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Informe 8/2021, de 21 de octubre, de la Junta Consultiva de Contratacion

Administrativa de la Comunidad Autbnoma de Extremadura.

Asunto: Sometimiento a la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico de los contratos celebrados por FUNDESALUD para la
realizacion de ensayos clinicos y para la ejecucién de las tareas de gestion que

ésta asume en dichos contratos.

. ANTECEDENTES

La Secretaria General de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, con fecha
26 de abril de 2021, solicita informe a la Junta Consultiva de Contratacion
Administrativa de la Comunidad Autbnoma de Extremadura (en adelante JCCA) sobre
dos cuestiones con transcendencia en materia de aplicaciéon de la normativa de
contratacion publica, indicando expresamente que se tome como antecedente
consultivo previo el Informe 2/2011, de 28 de julio, de la Junta Consultiva de

Contratacion Administrativa de las Islas Baleares (en adelante Informe 2/2021 JCCABA).
Las cuestiones sometidas a consideracion de este 6érgano consultivo son:

1. Si los contratos suscritos para la realizacion de ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios que se realizan en el Sistema Sanitario
Publico de la Comunidad Autébnoma de Extremadura de conformidad con la
normativa europea y, con lo dispuesto en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de garantias y

uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, el Real Decreto



1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos y el Decreto 57/2010, de 5 de marzo, por
el que se regula el procedimiento para la realizacion de ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de la
Comunidad Autébnoma de Extremadura y se aprueba el modelo-tipo de contrato
a suscribir, estan con caracter general sometidos al ambito de aplicacion de la
Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se
transponen al ordenamiento juridico espafol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (en

adelante LCSP).

2. Si, en el mismo contexto normativo, las tareas de gestion que lleva a cabo
FUNDESALUD en los contratos de ensayos clinicos con medicamentos y
productos sanitarios que se realizan en el Sistema Sanitario Publico de la
Comunidad Autonoma de Extremadura en los que interviene, estan sujetas a la

LCSP o, por el contrario no sometidas a dicha norma.
A la consulta se acompafa:

1. Documento, suscrito por el Director Gerente de la Fundacion para la Formacion
e Investigacion de los Profesionales de la Salud de Extremadura (en adelante
FUNDESALUD), proponiendo a la Secretaria General de la Consejeria de Sanidad
y Servicios Sociales la solicitud de la anterior consulta en el que se recoge el
analisis juridico llevado a cabo por la propia FUNDESALUD sobre la misma

cuestion sometida a consulta.

2. El Informe 2/2011, de 28 de junio, de la Junta Consultiva de Contratacion
Administrativa de las Islas Baleares, en el que se llega a la conclusion de que
“los contratos para la realizacion de ensayos clinicos y las actuaciones que lleva
a cabo la Fundacién Mateu Orfila no estan sometidos a la Ley 30/2007, de 30 de
octubre, de Contratos del Sector Publico, dado que se trata de una prestacion de
servicios que esta excluida del ambito de aplicacion objetivo de la Ley de
acuerdo con el articulo 4.1 m)”, tal como ya queda reflejado en la consulta

formulada.



El Pleno de la Junta Consultiva de Contratacion Administrativa, en sesion celebrada

el 21 de octubre de 2021, acuerda informar lo siguiente:

ll.  CONSIDERACIONES JURIDICAS

1°.- Competencia de la Junta Consultiva de Contratacion Administrativa de la
Comunidad Autonoma de Extremadura y legitimaciéon para solicitarle informe.

De conformidad con el articulo 3.2 del Decreto 74/2021, de 30 de junio, por el que se
regula la organizacion y funcionamiento de la Junta Consultiva de Contratacion
Administrativa de la Comunidad Autbnoma de Extremadura, a esta Junta Consultiva
de Contratacién le corresponde informar sobre las cuestiones que se sometan a su

consideracion en materia de contratacion administrativa.

El articulo 6 del mencionado Decreto 74/2021, recoge los 6rganos competentes para
formular la solicitud de informe, y en concreto en el apartado 1.b) se citan a las
Secretarias Generales de las Consejerias. La solicitud de informe a esta Junta
Consultiva viene firmada por la Secretaria General de la Consejeria de Sanidad y

Servicios Sociales.

