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DESCRIPCION SUCINTA DE HECHOS:
Realizacién de ensayos clinicos para laboratorios farmacéuticos.

CUESTION PLANTEADA:
1.- Tipo impositivo aplicable a los estudios observacionales y epidemioldgicos.

2.~ Tipo impositivo aplicable a los inputs utilizados en la realizacidén de un ensayo clinico.

3.- Tipo impositivo aplicable a los profesionales médicos que recopilan los datos de investigacion.
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CONTESTACION:

1- El articulo 4, apartado uno, de la Ley 37/1992, de 28 de diciembre, del Impuesto sobre el
Valor Afiadido (Boletin Oficial del Estado del 29), dispone que “estardn sufetas al Impuesto las
entregas de bienes y prestaciones de servicios realizadas en el ambito espacial del Impuesto por
empresarios o profesionales a titulo oneroso, con caracter habitual u ocasional, en el desarrollo de
su actividad empresarial o profesional, incluso si se efectian en favor de los propios socios,
asociados, miembros o participes de las entidades que las realicen”.

Por su parte, el articulo 5, apartado uno, letra a) de la citada Ley dispone que, “a los efectos
de lo dispuesto en dicha Ley, se reputarén empresarios o profesionales a las personas o entidades
que realicen las aclividades empresariales o profesionales definidas en el apartado siguiente de
dicho articulo”.

El apartado dos de dicho articulo 5 preceptda o siguiente:

"Dos. Son actividades empresariales o profesionales las que impliquen la ordenacioén por
cuenta propia de factores de produccion materiales y humanos o de uno de ellos, con la finalidad de
intervenir en la produccion o distribucién de bienes o servicios.

En particular, tienen esta consideracion las actividades extractivas, de fabricacién, comercio
y prestacion de servicios, incluidas las de artesania, agricolas, forestales, ganaderas, pesqueras, de
construccién, mineras y el ejercicio de profesiones liberales y artisticas.”

Asimismo, el articulo 11, apartado dos 1° de la Ley del Impuesto sobre el Valor Anadido
dispone que, en particular, se considera prestacion de servicios, el gjercicio independiente de una
profesion, arte u oficio.

Por consiguiente, el ejercicio con caracter independiente de la profesion de médico tiene la
consideracion de prestacion de servicios sujeta al Impuesto sobre el Valor Anadido.

En cuanto a la entidad consultante, también tendra la consideracién de empresario o
profesional respecto de su actividad relacionada con ensayos clinicos, pues ello implica la
cordenacién por cuenta propia de factores de produccién materiales y humancs o de uno de ellos,
con la finalidad de intervenir en la produccion o distribucion de bienes o servicios.

2.- En lo que respecta a la consideracion de los ensayos clinicos como asistencia sanitaria a
los efectos del impuesto, el articule 20, apartado uno, nimero 3° de la Ley 37/1992, de 28 de
diciembre, del Impuesto sobre el Valor Afiadido (Boletin Oficial del Estado del 29), dispone que
“estardn exentas de este Impuesto la asistencia a personas fisicas por profesionales médicos o
sanitarios, cualquiera que sea la persona destinataria de dichos servicios.

A efectos de este Impuesto, tendran la condicién de profesionales médicos o sanitarios los
considerados como tales en el ordenamiento juridico y los Psicélogos, Logopedas y Opticos,
diplomados en Centros oficiales ¢ reconocidos por la Administracion.
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La exencion comprende las prestaciones de asistencia médica, quirargica y sanitaria,
relativas al diagncstico, prevencion y fratamiento de enfermedades, incluso las de andlisis clinicos y
exploraciones radiol6gicas”.

A efectos de la aplicacion del citado precepto se consideraran servicios de:

a) Diagnostico: los prestados con el fin de determinar la calificacion o el caracter peculiar de
una enfermedad o, en su caso, la ausencia de la misma.

b) Prevencion: los prestados anticipadamente para evitar enfermedades o el riesgo de las
mismas.

¢) Tratamiento: servicios prestados para curar enfermedades.

Por tanto, estaran exentos de! Impuesto sobre el Valor Afadido los servicios de asistencia
médica, quirlrgica y sanitaria, relativa al diagnéstico, prevencién y tratamiento de enfermedades en
los términos expuestos anteriormente, prestados por profesionales médicos o sanitarios segun el
ordenamiento juridico, aunque los profesionales médicos o sanitarios que presten los referidos
servicios actien por medio de una sociedad mercantil y, ésta, a su vez, facture dichos servicios al
destinataric de los mismos.

Dicho precepto condiciona pues la aplicacién de la exencidn a la concurrencia de los dos
siguientes requisitos:

- Un requisito de caracter objetivo, que se refiere a la naturaleza de los propios servicios que
se prestan: deben ser servicios de asistencia a personas fisicas que consistan en prestaciones de
asistencia médica, quirirgica o sanitaria relativas al diagnéstico, prevenciéon o tratamiento de
enfermedades en los términos indicados.

