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INFORME JURIDICO

Este trabajo se realiza en base a la investigacion sobre el marco legal de las
asociaciones sin fines de lucro y se funda en el informe emitido por el grupo de
trabajo conformado por Jasmina Mon Pont, Jimena Alguacil Cesari, Lucia Prats
Maffin y Silvia Jozami Wursten, alumnas de la Clinica Legal Fundacién Fernando
Pombo en respuesta a la consulta Juridica formulada por la ASOCIACION SOCIO-
CULTURAL ESTUDIO 9.

Indice
T (oo (U TotelTo ] o [ TP 2
R T (=2 SO TP P PP PP PP PPPPPPPPPPPPN 2
A =11 T T U PSSP 2
1.3 Metodologia de trab@jo.- .......c.eeieiiiiiie et 3
1.4  Cumplimiento de los fines de la clinica legal.-............ccocveiiiiie e 3
AN O o 1123 o Jo (] o [ o1 r= 10 =T o F PR PRRRRP 3
3 Antecedentes y Situacion de NECHO ..........cociiiiiiiiii e 4
4 Las cuestiones qUE SE PIANTEEAN .....coiiii ittt e e s 5
5 Normativa, jurisprudencia, doctrina aplicada 0 consultada ..............cccccveveeeeiiiiiiiiiinee e 5
ST R [0 40 = 1) PSPPI 5
5.11 NOIrMAtVa COMUNITATTA .....ovveieeiiiiie ettt e et e e s b e e e e s stbeeeesnsbeeeeans 5
5.1.2 NOMALIVA ESTALAL.......ueeiiiiiieie ettt e e baeeeeans 5
5.1.3 Normativa Autondmica: Comunidad Autbnoma de Madrid. .........ccccoeueeeeiiiieeeiiieennns 8
LN 2N 11 [ ] o 10T [T o Tor = PR UPRRRRP 9
TR T B To Tox 1 - VPP PRI 11
6 Los fundamentos juridicos (‘Respuesta a Las Cuestiones Planteadas En La Consulta’). 13
6.1  Diagnéstico organizacional y legal Requisitos legales ...........cccccovviveiiciiiieiiiiine s, 13
6.1.1 INSCHPCION REGISIIAL.....ciiiiiiiie ettt e e e st e e e st e e e s stbe e e e sntaeeeean 14
6.1.2 Representacion Y GODIEIMO ...........uiiiiiiiie ittt e e snaae e e e snaae e e ennnees 15
6.1.3 Funcionamiento administrativo interno. Exigencias legales. .........cccccccveeiiiicvvinnnnnn. 17
6.1.4 Deberes en materia de conflicto de INtereses ..., 18
6.1.5 Gestion de 10S reCUrs0S NUMANOS ......oiuviiiiiiiiie et 19
6.1.6 Régimen de responsabilidades y Acciones legales.........cccccveevviiciiiieeee e, 20
6.2  ReCUrsos Y fiINANCIACION .........ueuiiiiii i e e raar e e 24
6.2.1 Declaracion de utilidad publica. Exigencias legales .........ccccccevvviiviieeie e iesciiieeeeen, 24
6.2.2 Marco juridico actual en materia de SUDVENCIONES...........cccvvveiiiiiieiiiiieeiiiee e 27
6.2.3 [ I o] 0111 {1 o 1o TP 29
6.2.4 Gestion eCoNOMICO-fINANCIEIA ........uvviiiiiiiie ittt 30
6.3  Asociados Relaciones entre Estudio 9 y sus asociados y captacion de socios............ 31
6.4  Ampliacién de sus canales de participacion y actuacion...........ccccccuvveviivereiivveeessnnnns 36
6.4.1 [ =T ) (=T o (0] o - T SO 36
6.4.2 [T =T ) LT AN [T = 1 SO 39
7 Las cuestiones adiCIONAIES .........uuiiiiiiiiie it 40
7.1  Tramites para Necesidades fUtUIAS.........uuiiieiiiiiiiiiiiee e e e e 40
7.2  Acciones focalizadas a obtener mas aportes de trabajo de voluntarios en el marco legal
de una ANL (ASOCIaCION NO JUCTALIVA) ......ccciieeiiiiiiee e e e st e e e e s r e e e e e s s ennrnneeeee s 41
7.3  Creacion de una PAgING WED .........ccuuiiiiiiiiii ittt et et e stae e e s e e e e snnaaeessnnees 42
S I 0] o ol [ 151 (o] =T J PP TP 42
9 Anexos. Casos resueltos en la Clinica JuridiCa...........cccveiiiiiiiiiiiiee e 45
9.1 Anexo 1 Caso n° 28 de la Clinica Juridica Fundacion Fernando Pombo...................... 45
9.2  Anexo 2 Caso n° 31 de la Clinica Juridica Fundacion Fernando Pombo...................... 45
9.3  Anexo 3 Caso n° 33.1 de la Clinica Juridica Fundacion Fernando Pombo................... 45

Auditorfa Legal ASOCIACION SOCIO-CULTURAL ESTUDIO 9 pag. 1



Trabajo de Fin de Master. Silvia I. Jozami Wursten

Introduccion

Para interpretar el verdadero sentido de este trabajo es importante primero
describir el marco en el que se ha llevado a cabo el mismo y situar a las partes que
lo componen. En este sentido, tenemos por un lado los 2 operadores
fundamentales, los alumnos y la entidad beneficiaria que a continuacion se
describen:

1.1 Partes

Por un lado tenemos la ‘Clinica Legal’, la cual es parte de uno de los propdsitos
del sistema educativo del Master de la Facultad De Derecho en el Ejercicio de la
Abogacia de la UNIR, puesto que con ella se busca que los alumnos aprendan a
aplicar el derecho al mismo tiempo que se formen.

Por otra parte, tenemos la ‘Fundacion Fernando Pombo’, es una fundacion del
despacho Gémez-Acebo y Pombo (uno de los cinco mas importantes en Espafia).
La fundacién desarrolla su actividad para beneficio de entidades que efectian sus
consultas.

En la clinica se plantean a resolver por los alumnos, organizados en grupos y
bajo la guia de un profesor clinico, los casos reales planteados a la Fundacion, de
manera que se pongan en practica las habilidades tanto académicas como
sociales que se han ido adquiriendo a lo largo de la carrera y el master.

1.2 Tematica.-

Los casos que proporciona la fundacién Fernando Pombo son:

- Transparencia y buen gobierno de Entidades No Lucrativas (ENL)
- Propiedad intelectual

- Responsabilidades legales de ENL

- Proteccion de datos personales

- Derecho laboral

- Tributacién de sus operaciones

- Su estructura mercantil

- Derechos de pacientes sanitarios

La fundacién traslada dichas consultas a la Clinica para que sean resueltas por
los alumnos de la UNIR, mediante el ‘servicio pro-bono’ (asesoramiento gratuito).
El profesor-tutor del grupo controla y evalua el trabajo elaborado por el grupo. El
caso resuelto volvera a la fundacion quien lo entregara a su beneficiario. De esta
manera, se pretende desarrollar la responsabilidad social corporativa enfocada a la
abogacia a través de proyectos donde los futuros colegiados presten su servicio
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voluntario a organizaciones no lucrativas que trabajan para ayudar a colectivos
desfavorecidos o vulnerables.

1.3 Metodologia de trabajo.-

El planteo del trabajo en grupo pretende emular un despacho de abogados real,
para lo que se distribuye el trabajo a desarrollar dentro de los equipos, formados
por un maximo de cuatro alumnos y asignando roles diferentes a sus integrantes
bajo la supervision y ayuda del profesor clinico .

Estos roles son de libre eleccion, pero deberan rotar en los distintos casos que
se planteen a lo largo del cuatrimestre en el que se trabajara en la clinica. Sin
embargo todos deben trabajar en el informe en todas las fases del proceso. Cada
caso debera resolverse en 20 dias laborales en total.

El esquema es:

- primera reunion para planteamiento del caso a resolver

- estudio y preparacion del borrador con la solucién

- 2da reunién , discusion y correcciones

- Envio del informe a la Fundacioén para su entrega al beneficiario

1.4 Cumplimiento de los fines de la clinica legal. -

1) Que el alumno desarrolle el ‘aprendizaje - servicio’ a traves del servicio
Pro bono y se consiga a la vez su formacion socialmente responsable, ética y
cercana a la realidad social.

2) El desarrollo de las habilidades del abogado : vision practica del derecho,
aplicacion del mismo a problemas concretos, es decir como estudiar y preparar
casos juridicos reales. Desarrollar el lenguaje y la capacidad de redaccion de
escritos juridicos: Contratos, Estatutos, informes juridicos, etc.

3) El desarrollo de otras habilidades por medio del traba  jo en grupo , como
ser la gestion del conflicto, capacidad de andlisis y sintesis, razonamiento critico y
compromiso ético con el trabajo encomendado.

2 Objeto del dictamen
El objeto del presente dictamen es dar respuesta a la consulta formulada por

Estudio 9, Asociacidon Socio-Cultural sin animo de lucro, beneficiaria de la
Fundacién Fernando Pombo y la Clinica Juridica de la UNIR.
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La asociacion (en adelante “Estudio 9”) es una entidad sin &nimo de lucro cuya
finalidad es promover y desarrollar actividades formativas integrales, culturales,
deportivas y sociales para personas de todas las edades. Como también colaborar,
incluso econémicamente, con otras personas fisicas o juridicas cuyo fines y
objetivos coincidan con los de esta Asociacion.

El presente caso consiste en: (i) realizar un diagnéstico organizativo y legal
(particularidades mercantiles, fiscales, etc.) de Estudio 9; (ii) elaborar un informe
juridico que les permita progresar en el cumplimiento de sus obligaciones legales;
(iif) Determinar las subvenciones a las que puede optar Estudio 9, y los requisitos
que debe cumplir para la obtencion de las mismas; y (iv) analizar el encaje de la
figura de “Socio” dentro de la organizacion.

3 Antecedentes y situacion de hecho

Estudio 9 fue creada en el ainio 1992 con los fines de:

a) Promover y crear instrumentos materiales — locales, instalaciones- en los
gue puedan desarrollarse actividades que miren a la formacion integral para
las personas de todas las edades.

b) Promover y dirigir actividades e iniciativas de caracter cultural, deportivo,
social y formativo.

c) Podra crear con este objeto secciones infantiles y juveniles.

d) Colaborar_incluso econémicamente, con otras personas fisicas o juridicas
cuyo fines y objetivos coincidan con los de esta Asociacion

e) Los socios podrdn colaborar en servicios sociales, en cualquier entidad
legalmente constituida.

Para el cumplimiento de estos fines Estudio 9 realiza las siguientes actividades:
Organiza bibliotecas, conferencias, visitas a museos, monumentos y lugares
historicos, cursos de verano, concursos deportivos, convivencias, etcétera.
Ademas se realizan \visitas a residencias de ancianos y hospitales,
acompafamiento de enfermos y labores administrativas.

Los asociados de Estudio 9 son voluntarios, quienes se encargan tanto del
desarrollo de las actividades que organizan como de la llevanza administrativa.

Tras una larga trayectoria basando su funcionamiento en el componente
voluntario, la organizacion se plantea abrir nuevos canales de participacion que le
permita crecer como estructura y ampliar su campo de accion. En concreto, les
interesa profundizar en la figura de “socio” de una entidad sin animo de lucro.

El ambito de actuaciéon de Estudio 9, de momento, se circunscribe a la
Comunidad de Madrid, lo que permite reducir la busqueda de informacién,
especialmente en lo relativo a las subvenciones y ayudas publicas existentes.
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4

Las cuestiones que se plantean

De acuerdo con los antecedentes de hecho expuestos, se suscitan las

siguientes cuestiones juridicas:

5

1. Diagnostico organizacional y legal.  Si Estudio 9 cumple con los requisitos
legales exigdos a las entidades sin animo de lucro. Régimen de
responsabilidades y acciones legales.

2. Recursos vy financiacion. _ Posibilidad de declaracion de Estudio 9 como
asociacion de utiidad publica  para acceder a los beneficios mercantiles
(mecenazgo, voluntariado, etc.) y fiscales, y la posibilidad de obtener
subvenciones.

3. Asociados. Relaciones entre Estudio 9 y sus asociados y captacion de socios

4. Ampliacion de_sus canales de participacion y actua ____cion.

Normativa, jurisprudencia, doctrina aplicadaoc  onsultada

5.1 Normativa.

A continuacion se indican las normas juridicas de mayor a menor rango

aplicables a la resolucion de la consulta juridica planteada:

5.1.1 Normativa Comunitaria

a) Resolucion de la Comunidad Europea, de 13 de marzo de 1987, sobre las
asociaciones sin fines de lucro (Diario Oficial de las Comunidad Europea C 99/205,
de 13 de abril de 1987).

5.1.2 Normativa Estatal

a) Constitucion Espariola, Boletin Oficial del Estado, de 29 de diciembre de 1978,
num. 311, pp. 29313 a 29424.

En el Articulo 22.1 se reconoce el derecho de asociacion. Este articulo se ubica en la
Seccion 1.2 De los derechos fundamentales y de las libertades publicas dentro del
Capitulo segundo del Titulo I. , lo que significa que por ser un derecho fundamental de
la CE, goza de una proteccidn especial y debe regularse mediante ley organica en
virtud del mandato ineludible del articulo 81 CE.

Asimismo interesan también los subsiguientes incisos de este articulo que establecen:
2. Las asociaciones que persigan fines o utilicen medios tipificados como delito son
ilegales.

3. Las asociaciones constituidas al amparo de este articulo deberan inscribirse en un
registro a los solos efectos de publicidad.

4. Las asociaciones solo podran ser disueltas o suspendidas en sus actividades en
virtud de resolucion judicial motivada.
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5. Se prohiben las asociaciones secretas y las de caracter paramilitar.

b) Ley Orgéanica 1/2002, de 22 de marzo, reguladora del Derecho de Asociacion.
Boletin Oficial del Estado, 26 de marzo de 2002, num. 73, pp. 11981 a 11991.

En ella se regulan de forma integra y global todos los aspectos relacionados con el
derecho fundamental de asociacién o con su libre ejercicio, los que constituyen el
nucleo esencial del contenido de este derecho -y, por tanto, regulables mediante Ley
Organica- dejando aquellos aspectos del ejercicio de este derecho, que por no tener
ese cardcter, pueden ser desarrollados mediante otras hormas especiales.

Asi por ejemplo, la Ley Orgénica 1/2002 regula, en sus articulos 5 a 10, el momento
constitutivo mediante el otorgamiento, en documento publico o privado, del acta
fundacional donde se recogen el acuerdo de constitucion y los estatutos de la
asociacion, sin perjuicio de la necesidad de su inscripcién a los efectos su publicidad
respecto de terceros.

El articulo 6 de la Ley Organica 1/2002 detalla los contenidos del acta fundacional.

Por su parte, el articulo 7 enumera los contenidos necesarios de los estatutos, entre
ellos la denominacion de la asociacion, sus fines, el régimen de admision, baja y
sancion, los derechos de los asociados, y los 6rganos asociativos.

La asociacion puede establecer libremente su régimen interno en el marco del articulo
11 que exige la creacién de una asamblea general y de un 6rgano de representacion.
Esta libertad de auto-organizacion (STC 104/1999, de 14 de julio) ha de responder al
principio de democracia interna "con pleno respeto al pluralismo" (articulo 2.5).

El articulo 12 regula el régimen interno si los estatutos no lo disponen de otro modo;
esta horma es supletoria, aplicable s6lo en ausencia de reglas estatutarias.1

c) Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre, del Cédigo Penal. Boletin Oficial
del Estado, 24 de noviembre de 1995.

El Cédigo Penal de 1995 desarrolla, en sus articulos 515 a 521, los supuestos de los
apartados 2 y 4 del articulo 22 de la CE, El articulo 515 estipula:

"Son punibles las asociaciones ilicitas teniendo tal consideracion:

1° Las que tengan por objeto cometer algun delito o, después de constituidas,
promueva su comision.

2° Las bandas armadas, organizaciones y grupos terroristas.

3° Las que, aun teniendo por objeto un fin licito, empleen medios violentos o de
alteracion o control de la personalidad.

4° Las organizaciones de cardcter paramilitar.

5° Las que promuevan la discriminacién, el odio o la violencia contra personas, grupos
0 asociaciones por razén de su ideologia, religién o creencias, la pertenencia de sus
miembros o de algunos de ellos a una etnia, raza 0 nacion, su sexo, orientacion
sexual, situacion familiar, enfermedad minusvalia, o inciten a ello".

1 CANOSA USERA R., 2003. Sinopsis articulo 22 Cdostbn Espariola. Elaborada por: Radl Canosa Usera,
Profesor titular. Universidad Complutense. Dicieen®003. Actualizada por Angeles Gonzéalez Escudero,
Letrada de las Cortes Generales. Enero, 2011.

Disponible en: http://www.congreso.es/consti/cdnston/indice/sinopsis/sinopsis.jsp?art=22&tipo=2
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d) Ley 22/2003, de 9 de julio, Concursal. Boletin Oficial del Estado, 10 de julio de
2003, num. 164.

