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NORMAS HORIZONTALES Faus & Moliner Abogados

. Normas de caracter general (entre otras)
MARCO LEGAL

. Ley 30/1992 de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del

GENERALIDADES Procedimiento Administrativo Comun
INCOACION . Ley 6/1997 de Organizacion y Funcionamiento de la Administracion
General del Estado
INSTRUCCION
. Ley 50/1997 del Gobierno
TERMINACION
. Ley 28/1998 Reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa
SILENCIO
. Normas de desarrollo (entre otras)
CAUTELARES
. RD 429/1993 Reglamento responsabilidad patromonial
. RD 1398/993 Reglamento ejercicio potestad sancionadora
. RD 208/1996 Servicios de info admva y atencién al ciudadano
Seminario IL3 . o
28 Mayo 2013 . Normativa autonémica
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Faus & Moliner Abogados

Cauce a través del cual:
El Administrado dialoga y se relaciona con la Admon

La Admon implementa sus decisiones

“El procedimiento es tu amigo”
Obliga tanto al Administrado como a la Administracién

Situa a ambas partes en un plano de “igualdad”




-

PRINCIPIOS DE LA ACTUACION ADMVA Faus & Moliner Abogados

MARCO LEGAL «  Objetividad

GENERALIDADES . Eficiencia

INCOACION :
« Transparencia
INSTRUCCION o
* No arbitrariedad
TERMINACION
» Participacion del administrado
SILENCIO
CAUTELARES « Buena fé y Confianza legitima
« Sometimiento a las leyes
 Responsabilidad de la Admon y de los funcionarios
Seminario IL3 responsables
28 Mayo 2013

Pg.8/45



DERECHOS DEL ADMINISTRADO Faus & Moliner Abogados

MARCO LEGAL

. Obtener orientacion:
GENERALIDADES

Derecho a obtener informacién sobre los requisitos necesarios

L (oLl para actuar ante la Admon
INSTRUCCION
TERMINACION o . . .
* Ildentificar al funcionario responsable de tramitar el
SILENCIO asunto y, en su caso, pedir responsabilidades
CAUTELARES
 Actuar asesorados por abogado (no imprescindible)
Seminario IL3
28 Mayo 2013

Pg.9/45



DERECHOS DEL ADMINISTRADO (2) Faus & Moliner Abogados

« Acceso al expediente

MARCO LEGAL
. El interesado tiene derecho a conocer en cualquier momento el
GENERALIDADES estado de su asunto y a obtener copia de los documentos del
) expediente
INCOACION
, . Te i men
INSTRUCCION Presentacion de alegaciones y documentos
TERMINACION «  Elinteresado puede presentar alegaciones y documentos en
cualquier momento del proceso anterior al tramite de audiencia
SILENCIO
« Respecto de los documentos presentados
CAUTELARES
. Derecho a obtener copia sellada de los documentos que
presenta
. Derecho a recuperar los documentos originales sustituyéndolos
Seminario IL3 por una copia
28 Mayo 2013

Pg. 10/ 45



¢ QUIEN ES INTERESADO? Faus & Moliner Abogados

MARCO LEGAL « Concepto de interesado

GENERALIDADES «  El que inicia el procedimiento

INCOACION . El titulares de derechos que pueden verse afectados por la
) resolucion

INSTRUCCION

TERMINACION . El titular de intereses legitimos que se persone en el expediente

SILENCIO * Pero...

