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ALEGACIONES DEL COLEGIO OFICIAL DE MEDICOS DE PONTEVEDRA AL
PROXECTO DE DECRETO POLO QUE SE REGULA A PROTECCION,
VALORIZACION E TRANSFERENCIA DOS RESULTADOS DE INVESTIGACION,
DESENVOLVEMENTO E INNOVACION NO AMBITO DO SISTEMA PUBLICO DE

SAUDE DE GALICTA.

D. Luis Campos Villarino, con DNT 35.246.126Y, cn nombre y representacion del Colegio Oficial
de Médicos de la provincia de Pontevedra dice.

Que el pasado dia 10 de agosto se recibié cn este Ilustre Colegio Oficial de Médicos de
Pontevedra, documento de texto del “proyecto de decreto por el que se regula la proteccion,
valorizacion y transferencia de los resultados de investigacién, desarrollo e innovacion en el ambito
del Sistema Publico de Salud de Galicia”, a los efectos del tramite para presentacion de alegaciones
al amparo del articulo 42.3 de la Ley 16/2010 de 17 de diciembre, de organizacion e funcionamento
da administracién xeral e do sector publico autonémico de Galicia (LOFAXGA).

De acuerdo con ello, este Tustre Colegio Oficial de Médicos de Pontevedra presenta los
siguientes considerandos y alegaciones:

En primer lugar este Tlustre Colegio Oficial de Médicos de la Provincia de Pontevedra dice
que, en la actualidad en las Instituciones Sanitarias dependientes del Servicio Gallego de Salud,
bien sea en el ambito principal de la Atencién Primaria, Atencién Hospitalaria, o Salud Publica,
vienen desarrollandose distintos proyectos de investigacion en los que trabajan grupos
multidisciplinares con la colaboracién de profesionales médicos y de otras profesiones sanitarias;
ademés de otros licenciados/doctores en materias no directamente relacionada con la asistencia
/ sanitaria. Estos grupos investigadores multidisciplinares vienen recibiendo financiacién publica a
— través de los diferentes programas de desarrollo tecnolégico y de investigacién en salud que
. promueve el Instituto de Salud Carlos III en colaboracién con el Fondo Social Europeo, de las
& ';_Hinii{fersidades, fundaciones piiblicas, y también financiacién privada que en su mayortfa procede de
" la industria farmacéutica y de fundaciones empresariales sin &nimo de lucro.

En el caso del Instituto de Salud Carlos III, financiacién puiblica, la Institucion dispone ya de
una oficina de transferencia de resultados de investigacién que en su cartera tecnologica cuenta con
patentes registradas a nombre del propio Instituto como impulsor y financiador de los programas y
asi mismo participadas por Universidades o Fundaciones.

Por término general y sobre la explotacién comercial de patentes es habitual considerar en
los contratos que los derechos morales de autorfa corresponden a los investigadores. Cuando como
consecuencia del desarrollo de los proyectos se produzcan resultados susceptibles de explotacion
ccondmica la titularidad corresponderd a las Instituciones o Empresas que hayan participado
econdmicamente o con transferencia de capital humano.

Con respecto a los ensayos clinicos que en su mayor parte reciben financiacion directa del
promotor, léase industria farmacéutica, los proyectos muy rara vez se limitan al 4&mbito de una
Comunidad Auténoma, sino que la participacion, en este caso de los grupos investigadores gallegos
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se encuadra en proyectos de alcance multicéntrico y multinacional; debiendo tenerse en cuenta que
para las transferencias de valor en cuanto a la actividad investigadora contemplan ademés de la
financiacién bésica, las aportaciones directas a los grupos investigadores que se gestionan a través
de las Fundaciones de Tnvestigacién de los propios Centros dependientes del SERGAS y al propio
Centro; en caso de que como fiuto del desarrollo de los proyectos en Fase III se avance en
productos susceptibles de comercializaciéon bajo patente, las transferencias de valor se producen a
través de contratos establecidos con los grupos investigadores en funcién de su grado de

implicacion en el proyecto.