En lo que respecta a la Responsabilidad Concursal, si la asociacion es declarada en
concurso y subsiste el 6rgano de administracion de la misma, el articulo 48.3 de la
mencionada normativa, prevé que se puedan embargar los propios bienes y derechos
de los administradores de hecho y de derecho, tanto si su cargo es actual como si lo
fue en los dos afios anteriores a la declaracion del concurso, si existieran indicios de
la posible calificacién del concurso como culpable.

En su caso, si el concurso es declarado efectivamente culpable, el articulo 172
contempla la inhabilitacion para la gestion de bienes ajenos y para la representacion o
administraciéon de cualquier otra persona de los administradores de la sociedad
concursada por un periodo que puede oscilar de los 2 a los 15 afios.

Y en el caso de que el concurso termine con la apertura de la fase de liquidacion, los
administradores de la asociacion pueden ser condenados a satisfacer ellos mismos
con su patrimonio personal el importe de los créditos no cobrados por los acreedores
concursales.

e) Ley 49/2002, de 23 de diciembre, De régimen fiscal de las entidades sin fines
lucrativos y de los incentivos fiscales al mecenazgo, Boletin Oficial del Estado, 24
de diciembre de 2002, num. 307.

Aqui se indican qué rentas estan exentas asi como las explotaciones econémicas y
tributos locales estan exentos y las rentas que no estarian exentas. Ademas, regula
los incentivos fiscales al mecenazgo, es decir, los beneficios fiscales que se aplican y
las deducciones fiscales de las donaciones y aportaciones a las entidades sin fines
lucrativas.

f) Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones (Vigente hasta el
01 de Enero de 2016) Boletin Oficial del Estado, 18 de noviembre de 2003, nam.
276.

Regula el régimen juridico general de las subvenciones otorgadas por las
Administraciones publicas y los requisitos para su otorgamiento

g) Ley 45/2015, de 14 de octubre, de Voluntariado. Boletin Oficial del Estado, de
15 de octubre de 2015, num. 247.

Regula la accién voluntaria en todas sus formas y establece su régimen juridico
disefiado para las entidades de voluntariado y los voluntarios.

h) Real Decreto 887/2006, de 21 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de
la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones. Boletin Oficial del
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Estado de 25 de julio de 2006, num. 176, pp. 27744 a 27775.

i) Real Decreto 296/2004, de 20 de febrero, por el que se aprueba el régimen
simplificado de la Contabilidad. Boletin Oficial del Estado de 27 de febrero de
2004, num. 50, pp. 9248 a 9259.

El Real Decreto regula el régimen simplificado de la contabilidad, se trata de un

régimen especial que podra ser aplicado por todos los sujetos contables cualquiera

que sea su forma juridica, individual o societaria, que deben llevar una contabilidad

ajustada al Codigo de Comercio que retnan a la fecha de cierre del ejercicio, durante

dos consecutivos, al menos dos de las tres circunstancias siguientes:

* Que el total de las partidas de activo no supere la cifra de un millén de euros.

* Que el importe neto de su cifra anual de negocios sea inferior a dos millones de
euros.

* Que el numero medio de trabajadores empleados durante el ejercicio no sea
superior a 10.

Este derecho no se perdera si no dejan de reunir, durante dos ejercicios consecutivos,

a la fecha de cierre dos de las tres circunstancias referidas anteriormente.

]) Real Decreto 1497/2003, de 28 de noviembre, por el que se aprueba el
Reglamento del Registro Nacional de Asociaciones y de sus relaciones con los
restantes Registros de asociaciones, Boletin Oficial del Estado de 23 de diciembre
de 2003, num. 306, pp. 45665 a 45677.

k) Real Decreto 1740/2003, de 19 de diciembre, sobre procedimientos relativos a
asociaciones de utilidad publica. Boletin Oficial del Estado de 13 de enero de 2004,
nam., 11 pp. 1067 a 1071.

Regula los trAmites para la declaracion de utilidad publica, como la emisién de
informes vinculantes por los Ministerios y Administraciones Publicas.

[) Real Decreto 776/1998, de 30 de abril, por el que se aprueban las normas de
adaptacion del Plan General de Contabilidad a las entidades sin fines lucrativos.
Boletin Oficial del Estado, de 14 de mayo de 1998, num. 115.

5.1.3 Normativa Autondmica: Comunidad Autbnoma de M adrid.

a) Ley 1/2015 de 24 de febrero, del voluntariado de la Comunidad de Madrid.
Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid, de 3 de marzo de 2015, num. 52, pp.
13 a 52.

b) Ley 13/1999, de 29 de abril, de Cooperacion para el desarrollo de la
Comunidad de Madrid. Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid de 20 de julio de
1999.

c) Decreto 76/1993, de 26 de agosto, del Reglamento para el Procedimiento de
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Obtencion de Subvenciones en la Comunidad de Madrid. Boletin Oficial de la
Comunidad de Madrid, de 27 de agosto de 1993.

5.2 Jurisprudencia

a) Sentencia del Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso, Seccion 3%),

Sentencia num. 4621/2015 de 11 de Noviembre.
Sentencia que desestima el recurso de casacidn interpuesto por la Administracién
General del Estado contra la sentencia de 13 de marzo de 2.013 dictada por la Sala
de lo Contencioso-Administrativo (Seccién Quinta) de la Audiencia Nacional en el
recurso contencioso administrativo sobre denegacion de solicitud de declaracién de
utilidad publica de asociacion.
Sobre ‘declaracion de utilidad publica de una asociacion’ : Su finalidad puede estar
comprendida en el art. 32.1.a) LO 1/2002 aunque desarrolle una actividad mercantil o
empresarial o0 perciba contraprestaciones econdmicas por la realizacion de
determinados servicios. Establece la sentencia que: “la declaracion de utilidad publica
de una asociacién, en cuanto medida de fomento que es, constituye el
reconocimiento administrativo de dicha cualidad , lo que implica una serie de
derechos y de obligaciones, como, entre los primeros, los de gozar de beneficios
fiscales, econdmicos, administrativos y procesales, de acuerdo con la normativa
aplicable en cada caso.
Ahora bien, para conseguir esa declaracion de utilidad publica, han de cumplirse los
requisitos previstos en el articulo 32 de la mencionada Ley Orgéanica. Sin embargo, la
concesion de la declaracién no es automatica, dado que sobre esos requisitos, que
tienen el cardcter de condictio sine qua non, operan otros de oportunidad
administrativa, derivados de la locucién "podran ser declaradas [...]" que encabeza el
citado articulo 32.
En todo caso, para conseguir el régimen privilegiado tampoco basta la persecucion
tedrica de un fin calificable de interés publico o general sino que, ademas, han de
reunirse las restantes condiciones del repetido articulo 32. Entre estas condiciones
figura el que "sus fines estatutarios tiendan a promover el i nterés general, en los
términos definidos por el articulo 31.3 de esta Ley , y sean de caracter civico,
educativo, cientifico, cultural, deportivo, sanitario, de promocion de los valores
constitucionales, de promocion de los derechos humanos, de asistencia social, de
cooperacion para el desarrollo, de promocion de la mujer, de proteccién de la infancia,
de fomento de la igualdad de oportunidades y de la tolerancia, de defensa del medio
ambiente, de fomento de la economia social o de la investigacién, de promocion del
voluntariado social, de defensa de consumidores y usuarios, de promocion y atencion
a las personas en riesgo de exclusion por razones fisicas, sociales, econémicas o
culturales, y cualesquiera otros de similar naturaleza" [letra a) del apartado 1], asi
como que "su actividad no esté restringida exclusivamente a beneficiar a sus
asociados, sino abierta a cualquier otro posible beneficiario que retna las condiciones
y caracteres exigidos por la indole de sus propios fines" [letra b) del mismo apartado
1], lo que es légico, ya que si ho ocurriera asi se estaria ante una mera asociacion sin
animo de lucro de interés particular; notese en cuanto a este Ultimo requisito, el
empleo del vocablo "exclusivamente" y que la Ley, para determinar los "posibles
beneficiarios" , no se remite a los estatutos -a diferencia del requisito anterior, donde
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expresamente se mencionan los "fines estatutarios" -, sino a quienes reunan las
"condiciones y caracteres exigidos por la indole de sus propios fines" , dejando asi
abierta una puerta lo suficientemente amplia como para que el mayor nimero de
personas se beneficie de esa actividad.

La apreciacion de que una asociacion sirve al inter  és general corresponde a la
Administracién Publica que, para ello ha de seguir los pasos indicados en el Real
Decreto 1740/2003, de 19 de diciembre, sobre procedimientos relativos a
asociaciones de utilidad publica, que regula los tramites para la declaracion de utilidad
publica, como la emision de informe por los Ministerios y Administraciones Publicas
que tengan competencias en relacion con los fines estatutarios y actividades de la
asociacion y, en todo caso, con caracter preceptivo y vinculante, del Ministerio
Hacienda, para que informe "en qué medida considera que los fines estatutarios
tienden a promover el interés general, y que la actividad de la asociacién no esta
restringida exclusivamente a beneficiar a sus asociados, sino abierta a cualquier otro
posible beneficiario que reuna las condiciones y caracteres exigidos por la indole de
los fines de la asociacion de que se trate" .

b) Sentencia del Tribunal Supremo. (Sala de lo Civil, Seccion 12), Sentencia nam.
7668/2010 de 20 de diciembre. Sobre impugnacion del acuerdo de cese de
miembro de la Junta Directiva de la Confederacion de asociaciones.

La Sala, en materia de expulsién de asociados, considera que “(...) es una norma
mantenida desde siempre donde el Juez de 12 Instancia hasta este Tribunal Supremo
que las asociaciones tienen una base razonable de decis i6n, que debe ser
respetada, ya que en el presente caso la actuacion de la asociacion demandada se
estima razonable. (...)

En materia de organizacion interna a excepcion de los partidos politicos, sindicatos,
asociaciones empresariales, colegios profesionales y organizaciones profesionales la
Constitucibn no establece ninguin requerimiento en | 0 que atafie a la
organizacion interna de las asociaciones . el Tribunal Constitucional en esta materia
ha declarado en sentencia 218/1998 de 22 de noviembre , que "la libertad de auto-
organizacion forma parte del contenido propio del a rticulo 22 de la Constitucion,
de manera que las intromisiones indebidas de los po deres publicos en la vida
interna de las asociaciones constituye una violacio n del derecho de asociacion
Centrando la cuestion al caso de autos, en materia de expulsion de asociados, el
derecho de asociacion como todo derecho se ve unido a una serie de deberes cuyo
incumplimiento puede dar lugar en el &mbito asociativo a la expulsion, pues como
declara el Tribunal Constitucional en sentencia de fecha 22 de noviembre de 1988 y
gue asi ha reiterado entre otras sentencias posteriores de fecha 4 de julio de 1991 y
de 21 de marzo de 1994 " Nada impide que los estatutos establezcan que un
socio puede perder la calidad de tal en virtud de u  n acuerdo de los 6rganos
competentes de la asociacion basado en que a juicio de estos 6rganos, el socio ha
tenido una determinada conducta que vaya en contra del buen nombre de la
asociacion o que sea contraria a los fines que ésta persigue" .Aplicando estos criterios
al caso presente, esta Sala comparte la interpretacién de la sentencia recurrida, y asi
el acuerdo de expulsién cuya nulidad se postula no se sustenta en el ejercicio por los
actores del derecho de reunion y manifestacion, sino en que la Junta en la Asamblea

n
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celebrada considerd que la expulsién procedia por haber impedido los expulsados de
forma coactiva la salida de la empresa al Sr. Presidente de la misma, asi como del
resto de miembros de la Junta Rectora.

c) T.S.J. Cataluiia, (Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion 1%).
Sentencia nim. 59/2012 de 19 de enero. Sobre la determinacién a cerca de la
conformidad o no a derecho de la liquidacion del impuesto a las actividades
econdmicas respecto de una entidad no lucrativa.

La sentencia anula la resolucién del Tribunal Econémico-Administrativo Regional de
Catalufia (TEARC) por ser contraria al ordenamiento juridico asi como la liquidacién a
gue la misma se refiere. Fundamenta la decision en lo dispuesto por la Ley 49/2002,
de 23 de diciembre, que en el Apartado Il de la Exposiciébn de Motivos sefiala lo
siguiente: "En el Titulo Il se regula el régimen fiscal especial aplicable a las entidades
sin fines lucrativos, el cual se apoya sobre tres pilares basicos: el concepto de
entidad sin fines lucrativos a los efectos de la Ley, la tributacion de dichas
entidades por el Impuesto sobre Sociedades y la fiscalidad en materia de tributos
locales (...) Por lo que respecta a la fiscalidad ... estaran exentos del Impuesto sobre
Bienes Inmuebles todos aquellos bienes sujetos a este impuesto de los que sean
titulares las entidades sin fines lucrativos, con la excepcion de los afectados a
explotaciones econémicas no exentas del Impuesto sobre Sociedades. Asimismo,
estaran exentas del Impuesto sobre Actividades Econdmicas las explotaciones
economicas que desarrollen estas entidades cuando hayan sido calificadas como
exentas por la propia Ley (...)".

El articulo 3, dedicado a los requisitos de las entidades sin fines lucrativos, en su
parrafo tercero sefala que: " A efectos de esta Ley, se considera que las entidades
sin fines lucrativos desarrollan una explotacion econdémica cuando realicen la
ordenacion por cuenta propia de medios de produccién y de recursos humanos, o de
uno de ambos, con la finalidad de intervenir en la produccién o distribucién de bienes
0 servicios. El arrendamiento del patrimonio inmobiliario de la entidad no
constituye, a estos efectos, explotacion econémica”

5.3 Doctrina.

a) Guia basica para la gestion econdmico-financiera en organizaciones no
lucrativas por Begofia Gavilan, Nerea Guezuraga y Pedro Beitia.

La guia presta herramientas (tiles para solventar la necesidad e importancia de una
adecuada gestién econémica financiera de la organizacion no lucrativa , en este
sentido manifiestan los autores que: “El incremento de las aportaciones externas de
recursos, publicos y privados, constituye una oportunidad para el cumplimiento de su
misién, siempre que las organizaciones establezcan relaciones coherentes con sus
valores y que éstas no impliquen la adopcion de comportamientos que comprometan
su sostenibilidad a largo plazo. Sin embargo, supone también afrontar una serie de
problemas desde el punto de vista de la gestion econdmico-financiera (incertidumbre,
inestabilidad, riesgo de dependencia de un Unico financiador, tensiones de tesoreria,
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etcétera), que es necesario gestionar adecuadamente”.

Es por esto necesario saber planificar, organizar y ejercer el control econdémico-
financiero necesario sobre la organizacién. Se deben desarrollar formas de pensar y
gestionar los recursos orientadas a garantizar su sostenibilidad - econémica, social y
medioambiental para el cumplimiento de los fines sociales?.

b) Fundacion Universidad-Empresa. 2.009. Cuadernos de Orientacién para el
Emprendimiento. Cuaderno numero29. Quiero montar...una organizacion sin
animo de lucro. Madrid. Comunidad de Madrid Consejeria de Empleo y Mujer.

A través de ‘Los cuadernos Quiero montar..” Disponibles en la pagina web:
http://www.madrid.org, la Comunidad de Madrid ofrece pautas e informacion proyectos
empresariales a emprendedores. El Cuaderno n° 29 referido a las ONL en el apartado
de Asociaciones sin fin de lucro explica entre otras gestiones, cuales son los tramites
administrativos necesarios para la constitucion de la empresa, y el uso de Internet
como herramienta empresarial, los distintos servicios que estan a disposicion del
ciudadano en la Comunidad de Madrid —en los que podréa acceder a asesoramiento,
formacion y ayudas—, asi como referencias de los principales foros, premios y
concursos para emprendedores, y un completo directorio con direcciones de interés.
Incluye también informacion especifica referida a la puesta en marcha de un tipo de
negocio en concreto, asi como un caso real de experiencia emprendedora en cada
tipo de negocio.

c) Institutos de Consejeros y Administradores. Asociacion Espafola de
Consejeros. 2013. Guia Practica de Buen Gobierno para las ONG: Asociaciones
de Utilidad Publica y Fundaciones.2® Edicion. Madrid. Instituto de Consejeros-
Administradores (IC-A).

d) ALBERICH T. 2013. Guia facil de asociaciones: manual de gestion para la
creacion, desarrollo y dinamizacién de entidades sin &nimo de lucro / Tomas
Alberich Nistal. 52 ed. Madrid. Dykinson.

