Colectiva o de Garantíadepositadoen el Registrode La
Propiedadindustrial.

Art. 68. 1. Salvo disposicióncontrariadel Reglamentode
uso, las accionesderivadasdel registrode una marcacolectiva
o de garantíaúnicamentepodránserejercidasporsutitular.

2. El titular de unamarcacolectivaodegarantíapodrárecla-
mar,eninterésde laspersonasfacultadesparautilizar la marca,
la reparacióndel dañoqueéstoshayansufridodebidoal usono
autonzadodela marca.

Art. 69. El uso de las marcascolectivasy de garantíapor
cualquierpersonafacultadapara utilizar esasmarcasserácon-
forme a lo establecidoen el artículo4 de la presenteLey.

Art. 70. Se declararála nulidad del registrode las mamas
colectivasodegarantía,ademásde por lascausasprevistasen
los artículos II, 12 y 13, por contravenirlo dispuestoen el
artículo 66.2de la presenteLey.

Art. 11. Las marcascolectivaso de garantíacaducarán,
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ademásde por las causasaplicablesa las marcasindividuales,
cuandoconcurraalgunade lascircunstanciassiguientesy asíse
declareen sentenciafirme:

a> Que se ha registradola modificación delRegla-
mentodeusoen contrade lasdisposicionesde los artículos60,
párrafoprimero, y 64, párrafoprimero.

b) Queel titular de unamarcaha autorizadoo tolera-
do el usode la marcaen contrao quebrantandolo dispuestoen
el Reglamentode uso.

c> Que el titular de una marcacolectivaconstituida
pordenominacioneso signosgeográficosse ha negadoarbitra-
riamenteaautorizarel ingresoenla asociaciónde unapersona
quereúnelos requisitosfijadosen el Reglamentode Uso, oque
el titular de mamade garantíaseha negadoarbitrariamente
a autorizarel uso de la marcaa una personaque acreditesu
capacidadparacumplir los requisitosfijadosenel Reglamento
de Uso. No obstante,no caducaránlas marcascolectivaso de
garantíacuandola sentenciadeclareel derechode esapersona
a ingresaren la Asociacióny el mantenimientoen vigor de la
marcacolectivao de garantía.

d) Que el titular de una marca de garantía la ha
utilizado para los productoso servicios que él mismoo una
personaqueestéeconómicamentevinculadaconél fabriqueo
suministre.

Art. 72. Las marcascolectivasy de garantíacuyo
registrohayasido canceladoporcualquierade lascausasprevis-
tas en estaLeyo no hayasido renovadoporsutitular, no po-
dránserregistradasenrelaciónconproductoso serviciosidénti-
coso similaresduranteun plazo de tresañosa contardesdeel
díaen quefuepublicadala cancelacióndel registrode la marca
o desdeel día en que concluyóel plazo legal para renovarel
registro,segúnlos casos.

TITULO VII
De las marcasinternacionales

Art. 73. Siemprequeel titular lo soliciteexpresamen-
te, el registrointernacionalde una marcaefectuadoal amparo
dcl Acta vigenteen Españadel Arreglo de Madrid de 14 de
abril de 1891, relativo al registro internacionalde marcas,
extenderásusefectosen España.

Art. 74. E] Registrode la PropiedadIndustrial podrá
denegarla protecciónde la marcainternacionalen España,de
acuerdocon lo dispuestoen el articulo 5 delActa vigenteen
Españadel Arreglo de Madrid de 14 deabril de 1891, relativo
al registrointernacionaldemarcas.

Art. 75. 1, El titular de una marca registrada en
España,quesolicite el registrointernacionalde la misma, pre-
sentarásu solicitudatravésdel Registro de la PropiedadIndas-
thai, en la forma establecidaen el Acta vigenteen Españadel
Arreglode Madrid de 14 de abril de 1891, relativo al registro
internacionalde marcas.

2. Estassolicitudespodránpresentarse,de acuerdo
conlo previstoen el articulo15.3, en las DireccionesProvincia-
lesdel Ministerio deIndustriay Energía,salvoquela competen-
cia para la ejecuciónen materiadepropiedadindustrial corres-
pondaa las ComunidadesAutónomas,cuyosórganosseránen
estecasolos competentespara recibir la documentación. En
estecaso,lasComunidadesAutónomasremitirándichasolicitud
al Registrode la PropiedadIndustriaL

3. Al solicitarseel registrointernacionalo surenova-
ción sesatisfaráuna tasenacional.

TITULO VIII
Del nombrecomercialy del rótulo delestabledmisto

CAPITULO PRIMERO
Delnombreenmerdal

Art. 76. 1. Se entiendepor nombrecomercialel signo o
denominaciónquesirvenparaidentificara unapersonafisica o
jurídicaen el ejerciciodesu actividadempresarialy quedistin-
guensu actividaddelas actividadesidénticaso similares.

2. Podrán,especialmente,constituir nombrescomerciales:
a)Los nombrespatronímicos,lasrazonessocialesy lasdeno-

minacionesde laspersonasjurídicas.
b) Lasdenominacionesde fantasía.
c) Las denominacionesalusivasal objeto de la actividad

empresarial.
d) Losanagramas.
e) Cualquiercombinaciónde los signos que, con carácter

enunciativo,se mencionanen los apartadosanteriores.
Art. 77. El nombrecomercialseráprotegidoenlascondicio-

nesestablecidasen el artículo8 del Acta vigenteen Españadel
Conveniode la Unión de Parisparala Proteccióndela Propie-
dad Industrial de20 de manode ¡883, siemprequesu titular
demuestreque lo ha usadoen España.Cuandoel titular del
nombrecomercial ejercite una acción para quese declarela
nulidad de unamartso de unnombrecomercialo de un rótulo
de establecimientoregistradoscon posterioridad,deberáacredi-
tar el usoal queserefiereel incisoanteriory entablarla acción
antesde que transcurrancinco añosdesdela fecha de publica-
ción de la concesióncorrespondiente.

Art. 78. 1. El registrodelnombrecomercialen el Registrode
la PropiedadIndastral espotestativoy confierea su titular el
derechoexclusivo a utilizarlo en el tráfico económicoen los
términosPrevistosen la PresenteLey.

2. En la solicitud de registrode nombrecomercialdeberá
especificarsela actividadempresarialquepretendedistinguirse
conel nombresolicitadoy acompañarla correspondientealtade
la licenciafiscal en dichaactividad.

3. Cuandose quiera utilizar la denominacióndel nombre
comercialcomomarcade Productoode servicio, deberáproc.-
dersea estosregistrosseparadamente.

4. El incumplimientode lo dispuestoenel apanadoanterior
y por tantoel empleodel nombrecomercialcomodenominación
para aplicarsea los productoso serviciosen perjuicio de una
marca,seráconsiderado,eh sucaso,comoviolacióndelderecho
exclusivode marcao comoactode competenciadesleal.

Art, 79. El nombrecomercialúnicamentepodrásertransmi-
sido
conla totalidad de la empresa.

Art. 80. 1. Laspersonasjurídicasque solicitenel registrode
sudenominacióncomonombrecomercialdeberánjustificareste
mediantela presentaciónde la correspondienteescriturao docu-
mentodeconstitución.

2. En el casode quela denominaciónhubiesesido modificada
con posterioridada su constitución, deberáacreditarseeste
extremomediantedocumentopúblico.

Art. 81. Ademásde lo dispuestoen los artículosanteriores,
serán
de aplicaciónal nombrecomercial,en la medidaen queno sean
incompatiblesconsuPropianaturaleza,lasnormasdelaPresen-
te Ley relativasa lasmarcas.

