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Prélogo

Una de los objetivos mis relevantes de la Plataforma de Innovacién en Tec-
nologias Médicas y Sanitarias (ITEMAS), promovida por el Instituto de Salud
Carlos I1I, ha sido tratar de identificar los cuellos de botella derivados del marco
legal de la innovacién en instituciones sanitarias. En efecto, de la experiencia de
las entidades que fomentan en su seno la innovacién y la transferencia de tec-
nologia se deriva que existen diversos aspectos en los cuales, cuando menos,
tenemos una sensacién de indefinicién o duda que frecuentemente dificulta
nuestro trabajo. El marco legal de este tipo de actividades presenta una notable
complejidad, acentuada en el dmbito sanitario, donde multiples leyes cruzan
sus requisitos de tal modo que con frecuencia abrigamos serias dudas sobre la
legalidad de algunas acciones o sobre el modo mds adecuado de proceder.

Esta complejidad legal llevé a nuestro dnimo desde un primer momento la
necesidad de contar con un asesoramiento profesional, razén por la cual deci-
dimos recurrir a la experiencia y asesoria de dos bufetes de muy reconocida
solvencia en este terreno, como son RCD - Rousaud Costas Duran y Pons IP.

Nuestra demanda constituy6 probablemente un cierto desafio para ellos,
ya que les requerimos unos informes breves, sencillos de leer por personal no
experto en leyes, que identificaran aquellos aspectos mds dudosos o donde la
legislacion fuera susceptible de ser mejorada, y ademds tratando de ofrecer solu-
ciones que pudiéramos proponer a los estamentos legislativos competentes para
implementarlas.

Un objetivo tan ambicioso no se puede cumplir al 100%, pero creemos que
el presente trabajo ha supuesto un avance importante en tal direccién y consti-
tuye una contribucién muy relevante para que en breve tiempo (jesperemos!) se
puedan acometer acciones de mejora que se traduzcan en sustanciales mejoras
del marco de actuacién de las unidades de apoyo a la innovacién (UAI), y por
tanto faciliten la innovacidn y la transferencia de tecnologia, que es la intencién
ultima de ITEMAS.

Debo agradecer muy sinceramente el espiritu colaborador del personal de
RCD y Pons IP que ha contribuido a esta obra, y muy en particular a Ignasi
Costas y Nuria Marcos, que siempre han mostrado una excelente disposicién y
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una asombrosa capacidad de entender nuestros problemas y ofrecernos poten-
ciales soluciones.

Asimismo, queremos agradecer el excelente trabajo realizado por el grupo
de trabajo de marco legal, capitaneado por Carlos Mifiana, que aparte de orga-
nizar el presente trabajo ha realizado otras interesantes contribuciones, que se
pueden consultar en la pagina web de ITEMAS (itemas.org).

Por tltimo, es de ley expresar también nuestro agradecimiento a todo el per-
sonal del Instituto de Salud Carlos III implicado en la gestién de la Plataforma
ITEMAS, ya que, desde el Director General hasta el tltimo administrativo,
nos consta su confianza en ITEMAS, el inestimable apoyo y comprensién que
nos han brindado y, sobre todo, su valentia al lanzar una iniciativa de incierto
futuro al comienzo, pero que creemos en estos momentos justifica plenamente
dicha confianza.

Lruis BLANCH
MANUEL DEsco
Madprid, septiembre de 2016



MARCO JURIDICO APLICABLE A LAS ACTIVIDADES
DE INVESTIGACION Y TRANSFERENCIA DEL
CONOCIMIENTO EN EL AMBITO SANITARIO

AUTORIA:
AMAYA MALLEA FERRO, [T INEIRNI3)
Directora del Area de Consultoria Legal en I+D+i

1. INTRODUCCION

Para la Plataforma ITEMAS resulta esencial disponer de un marco norma-
tivo que no s6lo regule adecuadamente la proteccién de los resultados de la
actividad de investigacién generados en los Hospitales del Sistema Nacional de
Salud, sino que, ademds, asegure y facilite el proceso de transferencia de esos
resultados al sector productivo y por tanto, a la sociedad, al mismo tiempo que
incentiva adecuadamente a su personal investigador.

Durante los dltimos afios se han aprobado normas relativas a las actividades
de investigacién y transferencia de tecnologia de aplicacién a Centros y Organis-
mos Puablicos de Investigacion Estatales, Universidades Publicas o Fundaciones
del Sector Publico Estatal. Esas normas han facilitado en gran medida los pro-
cesos de transferencia, permitiendo que las patentes y otros activos intangibles
de propiedad industrial e intelectual se puedan transferir a empresas del sector
privado sin tener que pasar por los complejos procesos de concurrencia compe-
titiva, pensados para la transmisién de otro tipo de bienes de titularidad publica.

Ademds, dado que el objetivo es fomentar la I+D+i, también se han desa-
rrollado normas de aplicacién a esas mismas entidades que contienen incentivos
econémicos y curriculares de diversa indole para aquellos investigadores que
participan en actividades de investigacion, desarrollo e innovacién.

Ese desarrollo normativo, que ha dado buenos resultados en el sistema espa-
fiol de I+D+i, no se ha producido, sin embargo, salvo algunas excepciones, en
el dmbito de las Comunidades Auténomas vy, por tanto, no es de aplicacion a
los Hospitales del Sistema Nacional de Salud que siguen encontrando enormes
dificultades para transferir los resultados de su investigacion e incentivar ade-
cuadamente a sus investigadores.

Este Documento tiene por objeto exponer brevemente el contenido de
aquellas normas que han promovido y facilitado las actividades de investiga-
cién y transferencia de tecnologia de las entidades del sector publico estatal y
Universidades, asi como el contenido de aquella normativa que, para esas mis-
mas actividades, ha sido aprobada en algunas Comunidades Auténomas, para
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poner de manifiesto las carencias y necesidades de aquellas otras que no tienen
regulacién especifica, planteando algunas propuestas de desarrollo legislativo
que se consideran necesarias en ese dambito.

2. PROTECCION Y TRANSFERENCIA DE LOS RESULTADOS
DE LA ACTIVIDAD INVESTIGADORA

La normativa que regula la proteccién de los resultados de la actividad
investigadora, entre otras, la Ley de Patentes (en la actualidad, Ley 11/1986,
de 20 de marzo, de Patentes') o la Ley de Propiedad Intelectual (Real Decreto
Legislativo 1/1996, de 12 de abril, por el que se aprueba el Texto Refundido de
la Ley de Propiedad Intelectual), es de aplicacion tanto a entidades de dmbito
estatal como a aquellas que dependen de las Comunidades Auténomas.

No obstante, tanto la actual Ley de Patentes como la nueva Ley de Patentes,
que entrard en vigor a partir del 1 de abril de 2017, establecen el derecho del
personal investigador a participar en los beneficios obtenidos por la explota-
cién de las invenciones obtenidas en Universidades y entes ptblicos de inves-
tigacion estatales, y en el caso de las Comunidades Auténomas, proponen que
sean éstas quienes desarrollen por via reglamentaria un régimen especifico de
participacion para el personal investigador de los centros de investigacién de su
competencia. A pesar de esa remision, tal y como expondremos en el posterior
apartado 3.1 de este capitulo, la inmensa mayoria de las Comunidades Auténo-
mas no ha llevado a cabo un desarrollo normativo en esa materia.

Por otro lado, con respecto a la normativa que regula los procesos de trans-
ferencia de los resultados de propiedad industrial e intelectual, en Espaiia con
caracter general y hasta la entrada en vigor de la Ley de Economia Sostenible
(Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible) y, posteriormente, la Ley
de Ciencia (Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innova-
cién), para poder transferir un resultado obtenido en el dmbito de la investiga-
cién de un centro publico de la Administracién General del Estado, habia que
acudir a lo previsto en la Ley del Patrimonio de las Administraciones Publicas
y en la Ley de Contratos del Sector Publico.

Estas Leyes del Patrimonio y Contratos del Sector Publico establecen, con
alguna excepcién, complejos procesos de transferencia sometidos a la concu-
rrencia competitiva de interesados que fueron desarrollados pensando en la

! Con fecha 1 de abril de 2017 entrara en vigor la nueva Ley de Patentes (Ley 24/2015,
de 24 de julio, de Patentes).
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transmisién de bienes, muebles e inmuebles de titularidad ptblica, pero que no
resultan en absoluto operativos en aquellos casos en los que el bien que trata
de transferirse es un bien intangible como una patente o una obra objeto de
propiedad intelectual.