Las cuestiones planteadas atafien a FUNDESALUD que es una fundacién publica
adscrita a la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales creada por el Decreto
62/2004, de 20 de abril, que tiene como fin el fomento de la investigacion clinica y la
promocién de los avances cientificos y sanitarios en la Comunidad Autébnoma de

Extremadura, y que forma parte del sector publico extremefio.

FUNDESALUD tiene encomendada la gestion econdémica y administrativa de todos
los ensayos clinicos que se realizan en las instituciones adscritas al Sistema Publico

de Salud de la Comunidad Autbnoma de Extremadura.

Teniendo en cuenta los preceptos analizados se concluye que la Secretaria General
de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales esta legitimada para formular

solicitud de informe a esta Junta Consultiva.

2°.- Consideraciones previas.



Tanto la consulta de la Secretaria General de la Consejeria de Sanidad y Servicios
Sociales como el analisis juridico de FUNDESALUD destacan la evidencia de que
las circunstancias generales que toma de base el referido Informe 2/2011 JCCABA
son muy similares a las que concurren en el desarrollo de ensayos clinicos con
medicamentos gestionados por FUNDESALUD en el @mbito de la Consejeria de
Sanidad y Servicios Sociales.

En el apartado 7° de la numeracion lll.- “Antecedentes y consideraciones juridicas”
del informe de FUNDESALUD se afirma que “en conclusion de todo lo anterior, el
régimen juridico actual de la realizacion de ensayos clinicos en Extremadura
comparte las mismas caracteristicas que describe el Informe 2/2011 JCCABA, a
pesar de haberse actualizado la normativa reguladora y de existir normativa

autondémica propia.”

En el apartado 8° de la numeracioén lll.- “Antecedentes y consideraciones juridicas”
del informe de FUNDESALUD se dice “en cuanto a la regulaciébn en materia de
contratacion publica, aunque la misma ha sido igualmente actualizada a través de la
Ley 9/2017 respecto a la aplicada por el Informe 2/2011 JCCABA, sus previsiones en

lo que ahora interesa se mantienen idénticas.”
No obstante, la solicitud de la consulta se justifica por las siguientes razones:

1. Las revisiones y actualizaciones que ha experimentado la normativa de
aplicacion, tanto la estrictamente contractual como la especifica reguladora de

los ensayos clinicos.

2. La existencia de una regulacion propia de los ensayos clinicos en la Comunidad
Autonoma de Extremadura que no existia en las Islas Baleares al momento de
emitirse el Informe 2/2011 JCCABA.

3. La conveniencia de contar con un informe por razén de la adscripcién de

FUNDESALUD como ente del sector publico autonémico extremefio.

Por otro lado, cuando se concreta el objeto de la consulta se solicita que la JCCA
exprese su criterio, tomando como antecedente consultivo previo el Informe 2/2011
JCCABA.



En las consideraciones juridicas del informe 2/2011 JCCABA se examina qué es un
ensayo clinico y cual es su regulacién, las caracteristicas fundamentales del
procedimiento que debe seguirse para llevar a cabo un ensayo clinico (sujetos
participantes, requisitos, condiciones de desarrollo, suscripcion del contrato, aspectos econémicos) Y,
se concretan, los argumentos juridicos que justifican la exclusion de la aplicacion de
la normativa de la contratacidén publica a los contratos suscritos para la realizacion
de ensayos clinicos y a las tareas de gestion que respecto a estos ensayos clinicos

realiza la Fundacion Mateu Orfila.
3°.- Normativa reguladora de la realizacion de ensayos clinicos.

La normativa reguladora de los ensayos clinicos aplicable al tiempo de la emision del
Informe 2/2011 JCCABA, segun se resume en el informe de FUNDESALUD ha

tenido las siguientes alteraciones:

1. La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, se encuentra actualmente recogida en el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto Refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (en

adelante RDL 1/2015).

2. El Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, fue derogado y sustituido por el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos vy el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos (en adelante RD 1090/2015).