Particularmentese aplicarána los nombrescomercialeslas
normassobreprocedimientode registrocontenidasen el título
III de la presenteLey.

CAPITULO U
Del rótulo de establecimiento

Art. 82. 1. Se entiendepor rótulo de establecimientoel signo
o denominaciónquesirve paradaraconoceral públicounesta-
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blecimientoy paradistinguirlode otros destinadosaactividades
idénticaso similares.

2. Podrán,especialmente,constituir rótulos deesta-
blecimiento:

a)Los nombrespatronímicos,lasrazonessocialesy
lasdenominacionesdelaspersonasjurídicas.

b) Lasdenominacionesde fantasía.
c) Las denominacionesalusivasa la actividad del

establecimiento.
d> Los anagramas.
e) Cualquiercombinaciónde los signos que con

carácterenunciativosemencionanen los apanadosanteriores.
Art. 83. Losrótulos de establecimientosseránregis-

tradospara el términoo términosmunicipalesqueseconsignen
en la solicitud.

Al solicitarseel registrodeun rótulo seexpresaráel
municipioo municipiosen queradiqueel establecimientoy las
sucursalespara las que sesolicite, asícomolas actividadesa
quese destine.

Cuandoestassucursalesseamplíenaotros términos
municipales,seentenderánqueconstituyenun nuevoregistroy
la prioridadarrancarádesdela fechaen queel interesadoformu-
le la nuevapetición.

Art. 84. Paracadaestablecimientoabiertoal público
no podráregistrarsemás queun solo rótulo, el cual podráutili-
zarse para el establecimientoprincipal y las sucursalesque
radiquenen el términomunicipal parael quesehayaregistrado
el rótulo.

Art. 85. Memnásde lo dispuestoea los artículos
anteriores,seránde aplicaciónal rótulo deeaabledmieatso,en
la medidaen queno seanincompatiblescor, su propianatural~
za, lasnormasde la presenteLey relativasa lasmarcas.

Particularmente,seaplicarána los rótulosde estable-
cimiento las normassobreprocedimientoderegistro contenidas
en el título III de la presenteLey.

Art. 86. No podráregistrarsecomorótulode estable-
cimiento un signo que no se distinga suficientementede una
marcao un nombrecomercialo de otro rótulo registradopara
el mismo términomunicipal.

TiTULO IX
Transformaciónde marcascomuniarias.

Arz/culo 87 1 El procedtmrentode transformación
de una solicitud o de una na~rcc comaniseña en solicitad de
marca nacional se rmcrará con la recepciónpor el órgano
competentepara resolverde la petición de transformaciónque
le rransmaala Oficina de Armonizaciónde Mercadointerior.

2. En el plazode dosmesesdesdela iniciación de;
procedinnenta.elsolicitantedeberácumplirlossiguientesrequi-
sitos..

o)Abonarla tasoestablecidaen elanícu-
lo 162 de la Leypor cada clase de productoso
servicioscomprendidosen la solicitud oen el regis-
tro de marcacomunitariaqueseincluyoen la solici-
liad de transformación.

6) Presentaruna Iraducciónal castellano
de la peticiónde ¡ransfonnacióny de losdocumentos
que la eco,,pW’a cuantíano estésredactadosen
esteidioma.

e) Designarun domicilio en Españaa
efenosdenotificaciones.

d) Suministrarcuatro reproduccionesde
la marcapor cadaclasede productosqueseIncluyo
en la solicitad de transformaciónsi la mismafuera
g.áflca o contuvieraelementosgráficosy si se rei-
vindicancolores, indicaciónprecisade losrnismosy

desu localizaciónen el diseño.
3) la solicitudde transformacióna los efectosdel

examende anlerioridades,se considerarápresentadaen lo
fechaquese le hubieraotorgado como solicitud de marca
comunitariay, si tenía prioridadoantiguedadreivindicada
gozarádeestos derechos.A los efectosde lo previstoen los
artículos5y idela presenteLeyseconsiderarácomofecha
de depósitode la solicitudla deldía en que la solicitudde
transformaciónhubieresidorecibidaporelórgano competen-
tepara resolver.
4. Las solicitudes de transformaciónsenumitaránbajo el

Sistemamulticlasey, si fuesenconcedidas,quedaránsujetas,
para cadaclasedelNomenclátor¡memacionalquecomprenda
~ marca concedida,al pagodelas tasascontempladasen el
articulo 29.2de lo presenteUy. En lo demás,estassolicitudes
setramitarán comounasolicituddemarcanacional.Noobstan-
te, si la solicitud de transformaciónserefiriera a una marca
comuniraría ya regiswmna,seacordarásin mástrámitesu con-
cesióncomomarcanacional, salvoque, debidoa la renuncie,
falsade renovaciónoa cualquierotra causaprovocadapor su
titular, hubieraquedado pendientedepronunciamientoen ajan-
¡o alfondoalgún motivode nulidado caducidadcapazdeafec-
tar a la protecciónde la marcaen España, en cuyocasose
tramitará comouna solicitudde marcanacional.

DISPOSICIONESADICIONALES

Primera-laremisiónquerealizael artIculo139 de la Ley de
PropiedadIndustrialde 16 de mayode 1902 a su artículo 132
debeentendersea los artículos87 y 88de la presenteLey.

Segunda-ULeyReguladoradel ProcedinlientoAdministrati
yo Comúnseaplicarásupletoriamentealos actosadministrativos
previstosen la presenteLey, y éstospodránserrecurridosde
confonnidadconlo establecidoen lasdisposicionesreguladoras
del ordenjurisdiccionalcontencioso-admir,i~tivo

DISPOSICIONESTItANSrrORL4S

Primera-Lassolicitudesde registro de marca,nombresco-
mercialesy rótulosde establecimientoquesehubiesenpresenta-
do con anterioridada la entradaen vigor de la presenteLay,
serántratadasy resueltasconformea la normativalegal vigente
en la fecha de su presentación.

Segunda-Lasmarcas,nombrescomercialesy rótulos deesta-
blecimientoconcedidosconformea lo dispuestoen el Estatuto
de la PropiedadIndustrial seregiránporla presenteLey.

No obstante,a partir de la entradaen vigor de la presente
Ley, y hastala primerarenovaciónqueseproduzca,segúnlo
previstoen el Estatuto,seaplicaránlas normassobreduración,
pago de quinqueniosy renovaciónprevistasen el Estatuto.

Tercera-Quienestéusandouna marcacon anterioridada la
entradaen vigor de la Ley podrá reclamarantelos Tribunales
la anulaciónde unamarcaregistradaparaproductosidénticoso
similaresquepuedacrearconfljsiónconla marcaanteriormente
usada,siemprequeejercitela acciónantesde quetranscurran
tres añosdesde1. entradaen vigor de la Ley y no hayanpasado
tresañosdesdela fecha de publicaciónde la concesiónde la
marcacuyoregistro sepretendeanular.

Cuarta-Duranteel plazodecuatroaflos a partir de la entrada
envigor de la Ley. lasmarcasquehubierancaducadoen virtud
de lo dispuestoen el artIculo 51, apanado2, podránserrehabi-
litadas porsu titular o su causahabientesiemprequela rehabili-
taciónsesolicite dentrodel afio siguientea la expiracióndel
plazoal queserefiere el apanado3 del articulo6 dela presente
Ley.

El expedientede rehabilitaciónsetramitarádeacuerdoconlo
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establecidoenelartIculo 161 delEstatutodela PropiedadIndus-
trial.

Quinta.-Lasac&oesjudicialesquesehubiereninicia-
do antesde la entradaen vigor delapresenteLey seaeguirln
porel mismo procedimientocon arreglo al cual se hubieran
incoado.