- Un requisito de caracter subjetivo, que se refiere a la condicion que deben tener quienes
prestan los mencionados servicios: los servicios deben ser prestados por un profesional médico o
sanitario. A tales efectos, la Ley define expresamente quienes tienen la condicion de profesionales
medicos o sanitarios: "los considerados como tales en el ordenamiento juridico" y, ademas, otros
profesionales citados expresamente.

3.- En relacién con la consulta planteada, la sentencia del Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas (Sala Quinta) de 20 de noviembre de 2003 en el asunto C-307/01,
establece lo siguiente:

“52. Segtmn la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, las exenciones previstas por el articulo
13 de la Sexta Directiva se han de interpretar estrictamente, dado que constituyen excepciones al
principio general de que el IVA se percibe por cada prestacion de servicios efectuada a titulo
oneroso por un sujeto pasivo (véanse, en particular, las sentencias, anfes citadas, SDC, apartado
20, y Kiugler, apartado 28). Dichas exenciones constituyen conceptos auténomos de Derecho
comunitario que tienen por objeto evitar divergencias de un Estado miembro a otro a la hora de
aplicar el régimen del VA (sentencias, antes citadas, CPFP, apartado 15, y Comision/Francia,
apartado 21).
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53. Como ha senalado la Comisién acertadamente, el articulo 13, parte A, apartado 1, letra
c), de la Sexta Directiva no exime a la totalidad de los servicios que pueden prestarse en el ejercicio
de las profesiones médicas y sanitarias, sino Gnicamente la «asistencia a personas fisicas», lo cual
constituye un concepto auténomo de Derecho comunitario. De ello se desprende que los servicios
prestados en el gjercicio de dichas profesiones estan sometidos a la norma general de sujecion al
IVA, establecida en el articulo 2, apartado 1, de la Sexta Directiva, si no corresponden al concepto
de «asistencia a personas fisicas», o a los términos de cualquier otra norma de exencién prevista en
dicha Directiva.

(...

57. En relacion con el concepto de «asistencia a personas fisicas», el Tribunal de Justicia ya
declaré en el apartado 18 de su sentencia D., antes citada, y confirmé en el apartado 38 de su
sentencia Kiigler, antes cilada, que este conceplo no permite una inferprefacion que incluya
intervenciones médicas realizadas con una finalidad distinta de la de diagnosticar, tratar y, en la
medida de lo posible, curar enfermedades o anomalias de la salud.

(...)

61. En efecto, cuando un servicio consiste en emitir un dictamen médico, resulta que,
aunque la prestacion de este servicio corresponda a las competencias médicas del prestador y
pueda suponer actividades tipicas de la profesion de médico, como el reconocimiento fisico del
paciente o el examen de sus antecedentes sanitarios, 1a finalidad principal de tal servicio no consiste
en proteger, incluido mantener o restablecer, la salud de la persona a que se refiere el dictarnen. Tal
servicio, cuyo objelo es responder a las preguntas que se formulan con motivo de la solicitud de
dictamen, se presta con el fin de permitir que un tercero adopte una decision que produzca efectos
juridicos con respecto al interesado o a otras personas. Si bien es cierto que un dictamen médico
puede asimismo pedirlo el propio inferesado y que indirectamente puede contribuir a proteger su
salud, al detectar un nuevo problema o al corregir un diagnéstico anterior, la finalidad principal que
persigue fodo servicio de este tipo es fa de cumplir un requisito legal o contractual previsto en el
proceso decisorio de un tercero. Por lo tanto, no se puede aplicar a tal servicio la exencidn prevista
en el articulo 13, parte A, apartado 1, letra ¢), de la Sexta Directiva’.

4.- Como ha establecido la sentencia anterior, el concepto de “asistencia sanitaria” es un
concepto autonomo de Derecho comunitario.

Por tanto, para que la realizacion de ensayos clinicos se incluyera dentro de la exencién del
articulo 20.Uno.3° de la Ley del impuesto seria necesario que dichos ensayos tuvieran la
consideracion de servicios de asistencia a personas fisicas sin otra finalidad que diagnosticar, tratar
y, en la medida de lo posible, curar enfermedades o anomalias de la salud.

La propia sentencia citada en el punto anterior de esta contestacion establece, a propdsito
de la emision de dictamenes médicos, lo siguiente: “cuando un servicio consiste en emitir un
dictamen médico, resulta que, aunque la prestacion de este servicio corresponda a las
competencias médicas del prestador y pueda suponer actividades tipicas de la profesion de médico,
como el reconocimiento fisico del paciente o el examen de sus antecedentes sanitarios, la finalidad
principal de tal servicio no consiste en proteger, incluido mantener o restablecer, la salud de la
persona a que se refiere el dictamen”.
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Esta misma argumentacion es aplicable al caso planteado en la presente consulta.
Efectivamente, la realizacién de ensayos clinicos de medicamentos sobre personas fisicas supone
la practica de actividades tipicas de la profesién de médico. Sin embargo, la finalidad principal de ta!
servicio no consiste en proteger, incluido mantener o restablecer, la salud de la persona sobre la
que se realiza el ensayo. Los efectos sobre la salud de dicha persona se produciran como algo
derivado del servicio principal, esto es, de la investigacion. Incluso puede darse el caso de que tales
efectos sobre la salud sean nulos, por tratarse de un medicamento inoperante respecto de la
enfermedad de la persona fisica a la que se le aplica.