Para evitar tener que pasar por esos procesos, tanto la Ley de Economia
Sostenible como la Ley de Ciencia establecen un régimen mucho mas sencillo y
miés acorde a la naturaleza de los bienes objeto de transferencia.

Por un lado, la Ley de Economia Sostenible permite llevar a cabo adjudica-
ciones directas aunque, eso si, sometidas al cumplimiento de varios requisitos,
como una previa declaracién de que el derecho no es necesario para la defensa
o mejor proteccién del interés publico, o la incorporacién a los contratos de
transferencia de cldusulas de mejor fortuna que permitan a las entidades publicas
recuperar parte de las plusvalias que puedan obtenerse en el futuro. Este régimen,
sin embargo, no es de aplicacién a las Comunidades Auténomas y, por tanto, no
es de aplicacidn a los Hospitales del Sistema Nacional de Salud.

Por su parte, la Ley de Ciencia de nuevo establece la posibilidad de que los
contratos de transferencia de resultados sean adjudicados de forma directa, pero
en esta ocasion sin ningln requisito previo y sometidos a derecho privado. Esta
norma, no obstante, genera muchas dudas interpretativas y, ademds, al referirse
a la transmision de derechos sobre los resultados hace mencién tnicamente
a los derechos de propiedad intelectual y a las patentes, dejando fuera otros
resultados protegibles a través de otras modalidades de propiedad industrial o
de secreto industrial.

Hay quienes han interpretado que los articulos de la Ley de Ciencia que esta-
blecen ese nuevo régimen podrian ser de aplicacién a los centros publicos de
investigacion dependientes de las Comunidades Auténomas (como los Hospi-
tales del Sistema Nacional de Salud que forman parte de los Institutos de Inves-
tigacién Sanitaria pertenecientes a la Plataforma ITEMAS). Sin embargo, aque-
llos que hacen una interpretacion estricta de la norma entienden que para que la
misma sea de aplicacién a los centros de investigacion de las Comunidades Auté-
nomas sera necesario que éstas desarrollen una normativa especifica a tal efecto.

Muy pocas autonomias tienen una regulacion especifica en materia de transfe-
rencia de tecnologfa. S6lo algunas, como Extremadura, la Rioja o Andalucia, han
aprobado sus propias Leyes de Ciencia? en las que si se establecen algunas normas

2 Ley 10/2010, de 16 de noviembre, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion de Extre-
madura; Ley 3/2009, de 23 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion de La Rioja;
Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento.

19
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que facilitan ese proceso, como la posibilidad de realizar adjudicaciones directas®.

No obstante, ninguna de esas normas, a diferencia de lo que sucede con la Ley
de Ciencia nacional, establece la posibilidad de que los contratos de transferencia
de resultados se sometan a derecho privado, por lo que el proceso de transferencia
sigue siendo mds complejo para los centros de investigacién autonémicos.

Teniendo en cuenta esta situacién normativa, que en la mayoria de los casos
supone una ausencia total de desarrollo, resulta necesario que por parte de las
Comunidades Auténomas se promueva la aprobacién de normas especificas en
materia de gestion y transferencia de resultados de investigacion que mejoren y
faciliten esos procesos, igualando o acercando sus reglas a aquellas que son de
aplicacién a los centros de I+D+i de dmbito estatal y Universidades.

Lo conveniente seria que, ademds de aprobar una Ley de Ciencia propia, los
legisladores autonémicos dictasen normas que regulasen las particularidades de
la gestién de resultados y transferencia por parte de las Unidades de Apoyo a la
Innovacién de los Hospitales, incluyendo normas especificas relativas a los recur-
sos utilizados, la proteccion y titularidad de los resultados (entendiendo por resul-
tados no sélo las patentes y las obras objeto de propiedad intelectual sino también
otros desarrollos), o el reconocimiento e incentivacion de los investigadores.

Este desarrollo normativo propuesto forma parte, ademds, de la Recomen-
dacion de la Comision Europea de 10 de abril de 2008 sobre la gestion de la pro-
piedad intelectual en las actividades de transferencia de conocimientos y Cédigo
de buenas practicas para las universidades y otros organismos priblicos de inves-
tigacion, que recomienda a los Estados Miembros —en este caso las Comunida-
des Auténomas al estar las competencias delegadas— que:

® Seaseguren de que todos los organismos publicos de investigacién definen
la transferencia de conocimientos como una misién estratégica;

* Cooperen y tomen medidas para mejorar la coherencia de sus respectivos
regimenes de propiedad en lo que respecta a los derechos de propiedad inte-
lectual (e industrial), de tal manera que se faciliten las colaboraciones trans-
fronterizas y la transferencia de conocimientos en el dmbito de la investiga-
cién y el desarrollo;

> Ademis, la Comunidad Auténoma de Andalucfa ha dado un paso mis en el desarrollo
normativo relativo a la gestién y transferencia de los resultados en el dmbito sanitario y ha
aprobado el Decreto de la Comunidad Auténoma de Andalucia 16/2012, de 7 de febrero, por
el que se regula la gestion y transferencia de los resultados de las actividades de investigacion,
desarrollo e innovacion cuya titularidad corresponda a las agencias y a las demds entidades
instrumentales dependientes de la Consejeria competente en materia de salud.



Plataforma ITEMAS promovida por el Instituto de Salud Carlos III

* Utilicen los principios enunciados en esa Recomendacién como base para
que los organismos publicos de investigacién introduzcan o adapten las
directrices y la legislacién nacionales en materia de gestion de la propiedad
intelectual y transferencia de conocimientos, asi como para celebrar acuer-
dos de cooperacién en el dmbito de la investigacion con terceros paises o
adoptar cualesquiera otras medidas destinadas a promover la transferencia
de conocimientos, o para crear nuevas politicas o planes de financiacién
conexos, con la debida observancia de las normas sobre ayudas estatales.

3. INCENTIVACION DEL PERSONAL INVESTIGADOR
3.1. Normativa en materia de reparto de beneficios

La Ley de Patentes de 1986 a través de su articulo 20 (reproducido y
ampliado por el articulo 21 de la Ley de Patentes que entrard en vigor el 1 de
abril de 2017), propone a las Universidades, al Gobierno central y a las Comu-
nidades Auténomas que desarrollen una normativa que establezca un régimen
de participacién por parte del personal docente e investigador en los beneficios
derivados de la explotacion de las invenciones.

Asi, el apartado 4 del mencionado articulo 20 de la Ley de Patentes, establece:

“El profesor tendrd, en todo caso, derecho a participar en los beneficios que
obtenga la Universidad de la explotacion o de la cesion de sus derechos sobre
las invenciones mencionadas en el punto 2. Corresponderd a los Estatutos de la
Universidad determinar las modalidades y cuantia de esta participacion”.

Gracias a este precepto desde hace afios las Universidades han regulado de
forma pormenorizada y siguiendo distintos criterios de reparto, ese régimen de
participacion en los beneficios obtenidos de la explotacion de las invenciones.

Por su parte, el Gobierno, siguiendo lo establecido en ese mismo articulo
20 de la actual Ley de Patentes, aprobé en el afio 2002 e/ Real Decreto 55/2002,
de 18 de enero, sobre explotacion y cesion de invenciones realizadas en los entes
piblicos de investigacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 20 de
la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes.

Este Real Decreto, de aplicacién dnicamente a los denominados OPIS de la
Administracién General del Estado*, establece un reparto a tercios de los bene-

* Segtin el articulo 13 de la anterior Ley de Ciencia y el Real Decreto 55/2002, son Or-
ganismos Publicos de Investigacién (OPIS), los siguientes: “El Consejo Superior de Investi-

11
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ficios obtenidos por el OPI por la explotacién de una invencidn, otorgando
un 33% al OPL, un 33% a los inventores y un 33% para su reparto segtin los
criterios que establezca el Consejo Rector del organismo.

Por su parte, en el dmbito de las Comunidades Auténomas, las Leyes de
Ciencia de Andalucia, La Rioja y Extremadura, han establecido que aquel per-
sonal perteneciente o que desempeiie su actividad en los centros e instalaciones
dependientes del sector publico autonémico, y que haya obtenido un resul-
tado protegido mediante un derecho de propiedad industrial cuya explotacién
reporte ingresos al titular, podrd recibir una compensacién econdmica.