Sen-Mientrasno se constituyan los Tribunales
SuperioresdeJusticiay esténci, ñwcionamicnlo,la competencia
para conocer de los juicios civiles derivadosde los derechos
atribuidos en estaLey correspondea los Juzgadosde Primera
Instanciadelas capitalesque seansedede lasAudienciasTerri-
Seriales.

DISPOSICIÓNt ?~.OGATORIA

Quedanderogadas,dejandoasalvolo previstoen las
disposicionestransitorias,todaslas normasqueseopongana la
presenteLey y, en particular,las siguientes:

1. Del EstatutosobrePropiedadIndustrial,aprobado
por Real Decreto-Leyde 26 dejunio de 1929,texto refundido
aprobadoporReal Orden de 30 de abril de 1930 y ratificado
contuertadeLey por la dejóde septiembrede 1931:

DISPOSICIONESFINALES

Primera.-I,apresenteLey entraráenvigor alos seismesesde
su Publicaciónen el afloletínOficial del Estados.

Sepnda.-1.Lastasasprevistasenla presenteLey seránlas
establecidasen la Ley 17/1975,de2 de mayo,sobrecreación
del OrganismoAutónomoRegistro
de la ProPiedadIndustríal, actualizandosu importepor las
Layesde PresupuestosGeneralesdel Estado

2. En las Leyesde Presupuestosde cadaañopodránmodifi-
carselostipostributariosdelastasasporservicios,prestaciones
y actividadesdel Registrode la PropiedadIndustrial.

Tercera-ElGobierno,aPropuestadel Ministro deIndustria
y Energía,aprobaráel Reglamentoy ~ictarálasdemásdisposi-
cionesnecesariasparael desarrolloy ejecuciónde la presente
Ley y establecerálos procedimientosy los plazosenlos queel
Registrode la PropiedadIndustrial deberárealizar los distintos
trámitesy resolucionesPrevistosenla misma.

a) Los títulos primero, terceroy quinto en cuanto
afectana lasmarcas,nombrescomercialesy rótulosde estable-
cimiento, dejando a salvo lo dispuestoen las disposiciones
transitoriasprimera, segunday cuasia.

1,) El titulo sextosobrepelículascinematográficas.
c) El título séptimo sobre falsas indicacionesde

procedenciay de créditoy reputaciónindustrial.
2. De la Leyde PropiedadIndustrialde 16 de mayo

de 1902,el titulo décimo, <Dela competenciailícita..
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APENDICE 4-2

LISTA DE CLASES DE PRODUCTOS

Y SERVICIOS

Clase1. Productos‘4ttlmicos destinadosa la industria,ciencia,fotografla, horticulturay silvicultura; resinas
artificialesen estadobruto,materiasplásticasen estadobruto;abanoparalas tierras; composicionesextintoras;
preparacionesparael templey soldadurade metales;productosquímicosdestinadosa conservarlos alimentos;
materiascurtientes;adhesivos(pegamentos>destinadosa la industria.

Clase2. Colores,barnices, lacas; conservantescontra la herrumbrey el deteriorode la madera;materias
tintóreas;mordientes;resinasnaturalesenestadobruto;metalesenbojasy enpolvo parapintores,decoradores,
impresoresy artistas.

Clase3. Preparacionesparablanqueary otras sustanciaspara la colada, preparacionespara limpiar, pulir,
desengrasary raspar;jabones,perfumería,aceitesesenciales,cosméticos,locionesparael cabello,dentífricos.

Clase4. Aceites y grasasindustriales; lubricantes,productospara absorber,regar y concentrarel polvo,
combustibles(incluyendogasolinasparamotores)y materiasde alumbrado;bujías,mechas.

Clase5. Productosfarmacéuticos.veterinariosehigiénicos;sustanciasdietéticaspara uso médico,alimentos
para bebés. emplastos,material para apósitos;materialpara empastarlos dientesypara moldesdentales,
desinfectantes; productos para la destrucciónde animalesdañinos;fimgicidas;herbicidas

Clase6. Metalescomunesy susaleaciones;materialesde construcciónmetálicos,construccionestransportarles
metálicasmaterialesmetálicosparavíasférreas,cablese hilos metálicosno eléctricos; cerrajeríay ferretería
metálica,tubosmetálicos,cajasde caudales,productosmetálicosno comprendidosen otrasclases;minerales.

Clase?.Máquinasy máquinasherramientas;motores(exceptomotoresparavehículosterrestres);acoplamientos

y órganosde transmisión(exceptoaquellosparavehículosterrestres);instrumentosagrícolas;incubadorasde

huevos.

Clase8. Herramientase instrumentode manoimpulsadosmanualmente;cuchillería;
tenedoresy cucharas;armasblancas;maquinillasde afeitar.

Clase9. Aparatose instrumentoscientíficos,náuticos,geodésicos,eléctricos,fotográficos,cinematográficos,
ópticos,depesar,demedida,de sefialización,dc control (inspección),de socorro(salvamento)y de ensefianza;
aparatospara el registro, transmisión,repToducciónde sonidoo imágenes;soportesde registromagnéticos,
discosacústicos;distribuidoresautomáticosy mecanismosparaaparatosde previo pago; cajasregistradoras,
máquinascalculadoras,equipoparael tratamientode la informacióny los ordenadores;extintores.

Clase 10. Aparatose instrumentosquirúrgicos,médicos,dentalesy veterinarios,miembros,ojos y dientes
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artificiales; artículosortopédicos;materialde sutura.

Clase 11. Aparatosde alumbrado,de calefacción,de producciónde vapor, de cocción,de refrigeración.de
secado,de ventilación,de distribuciónde aguae instalacionessanitarias.

Clase12. Vehículos; aparatosde locomociónterrestre,aéreao marítima.

Clase13. Armasde fuego; municionesy proyectiles;explosivos,fuegosde artificio.

Clase14. Metalespreciososy sus ales? aes y artículosde estasmateriaso de chapadono comprendidosen
otrasclases;joyería,bisutería,piedraspreciosas;relojeríae instrumentoscronométricos.

Clase15. Instrumentosde música

Clase16. Papel,cartóny artículosde estasmaterias,no comprendidosen otrasclases;productosde imprenta;
artículosdeencuadernación;fotografías;papelería;adhesivos(pegamentos)paralapapeleríao lacasa;material
paraartistas;pinceles;máquinasde escribiry artículosde oficina (exceptomuebles);material de instrucción
o de ensefanza(exceptoaparatos);materiasplásticasparaembalaje(nocomprendidasenotrasclases);naipes;
caracteresde imprenta; clichés.

Clase17. Caucho,gutapercha,goma, amianto,mica y productosde estasmateriasno comprendidosen otras
clases:productosen materiasplásticasseniielaboradas;materiasquesirvenparacalafatear,cerrarcon estopa
y aislartubosflexibles no metálicos.

Clase18. Cuero e imitacionesde cuero, productosde estasmateriasno comprendidosen otrasclases, pieles
de animales;baÉlesy maletas;paraguas,sombrillasy bastones;fustasy guarnicionería.

Clase19. Materialesdeconstrucciónno metálicos,tubosrígidosno metálicosparalaconstrucción;asfalto,pez
y betún; construccionestransportablesno metálicas;monumentosno metálicos.

Clase20. Muebles,espejos,marcos,productos,no comprendidosen otrasclases,de madera,corcho,caña,
junco, mimbre, cuerno,hueso,marfil, ballena,concha,ámbar, nácar, espumade mar, sucedáneosde todas
estasmateriaso materiasplásticas.