CAUTELARES . El mero interés en el cumplimiento de la ley no nos convierte en
“interesados”

. Tampoco la presentacion de una denuncia, mas alla del derecho

a recibir cierta informacién limitada

Seminario IL3

28 Mayo 2013
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RESPONSABILIDAD DEL FUNCIONARIO Faus & Moliner Abogados

Debe abstenerse de participar si:

. Interés personal
. Parentesco con interesado, administrador, representante

. Amistad/enemistad manifiesta

Responsable de garantizar que
. El procedimiento no sufre retrasos innecesarios

. Se respeten los derechos del interesado

El administrado puede exigir que se
adopten medidas disciplinarias



MARCO LEGAL
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LENGUA Faus & Moliner Abogados

Administracion General del Estado:
Castellano

Lengua cooficial en el caso de los organismos con sede
en una CC.AA. (si lo desea el Administrado)

Administraciones CC.AA.:

Se estara a lo dispuesto en la legislacion autondmica

Se traduciran al castellano los documentos que deban
surtir efecto fuera de la C.AA. o si el administrado lo
solicita



Faus & Moliner Abogados
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FORMAS DE INICIAR EL PROCEDIMIENTO Faus & Moliner Abogados

De oficio por la Administracion: Acuerdo de iniciacié
MARCO LEGAL P iniciacion

GENERALIDADES

agencia espancia de SECRETARIA GENERAL
medicamentos y

productos sanitarios
INCOACION C-281/2010
Madrid, 2 de Julio de 2010
INSTRUCCION ASUNTO: NOTIFICACION DEL ACUERDO DE  INICIACION  DEL
PROCEDIMIENTO SANCIONADOR 28/2010
" Con esta misma fecha, la Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
TERMINACION Productos Sanitarios ha dictado el siguiente Acuerdo de iniciacion:

“En ejercicio de las competencias que le atribuye el articulo 9.1 del Estatuto de la Agencia
SILENCIO Espafiola del Medicamento, aprobado por el Real Decreto §20/1999, de 26 de Marzo, por el
que se aprueba su Estatuto, actualmente: Agencia Espariola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (en lo sucesivo AEMPS), y con base a lo dispuesto en el articulo 11 del Reglamento
del Procedimiento para el Ejercicio de la Potestad Sancionadora, aprobado por Real Decreto
CAUTELARES 1396/1993, de 4 de agosto:

ACUERDA A PROPUESTA DE LA SUBDIRECCION GENERAL DE INSPECCION Y
CONTROL DE MEDICAMENTOS DE ESTA AEMPS

Iniciar el procedimiento sancionador previsto en el Real Decreto 1398/1993, de 4 de
agosto, al siguiente:

S 1 « Ainstancia de parte: Solicitud del Administrado

28 Mayo 2013
Pg. 15/45



OFICIO: ;QUE ES EL ACUERDO DE INICIACION ?LELER SV U 11 12 elelg eI

« Acto administrativo mediante el que el érgano que

WARCOLEGAL debera resolver el asunto acuerda iniciar el
GENERALIDADES procedimiento por...
INCOACION o o
. Iniciativa del propio érgano competente
INSTRUCCION _
. Ordenes superiores
TERMINACION
. Peticion razonada de otro organismo de la Admon
SILENCIO
. Denuncia de otros administrados
CAUTELARES
Seminario IL3
28 Mayo 2013
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OFICIO: CONTENIDO DEL ACUERDO Faus & Moliner Abogados

Identificacion del 6rgano administrativo responsable
Motivos por el que se inicia el procedimiento
Normativa aplicable

Eventuales efectos/consecuencias para el interesado

Plazo en que debera tramitarse el procedimiento y
notificar la resolucién al interesado

Efectos del silencio administrativo



OFICIO: CASUISTICA RELATIVA AL ACUERDO Faus & Moliner Abogados

* Puede ir precedido de un periodo de informacién

MARCO LEGAL previa

GENERALIDADES

INCOACION . No siempre se adopta un Acuerdo de incoacion

Segln lo pravisto en la disposicién adicional novena de la Ley 256/198Q, de

|NSTRUCC|ON MINISTERIO 20 de diciembre, del Medicamento, en la redaccion dada por la Ley 2/2004, de
DE SANIDAD 2?.d_e diciembre, de Presupuestos Generales del _r:stado para 2005 (dISDOS!CIOH
adicional cuadragésimo octava), las personas fisicas, los grupos empresariaies
Y CONSUMO y las personas juridicas no integradas en eflos que se dediquen en Espafa a la
A fabricacién e importacién de medicamentos, sustancias meditinales y
TERMINACION . NIRRT b cualesquiera otros productos sanitarios que se dispensen en territorio nacional
a través de receta oficial del Sistema Nacional de Salud, deben ingresar
determinadas cantidades, calculadas en funcion de la escala que la misma
S|LENC|O it ; I o disposicion estahlece.