En cuanto a los porcentajes concretos, encontramos dos normas, de las
Comunidades Auténomas de Andalucia y Valencia, que regulan especifica-
mente esta cuestion:

e En Andalucia, el Decreto de la Comunidad Auténoma de Andalucia
16/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la gestion y transferencia de los
resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacion cuya
titularidad corresponda a las agencias y a las demas entidades instrumentales
dependientes de la Consejeria competente en materia de salud, de aplicacién
tnicamente a los centros dependientes de la Consejeria competente en mate-
ria de salud, establece que la compensacién consistird en un porcentaje de
participacién sobre los ingresos brutos percibidos en concepto de precio por
las licencias concedidas sobre la invencién, una vez deducidos los gastos de
gestién y mantenimiento de la licencia.

® DPor su parte, la Generalitat Valenciana aprobé en 2009 el Decrero 14/2009,
de 16 de enero, del Consell, sobre explotacion y cesion de invenciones rea-
lizadas en las entidades autonomas de la Generalitat, de aplicacion a las
invenciones obtenidas por las denominadas “entidades auténomas de la
Generalitat”, que establece un reparto a tercios de los beneficios derivados
de la explotacién de una invencién.

El resto de Comunidades Auténomas, a pesar de la remision especifica que
realiza la Ley de patentes (tanto la de 1986 como la de 2015 que entrard en vigor

gaciones Cientificas (CSIC), el Centro de Investigaciones Energéticas, Medioambientales y
Tecnoldgicas (CIEMAT), el Instituto Geologico y Minero (IGME), el Instituto Nacional de
Técnica Aeroespacial (INTA), el Instituto Nacional de Investigacion y Tecnologia Agraria
y Alimentaria (INIA), el Instituto Espariol de Oceanografia (IEO) y el Instituto de Salud
Carlos 111, se regiran por la presente Ley, por su legislacion especifica y por la Ley 6/1997, de
14 de abril, de Organizacion y Funcionamiento de la Administracion General del Estado”.
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el 1 de abril de 2017), no han aprobado un régimen especifico de participacién
en esos beneficios por parte del personal de los entes ptiblicos de investigacién
de su competencia.

Sin embargo, el desarrollo de esta normativa resulta indispensable al objeto
de equiparar los beneficios e incentivos de su personal a los que tienen concedi-
dos los investigadores de otros centros de investigacion, y seria muy recomen-
dable que se tuvieran en cuenta aspectos como los siguientes:

e FElreparto de beneficios deberia producirse tanto en los casos en los que la
explotacién del resultado se efectiie a través de la concesion de una licencia
como en los demds supuestos (entre otros, en virtud de un acuerdo de
explotacién de una invencidn en cotitularidad o por la cesién completa
de la titularidad);

* Se trata de incentivar a quienes obtienen el resultado de forma directa,
pero también a quienes trabajan con ellos en esa obtencién y en su poste-
rior explotacidn;

e Esa normativa deberia referirse no sélo a la explotacién de invenciones,
sino a la explotacién de cualquier activo de propiedad industrial o intelec-
tual —siguiendo en éste dltimo caso lo previsto en la Disposicién adicional
decimonovena de la Ley de Ciencia nacional- o secretos industriales;

* Puede resultar adecuado, como asi han hecho algunas Universidades, limi-
tar cuantitativamente el importe mdximo que los investigadores pueden
recibir como participacidn en los resultados de la explotacion o establecer
un porcentaje de participacion en los beneficios de explotacion variable e
inversamente proporcional a los ingresos netos que proporcione la explo-
tacién del resultado.

3.2. Normativa sobre incentivacion del personal investigador vinculada
a la obtencion de patentes, desarrollos tecnolégicos relevantes,
trabajos publicados o creacion de spin-off

En el afio 1994 (siguiendo lo previsto en el Real Decreto 1086/1989, de 28 de
agosto) se desarrollaron varias normas que fijaban los procesos para la evalua-
cién de la actividad investigadora en el &mbito de la Universidades y del CSIC, y
en virtud de las cuales se establecia un sistema de incentivos en el que se tenfan en
cuenta patentes o modelos de utilidad de importancia econémica demostrable.

De acuerdo con lo establecido en esas normas, el personal universitario y
aquel perteneciente al CSIC puede someter su actividad investigadora realizada
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cada seis afos a la evaluacién de la Comisién Nacional Evaluadora de la Acti-
vidad Investigadora (CNEATI), de forma que un resultado positivo en la misma
comportara la asignacién de un complemento de productividad.

Cada afio por parte del CNEALI se aprueba una Resolucién que establece
los criterios especificos de evaluacidn de los resultados de investigacién que son
tenidos en cuenta al objeto de reconocer el referido complemento. La tdltima
Resolucién es del 26 de noviembre de 2015 y en la misma se establece que se
tendrdn en cuenta, dependiendo del campo cientifico, los siguientes tipos de
resultado o aportaciones:

a) Las patentes en explotacién, demostrada mediante contrato de compra-
venta o contrato de licencia, asi como las patentes concedidas por la Ofi-
cina Espafiola de Patentes y Marcas mediante el sistema de examen previo®.
Se tendrd en cuenta la extensidn de la proteccién de la patente (nacional,
europea, internacional), valordindose mds la de proteccién més extensa;

b) Otras formas equivalentes de proteccién de la propiedad industrial o
intelectual para campos donde las patentes no sean de aplicacién (como
programas de ordenador, entre otros), verificadas mediante contrato de
compraventa o contrato de licencia;

c) Los trabajos publicados en revistas de reconocida valia o los articulos
publicados en revistas recogidas en bases de datos internacionales;

d) Los trabajos publicados en las actas de congresos que posean un sistema
de revisién externa por pares, cuando estas actas sean vehiculo de difu-
sién del conocimiento comparable a las revistas antes mencionadas;

e) Los desarrollos tecnolégicos importantes que involucren aspectos innova-
dores y estén reconocidos como tales por la comunidad cientifico-técnica;

f) Los libros y capitulos de libros en cuya evaluacién se tendrd en cuenta
su incuestionable cardcter investigador, el nimero de citas o el prestigio
internacional de la editorial, entre otros.

Ademis, en el afio 2010, se establecié un nuevo campo relativo a la trans-
ferencia de conocimiento e innovacién, de forma que todas las Resoluciones
sobre el complemento de productividad dictadas desde ese afio por la CNEAI
establecen criterios especificos en esa drea, incluyendo, por ejemplo, la creacién
de empresas spin-off basadas en esa transferencia de conocimiento.

5> No serd necesario establecer ese criterio de las patentes concedidas mediante examen
previo una vez entre en vigor con nueva la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes.
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En las normas a las que nos referimos, los resultados y las actividades de
transferencia por parte del personal universitario, no s6lo son tenidos en cuenta
para aplicar el complemento de productividad, sino también en la normativa de
evaluacion del acceso a los cuerpos docentes universitarios.

Este marco regulatorio que promueve la obtencién de resultados explota-
bles no es de aplicacién, sin embargo, al personal investigador perteneciente
a los entes publicos de investigacién de las Comunidades Auténomas. En ese
dmbito, por el momento, sélo las Leyes de Ciencia de Andalucia, La Rioja y
Extremadura (y normas vinculadas a éstas) establecen que se reconocerd como
mérito, en los baremos de los procesos de seleccion del personal y en el desa-
rrollo profesional, la obtencién de una invencidén susceptible de explotacién
protegida mediante un derecho de propiedad industrial o intelectual.

No obstante, esa escasa o nula implantacién de un sistema de incentivos
de esas caracteristicas en las Comunidades Auténomas va en detrimento de
la T+D+i autonémica, pues constituye una herramienta eficaz para mejorar e
impulsar el desarrollo de esas actividades, por lo que su desarrollo también
resulta aconsejable.

4. CONCLUSIONES

Durante los tltimos afios se han incrementado de manera sustancial las acti-
vidades de investigacion desarrollo e innovacién llevadas a cabo en el dmbito
de los Hospitales del Sistema Nacional de Salud, credndose, ademds, nuevas
estructuras de apoyo a todas esas actividades.

Sin embargo, todo ese crecimiento no se ha visto acompaiiado, salvo algunas
excepciones, de un desarrollo normativo adecuado en el dmbito autonémico
que regule y facilite los procesos de investigacién y transferencia de tecnologia,
y que incentive adecuadamente a los investigadores.

