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ACTA GT SERVICIOS JURIDICOS

Fecha: 13 de junio 2023

Representante Entidad

Fundacié de Recerca Clinic Barcelona -
Zoraida Alvarez Uribe Institut D'Investigacions Biomediques
August Pii Sunyer - IDIBAPS

Fundacié de Recerca Clinic Barcelona -
Miguel M.G. Institut D'Investigacions Biomediques
August Pii Sunyer - IDIBAPS

Miriam Carles Soler Fundacio Institut d'Investigacio i
BERTA SEGURA TOMAS Innovacié Parc Tauli (I13PT)

Fundacion del Hospital Nacional de
Parapléjicos

FUNDACION HOSPITAL PROVINCIAL
CASTELLON

Barbara Romojaro Alonso

Berta Segura Tomas

Fundacién Publica Andaluza Progreso y

Fatima Sanchez Diaz
Salud M.P.

Institut d'Investigacio Biomedica de

NADINA DEL MORAL ROURA i
Girona Dr. Josep Trueta (IDIBGI)

Fundacid Institut d’Investigacié en

Marta Diez Garcia Ciencies de la Salut Germans Trias i Pujol
(IGTP)
Fundacid Institut d’Investigacid en
JANIRE GESTO GOMEZ Ciencies de la Salut Germans Trias i Pujol
(IGTP)

MARTA FERRER GUTIERREZ Asociacion IS BioCruces Bizkaia

Arantza Abad Alba [I1S Biodonostia

Andrea Alberola Goémez [IS LA FE

Maite Sdenz Gonzalez Fundacion IS INCLIVA
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Elisabet Galve

Institut d'investigacio Sanitaria Pere
Virgili

Meritxell Torres

Institut d'investigacio Sanitaria Pere
Virgili

Tim Tous Miller

Institut d'investigacid Sanitaria Pere
Virgili

Isabel Mosquera Castro

Institut de recerca contra la leucemia
Josep Carreras

Julia Rubio Rihuete

Institut de recerca contra la leucémia
Josep Carreras

Uxue Moreno Areizaga

Institut de Recerca Hospital Santa Creu i
Sant Pau

Maria Rull

Institut de Recerca Hospital Santa Creu i
Sant Pau

MIREIA CASAMAJOR CASTANEIRA

Institut de Recerca Hospital Universitari
Vall d'Hebron (IR-HUVH) (VHIR)

Anna Boix Traserra

Institut de Recerca Hospital Universitari
Vall d'Hebron (IR-HUVH) (VHIR)

Marta Pina

Institut de Recerca Hospital Universitari
Vall d'Hebron (IR-HUVH) (VHIR)

Borja Garcia

Institut de Recerca Hospital Universitari
Vall d'Hebron (IR-HUVH) (VHIR)

Clara Durlach

Institut de Recerca Hospital Universitari
Vall d'Hebron (IR-HUVH) (VHIR)

Laura Isanta

Institut de Recerca Hospital Universitari
Vall d'Hebron (IR-HUVH) (VHIR)

Ana Estévez

Institut de Recerca Hospital Universitari
Vall d'Hebron (IR-HUVH) (VHIR)

Elena Moscatel Mendelsohn

Institut de Recerca Biomeédica de Lleida
Fundacio Dr. Pifarré (IRBLleida)

Markel Calafat Pereda

Instituto de Investigacidn Sanitaria y
Biomédica de Alicante (ISABIAL)

Anna Espla Colet

Consorci Sanitari de I’Anoia (lgualada)
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Instituto de Investigacion Biomédica de
Bellvitge (IDIBELL)

Coordinadoras: ‘

Entidad Representante

Violeta Bailac Garcia

Institut de Recerca Hospital Santa Creu i

Silvia Ribas Martinez Sant Pau

Instituto de Investigacion Biomédica de

Laura Vill Al
aura Villagrasa Alvarez Bellvitge (IDIBELL)

Orden del Dia:

1. Modelos de Colaboracidon publico-privada
2. Unidad de Compliance

DESARROLLO DE LA REUNION

1. MODELOS DE COLABORACION PUBLICO-PRIVADOS

La sesion se inicia por parte de la representante del Instituto de Investigacion Biomédica de
Girona (IDIBGI) quien plantea que las empresas farmacéuticas imponen sus modelos de
colaboraciéon y proponen la forma juridica del patrocinio cuando en realidad seria una
colaboraciéon empresarial u otra forma juridica.

En este sentido y para centrar el debate, la Coordinadora, Laura Villagrasa exponen como
gestionan estos contratos en su entidad.

A continuacidn, Silvia Ribas, da la palabra a Maria Rull, letrada de la FIRHSCSP quien presenta
una introduccidon de las diferentes formas juridicas y las casuisticas prdcticas que nos
encontramos en nuestro dia, para asi, abrir el debate y compartir las experiencias con el resto
los asistentes.

Asi, el primer debate se centra en el contrato de donacién y mas concretamente de las
particularidades e implicaciones juridicas de las donaciones puras y simples. Es decir, se plantea
la duda de si una donacién dirigida a un fin concreto es una donacién pura y simple o, esta
condicionada. Al respecto, Laura Villagrasa considera que si, porque tenemos que tener un
concepto amplio de “investigacidon”, puesto que en caso contrario dificultaria mucho la
tramitacidn de este tipo de donaciones.
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Por su parte, Elena Moscatell, del Instituto de Investigacién de Lleida pregunta si en el
certificado de donacién se hace constar el destino de la donacién y la mayoria responden que
se hace un certificado genérico y excepcionalmente se indica el destino especifico. Este es el
criterio seguido por la FIRHSCSP e IDIBELL y algunos institutos indican la linea de investigacion
porgue en ocasiones han tenido la casuistica de que reciben donativos destinados a la
contratacién de personal para un determinado grupo de investigacion.

