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D. JESUS MARIA CALDERON GONZALEZ
limos. Sres. Magistrados:

D. ANGEL NOVOA FERNANDEZ

D. MANUEL FERNANDEZ LOMANA GARCIA
D2. CONCEPCION MONICA MONTERO ELENA
D. FERNANDO ROMAN GARCIA

Madrid, a dos de junio de dos mil dieciséis.

Visto el recurso contencioso-administrativo que ante esta Seccién Segunda de la Sala de lo Contencioso-
Administrativo de la Audiencia Nacional y bajo el nimero 201/2014 , se tramita a instancia de NOVO NORDISK
PHARMA, S.A ., entidad representada por la Procuradora dofia Isabel Julia Corujo, contra resolucién del Tribunal
Econdémico Administrativo Central, de fecha 6 de febrero de 2014, relativa a Impuesto sobre Sociedades, ejercicios
2007 a 2010, ambos inclusive ; y en el que la Administracion demandada ha estado representada y defendida por
el Sr. Abogado del Estado, siendo la cuantia del mismo de 1.419.866,11 euros y superior a 600.000 euros la cuota
del ejercicio 2008.

ANTECEDENTES DE HECHO
Primero.

- La parte indicada interpuso, en fecha 20 de mayo de 2014, este recurso respecto de los actos antes
aludidos, admitido a tramite y reclamado el expediente administrativo, se entregd éste a la parte actora para que
formalizara la demanda, lo que hizo en tiempo; y en ella realiz6 una exposicién factica y la alegacion de los
preceptos legales que estimd aplicables, concretando su peticion en el suplico de la misma, en el que literalmente
dijo:

"SUPLICO que tenga por presentado este escrito y los documentos que se acompafian, con el expediente
administrativo que se devuelve, uniéndolo al recurso contencioso administrativo; por deducida demanda,
entregandose copia a la Administracion demandada y demas partes que pudieran haberse personado; y, previos
los tramites oportunos, se dicte en su dia Sentencia por la que, estimando el recurso contencioso administrativo
interpuesto por esta parte contra la Resolucién del Tribunal Econdmico Administrativo Central por la que se
desestimo la reclamacién 00/07826/2012 declare la misma contraria a Derecho asi como los actos de los que trae
causa."

Segundo.

De la demanda se dio traslado al Sr. Abogado del Estado, quien en nombre de la Administracion
demandada contestd en un relato factico y una argumentacién juridica que sirvido al mismo para concretar su
oposicién al recurso en el suplico de la misma, en el cual solicito:

"SUPLICO A LA SALA que, teniendo por presentado este escrito con sus copias y por devuelto el
expediente entregado, previos los tramites oportunos, dicte sentencia en cuya virtud desestime el recurso
formulado de contrario, con expresa imposicion de costas a la parte recurrente”.

Tercero.

No solicitado el recibimiento a prueba del recurso, siguié el trdmite de Conclusiones, a través de cual las
partes por su orden, han concretado sus posiciones y reiterado sus respectivas pretensiones, tras lo cual quedaron
los autos pendientes de sefialamiento, lo que se hizo constar por medio de diligencia de ordenacion de 7 de
noviembre de 2014 y, finalmente, mediante providencia de 22 de abril de 2016, se sefial6 para votacioén y fallo el
dia 26 de mayo de 2016, fecha en que efectivamente se deliberd y voto.

Cuarto.

En la tramitacion del presente recurso contencioso-administrativo se han observado las prescripciones
legales exigidas por la Ley reguladora de esta Jurisdiccion, incluida la del plazo para dictar sentencia. Y ha sido
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Ponente el llmo. Sr. D. JESUS MARIA CALDERON GONZALEZ, Presidente de la Seccion, quien expresa el
criterio de la Sala.

FUNDAMENTOS JURIDICOS
Primero.

El presente recurso contencioso administrativo se interpone por la representacion de la entidad Novo
Nordisk Pharma, S.A., contra la resolucion dictada por el Tribunal Econémico Administrativo Central de fecha 6 de
febrero de 2014 desestimatoria de la reclamacién econdémico administrativa formulada en impugnacion del
Acuerdo de liquidacion dictado el 29 de octubre de 2012 por la Jefa Adjunta de la Oficina Técnica de la
Dependencia Central Tributaria y Aduanera de la Delegacion de Grandes Contribuyentes, derivada del acta de
disconformidad n°® 72119766, incoada por el concepto Impuesto sobre Sociedades, ejercicios 2007 a 2010, ambos
inclusive, por una cuantia de 1.419.866,11 euros.

Son antecedentes a tener en cuenta en la presente resolucién y asi derivan del expediente administrativo,
los siguientes:

PRIMERO: En fecha 18 de julio de 2012 fue incoada a la reclamante acta de disconformidad n° NUMOOO
por el concepto y periodos resefiados.

Las actuaciones habian sido iniciadas en fecha 27 de octubre de 2011. El motivo de la regularizacion
propuesta en el acta de disconformidad fue, en sintesis, el siguiente:

La Inspeccién considera que la base de la deduccion de | + D la forma Unicamente los gastos internos,
guedando excluidos los gastos por actividades de | + D realizadas por terceros y refacturados a la sociedad
danesa Novo Nordisk A/S. La Inspeccién considera que estos importes satisfechos no han sido gastos del ejercicio
y que la actividad de | + D no se realiza en beneficio de la sociedad espafiola, sino en beneficio de su matriz
danesa.

Presentadas las alegaciones pertinentes, la Jefa Adjunta de la Oficina Técnica confirmé la liquidacion
propuesta, a excepcion de los intereses de demora, mediante acuerdo de fecha 29 de octubre de 2012. El importe
de la deuda a ingresar asciende a 1.419.866,11 euros, de los que 1.193.139,20 euros corresponden a la cuota
226.726,91 euros a los intereses de demora. Este acuerdo de liquidacion fue notificado en fecha 5 de noviembre
de 2012.

SEGUNDO: Contra dicho acuerdo fue interpuesto ante este Tribunal Econdmico-Administrativo-Central
reclamacion econémico- administrativa en fecha 4 de diciembre de 2012.

Puesto de manifiesto el expediente a efectos de alegaciones y prueba, el reclamante aleg6, en sintesis, lo
siguiente:

- La actividad realizada por la reclamante es Unica y para su desarrollo cuenta con amplios medios
materiales o humanos, todos ellos bajo un Gnico control, responsabilidad y organizacién del proyecto, a cargo de
la reclamante.