Entre los considerandos de la exposicién de motivos que razonan el proyecto de Decreto, se
hace mencién a la estrategia Europa 2020, uno de cuyos objetivos es llegar a invertir el 3 % del PIB
de la UE en investigacién y desarrollo, siendo competencia de los Estados miembros adoptar sus
propios objetivos nacionales y entre ellos se encuentra la unién por la innovacion cuyo proposito es
mejorar las condiciones y el acceso a la financiacion para investigacion e innovacion, con el fin de
que las ideas innovadoras puedan convertirse en productos y servicios que generen crecimiento y
empleo; lo que se entiende sobre la base de proyectos de investigacion propios con financiacion
pliblica, en Espafia los aprobados a través de las iniciativas del Instituto de Salud Carlos IIL, y en su
caso aquellos que las Comunidades Auténomas impulsen con financiacion propia.

Se hace referencia también a la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologfa y la
Innovacion, Ley que en su predmbulo y entre otros contempla la creacién de una Agencia Estatal de
Investigacion que garantice el marco de financiacién por parte del Estado que deberia incardinarse
en la estrategia Europea y por lo tanto estar dotada de recursos economicos de la resultante de
aplicar el promedio correspondiente a la inversién referida al PIB nacional. La Ley también
contempla que la Comunidad Cientifica espafiola ha de dotarse de una carrera cientifica y técnica
predecible, basada en méritos y socialmente reconocida, de la que actualmente carece, y el Sistema
Espafiol de Ciencia, Tecnologia e Innovacién debe incorporar los criterios de maxima movilidad y
apertura que rigen en el 4mbito cientifico internacional; algo evidentemente pendiente de

desarrollar.

Por ofra parte la Ley 2/2011, de 4 de marzo, de economia sostenible, en su Capitulo V,
* Ciencia e innovacién y en su seccion 1, Transferencia de resultados en la actividad investigadora,
establece en el articulo 53.1 que las disposiciones de este Capitulo son de aplicacion a los
f—"Qlijganismos ptblicos de investigacion, las universidades publicas, las fundaciones del sector
~ plblico estatal, las sociedades mercantiles estatales y otros centros de investigacion dependientes de

la Administracion General del Estado. El articulo 54 Titularidad y caracter patrimonial de los

resultados de la actividad investigadora y del derecho a solicitar los correspondientes titulos de
propiedad industrial e intelectual para su proteccion, dice que:

1. Los resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacion a las que se refiere el
articulo anterior, asi como el derecho a solicitar los titulos de propiedad industrial adecuados para
su proteccion juridica pertenecerdn a las entidades cuyos investigadores los hayan obtenido en el
ejercicio de las funciones que les son propias.

2. Los derechos de explotacion relativos a la propiedad intelectual corresponderan a las entidades en
que el autor haya desarrollado una relacién de servicios, en los términos y con el alcance previsto en
la legislacion sobre propiedad intelectual.

Evidentemente debe deducirse que el papel del financiador es primordial a la hora de aplicar
- el espiritu de la norma legislativa.
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Mas all4, el articulo 55 es el que establece los condicionantes para la Aplicacién del derecho
privado a las transmisiones a terceros de derechos sobre los resultados de la actividad investigador.

Con respecto a la Ley 5/2013, de 30 de mayo, de fomento de la investigacion y de la
innovacion en Galicia, en el punto 3 de la exposicién de motivos se dice que: En este sentido, se
considera preciso incorporar la transferencia de resultados y la valorizacion de la investigacion
como factores adicionales de maxima relevancia. Es esencial potenciar la puesta en valor de los
resultados de la investigacion, entendiendo esta puesta en valor como el proceso que busca alcanzar
un rendimiento comercial de los resultados de investigacion, y promover el retorno de la inversion
realizada para lograr estos resultados, de forma que se potencie la rentabilidad de las aportaciones
hechas por la sociedad gallega. Debe entenderse pues que la referencia que se hace a la
transferencia de resultados serd funcion de la aportacién ptiblica de la Comunidad al proyecto de
que se trate; algo que logicamente contempla el articulo 2,¢) de dicha Ley.

Hace mencion el proyecto de decreto al articulo 30 de la Ley 5/2013 referente a las politicas
en transferencias y valorizacion de resultados, que con caracter general establece los criterios de
transferencia, el articulo 31.2 dice con referencia a la creacién de un fondo de prueba de concepto
que dicho fondo podré estar participado por agentes ptiblicos y/o privados, que se adheriran a €l
como miembros en funcién de su aportacién presupuestaria al propio fondo, para la financiacion de
proyectos; y en su apartado 4 redunda sobre los resultados de investigacion fomentados con fondos
plblicos: Por tanto, la valorizacién de los resultados de la investigacion financiada con fondos
publicos de la Administracién general de la Comunidad Auténoma de Galicia o de las entidades
instrumentales del sector publico autonémico se deberd desarrollar de tal modo que alcance a todos
aquellos procesos que permitan aportar dichos resultados a todos los sectores econémicos.