Ese desarrollo normativo se hace imprescindible no sélo para mejorar el
sistema de [+D+, sino también para equiparar la normativa que es de aplicacién
a los investigadores pertenecientes a centros de investigacién de las Comuni-
dades Auténomas a aquella aplicable al personal investigador de los Centros
y Organismos Publicos de Investigacién Estatales, Universidades Publicas o
Fundaciones del Sector Publico Estatal. Estos son los desarrollos legislativos
que se proponen:

e En primer lugar, se hace indispensable el desarrollo de una normativa que
establezca que la transmisién a terceros de derechos sobre los resulta-
dos de la actividad investigadora pueda regirse por el derecho privado,
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permitiendo que en determinados casos los contratos de transferencia de
tecnologia se adjudiquen de forma directa, de manera que no sea necesario
someterse a los complejos procedimientos de concurrencia competitiva
de interesados que estin pensados para la transmision de bienes muebles
e inmuebles de titularidad publica, pero que tienen dificil encaje en el
proceso de transferencia de una patente o de cualquier otro derecho de
propiedad industrial o intelectual.

Por otro lado, siguiendo lo establecido en nuestra Ley de Patentes y en
la Ley de Ciencia, convendria que las Comunidades Auténomas que no
lo hayan hecho ya, desarrollen regimenes especificos de participacién del
personal investigador en los beneficios derivados de la explotacién de los
resultados (en forma de patentes o de cualquier otro derecho de propiedad
industrial e intelectual o secreto industrial) por parte de los entes publicos
de investigacidn de su competencia.

Serfa interesante que esa normativa:

— Establezca que el reparto de beneficios podra efectuarse tanto en los casos

en los que la explotacion del resultado se realiza a través de la concesién
de una licencia de explotacién como en los demds supuestos;

Incentive no sélo a quienes obtienen el resultado de forma directa, sino
también a quienes trabajan con ellos en esa obtencién y su posterior
explotacién;

Limite el importe de los ingresos percibidos por los autores o inventores,
tal y como establecen los sistemas de reparto de algunas Universidades y
Comunidades Auténomas.

e Por ultimo, siguiendo con la normativa de incentivacién del personal

investigador, también serfa adecuado fijar incentivos que tengan en cuenta,
entre otros, las patentes en explotacidn, los trabajos publicados en revistas
de reconocida valfa, o los desarrollos tecnoldgicos importantes, no sélo en
los procesos de seleccion de personal y en los de desarrollo profesional,
sino también para una posible asignacién de complementos de producti-

vidad.
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1. PREAMBULO

1.1. La explotacion de los resultados de la investigacion

La generacién de nuevas tecnologias y conocimientos plantea la necesidad
de determinar la mejor férmula para su explotacion en el mercado, ya que, en
otro caso, se frustra el objetivo para el que se plantea la investigacion e innova-
cién en el sector publico: su difusién y aprovechamiento por la sociedad en su
conjunto, y con ello la mejora de las condiciones de vida de las personas.

Los centros publicos sanitarios, no son, por lo general, las entidades mis
adecuadas para explotar una determinada tecnologia en el mercado, ya que, ni
por su naturaleza de entidad del sector publico, ni por su cometido principal, ni
por estructura, ni por los recursos con los que cuenta, son entidades destinadas a
tal finalidad; en consecuencia, necesitan de la colaboracién imprescindible de la
industria para lograr el objetivo final: hacer llegar a la sociedad / al paciente los
resultados de la actividad investigadora, y de esta forma mejorar su calidad de vida.

Por tanto, se requiere que una entidad de derecho privado, como es una
sociedad mercantil, mds orientada al mercado, promueva y desarrolle la explo-
tacién comercial de dichos resultados. Sin embargo, y atendiendo a la titulari-
dad ptblica de los resultados, su explotacion por la sociedad mercantil requiere
de un acuerdo de transferencia, que se ha de realizar de acuerdo con la norma-
tiva patrimonial publica.

En este sentido, hay dos opciones estratégicas para la explotacién de un
resultado de la investigacién:

e Ceder el uso a una empresa ya existente en el mercado, para que incorpore
su explotacién a la actividad mercantil que ya desarrolle.

* Promover la creacién de una nueva empresa desde el centro ptblico sani-
tario, en la que eventualmente participen los investigadores que hayan
generado la nueva tecnologia, asi como el propio centro.

A continuacidn, se plantea el régimen juridico de ambos modelos.
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2. EXPLOTACION CONTRACTUAL DE LOS RESULTADOS

2.1. Estado actual del marco juridico aplicable a las actividades
de investigacion

La Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible (LES), introdujo
en su articulo 55 una regulacién especifica al respecto del procedimiento de
adjudicacién de resultados de la investigacion, en el que establece que, como
principio general, deberd seguirse un procedimiento de concurso para la adju-
dicacién, salvo determinados supuestos excepcionales en los que se permite la
adjudicacién directal.

En tal sentido, de forma general, cuando se trata de cesién de uso y
explotacidn (exclusiva o no), de la tecnologia a una empresa ya existente en
el mercado, el procedimiento a seguir serd el de concurso y el contrato que
documente tal cesién deberd prever medidas de proteccién del patrimonio
e interés publico (derecho de reversidn, licencia para fines de investigacién
y docencia, etc.).

Sin embargo, esta regulacién no es aplicable actualmente a centros sanitarios
de titularidad autondmica, ya que la regulacion de la LES sdlo afecta a univer-
sidades publicas, organismos publicos de investigacién (OPI) y otros centros
de investigacién dependientes de la Administracién General del Estado. Por
consiguiente, a los centros del Sistema Nacional de Salud (SNS), al depender de
las Comunidades Auténomas, no les aplica este régimen.

En cambio, la Ley 14/2011, de 2 de junio de la Ciencia, la Tecnologia
y la Innovacién (LCTI) que tiene un dmbito de aplicacién general, prevé?
que la transmisién de los resultados de la investigacidn, ya sea mediante
cesion de la titularidad o mediante licencia, se regird por “el derecho
privado conforme a lo dispuesto en la normativa propia de cada Comunidad
Autonoma’.

I Por ejemplo, en caso de cesién a una entidad del sector ptblico, a una entidad sin 4nimo
de lucro declarada de utilidad publica, a un copropietario o a quien ostente un derecho de
adquisicién preferente, o por las peculiaridades del derecho, la limitacién de la demanda, la ur-
gencia resultante de acontecimientos imprevisibles o la singularidad de la operacién, entre otras.

2 “Articulo 36. Aplicacion del derecho privado a los contratos relativos a la promocién, ges-
tion y transferencia de resultados de la actividad de investigacion, desarrollo e innovacion. (...)

La transmision a terceros de derechos sobre los resultados de la actividad investigadora,
bien se trate de cesion de la titularidad de una patente o de concesion de licencias de explo-
tacion sobre la misma, o de las transmisiones y contratos relativos a la propiedad intelectual,
se regird sobre el derecho privado conforme a lo dispuesto en la normativa propia de cada
Comunidad Auténoma.



Plataforma ITEMAS promovida por el Instituto de Salud Carlos III

Aunque la interpretacidn por la doctrina de este articulo no ha sido pacifica,
al plantear dudas al respecto de su ambito de aplicacién?, puede entenderse que
la LCTT establece que el régimen aplicable a los procedimientos de transferencia
de los resultados generados por entidades dependientes de las Comunidades
Auténomas serd el que se determine por cada Comunidad Auténoma, lo que
permitiria que éstas pudieran regular un procedimiento, ad-hoc para los centros
de su competencia y, en su defecto, acudir a su normativa patrimonial propia.

En todo caso, hay que tener en cuenta que la Ley 33/2003, de Patrimonio de
las Administraciones Publicas establece, con caricter general, que el régimen de
concesion de los contratos de explotacidn serd el de concurso, si bien permite la
adjudicacidn directa en los casos legalmente previstos, en razdn de las peculiari-
dades del bien, la limitacién de la demanda, la urgencia de los acontecimientos
o la singularidad de la operacién (lo que deberd justificarse suficientemente en
el expediente correspondiente).

2.2. Carencias y necesidades existentes en el referido marco juridico

Como se puede apreciar, el régimen juridico previsto en la LES no tiene
extension a los centros sanitarios publicos. Cada Comunidad Auténoma puede
establecer el régimen propio que entienda més adecuado para sus necesidades
y organizacién propia.

Sin embargo, no todas las Comunidades Auténomas han aprovechado ple-
namente esta posibilidad hasta la fecha. En ausencia de regulacién, deberdn
seguirse los procedimientos de explotacién y de transmision previstos para los
derechos incorporales en las normativas patrimoniales de las respectivas Comu-
nidades Auténomas, cuya regulacidn, en muchos casos, hay que adecuar al régi-
men juridico especifico aplicable a los centros de investigacién dependientes de
la Administracién General del Estado.