Clase21. Utensiliosy recipientesparae! menajeo lacocina (que no seandemetalespreciososni chapados);
peinesy esponjas;cepillos (exceptopinceles);materialesparala fabricaciónde cepillos; materialde limpieza.
virutadehierro; vidrio enbrutoo semielaborado(exceptovidrio deconstrucción);cristalería,porcelanay loza.
no comprendidasen otrasclases.

Clase22. Cuerda,bramante,redes,tiendasdecampafla,toldos,velas,sacos(no comprendidosen otrasclases>;
materiasde relleno(con excepcióndel cauchoo materiasplásticas);materiastextilesfibrosas,en bruto.

Clase23. Hilos parauso textil.

Clase24. Tejidos y productostextiles no comprendidosen otras clases;ropade camay de
mesa.
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Clase25. Vestidos,calzados,sombrerería.

Clase26. Puntillasy bordados,cintasy lazos:botones,corchetesy ojetes,alfileresy agujas;
flores artificiales.

Clase27. Alfombras,felpudos,esteras.linóleum y otros revestimientosde suelos,tapicerías
muralesque no seanen materiastextiles.

Clase28. Juegos;juguetes;artículosde gimnasiay de deporteno comprendidosen otras
clases;decoracionesparaárbolesde Navidad.

Clase29. Carne,pescado;aves y caza;extractosde carne,frutas y legumbresen conserva,
secasy cocidas;gelatinas,mermeladas,compotas,huevos,lechey productoslácteos;aceites
y grasascomestibles.

Clase30. Café, té, cacao,azúcar. arroz; tapioca; sagú;sucedáneosdel café, harinasy
preparacioneshechasde cereales;pan, pastelerfay confitería; heladoscomestibles;miel,
jarabede melaza;levaduras;polvosparaesponjar;sal, mostaza;vinagre,salsas(condimen-
tos); especias;hielo.

Clase31. Productosagrícolas;hortícolas;forestalesy granos,no comprendidosen otras
clases; animales vivos; frutas y legumbres secas; semillas; plantas y flores naturales;
alimentosparalos animales;malta.

Clase32. Cervezas;aguasmineralesy gaseosasy otrasbebidasno alcohólicas;bebidasy
zumosde frutas; siropesy otraspreparacionesparahacer bebidas.

Clase33. Bebidasalcohólicas(exceptocervezas).

Clase34. Tabaco;artículosparafumadores;cerillas.

S~ni~iQa

Clase35. Publicidad;gestiónde negocioscomerciales;administracióncomercial; trabajos
de
oficina.

Clase36. Seguros;negociosfinancieros;negociosmonetarios;negociosinmobiliarios.
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Clase37. Construcción;reparación,serviciosde instalación.

Clase38. Telecomunicaciones.

Clase39. Transportes;embalajey almacenajede mercancfas;organizaciónde viajes.

Clase40, Tratamientode materiales.

C....se41. Educación;formación,esparcimienu;actividadesdeportivasy culturales.

Clase42. Restauración(alimentación); alojamiento temporal; cuidadosmédicos,de higiene
y de belleza; servicios veterinarios y de agricultura, servicios jurídicos; investigación
científicae industrial;programacióndeordenadores,serviciosqueno puedenserclasificados
en otrasclases.
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APÉNDICE 4-3

RELACIÓN DE «STEMS» UTILIZADOS EN LAS DENOMINACIONES

COMUNES INTERNACIONALES SEGUN EL DOCUMENTO DE LA OMS

.Phar¡n S/Nom» 15 Rey 30 de Julio de 1995

-abina

-acflani:
-aco:

-adida:

-adol o -ada>-:
-adam:

-afenona:

-aldrato:

-alal:
-alox:
andr:
-anida: -etanida:

-oxanida:

-alumna:

-anserana:

-setran:

-anserona:
-antel:

-apina:
-(ar)ablna:

-aral:

arte-:

véase-arabina,citabina.
véase-racetam.
antiinllamatorios del grupo del
ibufenaco.
polipéptidossintéticosconacción
similar a la de la corticotropina.
analgésicos(informe 1,42,1967).
analgésicos del grupo del tifiua-
dom.
antiarritnicos derivados de la
propafenona.
antiarrlnnicos derivados de la

ajrnalina.
salesdealuminioutilizadoscomo
antiácidos.

véase-olol.
véase -ox.

esreroides, andrógenos.

diuréticos derivados de

la piretanida.

salicilinalidas y análogos con

acciónantiparasitaria.
antagonistas dei receptor de la
s,erotonina (principalmente 5-
HT2).
antagonistas del receptor de
Seroronina (principalmente 5-
H12) con propiedadessicoactí-
vas.

antagonistasde Serotonina (5-
HT3) queno puedenencuadrarse
en otro grupo.

véase-anserina.
antiheimlnticosque no forman
parte de un grupo definido.
véase -pina.

arabofuranosil derivados.

antiartrfticosque actúancomoel
clobuzarit y el lobenzarit, por
mecanismodiferente al de los
antiinflamatorioscomoporejem-
plo -fenamatoso -profenos.
anticoaquiantes derivados del
dicumaro!
antirnaláricosrelacionadoscon la

-Ma:

—disanasa:

-pan:
-teplasa:

-uptasa:

-st:

-Iukast:

-trodast:

-astina:

-mm.

-aten!>:

-camilo:

-quinUa:

artemisinina.
enzimas
enzimascon actividadde supe-
róxido dismutasa.
lipasa.
activadores del plasminógeno
de tipo tisular.
activadores del plasminógeno
de tipo uroltinasa.
sustanciasantiasmáticasy aix-
tialérgicascuyaacciónprincipal
no esantihistamínica.
antagonistasdel receptor de
leukotrieno.
antiasmáticosantagonistasdel
receptordel tromboxanoA2.
antihistamínicos(informe 142,
1967).
véase-azepam.
antagonistas/agonistasdel
receptor de benzodiazepinas
(derivadosdebenzodiazepinas).
agonistas/antagonistasdel
receptor de benzodiazepinas
(derivadosde carbolina).
agonistasparcialesdel receptor
de benzodiazepinas(derivados
de qunioleuia).

-azepam:sustanciasdel grupodel diazepam.
-azepida: antagonistasdel receptorde colecistolci-

mna.
-cocina: agonistas/antagonistasopiáceosrelacio-

nadosconel 6,7-benzomoríano(reunión
del Comité1973).

-azolam: véase-azepam.
-azolina: antihistamínicos o vasoconstrictores

localesderivadosde la antazoiina.
-atona: véasebutazona.
-azosina: antihipertensivosderivadosde la prazo-

ama.
-bactam: inhibidoresde la beta-lactamasa.
-bamato: tranquilizantesdelasseriesdelpropano-

dio! y pentanodiol.
barh: ácidosbarbitúricoscon activi-

dad hipnótica.
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véase-dan.
antihelmínticos del grupo del
tiabendazol.
esteroidesanabolizantes.
bradicardizantes.

-fibrato.
véase-buzona.
analgésicos antiinflamatorios
derivados de la fenilbutazona.

-butazona.

-cai¡i-:

-cama:
caíd:

-carbef:

-cartilla:

cef

ccl

-ciclina:

-dcc:

-cidina:

-cilida:
-<¡lina:

-cuida.
-cilinam.
-cilinam:
-cisteina:
-citahina:

-cíona:
-cog:

-conazol:

cofl:

-nona.
-zona.

derivadosde lapredaisolona.
-cina: derivadosde la acridina.
-crinat: diuréticosderivadosdel ácido

etacrínico.
-cromilo: antiai¿rgicosderivadosdel ácido cro-

moglicico.
-cuna:
-dAn:

-dapsona:

antiarritmicos clase 1 relaciona-
dos con procainamida y lidocal-

na.

anestésicoslocales.
análogos/derivados de vitamina

D.
antibióticos derivados de carbaa-

cefamo.

véase -azemil.

antibióticosderivadosdel ácido
oxacefalosporánico.