3. A diferencia del panorama normativo balear en 2011, en Extremadura existe
normativa especifica reguladora de los ensayos clinicos, contenida en el Decreto
57/2010, de 5 de marzo, por el que se regula el procedimiento para la realizacion
de ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios en el Sistema
Sanitario Publico de la Comunidad Autonoma de Extremadura y se aprueba el
modelo-tipo de contrato a suscribir (en adelante D 57/2010), modificado por el
Decreto 6/2015, de 27 de enero.



4. Finalmente, la normativa reguladora de la contratacién publica ha sufrido una
importante evolucion desde la Ley 30/2007 —pasando por el Real Decreto
Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico— hasta la actual vigente
LCSP.

Deberd tenerse presente para la resolucion de las cuestiones planteadas en la
consulta, tal como expresamente se indica en el Informe de FUENSALUD que “pese
a estas modificaciones normativas [...], las lineas basicas que afectan a la cuestion

gue ahora analizamos se han mantenido en términos muy semejantes.”
4°.- Configuracion Legal del ensayo clinico.

1. Concepto de ensayo clinico.

La definicion legal de ensayo clinico descrita en el Informe 2/2011 JCCABA es
coincidente con la actualmente vigente (asi se expresa en el Informe de FUNDESALUD).
Tanto en la Ley 29/2006 derogada, como en el vigente RDL 1/2015 se define
como “toda investigacion efectuada en seres humanos con el fin de determinar o
confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos y/o demas efectos
farmacodinamicos, y/o de detectar las reacciones adversas, y/o de estudiar la
absorcion, distribucién, metabolismo y eliminacibn de wuno o varios
medicamentos en investigacion con el fin de determinar su seguridad y/o su

eficacia” (articulo 58.1).

Definicion que se mantiene practicamente idéntica en el D 57/2010 regulador del

ensayo clinico en Extremadura.

Por otro lado, el precitado articulo 58.1 del RDL 1/2015 impone a las autoridades
sanitarias el deber de facilitar la realizacibn de los ensayos clinicos en el

Sistema Nacional de Salud.

2. Los sujetos participantes.

Los principales sujetos intervinientes en la realizacion del ensayo clinico son
sustancialmente los mismos a los descritos en el Informe 2/2011 JCCABA

(promotor, investigador principal y sujeto del ensayo). Como se afirma en el Informe de



FUNDESALUD “los roles y caracteristicas sustanciales de los sujetos
intervinientes en el ensayo clinico no se han visto alterados, en lo fundamental,
respecto a la regulacion previa existente en el Real Decreto 223/2004, analizada
en el Informe 2/2011 JCCABA”.

Asi el vigente RD 1090/2015, recoge las siguientes definiciones:

— Promotor: es el “individuo, empresa, institucion u organizacion responsable
de iniciar, gestionar y organizar la financiacion de un ensayo clinico” (articulo

2.1.8).

— Investigador principal: es el “investigador responsable de un equipo de
investigadores que realizan un ensayo clinico en un centro de ensayos

clinicos” (articulo 2.1.u).

— Sujeto del ensayo: es la “persona que participa en un ensayo clinico, bien
como receptor del medicamento en investigacion o bien como control”

(articulo 2.1.v).

El articulo 2 del D 57/2010 regulador del ensayo clinico en Extremadura

reproduce las definiciones recogidas en el Real Decreto 223/2004.

Requisitos y procedimiento de tramitacion de ensayos clinicos.

Los requisitos exigidos para la realizacién de un ensayo clinico al tiempo del
Informe 2/2010 JCCABA son los mismos que se establecen en el articulo 17.2
del vigente RD 1090/2015:

a) El dictamen favorable emitido por un Comité Etico de Investigacion médica
(CEIm).

b) La resolucion de autorizacion de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS).

c) La conformidad de la direccion del centro participante que se expresara
mediante la firma del contrato entre el promotor y el centro donde se vaya a

realizar el ensayo.