Por consiguiente, entendemos que, dentro del desarrollo o adecuacién de la
normativa en materia de investigacién por las Comunidades Auténomas, seria
conveniente prever un régimen propio para la transferencia de los resultados
de la investigacion, que permitiera los siguientes objetivos (algunos de ellos ya
previstos en LES):

3 Entre otras, se ha llegado a considerar por una parte de la doctrina que el art. 36 de
la Ley de la Ciencia deroga ticitamente el art. 55 de la LES (aprobada menos de tres meses
antes), de forma que incluso para las entidades previstas en dicho articulo (Universidades,
OPI y centros de investigacion dependientes de la Administracién General del Estado) serfa
aplicable el régimen del art. 36 de la Ley de la Ciencia.
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e Establecer procedimientos adecuados a la naturaleza de los resultados, en
aspectos como la publicidad (posibilidad de utilizacidén de bolsas de paten-
tes virtuales publicadas en las paginas web de los centros), o la determina-
ci6n de los criterios de adjudicacién (que el criterio econémico no sea el
tnico, y permitan la valoracién de otras ventajas que potencien elementos
de sostenibilidad u otros de caricter social, como la mayor accesibilidad
de la sociedad a dichos resultados).

* Permitir la posibilidad de adjudicacién directa en determinados supuestos
tasados.

* Establecer mecanismos de proteccién de la posicién del sector puablico
como titular de los resultados, por ejemplo, mediante la prevision de dere-
chos para la continuacién de la investigacidn, o cldusulas contractuales
que protejan derechos econémicos.

Asimismo, y para una mayor agilidad y conocimiento del sector en el proce-
dimiento, sin por ello perjudicar la proteccién del interés publico, entendemos
que serfa conveniente valorar una delegacion genérica en érganos propios del
dmbito sanitario (como pueden ser los 6rganos de gobierno de las entidades
sanitarias o de las fundaciones biomédicas que hayan asumido la gestion de las
actividades de proteccion y transferencia de los resultados de la investigacion)
las funciones de promocién y decision relativas a estos procesos, y en particular
la adjudicacién y de seguimiento de los contratos.

3. EXPLOTACION MEDIANTE SPIN-OFF DE LOS RESULTADOS

3.1. Régimen de la creacion o toma de participacion en una spin-off
por entidades publicas

La LCTT incorpora como uno de los objetivos de las politicas de difusién y
valorizacién del conocimiento obtenido en las actividades de investigacién de
las Administraciones Publicas “establecer mecanismos de transferencia de cono-
cimientos, capacidades y tecnologia, con especial interés en la creacion y apoyo a
empresas de base tecnoldogica”.

La normativa estatal, sin embargo, no realiza previsién alguna de qué nor-
mas y procedimientos deberdn seguirse para la creacién o la toma de partici-
pacién en una spin-off* por parte de los centros y entidades del sector publico

* No existe propiamente un concepto legal de “spin-off”, lo que ha generado una dis-
cusién doctrinal al respecto de este concepto. A efectos metodolégicos, durante el presente
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autonémico (como son los centros sanitarios), en tanto la competencia para la
regulacion de su propio sector publico corresponde a las Comunidades Aut6-
nomas. Por ello, el procedimiento a seguir dependerd, nuevamente, de la nor-
mativa que a tal efecto haya aprobado para su sector ptiblico la Comunidad
Auténoma correspondiente’, a través de sus propias normativas patrimoniales.

3.2. Creacion de la empresa: participacion de la entidad del sector publico

En primer lugar, cabe hacer referencia a la posibilidad de participacién de las
entidades publicas en las empresas, un aspecto que, como se verd més adelante, es
un requisito necesario para permitir la compatibilidad de los investigadores, ademas
de permitir mayores mecanismos de control y de participacién en los beneficios.

El procedimiento para participar en estas empresas depende del régimen que
apruebe cada Comunidad Auténoma, a la hora de regular su sector ptblico.
Con caricter general, la participacién que asumird el sector publico en las
spin-off no serd mayoritaria, por lo que no se integran en su sector publico, y
por tanto no han de asumir las obligaciones que correspondan en tal caso.

No obstante, la participacién de entidades publicas puede quedar sujeta a
la obtencién de autorizaciones por parte del gobierno o de otros érganos com-
petentes, asi como al seguimiento de procedimientos de revisién internos, que
pueden llegar a retrasar en gran medida la constitucién de la sociedad.

La solucién para estos problemas seria la prevision de procedimientos espe-
cificos para la creacién o la participacién en estas empresas, que levantaran o
suavizaran los tramites formales actuales recogidos en el régimen patrimonial
y ello habida cuenta la inexistencia, segtin expuesto, de normativa especifica.

En particular, entendemos recomendable delegar en los 6rganos propios de
las entidades sanitarias o las fundaciones biomédicas vinculadas que hayan asu-
mido la gestién de las actividades de proteccidn y transferencia de los resultados

articulo utilizaremos la denominacién spin-off para referirnos a “aquella empresa creada a
partir de los resultados de la investigacion en la que los generadores del conocimiento objeto
de explotacion tienen algin interés directo (generalmente, participacion en el capital social) y
el centro en el que nace tiene un retorno econémico, a través de una compensacion presente
o futura por la transferencia de los resultados de la investigacion y, eventualmente, incluso
mediante su participacion en el capital social” (COSTAS RUIZ DEL PORTAL, I. y OURO
FUENTE, A., “Participacién de los investigadores en los resultados de la investigacién. El
entorno legal: proyectos de Ley de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién y de la Ley de
Economia Sostenible”, Diario La Ley, ntim. 7615, 20 de abril de 2011).

5 En el caso de las fundaciones, serin aplicables ademds las disposiciones que prevea la
normativa de fundaciones propia de cada Comunidad Auténoma.

2]
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de la investigacién, con mayor cercania al proyecto, las competencias respecto a
la creacién y el seguimiento de la participacidn, lo que permitird mayor control
por los profesionales con mayor conocimiento del sector.

3.3. Transferencia de los derechos de explotacion sobre los resultados
a las spin-off

Como se ha comentado anteriormente, no existe un régimen comun para las
entidades sanitarias para la transferencia de los resultados de la investigacion en
el sector sanitario publico, sino que corresponde a cada Comunidad Auténoma
aprobar su régimen especifico, dentro de los principios bésicos de la normativa
patrimonial.

En este sentido, los procedimientos ordinarios para la licencia o cesién de
los derechos incorporales no se ajustan adecuadamente a la realidad de los pro-
cesos de transferencia de tecnologia a las spin-off. A nuestro entender, no puede
valorarse de igual forma la cesién a una empresa del sector ya consolidada que
a una spin-off por crear, tanto por su caracter singular® como por cuanto ésta

6 En este sentido, cabe indicar los elementos que refuerzan la singularidad de la trans-
ferencia de los resultados de la investigacién a una spin-off desde una entidad publica de
investigacién, que se reflejaban en COSTAS RUIZ DEL PORTAL, I. y OURO FUENTE,
A., “Participacion de los investigadores en los resultados de la investigacién. El entorno le-
gal: proyectos de Ley de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién y de la Ley de Economia
Sostenible”, Diario La Ley, nim. 7615, 20 de abril de 2011:

(1) Los resultados de la investigacion requieren de un conocimiento que va ms alld de lo con-
tenido en el derecho de patente o de propiedad intelectual, y que son los conocimientos y know-
how de los 1nvest1gad0res, necesarios para su pleno aprovechamiento y evolucién en el futuro.
Por tanto, y para una mejor explotacién de los resultados, la involucracién del equipo investiga-
dor en su explotacién supone un elemento trascendental que ha de valorarse convenientemente;

(i) La contraprestacién por la transferencia de los resultados de la investigacién a una
spin-off resulta de dificil cuantificacién, ya que, entre otras férmulas, puede realizarse en
parte en acciones de la propia compaiifa, acompafados de derechos sui generis para proteger
el interés publico;

(iif) Asimismo, y en tanto que en el desarrollo de nuevas innovaciones resultan cruciales
las politicas de confidencialidad, que permitan proteger la ventaja competitiva derivada de la
novedad en el mercado, y con ello la inversién realizada en la investigacion, el seguimiento
de un mero proceso de licitacién (y la consiguiente publicacién y difusién) podria poner en
riesgo el interés general de la no destruccién del valor del conocimiento;

(iv) Por otra parte, la existencia de un derecho a favor del investigador de participacion en
los beneficios (ex articulo 20 de la Ley de Patentes), comporta que, sin llegar a ser cotitular,
dicho investigador tenga un derecho sui generis que podria llegar a justificar su participacién
en la decisién de quién es la persona o entidad mds adecuada para explotar los resultados que
ha desarrollado;
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ultima cumple una misién propia (la promocién del emprendimiento desde el
entorno publico de investigacién), que no puede valorarse desde criterios estric-
tamente econémicos.