DIRECCION GENERAL DE FA A De acuerdo con la referida normativa, corresponde al Ministerio de Sanidad
Y PRODUCTOS . y Consumo determinar la cantidad a ingresar por cada fabricante e importador

CAUTELARES e A KT U afectado, asi como €! plazo de ingreso de dicha cantidad.

« La ausencia de Acuerdo de incoacion no supone
necesariamente que el procedimiento se haya
instruido de forma deficiente...

Seminario IL3
28 Mayo 2013 ... salvo en el caso de procedimientos sancionadores

Pg. 18 /45
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Faus & Moliner Abogados

¢ Quien?

Persona fisica o juridica con capacidad de obrar

Representacién

Para formular o desistir de solicitudes, interponer
recursos, o renunciar a derechos debe acreditarse la
representacion

Para actos y gestiones de tramite la representacion
se presume

La no acreditacion de la representacidon es un defecto
subsanable




-

DE PARTE: CONTENIDO DE LA SOLICITUD Faus & Moliner Abogados

MARCO LEGAL

GENERALIDADES « Identificacién del 6rgano de la Admon a quien se dirige la

solicitud, del solicitante, y del representante legal
INCOACION

. Medio y lugar para efectuar notificaciones

INSTRUCCION
NI . Hechos, peticion y razones
. Lugar y Fecha
SILENCIO
CAUTELARES » Firma
«  Acreditacion del representante legal
Seminario IL3
28 Mayo 2013
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DE PARTE: PRESENTACION DE LA SOLICITUD Faus & Moliner Abogados

.Dénde?

Registro correspondiente, registro de otros organos
administrativos, correo administrativo, via telematica

Acreditacion de la presentacion

Derecho a obtener recibo/copia sellada

Acuse de recibo

Dentro de 10 dias siguientes a la presentacion: Fecha de
presentacion, plazo maximo para resolver, efectos del silencio

Solicitudes incompletas/defectuosas

Deben subsanarse en 10 dias o se entendera que se desiste de
la solicitud



Faus & Moliner Abogados
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PLAZOS Faus & Moliner Abogados

Los tramites que toque cumplimentar al interesado deben
llevarse a efecto en 10 dias (salvo excepciones)

El computo se inicia al dia siguiente de la notificacion, y
no se computan dias inhabiles (domingos, festivos) salvo
que se indique otra cosa

Plazos en meses/afnos se computan de fecha a fecha

Puede solicitarse la ampliacidon de plazos no vencidos
(siempre que no se perjudique a terceros) por un periodo
no superior a %2 del plazo original

La ampliacion siempre procede para tramites que deban
cumplimentarse en el extranjero

El incumplimiento implica perder el derecho al tramite
salvo que se cumplimente antes de que la Admon declare
decaido el derecho



MARCO LEGAL
GENERALIDADES

INCOACION

INSTRUCCION

TERMINACION

SILENCIO

CAUTELARES
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PRUEBA Faus & Moliner Abogados

. Los hechos alegados pueden acreditarse por cualquier
medio de prueba admisible en Derecho

. La Administracion puede acordar la apertura de un
periodo de prueba (entre 10 y 30 dias)

. Sélo pueden rechazarse pruebas propuestas por el
interesado si son manifiestamente improcedentes o
innecesarias

. El interesado puede acudir a la practica de la prueba
acompanado de técnicos que le asistan

. Los costes de las pruebas propuestas por el interesado
los sufraga el interesado



Faus & Moliner Abogados

MARCO LEGAL . Dos tramites en uno...