La guia contiene un temario (til para consultar temas relacionados con las nuevas
tecnologias, participacion ciudadana, comunicacion y la captacién de fondos
conforme lo establecido en la Ley 1/2002, Reguladora del Derecho de Asociacion.

e) CAPARROS DE OLMEDO, S.; 2012. Experiencias de CROWDFUNDING en el
Estado espafol y Catalufia: Principales Caracteristicas, Retos Y Obstaculos.
Inspiracion y recomendaciones para un instrumento mas solido de financiacion
transversal colectiva, publica y privada de la cultura. Barcelona. X.net. Disponible
en: http://xnet-x.net/img/crowdfunding_cast.pdf

2 Gavilan B., Guezuraga N. y Beitia P. 2008Buia basica para la gestion econdémico-financiera en
organizaciones no lucrativagmprenta: Berekintza.
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En esta obra se analiza el marco juridico actual del crowdfunding, basandose en la
normativa general ya que no existe alin normativa especifica, se refiere a los distintos
modelos en los que se lleva a cabo el crowdfunding: lucrativo (que obtiene una
recompensa), y no lucrativo (via donaciones o similares) Trata los aspectos fiscales y
legales respecto de las ONL. Explica las obligaciones que los titulares de las
plataformas de crowdfunding deben cumplir atendiendo a su consideracion de
prestador de servicios de la sociedad de la informacion.

f)  GOMEZ TOMILLO, M. 2011. Imputacién objetiva y culpabilidad en el derecho
penal de las personas juridicas. Especial referencia al sistema espafiol. Revista
Juridica de Castilla y Leon, n° 37.

En este trabajo se analiza la responsabilidad penal de las personas juridicas, la
tipicidad y culpabilidad por los delitos imputables a las mismas segun la reciente
incorporacion al derecho positivo espafiol. En cuanto a la responsabilidad, se estima
que requiere dos elementos: el hecho de conexion; y que éste tenga un sentido social
o0 empresarial. En cuanto a lo segundo, se adopta la idea de culpabilidad por defecto
de organizacion.

6 Los fundamentos juridicos (‘Respuesta a Las Cuest iones Planteadas En
La Consulta’)

6.1 Diagndstico organizacional y legal Requisitos |  egales

Una asociacion sin animo de lucro es una agrupacion de personas que se
organizan para realizar una actividad colectiva en torno a un interés u objetivo en
comun. A diferencia de otras formas de organizarse y actuar, la asociacion goza de
personalidad juridica, lo que la hace capaz de adquirir derechos y contraer
obligaciones. Se establece asi una diferenciacion entre el patrimonio de la
asociacion y el de las personas asociadas.

Dentro del género asociaciones, se encuentran las asociaciones declaradas
de utilidad publica, que son las que necesariamente han de promover los fines de
interés general y desarrollar una actividad que no esté restringida exclusivamente
a beneficiar a sus asociados.

Conforme el articulo 5 de la Ley Orgéanica 1/2002, de 22 de marzo, reguladora
del Derecho de Asociacion: “Las asociaciones se constituyen mediante acuerdo de
tres 0 mas personas fisicas o0 juridicas legalmente constituidas, que se
comprometen a poner en comun conocimientos, medios y actividades para
conseguir unas finalidades licitas, comunes, de interés general o particular, y se
dotan de los Estatutos que rigen el funcionamiento de la asociacion”

Las asociaciones desarrollan actividades colectivas, de forma independiente

Auditorfa Legal ASOCIACION SOCIO-CULTURAL ESTUDIO 9 pag. 13



Trabajo de Fin de Master. Silvia I. Jozami Wursten

respecto del Estado, las empresas y los partidos politicos. Tienen autonomia de
gobierno para la persecuciéon de los cometidos que interesan a los socios, que, ya
sean constituyentes o0 no, no pueden distribuir sus ganancias, si las hubiera, sino
gue se destinan al sostenimiento de la estructura institucional y se subordinan a los
fines generales a cuyo servicio esta dedicada la organizacion.

Esto las diferencia de las fundaciones que se caracterizan por la existencia de
un patrimonio comprometido con un objetivo especifico que debe ser de interés
general, sin embargo, ambas son figuras juridicas de organizaciones no lucrativas.

6.1.1 Inscripcion Registral

Puesto que “Estudio 9” restringe su actividad al &mbito de la Comunidad de
Madrid debe estar inscrita en el Registro de Asociaciones dependiente de la
Direccion General de Seguridad e Interior de la Consejeria de Presidencia, Justicia
e Interior de la Comunidad de Madrid.

a) La inscripcion registral de las asociaciones es obligatoria a los solos efectos
de publicidad , es decir que si no se realiza, los asociados responderan
“solidariamente” por las obligaciones contraidas por cualquiera de ellos frente a
terceros. La inscripcion comprende: inscripcion de la asociacion , de la
composicién de su érgano de representacion , de la apertura y cierre de las
delegaciones . En el Acta fundacional debera figurar ademas de nombre, apellidos
y domicilio, la nacionalidad de los promotores de la asociacion. Los promotores
deben ser al menos tres.

Tal como se expresa en la exposicion de motivos de la Ley 1/2002, la
consecuencia_de la inscripcibn _en el Registro serd la separacién entre el
patrimonio de la asociacion y el patrimonio de los asociados, sin perjuicio de la
existencia, y posibilidad de exigencia, de la responsabilidad de aquéllos que, con
Sus actos u omisiones, causen a la asociacion o a terceros dafios 0 perjuicios.

Ademas, el articulo 10 de la mencionada normativa expresamente dispone “1.
Las asociaciones reguladas en la presente Ley deberan inscribirse en el
correspondiente Registro, a los solos efectos de publicidad. 2. La inscripcién
registral hace publica la constitucion y los Estatutos de las asociaciones y es
garantia, tanto para los terceros que con ellas se relacionan, como para sus
propios miembros. 3. Los promotores realizardn las actuaciones que sean
precisas, a efectos de la inscripcion, respondiendo en caso contrario de las
consecuencias de la falta de la misma. 4. Sin perjuicio de la responsabilidad de la
propia asociacion, los promotores de asociaciones no inscritas responderan,
personal y solidariamente, de las obligaciones contraidas con terceros. En tal caso,
los asociados responderadn solidariamente por las obligaciones contraidas por
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cualquiera de ellos frente a terceros, siempre que hubieran manifestado actuar en
nombre de la asociacion”

b) También debe inscribirse la composicién de la Junta Directi va por lo que
deberéa acreditarse ante el Registro mediante la oportuna certificacion, con la
identidad de sus miembros y a fin de que tenga efectos para los terceros con los
gue se relacione la asociacion?.

c) Asimismo, la modificacion de los estatutos  que afecte al contenido minimo
previsto en la Ley debera ser objeto de inscripcion en el plazo de un mes y solo
producira efectos tanto para asociados como para terceros desde su inscripcion en
el Registro.

d) Por otra parte, para aquellas asociaciones que tengan caracter de utilidad
publica existen ademas otras obligaciones frente al Registro Nacional de
Asociaciones. En primer lugar, la declaracién de utilidad publica corresponde al
Reqistro _Nacional de Asociaciones, dependiente del Ministerio del Interior, vy
requerira el pronunciamiento favorable del Ministerio competente por razén de la
materia de acuerdo con los fines que desarrolle la asociacidon, ademas de la
declaracion del Ministerio de Hacienda, siendo su inscripcion registral obligatoria. Y
sera también obligatoria para las asociaciones de utilidad publica, la remision de
sus cuentas anuales al Registro de Asociaciones.

e) Asimismo, de acuerdo a las ya mencionadas leyes en materia de
voluntariado , debera cumplir las exigencias legales e inscribirse como ‘entidad
de voluntariado’ y a los voluntarios que colaboren en la asociacién (Ver 6.1.5
Gestion de los recursos humanos).

6.1.2 Representacion y Gobierno

Establece la ley reguladora del derecho de asociacion, sobre el régimen de las
asociaciones en el Capitulo Ill, articulos 11 y 12, “en cuanto a su régimen interno,
las asociaciones habran de ajustar su funcionamiento a lo establecido en sus
propios Estatutos (...)" y contaran cuando menos con los siguientes 6rganos:

a) Organo de Gobierno : La Asamblea General, integrada por los asociados,
debe adoptar sus acuerdos por el principio mayoritario o de democracia interna y
debera reunirse, al menos, una vez al afo.

- Funcionamiento:

3 COMUNIDAD DE MADRID Y FONDO SOCIAL EUROPEO. 2.00%Cuadernos de Orientacién para el
Emprendimiento.Quiero montar...una organizacion sin animo de luckéadrid. Comunidad de Madrid
Consejeria de Empleo y Mujer. (Consultado 24/052@isponible en http://www.madrid.org/
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o Celebra reuniones previa convocatoria del 6rgano de representacion,
con una antelacion de 15 dias. Es necesaria la concurrencia a las
reuniones de la Asamblea de un tercio de los asociados (pueden
hacerlo a través de representantes). El presidente y secretario de la
asamblea se designaran al inicio de la reunion.

o Entre sus competencias destacan las siguientes:

= Aprobacién de las cuentas y de los planes de actuacion y
presupuestos.
= Censura de la gestion de la Junta Directiva/Junta de Gobierno.

o0 Los acuerdos de la Asamblea General se adoptaran por mayoria

simple de las personas presentes o representadas (votos afirmativos
mayores que los negativos)
No obstante, requerirAn mayoria cualificada (mitad mas uno de los
votos afirmativos), los acuerdos relativos a disolucion de la
asociacion, modificacion de los Estatutos, disposicion o enajenacion
de bienes y remuneracion de los miembros del d6rgano de
representacion.

b) Organo de representacién . Solo pueden formar parte de la Junta directiva
los asociados de la entidad. Su labor es la gestion y representacion de la
asociacién, de acuerdo con las disposiciones y directivas de la Asamblea General.

- Funcionamiento:

o Este drgano es el facultado para realizar con caracter general, los
actos necesarios para cumplir los fines de la asociacion, siempre que
no requieran, conforme a los Estatutos, autorizacion expresa de la
Asamblea General.

o Convoca a la Asamblea General, (sin perjuicio de la reuniéon anual
obligatoria a la que nos referimos mas arriba) con caracter
extraordinario, cuando lo solicite el 10 por 100 de los asociados

o Entre sus competencias, la Junta Directiva o Junta de Gobierno
caben destacar:

= Ejecucion y cumplimiento de los acuerdos que adopte la
Asamblea General.

= Formulacién de los presupuestos anuales y las cuentas
correspondientes al aflo anterior para someterlos a la
asamblea.

= Eleccién de entre los integrantes del 6rgano de un presidente,
un vicepresidente, un secretario y un tesorero, salvo que los
estatutos dispusieran otra cosa.

= Decidir en materia de cobros y ordenacion de pagos, sin
perjuicio de la delegacion de facultades y apoderamientos.

» Llevar a cabo cuantas competencias le otorgue Ila
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Junta/Asamblea General.

o La Junta Directiva/Junta de Gobierno puede crear en su seno
organos delegados, tales como un Comité Ejecutivo, sin que exista
una regulacién especifica en cuanto a la delegacion de funciones.

o Los miembros del 6rgano podran recibir retribuciones, con acuerdo
de la asamblea, en cuyo caso esto debera constar en los estatutos y
cuentas anuales aprobadas por los socios. Pero en el caso de las
asociaciones de utilidad publica, dicha retribucion no podra realizarse
con cargo a fondos publicos.

o Finalmente, es requisito que los miembros hayan alcanzado la
mayoria de edad, estén en pleno uso de los derechos civiles y no
estar incursos en motivos de incompatibilidad, todo ello sin perjuicio
de lo que puedan establecer, en su caso, los estatutos.

6.1.3 Funcionamiento administrativo interno. Exigen cias legales.

Para un correcto funcionamiento de Estudio 9, deben llevarse al dia una serie
de registros propios:

» Libro de Actas

Se trata de un libro de hojas numeradas y organizadas cronolégicamente en el
gue se recogen las sesiones de los 6rganos de gobierno de la asociacion, y los
acuerdos adoptados. Cada acta debera contener los siguientes datos: Organo que
se reune; fecha, hora y lugar de la reunién; numero de convocatoria (primera o
segunda); asistentes (datos nominales o numéricos); orden del dia; desarrollo de la
reunion con los principales argumentos ligados a las personas que los defienden;
acuerdos adoptados; sistema de adopcion de los acuerdos y resultados numéricos;
firma del Secretario, con el visto bueno del Presidente, y de otros posibles socios
previstos en los estatutos.

Las actas se deben recoger durante el desarrollo de las sesiones y
presentarse en la siguiente reunion del 6rgano en cuestion para su aprobacion, por
lo que, normalmente, el primer punto del orden del dia consiste en la lectura y
aprobacion del acta de la reunién anterior.

» Libro de Socios
En él se registran las altas y bajas de socios que se van produciendo en la
asociacion.

» Libros de Contabilidad.
Es obligatorio llevar una contabilidad por partida doble y analitica que permita
obtener la imagen fiel del patrimonio, del resultado y de la situacion financiera de la
entidad, asi como de las actividades realizadas, y efectuar un inventario de sus
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bienes.

Los mismos deberan legalizarse en el Registro Mercantil correspondiente o
ante notario. Si se prefiere cumplimentar por ordenador deben utilizarse hojas
sueltas con numeracion correlativa del registro y utilizar posteriormente estas hojas
para imprimir los libros a través de la impresora.

Estos libros recogen los datos fundamentales de la asociaciéon y son el
referente legal de los acuerdos, composicion, origen y destino de los recursos
economicos. En el caso de las asociaciones, dado su caracter personal y
democréatico y la necesidad de salvaguardar la mayor transparencia posible, son
especialmente relevantes.

6.1.4 Deberes en materia de conflicto de intereses

La Ley de Asociaciones no contiene una regulacion especifica sobre conflictos de
intereses, salvo las obligaciones de abstencion de algunos miembros de la Junta
en acuerdos que pudieran afectarles. Sin embargo, como resultado de los deberes
de fidelidad y lealtad de los administradores, éstos deben evitar las situaciones en
las que su interés particular pueda entrar en conflicto con el interés de la entidad.
Y sin perjuicio de ello, seria de aplicacion la regulacién aplicable a las sociedades
de capital, de forma que los miembros de la Junta de Gobierno/Junta Directiva
deberian:

« Comunicar al patronato o a la Junta cualquier situacion de conflicto, directo o
indirecto, que pudieran tener con los intereses de la entidad. Abstenerse de
intervenir en los acuerdos o decisiones relativos a la operaciéon a que el
conflicto se refiera.

« Comunicar:

= el interés que tuvieran (directa o indirectamente, ellos o las personas a
ellos vinculadas) en otras entidades con fines idénticos, analogos o
complementarios a los de entidad en la que sirvan como miembros del
Patronato o de la Junta de Gobierno/Junta Directiva,

= |os cargos o funciones que en ellas ejerzan.

e Hacer constar las situaciones de conflicto de intereses en la memoria o
informacion que anualmente preparen.

A los efectos anteriores, se podrian considerar personas vinculadas a los
miembros de la Junta de Gobierno/Junta Directiva: su cdnyuge o las personas con
analoga relacion de afectividad; sus ascendientes, descendientes y hermanos y
los de su cényuge; los conyuges de sus ascendientes, de sus descendientes y de
sus hermanos; las sociedades controladas directa o indirectamente por el propio
administrador o algunas de las personas anteriores.
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Respecto del miembro de la Junta de Gobierno/Junta Directiva persona
juridica, se podrian considerar personas vinculadas, sus socios de control, sus
administradores de derecho o de hecho, sus liquidadores y apoderados generales,
sus respectivas personas vinculadas y las sociedades que formen parte del mismo

grupo.

En los casos en los que el miembro de la junta, persona fisica, haya sido
nombrado a instancias de una persona juridica, podrian también considerarse
personas especialmente vinculadas al mismo, la entidad a instancias de la cual ha
sido nombrada y el resto de personas que se considerarian especialmente
vinculadas en caso de que la entidad fuera miembro de la Junta de Gobierno/Junta
Directiva.

6.1.5 Gestion de los recursos humanos

Una asociacion sin fines de lucro debe adscribirse al Convenio Colectivo del
Sector de Oficinas y Despachos de la Comunidad Autonoma de Madrid publicado
en Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid, nUmero 216 de 11 de septiembre de
2007.

El personal que se contrate tiene que quedar encuadrado en alguna de las
siguientes categorias profesionales en funcion de las responsabilidades y
funciones que desempefien:

» Titulados: Es aquella persona que posee un titulo o diploma oficial de grado
superior o medio y que desarrolla funciones especificas para las que su
titulo le habilita.

» Personal administrativo: Es aquel que realiza las labores administrativas
propias de una oficina o negocio. Las distintas categorias llevan implicitos
diferentes niveles de responsabilidad y funciones. Quedan adscritos a este
grupo profesional: Jefe Superior; Jefe de Primera; Jefe de Segunda; Oficial
de Primera; Oficial de Segunda; Auxiliar.

» Personal Técnico y Especialista El personal técnico y especialista incluye,
por ejemplo, al Jefe de Informatica, a los Analistas, Programadores,
Operadores y a los Grabadores de Datos.+ Personal Subalterno Se incluyen
en esta categoria: Conserje; Ordenanza; Vigilante; Limpiadores; entre otros.

» Oficios Varios En esta categoria se encuentran, entre otros: Encargado;
Oficial de Primera, de Segunda y Conductor.
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Pero dada su finalidad no lucrativa, la organizacion puede contar con la
colaboracion de voluntarios, encargados de poner en marcha y desarrollar los
proyectos impulsados por la misma.

Exige la ley de voluntariado entre otras:

* Inscripcion: Se puede acceder a través de la pagina web de la Comunidad
de Madrid, portal del voluntariado y completar la ficha de inscripcién de
Entidades de Accién Voluntaria (EAV).