\/\A ~

e Mas adelante el texto del proyecto dice que en lo tocante al &mbito sanitario de Galicia el
; 'artlculo 32.17 de la Ley 8/2008, de 10 de julio, de salud de Galicia, incluye entre los principios
| rectores del Sistema Pablico de Salud de Galicia, la promocién de la investigacion basica y clinica
" en el dmbito de las ciencias de la salud con un caracter racionalista a la practica clinica; si bien
estrictamente el articulo no utiliza el termino racionalista si no traslacional, términos que no son

- 8INONIMoS.

Continua el texto refiriéndose al articulo 97.1 de la citada Ley 8/2008 que especificamente
no hace referencia a la investigacion y si a la practica clinica e innovacién tecnolégica, cuando se
refiere a otros modelos de gestién para mejorar los procesos asistenciales.

El Decreto 112/2015, de 31 de julio, crea la Agencia Gallega para la Gestion del
Conocimiento en Salud, dicha Agencia entre otras asume las competencias y medios personales y
materiales que le corresponden a la Fundacién Escuela Gallega de Administracion Sanitaria, a la
Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, y as{ mismo todas las competencias que en
materia de investigacion, innovacién y formacion, le corresponden a la Direccién General de
Innovacién y Gestion de la Salud Publica, incluida la Unidad de Innovacion, de la Conselleria de
Sanidad y a la Subdireccion General de Investigacion, Docencia e Innovacion de la Gerencia del
Servicio Gallego de Salud; pudiendo entenderse que su competencia se extiende también a los
proyectos gestionados por los Institutos de Investigacion Biomédica existentes.

Respecto al articulado del texto, el articulo 2.1, dice que el presente decreto sera de
aplicacion a las actividades y resultados de investigacion, desarrollo e innovacion sanitaria del
personal investigador de la Conselleria competente en materia de Sanidad, del Servicio Gallego de
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Salud... Dicho articulo no especifica la relaciéon entre las distintas actividades y resultados de
investigacion y su financiacion (publica, privada o mixta).

En el articulo 3. Definiciones y en su apartado c¢) referente a transferencia de resultados
observamos un error de texto... protegidos destinado a cederle la otra persona fisica.....

El articulo 4. Titularidad de los resultados de la investigacion, en su apartado 1 dice que:
corresponderan a la Administracién General da Comunidad Auténoma de Galicia o, en su caso a
aquellas entidades para las que el personal investigador preste sus servicios.... En este punto
debicra referirse a aquellas actividades de investigacion con financiacién del Sistema Publico, de
igual forma que en lo referente al punto 4 del mismo articulo se entiende que la cesion a la que se
refieren los articulos 101 y 102 de la Ley 8/2008, de 10 de julio, de salud de Galicia, se circunscribe
a bienes patrimoniales y no intelectuales.

En el atticulo 6, debiera afiadirse... de acuerdo a lo contemplado en los articulos anteriores
referentes a la financiacion y participacion en los proyectos de investigacion.

En el articulo 7. Comunicacién y proteccién de los resultados, en su apartado 1 se establecen
obligaciones de comunicacion escrita de resultados que por su trascendencia pudieran ser
susceptibles de proteccién juridica, si bien no se especifica a que entidad (financiadora, promotora,
empleadora en caso del Sistema Publico de Salud, Universidades?), algo que pudiera ser
clarificador para el contenido del decreto.

En el articulo 8. Difusién y publicacién de los resultados, no se tiene en cuenta cual deberia

ser el procedimiento articulado en el caso de ensayos clinicos multicéntricos nacionales o

2l ~multinacionales, en los que pudiera ocurtir que el investigador principal no correspondiera a la

~+ Comunidad Auténoma de Galicia, y cual serfa la participacion en estos casos de los investigadores
e o colaboradores de los proyectos pertenecientes a las Instituciones de la Autonomia.

- ~ Elarticulo 10, debe entenderse para los proyectos de investigacién financiados publicamente
~con fondos de la Comunidad Auténoma de Galicia, serfa aconsejable afiadir un nuevo articulo a este
Capitulo II en el que se especificara el sistema de participaciéon en proyectos co-financiados o
aquellos con financiacién de las Universidades, Instituto de Salud Carlos III, Fundaciones e

Industria.