-oxef: antibióticos derivados

del ácido oxacelalospo-
ránico.

diversosderivadosde la celulosa
(otros).

cel-ato: ésteres de celulosa.

-celosa:éteresde la celulosa.
antibióticosderivadosde la tetra-
ciclina.
sustanciashepatoprotectorascon
grupocarboxílico.
antibióticos naturales que no
pertenecena una clasedefinida.
(informe 140, 1964).
véase -cilina.

antibióticos derivados del ácido

6-aminopenicilánico.

véase -cilla.
véase -ateina.

nucicósidosantiviraleso antineo-
plásicosderivadosdecitarabinao
azarabina.
tranquilizanteshipnóticos.
factoresde coagulación.

-eptacog: factorVfl.
-octacog: factorVIII.
-nonacog: factor IX.

antifúngicossistémicosderivados
del miconazol.
corticostemides, excepto los

-dermina:
-dii:

-dUal
-pendil

-dipino:

—dismasa:

-dopa:

-opammna:

-dralazina:

-duna:

-¡rina:

ácido,..-drénico:

-ectina:

-entén:

erg:

véase-io.
estimulantescardiacosderiva-
dos del pimobendán.
derivadosdediaminodifenilsui-
fona (antimicobacterianos)
(informe 142, 1964).
véase-ennina.
vasodilatodares(informe 180,

1968).

bloqueantes de los canales del
derivadosdel nifedipino.

calcio

enzimas con actividad de supe-

róxido dismutasa (véase -asa).

agonistas del receptor dopami-

nérgico derivadosde la dopa-
tuina usadoscomo antiparldn-
sonianos/inhibidores de la
prolactina.
dopaminérgicosderivadosdela
dopaminausadoscomocardio-
tóni co s/antihipertensi -

vos/diuréticos.

antibipertensivos derivados de

la hidrazinftaleina.
simpaticomiméticos (informe

162, 1966).
derivadosdel fenetilo simpati-
conilméticos.
reguladores del metabolismo
del calcio, excipientes.
antiparasitarios del grupo de la

ivermectina.
agonistas del receptor de la

endotelina.

derivadosde los alcaloidesdel
cornezuelo del centeno.

-endina: analgésicosdel grupo de la petidina
(informe 142,1964).

-ennina: factoresde crecimiento.
-dentina: factores de crecimiento epidér-

-fermina:

-nennina:

-sernilna:

sfr:

mico.
factores
flbroblastos.

de crecimiento de

fáctor de necrosis humoral.

factoresde crecimientosimila-
res a la insulina.

estrógenos.

-bendán:
-bendazol:

bol:
-bradina:
-bato: véase

-butazona:
-buzan:
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-gestr-
-danida: véase-anida.
-tidina: véase-eridina.
-exina: mucolíticosderivadosdela brom-

hexina.
ácido...-fenóndco:
dosdel ácido antralinico.

-fenamato

-fenina

-fenmna~

-fentanulo

-fibán:

-fibrato:

-fha:

-flapún:

-flurano:

-formina:

-fas:

antiinflamatoriosderiva-

derivadosde ácido... -

fenámico.
analgésicostipo giafenina (sub-
grupo de los ácidos... -fenámi-
cos’ Cminglés —fenine).

agentespara diagnósticoderiva-
dos del ácido (fenilcarbamoil)
medí iminodiacético(en inglés -

fenin).
analgésicosnarcóticosderivados
del fentanilo.
antagonistasdel receptordefibri-
nógeno(antagonistasdel receptor
glicoproteinaII b/flI a).
sustanciasdel grupodel clofibra-
to.
derivados N-metilados de la
xantina.
inhibidoresde la proteínaactiva-
dora de 5-tipoxigenasa.

anestésicos generales de inhala-
ción (derivadoshaloigenadosde

alcanos).

hipoglucemiantes derivados de la

fenformina.

derivados fosforados, insectici-

das, antihelnilnticos,pesticidas,
etc. (o -vos).

Subgrupos:
1. derivados organofosforados:

insecticidasveterinarios.
2. fosfatos:insecticidasveterinarios;

antibeimínticos veterinarios;
antiheimínticos.

3. tiofosfatos: insecticidasveterina-
nos.

4. ditiofosfatos: Insecticidasveteri-
narios,pesticidas.

5. fosfamidatos.
-fos-o fos-: diversas clases fármacológicas

diferentesde las pertenecientesa
-fas (diferentesa las indica-

cionesarriba).
-fosfamida: agentesalquilantes del

grupo de la ciclofosfa-
mida.

citostáticos.
bioqueantesde los caries del

-fasta:

calcio conacciónvasodilatadora.
-frina: véase-<¡rina.
-fungina: antibióticosantifúngicos(informe 180,

1968).
ph: sustanciasgabamiméticas.
pdo-: agentesde diagnósticoderiva-

dos del gadolinio.
-gatrin: inhibidoresde la trombina, antitrombó-

ricos.
gst: esteroidesprogestágenos.
-gima: (en inglés -giline>: inhibidores

de NAO tipo B.
(en inglés-gillin): antibióticosproduci-
dos por cepasde Aspergillus (informe
160, 1966).

gIi: sulfanomidasbipoglucemiantes.
-golida: agonistasdel receptor dopaminérgico

derivadosde la ergolina.
-grasti¡n: véase-mostim.
-¡rel- o -grel:

guan-.

-¡hin:
-¡mm

-¡¡‘eno:

Inhibidores de la agregación
plaquetaria.
antibipertensivosderivadosde
la guanidina.
véase-ribina.
antiinflamatoriosderivadosdel
isoxicam.
antiestróenosdel grupo del
clomifenoy el tamoxifeno.

-¡¡Sida: véase-tida.
-ilida: antiarrilmicosclaseIII, deriva-

dosde sematilida.
¡mex: inmunoestimulantes.
-iznod: inmunomoduladores(estimulan-

tes/supresores y estimulantes).

-¡mus: inmunosupresores(distintosde
los antineoplásicos).

lo-: mediosdecontrastequecontie-
nen indo.

-¡o: (eninglés-ium): compuestode
amoniocuarternario.

-otilo.
-curia: sustancias del tipo del curare

lod- o -lo-: compuestosiodadosqueno son
mediosde contraste.

-iptán: agonistas de receptor de la
serotonina (SHT1), derivados
del sumatriptán.

derivadosde la hirudina.
antidisrímaicostipo disopiramida.

derivadosdedifenilmetiipipera-
zina.

-rizina: antibistamíicos/vasodilatado-
rescerebrales(o periféricos).

..kadna: antibióticosrelacionadosconkanamicina
y bekanamicina (obtenidos de Szrep-

-frudina:
-¡somida:
-hin:

-fradil:
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tomyceskananzyceíicus).
-¡¡¡¡dna: antibióticosobtenidosde

diversosmicromonospo-

.jcalant: bloqueantes de los canales del

potasio.
-kalim: activadores de los canales de potasio,

antihipertensivos.

-kef-: agonistas de la encefalina.