* Llevar Libro de Registro, en el que consten las altas y las bajas de las
personas voluntarias

* Tener contratada poliza de seguro de las personas voluntarias que les
garantice la cobertura de asistencia sanitaria, riesgo de enfermedad,
muerte e invalidez por accidentes derivados directamente del ejercicio de la
actividad voluntaria organizada por la entidad.

La diferencia principal entre estos y otros tipos de colaboradores o
trabajadores es que mientras los voluntarios no tienen una relacién contractual con
la Asociacion, prestando su apoyo de manera desinteresada, los demas han de ser
personas contratadas segun la legislaciéon laboral y se regiran segun el Estatuto de
los Trabajadores y el Convenio Colectivo correspondiente arriba mencionado.

6.1.6 Régimen de responsabilidades y Acciones legal es

Tal como expresa el articulo 15 de la Ley Organica 1/2002 reguladora del
derecho de asociacion, sobre responsabilidad de las asociaciones inscritas ,
éstas :

1. Responden de sus obligaciones con todos sus bienes presentes y futuros.

2. Los asociados no responden personalmente de las deudas de la asociacion.

3. Los miembros o titulares de los érganos de gobierno y representacion, y las
demas personas que obren en nombre y representacion de la asociacion,
responderan ante ésta, ante los asociados y ante terceros por los dafios causados
y las deudas contraidas por actos dolosos, culposos o negligentes.

4. Las personas a que se refiere el apartado anterior responderan civil y
administrativamente por los actos y omisiones realizados en el ejercicio de sus
funciones, y por los acuerdos que hubiesen votado, frente a terceros, a la
asociacion y a los asociados.

5. Cuando la responsabilidad no pueda ser imputada a ningn miembro o titular
de los 6rganos de gobierno y representacion, responderan todos solidariamente
por los actos y omisiones a que se refieren los apartados 3 y 4 de este articulo, a
menos que puedan acreditar que no han participado en su aprobacion y ejecucion
0 que expresamente se opusieron a ellas.

6. La responsabilidad penal se regira por lo establecido en las leyes penales.
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No se trata de otra cosa que de la responsabilidad plasmada en el Codigo Civil
(art.1.911) cuando establece: “Del cumplimiento de las obligaciones responde el
deudor con todos sus bienes, presentes y futuros”.

La Ley de Asociaciones no establece un estdndar de diligencia para los
miembros de la Junta Directiva/Junta de Gobierno, habra de analizarse en funcion
de las circunstancias concretas, atendiendo al fin y al tipo de actividad desarrollada
por la asociacion, teniendo en cuenta la posicion de sus administradores como
gestores de intereses ajenos.

Para los miembros de la Junta la responsabilidad sera solidaria, quedando
eximidos los miembros que no participaron en el acto o acuerdo lesivo, por lo que
es importante que en sus actuaciones puedan acreditar que, o bien no
participaron en el acuerdo o que conociéndolo hicieron lo necesario para evitar el
dafo.

a) La acciéon social de responsabilidad. Es la accion por medio de la cual la
asociacion se puede dirigir contra el/los miembros de la Junta de Gobierno / Junta
Directiva con el fin de restituir el equilibrio patrimonial de ésta, que habia sido
mermado como consecuencia del dafo infligido por el acto de estos.

La Ley no establece expresamente quiénes estan legitimados para ejercer la
accion de responsabilidad por lo que lo primero sera atender a lo que dispongan
los estatutos. No obstante, a falta de disposicion estatutaria expresa, estara
legitimada para ejercitar dicha accion: la asamblea general por mayoria simple;
aquellos miembros de la Junta que no hubieran participado en el acto o acuerdo
lesivo; y los terceros (como por ejemplo, un acreedor) cuando no haya sido
ejercitada por la sociedad o sus socios, siempre gque el patrimonio social resulte
insuficiente para la satisfaccion de sus créditos®.

b) La acciéon individual de responsabilidad. La accién individual de
responsabilidad no esta expresamente prevista en la Ley de Asociaciones, si bien
en esta ultima se recoge expresamente la responsabilidad frente a terceros. Sin
embargo, el silencio no puede ser interpretado en sentido negativo, sino que debe
reconducirse al regimen general de responsabilidad previsto en el Codigo Civil, por
lo que también hay responsabilidad de los que actian en nombre o representacion
de la asociacion si provocan el incumplimiento de un contrato con un tercero, dafio
cuya indemnizacion encaja en el articulo 1902 CC que establece: “El que por

4 Instituto de Consejeros-Administradores. Asociadi@pariola de Consejeros, 20G3iia Practica de Buen
Gobierno para las ONG: Asociaciones de utilidad Ip#by FundacionesPag.83-84
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accion u omision causa dafio a otro, interviniendo culpa o negligencia, esta
obligado a reparar el dafio causado™.

Esta responsabilidad puede ser demandada igualmente por los acreedores
como terceros legitimados que son y cuya prescripcion se produce, de acuerdo
con lo previsto en el art. 1.968 del Cddigo Civil, al afio, a diferencia de la accion
individual en el ambito societario, cuyo plazo de prescripcion es de cuatro anos.

Ademas, cabe mencionar la responsabilidad penal de los administradores, que
de acuerdo a los principios basicos que rigen nuestro ordenamiento juridico penal,
es necesario el elemento subjetivo, es decir, que el sujeto haya actuado con dolo,
0 en los casos que contempla expresamente el Codigo Penal, con culpa. Y por el
principio de responsabilidad personal, sélo se responde por hechos propios. Por
€s0, sera necesario determinar, qué personas fisicas han actuado personalmente
como autores o complices.

c) Responsabilidad penal de las personas juridicas. A las asociaciones les
es plenamente aplicable el nuevo régimen de responsabilidad penal de acuerdo
con las modificaciones introducidas en el Cédigo Penal, por la Ley Orgéanica
5/2010, de 22 de junio, conforme a lo previsto en el art. 31, bis cuando se den
determinados supuestos. Asi, podran ser declaradas responsables de los tipos
delictivos contemplados expresamente, tales como delitos medioambientales,
trafico de influencias, blanqueo de capitales, delitos contra la Hacienda Publica,
entre otros. La Ley 5/2010 mantiene la responsabilidad personal de los
representantes que actiuan en nombre de la persona juridica (Cf. art. 31 CP).

Reza el articulo: «1. En los supuestos previstos en este Cdédigo, las personas juridicas
seran penalmente responsables de los delitos cometidos en nombre o por cuenta de las
mismas, y en su provecho, por sus representantes legales y administradores de hecho o
de derecho. En los mismos supuestos, las personas juridicas seran también penalmente
responsables de los delitos cometidos, en el ejercicio de actividades sociales y por cuenta
y en provecho de las mismas, por quienes, estando sometidos a la autoridad de las
personas fisicas mencionadas en el parrafo anterior, han podido realizar los hechos por no
haberse ejercido sobre ellos el debido control atendidas las concretas circunstancias del
caso.

2. La responsabilidad penal de las personas juridicas serd exigible siempre que se
constate la comision de un delito que haya tenido que cometerse por quien ostente los
cargos o funciones aludidas en el apartado anterior, aun cuando la concreta persona fisica
responsable no haya sido individualizada o no haya sido posible dirigir el procedimiento
contra ella. Cuando como consecuencia de los mismos hechos se impusiere a ambas la
pena de multa, los jueces o tribunales modularan las respectivas cuantias, de modo que la
suma resultante no sea desproporcionada en relacién con la gravedad de aquéllos.

3. La concurrencia, en las personas que materialmente hayan realizado los hechos o en
las que los hubiesen hecho posibles por no haber ejercido el debido control, de
circunstancias que afecten a la culpabilidad del acusado o agraven su responsabilidad, o

5 Instituto de Consejeros-Administradores. Asociadi@pariola de Consejeros, 20Gaiia Practica de Buen
Gobierno para las ONG: Asociaciones de utilidad Im#y FundacionesPag.83-84
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el hecho de que dichas personas hayan fallecido o se hubieren sustraido a la accion de la
justicia, no excluira ni modificara la responsabilidad penal de las personas juridicas, sin
perjuicio de lo que se dispone en el apartado siguiente.

4. Solo podrén considerarse circunstancias atenuantes de la responsabilidad penal de las
personas juridicas haber realizado, con posterioridad a la comision del delito y a través de
sus representantes legales, las siguientes actividades:

a) Haber procedido, antes de conocer que el procedimiento judicial se dirige contra ella, a
confesar la infraccion a las autoridades.

b) Haber colaborado en la investigacion del hecho aportando pruebas, en cualquier
momento del proceso, que fueran nuevas y decisivas para esclarecer las
responsabilidades penales dimanantes de los hechos.

¢) Haber procedido en cualquier momento del procedimiento y con anterioridad al juicio
oral a reparar o disminuir el dafio causado por el delito.

d) Haber establecido, antes del comienzo del juicio oral, medidas eficaces para prevenir y
descubrir los delitos que en el futuro pudieran cometerse con los medios o bajo la
cobertura de la persona juridica.

En estos supuestos, los o6rganos jurisdiccionales podran efectuar declaracion de
responsabilidad penal en el caso de que aprecien que se trata de una forma juridica
creada por sus promotores, fundadores, administradores o representantes con el propésito
de eludir una eventual responsabilidad penal».

En estos casos, la entidad puede ser declarada responsable :

« Por actuaciones de directivos: delitos cometidos en nombre o por cuenta de
la asociacién, y en su provecho, por sus representantes legales y
administradores de hecho o de derecho (parrafo 1ro del articulo); y

« Actuaciones de los subordinados: delitos cometidos, en ejercicio de
actividades sociales y por cuenta y en provecho de las mismas, por quienes,
estando sometidos a la autoridad de las personas fisicas mencionadas en el
parrafo anterior, han podido cometer los hechos por no haberse ejercido
sobre ellos el debido control, atendidas las concretas circunstancias del
caso.

Los aspectos subjetivos del tipo penal, el dolo y la imprudencia

Se exige el dolo o la imprudencia que deriva del principio de responsabilidad
subjetiva del articulo 5 del Cddigo Penal. La persona juridica responde
dolosamente o imprudentemente segun el dolo o imprudencia de la persona
fisica que delinque o bien que debia vigilar. Es decir, si la persona fisica con
poder de direccidon realiza un hecho que lesiona de forma imprudente un bien
juridico y el delito en cuestidbn no es punible en su modalidad imprudente,
aunque haya existido culpa del directivo, el hecho no es punible para la
persona juridica; y si la persona fisica (subordinada) realiza un hecho que
lesiona de forma imprudente un bien juridico y el delito en cuestion no es
punible en su modalidad imprudente, aunque haya existido culpa in vigilando (al
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empleado), el hecho debe permanecer impune para la persona juridica. Con
ello se evita tratar a la persona juridica peor que a la persona fisica®.

6.2 Recursos y financiacién

Posibilidad de declaracion de Estudio 9 como asociacion de utilidad _publica para
acceder a los beneficios mercantiles (mecenazgo, voluntariado, etc.), y fiscales

6.2.1 Declaracion de utilidad publica. Exigencias |  egales

La declaracion de Utilidad Publica por parte del Ministerio del Interior viene a
suponer, ademas de un reconocimiento social de la labor de la entidad, la
posibilidad de acogerse a una serie de beneficios fiscales y la capacidad de utilizar
la mencion "declarada de Utilidad Publica".

El régimen fiscal establecido para las organizaciones sin fines lucrativos prevé
excepciones impositivas para las donaciones privadas y las acciones de patrocinio
0 mecenazgo destinadas a la financiacion de estas entidades. En concreto, los
incentivos previstos suponen la deduccion de cuantias relativas a los donativos
sobre el Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas (25%) y sobre el
Impuesto de Sociedades (35%). La articulacion de estos incentivos se produce
mediante la suscripcion de convenios de colaboracion empresarial en actividades
de interés general, como pueden ser’:

- Asistencia social e inclusion social

- Cientificas

- Civicas

« Cooperacion para el desarrollo

« Culturales

- Defensa de las victimas del terrorismo y actos violentos

+ Defensa de los derechos humanos

« Educativos

- Fomento de la economia social

« Promocion de la accion social

- Promocién y atencion a las personas en riesgo de exclusion por razones

fisicas, economicas o culturales

« Sanitarios,

- Etc.

5 Gomez, M. 2011mputacién objetiva y culpabilidad en el derecho@lede las personas juridicaBspecial
referencia al sistema espafiol. Revista Jurididaadtilla y Le6n, 25.

Disponible en: http://www.jcyl.es/web/jcyl/AdminiacionPublica/es/Plantillal00Detalle/12152450

63566/ /1284190414074/Redaccion

7 COMUNIDAD DE MADRID Y FONDO SOCIAL EUROPEO. 2.00%Cuadernos de Orientacién para el
Emprendimiento.Quiero montar...una organizacion sin animo de luckéadrid. Comunidad de Madrid
Consejeria de Empleo y Mujer. (Consultado 24/052@isponible en http://www.madrid.org/
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En este sentido, podran ser declaradas de Utilidad Publica las asociaciones
que cumplan los requisitos establecidos en el Articulo 32 de la Ley Orgénica
1/2002, de 22 de marzo, requladora del Derecho de Asociacién, que son los
siguientes:

1. Que sus fines estatutarios tiendan a promover el interés general y sean de
caracter civico, educativo, cientifico, cultural, deportivo, sanitario, de
promocion de los valores constitucionales, de promocion de los derechos
humanos, de asistencia social, de cooperacion para el desarrollo, de
promocién de la mujer, de protecciéon de la infancia, de fomento de la
igualdad de oportunidades y de la tolerancia, de defensa del medio
ambiente, de fomento de la economia social o de la investigacion, de
promocion del voluntariado social, de defensa de consumidores y usuarios,
de promocién y atencion a las personas en riesgo de exclusion por razones
fisicas, sociales, econdmicas o culturales, y cualesquiera otros de similar
naturaleza

2. Que su actividad no esté restringida exclusivamente a beneficiar a sus
asociados, sino abierta a cualquier otro posible beneficiario que retna las
condiciones y caracteres exigidos por la indole de sus propios fines.

3. Que cuenten con los medios personales y materiales adecuados y con la
organizacion idénea para garantizar el cumplimiento de los fines
estatutarios.

4. Que se encuentren constituidas, inscritas en el Registro correspondiente, en
funcionamiento y dando cumplimiento efectivo a sus fines estatutarios,
ininterrumpidamente y concurriendo todos los precedentes requisitos, al
menos durante los dos afios inmediatamente anteriores a la presentacién de
la solicitud.

5. Que carezcan de animo de lucro y no distribuyan entre sus asociados las
ganancias eventualmente obtenidas.

6. Que el desempefio de los cargos por parte de los miembros de la Junta
Directiva dela asociacion sea gratuito.

7. La declaracion de Utilidad Publica supone, por otro lado la obligacion de
rendir cuentas y presentar una memoria de actividades del ejercicio anterior,
asi como de facilitar a las Administraciones Publicas los informes que le
sean requeridos en relacidbn con las actividades realizadas para el
cumplimiento de los fines de la asociacion.

A los requisitos legales arriba mencionados, cabe analizar los efectos que se
exponen a continuacion:
* En el caso de realizar una actividad econémica no exenta (el articulo 7 de la
Ley 49/02 establece una lista cerrada de explotaciones econOmicas
exentas), la ventaja mas importante es que tan solo habra de tributar por un
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10% vy, de paso, podra recuperar las retenciones (por ejemplo, el 25% de los
intereses de las cuentas bancarias).

* Las deducciones que se pueden efectuar las personas fisicas y juridicas
gue realicen aportaciones a estas entidades y, por otra parte, al tratamiento
favorable que se otorga a las actividades prioritarias de mecenazgo.

» Para ser beneficiario del régimen fiscal de las entidades sin animo de lucro,
la Ley 49/2002, de 23 de diciembre, de régimen fiscal de las entidades sin
fines lucrativos y de los incentivos fiscales al mecenazgo, amplia y endurece
los requisitos para las entidades (fundaciones, ONG, asociaciones
declaradas de utilidad publica, federaciones deportivas,...) que quieran
beneficiarse de ese régimen, estableciendo los siguientes requisitos
obligatorios:

1. Que persigan fines de interés general.

2. Que destinen a la realizacion de dichos fines al menos el 70 por 100
de las siguientes rentas e ingresos: las rentas de las explotaciones
econdmicas que desarrollen; las rentas derivadas de la transmision de
bienes o derechos de su titularidad; los ingresos que obtengan por
cualquier otro concepto.

3. Que la actividad realizada no consista en el desarrollo de
explotaciones econdémicas ajenas a su objeto o finalidad estatutaria.

4. Que los fundadores, asociados, patronos, representantes
estatutarios, miembros de los O6rganos de gobierno y los cényuges o
parientes hasta el cuarto grado inclusive de cualquiera de ellos no sean
los destinatarios principales de las actividades que se realice.

5. Que los cargos de patrono, representante estatutario y miembro del
organo de gobierno sean gratuitos, sin perjuicio del derecho de ser
reembolsados de los gastos debidamente justificados (no resultara de
aplicacibn a aquellas asociaciones reguladas por la citada Ley de
Asociaciones).