El articulo 3 del D 57/2010 regulador del ensayo clinico en Extremadura se
refiere a los requisitos de los ensayos clinicos afirmando que “los ensayos
clinicos con medicamentos y productos sanitarios en el dmbito del Sistema
Sanitario Publico de la Comunidad Auténoma de Extremadura se realizaran de
acuerdo con las normas de buena practica clinica, en condiciones de respeto a
los derechos fundamentales de la persona a los postulados éticos que afectan a
la investigacion biomédica en seres humanos, con estricta sujecion a los criterios
éticos emitidos por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Extremadura y de
conformidad con la autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.” y, determina el articulo 4 del mismo texto legal, que el
procedimiento para la realizacion de los ensayos clinicos se ajustara a lo

siguiente:

a) “Presentacion por el promotor del ensayo clinico con medicamento y
productos sanitarios de un protocolo de investigacion y de la propuesta de
investigador principal en la Gerencia del Area de Salud del Centro Sanitario
correspondiente.

b) Solicitud por el promotor del ensayo clinico del dictamen del Comité Etico

de Investigacion Clinica de Extremadura.

c) Solicitud por el promotor de autorizacibn a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

d) Suscripcién del contrato para la realizacion del ensayo clinico por el
promotor, FUNDESALUD y la Gerencia del Area de Salud del Centro
Sanitario correspondiente. El contrato suscrito deberd contener una
memoria econdmica redactada en los términos establecidos en el presente
Decreto. A tales efectos, el promotor podra negociar los términos del
contrato con caracter simultaneo a la solicitud del dictamen del Comité
Etico de Investigacion Clinica de Extremadura y de la autorizacion de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. No obstante,
tanto la suscripcion del contrato como la realizacion del ensayo quedaran
condicionadas a la previa obtencion del dictamen y de la autorizacion

anteriormente indicados.”



4. Las condiciones de desarrollo de los ensayos clinicos.

En el informe de FUNDESALUD se afirma que “en términos idénticos a los
sefalados en el articulo 58.2 de la Ley 29/2006, el actual articulo 28.2 del Real
Decreto Legislativo 1/2015 establece que:

Las condiciones de desarrollo de los ensayos clinicos en los servicios sanitarios
del Sistema Nacional de Salud se estableceran en virtud de los acuerdos que se
establezcan entre el promotor y los servicios de salud de las comunidades
autbnomas con criterios de transparencia y segun lo establecido en esta ley.
Dichos acuerdos incluiran todos los aspectos necesarios para la correcta
realizacion del ensayo, incluidos los profesionales participantes, los recursos

implicados y las compensaciones que se establezcan.”

En Extremadura, estas condiciones se fijan a través del Decreto 57/2010, de 5
marzo, por el que se regula el procedimiento para la realizacion de ensayos
clinicos con medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Sanitario
Publico de la Comunidad Auténoma de Extremadura y se aprueba el modelo-tipo

de contrato a suscribir.

Los aspectos econdmicos del ensayo clinicos.

Analizadas y constatadas las reiteradas coincidencias existentes entre la actual
normativa reguladora de los ensayos clinicos y la existente al tiempo de emitirse
el Informe 2/2011 JCCABA, el Informe de FUNDESALUD senala que “el articulo
32 del Real Decreto 1090/2015 traza los aspectos econdémicos del ensayo
clinico, disponiendo en términos muy semejantes a los previstos en el derogado
articulo 30 del Real Decreto 223/2004, que:

1. Todos los aspectos econdmicos relacionados con el ensayo clinico quedaran
reflejados en un contrato entre el promotor y cada uno de los centros donde se

vaya a realizar el ensayo.

Se remitira al CEIm una memoria econdmica del proyecto que incluya todos los

aspectos reflejados en el contrato de todos los centros participantes.