Aún: sustancias de tipo interleukina.
-naldn: análogosy derivadosde la ínter-

leuldna-1.
análogosy derivadosde
la interleukina-2.
análogosy derivadosde
la interleukina-3.
análogosy derivadosde
la interleuldna-6.
antagonistasdel receptor
de interleultina.
antagonistasdel receptor
de interleultina-1.

inhibidoresde la renina.
antagonistas del receptor
leucotrienos(véase-ast).
anticuerpos monocionales.

-Ieukmna:

-plest¡m:

-exaltina:

-hinra:

-naitinra:

-¡dreno:
-lukast:

ORIGEN
-amab: rata

-emab: bamster

-imab: primate

-omab: ratón

TIPO DE ENFERMEDAD O DIANA
-ba(c)-: bacteriana
-co(l)-: colon (tumor)

—li(m)—: linfocitos

-ci(r)-: cardiovascular

-pr(o)-: próstata (tumor)

-tu(m)-: tumores diversos

-uniab: ORIGEN HUMANO
TIPO DE ENFERMEDAD O DIANA
-ba(c)-: bacteriana
~tu(m)~: tumores diversos

-vi(r)-: viral
-ximab: ORIGEN QUIMERAS
TIPO DE ENFERMEDAD ODIANA
-c¡(r)-: cardiovascular
-11(m)- inmunomodulador

-mantadmna derivados del adamantano

-mantina: derivados del adamantano

-¡nantona:
1. antivirales

2. antiparkinsonianos

3. inmunoestimulantes
-melina: coliitrgiccs derivados de la aitcolim.

-mer- o mer-: compuestos que contienen mercu-

-mer:
-mesina:
,¡nestano:

asona:
-mczdna:

ci,de kwpdu4ícwpml5 enlaIlma
28 deDCI pmprstas).(mu-o -m-
pueden usarse pan cualquier tipo de

asirias.Ya n semmñngesi ¡w a
DCI deaixpacwannwuio, 180

Reunióndel Comité, 1988).
polfmeros.

ligandosdel receptorsigma.
inhibidoresde laaromatasa.
véasepred.
antiinfl ‘atorios derivadosde
la indometacina.

-micmna: antibióticos producidospor cepas de
Streptomyces(véase tambien —kacina>.

-mifeno: véase-ifeno.
mito-: antineopiásicos nucieotóxicos

(excluido de los principios
generalesenla lista 24 DCIp).

-monain: antibióticosmonobactlmicos.
-mostlm: véase-stim.
-niotina: antivirales derivados de la quinolina

(informe 190, 1970).
de -moxmna: inhibidoresde laMAO (derivadosde la

hidrazina).
-niustina: antinenpllsicos,agentesalqui-

lantes derivadosde la beta. -

cioroetilamina.
nL: derivadosdel cannabinol.
¡mi-: agonistaslantagonistas opiáceos

relacionadoscon nonnorfina.
-naritida: véase-tida.
-nercept: antagonistasdel factordenecrosistomo-

ral.

ni-:
¡¡it-:

nifur-
nitro-
nitr-
n¡t- y -~¡it-
nl -dipino
-nidatol

Ene-:

nico-
¡¡le-
nl-

-nicato:

compuestocon nitrógeno.
con grupoNOS.
(véasenifur-)

(véase-nidazol)
derivadosdelácidonicofinicoo
del alcohol nicofinico:

hipocolesterolemiantesyio ésteresdel
ácidonicofinico vasodilatadores.

-nidazol: antiprotozoariosderivadosdel metroni-
dazol
véase -onidina.

derivadosde 5 -nitrofúrano.
véase -azenil, también -camilo

y quinilo.

-nidmna:
nifur-:
-nilo:
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nifur-:

-nilo:

-nixino:

-o>:

-olol:

-atol:

-olona:

-onida:

-onidina:

-nidina:

-otilo:
-opammna:
-orn:
orlAn:

derivadosde 5 -nitrofbrano.
véase-azenil, también-camilo y
quinilo.
antiinflamatorios derivados del
ácido anilinonicotiico.
alcoholesy fenoles(excluido de
los principiosgeneralesen el In-

forme 140).

bloqueantes del receptor beta-
adrenérgico.

compuestos del tipo:
Ml -CHOII-CH2NH-R
relacionadoscon los -

oioies.
véasepred.
esteroidespara uso tópico que
contienenun grupoacetal.

antihipertensivosderiva-
dos de la cionidina.

antihipertensi-
vos relaciona-
dos.

véase-io.
véase-dopa.

anoréxicos.
antagonistas/agonistasoplaceos
relacionadoscon el morfinano

-off-.
-orfina.
-orfinol.
-orfona.

-ox: -awx: antiácidosderivadosde aluminio.
-dar antibacterianos derivados de

quinolinadioxido.
-plrox: antimicóticos derivados de la

piridona.
-xanox:anúaitrgicosdel grupo del tixa-

nox.
-oxacino: antibacten anos derivados del

ácido nalidíxico.

-oxanida: véase -anida.

-oxano derivadosdel benzodioxano.
-cnt’: véasecef-.
-oxepmna: véase -pina.

-oxetina: antidepresivosderivados de la
fluoxetina.
véase -icam.

véase -ifeno.
antagonistasdel factor activador
de las plaquetas.

-pamida: diuréticos derivados del ácido
suifamoilbenzoico (puede ser
sulfamoiibenzamida) (informe
192, 1970).

-pamilo: vasodilatadorescoronariosderiva-

-oxicam:
-oxifeno:
-pafant:

dos del verapamilo.
-parcina:antibióticosglicopeptídicos (a prueba.

reunióndel Comité, 1973).
-parma: derivados de la heparina incluyendo

heparinasde baja masamolecular.
-penem: análogosde los antibióticos derivados

del ácidopenicilánicomodificadosen el
anillo dc 5 miembros.

-perona: tranquilizantesneurolépticosderivados
de 4-fluoro-,4-piperi-dinobutirofenona.

-pendol: antisicóticosderivadosdelhaloperidol.
-penidona: antisicóticos derivados de la

risperidona.
-pldem: hipnóticos/sedantesderivadosdelzolpi-

<¡cm.
-p¡na:

-<¡¡pino

-zeplna:

-apina:
-dípin:
-oxepina.
-oxopina.
-sapina.
-tepin.

-piprazal:

-plrox:
-planmna:
-plasa:

compuestostriciclicos (Pbarm
S/Nom 970>.
(véase-dipino).
antidepresivos/neurolép-ticos.

antiulcerosostricícicos.
anticonvuisivostriclciicos.

substanciaspsicoactivas.
antiepilépticos.

(véase-prazol>.
véase-ox.

antibacterianos (cepas de Acdnopianes).
(véase -teplasa, -uplasa en el
apartado-asa).

-platino: derivadosdel platino, antineoplásicos.
-plan: derivadosde pirazolo 1.] piri-

midina utilizados como ansiolí-

ricos, sedantes, hipnóticos.
-pacUna: factoressanguíneosdel tipo de la eritro-

poyetina.
-porfin: derivadosde benzoporfirina.
-prammna: sustancias del

imipramina.
-prazol: antiulcerososderivados

zol
-piprazol.

grupo de la

del benzimida-

psicótroposderivadosde fenii-
piperazina.

pred: derivados de
predixisolona.

-olona: esteroides no
predixisolona.

1. anestésicosgenerales,pregnanos.
2. antianItmicos.
3. citostáticos,hormonassexuales.
4. andrógenos.
5. derivadosdel ácidoglicirrético.

-prenalmna: véase-temí.

prednisona y

derivados de
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-presina:

-prida:
-pril:

-prima
-prilat.