Los informes motivados del Ministerio de Ciencia e Innovacién admiten en cuanto a los gastos incurridos
en la fase IV, respecto de los ejercicios 2008 y 2009, tanto los costes internos como los satisfechos por
colaboraciones externas.

No es necesaria la titularidad de los derechos inherentes a la actividad para disfrutar del beneficio fiscal de
la deduccién. Aporta la Consulta de la Direccién General de Tributos V0295-13, sefialando que contempla un
supuesto idéntico al de la reclamante.

TERCERO: En fecha 6 de febrero de 2014 el Tribunal Econémico Administrativo Central (en adelante
TEAC) desestimé la reclamacién econémico administrativa, desestimacién contra la que se interpone el presente
recurso.

Segundo.

La recurrente aduce un Unico motivo de impugnacion:

- Procedencia de incluir en la base de la deduccion por I+D los gastos externos.
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a) Cumplimiento de los requisitos del articulo 35 del TRLIS para acoger los gastos por ensayos clinicos a
la deduccion de I1+D.

Los ensayos clinicos en Fase IV realizados por la recurrente constituyen una indagacién original y
planificada que persigue descubrir nuevos conocimientos y una superior comprension en el ambito cientifico y
tecnoldgico del medicamento que es objeto de cada uno de los ensayos clinicos en cuestion, aspecto reconocido
por el propio Ministerio de Ciencia e Innovacion en los Informes Motivados a los que hace referencia en su escrito
rector pudiendo valerse la actora de medios propios y colaboraciones externas. Se cita la Consulta Vinculante
V1892-13, de fecha 7 de junio.

b) Procedencia de la aplicacion de la deduccion por la recurrente al ser quien realiza la actividad de
ensayos clinicos.

En todo momento de la realizacion de los ensayos clinicos existe una participacion activa de la actora, de
manera que no cabe afirmar que sea una simple mediadora de la entidad danesa, dado que aquella es la
ejecutora y responsable Ultima de su gestion.

Novo Nordisk Espafa es quien se obliga frente a los colaboradores mediante la firma de los contratos y a
nombre de la cual se expiden en todo caso las facturas.

Los servicios externos constituyen un gasto real que soporta la demandante, gastos que seran a
continuacion refacturados a la danesa, como son los gastos internos, respecto de los que no se ha puesto
objecion por la Administracion.

Manifiesta también que no puede aducirse como argumento por la Administracién que sélo los gastos
internos se refacturaron por un margen del 10%, pues ello obedece a una politica interna de la compafiia en
materia de precios de transferencia.

c) Calificacion por parte del Ministerio de Ciencia e Innovacién en los ensayos clinicos como actividades
de 1+D en su conjunto.

Los citados informes ministeriales no disocian los gastos internos y externos sino que califican todos ellos
en su conjunto, como parte integrante de un Gnico proyecto para ser calificados de 1+D a efectos fiscales.

d) Incorrecta separacion de los gastos internos y externos dentro de un Unico ensayo clinico.

e) ldentidad con la Consulta de la DGT V1892-13, de fecha 7 de junio de 2013.Dicha Consulta es
plenamente equiparable al supuesto de autos.

Tercero.

Comencemos por resefiar la normativa aplicable:

La deduccién por actividades de | +D se regula en el articulo 35 del Real Decreto Legislativo 4/2004, de 5
de marzo , por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley del Impuesto sobre Sociedades (en adelante,
TRLIS), el cual dispone:

"1. Deduccién por actividades de investigacion y desarrollo.

La realizacién de actividades de investigacién y desarrollo dara derecho a practicar una deduccién de la
cuota integra, en las condiciones establecidas en este apartado.

a) Concepto de investigacion y desarrollo.

Se considerard investigacion a la indagacion original planificada que persiga descubrir nuevos
conocimientos y una superior comprension en el ambito cientifico y tecnolégico, y desarrollo a la aplicacién de los
resultados de la investigacién o de cualquier otro tipo de conocimiento cientifico para la fabricacion de nuevos
materiales o productos o para el disefio de nuevos procesos o sistemas de produccién, asi como para la mejora
tecnoldgica sustancial de materiales, productos, procesos o sistemas preexistentes.

"1. Deduccién por actividades de investigacion y desarrollo.

La realizacién de actividades de investigacién y desarrollo dara derecho a practicar una deduccién de la
cuota integra, en las condiciones establecidas en este apartado.

a) Concepto de investigacion y desarrollo.
Se considerard investigacion a la indagacién original planificada que persiga descubrir nuevos

conocimientos y una superior comprension en el ambito cientifico y tecnolégico, y desarrollo a la aplicacién de los
resultados de la investigacion o de cualquier otro tipo de conocimiento cientifico para la fabricacién de nuevos
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materiales o productos o para el disefio de nuevos procesos o sistemas de produccién, asi como para la mejora
tecnolégica sustancial de materiales, productos, procesos o sistemas preexistentes de un primer prototipo no
comercializado y los proyectos de demostracion inicial o proyectos piloto, siempre que éstos no puedan
convertirse o utilizarse para aplicaciones industriales o para su explotacién comercial.

Asimismo, se considerara actividad de investigacion y desarrollo el disefio y elaboracion del muestrario
para el lanzamiento de nuevos productos. A estos efectos, se entendera como lanzamiento de un nuevo producto
su introduccion en el mercado y como nuevo producto, aquel cuya novedad sea esencial y no meramente formal o
accidental.

También se considerara actividad de investigacion y desarrollo la concepcion de software avanzado,
siempre que suponga un progreso cientifico o tecnoldgico significativo mediante el desarrollo de nuevos teoremas
y algoritmos o mediante la creacion de sistemas operativos y lenguajes nuevos, o siempre que esté destinado a
facilitar a las personas discapacitadas el acceso a los servicios de la sociedad de la informacién. No se incluyen
las actividades habituales o rutinarias relacionadas con el "software".

b) Base de la deduccion.

La base de la deduccion estaré constituida por el importe de los gastos de investigacion y desarrollo y, en
Su caso, por las inversiones en elementos de inmovilizado material e intangible excluidos los inmuebles y terrenos.