6. Que, en caso de disolucidn, su patrimonio se destine en su totalidad a
alguna de las entidades consideradas como entidades beneficiarias del
mecenazgo, o a entidades publicas de naturaleza no fundacional que
persigan fines de interés general, y esta circunstancia esté expresamente
contemplada en el negocio fundacional o en los estatutos de la entidad
disuelta.

7. Que estén inscritas en el registro correspondiente.

8. Que cumplan las obligaciones contables previstas en las normas por
las que se rigen o, en su defecto, en el Codigo de Comercio y
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disposiciones complementarias.

9. Que cumplan las obligaciones de rendicibn de cuentas que
establezca su legislacion especifica.

10. Que elaboren anualmente una memoria econOmica en la que se
especifiquen los ingresos y gastos del ejercicio, de manera que puedan
identificarse por categorias y por proyectos, asi como el porcentaje de
participacion que mantengan en entidades mercantiles.

Para ello, se recomienda acceder a la seccion de convocatorias de
subvenciones en los boletines oficiales donde se publican. O bien darse de alta en
alertas de convocatorias de subvenciones, para recibir aquellas que mas interesen.
Como ejemplo o sugerencia, visitar este enlace:
http://www.solucionesong.org/subvenciones/alerta

6.2.2 Marco juridico actual en materia de subvencio  nes.

Obligaciones que derivan de la obtencion de una subvencién

La importancia del movimiento asociativo en nuestro actual sistema social,
gueda patente en tanto que la propia Ley Organica 1/2002 recoge, en su art. 31,
las medidas de fomento que habran de existir para promover que se creen y se
mantengan.

Concretamente, el art. 31.3 establece “Las asociaciones que persigan objetivos
de interés general podran disfrutar, en los términos y con el alcance que
establezcan el Ministerio o Ministerios competentes, de ayudas y subvenciones
atendiendo a actividades asociativas concretas. Las subvenciones publicas
concedidas para el desarrollo de determinadas actividades y proyectos so6lo podran
destinarse a ese fin y estaran sujetas a la normativa general de subvenciones
publicas.”

En primer lugar, pues, habremos de acudir a la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, General de Subvenciones (vigente hasta enero de 2016), puesto que
es esta la normativa general que rige las subvenciones otorgadas por las
administraciones publicas. En esta norma se establece qué es una subvencion y
los requisitos que éstas han de cumplir, entre los que cabe mencionar:

1.- Que no haya una contraprestacion directa a los beneficiarios.
2.- Que se den para un determinado fin (un proyecto concreto, una actividad...)
3.- Que este fin tenga interés publico o utilidad social.

Asimismo, esta ley analiza el procedimiento para el otorgamiento de las
subvenciones, el reintegro, el control financiero y las infracciones que se pudieran
cometer en relacion con el cobro de subvenciones, con su respectivo régimen
sancionatorio.
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La anterior ley se encuentra desarrollada por el Reglamento aprobado
mediante el Real Decreto 887/2006, de 21 de julio.

Sin embargo, por ser “Estudio 9” una asociacion que restringe sus actuaciones
a la Comunidad Auténoma de Madrid, habremos de acudir a la legislacion
especifica de esta Comunidad, en materia de subvenciones que es la Ley 2/1995,
de 8 de marzo, de subvenciones de la Comunidad de Madrid.

En ella, se recoge la misma definicion de subvencion que en la ley general, y
establece que éstas se otorgaran, conforme al articulo 4, con arreglo a “criterios de
publicidad, concurrencia, objetividad, transparencia, igualdad y no discriminacion,
eficacia en el cumplimiento de los objetivos fijados para el establecimiento de las
mismas y eficiencia en la asignacion y utilizacién de los recursos publicos”.

Las administraciones otorgantes deberan crear convocatorias publicas con
unas determinadas bases reguladoras que las entidades habran de cumplir, en un
régimen de concurrencia competitiva: quien cumpla los requisitos y con la mayor
puntuacion, obtendra la subvencion. Las bases reguladoras, siempre habran de
ser previas a la concesion de la subvencion y habrdn de contener multitud de
cuestiones, como puedan ser el objeto de la subvencién, los requisitos de los
beneficiarios, el plazo y forma de justificacion del fin a conseguir, los criterios que
han de regir para la concesion de la subvencién, entre otros (art. 6).

Una vez que se ha otorgado la subvenciéon, cumpliéndose todos los requisitos,
el beneficiario tendra una serie de obligaciones generales, establecidas en el art. 8
de esta ley, y que son las siguientes:

* Realizar la actividad para la que se ha concedido

» Acreditarlo ante la entidad concedente, y también el cumplimiento del resto
de los requisitos y condiciones.

* Someterse a las comprobaciones que se consideren oportunas

* Informar si se ha obtenido otra subvencion de alguna otra entidad para la
misma actividad.

» Hallarse al corriente de las obligaciones con la Seguridad Social y no tener
deudas con la Comunidad de Madrid (recogido en la Orden 2532/1998, de
29 de septiembre).

» Acreditar, si fuera necesario, que se ha realizado un plan de riesgos
laborales (art. 16 Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de
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Riesgos Laborales).

6.2.3 EIl crowdfunding

Se trata de una novedosa y exitosa formula de financiacion aplicable a diferentes
tipos de proyectos. Permite obtener dinero de otras personas presentando el
proyecto por Internet para lograr el apoyo econémico del publico. Los usuarios de
la red colaboran movilizados por un interés colaborativo o bien por que el proyecto
es creativo y original.

Los pasos para llevarlo a cabo son:

1°) Descripcion del proyecto y gastos en una web de ‘crowdfunding'. Existen
numerosas plataformas dedicadas: Algunas de las mas populares son Lanzanos,
Goteo o Projeggt®.

2°) Hay un tiempo limite para difundir el proyecto. Cada web de ‘crowdfunding'
establece los plazos para conseguir financiacion. Pueden ser desde un mes hasta
casi medio afio.

3°) Si en ese plazo no se consigue el 100% del dinero el proyecto sera rechazado.
Usualmente se establece un objetivo de financiacion que de cumplirse supondra
gue el emprendedor pueda retirar el dinero obtenido, dejando no obstante un
porcentaje en concepto de comision de remuneracion de la plataforma, que suele
ser del 5%. En caso de no cumplirse el objetivo, el dinero se devuelve a los
participes y el emprendedor no percibe nada. Se trata de un mecanismo de
seguridad conocido como “pledges”.

4°) Los financiadores a cambio de su aportacién y en funcion del tipo de proyecto
gue financian obtienen una recompensa (i), que puede ser no econdmica, desde
figurar en los créditos de una obra audiovisual a recibir una copia del libro o album
financiado, entradas, una camiseta, un certificado y, en todo caso, la satisfaccion
de haber ayudado a alguien a llevar a cabo su proyecto; o0 un retorno econémico
financiero en forma de rentas, intereses, e incluso la recuperacion del importe
invertido.

(i) Este tipo de crowdfunding, se denomina ‘no lucrativo’: se dirige habitualmente a
proyectos sociales, de investigacion asi como a financiar la creacion y/o explotacion
de obras: musica, audiovisual, literatura. En cambio el crowdfunding lucrativo u
oneroso, opuesto al anterior, se dirige mas bien a proyectos de caracter empresarial.
En este sistema de crowdfunding la empresa asi creada puede pasar a ser a
propiedad de los inversores, en funcién de las cuotas de participacién de cada uno,

8 Cémo financiar un proyecto mediante 'crowdfundig@i15. [consulta: 14 de noviembre de 2015].
Disponible en: http://internet-y-ordenadores.pragiedia.lainformacion.com/paginas-web/como-financia
un-proyecto-mediante-crowdfunding-19990
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junto con el emprendedor o creador, aquellos pueden tener facultades de control,
supervision y/o direccién del proyecto, por lo que no esta indicado para todo tipo®.

59 Se ha de promocionar el proyecto por las redes sociales mediante una
campaina de marketing: Twitter, Facebook, Youtube y otras sirven para darse a
conocer.

6.2.4 Gestidon econdmico-financiera

A continuacion, se recomiendan diferentes herramientas de gestion econdmico-
financiera y su utilidad'®, sefialando las principales necesidades que pretenden

cubrir:

Herramientas de planificacion y control
financiero

Principales necesidades que cubren

v Plan econdémico-financiero a medio y
largo plazo.

v" Presupuesto anual.

v' Estudios de viabilidad econémica de los
proyectos.

v' Estudio de necesidades de tesoreria.

v' Estudio de estrategia de blsqueda y
captacion de fondos.

v Para reducir el nivel de incertidumbre y
prever posibles ingresos y gastos.

v Poder anticiparse a posibles tensiones de
tesoreria.

v Analizar la viabilidad econémica de los
proyectos.

Herramientas de organizacién y control
interno econdmico y contable

Principales necesidades que cubren

v Registro contable de todos los
movimientos econdémicos de un periodo de
tiempo concreto.

v" Orden y archivo de
econdémicos.

v' Elaboracién de las cuentas anuales: el
balance, la cuenta de pérdidas y ganancias,
el estado de cambios en el patrimonio neto, el
estado de flujos de efectivo y la memoria.

v Elaboracién de los informes
presupuestarios: presupuesto de gastos,
presupuesto de ingresos y distribucion del
presupuesto por programas.

v' Estimacién y distribuciébn de costes por
actividad, proyecto o programa.

los movimientos

v" Conocer y comparar la situacién pasada,
presente y futura del estado econémico-
financiero de la organizacion.

v' Presentar los estados contables finales e
informes presupuestarios.

v Estimar el coste por servicio o actividad

Herramientas de andlisis, seguimiento
evaluacion de resultados

Principales necesidades que cubren

v Liquidacion del presupuesto.
desviaciones

v' Seguimiento de

v Obtener explicaciones e interpretaciones
de los resultados econémicos y sociales

9 CAPARROS DE OLMEDO, S.; 2012Experiencias de CROWDFUNDING en el Estado espafiol y
Catalufia: Principales Caracteristicas, Retos Y @bstos. Inspiracion y recomendaciones para un
instrumento mas solido de financiacion transversalectiva, publica y privada de la cultur8arcelona.
X.net. Disponible en: http://xnet-x.net/img/crowdtling_cast.pdf.

0 Gavilan B., Guezuraga N. y Beitia P. 20@8uia basica para la gestibn econoémico-financiera en
organizaciones no lucrativagmprenta: Berekintza.
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presupuestarias. obtenidos.

v" Andlisis econémico-financiero. v/ Evaluar los resultados econémicos Yy
v' Evaluacioén de la actividad y de los logros | sociales.

alcanzados. v' Realizar la justificacién econémica de la

aplicacién de los fondos obtenidos.

v Conocer el nivel de endeudamiento de la
organizacion.

v Valorar y analizar la solvencia vy
capacidad de pago de sus deudas.

v/ Realizar un control presupuestario y
analizar los desajustes producidos.

6.3

Asociados Relaciones entre Estudio 9 y sus asoc iados y captacion de
socios

La Ley 1/2002 reguladora de los Derechos de Asociacion reconoce la figura

de asociados en los articulos 19 a 23 al establecer expresamente “La condicién de
asociado es intransmisible, salvo que los Estatutos dispongan otra cosa, por causa
de muerte o a titulo gratuito”.

Asimismo, se menciona que “Todo asociado ostenta los siguientes derechos:

A patrticipar en las actividades de la asociacion y en los 6rganos de gobierno
y representacion, a ejercer el derecho de voto, asi como a asistir a la
Asamblea General, de acuerdo con los Estatutos.

A ser informado acerca de la composicion de los 6rganos de gobierno y
representacion de la asociacion, de su estado de cuentas y del desarrollo de
su actividad.

A ser oido con caracter previo a la adopcién de medidas disciplinarias
contra él y a ser informado de los hechos que den lugar a tales medidas,
debiendo ser motivado el acuerdo que, en su caso, imponga la sancion.

A impugnar los acuerdos de los 6rganos de la asociacion que estime
contrarios a la ley o a los Estatutos”

Como asi también los siguientes deberes

“Compartir las finalidades de la asociacién y colaborar para la consecucion
de las mismas.

Pagar las cuotas, derramas y otras aportaciones que, con arreglo a los
Estatutos, puedan corresponder a cada socio.

Cumplir el resto de obligaciones que resulten de las disposiciones
estatutarias.

Acatar y cumplir los acuerdos validamente adoptados por los 6rganos de
gobierno y representacion de la asociacion”
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Y en caso de separacion voluntaria, el asociado “pueda percibir la participacion
patrimonial inicial u otras aportaciones econdémicas realizadas, sin incluir las cuotas
de pertenencia a la asociacion que hubiese abonado, con las condiciones,
alcances y limites que se fijen en los Estatutos (...)"

En particular, “Estudio 9” regula la figura del asociado en sus Estatutos, en
concreto, en los articulos 21 a 25. Para proceder a analizar los pros y contras,
tanto a nivel organizacional como juridico, de que la entidad contara o no con la
figura de “socio” es necesario primero analizar los tipos de socio de los que
dispone hoy la asociacion Estudio 9 y como ingresan y salen dichos socios.

En la actualidad la asociacién cuenta con un total de 15 socios, segun consta
en la documentacion aportada, entre los cuales hay socios fundadores, socios
activos o de numero, y socios de honor. La diferencia entre unos tipos y otros se
reflejan en la siguiente tabla comparativa:

S. Fundadores S. Activos S. de Honor

Ingreso

« Participar en el acto
de constitucion o
aquellos que, sin haber
estado, acuerda la
Junta Directiva
otorgarles dicho rango.

+ Satisfaccion de
cuota de entrada.

» Escrito dirigido al
presidente de la
Asociacion Estudio 9,
el cual daré traslado a
la Junta, quien
decidira
discrecionalmente su
ingreso.

« Satisfaccion de
cuota de entrada.

e Los nombra la
Junta Directiva de
entre aquellas
personas, fisicas o
juridicas, que se
hayan hecho
acreedores de tal
distincion.
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Derechos

» Tomar parte en todas
las actividades de la
Asociacion.

 Disfrutar de todas las
ventajas y beneficios de
las que E9 dispone.

» Voz yvoto en las
asambleas.

» Ser electores y
elegibles para los
cargos directivos.

» Recibir informacién
sobre los acuerdos
adoptados por los
organos de la
Asociacion.

e Hacer sugerencias a
la Junta Directiva

» Los mismos que los
Socios Fundadores.

* Los mismos que
los Socios
Fundadores y los
Activos a excepcion
del derecho a voto en
la Asamblea General
y el correspondiente a
la participacion en la
Junta Directiva.

Obligacio-
nes

e Cumplir con los
Estatutos y con los
acuerdos validos de la
Junta Directiva.

» Asistir a las
Asambleas y demas
actos.

» Desempefiar las
obligaciones que
correspondan a su
cargo.

» Comportarse
conforme al buen
nombre y prestigio de la
Asociacion.

» Los mismos que los
Socios Fundadores.

Ninguna.

Salida

Voluntaria. Solicitud de
baja que sera definitiva
al mes de su
presentacion.

Voluntaria. Solicitud de
baja que sera definitiva
al mes de su
presentacion.

Voluntaria. Solicitud
de baja que sera
definitiva al mes de su
presentacion.

Como podemos ver, hay escasas diferencias entre los socios fundadores y

los activos.
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Pero la mas importante es que, mientras cualquiera puede optar a la posicion
de socio activo o de numero, sélo unos pocos pueden ser considerados socios
fundadores. A su vez, la figura del socio de honor se concibe como una forma de
agradecer la labor y compromiso de aquellos socios que, 0 bien por su prestigio o
bien por todo lo que han hecho por “Estudio 9”, mejoran la imagen y el buen
nombre de dicha asociacion sociocultural. Los derechos y obligaciones de esta
figura de socio de honor, estan reconocidos y se desprenden de la Ley 1/2002
reguladora de los Derechos de Asociacion.

De los Estatutos de Estudio 9 se deduce que no hay limite de asociados, es
decir, el nimero de socios se puede ampliar siempre que alguien presente la
solicitud al presidente y esta sea aprobada por la Junta Directiva. Tampoco la ley
establece un nimero maximo de socios, por lo tanto, para aumentar el nimero de
socios bastaria con aprobar las solicitudes presentadas.

Para aumentar este nimero de solicitudes y, consecuentemente, el nimero
de socios, lo que deberia hacer Estudio 9 es crear un plan de comunicacién en el
gue se determinen los objetivos, los sujetos a los que va dirigida la comunicacion,
la idea que se quiere transmitir, limitarse a un presupuesto y seleccionar los
medios apropiados mediante el cual se ejecute el plan. Una opcion seria organizar
actos publicos en los que darse a conocer con la finalidad de animar a la gente a
participar de la asociacion, informando de las actividades que se llevan a cabo, las
ventajas de ser socio de dicha asociacion, la labor social que se acometeria, etc.

Es importante no descuidar la comunicacién online, clave hoy en dia. Una
buena forma de darse a conocer es mediante un blog dinamico y actual, con
publicaciones semanales, estilo newsletter que sea también lanzada en las redes
sociales. Un medio efectivo de publicitar los actos que antes hemos mencionado
para dar a conocer la Asociacion Sociocultural Estudio-9 es mediante la red social
Facebook; dado su amplio alcance, su facil difusion y su exponencial publico.