A estos efectos, el posible tratamiento al que se somete una persona fisica como
consecuencia de la realizacion de un ensayo clinico es secundario, pues lo relevante en el servicio
prestado es la investigacién del farmaco o medicamento que se estudia. Es |la averiguacion de sus
efectos la causa del contrato suscrito, por lo que a dicha causa ha de estarse para determinar su
tratamiento. Dicho tratamiento sera, como se ha dicho, la sujecion y no exenciéon de las operaciones.

En consecuencia, hay que concluir que la realizacidbn de ensayos clinicos con el fin de
experimentar medicamentos en personas fisicas no es un servicio incluido dentro del articulo
20.Uno.3° de la Ley del impuesto.

5.- Respecto de los estudios observacionales y los estudios epidemiolégicos hay que
atender a las siguientes definiciones:

Estudio observacional: Estudio en el que los medicamentos se prescriben de la manera
habitual, de acuerdo con las condiciones normales de la practica clinica (aquellas establecidas en la
autorizacién de comercializacién). La asignacién de un paciente a una estrategia terapéutica
concreta no estara decidida de antemano por un protocolo de ensayo, sino que estard determinada
por la practica habitual de la medicina, y la decisiéon de prescribir un medicamento determinado
estara claramente disociada de la decision de incluir al paciente en el estudio. No se aplicara a los
pacientes ninguna intervencion, ya sea diagndstica o de seguimiento, que no sea la habitual de la
practica clinica, y se utilizardn métodos epidemiologicos para el andlisis de los datos recogidos.
(Articulo 2, letra ¢) del Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos).

Estudio epidemiolégico: Estudio en el que no media ningun farmaco en su realizacion, sino
que se pretende observar la prevalencia, incidencia y factores de riesgo de una enfermedad.
{Definicién ofrecida por el consultante).

Tanto en uno como en otro caso, la finalidad principal es la investigacion, como sucede con
los ensayos clinicos. Por esta razén, los argumentos utilizados en la calificaciéon de los ensayos
clinicos como servicios no incluidos en el ambito del articulo 20.Uno.3° son igualmente validos para
los estudios observacionales y los estudios epidemiolégicos a que se refiere la consulta.

6.- En lo que respecta al tipo impositivo aplicable, el articulo 90, apartado uno de la Ley
37/1992, dispone que el impuesto se exigira al tipo del 16 por ciento, salvo lo dispuesto en el articulo
siguiente.

El articulo 891.Uno.2. 11° prevé la aplicacion del gravamen del 7 por ciento a “/a asistencia
sanitaria, dental y curas termales que no gocen de exencion de acuerdo con el articulo 20 de esta
Ley”.
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Por lo tanto, tributara al tipo impositive del 7 por ciento la realizacién de ensayos clinicos con
el fin de experimentar medicamentos en personas fisicas, al consistir en la prestacion de servicios
de asistencia sanitaria y no ser de aplicacion la exencion prevista en el articulo 20.Uno.3° de |a Ley
37/1992. Lo mismo sucedera en el caso de los estudios observacionales y los estudios
epidemiolégicos descritos en la consulta.

7.- En cuanto al tipo impositivo utilizado en los inputs necesarios para la realizacion de
dichos ensayos clinicos, estudios observacionales y estudios epidemiolégicos, la entidad
consultante debera soportar el impuesto al tipo correspondiente a cada uno de ellos, segln lo
dispuesto en los articulos 90 y 91 de la Ley 37/1992.

Ei hecho de que los inputs utilizados tributen a distintos tipos no es 6bice para que el tipo
impositivo que la entidad consultante debe repercutir en la realizaciéon de ensayos clinicos, estudios
observacionales y estudios epidemiolégicos sea ef 7 por ciento.

8.- Por ultimo, en relacion con el tipo impositivo al que han de repercutir los profesionales
médicos por la labor de recopilacién de datos como parte de la investigacion clinica, el tipo
impositivo aplicable ha de ser el 7 por ciento, como se viene argumentando en los puntos anteriores
de esta contestacion.

9.- Lo que comunico a Vd. con efectos vinculantes, conforme a lo dispuesto en el apartado
1 del articulo 89 de la Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General Tributaria.

Madrid, 5 de julio de 2007
EL DIRECTOR GENERAL DE TRIBUTOS

MINISTERIO DE ECONOMIA Y HACIENDA P.D. (Res. 4/2004 de 30 de julio;-BQE 13.08.04)
REGISTRO GENERAL D.G. TRIBUTOS EL SUBDIRECTOR GE L DE IMPUESTOS
SALIDA
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