Se consideraran gastos de investigacion y desarrollo los realizados por el sujeto pasivo, incluidas las
amortizaciones de los bienes afectos a las citadas actividades, en cuanto estén directamente relacionados con
dichas actividades y se apliqguen efectivamente a la realizacion de éstas, constando especificamente
individualizados por proyectos.

La base de la deduccién se minorara en el 65 por 100 de las subvenciones recibidas para el fomento de
dichas actividades e imputables como ingreso en el periodo impositivo.

Los gastos de investigacién y desarrollo que integran la base de la deducciéon deben corresponder a
actividades efectuadas en Espafa o en cualquier Estado miembro de la Unién Europea o del Espacio Econémico
Europeo.

Igualmente tendran la consideracién de gastos de investigacién y desarrollo las cantidades pagadas para
la realizacién de dichas actividades en Espafia 0 en cualquier Estado miembro de la Unién Europea o del Espacio
Econdmico Europeo, por encargo del sujeto pasivo, individualmente o en colaboracion con otras entidades.

Las inversiones se entenderan realizadas cuando los elementos patrimoniales sean puestos en
condiciones de funcionamiento.

(..)
3. Exclusiones.

No se consideraran actividades de investigacion y desarrollo ni de innovacion tecnoldgica las consistentes
en:

a) Las actividades que no impliquen una novedad cientifica o tecnolégica significativa. En particular, los
esfuerzos rutinarios para mejorar la calidad de productos o procesos, la adaptacién de un producto o proceso de
produccion ya existente a los requisitos especificos impuestos por un cliente, los cambios periddicos o de
temporada, excepto los muestrarios textiles y de la industria del calzado, del curtido, de la marroquineria, del
juguete, del mueble y de la madera, asi como las modificaciones estéticas 0 menores de productos ya existentes
para diferenciarlos de otros similares.

b) Las actividades de produccién industrial y provision de servicios o de distribucion de bienes y servicios.
En particular, la planificacion de la actividad productiva: la preparacion y el inicio de la produccién, incluyendo el
reglaje de herramientas y aquellas otras actividades distintas de las descritas en el parrafo b) del apartado
anterior.; la incorporacion o modificacion de instalaciones, maquinas, equipos y sistemas para la produccion que
no estén afectados a actividades calificadas como de investigacion y desarrollo o de innovacion; la solucion de
problemas técnicos de procesos productivos interrumpidos; el control de calidad y la normalizacién de productos y
procesos; la prospeccion en materia de ciencias sociales y los estudios de mercado; el establecimiento de redes o
instalaciones para la comercializacion; el adiestramiento y la formacion del personal relacionada con dichas
actividades.

c) La exploracién, sondeo, o prospeccion de minerales e hidrocarburos.

4. Aplicacion e interpretacion de la deduccion.
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a) Para la aplicacion de la deduccion regulada en este articulo, los sujetos pasivos podran aportar informe
motivado emitido por el Ministerio de Ciencia e Innovacion, o por un organismo adscrito a éste, relativo al
cumplimiento de los requisitos cientificos y tecnoldgicos exigidos en el parrafo a) del apartado 1 de este articulo
para calificar las actividades del sujeto pasivo como investigacion y desarrollo, o en el parrafo a) de su apartado 2,
para calificarlas como innovacion, teniendo en cuenta en ambos casos lo establecido en el apartado 3. Dicho
informe tendr& caracter vinculante para la Administracion tributaria.

b) El sujeto pasivo podra presentar consultas sobre la interpretaciébn y aplicacién de la presente
deduccion, cuya contestacion tendra caracter vinculante para la Administracion tributaria, en los términos previstos
en los articulos 88 y 89 de la Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General Tributaria .

A estos efectos, los sujetos pasivos podran aportar informe motivado emitido por el Ministerio de Ciencia
e Innovaciéon, o por un organismo adscrito a éste, relativo al cumplimiento de los requisitos cientificos y
tecnoldgicos exigidos en el parrafo a) del apartado 1 de este articulo para calificar las actividades del sujeto pasivo
como investigacion y desarrollo, o en el parrafo a) de su apartado 2, para calificarlas como innovacion tecnolégica,
teniendo en cuenta en ambos casos lo establecido en el apartado 3. Dicho informe tendra caracter vinculante para
la Administracion tributaria.

c) lgualmente, a efectos de aplicar la presente deduccion, el sujeto pasivo podra solicitar a la
Administracién tributaria la adopcién de acuerdos previos de valoracibn de los gastos e inversiones
correspondientes a proyectos de investigacién y desarrollo o de innovacién tecnoldgica, conforme a lo previsto en
el articulo 91 de la Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General Tributaria .

b) A estos efectos, los sujetos pasivos podran aportar informe motivado emitido por el Ministerio de
Ciencia e Innovacién, o por un organismo adscrito a éste, relativo al cumplimiento de los requisitos cientificos y
tecnoldgicos exigidos en el parrafo a) del apartado 1 de este articulo para calificar fas actividades del sujeto pasivo
como investigacion y desarrollo, o en el parrafo a) de su apartado 2, para calificarlas como innovacién tecnolégica,
teniendo en cuenta en ambos casos lo establecido en el apartado 3, asi como a la identificacion de los gastos e
inversiones que puedan ser imputados a dichas actividades. Dicho informe tendrd caracter vinculante para la
Administracién tributaria. (...)

A continuacion debemos resefar los Fundamentos de Derecho Segundo, Tercero ( a partir de la pag. 9) y
Cuarto a Sexto de la resolucion recurrida, en los que se aborda conjuntamente la cuestion hoy planteada:

"SEGUNDO: Conviene en primer lugar analizar los hechos que dan lugar a la regularizacion.

La reclamante esté participada al 100% por la sociedad danesa Novo Nordisk Region Europe A/S.

La reclamante realiza una actividad de investigacion y desarrollo consistente en estudios relativos a la
evolucién de nuevas sustancias 0 medicamentos en el ser humano, ensayos destinados a evaluar la eficacia y
seguridad de un tratamiento experimental, y ensayos clinicos que se desarrollan con un medicamento después de
su comercializacion.

La legislacién sobre medicamentos regula cuatro fases en este tipo de investigacion:

Fase |. Constituye el primer paso en la investigacién de una sustancia o medicamento nuevo en el
hombre. Son estudios de farmacocinética y farmacodinamia que proporcionan informacion preliminar sobre el
efecto y la seguridad del producto en sujetos sanos o en algunos casos en pacientes (seria el caso de los ensayos
clinicos en pediatria) y orientan la pauta de administracion mas apropiada para ensayos posteriores.