Continuando con el debate, el Instituto de Investigacién Germans Trias i Pujol (IGTP) pregunta
como se distinguen las donaciones reguladas en el Cédigo civil y qué forma juridica tienen. Es
decir, acuerdo de donacién o contrato de patrocinio y Fatima Sanchez también reflexiona sobre
las donaciones de material sanitario, en el que, para tramitarlas, no utilizan la forma juridica
de contrato porque si no tienen que aplicarle IVA. Asi, que tienen la forma juridica del Acuerdo
Marco de donacion, y luego para cada donacién de material, que especifican que es para uso
de formacion, efectiian un acuerdo especifico.

Para diferenciar las donaciones condicionadas, Silvia Ribas introduce la figura del comodato,
gue es muy desconocida, pero dado que tiene el caracter esencial de la gratuidad, es perfecta
para cesiones de uso gratuitas.

Janire, del IGTP propone la idea de redactar un modelo de donacién para usarlo todas las
entidades, ya que a veces tiene dificultad respecto de las cldusulas que puede incluir o no. En
este sentido, Laura del Idibell hace la reflexidn de que, si se rige por la Ley de Mecenazgo, ya
tiene practicamente las clausulas que necesita en la propia Ley. También, se recuerda que la
Ley no exige forma escrita para las donaciones de bienes muebles y se introduce la
problematica del cumplimiento de la Ley de blanqueo de capitales, en el sentido de si se exige
al donante los datos de la empresa y si es una persona fisica, el DNI, para conocer la identidad
y procedencia de los importes econdmicos donados.

A continuacién, Maria Rull sigue con la explicacion de las diferentes formas juridicas y nos
centramos en las colaboraciones empresariales. Asi, aprovecha para anunciar la reciente
reforma del articulo 25 de la Ley del Mecenazgo, por el que se regulan los pagos en especie y
con prestaciones de servicios, que entrara en vigor en el afio 2024.

Siguiendo la explicacion y ya centrados en el contrato de prestacion de servicios, nos recuerda
gue éstos estan sujetos a IVA, se paga un precio por un servicio y la propiedad intelectual es de
quien contrata el servicio.

En cuanto a las colaboraciones cientificas, explica brevemente que son aquellas en que ambas
partes prestan un servicio para el desarrollo de un proyecto, de manera que la propiedad
intelectual es compartida por ambas y puede haber incluso compensaciones econémicas por
los gastos sufragados, pero nunca precio.

Finalmente, Maria Rull introduce la figura del Investigator Initiated study agreements por el
que el investigador principal tiene una idea pero necesita financiacion para ejecutarla. En este
caso, no estamos ante una prestacion de servicios porque la idea es del investigador y tampoco
le encargan un estudio. Por tanto, es una forma de colaboracion, pero la practica nos
demuestra que, en este tipo de acuerdos, se debe firmar un acuerdo de confidencialidad, para
proteger la idea que es del investigador. Ademds, generalmente, el financiador obliga a que el
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investigador asuma una serie de obligaciones y de que intervenga en el protocolo, en el comité
ético, cuando, en realidad sélo financia. También surge la problematica de a quien le
corresponde la propiedad intelectual.

Esta figura es lo que IDIBELL denomina contrato de financiacién, ya que si no, es una
colaboraciéon muy forzada y tampoco encaja en la figura de prestacién de servicios porque la
propiedad intelectual debe recaer en el investigador.

Se recuerda que las colaboraciones empresariales reguladas en el articulo 25, no llevan factura
sino recibi.

Siguiendo con el debate, Nadina del Moral, de IDIBGI pregunta si los contratos de financiacidn
se limitan a ideas del investigador. A esta cuestidn la mayoria responde que si. Por su parte,
Laura del IDIBELL matiza que a veces, es la propia farmacéutica quien tiene una idea y se la
ofrece al investigador, con la contrapartida de que sea éste quien se encargue de efectuar los
trdmites de aprobacion del proyecto por parte de Comité ético.

Dado que el debate es muy interesante y no esta exento de interpretaciones, Laura del IDIBEEL
se ofrece a efectuar un resumen de los conceptos clave de cada figura y nos comprometemos
a trasladarlo a todos los asistentes.

Finalmente, en cuanto al contrato de patrocinio, Maria nos aclara que si se trata de patrocinar
un curso exclusivo para quien lo financia, no estamos ante un contrato de patrocinio sino ante
una prestacién de servicios. Al respecto, se plantea la problematica de si cuando participa el
Hospital, debe formar parte del contrato. En este sentido, Nadina de IDIBGI nos plantea cémo
efectuar una colaboracién empresarial para crear una unidad de diagndstico con fines
asistenciales y tiene la duda de si deberia figurar como parte el Hospital. La mayoria, debatido
el supuesto concreto considera que si.

Dado que se ha agotado el tiempo destinado a esta sesidn, el segundo tema no se ha llegado a
discutir y se pospone para la siguiente.

A tal fin, todos los asistentes por unanimidad, solicitan la posibilidad de efectuar mas sesiones
de las inicialmente previstas, pues nunca se pueden finalizar los temas propuestos por falta de
tiempo. Dada esta solicitud, nos comprometemos a elevarlo a quien corresponda de REGIC
para que nos autoricen, si se considera oportuno.

Y finalizado el tiempo, se da las gracias a todos los asistentes y se despide la sesion, a las 11.30
h.
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ANEXO I: Presentacidn ofrecida por FIRHSCSP.

Colaboraciones publico-privadas
(Patrocinios, convenios de
colaboracion empresarial, contratos
prestacion de servicios)




