ASESORIA FISCAL

CAMBIO DE CRITERIO DE LA AGENCIA TRIBUTARIA RESPECTO DE LOS ENSAYOS CLINICOS REALIZADOS EN  HOSPITALES O CENTROS DE SALUD 

“LOS ENSAYOS CLINICOS ESTAN SUJETOS A I.V.A. 

EL SUJETO PASIVO ES EL HOSPITAL O CENTRO DE SALUD, NO EL PROFESIONAL MEDICO”

La Agencia Tributaria sostenía hasta el año 2005 que la realización de ensayos clínicos en centros sanitarios efectuados por profesionales médicos suponía la realización de una actividad económica por parte de los mismos. Esto implicaba toda una serie de trámites como eran darse de alta mediante declaración censal modelo 036 en la Agencia Tributaria, repercutir el I.V.A. en las facturas emitidas a los laboratorios y efectuar, en su caso, pagos fraccionados del I.R.P.F. 

La Agencia Tributaria en Consulta Vinculante de fecha 23 de noviembre de 2005  cambia de criterio a consecuencia de una Sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas.

En la mencionada Sentencia el Tribunal de las Comunidades Europeas manifiesta que aunque sea el profesional quien efectúa de forma directa el ensayo o investigación no se puede reconocer en el mismo la condición de empresario o profesional, puesto que no lleva a cabo la ordenación por cuenta propia de factores de producción materiales y humanos o uno de ellos, con la finalidad de intervenir en la producción o distribución de bienes o servicios. El médico, continúa la sentencia, no deja de ser un trabajador del hospital o del centro de salud para el cual presta sus servicios en régimen de dependencia laboral, incluidos los relativos a ensayos clínicos. Por el contrario, el hospital o centro de salud sí que reúne las dos condiciones que se necesitan para tener la consideración de sujeto pasivo del I.V.A.:

· El hospital o centro de salud tiene la condición de empresario porque ordena por cuenta propia factores de producción materiales y humanos, con la finalidad de intervenir en la producción o distribución de bienes o servicios.

· En segundo lugar, el prestador del servicio de investigación a que se refieren los ensayos también es el hospital o centro de salud que lo realiza a través de su personal asalariado.

En consecuencia, los ensayos clínicos están sujetos a I.V.A. pero el obligado a repercutir el Impuesto por la realización de los ensayos clínicos de medicamentos será el hospital o centro de salud que suscribe el contrato con el laboratorio cuyo medicamento se prueba.

Según consulta efectuada al Departamento de Gestión de la Agencia Tributaria, en adelante, será el S.E.S.P.A. o centro sanitario quien deba de repercutir el I.V.A. quedando el profesional médico exonerado de obligación tributaria alguna por dicho impuesto, sin olvidar que las percepciones económicas derivadas de la realización de ensayos clínicos tendrán la consideración de rendimientos del trabajo personal sujetas al I.R.P.F. 

Respecto a la tramitación a seguir con las facturas ya emitidas en el ejercicio 2006, el servicio de Asesoría Fiscal del Colegio atenderá cualquier duda o consulta sobre su regularización.     
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