Fase Il: Representa el segundo estadio en la evaluaciéon de una nueva sustancia o0 medicamento en el ser
humano. Se realiza en pacientes que padecen la enfermedad o entidad clinica de interés. Tiene como objetivo:
proporcionar informacion preliminar sobre la eficacia del producto, establecer la relacion dosis-respuesta del
mismo, conocer las variables empleadas para medir la eficacia y ampliar los datos de seguridad obtenidos en la
fase I. Por lo general, estos ensayos clinicos seran controlados y con asignacion aleatoria de los tratamientos.

Fase lll: Son ensayos destinados a evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento experimental intentando
reproducir las condiciones de uso habituales y considerando las alternativas terapéuticas disponibles en la
indicacion estudiada. Se realiza con una muestra de pacientes mas amplia que en la fase anterior y representativa
de la poblacién general a la que ira destinado el medicamento. Estos estudios seran preferentemente controlados
y aleatorizados.

Fase IV: Son ensayos clinicos que se realizan con un medicamento después de su comercializacién Estos
ensayos podran ser similares a los descritos en las fases anteriores si estudian algin aspecto ain no valorado o
condiciones de uso distintas a las autorizadas, como podria ser una nueva indicacién. Estos estudios seran
preferentemente controlados y aleatorizados.

La actividad realizada por la reclamante afecta a las fases II, lll y IV.
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Respecto a las actividades correspondientes a los ejercicios 2008 y 2009 relativas a la fase 1V, la entidad
solicité y obtuvo certificados emitidos por el Ministerio de Ciencia e Innovacién en los que se acredita que las
actividades de esta fase son actividades de investigacion y desarrollo.

La actividad de investigacion y desarrollo se realiza por la reclamante mediante dos tipos de servicios:

Los servicios internos, realizados por la reclamante a través de sus propios empleados y medios
materiales.

Los servicios externos, en los que las actividades se realizan mediante la contratacion de personas o
entidades ajenas a la comparfiia (médicos, hospitales, servicios de monitorizacion, etc.).

En todo caso los resultados de la actividad de I+D corresponden a la matriz danesa, no teniendo la filial
espafiola ningun derecho sobre los resultados de la investigacion.

Los costes internos incurridos por el obligado tributario en la realizacion de actividades de | + D no se a la
matriz en los ejercicios objeto de comprobacion. La Inspeccidn en acta A01, de fecha 18 de julio de 2012, procedio
a incrementar los ingresos de la entidad en el importe de los citados gastos mas un margen del 10% tal como
consta en el acuerdo de precios de transferencia suscrito con su matriz.

Los costes externos si se refacturaron a la matriz por su importe sin afiadir ningin margen. En el acta A01
anteriormente citada la Inspeccién consideré correcto que la entidad no haya cargado ningn margen, al entender
gue esa actividad no suponia ningun gasto o coste sobre el que recargar el margen.

TERCERO: (...) A los efectos de la aplicacion del articulo 35 del TRLIS, la Inspeccién considera que las
actividades realizadas por la reclamante, con caracter general, pueden considerarse como de investigacion y
desarrollo en los términos definidos en el apartado 1 del articulo 35 del TRLIS.

No obstante, a la hora de aplicar la deduccion, la Inspeccioén distingue entre:

1. Gastos de la actividad de | +D que corresponden a actividades realizadas directamente por la sociedad
con sus propios empleados y medios materiales. La Inspeccion entiende que si relinen las condiciones para poder
acogerse a la deduccién del articulo 35 del TRLIS.

2. Gastos por actividades de | +D realizados por terceros y refacturados a la sociedad danesa Novo
Nordisk A/S. La Inspeccién entiende que no pueden acogérse a la deduccion regulada en el articulo 35 del TRLIS.

La Inspeccién se basa para llegar a la conclusiéon sefialada en este Ultimo punto en que los importes
satisfechos no han sido gasto del ejercicio. Apunta que en 2007 y 2008 los importes satisfechos por servicios de
investigacion contratados a terceros se contabilizaron en la cuenta 555000000 "partidas pendientes". Estos costes
se refacturaron a la matriz danesa sin cargar ninglin margen y los importes cobrados de la matriz se contabilizaron
en la misma cuenta 55500000 "partidas pendientes". En 2009 el tratamiento es idéntico que para los ejercicios
2007 y 2008; no obstante, entre el 2 de noviembre y el 28 de diciembre se realizan diversos asientos con cargo a
la cuenta 629000014 y abono a la 759000001 por un importe total de 1.168.825,07 euros. Apunta la Inspeccion
gue estos asientos suponen utilizar una cuenta de gastos contra una de ingresos, por lo que su incidencia en la
cuenta de pérdidas y ganancias fue nula. En el ejercicio 2010 los costes se contabilizaron en las distintas cuentas
de gastos (grupo 6 del Plan General de Contabilidad) y los importes refacturados se contabilizaron en la cuenta
7590001. Sefiala la Inspeccion que en cualquier caso, no se llega a producir ningln gasto en la sociedad
espafiola, pues todos los costes se refacturan a la sociedad danesa.

También se basa la Inspeccion para concluir que los costes externos no pueden acogerse a la deduccién
del articulo 35 del TRLIS en que la actividad de | + D no se realiza en beneficio de la sociedad espafiola, sino en
beneficio de su matriz danesa. Sefala la Inspeccién que todo el proceso de la investigacion esta dirigido y
controlado por la matriz. La Investigacién que contrata a terceros la sociedad espafiola se realiza segun los
protocolos de la matriz danesa y los resultados de la investigacion se transfieren en su totalidad a la matriz segun
un procedimiento previamente establecido.

CUARTO: La reclamante alega que la actividad realizada por la misma es Unica y para su desarrollo
cuenta con amplios medios materiales o humanos, todos ellos bajo un Unico control, responsabilidad y
organizacion del proyecto, a cargo de la propia reclamante. El entendimiento que parece desprenderse del
enfoque dado por la Inspeccién es que la reclamante desarrolla por un lado una actividad interna, y por otro
parece que utiliza empresas terceras, a modo de subcontrata, para la gestion del proyecto.