-profeno

prost:
-prostil:
-quina o quina:

-racetam:

-relina:

-morelina:

-tirelina:

-relix:

-renona:

retin(a):

-ribina:

¡Ifa-:

-rinona:

-rizina:

-rozol:

-ruhicina:

sal:

sal-:

-sal:

-sal-:

sarazo-:

vasoconstrictores,derivados de
vasopresina.
derivadosde sulpirida.
inhibidoresde la enzimaconver-
sara de angiotensina.

antibacterianosderivados de la
trimetoprima.
antiinflamatorios derivados del

ibuprofeno.
prostagiandinas.
prostagiandinas antiulcerosas.

derivadosde quinolina (excluido
de los principios generales en la

lista 280 de DCI p).
nootrópicos tipo amida derivados

depiracetam.
prebormonas o péptidosestimu-
lantesde la liberación de horma-

¡las.

péptidos estimulantes de
la liberación de hormona
de crecimiento.
análogos de la hormona

liberadora de tirotropi-

na.
péptidos inhibidores de la libera-

ción de hormonas.

antagonistas de la aldosterona

derivados de la espironolactona.

derivadosdel retinol.
ribofuranil derivados del tipo de
la pirazolurina.

antibióticos del tipo de la rifami-
cina.

estimulantescardiacosderivados
de la amrinona.
véase -izina.

inhibidores de la aromatasa,

derivados de imidazol-triazol.

antibióticos antineopiásicos deri-

vados de la daunorubicina.

derivados del ácido salicílico.

analgésicos antiinflama-

torios.

analgésicos antiinflama-

torios.
analgésicos antiinflama-

torios.
antibaccerianos:deriva-
dos del ácido fenilazosa-

licílico.
-salazina/-salazida.
-salAn: desinfectantesderivados

de salicilamida bromada.

-sanAn: antagonistasdel receptordeangiotensina
II, antihipertensivos(no peptídicos>.

-senulda: diuréticosderivadosde la furosemida.
-serpmna: derivadosde alcaloidesde la rauwolfia.
-setrén: véase-anserina.
8am-: derivadosde la hormona del

crecimiento.
-spirona: ansioliticosderivadosde labuspirona.
-stat o -stat-: inhibidoresde enzimas

• -lipastat: inhibidores de la
lipasapancreitka.

-restato -rstat-: inhibi’ores ..e la
aldosa-reductasa.

-vastatmna: antihiperiipidémicos
inhibidores de la
HMGCoA reductasa.

-stemna: mucolíticos no derivados de
bromhexina.

-iter-: esteroidesandrogénicos/anabo-
lizantes:

-testosterona

-sterona
-ter-
esteroidesprogestagénicos:

-gesterona
-sterona

vanos:

-stlgmina:

-stim:

-grast¡m:

-gramosti¡n:

-mostim:

-plestim:

sulfa-:

-sterona:corticosteroides
-sterol

ter
-(a)sterlda:antineoplásicos.

anticolinesterasas (excluido de

los principios generales en la

lista 240 de DCI p).
factores estimulantesde colo-
mas.
sustancias del tipo del factor

estimulante de colonias de

granulocitos(GCSF).
sustanciasdel tipo del factor
estimulante de colonias de
granulocitosmacrófagos(GM-
CSF).
sustanciasde tipo de factor
estimulante de macrófagos (M-
CSF).
análogos y derivadas de la
interleukina-3.
sulfamidasantiinfecciosas.

-sulfano: antineopiásicos, agentes alquilantes,
metansulfonatos.

-tecin: antineopiásicosinhibidores de
la topoisomerasa1.

-tepa: antineopiásicosdel grupode la

tiotepa.
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véase-pina.
activadoresdel plasminógenode
tipo tisular (véase -asa).
antes -prenalina o -terenol (no

oficial). Broncodilatadores, deri-

vados de la fenetilamina.

antiandrógenos.
bloqueante de los canales del
calcio derivados del diltiazem.

péptidosy glicopéptidos(grupos
especialesde péptidos, véase: -

actida,-presina.-relina,-tocma).
antagonistas del receptor H2
derivadosde lacimetidina.
véase -triptilina.

véase -relina.

diuréticosderivadosde la cioro-
tiazida.
derivadosde laoxitocina.
antiepilépticos, derivados de la
hidantoina.

análogosdel ácidofólico.
antibióticos (derivados poliéui-
ces).
antidepresivos. derivados de
dibenzo [a, dI cicioheptano o
ciclohepteno.
antagonistas del receptordetrom-
boxanoA,; antitrombóticos.

trop: derivadosde atropina.
parasimpaticoliticos/anticolinérgicos.
aminas terciarias.

salesde
varios.

-udmna:
-uplasa:

amoniocuaternario.

véaseuxidina.
activadoresdel plasminógenotipo rolci-
nasa,véase-SSL

-un véase-uridina.
-uracilo: derivadosdel uracio utilizadoscomo

antitiroideosy comoantineoplásicos.
-uridina: derivados de uridina utilizados como

antiviralesy comoantineoplásicos.
-udina

-venna:

-Vm- y vIti-:
-dr:

-andvir:

-cavAr:
-viran:
-X*flox:

-zafan:
-zepina:
-zona:

espasmoliticosde acciónsimilar a la de
papavenna.

alcaloidesde la vinca.
antivirales(de grupo indefini-
do).
inhibidoresde la neuraminida-
sa.
nucledsidoscarboxliicos.

oligonucleotidos.antisentido».
antialérgicos para el tracto
respiratoriodel grupodel ácido
xanóxico.

sustanciasdel grupode laalozafona
véase-pina

véase-butazona.

NOTA: Los guiones indican la posición que ocupa el ‘stem». En caso 1
de no haber guiones el stem puede ocupar cualquier posición.

-tepina
-teplasa

-terol

—tetona:
-flan

-tida:

-tldin:

—tilia:
-tfrelina:
-tizAda:

-tocin:
-tomna:

-trento:
-t¡iclna:

-tripulina:

-trohAn:
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Bristol-MyersCompany,14
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Derecho que confiere la marca, 319
Derecho de propiedad de la marca, 320
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Diferencia entre patente y know-how,294
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Duracióndel procedimienti administrativode la
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292924668,14
293120376,14
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Efectividadde la comercializaciónde la patente,
115
Ejemplos de fórmulas magistrales, 224
Marca farmacéutica en la OEPM, 333
Elección de la marca, 304
Ensayosno comercialesdel invento, 112
EP0447414,199
LP 0560723,231
252054098,199
Escasezdeinvestigación.30
Esquema del trámite de extensióndeunapatenteal
extranjero,97
Españay las importacionesparalelas,262
Especialidadfarmacéutica(definición),25
Especialidadesfarmacéuticasde veterinaria.25
Especialidadfarmacéuticagenérica,354
Especialidadesque no puedensergenéricas,365
Estado de la técnica, 97
Estatuto sobre Propiedad Industrial de 26 de Julio

de 1929, 66, 69
European Collection of Animal Celí Culturesde
PortonDown, 148
Examendel estado de la técnica, 116
Examenprevio (concesióncon), 138
Expedición del Certificado complementariode
protección,275
Explotacióndela patente,114
Expropiaciónde la patente,114
Extensiónde unapatenteal extrajero, 97
Extractosolidoparaobtenerlecheatodashoras
y en todaestación(patente),41
Familiasde patentes,123
Fármacos secretos, 22
Figuras en la patente, 140
Fluticasona,14
Formastridimensionales,304
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Formatode lasolicitudde patente,67
Fórmulamagistral, 223
FormularioNacional,224
Fórmulasmagistralesy bancosde datos,226
Fórmulas de solicitud de registro internacional de