Si bien en el Acta de la Junta Directiva de la Asociacion de fecha 8 de
Septiembre de 2013, en el punto 6to. de la misma, se acordé la creacion del perfil
en Facebook de la asociacion, esto aln no se ha concretado.

Y una buena forma (y gratuita) de ampliar las solicitudes de socio
presentadas seria mediante la creacion de un evento en dicha red social,
difundiéndose en paginas y grupos de universidades, institutos, asociaciones de
vecinos y otros colectivos de la zona de Majadahonda. Y no hay que olvidar que lo
gue mas anima a la gente es conocer a las personas que integran la asociacion; se
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pueden grabar pequefos videos de medio minuto en el que cada socio cuente su
experiencia e incluso pedir la colaboracion de personas a las que E9 haya
ayudado para que dé a conocer, de primera mano, cdmo esta asociaciéon ha
cambiado sus vidas a bien. Estos videos se publicarian en YouTube, Facebook y
el blog, y es que las historias humanas son las que mas crean vinculos con las
personas que pueden estar dispuestas a colaborar.

Por otro lado, es evidente que en una asociacion que lleva en activo mas de
20 afos (desde 1992), haya socios que, por diferentes circunstancias, no se han
dado de baja formalmente de la asociacién pero que ya no se pueden considerar
socios de facto. Para este caso, los Estatutos prevén, como facultad atribuida a la
Asamblea General Extraordinaria, la expulsion de socios a propuesta de la Junta
Directiva (art. 11.d).

Dicha expulsién debera acordarse siguiendo este esquema:

1. Existencia de uno o varios socios que no cumplen con sus cuotas y/o no
cumplen con las obligaciones atribuidas a los socios mediante los Estatutos
u otro acuerdo valido de la Junta Directiva.

2. La Junta Directiva, dada la facultad de que dispone de cuidar de que se
cumplan los Estatutos (art. 15.h), localiza dichos socios y les advierte de su
posible expulsion.

3. Si el socio presenta solicitud de baja esta se cursa como otra cualquiera y
esta persona deja de ser socia pasado un mes de dicha solicitud.

4. Si el socio no presenta la solicitud de baja ni pone fin a su incumplimiento
reiterado de los Estatutos, la Junta Directiva puede proponer la expulsion de
éste en la Asamblea General Extraordinaria.

5. El socio al que se pretende expulsar, tiene el derecho a ser oido antes de
gue se tome la decision de su expulsion, conforme al art. 21.c de la Ley
1/2002.

6. La Asamblea General Extraordinaria, si no considera oportuno, hace uso de
su facultad atribuida mediante los Estatutos y expulsa al socio que no ha
cumplido con sus obligaciones de asociado previstas en los Estatutos y/o en
la Ley.

Respecto de las cuotas que por ser asociado se deben pagar para el correcto
funcionamiento de la Asociacion, los Estatutos de la misma no lo prevén como
obligacion expresa que tienen los socios con “Estudio 9”, pero si como requisito
indispensable para adquirir la condicion de asociado.

Ademas, también se prevé, durante el tiempo que una persona sea asociada
de “Estudio 9”, el pago de cuotas, que pueden ser tanto periédicas como
extraordinarias, y que forman parte de los recursos econdémicos de los que dispone
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la Asociacion para el desarrollo de los fines y actividades que son objeto de
Estudio-9.

Pros y contras de la figura de socio.

Pros:

« Sustentan a la Asociacion y permiten la consecucion de sus objetivos con el
pago de las cuotas.

« Ayudan al buen funcionamiento de la asociacion al estar obligados, los
socios, a cumplir con los acuerdos validos y con las obligaciones inherentes
a su cargo.

e Son el motor de la asociacion, ya que hacen propuestas y ayudan a la
consecucion de los objetivos y las finalidades marcadas en los Estatutos.

« Son necesarios para constituir la Junta Directiva, conforme al articulo 12 de
los Estatutos.

Contras:
« No responden personalmente de las deudas de la asociacion, siempre que
esté debidamente inscrita en el registro correspondiente.
« No se les puede expulsar liboremente, ya que se requiere el seguimiento de
cierto procedimiento visto con anterioridad.

« Pueden renunciar a la condicion de socio en cualquier momento, mediante
simple solicitud.

6.4 Ampliacion de sus canales de participacion y actuacion

Encaminar_el proceso de determinacion de las fuentes de recursos, es decir,
establecer:

*  Fuentes Propias (Cuotas, Actividades Economicas, Donaciones)

*  Fuentes Ajenas (Subvenciones, Ayudas Del Gobierno)

6.4.1 Fuentes Propias

a) Cuotas de socios: Tal como establece el articulo 22 de la Ley de
asociaciones 1/2002 entre los deberes de los asociados, esta el de "Pagar las
cuotas, derramas y otras aportaciones que, con arreglo a los Estatutos, puedan
corresponder a cada socio".

Entendemos como cuota ordinaria de socio una cantidad de dinero que los
asociados estan obligados a abonar de forma regular a la entidad y que no esta
vinculada a un uso especifico ni suponen la entrega por parte de la asociacion de
un producto o servicio al socio, distinguiendo las cuotas ordinarias de otras
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cantidades que pueden pagar los socios en una asociacion, como son
aportaciones esporadicas (derramas o cuotas extraordinarias).

La cuota de socio, asi entendida, no se produce en el contexto de una
actividad econdémica (la asociacion no “vende” nada concreto al socio) y por tanto
no se encuentra sujeta al IVA y tendra consideracién de renta exenta de cara al
Impuesto de Sociedades, esto es asi porque el destino de esta cuota no retribuye
un servicio prestado por “Estudio 9”. Por lo tanto, no existe hecho imponible de
cara al IVA.

Pero “Exento” no es lo contrario de “sujeto”, ya que se puede dar el caso de
gue una cuota si que explicitamente pague servicios prestados por la asociacion,
es decir, que exista hecho imponible de IVA, pero que dicha cuota se pueda
considerar exenta del pago de IVA. Seria el caso de que la operacion estaria en la
Orbita de ese impuesto, pero gozaria de una exencion.

Este caso viene recogido, para unos tipos concretos de asociaciones, en el
articulo 20.1.12° de la Ley de IVA: “Estaran exentas de este Impuesto las
siguientes operaciones: (...) 12°. Las prestaciones de servicios y las entregas de
bienes accesorias a las mismas efectuadas directamente a sus miembros por
organismos o entidades legalmente reconocidos que no tengan finalidad lucrativa,
cuyos objetivos sean exclusivamente de naturaleza politica, sindical, religiosa,
patridtica, filantrépica o civica, realizadas para la consecucion de sus finalidades
especificas, siempre que no perciban de los beneficiarios de tales operaciones
contraprestacion alguna distinta de las cotizaciones fijadas en sus estatutos”.

Nos estamos refiriendo aqui a asociaciones creadas para prestar servicio a
SuUs propios socios, no a terceros, de caracter no lucrativo, cuyos fines sean
exclusivamente de la naturaleza que se cita y cuyas cuotas de socio pagan el
servicio que prestan a sus socios, sin cobrarles ninguna otra contraprestacion por
otro concepto.

No se puede considerar, precisamente, que esto esté expresado en términos
inequivocos, por lo que es necesario proceder con cautela.

Sin embargo, existen otras actividades que se consideran no exentas de IVA,
como venta de libros o servicios de transporte. Pero incluirlas, por tanto, dentro de
los servicios a que da derecho el pago de la cuota de socio no evita la obligacion
de repercutir IVA por ellos.

b) Donaciones No pagan impuesto. Una organizacion que se financia
exclusivamente con donaciones dinerarias o en especie, se entendera que no es
una actividad empresarial o profesional.

Sin embargo hay que considerar algunas puntualizaciones que esmerada y
comedidamente ilustra la Fundaciéon GPS en su portal www.asociaciones.org y del
gue nos hacemos eco: "Segun la definicion de actividad econdmica que
encontramos en el articulo 79 del Real Decreto Legislativo 2/2004, de 5 de marzo,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley Reguladora de las Haciendas
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Locales: “se considera que una actividad se ejerce con caracter empresarial,
profesional o artistico, cuando suponga la ordenacion por cuenta propia de medios
de produccién y de recursos humanos o de uno de ambos, con la finalidad de
intervenir en la produccion o distribucion de bienes o servicios”.

¢Podemos entender que una obra de teatro benéfica, por ejemplo, supone la
distribucion de un servicio? Pues bien, no hay una respuesta Unica e inequivoca,
puede significar una posible repercusion en I.V.A. y del Impuesto de Sociedades.

Hacienda va a entender probablemente que existe actividad econémica y, por
lo tanto, hecho imponible, cuando se entregue un bien o se preste un servicio a
cambio de un precio (contraprestacion).

Por lo tanto, si para esa obra benéfica vendemos entradas a un precio
determinado que implica que quien compre la entrada puede asistir y quien no la
compre no, por mucho que nosotros lo llamemos "donativo", hacienda podria
entender que esa es la contraprestacion econdmica de un servicio y que, por tanto,
deberia repercutirse el I.V.A. (salvo en casos de exencidn) y que habra que tributar
en |.S. por el posible beneficio generado.

Atento lo arriba expuesto, y a modo de simple recomendacion, para evitar que
una auténtica donacién pueda generar confusién sobre la generacion de un hecho
imponible o no, aconsejamos tener cuidado con la “forma™ de publicitar las
actividades. Asi, a modo de ejemplo, si se hace una funcién de teatro benéfica,
con entrada gratuita, a la que pueda asistir cualquier persona se puede dejar un
espacio (hucha, fila cero...) para que las personas asistentes hagan sus
donaciones libremente (no hay relacion directa con el servicio artistico recibido) en
lugar por ejemplo de cobrar entradas.

c) Actividades econdmicas Las entidades no lucrativas con residencia en
Espafia estan sujetas al Impuesto de Sociedades. No obstante, en atencion a sus
peculiaridades y a la existencia de gran numero de ellas que practicamente no
generan ingresos para las arcas publicas, se exime de la presentacién de esta
declaracion a las entidades que cumplan, simultdneamente, tres condiciones de
acuerdo al articulo 124.3 de la Ley 27/2014, de 27 de noviembre, del Impuesto
sobre Sociedades son:

1. Que sus ingresos totales no superen 50.000 euros anuales.

2. Que los ingresos correspondientes a rentas no exentas no superen 2.000

euros anuales.

3. Que todas las rentas no exentas que obtengan estén sometidas a

retencion.

A tales efectos, tener en cuenta las siguientes orientaciones previas'?'.
* La obtencién de los recursos tendran finalidad de beneficio social y no
economico.

11 portal de Fundacion GPS. 2008 Blsqueda de Fiaeiodoi Modificado por Gltima vez en Jueves, 29 Mayo
2014 (Consultado 24/05/2015) Disponible en httputimasociaciones.org/
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* Es importante la formacion y capacitacion a determinados miembros en:
= Gestion econémica
= Como llevar una contabilidad ordenada y al dia.
= Diversificar las fuentes de financiacion.

Ademas, deberemos tener en cuenta que una Economia sana implica:
» Al menos un 30-40 % del presupuesto, cubierto con recursos propios.
* No superar 50 % con Subvenciones.
* No superar 20 % de una sola empresa, fundacién o administracion.

Estas recomendaciones estan basadas en las siguientes razones:

1. La mayor o menor importancia de los recursos propios nos indica el mayor o
menor respaldo social con que cuenta nuestra asociacion.

2. Una dependencia excesiva de la Administracion supone alejarnos de
nuestros objetivos, y conducirnos a proyectos que encajan en las
convocatorias de subvencion mas que en nuestros planteamientos.

3. Depender excesivamente de una sola entidad (empresa, fundacién u
organismo de la administracion), nos somete a sus criterios y nos deja en
sus manos a la hora de dar continuidad al proyecto.

En resumen, cuanto mayor sea el numero de personas, organismos,
empresas, etc., que aportan recursos a la asociacion, menor sera la posibilidad de
gue se pongan de acuerdo para retirar su apoyo. Si esto ocurre, significa que no
contamos con respaldo social, al margen de los motivos.

Por otro lado se puede considerar también la conveniencia de incorporar al
equipo la figura del “captador de fondos” o fundraiser. Se trata de personal con
formacion, por lo general, en relaciones publicas, dedicado exclusivamente a
recabar apoyos y subvenciones para que la organizacion pueda poner en marcha
sus proyectos. Dada la enorme oferta de servicios de interés publico, los
proveedores de financiacién han dejado de ser sujetos pasivos para convertirse en
actores con capacidad de decision. En este sentido, el fundraiser no solo se dirige
a los programas oficiales de subvenciones, sino que tiene especialmente en
cuenta el patrocinio y mecenazgo, a través de la participacion del sector privado en
actividades de interés publico, y las donaciones particulares de ciudadanos?!?.

6.4.2 Fuentes Ajenas

12 COMUNIDAD DE MADRID Y FONDO SOCIAL EUROPEO. 2.00€uadernos de Orientacién para el

Emprendimiento.Quiero montar...una organizacion sin animo de luckéadrid. Comunidad de Madrid
Consejeria de Empleo y Mujer. (Consultado 24/052@isponible en http://www.madrid.org/
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Subvenciones, Ayudas Del Gobierno, etc. ver punto 6.2.2 Marco juridico
actual en materia de subvenciones.

7 Las cuestiones adicionales
7.1 Tramites para necesidades futuras

Los siguientes pasos son necesarios si tenemos pensado abrir un nuevo local,
hacer obras en él o si hay un cambio de titularidad o de actividad, sino, no es
necesario.

El 27 de mayo de 2012 entré en vigor la llamada “AUTOLICENCIA EXPRES”.
En determinados supuestos, las licencias previas que se mencionan a
continuacion son sustituidas por una declaracion o comunicacion previa.

Licencia de actividades e instalaciones (Apertura)

Es una licencia municipal que acredita la adecuacion de las instalaciones
proyectadas a la normativa urbanistica vigente y a la reglamentacion técnica que
pueda serle aplicable. S6lo debe solicitarse cuando va a abrirse un local. Las
actividades se dividen en:

“Inocuas” (aquellas que no producen molestias ni dafios — son mas faciles de
conseguir y mas baratas)

“Calificadas” (aquellas que pueden resultar molestas, insalubres, nocivas y
peligrosas, y que por lo tanto son mas dificiles de conseguir y mas caras)

Documentos a presentar: Impreso normalizado, Alta en el IAE, Contrato de
arrendamiento o escritura de propiedad del local, Escritura y CIF, Memoria
descriptiva de la actividad y del local, Planos de planta y seccion del local, Plano o
croquis de la situacion del local, Presupuesto de las instalaciones.

Ademas si la actividad es Calificada sera necesario un Proyecto de las
instalaciones firmado por Técnico competente, visado por el Colegio Profesional
correspondiente y con Direccién facultativa, que incluya: Planos, Presupuesto y
Memoria. Una vez concedida la licencia de apertura, las actividades calificadas
deben solicitar la Licencia de Funcionamiento.

Plazo: Antes de abrir el local. Una vez concedida la actividad debe comenzar
dentro de los 6 meses siguientes a la concesion de la licencia.

Lugar: Junta Municipal de Distrito o Gerencia Municipal de Urbanismo.
Ayuntamiento.
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Licencia de obras

Es la necesaria para efectuar cualquier tipo de obras en el local, nave o
establecimiento. Por lo tanto si no se va a abrir local o no se van a hacer obras, no
serd necesaria. En determinados municipios, como es el caso de Madrid capital, la
realizacion de obras de acondicionamiento menor de locales, que no afecten a la
estructura, distribucion ni aspecto exterior de los mismos, no estan sujetas a la
obtencion de Licencia de Obras. Bastard una comunicacion previa, junto con la
presentacion de los siguientes documentos: Planos de situacion, descripcion de las
obras y valoracion de las mismas.

Documentos a presentar. Impreso normalizado, Presupuesto de las obras,
Planos de planta, alzado y seccién acotados y a escala, del estado actual y del
reformado, Memoria descriptiva de las obras, Plano parcelario de la finca.

Si las obras afectan a la estructura del local se presentara Proyecto firmado
por Técnico Competente, visado por el Colegio Profesional correspondiente y con
Direccion facultativa que incluya; Planos, Presupuesto y Memoria.

Plazo: Antes de realizar las obras. Una vez concedida la licencia las obras
pueden ejecutarse hasta 6 meses después de la fecha de concesion.

Lugar: Junta Municipal de Distrito o Gerencia Municipal de Urbanismo.
Ayuntamiento.

Agencia Espaiola de Proteccion de Datos.

Registrar los ficheros necesarios en la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos
como responsables de fichero atendiendo a las caracteristicas de los datos
personales que manejemos. Nos facilitardn un nimero de registro de cada uno de
ellos.