Este Tribunal quiere resaltar que la Inspeccién afirma que la reclamante realiza una actividad de
investigacion y desarrollo consistente en estudios relativos a la evoluciéon de nuevas sustancias o medicamentos
en el ser humano, ensayos destinados a evaluar la eficacia y seguridad de un tratamiento experimental, y ensayos
clinicos que se desarrollan con un medicamento después de su comercializacion.

En el ejercicio de su actividad, la Inspeccién sefiala, y este Tribunal comparte, que se pueden diferenciar
claramente dos tipos de servicios:
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- Los servicios internos, realizados por la reclamante a través de sus propios empleados y medios
materiales.

- Los servicios externos, en los que las actividades se realizan mediante la contratacién de personas o
entidades ajenas a la compafiia (médicos, hospitales, servicios de monitorizacion,etc).

Tal como se ha sefialado en F. D. 2°, los costes internos no se refacturaron a la matriz en los ejercicios
objeto de comprobacion. La Inspeccion en acta A0l procedié a incrementar los ingresos de la entidad en el
importe de los citados gastos mas un margen del 10%.

En cambio, los costes externos si se refacturaron por la reclamante a la matriz por su importe sin afiadir
ningln margen.

A juicio de este Tribunal, tal como apunta la Inspeccion, esta circunstancia determina que la reclamante
actia como un mero intermediario entre la matriz y el tercero que realiza los servicios.

A juicio de este Tribunal los servicios externos no son una actividad de investigacion propia de la
reclamante, sino que es una gestién que realiza por encargo de su matriz, encargando a terceros los estudios o
ensayos que le indica ésta.

QUINTO: Por otro lado, alega la reclamante que los informes motivados del Ministerio de Ciencia e
Innovacién admiten en cuanto a los gastos incurridos en la fase 1V, respecto de los ejercicios 2008 y 2009, tanto
los costes internos como los satisfechos por colaboraciones externas.

A juicio de este Tribunal Central el informe motivado emitido por el Ministerio de Ciencia e Innovacion es
relativo al cumplimiento de los requisitos cientificos y tecnolégicos exigidos en el parrafo a) del apartado 1 del
articulo 35 del TRLIS para calificar las actividades realizadas como investigaciéon y desarrollo. Es de resaltar que
dicha calificacidn no es objeto de controversia por parte de la Inspeccion.

Para poder aplicar la deduccién prevista en el articulo 35 del TRLIS es necesario que se cumplan una
serie de requisitos ademas de que la actividad tenga la naturaleza de investigacion y desarrollo.

En el presente caso, a juicio de este Tribunal, los gastos externos no pueden acogerse a la deduccion del
articulo 35 del TRLIS en la medida en que la actividad que comportan no es desarrollada materialmente por la
reclamante, que actlla como una mera mandataria de su matriz danesa, lo cual se refleja en el hecho de que los
costes externos se refacturaran sin afiadir ningan margen.

Este requisito no es objeto del informe del Ministerio de Ciencia e Innovacion, que se limita a certificar que
la actividad se considera de investigacion y desarrollo.

Por lo que, a juicio de este Tribunal, procede desestimar las alegaciones de la reclamante en este punto.

SEXTO : Otra alegacion de la reclamante es que no es necesaria la titularidad de los derechos inherentes
a la actividad para disfrutar del beneficio fiscal de la deduccion. Aporta la Consulta de la Direccion General de
Tributos V0295-13, sefialando que contempla un supuesto idéntico al presente caso.

La Inspeccion, en la regularizacion practicada se basa en lo sefialado por la Direccion General de Tributos
en las contestaciones a las consultas V1681-05, V1145-10, V1658-10 y V1044-10.

Este Tribunal cree conveniente analizar algunas de estas consultas.

En la consulta V1145 10 la entidad consultante, residente en Espafia, esta participada al 100% por una
sociedad francesa, formando parte de un grupo farmacéutico internacional.

El grupo tiene intencién de encargar al centro de investigacion de la consultante una de las fases de
alguno de los proyectos desarrollados por el grupo. Para el desarrollo de este trabajo la consultante utilizaria sus
propios recursos internos asi como recursos contratados a terceros, esencialmente universidades y hospitales
publicos o privados en territorio espafiol o de la UE, pero también compafias privadas especializadas. La
consultante no adquiriria la propiedad de los resultados susceptibles de obtenerse de las actividades realizadas,
sino que la titularidad o los derechos obtenidos por los proyectos pertenecerian a las sociedades del grupo
residentes en Francia. La retribucién establecida para la prestacion del servicio que realizaria la consultante se
determinaria mediante la repercusion de los costes en los que hubiera incurrido mas un margen de beneficios que
se correspondiera con las condiciones que hubiesen pactado empresas independientes en operaciones de similar
naturaleza, identificandose a estos efectos los costes especificos de cada una de las fases encargadas de forma
individualizada (costes directamente relacionados con el proyecto).

En la consulta se plantea la posibilidad de aplicar la deduccién prevista en el apartado 1 del articulo 35 del
TRLIS por parte de la consultante por los gastos incurridos en aquellas actividades de 1+D realizadas por encargo
y por cuenta del grupo.

En la contestacién se contiene lo siguiente:

"(...) En consecuencia, en la medida en que sea la entidad consultante quien realice materialmente la

actividad de investigacion o desarrollo, y exclusivamente por la parte de su actividad que tenga tal consideracion,
podr& aplicar la deduccion contemplada en el articulo 35 del TRLIS.
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En tal caso, la base de la deduccién estaria constituida por los gastos de investigacion y desarrollo en que
incurra la propia entidad que desarrolla materialmente la actividad de investigacién y desarrollo, y no por la
retribucién que perciba de la entidad no residente que le encargé el desarrollo de tal actividad.

No obstante, de acuerdo con lo sefialado, la entidad consultante no podra aplicar la deduccién por las
cantidades que a su vez pagara para la realizacion de las actividades por encargo suyo, puesto que en este caso,
segun se desprende del escrito de consulta, no adquiere la titularidad o los derechos sobre los resultados de la
investigacién que hubiera encargado."

En la consulta V1681-05, la entidad consultante forma parte de un grupo farmacéutico y esta participada
al 100% por una sociedad residente en Dinamarca.