El mandato que confiere la LCTT” a la promocién de sociedades para “la trans-
formacion de los resultados de la investigacion cientifica y técnica en desarrollo
economico y social sostenible” exige un régimen juridico adecuado, que no suponga
una limitacién formal que, en la préctica, haga imposible su cumplimiento.

Las empresas spin-off, por si mismas, cuentan con muchos menos recursos
econémicos al inicio de sus actividades, y por tanto dificilmente pueden compe-
tir con empresas ya consolidadas en la realizacion de ofertas econémicas valo-
rables por ingresos para la adquisicion de los derechos sobre las tecnologtas,
que por tanto ofrecen un retorno econémico mds inmediato que el que pueden
ofrecer las spin-off.

Sin embargo, el retorno socioeconémico que ofrecen es sustancialmente
superior, tanto de forma directa (por la posibilidad de participar en el capital
social, no accesible en otro tipo de empresas, y que ofrece a medio y largo plazo

(v) Y, finalmente, el articulo 20 de la Ley de Patentes otorga también la posibilidad de
renunciar a la titularidad de la patente a favor de los investigadores, sin necesidad de un
proceso de subasta. Resulta especialmente relevante esta previsién, que supone que la propia
normativa excluye en determinados casos el seguimiento de procesos competitivos para fa-
vorecer la continuacién en el desarrollo de la innovacién por parte de sus inventores, ya que
el efecto juridico de la renuncia a favor del investigador no es muy diferente al de la cesién a
una entidad participada por el propio investigador.

7 “Articulo 33. Medidas.

1. Los agentes de financiacion del Sistema Esparniol de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
impulsaran la participacion activa de los agentes publicos de ejecucion en el desarrollo de la
investigacion y en la implantacion de la innovacion para estimular la investigacion de calidad
y la generacion del conocimiento y su transferencia, asi como para mejorar la productividad
y la competitividad, la sociedad del conocimiento y el bienestar social a partir de la creacion
de una cultura empresarial de la innovacion. Con este fin llevardn a cabo, entre otras, las
signientes medidas: (...)

¢) Medidas para la valorizacion del conocimiento, que incluirdn la potenciacion de la ac-
tividad de transferencia desde los agentes piblicos de ejecucion a través de las oficinas de
transferencia de resultados de investigacion, y desde los parques cientificos y tecnoldgicos, los
centros tecnoldgicos y otras estructuras dinamizadoras de la innovacion, asi como el fomento
de la cooperacion de los agentes prblicos de ejecucion con el sector privado a través de los ins-
trumentos que establece el ordenamiento juridico y, en particular, mediante la participacion en
sociedades mercantiles en los términos previstos en la Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia
Sostenible, con el objeto de favorecer la diversificacion empresarial y la transformacion de los
resultados de la investigacion cientifica y técnica en desarrollo economico y social sostenible.
También se impulsarin medidas de transferencia del conocimiento no orientadas a la comer-
cializacion o a la explotacion mercantilizada, como la creacion de espacios piblicos comunes.”
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mads alternativas de retorno econémico), como indirecta (por la promocién de
nuevos proyectos empresariales en sectores innovadores de alto valor afiadido).

Por ello, y atendiendo a este objetivo, resulta necesario definir un procedi-
miento de transferencia de tecnologia que valore la singularidad de la operacién,
a los efectos de permitir la adjudicacion directa a las empresas participadas por
la entidad del sector publico para la explotacién de los resultados.

3.4. Participacion del personal investigador en las spin-off

Es habitual involucrar al personal investigador que haya participado en el
desarrollo de la tecnologia o conocimiento objeto de su actividad en la creacién
de la spin-off, en tanto que ellos son el personal clave para permitir su mds
rdpida evolucién hasta su comercializacién. Sin embargo, el marco juridico apli-
cable al personal vinculado al sector puiblico ha supuesto, hasta fechas recientes,
un lastre al emprendimiento desde los centros publicos de investigacion.

3.4.1. Marco previo a la LCTI: la Ley de Incompatibilidades

Hasta la aprobacion de la LCTI, la posibilidad de participacién de personal
de los centros del SNS, asi como del resto de entidades del sector ptiblico, en
actividades de una spin-off estaba limitada principalmente por dos leyes, que
impedian la participacion del personal al servicio de estas entidades en empresas
vinculadas al conocimiento que hubieran desarrollado:

® Por una parte, la Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de Incompatibi-
lidades del Personal al Servicio de las Administraciones Publicas, apli-
cable con caricter general a todo el personal al servicio de las enti-
dades de los sectores publicos estatal, autonémico y local. Dicha ley,
en su art. 118, establece la prohibicién de compatibilizar el puesto
en la funcién publica con la realizacién de actividades privadas que
estuvieran relacionadas con su actividad en favor del ente publico.

8 “Articulo 11.

1. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 1°3, de la presente Ley, el personal compren-
dido en su ambito de aplicacion no podra ejercer, por si o mediante sustitucion, actividades
privadas, incluidas las de cardcter profesional, sean por cuenta propia o bajo la dependencia o
al servicio de Entidades o particulares que se relacionen directamente con las que desarrolle el
Departamento, Organismo o Entidad donde estuviera destinado.

Se exceptitan de dicha prohibicion las actividades particulares que, en ejercicio de un dere-
cho legalmente reconocido, realicen para si los directamente interesados.”
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A tal efecto, se tiene en cuenta no sélo la prestacién de servicios en el
sector privado, sino también la participacidn en el capital social y en el
6rgano de administracién’.

Y por otra, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, que prevefa en su art. 31% una
incompatibilidad de cardcter general entre el ejercicio clinico de la medi-
cina y otras profesiones sanitarias con facultad para prescribir, con cual-
quier clase de interés econémico en la fabricacidn, distribucidén o comer-

cializacién de medicamentos y productos sanitarios.

Para paliar parcialmente dichas limitaciones en el ambito sanitario, la Ley
14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, introdujo como mecanismo
de movilidad para el personal funcionario o estatutario, la posibilidad de exce-
dencia temporal (por un plazo de hasta cinco afios) para incorporarse a una

spin-off.

9 “Articulo 12.
1. En todo caso, el personal comprendido en el ambito de aplicacion de esta Ley no podra
ejercer las actividades signientes:

a.

d.

El desemperio de actividades privadas, incluidas las de cardcter profesional, sea por
cuenta propia o bajo la dependencia o al servicio de entidades o particulares, en los
asuntos en que este interviniendo, haya intervenido en los dos #ltimos afios o tenga
que intervenir por razon del puesto priblico.

Se incluyen en especial en esta incompatibilidad las actividades profesionales prestadas
a personas a quienes se esté obligado a atender en el desemperio del puesto piblico.

La pertenencia a Consejos de Administracion u érganos rectores de empresas o enti-
dades privadas, siempre que la actividad de las mismas esté directamente relacionada
con las que gestione el departamento, organismo o entidad en que preste sus servicios
el personal afectado.

El desemperio, por si o persona interpuesta, de cargos de todo orden en empresas o
sociedades concesionarias, contratistas de obras, servicios o suministros, arrendatarias o
administradoras de monopolios, o con participacion o aval del sector priblico, cualguie-
ra que sea la configuracion juridica de aquellas.

La participacion superior al 10 % en el capital de las empresas o sociedades a que se
refiere el parrafo anterior.”

10 “Articulo 3. Garantias de independencia.

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de actividades pi-
blicas, el ejercicio clinico de la medicina, de la odontologia y de la veterinaria y otras profesio-
nes sanitarias con facultad para prescribir o indicar la dispensacion de los medicamentos serd
incompatible con cualquier clase de intereses economicos directos derivados de la fabricacion,
elaboracion, distribucion y comercializacion de los medicamentos y productos sanitarios.”
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3.4.2. Régimen de la LCTI: la excedencia y la compatibilidad

En este marco, la aprobacién de la LCTT ha supuesto un importante avance
en la posibilidad de participacion del personal investigador de los centros sani-
tarios en las actividades de una spin-off, al introducir medidas alternativas de
movilidad para el desarrollo de un proyecto empresarial basado en la innova-
cién publica.