2. Las administraciones sanitarias competentes de cada servicio de salud
estableceran los requisitos comunes y condiciones de financiacion y acordaran
un modelo de contrato Unico valido para todo el Sistema Nacional de Salud. Este
modelo de contrato Unico sera elaborado de conformidad con los principios
generales de coordinacion que acuerde el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud y debera contar, con caracter previo a su utilizacién, con la

aprobacion de este.
3. En el contrato constara:

a.- El presupuesto inicial del ensayo, que especificara los costes indirectos que
aplicara el centro, asi como los costes directos extraordinarios, considerando
como tales aquellos gastos ajenos a los que hubiera habido si el sujeto no
hubiera participado en el ensayo, como:

1°.- Analisis y exploraciones complementarias afiadidas.
2°.- Cambios en la duracion de la atencion a los enfermos.
3°.- Reembolso por gastos a los pacientes.

4°- Compra de aparatos y compensacion para los sujetos del ensayo e

investigadores.
b.- Los términos y plazos de los pagos.

c.- Cualquier otra responsabilidad subsidiaria que contraigan las partes, de

acuerdo con las condiciones establecidas en cada centro.”

El articulo 4.d) del D 57/2010 de Extremadura, como ya se ha indicado con
anterioridad, al regular el procedimiento de tramitacion de los ensayos clinicos,

“

dispone que “... el contrato suscrito debera contener una memoria econdémica
redactada en los términos establecidos en el presente Decreto...”, disponiendo,
a su vez, el articulo 6 que los aspectos econdémicos relacionados con el ensayo
clinico quedaran reflejados en la memoria econdmica del contrato suscrito por el
promotor, FUNDESALUD vy los centros sanitarios del Servicio Extremefio de

Salud. Dicha memoria debera contener el presupuesto total del ensayo clinico



especificando los costes directos (compensaciones de personal y gastos de ejecucion, y
gastos de tramitacion y gestion administrativa) y costes indirectos para la promocién de
la investigacion sanitaria en los centros sanitarios del Servicio Extremefio de
Salud.

Normativa aplicable en materia de contratacién publica.

De la misma manera que respecto a los temas anteriores, el Informe de
FUNDESALUD comienza afirmando que “en cuanto a la regulacion en materia
de contratacion publica, aunque la misma ha sido igualmente actualizada a
través de la Ley 9/2017 respecto a la aplicada por el Informe 2/2011 JCCABA,

sus previsiones en lo que ahora interesa se mantienen idénticas”

El citado informe continla sefialando que “es idéntico el contenido de los
articulos 2.1 de ambas normas, y también la configuracién de entes sujetos a la
normativa de contratacion publica descrita en los articulos 3 de las dos, asi
como la exclusién del ambito de aplicacion de ambas normas de los contratos a
los que se refiere con idéntico tenor, de una parte, el articulo 4.1.m) de la Ley
30/2007 y el actualmente vigente articulo 11.4 de la Ley 9/2017, que excluyen de
aquél “los contratos por los que una entidad del sector publico se obligue a
entregar bienes o derechos o a prestar algln servicio, sin perjuicio de que el
adquirente de los bienes o el receptor de los servicios, si es una entidad del
sector publico sujeta a esta Ley, deba ajustarse a sus prescripciones para la

celebracion del correspondiente contrato”.

Para finalmente insistir que “todas las consideraciones interpretativas que, con
finalidad consultiva, se recogen en el Informe 2/2011 JCCABA parten, por tanto,
de la aplicacion de preceptos de la normativa reguladora de la contratacion
publica que son idénticos en cuanto a su contenido con la actualmente en vigor
(articulos 2, 3y 11.4 de la Ley 9/2017).”

De cuanto se ha expuesto anteriormente, examinando comparativamente la
normativa reguladora de los ensayos clinicos aplicable al tiempo del Informe
2/2011 JCCABA vy la actualmente vigente sobre la misma materia, incluida la
normativa propia de la Comunidad Auténoma de Extremadura, asi como la

evolucion normativa habida en la contratacion publica (desde la Ley 30/2007 —



TRLCSP 3/2011, 14 noviembre- hasta la actual Ley 9/2017 LCSP), se puede concluir que
las revisiones y actualizaciones llevadas a cabo no han alterado en lo esencial
los presupuestos legales contemplados en el meritado informe que merecieran
un analisis diferente para abordar la aplicabilidad a la contratacion de los
ensayos clinicos y a las tareas de gestiébn asumidas por FUNDESALUD de las

normas sobre la contratacion del sector publico.
5°.- FUNDESALUD. Su participaciéon en los ensayos clinicos.