Mediante acuerdo suscrito entre ambas entidades, la sociedad danesa encarga a la entidad consultante la
realizacion en Espafia de determinados proyectos de investigacion consistentes en la seleccién de investigadores
y centros, la puesta en marcha y el seguimiento de ensayos clinicos realizados por centros espafioles con la
finalidad de investigar tanto nuevos medicamentos como nuevas indicaciones de productos farmacéuticos ya
autorizados, aportando la entidad consultante medios materiales y el personal técnico y cientifico encargado de
realizar tal seleccion, puesta en marcha y seguimiento, para lo cual dispone de un departamento exclusivamente
afecto a la actividad de 1+D integrado por ocho empleados. La sociedad danesa mantiene la propiedad de los
resultados y conocimientos técnicos que se obtengan de los ensayos clinicos, si bien dichos resultados también
redundan en beneficio de todas las entidades del grupo. Los hospitales facturan a la entidad consultante los
honorarios correspondientes a los ensayos clinicos, si bien ésta refactura con posterioridad a la sociedad danesa
los importes satisfechos.

En la consulta se plantea la posibilidad de aplicar la deduccion prevista en el apartado 1 del articulo 35 del
TRLIS.

En la contestacién se contiene lo siguiente:

"(...) En consecuencia, en la medida en que sea la entidad consultante quien realice materialmente la
actividad de 1+D, y exclusivamente por la parte de su actividad que tenga tal consideracién, podra aplicar la
deduccion contemplada en el articulo 35 del TRLIS. Ahora bien, si la entidad consultante consiste simplemente en
seleccionar investigadores y centros, sin realizar materialmente ninguna actividad que tenga la consideracién de
I+D, no podra aplicar la deduccién mencionada, puesto que el encargo se realiza por la sociedad danesa, y no
adquiere la titularidad o los derechos sobre los resultados de la investigacion."

En el caso que nos ocupa en la presente Resolucion, la reclamante alega que ya no es necesaria la
titularidad de los derechos inherentes a la actividad para disfrutar del beneficio fiscal de la deduccién. Aporta la
Consulta de la Direccion General de Tributos V0295-13, sefialando que contempla un supuesto idéntico al
presente caso.

Este Tribunal quiere sefialar en primer lugar que no es la correcta la numeracion de la consulta a la que se
refiere la reclamante en sus alegaciones. En efecto, la consulta V0295-13 se refiere a un consultante, persona
fisica, que va a impartir un curso de contabilidad en una Universidad y plantea la exencion en el IVA de la
operacion descrita, lo cual como es obvio, nada tiene que ver con el caso aqui planteado. Entiende este Tribunal
gue la consulta a la que se refiere la reclamante en sus alegaciones es la V1892-13, de fecha 7 de junio de 2013,
gue serd por tanto, la que analizara este Tribunal.

En la consulta V1892-13, la entidad consultante es una sociedad espafiola integrada dentro de un grupo
farmacéutico multinacional, participada por tres sociedades no residentes. La entidad consultante, es, a su vez, la
sociedad dominante de un grupo fiscal en Espafia.

En particular, la consultante desarrolla estudios clinicos, en el marco del proyecto global de 1+D del grupo.
Para ello, la consultante cuenta con un departamento de investigacion clinica con el que colaboran personas o
entidades externas, tales como, centros sanitarios, investigadores, entre otras, sobre las que la consultante realiza
una labor de supervisidn y control, constituyendo, todas ellas, parte intrinseca del proyecto. Las entidades no
residentes que realizan los encargos a la consultante de las actividades de 1+D son las titulares de los derechos de
propiedad industrial que puedan derivarse, en su caso, de la réalizacion de los estudios clinicos. Los costes en los
gue incurre la consultante para el desarrollo de su actividad consisten, fundamentalmente, en: costes del personal,
gastos de desarrollo de los proyectos (tales como desplazamientos a centros o compra de material), gastos de
amortizacién del inmovilizado afecto a la actividad de I+D; gastos correspondientes a las colaboraciones externas
(centros sanitarios; monitores; investigadores de los centros....). Tales gastos se imputan de manera
individualizada por proyectos. Todos los gastos en los que incurre la consultante en la realizacion de los
mencionados estudios clinicos son refacturados por ésta al resto de entidades no residentes del grupo que hayan
realizado el encargo y que son propietarias del resultado, dejando un margen positivo por esta actividad de
acuerdo con la politica de precios de transferencia del grupo.

Se plantea si la consultante tiene derecho a aplicar la deduccién por |1+D, regulada en el articulo 35 del
TRLIS y, en su caso, si todos los gastos descritos, relacionados con los estudios clinicos realizados, incluyendo
tanto los gastos internos como externos soportados por la sociedad derivados de colaboraciones externas, pueden
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considerarse como directamente relacionados con la actividad de 1+D y, por tanto, si los mismos pueden formar
parte de la base de la deduccion.
En la contestacion se contiene lo siguiente:

"(...) De acuerdo con los hechos descritos en el escrito de consulta, tanto los costes de personal vinculado
a la actividad de [+D, como los gastos de desplazamientos a centros o los gastos por compra de material, asi
como los gastos de amortizacién del inmovilizado afecto a la actividad de [+D, en la medida en que son gastos
directamente relacionados con los estudios clinicos realizados y consten individualizados por proyectos, formaran
parte de la base de la deduccion prevista en el articulo 35.1.b) del TRLIS.

Adicionalmente, en el supuesto concreto planteado, la entidad consultante subcontrata parte de la
realizacion de los estudios clinicos a terceros (centros sanitarios; monitores; investigadores de los centros, ...), por
lo que, en la medida en que los gastos devengados correspondientes a las colaboraciones externas, encargadas
por la consultante, consten individualizados por proyectos y se correspondan con actividades realizadas en
Espafia 0 en cualquier Estado miembro de la Unién Europea, formaran parte, igualmente, de la base de la
deduccién, entendiéndose que se trata de gastos directamente relacionados con la actividad de I+D materialmente
desarrollada por la consultante, con independencia de que, por obligacién de la legislaciéon vigente o por
conveniencia, se corresponden con colaboraciones externas."

Observa este Tribunal Central, efectivamente un cambio de criterio en la Direccion General de Tributos
respecto de la consultas anteriores, por cuanto para que los gastos externos se puedan acoger a la deduccion del
articulo 35 del TRLIS ya no se exige la titularidad o los derechos sobre los resultados de la investigacion.

Ahora bien, este Tribunal no aprecia identidad entre el supuesto de hecho de la consulta y el presente
caso, tal como alega la reclamante.