Dichas medidas estdn abiertas al personal investigador de los centros publi-
cos de investigacion. Para definir a este grupo, la LCTT incluye a todo aquel
personal que “estando en posesion de la titulacion exigida en cada caso, lleva a
cabo una actividad investigadora, entendida como el trabajo creativo realizado
de forma sistemdtica para incrementar el volumen de conocimientos, incluidos
los relativos al ser humano, la cultura y la sociedad, el uso de esos conocimientos
para crear nuevas aplicaciones, su transferencia y su divulgacion”.

Es una definicién de amplio alcance, ya que permite su aplicacion a todo aquel
personal que realice efectivamente actividades de investigacion, con independen-
cia de la naturaleza de su vinculacién o de su categoria profesional. No obstante,
como se verd més adelante, en alguna medida se limita este &mbito de aplicacién.

Las medidas de movilidad para la participacién en spin-off que contempla la
LCTT son dos: la excedencia temporal y la compatibilidad de actividades.

* En primer lugar, y recogiendo la férmula que ya habia previsto la Ley
de Investigacién Biomédica, la LCTI'! regula la excedencia temporal

W “Articulo 17. Movilidad del personal investigador. (...)

4. El personal investigador funcionario de carrera o laboral fijo que preste servicios en
Universidades piblicas, en Organismos Piblicos de Investigacion de la Administracion Ge-
neral del Estado, en Organismos de investigacion de otras Administraciones Piblicas o en
centros del Sistema Nacional de Salud o vinculados o concertados con éste con una antigiiedad
minima de cinco asios podrd ser declarado en situacion de excedencia temporal por un plazo
madximo de cinco anios, para incorporarse a agentes privados de ejecucion del Sistema Espariol
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, o a agentes internacionales o extranjeros.

La concesion de la excedencia temporal se subordinara a las necesidades del servicio y al
interés que la Universidad piblica w Organismo para el que preste servicios tenga en la rea-
lizacion de los trabajos que se vayan a desarrollar en la entidad de destino, y se concederd, en
régimen de contratacion laboral, para la direccion de centros de investigacion e instalaciones
cientificas, o programas y proyectos cientificos, para el desarrollo de tareas de investigacion
cientifica y técnica, desarrollo tecnoldgico, transferencia o difusion del conocimiento relacio-
nadas con la actividad que el personal investigador viniera realizando en la Universidad pi-
blica w Organismo de origen. Ademas, la Universidad priblica w Organismo de origen debera
mantener una vinculacion juridica con el agente de destino a través de cualquier instrumento
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para la incorporacién a empresas privadas, extendiendo su aplicacién
a todo el entorno publico de investigacidn, incluyendo los centros del
SNS vy otras entidades de investigacion dependientes de las Comunida-
des Auténomas.

Se establecen los siguientes requisitos para su solicitud:

— Podré optar a solicitar la excedencia el personal investigador que tenga
la condicién de funcionario de carrera o de personal laboral fijo de la
entidad a la que pertenezca, con una antigiedad minima de cinco afios.

— La excedencia permitird incorporarse a la empresa por un periodo no
superior a cinco afios; una vez transcurrido ese plazo, no podrd obtenerse
una nueva excedencia por la misma causa hasta transcurridos dos afios
desde el reingreso o la incorporacién.

— La incorporacién del investigador a la empresa deberd realizarse en
régimen de contratacién laboral, y para el desarrollo de tareas de
investigacion cientifica y técnica, desarrollo tecnoldgico, transferen-
cia o difusién del conocimiento relacionadas con su actividad en el
ente publico.

valido en derecho que permita dejar constancia de la vinculacion existente, relacionada con los
trabajos que el personal investigador vaya a desarrollar. A tales efectos, la unidad de la Uni-
versidad piblica w Organismo de origen para el que preste servicios deberd emitir un informe
favorable en el que se contemplen los anteriores extremos.

La duracion de la excedencia temporal no podra ser superior a cinco afios, sin que sea
posible, agotado dicho plazo, la concesion de una nueva excedencia temporal por la misma
cansa hasta que hayan transcurrido al menos dos arios desde el reingreso al servicio activo o la
incorporacion al puesto de trabajo desde la anterior excedencia.

Durante ese periodo, el personal investigador en situacion de excedencia temporal no per-
cibird retribuciones por su puesto de origen, y tendra derecho a la reserva del puesto de trabajo
y a la evaluacion de la actividad investigadora, en su caso.

El personal investigador en situacion de excedencia temporal deberd proteger el conoci-
miento de los equipos de investigacion conforme a la normativa de propiedad intelectual e
industrial, a las normas aplicables a la Universidad piiblica w Organismo de origen, y a los
acuerdos y convenios que éstos hayan suscrito.

Si antes de finalizar el periodo por el que se hubiera concedido la excedencia temporal, el
empleado piblico no solicitara el reingreso al servicio activo o, en su caso, la reincorporacion a
su puesto de trabajo, serd declarado de oficio en situacion de excedencia voluntaria por interés
particular o sitnacion andloga para el personal laboral que no conlleve la reserva del puesto
de trabajo permitiendo, al menos, la posibilidad de solicitar la incorporacion de nuevo a la
Universidad piiblica u Organismo de origen.”
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— Deberd existir un vinculo juridico entre la entidad de origen y la empresa,
mediante cualquier instrumento vélido en derecho, relacionado con los
trabajos que el investigador vaya a desarrollar. No parece exigirse, por
tanto, la participacién de la entidad del sector publico en el capital social
de la spin-off, sino que podria bastar otro tipo de vinculo (p.e., la exis-
tencia de un contrato de transferencia de tecnologia o de colaboracién
tecnoldgica).

— Durante el periodo de excedencia, el investigador no percibird retribucio-
nes del centro de origen, pero si tendrd derecho a la reserva del puesto de
trabajo y a la evaluacidn de la actividad investigadora, en su caso. Por otra
parte, tendrd la obligacién de proteger el conocimiento de los equipos de
investigacién conforme a la normativa aplicable en su centro de origen,
lo que comportard que se deberd respetar la titularidad ptblica de todos
aquellos resultados que tengan su origen en actividades de investigacion
desarrolladas durante el periodo de prestacién de servicios en el centro
publico, y sujetarse a las politicas del centro aprobadas a tal efecto.

Como se ha dicho anteriormente, la excedencia en la prictica no siempre
resuelve los problemas de los investigadores que quieren promover una empresa.
La renuncia a la retribucién de la entidad del sector publico durante la vigencia
de la excedencia comporta un gran riesgo, mixime en tanto que en las prime-
ras etapas de desarrollo de una spin-off, la posibilidad de obtencién de retornos
es incierta. Asimismo, hay que tener en cuenta que se trata de una medida que
requiere autorizacién, y por un plazo maximo de cinco afios.

De forma alternativa, y con el fin de permitir compatibilizar la actividad
publica y la privada y reducir la incerteza del régimen de excedencia, la LCTT
regula un procedimiento de autorizacién de compatibilidad de actividades con
una spin-off, que ademds permite inaplicar algunas de las prohibiciones del art.
12 de la Ley de Incompatibilidades.

Dicho régimen se prevé en el art. 1812, y resulta aplicable al personal inves-
tigador de los centros del SNS y otros centros de investigacién dependientes

12 “Articulo 18. Autorizacion para prestar servicios en sociedades mercantiles.

1. Las Universidades piblicas, el Ministerio de Politica Territorial y Administracién Pi-
blica en el caso de los Organismos Priblicos de Investigacion de la Administracion General del
Estado, o las antoridades competentes en el caso de Centros del Sistema Nacional de Salud o
vinculados o concertados con éste, o de Organismos de investigacion de otras Administracio-
nes Piblicas, podrin autorizar al personal investigador la prestacion de servicios, mediante
un contrato laboral a tiempo parcial y de duracion determinada, en sociedades mercantiles
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de las Comunidades Auténomas. Las caracteristicas especificas de este régimen
son las siguientes:

— Condiciona su aplicabilidad a la efectiva prestacion de servicios a tiempo
parcial en una sociedad mercantil creada o participada por la entidad a la
que pertenezca el investigador.

— Deberd justificarse la participacién del investigador en una actuacién
especifica relacionada con las prioridades cientifico-técnicas de las estra-
tegias espafiolas de ciencia y tecnologia o de innovacién.

— La incorporacion a la empresa deberd realizarse mediante un contrato
laboral a tiempo parcial y de duracién determinada.

— El reconocimiento de compatibilidad no podrd modificar la jornada ni el
horario de trabajo del investigador.