GENERALIDADES

2 géNS:ASLEIng . Mi:;ﬂ::;ﬁﬂ.ﬂ?r’-’ﬁ'.de%?m Bichgs sanmaios.
INCOACION LY CONSUMO " b e st ™
INSTRUCCION PREXCL/ 201700
TERMINACION ASUNTO: Proyecto de Resoluclén de no excluslén del medicamento
SILENCIO

A efectos de cumplimentar lo dispuesto por el articulo 84 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
CAUTELARES Administrativo Comun, y, més concretamente, al objeto de que, segun dispone el
apartado 2 del citado precepto, el interesado pueda, en un plazo de diez dias, alegar y
presentar los documentos y justificaciones que estime pertinentes, esta Subdireccion
General de Calidad de Medicamentos y Productos Sanitarios, da traslado a ese
Laboratorio farmacéutico del siguiente proyecto de resolucién:

Seminario IL3
28 Mayo 2013
Pg.25/45



MARCO LEGAL
GENERALIDADES

INCOACION
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TERMINACION

SILENCIO

CAUTELARES
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LA AUDIENCIA AL INTERESADO (2) Faus & Moliner Abogados

« Tramite esencial

. Permite formular alegaciones y aportar documentos y

elementos de prueba a la vista de lo que se ha instruido

. Su ausencia genera indefension y puede dar lugar a la

nulidad de la resolucion final

« Es aconsejable solicitar ampliacion del plazo y tomar

vista del expediente si la propuesta no es favorable

« Porlo general es aconsejable no “dejarse nada en el

tintero”



Faus & Moliner Abogados

MARCO LEGAL
GENERALIDADES

INCOACION

INSTRUCCION EL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

TERMINACION

SILENCIO TERMINACION

CAUTELARES

Seminario IL3
28 Mayo 2013
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TERMINACION POR DESISTIMIENTO Faus & Moliner Abogados

Desistimiento

MARCO LEGAL
GENERALIDADES

, «  El solicitante puede desistir de su solicitud en cualquier
INSTRUCCION «  La Administracién debe aceptarlo y declarar terminado el

. procedimiento
TERMINACION

. Si existen terceros personados en el procedimiento o el

Aol asunto entrafna un interés general se continuara la
CAUTELARES tra_mltaC|on y los _ef_ectos del desistimiento se limitaran a
quien lo haya solicitado
Seminario IL3
28 Mayo 2013

Pg. 28 / 45



TERMINACION POR CADUCIDAD Faus & Moliner Abogados

e Caducidad

MARCO LEGAL

GENERALIDADES

INCOACION «  Enlos procedimientos iniciados a instancia de parte: Si se
paraliza el procedimiento por causa imputable al

INSTRUCCION solicitante y tras haber sido advertido por la Admon

TERA LB . En los procedimientos iniciados de oficio de los que

puedan derivarse consecuencias desfavorables para el
SILENCIO administrado: Si transcurre el plazo méaximo para resolver

y notificar la resolucion
CAUTELARES

Seminario IL3
28 Mayo 2013
Pg.29/45



TERMINACION POR PACTO Faus & Moliner Abogados

Convencional

MARCO LEGAL
GENERALIDADES
INCOACION «  Podra terminarse el procedimiento mediante acuerdo,
pacto o convenio con la Admon actuante
INSTRUCCION
] . El acuerdo no debe ser contrario al Ordenamiento juridico
TERMINACION ni versar sobre materias no susceptibles de transaccion
SILENCIO -  El Acuerdo debera especificar la partes que intervienen,
su alcance, y su periodo de vigencia
CAUTELARES ysup 9
Seminario IL3
28 Mayo 2013
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MARCO LEGAL
GENERALIDADES

INCOACION

INSTRUCCION

TERMINACION

SILENCIO

CAUTELARES
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TERMINACION POR RESOLUCION (1)

Resolucion: Contenido

La Admon no puede negarse a resolver so pretexto del
silencio u oscuridad de las normas aplicables, aunque
puede inadmitir solicitudes de reconocimiento de
derechos no reconocidos por la ley o manifiestamente
carentes de fundamento