Asi, mientras que en el caso de la Consulta V1892-13, todos los gastos en los que incurre la consultante
en la realizacién de los estudios clinicos son refacturados al resto de entidades no residentes del grupo que hayan
realizado el encargo y que son propietarias del resultado, dejando un margen positivo, no ocurre lo mismo en el
presente caso, pues como hemos visto, la reclamante refacturé a la matriz los costes externos por su importe sin
afiadir ningdn margen.

De esta forma, mientras que en el supuesto de la consulta, al haber refacturado los costes externos con
una margen de beneficio, se entiende que se trata de gastos directamente relacionados con la actividad de 1+D
materialmente desarrollada por la consultante, en el presente caso, al haber refacturado los costes externos sin
afiadir ninglin margen, a juicio de este Tribunal, los servicios externos no son una actividad de investigacion
materialmente desarrollada por la reclamante, sino que actla como un mero mediador, sufragando el coste de
estos servicios externos por cuenta de la no residente y simplemente exigiéndole el reembolso de tal gasto. No
desvirtla esta conclusion la alegacion por la reclamante de que existiera un seguro suscrito por ella misma como
tomador por el que se cubre la responsabilidad civil del tomador que pudiera derivarse del ensayo clinico, pues
analizada la péliza obrante en el expediente, se desprende de la misma que cubre unicamente la responsabilidad
civil gue pueda derivarse para la reclamante de los dafios causados en el "desarrollo de los ensayos clinicos", que
naturalmente ha de colegirse son los realizados por la propia entidad, pues los llevados a cabo por otras
empresas, universidades, etc., en los que ella actia como mera mediadora, no son en modo alguno desarrollados
por ella.

Observamos que en la consulta V1681-05 faltaban dos requisitos, pues la consultante no realizaba
materialmente ninguna actividad que tenga la consideracion de | + D y no adquiere la titularidad o los derechos de
los resultados sobre la investigacion. Por su parte, en la consulta V1145-10 faltaba el requisito de la adquisicion de
la titularidad o los derechos de los resultados sobre la investigacion. Este dltimo requisito parece no hacer ya falta
tras la publicacion de la consulta V1892-13; sin embargo sigue haciendo falta para poder aplicar la deduccion del
articulo 35 del TRLIS el requisito de que se realice materialmente la actividad de | + D, lo cual no sucede en el
presente caso con respecto a los costes externos de la reclamante.

Por lo tanto, a juicio de este Tribunal Central, procede desestimar las alegaciones de la reclamante en este
punto."

En resumen, el TEAC aun considerando que la demandante realiza una actividad de I+D, deniega sin
embargo la deduccion respecto de los costes externos porque estos se refacturaron a la matriz sin afiadir ningan
margen, lo que si sucede con los costes internos. Se trata, la actora, por tanto, de una mera intermediaria entre la
matriz y el tercero que realiza los servicios.

Y esa circunstancia, la no refacturaciéon de los costes externos sin afiadir margen alguno, determina la no
aplicacion de la Consulta Vinculante V1892-13.

Todo ello teniendo en cuenta que el titular de los derechos sobre el resultado de los ensayos clinicos, es la
entidad danesa Novo Nordisk Region Europe AlS, que no cuenta con establecimiento permanente en Espafia.
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Cuarto.

Hay que partir de que la deduccion por 1+D resulta aplicable a aquella entidad que incurre por si misma en
gastos, 0 en su caso, en inversiones de este tipo (proyectos internos) o bien a quien contrata tales servicios a un
tercero que desarrolla un determinado proyecto bajo su encargo. La STS de 15 de septiembre de 2009, RC
958/2005 , admite esto Ultimo, respecto de otra normativa, siempre que el resultado de la misma pertenezca a la
empresa a la que va destinada la tecnologia objeto de investigacion.

Por tanto, en el caso de encargar a un tercero, la realizacion de un proyecto de I+D, sera la entidad que
contrata tales servicios y que satisface tales gastos a quien se aplicard, en su caso, la correspondiente deduccion,
y no quien realiza materialmente las actividades.

Naturalmente, no estd de mas recordar que "se considera investigacion" a la indagacion original y
planificada que persiga descubrir nuevos conocimientos y una superior compresion en el ambito cientifico o
tecnoldgico. Se considera "desarrollo” a la aplicacion de los resultados de la investigacion o de cualquier otro tipo
de conocimiento cientifico para la fabricacion de nuevos materiales o productos o para el disefio de nuevos
procesos o0 sistemas de produccién, asi como para la mejor tecnologia sustancial de materiales, productos,
procesos o sistemas preexistentes.

Y analizando el thema debati del presente recurso creemos que la parte no ha desvirtuado, a pesar del
loable esfuerzo argumental de la demanda, las razones del TEAC que reitera los de la Inspeccion, pues:

a) La calificacion de I+D reconocida por la Administracion, y a la que hacen referencia los Informes
Motivados de la Secretaria General de Innovacidn del Ministerio de Ciencia e Innovacion, de los afios 2009 (en
este se reconoce dicha calificacion respecto del ejericicio 2008) y 2010, respecto de Ensayo Clinico NN 304-3614,
que tienen caracter vinculante para la Administracion (art. 35.4.a) del TRLIS), véase también el Informe de la
Entidad Certificadora (folio 19), el que la actora realizara las actuaciones de los proyectos en coordinacién con
terceros, ni que estas fueran licitas o el hecho de que la actora pagara las correspondientes facturas (doc. n° 9,
10, 14 y 15) no desvirtdan el caracter de mediadora de la actora, centrado a juicio de la Administracion, argumento
gue esta Sala hace suyo, en dos circunstancias basicas:

1) El tratamiento contable en cada ejercicio de los importes satisfechos por este concepto por el obligado
tributario y de los informes facturados a su matriz, en los términos correspondientes tal como recoge el Acuerdo de
Liquidacion de 29 de octubre de 2012, pags 13y 14 de 29:

"En los ejercicios 2007 y 2008, los importes satisfechos por los servicios de investigacién contratados a
terceros (médicos, hospitales, servicios de monitorizacion, etc) se contabilizaron en la cuenta 555000000 "partidas
pendientes". Estos costes se facturaron a la matriz danesa sin cargar ningiin margen y los importes cobrados a la
matriz se contabilizan en la misma cuenta 555000000 "partidas pendientes” (ver anexo 4 de la diligencia de 17 de
mayo de 2012). Esta contabilizacién pone de manifiesto que para el obligado tributario los pagos se han realizado
en concepto de mero mediador entre la matriz y el tercero que realiza los servicios. No considera la investigacion
como propia sino como una gestién que realiza por encargo de su matriz y que en definitiva no deja ningun reflejo
en su contabilidad.