Adicionalmente, en caso de cumplirse dichos requisitos, se permite la inapli-
cacién de las limitaciones establecidas en el art. 12 de la Ley de Incompatibilida-
des para la participacién en el capital social (en un porcentaje superior al 10%) y
en el consejo de administracion de estas empresas, en caso de autorizacién por
el 6rgano competente!3. En este supuesto, asimismo, se requiere justificacién
y autorizacion.

Por otra parte, la LCTI tiene también en cuenta la incompatibilidad que,
seglin se ha sefialado anteriormente, establece la Ley del Medicamento entre
el ejercicio clinico de la medicina y otras profesiones sanitarias con facultad

creadas o participadas por la entidad para la que dicho personal preste servicios. Esta autoriza-
cion requerird la justificacion previa, debidamente motivada, de la participacion del personal
investigador en una actuacion relacionada con las prioridades cientifico técnicas establecidas
en la Estrategia Espariola de Ciencia y Tecnologia o en la Estrategia Espariola de Innovacion.

2. Los reconocimientos de compatibilidad no podran modificar la jornada ni el horario
del puesto de trabajo inicial del interesado, y quedarin automaticamente sin efecto en caso de
cambio de puesto en el sector priblico.

3. Las limitaciones establecidas en los articulos 12.1.b) y d) y 16 de la Ley 53/1984, de 26
de diciembre, de incompatibilidades del personal al servicio de las Administraciones Piblicas,
no seran de aplicacion al personal investigador que preste sus servicios en las sociedades que
creen o en las que participen las entidades a que alude este articulo, siempre que dicha excep-
cion haya sido antorizada por las Universidades Piblicas, el Ministerio de Politica Territorial
y Administraciones Piblicas o las autoridades competentes de las Administraciones Piblicas
segiin corresponda.”

13 No se incluye, sin embargo, la inaplicacién del apartado c) del referido art. 12, referido
“al desemperio de cargos de todo orden”, lo que puede suponer un conflicto interpretativo
al respecto de la eventual aplicacién de este precepto a los supuestos previstos en la LCTL
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para prescribir, con cualquier clase de interés econémico en la fabricacién, dis-
tribucién o comercializacién de medicamentos y productos sanitarios, lo que
en la prictica impediria cualquier tipo de interés en una spin-off por parte del
personal al servicio de centros sanitarios.

Para enmendar esta situacién especifica del sector sanitario, se modifica el
redactado del art. 3 de la Ley 29/2006, introduciendo de forma especifica'*
una excepcion a la incompatibilidad prevista en dicho articulo, aplicable a los
supuestos de participacién en una spin-off por parte de la propia institucién’>.

3.5. Carencias y necesidades existentes en el referido marco juridico

En el campo de la transferencia de los resultados, son evidentes las posi-
bilidades de mejora que pueden desarrollarse. Seria necesario que desde las
Comunidades Auténomas se promuevan procedimientos especificos para la
creacion de las empresas y la transferencia de los resultados, que se adecuen a la
naturaleza de estas operaciones.

En primer lugar, creemos necesario regular procedimientos adecuados
para la creacién de empresas spin-off y la participacién del sector publico.
Atendiendo a que la participacién publica tendrd cardcter minoritario, y a
que las actividades tendrdn caricter privado, entendemos que el procedi-
miento ha de permitir agilidad en la decisién, y adecuacién a la naturaleza
del proyecto.

Respecto a la transferencia de tecnologia, ésta debera actuar de forma coor-
dinada con el procedimiento de creacién de la spin-off, con el fin de permitir

14 “Disposicion final séptima. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y los productos sanitarios.

Se modifica el apartado 1 del articulo 3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y los productos sanitarios, que queda redactado como sigue:

«1. Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de actividades pi-
blicas, el ejercicio clinico de la medicina, de la odontologia y de la veterinaria y otras profesio-
nes sanitarias con facultad para prescribir o indicar la dispensacion de los medicamentos serd
incompatible con cualguier clase de intereses econdmicos directos derivados de la fabricacion,
elaboracion, distribucion y comercializacion de los medicamentos y productos sanitarios. Se
exceptiia de lo anterior lo establecido en la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tec-
nologia y la Innovacion, respecto a la participacion del personal de los centros de investiga-
cion dependientes de las Administraciones Piblicas en las entidades creadas o participadas por
aquellos, con el objeto previsto en la misma.»”

15 La presente excepcién se prevé exclusivamente para el personal de centros publicos de
investigacion, por lo que a los profesionales del sector privado se les mantiene la prohibicién
de forma absoluta.
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la posibilidad de adjudicacion directa (sin necesidad de concurrir con otros
operadores no vinculados al sector ptblico).

La concurrencia de ambos procedimientos permitiria la creacién de la
empresa, aunando tanto la proteccién del interés publico con la seguridad juri-
dica necesaria para estos proyectos y, de esta forma, cumplir con el mandato de
la LCTI de transferir resultados de la investigacion y lograr impacto en el tejido
productivo, en tanto que “fin de interés general”1°.

En este sentido, la promocién de empresas de base tecnoldgica ha de com-
portar la defensa de su posicién en un doble dmbito: como titular de la tec-
nologia y como socio de la spin-off. Para ello, deberdn preverse mecanismos
contractuales tanto en el contrato de transferencia de tecnologia (ya definidos
en el capitulo anterior), como en los Pactos entre Socios (tales como el derecho
de acompafiamiento en caso de venta de la participacién por otros socios).

Finalmente, entendemos conveniente valorar la posibilidad de facultar a
los 6rganos propios de las entidades sanitarias y las fundaciones biomédicas
que hayan asumido la gestién de las actividades de proteccién y transferencia
de los resultados de la investigacién para el seguimiento de estos procesos.
Entendemos que estos 6rganos, por su proximidad y conocimiento, son los
mds capacitados no sélo para decidir al respecto de la oportunidad de crear la
empresa, sino también para controlar su actividad y decidir la posible ejecu-
cién de facultades contractuales respecto a la tecnologia o la participacién en
la spin-off.

Por ello, y sin perjuicio de las politicas de prevencién de conflictos de inte-
reses que han de seguirse en toda entidad del sector publico, creemos que ha de
valorarse la posibilidad de una delegacidn de facultades en tales 6rganos.

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

A resultas de la exposicion anterior, en cuanto al régimen juridico de la
explotacion de los resultados generados en los centros publicos sanitarios, se
deprende que, en la actualidad, no se encuentra adecuado a las necesidades de
las entidades publicas en materia de transferencia de tecnologia y de participa-
cién en spin-off.

16 Ver apartado 1.° del articulo 3 de la Ley 49/2002, de 23 de diciembre, de régimen fiscal
de las entidades sin fines lucrativos y de los incentivos fiscales al mecenazgo, redactado por el
apartado uno de la disposicion final cuarta de la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la
Tecnologia y la Innovacion («B.O.E.» 2 junio).
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En consecuencia, este régimen, excesivamente formalista, dificulta en gran
medida el objetivo de estos centros de difundir los resultados entre la sociedad
en general y en los pacientes en particular, asi como de dar cumplimiento al
mandato de la LCTI que califica como “fin de interés general” la investigacién
cientifica, el desarrollo o innovacién tecnoldgica y la transferencia de la misma
hacia el tejido productivo, como elemento impulsor de la productividad y la
competitividad empresarial.

Para actualizar el citado marco legal y alcanzar los objetivos descritos, a
continuacion, se exponen las principales recomendaciones:

1. Desarrollar el mandato del articulo 36 de la LCTI y elaborar el régi-
men propio de transferencia de resultados de investigacién y creacién
de spin-off, aplicable a las entidades dependientes de las Comunidades
Auténomas y, en particular, a los centros del SNS.

2. Alternativamente, en defecto de lo anterior, adecuar la normativa patri-
monial propia en cuanto a la regulacién de los bienes incorporales y la
participacién de empresas, a las previsiones del marco general y a las
ventajas de la LCTL

3. En cualquiera de los supuestos anteriores, aclarar el procedimiento de
adjudicacién para las empresas consolidadas y las spin-off participadas
por el centro ptblico, en este tltimo caso, mediante el procedimiento de
adjudicacién directa, en razén de la singularidad del supuesto derivada,
principalmente, de la participacion del hospital, del investigador y de la
explotacién de resultados de investigacion, como soporte de la actividad
de la compania.

4. Determinar el 6rgano que debe adoptar los acuerdos necesarios para
promover estos procesos, incluyendo un régimen de delegacién condi-
cionado, en su caso, que permita adoptar determinadas decisiones por
parte del gestor de la innovacién y ello por motivos de proximidad y
entendimiento.