7.2 Acciones focalizadas a obtener mas aportes de t rabajo de voluntarios
en el marco legal de una ANL (Asociacion no lucrati  va)

Para llevar a cabo esta accidon recomendamos como herramienta util para estos
fines:

1. Registrarse en paginas especializadas para darse a conocer y acercar
vinculos con los posibles voluntarios como por ejemplo
http://www.hacesfalta.org/ong/reqistro/

2. Consulta y asesoramiento a través de la web de 'La_ Plataforma del
Voluntariado en Espafia’, que ofrece asesoramiento a personas voluntarias
0 con intencion de serlo, a entidades de voluntariado y a las organizaciones
gue pertenecen a ella y los servicios que a continuaciéon se detallan:
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Servicio de asesoramiento sobre voluntariado; Servicio “Mapa del
voluntariado”; Servicio asesoramiento en formacion; Servicio de
asesoramiento en gestion de entidades; Servicio de publicacion web;
Servicio de donacion de microwebs; Servicio de asesoramiento en
comunicacion y TIC; Servicio de almacenamiento y comparticion de
publicaciones y documentos.

7.3 Creacion de una pagina web

Finalmente consideramos fundamental la creacién de una pagina web de la
asociaciéon donde se pueda conocer su composicion, fines, actividades y sobre
todo la forma de colaborar.

8 Conclusiones

El presente trabajo ha pretendido dar respuesta a cada una de las cuestiones
juridicas planteadas por la Asociacion Socio-Cultural Estudio 9, en este sentido

»  Primera. En relacion al diagndstico organizacional y legal de la asociacion,
podemos concluir en que, si bien Estudio 9 cumple con los requisitos legales para
estar constituida como asociacion no lucrativa:

- Es organizacién en sentido formal de un grupo de personas en torno a un
interés u objetivo en comun,

- Cuenta con 6rganos democraticos de gobierno,

- De caracter privado,

- Sin animo de lucro,

- Con alto grado de participacion voluntaria en sus actividades,

Resta sin embargo actualizar su organizacibn  para adaptarse y cumplir
cabalmente con todas las exigencias legales y sacar el maximo provecho posible
para alcanzar sus objetivos. Consideramos que después del tiempo transcurrido
desde la creacion de Estudio9, mas de 20 afios, que cabe plantearse una revision
global de la misma:

En este sentido, revisar la composicion de su junta directiva y determinar si
quienes la integran actualmente son asociados dispuestos a continuar en dichos
cargos de representacion y ejecucion de las actuaciones que se establezcan, con
sus respectivas funciones y responsabilidades, asi como también si es necesaria
la modificacion de sus estatutos, y en su caso, realizar las debidas inscripciones
registrales a fin de que tenga efectos para los terceros con los que se relacione la
asociacion.
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Respecto de los asociados, gozan del derecho a participar en las actividades y
organos de representacion como a ser informados de todo lo que concierne a la
misma, pero consecuentemente a pagar las cuotas y cumplir los acuerdos que se
adopten. Debido a que Estudio 9 tiene pensado ampliar su campo de accion, se
aconseja incrementar la plantilla de socios para contar con mas recursos humanos
y consecuentemente, el aumento de cuotas. Para llevar a cabo este cometido, se
deberia incentivar la participacion a través de comunicaciones, publicaciones,
actos publicos y el uso de redes sociales.

Por otra parte, deberia replantearse la actual gestion de los recursos humanos
con que cuenta la asociacion, ya sea a través de personal contratado y su
adscripcion al Convenio Colectivo del Sector de Oficinas y Despachos de la
Comunidad Auténoma de Madrid como de voluntariado. Para incrementar la
participacion a través de esta modalidad, se recomienda acceder a webs
especializadas para darse a conocer y acercar vinculos.

La entidad debe establecer anualmente su presupuesto, qué recursos
necesitara y coOmo se obtendran en base a los resultados que pretende alcanzar de
acuerdo a su mision y definir la realizacion de una serie de actividades para ello.

En su funcionamiento debera contar con el Libro de Actas, Libro de Socios y
Libro de Contabilidad, debidamente legalizados en el Registro Mercantil.

» Segunda. Recursos Yy financiacion. Estimamos que, de acuerdo a los fines de
Estudio 9, existe una real posibilidad de aspirar a ser declarada de Utilidad Publica.
Esto supondria ademas de un reconocimiento social de la labor de la entidad, la
posibilidad de acogerse a una serie de beneficios fiscales.

Para ello debera acreditar que persigue un fin de interés general y que destina
a la realizacion de dichos fines al menos el 70 por 100 de las rentas e ingresos,
pero ademas, que cumpla con sus obligaciones contables y de rendicion de
cuentas. Esta corresponde al Registro Nacional de Asociaciones, dependiente del
Ministerio del Interior, y requerira el pronunciamiento favorable del Ministerio
competente por razon de la materia de acuerdo con los fines que desarrolle la
asociacion, ademas de la declaracion del Ministerio de Hacienda, siendo su
inscripcion registral obligatoria. Y sera también sera obligatoria la remision de sus
cuentas anuales al Registro de Asociaciones. A partir de la declaracién de utilidad
publica, Estudio 9 podra acceder al régimen de subvenciones regulado en la Ley
38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones y en la Ley 2/1995, de 8
de marzo, de subvenciones de la Comunidad de Madrid y una vez otorgadas,
debera cumplir una serie de obligaciones tales como realizar la actividad para la
gue se ha concedido; someterse a las comprobaciones que se consideren
oportunas; informar si se ha obtenido otra subvencion de alguna otra entidad para
la misma actividad; hallarse al corriente de las obligaciones con la Seguridad
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Social y no tener deudas con la Comunidad de Madrid y acreditar, si fuera
necesario, que se ha realizado un plan de riesgos laborales.

Ademas de la posibilidad de acceder a subvenciones publicas, Estudio 9 debe
contar con recursos propios. Para ello se ha sugerido una novedosa forma de
obtencion de recursos como es el crowdfounding, ademas de los derivados de las
cuotas de los socios, donativos, y rendimientos de sus actividades econdmicas.

»  Tercera. Relaciones entre Estudio 9 y sus asociados y captacion de socios De

acuerdo a lo planteado por la asociacion en la consulta, actualmente cuentan con
una plantilla de socios que puede no responder a la realidad por estar
desvinculados de hecho, bien por haber perdido el interés o bien porque ya no
estan, con lo cual Estudio9 debe hacer un censo para determinar cuales son su
asociados y en su caso hacer uso de las herramientas legales propuestas para la
expulsion de quienes no hayan renunciado voluntariamente pero que tampoco
aporten a los fines sociales. Igualmente, hay que entender que todos los socios —
personas fisicas— son esencialmente iguales en una asociacion, sin embargo esto
se aplica dentro de cada tipo de socios, por ejemplo, los socios honorificos podran
tener reconocida voz pero no voto en las asambleas. Es necesario entonces
determinar los diferentes tipos de afiliacion a la entidad, cada uno con su propio
cuerpo de deberes y derechos.

» Cuarta. Ampliacion de sus canales de participacion y actuacion.

Fiscalmente, las cuotas de los socios no se encuentran sujetas al IVA y
tendran consideracién de renta exenta de cara al Impuesto de Sociedades. Sin
embargo, la tributacion de los donativos dependera de la forma en que se
publiciten las actividades, de manera que no constituyan una contraprestacion
encubierta. En cuanto a las actividades econOmicas, estara exenta siempre que
sus ingresos totales no superen 50.000 euros anuales; que los ingresos
correspondientes a rentas no exentas no superen 2.000 euros anuales y que todas
las rentas no exentas que obtengan estén sometidas a retencion.

En este punto deberd hacerse hincapié en la importancia de establecer
meétodos predefinidos de gestion y control para comprobar el funcionamiento de los
medios encaminados a los fines. En este sentido, la utilidad de la planificacion
estratégica.

‘En sintesis, Estudio 9 deberia llevar a cabo una estrategia conjunta destinada a
cumplimentar todos los requisitos legales exigidos y luego perseguir su declaracion
de utilidad publica, y asi obtener beneficios fiscales y subvenciones publicas, pero
ademas, buscar incrementar el nimero de socios activos, la participacion social y
de voluntariado, todo ello acompafado de una campafia de recaudacion de fondos
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para cumplir sus metas haciendo uso de las herramientas de gestion y publicidad
en redes sociales y medios de comunicacion”. Barcelona, 04 de diciembre de
2015.

9 Anexos. Casos resueltos en la Clinica juridica

9.1 Anexo 1 Caso n° 28 de la Clinica Juridica Funda cién Fernando Pombo
“Derecho al Diagnéstico”
Entidad beneficiaria : FEDERACION ESPANOLA DE ENFERMEDADES
RARAS (FEDER)

9.2 Anexo 2 Caso n° 31 de la Clinica Juridica Funda cion Fernando Pombo
“Auditoria Legal”
Entidad beneficiaria : ASOCIACION SOCIO-CULTURAL ESTUDIO9

9.3 Anexo 3 Caso n° 33.1 de la Clinica Juridica Fun dacion Fernando Pombo
“Claves juridicas para defender el acceso inmediato de los pacientes de
cancer refractario y medular de tiroides (enfermedades huérfanas) a los
tratamiento farmacologicos aprobados por la Agencia Europea del
Medicamento aunque aun en tramitacion por la Administracion Central o
autonomica espafiola”

Entidad beneficiaria:  ASOCIACION ESPANOLA DE CANCER DE
TIROIDES.
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ANEXO |

INFORME DEL CASO

Denominacion del caso: Profesor clinico:
DERECHO AL DIAGNOSTICO MERCEDES SALIDO LOPEZ
Empresa beneficiaria FFP: Nivel de Clinica: 5
FEDERACION ESPANOLA DE ENFERMEDADES | Grupo n2: 02
RARAS (FEDER)

Alumnos que firman el trabajo y rol desempeiiado en el grupo: Fecha de envio
del informe del
Coordinador: Jimena Alguacil Cesari caso:
Investigador: Jasmina Mon Pont
. 08/05/2015
Comunicador: | Silvia Jozami Wursten /05/
Redactor: Lucia Prats Maffin

INFORME JURIDICO

Informe emitido por Jasmina Mon Pont, Jimena Alguacil Cesari, Lucia Prats Maffin y Silvia Jozami
Wursten, alumnas de la Clinica Legal Fundacion Fernando Pombo ante la consulta formulada por la

FEDERACION ESPANOLA DE ENFERMEDADES RARAS (FEDER).

l.- OBJETO

Elaborar un informe juridico que dé respuesta a la consulta formulada por la Federacidn Espafiola
de Enfermedades Raras, en adelante FEDER, entidad sin animo de lucro cuya finalidad es entre

otras ayudar a través de proyectos y servicios a mejorar la calidad de vida de las familias donde
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haya personas con alguna enfermedad rara, con el objetivo principal de plantear las posibles
bases juridicas de un “derecho al diagndstico” y construir los argumentos juridicos para que
FEDER pueda plantear la negociacion de un programa o protocolo estatal y autonémico que
garantice el cumplimiento de un adecuado tratamiento y seguimiento de los casos sin
diagndstico cuando exista una sospecha de enfermedad rara. Para FEDER dicho protocolo debe
constituir una herramienta eficaz para obtener un diagndstico mas répido y riguroso y un
tratamiento apropiado a la vez que permita exigir una politica econdmica que beneficie a aquellas

personas que en Espaiia sufren directa o indirectamente enfermedades poco frecuentes.

Il.- HECHOS

11.1 Planteo de la consulta

La Federacion Espafiola de Enfermedades Raras (FEDER), en el marco de sus actividades
programadas para el afio 2015, se propone plantear la negociacidn de un programa o protocolo
estatal y en cada Comunidad Autdnoma que garantice el cumplimiento de un adecuado
tratamiento y seguimiento de los casos sin diagndstico cuando exista una sospecha de enfermedad
rara. Para FEDER, dicho protocolo debe de constituir una herramienta eficaz para obtener un

diagndstico mas rapido y riguroso.

Para poder exigir una politica econdmica que beneficie las personas que en Espafia sufren en algln
momento de su vida una enfermedad rara, es necesario plantear las bases juridicas de un derecho
al diagnéstico que, no estando explicitamente estipulado en nuestro ordenamiento juridico, se
puede extraer de otros preceptos y principios rectores del derecho a la proteccién de la salud,
encomendando a los poderes publicos que reconoce la Constitucion del Estado y que

analizaremos en este informe.

11.2 Situacion de Hecho

Alrededor de 3 millones de personas en Espaia sufren, han sufrido o sufrirdn alguna enfermedad
de las consideradas raras. Estas enfermedades se clasifican asi por afectar, cada una de forma

individual, a muy pocas personas; todo y con eso, de forma conjunta es importante el nimero de

Auditorfa Legal ASOCIACION SOCIO-CULTURAL ESTUDIO g pag. 47



Trabajo de Fin de Master. Silvia I. Jozami Wursten

pacientes que padecen sus efectos. El problema principal de estas enfermedades es su diagndstico,
ya que debido a su condicion de “raras” hace que se diagnostiquen tarde, mal o que su diagndstico

se base en una mera sospecha.

FEDER es la Federacién que agrupa a un conjunto diverso de otros organismos que se dedican a
salvaguardar, en la medida de lo posible, la calidad de vida de los pacientes de estas enfermedades
y a sus familias. A pesar de que las asociaciones que la integran (208) son muy diversas, todas
tienen el objetivo comun de que los pacientes a los que defienden vean respetado su derecho a la

proteccion de la salud.

1.3 Actuaciones y normativa legal

En primer lugar, pasaremos a exponer la manera en que la Unidn Europea ha hecho frente a la
realidad de las enfermedades raras y de qué manera ha contribuido a regular el derecho al

diagnéstico:

Hemos podido comprobar que, desde el afio 1993, las enfermedades raras son una prioridad en el
marco de actuacion en el ambito de salud publica de la Unidn Europea. Asi, en orden ascendente

de importancia y cronolégico cabe mencionar las siguientes:

- La primera que se tomo fue el programa de accién comunitaria sobre las enfermedades poco
comunes (1999-2003), incluidas las genéticas, que tenia por objetivo contribuir a asegurar un
elevado nivel de proteccién de la salud, prestando especial atencién a mejorar el conocimiento y

facilitar el acceso a la informacién sobre estas enfermedades.

- Mas adelante encontramos la Comunicacién en 2008, de la Comision al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Econdmico y Social y al Comité de las Regiones denominada: "Las
enfermedades raras: un reto para Europa" donde se presentaba una estrategia general para
respaldar a los Estados miembros en el diagnéstico, el tratamiento y el cuidado de los ciudadanos

de la UE con enfermedades raras. La Comunicacion se centraba en tres ambitos principales:

1. Mejorar el reconocimiento y la visibilidad de las enfermedades raras;
2. Apoyar politicas relativas a las enfermedades raras en los Estados miembros, y

3. Desarrollar la cooperacion, la coordinacidn y la regulacién europeas en relacién con las
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enfermedades raras.

- En épocas mas recientes, la Comision Europea ha seguido trabajando en esta linea, apoyando el
Consorcio Internacional de Investigacién sobre Enfermedades Raras, también llamado IRDiRC. Se
trata de un ambicioso esfuerzo internacional para combinar recursos y armonizar las politicas
dirigidas a promover la investigacion. Lanzado en abril de 2011, el Consorcio comenzd como un
proyecto conjunto de la Comisidon Europea y los Institutos Nacionales de Salud de los Estados
Unidos, y desde entonces se han adherido otros paises, entre ellos Canada y Japén. El objetivo del
Consorcio es reunir organismos de reglamentacidn, investigadores, representantes de grupos de
pacientes, integrantes de la industria biofarmacéutica y profesionales sanitarios, y entre las metas
publicamente declaradas de aqui a 2020 figura la de generar 200 nuevos tratamientos para

enfermedades raras e instrumentos diagndsticos para la mayoria de ellas.

A nivel legislativo, encontramos las normas juridicas que se detallardn a continuacién. Como
cuestion previa, indicar que habremos de tener en cuenta su jerarquia y como se aplicaran en
Espafia para su mejor entendimiento. En orden jerdrquico encontramos: Normas que son
vinculantes: Reglamentos Comunitarios (de aplicacién directa en Espaina), Directiva (necesita ley
estatal de transposicidn al Estado para que se aplique) y Decisiones (obligatoria para el destinatario

a quien esté dirigida); Actos no vinculantes: Resoluciones, Recomendaciones y Dictamenes.

- Dicho esto, en el afio 2000 se publicé el Reglamento n? 141/2000/UE sobre medicamentos
huérfanos, que establecié una serie de incentivos para estimular la investigacion, el desarrollo y la

comercializacién de medicamentos para prevenir, diagnosticar o tratar las enfermedades raras.