Debe decidir sobre todas las cuestiones planteadas por
los interesados

La resolucion debe ser congruente con lo solicitado por el
administrado y no agravar su situacion inicial

Debe motivarse cuando limite derechos subjetivos o
intereses legitimos, resuelva recursos o se aparte del
criterio anterior

Faus & Moliner Abogados



TERMINACION POR RESOLUCION (2) Faus & Moliner Abogados

. Resolucion: Notificacion

MARCO LEGAL
GENERALIDADES . Debe notificarse en el plazo de 10 dias desde la fecha en
que se adoptd
INCOACION
. Contendra: Texto integro de la resolucion, indicacion de si
INSTRUCCION pone fin o no a la via administrativa, los recursos que
) proceden y el 6rgano y el plazo en que deben
SILENCIO «  Pueden efectuarse por cualquier medio que deje
constancia de su recepcion, la identidad del receptor y la
CAUTELARES
fecha
. Puede efectuarse a cualquier persona que se halle en el
domicilio y haga constar su identidad
Seminario IL3 . Una vez intentada la notificacion podra hacerse a través
28 Mayo 2013

Pg. 3245 de tablén de edictos o boletines oficiales



Faus & Moliner Abogados

MARCO LEGAL
GENERALIDADES

INCOACION

INSTRUCCION EL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

TERMINACION

CAUTELARES

Seminario IL3
28 Mayo 2013
Pg.33/45



PLAZOS MAXIMOS PARA RESOLVER Faus & Moliner Abogados

MARCO LEGAL «  La Administracion tiene la obligacién de resolver

GENERALIDADES expresamente

INCOACION . El plaz_o es el previsto en cada caso por la normativa
sectorial (nunca superiror a 6 meses salvo que lo

INSTRUCCION establezca una ley o la normativa comunitaria)

TERMINACION . En ausencia de norma especifica: 3 meses

SILENCIO «  Excepcionalmente puede ampliarse hasta el doble del
plazo inicial

CAUTELARES

. Se computa desde el acuerdo de iniciacién o desde la
presentacion de la solicitud

. Puede suspenderse el computo si son imprescindibles: (a)
Seminario IL3 la aportacion de informacién por el administrado, o (b)

28 Mayo 2013 informes preceptivos de otros organismos
Pg. 34 /45



MARCO LEGAL
GENERALIDADES

INCOACION

INSTRUCCION

TERMINACION

SILENCIO

CAUTELARES
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CARACTER DEL SILENCIO Faus & Moliner Abogados

Procedimiento iniciados por el Administrado

Norma general:

Positivo o Estimatorio

Excepciones (entre otras):

- Resolucion de recursos

- Cuando asi lo establezca una ley o norma comunitaria
Excepcidn a la excepcion:

Si se interpone Recurso de alzada contra el silencio de la

Admon y ésta no resuelve en plazo se considera estimado
el recurso



MARCO LEGAL
GENERALIDADES

INCOACION

INSTRUCCION

TERMINACION

SILENCIO

CAUTELARES

Seminario IL3
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CARACTER DEL SILENCIO Faus & Moliner Abogados

Procedimiento iniciados de oficio

Si son procedimientos de los que pueden derivarse
reconocimiento o constitucién de derechos u otras
situaciones juridicas individualizadas:

- Negativo o Desestimatorio

Si son procedimientos sancionadores o de intervencion,
de los que puedan derivarse efectos desfavorables para el
administrado:

- Caducidad del procedimiento



MARCO LEGAL
GENERALIDADES

INCOACION

INSTRUCCION

TERMINACION

SILENCIO

CAUTELARES

Seminario IL3
28 Mayo 2013
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EFECTOS Faus & Moliner Abogados

Si el efecto es estimatorio:

No es necesario ningun requisito ulterior: La Admon solo
puede confirmar el acto

Produce efectos desde el momento en que vencié el plazo
para resolver

Puede solicitarse acreditacion a la Admon

Si el efecto es desestimatorio:
Habilita al solicitante para interponer recurso, pero...