marcas, 324
Fórmulas tipo Markhus, 143
Fosamax,231
Funciones de la marca de garantía, 323
Funciones de la marca, 303
Gastos de I+D, 30
Genéricos,339
Genéricos y Ley de Patentes, 351
Genéricosy Ley de Marcas,3M
Genéricos y Circular 3/97, 356
Genéticosen otros paIses,362
Glaxo Group Limited, 14
Glimepirida, 14
Glucósidos,23
GradosKelvin (no se puedenutilizar), 142
Gratuidadde tasasparala Universidad,129
Hoechst Japan Linilted, 14
Hipofosfitos Salud,84
Hipoteca de la patente, 114, 159
Identidad de titular y solicitante en la marca, 311
Idioma en la Patente Europea, 96
Idioma en la PCT, 90
Idiomasautonómicosen la patenteespañola,136
Imporranción de productos patentados, 46
Importaciones paralelas, 253
Industria Española de Antibióticos, S.A., 28
Industria farmacéutica, 23
Informe Rothley,247
Ingeniería financiera, 29
Inscripción de una marca de medicamentoen la
OEPM vs. autorización para comercialización, 332
Instancia de solicitud de patente, 125
Instanciadesolicitudde marca,309
Institut Pasteur,148
Instituto de Biologíay Sueroterapia(IBYS), S.A.,
28
Instituto Llorente, 29
Instrucción 2/1995, de 30 de diciembre, de la
OEPM, 179
InstrucciónGeneralde Sanidadde 1904, 23
Interferencias con la DCI, 340
Invencióndeuso, 193
Inventos laborales, 118
Inversiónde la cargade la prueba,105, 120
— en patentesdel Estatuto,166
JuntaSuperiorGubernativade Farmacia,23
Jurisprudenciarelativaamarcasfarmacéuticas,331
Ketoconazol,225, 226
Retoconazol Ltiophm~, 226
Kncw-how, 291, 292

Lamarcadelmedicamentoenel contextodela Ley
de Marcas, 331
— en el contextode la Ley del Medicamento,32,
334
LaboratorioCUS!, 77
Laboratorio Experimental de Terapéutica
Inmunógena(LETI), S.A., 29
LaboratorioFarmacéuticoNacional,30
LaboratorioIbérico Zambeleti,30
LaboratorioTorres y Canal,30
Laboratoriosfarmacéuticosen España,28
LaboratoriosZeltia, S.A., 29
Leti-Uquifa, 28
Ley de marcasde 1850,83
Ley de Sanidadde 1855,23
Ley de lapropiedadindust.de 16-5-1902,66
Ley (de laRepública)de 16-9-1931,66, 69
Ley de 16-12-1954de Hipotecade la Propiedad
Industrial, 159
Ley 251/1970,323
Ley Orgánica11/1983(de ReformaUniversitaria),
129
Ley 11/1986,de20 demarzo(JefaturadelEstado),
de Patentes,75
Ley 32/1988,de Marcas,305
Ley 25/1990,del Medicamento,7, 12, 32, 224,
226, 266, 271, 272,273, 300, 331. 334, 340, 354,
378
Ley del Medicamentoy proteccióndel know-how,
271
Ley 30/1992,333
Leyes (francesas)de 1790 y 1791. 33
Licencia de patentes,114, 115
Licenciascruzadas,167
Límite “ético”, 258
Lista de secuencias,149
Llamamientoa la oposición,70
M0366598,345
M1617373, 345
M2003875, 345
M2042670, 345
M2043747,345
M2043748,345
M2044329,345
M2044330,345
Manerade redactarlas reivindicaciones,144
Marca Comunitaria,325
Marca de un medicamento,300
Marca notoria, 306, 311, 322
MarcasBenelux, 328
Marcascolectivas,322
Marcasde fantasía,311
Marcasde garantía,323
Marcasdenominativas,304
Marcas derivadas, 306
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terapéutico
humano,193

Marcasgráficaso figurativas, 304
Marcasinternacionales,324
Marcasmixtas, 304, 341
Medicamentogenérico, 349, 351
Medicamentopatentable,26
Medicamento (definición), 25
Mercado de las importacionesparalelas,260
Mercadode los genéricos,367
Microorganismos,142, 148, 149, 150
Minoxidilo, 200
Modelo de Utilidad, 73, 79, 120, 201
Modelode Utilidad y £ ~entede introducción,166,
209
Modelos de fábrica, 79
Modelos de utilidad antiguos, 166
Modelos de Utilidad de laboratorios farmacéuticos,
212
Modelos y Dibujos Industriales, 87
Moxonldina, 14
Myotrophine, 231
Nefazodona,14
No patentable, 72
No patentabilidad del uso y de

diagnóstico aplicado a] cuerpo

Nombrede fantasía,338
Nombre comercial, 305
Nombres genéricos no registrales como marca, 307
Nomenclatortécnico(de patentes),68
Nomenclátorinternacionalde Marcas,311
Nomenclátor técnico, ES
Normas procesales, 120
Nota (que expresa el objeto de la patente), 43
Nota reivindicatoria, 66, 68, 74
Novedad. 36, 108
Novedad(1’ definición), 36
Novedad relativa o local, 206
Nueva ampolla...para inyeccionesde sueroy
solucione hipodérmicas(mod.utilidad), 82
Nuevacompresahigienica (mod. ut.), 216
Nulidad de la patente,46, 117
Nulidad y caducidadde la marca,320
ObjeTéde f&inVeiición, 43, 66, 67, 145
Obligaciónde explotar, 115
Obligacióndel uso de laMarca, 306
OficinadeArmonizacióndel MercadoInterior, 327
Oficina de La Haya, 97
Oleigenina,SI
Omeprazol,28
Oraldine,342
Ordenpúblico y buenascostumbres,46
Ordende 14-5-1934,25
Ordenanzas de Farmacia de 1860, 23, 24
Origende la patentede invención, 33
Osteoporosis, 230
Óxido de cinc, 170

P0477095,174
20532393,14
20553547,14
28803579,14
29201979,77
29300789,150
29301511, 226
29302713, 149
29400191, 175
Papel de la Administración Sanitaria, 122
Particularidades de la marca de>. los productos
farmacéuticos, 331
Patentabilidad de los bioprecursores,191
Patentabilidad de las formas galénicas, 191
Patentabilidad del microorganismo, 187
Patentabilidad de compuestos químicos con efectos
inesperados, 189
Patentabilidad de los productos“por se”, 189
Patentabilidadde las combinacionesde sustancias,
190
Patentabilidadde los productosnaturales,190
Patentabilidadde losprocedimientosanálogos,180
Patentabilidadde losproductosquímicosy farma-
céuticosa partir del 7 de octubre de 1992, 167
Patentabilidad de la Químicaaplicada duranteel
períodotransitorio,164
Patentabilidad como Mod. de Utilidad de
variedades vegetales, 209
Patentabilidadde lamateriaviva, 233
Patente(definición),43
Patente Europea (PE), 96, 97
Patenteinternacional(PCI), 90, 97
¿Patenteo know-how’?, 295
Patentedeproducto,187
Patente de introducción, 66
Patentedel onco-ratón,242
Patentes y know-how, 297
Patentes (primera Ley), 43
Patentesantiguasde procedimiento,173
Patentesdependientes,177
Patentes<le cobertura_120
Patentesdeexplotación,69, 73
Patentesdeintroducciónantiguas,165
Patentesde procedimiento,171
Patentesdeuso, 193
Patentesde uso terapéutico,197
Patentesde uso no terapéutico,194
Patentesenbiotecnología,148
Patentessecretas,118
Penciclovir, 14
Penicilina,28
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