FUNDESALUD, esta adscrita a la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, que
forma parte del sector publico extremefio y, se define en el articulo 2.1 del Decreto
57/2010 de 5 de marzo, por el que se regula el procedimiento para la realizacion de
ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Sanitario
Publico de la Comunidad Autbnoma de Extremadura y se aprueba el modelo-tipo de
contrato a suscribir, como una fundacién creada por Decreto 62/2004, de 20 de abril,
que tiene como fin el fomento de la investigacion clinica y la promocion de los

avances cientificos y sanitarios en la Comunidad Auténoma de Extremadura.

La disposicion adicional unica del citado Decreto establece que FUNDESALUD
“ajustara su actividad contractual a lo dispuesto en el Real Decreto Legislativo
2/2000, de 16 de junio, que aprueba el Texto Refundido de la Ley de Contrato de las
Administraciones Publicas y deméas normas dictadas en desarrollo de la misma que
resulten de aplicacion”; referencia que debe entenderse realizada a la normativa

contractual del sector publico vigente en cada momento.

La participacion de FUENSALUD en los ensayos clinicos se regula en el D 57/2010

de la forma siguiente:

— Como parte en la suscripcion del contrato para la realizacion del ensayo
clinico junto al promotor y la Gerencia del Area de Salud del Centro Sanitario

correspondiente (articulo 4).

— Como impulsora de las relaciones entre el promotor, el investigador principal y
el Servicio Extremeiio de Salud para la suscripcion de los contratos de
realizaciéon de ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios en

el ambito de la Comunidad Autbnoma de Extremadura y, asumiendo la



gestidbn econdmica y administrativa de los fondos destinados a la realizacién

de los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios (articulo 5).

— Como encargada de la gestién material de los fondos econémicos destinados
a la realizacion del ensayo clinico de conformidad con la memoria econémica
incorporada al correspondiente contrato, correspondiendo al promotor poner a
disposicion de FUNDESALUD el importe destinado a la realizacion del ensayo
clinico en los plazos y condiciones que se establezcan en el contrato suscrito

(articulo 7.1).

En este sentido serd también responsable de destinar el importe total del

ensayo clinico a:
a) Compensacion para los investigadores.

b) Otros costes directos para abono al centro sanitario (compensacion por el uso
de instalaciones y medios materiales facilitados por el area de salud y otros gastos

directos).

c) Gastos de gestibn administrativas de FUNDESALUD, que deducira de

cada uno de los pagos que se efectlen por el promotor.

6°.- La cuestion del sometimiento de los contratos para la realizacion de

ensayos clinicos a la normativa contractual del sector publico.

Los presupuestos facticos y consideraciones juridicas del Informe 2/2011 JCCABA
que sirvieron de fundamento para excluir a los contratos para la realizacion de
ensayos clinicos, tal como ha quedado expuesto anteriormente, son idénticos a los

gue en la actualidad deben tenerse presente para abordar la misma cuestién.

Las normas aplicadas para resolver la cuestion planteada, contenidas en los
articulos 2.1, 3y 4.1 m) de la LCSP de 2007 son las mismas que las contenidas en
la vigente LCSP en los articulos 2.1 —ambito -objetivo-, 3 —ambito subjetivo-y 11.4 —

otros negocios y contratos excluidos-:

— “Son contratos del sector publico y, en consecuencia, estan sometidos a la

presente Ley en la forma y términos previstos en la misma, los contratos



onerosos, cualquiera que sea su naturaleza juridica, que celebren las entidades

enumeradas en el articulo 3” (dmbito objetivo).

— Las entidades que se consideran que forman parte del sector publico, en lo que
respecta a la cuestion planteada, son las mismas en las respectivas leyes de

contratos publicos indicadas (ambito subjetivo).