En el articulo 11 punto 1, deberia decir ..... se gestionard directamente a través de la
Agencia Gallega para la Gestion del Conocimiento en Salud, entidad con personalidad juridica
propia, patrimonio y tesorerfa. El punto 2 de este mismo articulo establece que es potestativo de la
Agencia Gallega para la Gestion del Conocimiento en Salud la creacién o participacién en una spin-
off a la que se le otorgara una licencia para la explotacién comercial de estos resultados, en los
términos que mas adelante contemplan los articulo 13 y sucesivos.

La creacion de una Sociedad Mercantil participada (spin-off) para la explotacién comercial
de los resultados en investigacién, viene de nuevo condicionada por la naturaleza del financiador, lo
que no aparece resefiado en el texto, la introduccion de la Agencia Gallega para la Gestion del
Conocimiento aparece pues como un organismo intermediario de gestion de la investigacion, que
entendemos promovida con financiacién piblica y a través de la cual se puede crear una sociedad
mercantil participada para la comercializacion de lesultados lo que debiera quedar expresado de
forma mas clara en el articulado del decreto.
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El articulo 18. Autorizacién para prestar servicios en sociedades mercantiles, en su apartado
1 establece el procedimiento para la autorizacion del personal, debiera afiadir al final del pérrafo...
presente Decreto la prestacion de servicios, mediante un contrato laboral a tiempo parcial y de
duracién determinado, en sociedades mercantiles creadas o participadas por la entidad para la que el
dicho personal preste servicios, independientemente del vinculo contractual y con estricta
observancia de la Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de incompatibilidades del personal al servicio
de las Administraciones Publicas y del RD 598/1985, de 30 de abril, sobre incompatibilidades del
personal al servicio de la administracion del Estado, de la Seguridad Social y de los Entes,
Organismos y Empresas Dependientes.

En este sentido no entendemos la viabilidad juridica del punto 3 del mencionado articulo 18,
y que las limitaciones que establece la Ley 53/1984 puedan ser dispensadas por una norma
Autonémica resultando por ello muy dudoso que pueda legitimarse tal dispensa de una prevision
legal por un Decreto jerarquicamente inferior; dicho punto 3 dice: las limitaciones establecidas en
los articulos 12.1b) y d) y 16 de la Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de incompatibilidades del
personal al servicio de las Administraciones Publicas, no serdan de aplicacion al personal
investigador que preste sus servicios en las sociedades que creen o en las que participen las
entidades incluidas en el ambito de aplicacién de este Decreto, siempre que a dicta(y?) excepcion
fuera autorizada por el 6rgano competente en materia de compatibilidades del personal al servicio
de la Administracion Autonémica. Por tratarse de sociedades mercantiles con animo de lucro.

El articulo 19 en su parrafo a) dice: El personal investigador funcionario de carrera o laboral
hizo (;,?) al servicio.... Y continfa... podréa ser declarado en situacion de excedencia temporal por
un plazo méximo de 5 afios, para incorporarse a agentes privados de ejecucién del Sistema Gallego
de Investigacion e Innovacion, del Sistema Espafiol de Ciencia, Tecnologia e Innovacion o la (;?)
agentes internacionales o extranjeros. Considerando la naturaleza del Decreto y la participacion en
beneficios de la explotacion comercial de las posibles patentes del Sistema Ptblico de Salud de
Galicia, la excedencia del personal debiera considerarse como especial, para no confundirla con la
ordinaria de interés particular, es de resaltar que el texto menciona una situacién de excedencia
“temporal” y por definicion todas la excedencias son “temporales” (art 89 Ley 7/2007, de 12 de
abril, del Estatuto Basico del Empleado Publico).

Como conclusion y en base a los considerandos y alegaciones mencionadas con
anterioridad, sobre el texto de proxecto de Decreto polo que se regula a proteccion, valorizacion e
transferencia dos resultados de investigacion, desenvolvemento e innovacion no ambito do Sistema
Publico de Satde de Galicia, remitido a este Ilustre Colegio Oficial de Médicos de Pontevedra, este
Organismo se pronuncia contrariamente al mismo rechazando su articulado y solicitando su
enmienda en la totalidad.
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