En el ejercicio 2009, el tratamiento es idéntico al citado en el parrafo anterior para el 2007 y 2008, sin
embargo, entre el 2 de noviembre y el 28 de diciembre se realizan diversos asientos con cargo a la cuenta
629000014 con abono a la 759000001 por un importe total de 1.168.825,07 euros. Estos asientos suponen utilizar
una cuenta, de gastos contra otra de ingresos por lo que su incidencia en la cuenta de pérdidas y ganancia fue
nula. En el anexo n°® 3 de la diligencia de 17 de mayo de 2012 figuran los importes y las fechas de los asientos
realizados.

En el ejercicio 2010, como se indica en la diligencia de 1 de abril de 2012, los costes se contabilizan en las
distintas cuentas de gastos (grupo 6 del Plan General de Contabilidad) y los importes refacturados se contabilizan
en la cuenta 7590001 (ver la correccién del error en la-numeracién de esta cuenta en la diligencia de 17 de mayo
de 2012, apartado 4°).

La consecuencia que se obtiene es que en los ejercicios 2007 y 2008 los importes de los denominados
"gastos externos de investigacion" ni siquiera pasan por la cuenta de pérdidas y ganancias, sino que se anotan en
una cuenta del grupo 5. En el ejercicio 2009, pasan por la cuenta de pérdidas y ganancias mediante asientos
resumen de gastos contra ingresos que no determinan ningun resultado, y s6lo en 2010 los costes se anotan en
cuentas de gastos. En cualquier caso, no se llega a producir ningln gasto en la sociedad espafiola, todos los
costes se refacturan a la sociedad danesa antes citada.

En la diligencia de 11 de abril de 2012 constan las facturas emitidas a la sociedad danesa Novo Nordisk
A/S en los ejercicios 2007 a 2010"

Y claro, si la entidad factura a su matriz la totalidad de los gastos en que incurre su coste sera cero y no
habra base para la deduccion.
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Por eso tiene todo su sentido que la Inspeccion resalte que en la documentacidon sobre precios de
transferencia del ejercicio 2010 que consta como anexo a la Diligencia de 13 de marzo de 2012, "se indica que
todos los riesgos y beneficios de la actividad de investigacion y desarrollo correspondian a la matriz". Téngase en
cuenta que en el acuerdo de precios de transferencia con su matriz se limita su beneficio a un porcentaje sobre las
ventas (pags. 20 de 29, del Acuerdo de Liquidacion) sefialandose en este Acuerdo, pag- 20 y 21 de 29, que es la
propia matriz la que le indica los ensayos o estudios, afirmacion no rebatida en la demanda.

El seguro, de responsabilidad civil, al que alude la parte, Unicamente figura, de todos los contratos que
acompafian a la demanda, en el de 17 de diciembre de 2008, investigador don Balbino (clausula quinta), se refiere
a los ensayos realizados por la recurrente, por los colaboradores y el hospital donde se lleva a cabo el ensayo (
art. 9, Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero ), respecto de una deduccion que no se discute.

En esta argumentacion resulta plenamente incardinable, pues tiende a reformar el caracter de mediadora
de la interesada, el hecho de que los costes de los servicios externos se refacturan a la entidad danesa, pero sélo
por su importe sin afiadir margen alguno, lo que sucede con los gastos internos que no se refacturan a aquella, si
bien la Inspeccidn en el Acta A0178174166, firmada en conformidad, ha incrementado los ingresos del obligado en
un 10%.

y 2) La segunda cuestion tiene que ver con la Consulta Tributaria de la D.G.T V-1892-13.

El TEAC entiende que entre el caso alli consultado y el de autos existe una diferencia fundamental pues
en el caso hoy enjuiciado, se refacturan sin margen alguno, mientras que en el supuesto de la Consulta se habla
de un margen positivo para los propietarios del resultado, posicién que ocuparia en nuestro caso la entidad
danesa.

El Texto en este extremo de la Consulta es "todos los gastos en los que incurre la consultante en la
realizacion de los mencionados estudios clinicos son refacturados por ésta al resto de entidades no residentes del
grupo que hayan realizado el encargo y que son propietarios del resultado,dejando un margen positivo por esta
actividad de acuerdo con la politica de precios de transferencia del grupo”.

Pues bien, esta Sala si que considera que esa Consulta viene a exigir ese "margen” que falta hoy en los
costes externos.

Y si no existe ese margen propio de un beneficio, esa circunstancia redunda todavia mas en el caracter de
mediadora de la actora.

Por todo ello, procede desestimar el motivo, y por ende, el recurso interpuesto.

Quinto.

- Por aplicacion del Art. 139.1 de la LIJCA , no procede realizar imposicién de costas dado que el caso
enjuiciado planteaba serias dudas de derecho.

FALLO

En atencién a lo expuesto y en nombre de Su Majestad El Rey, la Seccién Segunda de la Sala de lo
Contencioso Administrativo de la Audiencia Nacional ha decidido:

Que debemos DESESTIMAR Y DESESTIMAMOS el recurso contencioso administrativo interpuesto por la
representacion de Novo Nordisk Pharma, S.A., contra la resolucion del Tribunal Econdomico Administrativo Central
de 6 de febrero de 2014, a que las presentes actuaciones se contraen, la cual confirmamos en todos sus extremos
por ser ajustada a derecho, sin imposicién de costas a ninguna de las partes.

Al notificarse la presente sentencia se hara la indicacién de recursos que previene el art. 248.4 de la Ley
Organica 6/1985, de 1 de julio, del Poder Judicial .

Asi por esta nuestra sentencia, testimonio de la cual sera remitido en su momento a la oficina de origen a
los efectos legales, junto con el expediente administrativo, en su caso, lo pronunciamos, mandamos y firmamos.

PUBLICACION
Leida y publicada ha sido la anterior Sentencia por el Magistrado Ponente en la misma, limo. Sr. D.

JESUS MARIA CALDERON GONZALEZ estando celebrando Audiencia Publica la Sala de lo Contencioso-
Administrativo de la Audiencia Nacional; certifico.
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