... la Admon todavia debe resolver estimando o
desestimando la solicitud



Faus & Moliner Abogados

En el ambito farmacéutico...

MARCO LEGAL
GENERALIDADES
INCOACION JEFATURA DEL ESTADO
24357 LEY 14/2000, de 29 de diciembre, de Medi-
INSTRUCCION das fiscales, administrativas y del orden social.
TERMINACION
Modificada por...
CAUTELARES
JEFATURADEL ESTADO
8228 Real Decreto-ley 82010 de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas
extraordinanas para la reduccion del déeficit publico.
Seminario IL3
28 Mayo 2013
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AMBITO FARMACEUTICO (2) Faus & Moliner Abogados

. Procedimientos con silencio desestimatorio

MARCO LEGAL

GENERALIDADES

INCOACION Inclusién, no inclusion o exclusién de la prestacion farmacéutica

INSTRUCCION Sometimiento a condiciones especiales de prescripcion y/o

) dispensacion
TERMINACION

SILENCIO Revision de precios correspondientes a la distribucion y
dispensacion de medicamentos

CAUTELARES

Seminario IL3
28 Mayo 2013
Pg.39/45



AMBITO FARMACEUTICO (3) Faus & Moliner Abogados

. Procedimientos con silencio desestimatorio

MARCO LEGAL
GENERALIDADES o _ o
Autorizacion de medicamentos de uso humano y veterinario
INCOACION
Modificacion de condiciones sustanciales de la autorizacion de
INSTRUCCION comercializacion (Tipo IA 'y IB pasan a silencio positivo)
TERMINACION Modificacion de etiquetado y prospecto
sllidhlale Modificacion de titular o fabricante
FRAEE RS Suspension y revocacion de la autorizacion
Registro y autorizacion de productos sanitarios
Seminario IL3
28 Mayo 2013

Pg. 40 / 45



AMBITO FARMACEUTICO (4) Faus & Moliner Abogados

. Procedimientos con silencio desestimatorio

MARCO LEGAL
GENERALIDADES o _ o _
Autorizacion de laboratorios farmacéuticos e importadores de
INCOACION medicamentos
INSTRUCCION Suspensién o revocacion de la autorizacion de laboratorios
farmaceéuticos
TERMINACION
Autorizacion de fabricacion y control de medicamentos por
S0 terceros
CAUTELARES
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AMBITO FARMACEUTICO (5) Faus & Moliner Abogados

. Procedimientos con silencio desestimatorio

MARCO LEGAL
GENERALIDADES o o
Autorizacion de ensayos clinicos y/o productos en fase de
INCOACION investigacion clinica, exclusivamente cuando:
INSTRUCCION - Se hayan comunicado objeciones
TERMINACION - Con productos que requieren la calificacion de PEI

SILENCIO - Con medicamentos de terapia génica, de terapia celular

somatica (incluyendo xenogénica), con OMG, y de ingenieria

CAUTELARES tisular
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Faus & Moliner Abogados

MARCO LEGAL
GENERALIDADES

INCOACION

INSTRUCCION EL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

TERMINACION

SILENCIO MEDIDAS CAUTELARES

CAUTELARES
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MARCO LEGAL

GENERALIDADES

INCOACION

INSTRUCCION

TERMINACION

SILENCIO

CAUTELARES
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MEDIDAS CAUTELARES Faus & Moliner Abogados

La Admon puede adoptar medidas provisionales
para proteger los intereses implicados

Durante su tramitacion si existen elementos de juicio
suficientes

Antes del inicio del procedimiento en casos de urgencia y
solo en los casos previstos en las leyes

No podran adoptarse medidas cautelares que puedan
causar perjuicios de dificil o imposible reparacion o que
violen derechos amparados en las leyes

Deberan confirmarse, modificarse o levantarse en el
Acuerdo de incoacion



Faus & Moliner Abogados

MARCO LEGAL
GENERALIDADES

INCOACION

INSTRUCCION

VLG Muchas Gracias!

SILENCIO

CAUTELARES
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