— Estan excluidos, en ambas leyes de contratos del sector publico, “los contratos
por los que una entidad del sector publico se obligue a entregar bienes o
derechos o a prestar algun servicio, sin perjuicio de que el adquirente de los
bienes o el receptor de los servicios, si es una entidad del sector publico sujeta a
esta Ley, deba ajustarse a sus prescripciones para la celebracion del

correspondiente contrato” (negocios y contratos excluidos).

Por tanto, la aplicacion de las anteriores normas contractuales vigentes permite,
siguiendo los mismos razonamientos expuesto en el Informe 2/2011 JCCABA,
mantener su misma conclusiéon de que “para que un contrato este sometido a esta
Ley es indispensable que sea oneroso y que, ademas, lo formalice uno de los entes,

organismos o entidades enumerados en el articulo 3 de la Ley...

Dado que en los ensayos clinicos el promotor, que es quien financia el ensayo y
realiza el encargo de una prestacién a las otras partes, es, en la mayoria de los
casos, un laboratorio fabricante de medicamentos y, por tanto, no esta sometido al
ambito de aplicacion subjetivo de la LCSP, parece evidente que el contrato que se
formaliza para llevar a cabo el ensayo clinico no esta sometido a la Ley de

Contratos.

Ademas, esta conclusion se ve reforzada por la existencia de una causa de
exclusién para los casos en que la parte que ha de prestar el servicio es una de las

entidades enumeradas en el articulo 3 de la Ley.

Asi, en el caso de que el centro donde se lleve a cabo el ensayo clinico sea un ente,
organismos o entidad incluido en el articulo 3 de la LCSP vy, por tanto, con motivo del
ensayo preste al promotor los servicios propios del ensayo clinico de que se trate,
estariamos ante un supuesto de exclusion del ambito de aplicacion de la LCSP que

se fundamenta en el articulo 4.1 m) de la Ley... (actual articulo 11.4 de la LCSP)



Por tanto en virtud de esta causa de exclusion se puede afirmar que la actividad que
llevan a cabo los centros médicos y los investigadores en los ensayos clinicos, como
actividad de prestacion de servicios, esta excluida del &mbito de aplicacion objetivo

de la Ley de Contratos”

7°.- La segunda cuestién planteada respecto al sometimiento de las tareas de
gestion que lleva a cabo FUNDESALUD en los contratos de ensayos clinicos a
la LCSP.

En cuanto a esta cuestion, teniendo en cuenta que los presupuestos facticos y
juridicos son idénticos a los analizados en el Informe 2/2011 JCCABA, resulta
incuestionable, como ya se ha abordado en la consideracion juridica quinta de este
informe, que corresponde a FUNDESALUD, como en el caso de la Fundacion Mateu
Orfila de Investigacion en Salud de las Islas Baleares, a estos efectos, una funcion
de intermediacion entre el promotor del ensayo clinico y el centro en el que se lleva
a cabo el ensayo, en cumplimiento de los fines y actividades atribuidos legalmente,
como impulsora de las relaciones entre el Promotor, el investigador principal y el
Servicio Extremefio de Salud para la suscripcion de los correspondientes contratos
de ensayos clinicos, y sin perjuicio de las tareas que realice de gestiébn econémica y
administrativa de los fondos destinados a la realizacion de los ensayos clinicos.

Actividad o prestacion de servicio que, como se ha indicado con anterioridad, esta
excepcionada del sometimiento a la LCSP, en aplicacion del ya mencionado articulo

11.4 del mismo cuerpo legal.

Por cuanto precede, la contestacién a las cuestiones planteadas en la consulta
formulada por la Secretaria General de la Consejeria de Sanidad y Servicios
Sociales, no puede ser distinta a la ofrecida por la Junta Consultiva de Contratacion
Administrativa de las Islas Baleares en su informe 2/2011, de 28 de julio, que ha sido
tomado como antecedente consultivo previo tal como se proponia en la propia

consulta.



[II. CONCLUSION.

Los contratos para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos y productos
sanitarios que se realizan en el Sistema Sanitario Publico de la Comunidad
Autonoma de Extremadura, asi como las tareas de gestion que, en este sentido,

desarrolla FUNDESALUD estan excluidos del &mbito de aplicacion de la LCSP.