- Con la Directiva 2011/24/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO sobre los derechos de
los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza se reconoce, garantiza y regula el derecho y
libertad de los pacientes a obtener asistencia sanitaria en el conjunto de la Unién Europea (UE)
como también el acceso a toda la informacién que deseen sobre las condiciones en las que van a
recibir la atencidn sanitaria en otro Estado miembro de la UE. En particular, respecto del tema que
nos ocupa, en su ‘CONSIDERANDO 54’ establece:

“(...) Las redes europeas de referencia pueden mejorar el acceso al diagndstico y la prestacion de
una asistencia sanitaria de gran calidad a todos los pacientes cuyas dolencias requieran una
especial concentracion de recursos o conocimientos especializados, y podrian convertirse,

asimismo, en puntos focales para la formacion y la investigacion médicas y para la difusion de
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informacion y la evaluacion, especialmente en el caso de enfermedades raras. Por lo tanto, la
presente Directiva debe incentivar a los Estados miembros para que refuercen el desarrollo
continuo de las redes europeas de referencia” y en el Articulo 12 sobre las redes de referencia
dispone: "1. La Comision apoyard a los Estados miembros en el desarrollo de redes europeas de
referencia entre los prestadores de asistencia sanitaria y los centros de referencia de los Estados

miembros".

Entre los objetivos que dichas redes han de tener en cuenta, caben destacar los enunciados del

articulo 2. Apartados:

c) Contribuir a mejorar los diagndsticos y a prestar una atencion sanitaria de gran calidad,
accesible y coste-efectiva a todos los pacientes con afecciones que requieran una particular

concentracion de experiencia en campos médicos en los que el conocimiento sea escaso;

f) contribuir a facilitar la movilidad del conocimiento y la experiencia, virtual o fisicamente, y
a producir, compartir y difundir informacion, conocimiento y buenas prdcticas, asi como a
promover progresos en el diagndstico y el tratamiento de las enfermedades raras, dentro y

fuera de las redes; y

h) ayudar a los Estados miembros con un numero insuficiente de pacientes con una afeccion
concreta o que carezcan de tecnologia o de experiencia a prestar unos servicios altamente

especializados de gran calidad.

Y concretamente en su Articulo 13 sobre Enfermedades Raras establece: “La Comision apoyard a
los Estados miembros cooperando en el desarrollo de capacidades de diagndstico y tratamiento, en
particular procurando: a) concienciar a los profesionales sanitarios de las herramientas a su
disposicion a escala de la Union para ayudarles a diagnosticar correctamente las enfermedades
raras, en particular, la base de datos Orphanet y las redes europeas de referencia; b) concienciar a
los pacientes, los profesionales sanitarios y los financiadores de la asistencia sanitaria de las
posibilidades ofrecidas por el Reglamento (CE) n° 883/2004 para la remision de los pacientes con
enfermedades raras a otros Estados miembros, incluso para el diagndstico y para tratamientos que

no estén disponibles en el Estado miembro de dfiliacion.

- En noviembre de 2008 se adoptd la Propuesta Recomendacion del Consejo relativa a una accion
europea en el ambito de las enfermedades raras, que exhortaba a los Estados miembros a elaborar
estrategias nacionales. La Recomendacion se centraba en:

1. La definicidn, la codificacion y el inventario de las enfermedades raras;

2. La investigacion;

3. Las redes europeas de referencia;

4. Recabar conocimientos especializados a escala de la UE;
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5. La responsabilizacion de las organizaciones de pacientes, y

6. La sostenibilidad.

Otro aspecto clave del trabajo de la UE en relacidn con las enfermedades raras es la adopcién en
2009 de la Recomendacidn del Consejo Europeo sobre Enfermedades Raras, que promueve, entre
otras actividades, la creacién de registros y bases de datos. Esto es esencial para que los
investigadores puedan contar con una base amplia de poblacién para la investigacidn

epidemioldgica y clinica.

En la misma se establece que:

“La Comision considera crucial reunir a los distintos expertos nacionales en el dmbito de las
enfermedades raras con el fin de potenciar la puesta en comun de buenas prdcticas sobre

herramientas de diagndstico y asistencia médica, asi como educacion y asistencia social (...)”

Por su parte, el 31 de enero de 2013, la Comisién Europea aprobd la Recomendacién sobre Redes
Europeas de Referencia, quienes apoyan el trabajo del Grupo de Expertos en Asistencia
Transfronteriza. Este grupo de expertos trabaja en la actualidad con la Comisidn Europea en el
proceso de implementacion de la Directiva 2011/24 UE para mejorar el acceso equitativo al
diagndstico, asistencia y tratamiento dentro de la Unién Europea, a la que hemos hecho referencia

anteriormente.

El acceso al diagndstico es particularmente critico en el ambito de las enfermedades raras, donde
la poblacién de pacientes y expertos es escasa y dispersa y los paises a nivel individual no tienen
recursos para proveer diagndsticos de expertos y asistencia para cada una de las mas de 6000

enfermedades raras identificadas hasta la fecha.

Los miembros del colectivo de enfermedades raras se reunieron en Berlin, Alemania, los dias 8, 9y
10 de mayo 2014 en la Conferencia Europea sobre Enfermedades Raras y Medicamentos

Huérfanos (ECRD 2014 Berlin). Los temas mas importantes de la ECRD 2014 Berlin incluyen:

® Mejora de los Servicios Sanitarios;
® Generacion de Conocimientos y Diseminacion;
® |Investigacién desde el Descubrimiento a los Pacientes;

® Practicas Vanguardistas e Innovadoras en los Productos Huérfanos;
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e Conceptos Emergentes y Politicas Futuras para las Terapias de Enfermedades Raras;

o Mas Alla de la Asistencia Médica.

Sin embargo, ninguno de los temas esta referido al derecho al diagndstico que tienen los pacientes

para un tratamiento temprano.

La causa genética y el riesgo de recurrencia requieren que pacientes y familias tengan acceso a
servicios de diagndstico genético y de consejo genético. Las opciones terapéuticas son, en general,
escasas y poco eficaces. El desarrollo de nuevas terapias y fadrmacos para estas enfermedades
requiere esfuerzos que hagan atractiva la investigacion y desarrollo de medicamentos para las

enfermedades raras.

En este sentido estdn orientadas las politicas sobre “medicamentos huérfanos”, entendiendo éstos
como aquellos medicamentos de cualquier indole - farmacos, terapia génica, terapia celular -

orientados expresamente a tratar las enfermedades raras.

La organizacion de la atencidn sanitaria y la seguridad social es una cuestidn para la cual los

estados miembros no han transferido poderes a la Unidn Europea.

En la organizacidon de sus sistemas de sanidad nacionales, los estados miembros deben, sin
embargo, tomar en consideracién los principios basicos de la legislacion europea, como el derecho
de los pacientes a la libertad de movimiento, teniendo en cuenta la jerarquia normativa existente
(Reglamentos, Directivas, Decisiones, Comunicaciones, Recomendaciones y meros Dictamenes).

Entre las decisiones emitidas por la Unién Europea en esta area, cabe mencionar:

e Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y
Social Europeo y al Comité de las Regiones. Las enfermedades raras: un reto para
Europa.

e Convocatoria de propuestas 1999-2000, programa de accidn comunitario sobre las
enfermedades poco comunes (1999-2003).

e Reglamento (CE) No 883/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de
2004 sobre la coordinacion de los sistemas de seguridad social.

e Recomendacidn del Consejo de 8 de junio de 2009 relativa a una accién en el ambito de
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las enfermedades raras (2009/C 151/02).
e Decision de la Comisidén de 30 de Julio de 2013 estableciendo un grupo de expertos en

enfermedades raras de la Comisidn y deroga la Decision 2009/872/EC.

A continuacidn, pasamos a examinar la situacidn concreta en Espafia:

Las medidas tomadas en Espafia que favorecen de modo directo o indirecto la investigacion,
disponibilidad e informacién sobre los farmacos destinados al tratamiento, la prevencién y el

diagndstico de las enfermedades raras, son muchas.

En el ambito nacional, hay que destacar el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad del afio 2006, que quiere dar respuesta a los
retos que tiene planteados el Sistema Nacional de Salud, incrementando la cohesién del sistema;
garantizando la equidad en la atencidn sanitaria a los ciudadanos, con independencia del lugar en

el que residan; y asegurando que esta atencién sea de la maxima calidad.

En este sentido cabe mencionar la “Estrategia 9 del Plan de Calidad. Mejorar la atencion a los

pacientes con determinadas patologias:

2. Fomentar la investigacion y mejorar la asistencia a los pacientes con enfermedades raras, con la
puesta en marcha por parte del Instituto de Salud Carlos Ill de un nuevo CIBER sobre estas
enfermedades y mejorar el diagndstico precoz y el tratamiento mediante la designacion de los

correspondientes servicios de referencia”.

La legislacidn nacional espafiola, por su parte, ha prestado atencién a las necesidades de “cierto
grupo de pacientes” pero, desde la publicacién de la Norma CE 141/2000, se ha prestado atencion

especifica a las enfermedades raras, con un aumento de las diferentes medidas.
En el campo de las enfermedades raras, las leyes nacionales dictan las normas generales y las
Comunidades Auténomas disponen del poder de desarrollarlas, pero hay diversidad de medidas

segun las diferentes politicas sobre enfermedades raras.

Algunas Comunidades han aumentado los derechos de los pacientes. Las dificultades de acceso a la

Auditoria Legal ASOCIACION SOCIO-CULTURAL ESTUDIO 9 pag. 53



Trabajo de Fin de Master. Silvia I. Jozami Wursten

informacidn, debido a la regionalizacion de la politica sanitaria y al hecho de que algunas medidas

no se publican, son importantes.

Centrandonos ya en las concretas normas aplicables, en primer lugar cabe analizar la reciente
transposicion de la Directiva Europea 2011/24 mediante Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero,
por el que se establecen normas para garantizar la asistencia sanitaria transfronteriza, y por el

que se modifica el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre que en su articulado establece:

Articulo 22. Informacion sobre las Enfermedades Raras. 1. Con el fin de desarrollar las
capacidades de diagndstico y tratamiento de las enfermedades raras, asi como facilitar el

conocimiento de las mismas, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, ofrecera:

a) A los profesionales sanitarios: la informacion disponible sobre las herramientas
existentes en Espafia y en la Unidn Europea para facilitar la prdctica clinica en las enfermedades
raras, tales como los Centros, Servicios y Unidades de Referencia del Sistema Nacional de Salud de

Espaiia y las Redes Europeas de Referencia relacionadas con estas enfermedades.

b) A los pacientes: la informacion sobre las herramientas existentes, tales como los
Centros, Servicios y Unidades de Referencia del Sistema Nacional de Salud de Espafia y las Redes

Europeas de Referencia relacionadas con estas enfermedades.

2. Se facilitard informacion a los pacientes, profesionales sanitarios y los financiadores de la
asistencia sanitaria sobre las posibilidades que ofrece el Reglamento (CE) n.2 883/2004, de 29 de
abril de 2004, para la remision de los pacientes con enfermedades raras a otros Estados

miembros, para diagndsticos y tratamientos que no estén disponibles en Espana.

Ademas, hay que mencionar:

e Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesidn y Calidad del Sistema Nacional de Salud.
En ella se habla de nuevo de las condiciones en que se debe prestar la asistencia sanitaria a la
poblacién general.

e ley 14/2007 del 3 de Julio, de Investigacién Biomédica. Esta Ley nos afecta
directamente en cuanto que establece en qué condiciones se pueden llevar a cabo estudios de
investigacion con las muestras de tejido donadas por los afectados.

e Real Decreto 1302/2006, del 10 de noviembre, por el que se establecen las bases

del procedimiento para la designacidon y acreditacion de los centros, servicios y unidades de
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referencia del Sistema Nacional de Salud. El principal objetivo de la Designacion de Centros,
Servicios y Unidades de Referencia en el Sistema Nacional de Salud es “garantizar la equidad en el
acceso y una atencion de calidad, sequra y eficiente a las personas con patologias que, por sus
caracteristicas, precisan de cuidados de elevado nivel de especializacion que requieren para su
atencion concentrar los casos a tratar en un numero reducido de centros”

e Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los
requisitos basicos de autorizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacién
biomédica y del tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el
funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacién biomédica.

e La Orden SCO/3158/2003 del 7 de noviembre, por la que se crea el Instituto de
Investigacion de Enfermedades Raras.

e Orden SAS/2007/2009, de 20 de julio, por la que se crea y regula el centro de
referencia estatal de atencidn a personas con enfermedades raras y sus familias, en Burgos.

° Resolucién de 18 de enero de 2011 del Instituto de Salud Carlos Il por la que se
publica el Convenio de colaboracion con la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha, para el

desarrollo de actividades relacionadas con el registro de enfermedades raras.

Poniendo toda nuestra atencidn, ahora, en nuestro texto constitucional que, como es bien
conocido, es la norma fundamental que rige nuestro ordenamiento juridico, podemos ver que el
derecho a la proteccién de la salud esta reconocido expresamente en la Constitucidn espafola y se
dirige a los poderes publicos, los cuales han de organizar y tutelar la salud publica a través de
medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. En Espafa esto se consiguid,
primero, mediante el sistema de Seguridad Social y, mas adelante, con el Sistema Nacional de
Salud que se incorpora con la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (LGS) y, de la cual, lo

mas destacable es que reconoce la universalidad del derecho a la proteccién de la salud.

Y es que el desarrollo del derecho constitucional a la proteccién de la salud, como el de tantos
otros, no viene definido en la misma Constitucidon sino mas bien en las leyes que se han ido
publicando en las décadas democraticas, y se nota una clara deficiencia del estudio de este
derecho en la doctrina del Tribunal Constitucional. Aln asi, es innegable que de este derecho
constitucional se desprende un mandato de universalidad e igualdad en la prestacién de la
asistencia. Cierto es que esta universalidad e igualdad no ha sido desarrollada del todo, y se ha

visto entorpecida a veces (claro ejemplo, el RDL 16/2012), pero se puede vislumbrar claramente en
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el art. 3.2 de la LGS:

"La asistencia sanitaria publica se extenderd a toda la poblacion espafiola. El acceso y las

prestaciones sanitarias se realizardn en condiciones de igualdad efectiva."

También tiene su reflejo en la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la Igualdad efectiva de
mujeres y hombres en su articulo 27 se estipula la Integracidn del principio de igualdad en la

politica de salud y expresamente establece:

“... 2.b) El fomento de la investigacion cientifica que atienda las diferencias entre mujeres hombres
en relacion con la proteccion de su salud, especialmente en lo referido a la accesibilidad y el

esfuerzo diagndstico y terapéutico, tanto en sus aspectos de ensayos clinicos como asistenciales”

Tal y como muy bien argumenta Carlos Lema Afon (La titularidad del derecho a la salud en Espaia.

¢Hacia un cambio de modelo?, p.9):

“El derecho a la salud, pero sobre todo la asistencia sanitaria publica, se asume como un derecho
de cardcter universal en su disefio. Es cierto que la ley no establecio clara y explicitamente la
universalizacion, sino que mds bien la plantea de forma progresiva ("la asistencia sanitaria publica
se extenderd a toda la poblacion”, art. 3.2). Sin embargo su ldgica de partida es la de la
universalidad y asi se fue desarrollando tanto desde el punto de vista normativo, como desde el
punto de vista fdctico, a través de la incorporacion progresiva de distintos sectores de la

poblacion.”

Dicho esto, consideramos que para que exista una efectiva universalidad, es decir, que haya acceso
a la asistencia sanitaria para todos los individuos que estén en territorio espafiol y que este acceso
se haga en condiciones de igualdad, todos deben poder acceder a las prestaciones sanitarias, sin
discriminacién; el hecho de que no se inviertan los suficientes recursos econdmicos y humanos en
el diagndstico efectivo de las enfermedades clasificadas como raras, implica que estos enfermos no
vean satisfechas sus perspectivas y su acceso a la salud se vea frenado por la condicién que se

padece.

11.4 Derecho Comparado
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Si nos fijamos en el derecho comparado, en especial, el derecho colombiano, en ese pais, la Corte
Constitucional de Colombia reconocid que existe un verdadero derecho al diagnéstico incardinado

en el derecho a la proteccidon de la salud puesto que:

“El derecho al diagndstico es un aspecto integrante del derecho a la salud por cuanto es
indispensable para lograr la recuperacion definitiva de una enfermedad y por lo tanto el
aplazamiento injustificado de la prestacion del servicio de salud que requiere una persona para
determinar su diagndstico, le genera una prolongacion del dolor e impide que una persona pueda

vivir dignamente.”

11.5 Fundamentos juridicos

Cierto es que ni la Constitucidon Espafiola, ni ningin otro texto con rango de ley en nuestro
ordenamiento juridico, establece un derecho positivo estrictamente relacionado con el diagndstico
como si lo hace el derecho colombiano, pero eso no impide que este derecho pueda ser sustraido
de otros que si estan reconocidos. En primer lugar, y avanzando por la carta magna podemos

encontrar:

Art. 9.2 CE:

Corresponde a los poderes publicos promover las condiciones para que la libertad y la igualdad
del individuo y de los grupos en que se integra sean reales y efectivas; remover los obstdculos
que impidan o dificulten su plenitud y facilitar la participacion de todos los ciudadanos en la vida

politica, economica, cultural y social.

Este mandato obliga a los poderes publicos a promover todas las medidas que sean necesarias
para que la libertad y la igualdad sean efectivas. En el punto anterior, relacionado con el art. 3.2 de
la LGS, hemos visto que la igualdad efectiva es uno de los requisitos en el acceso a las prestaciones
sanitarias, por lo tanto, si asociamos ambos preceptos, podemos determinar que los poderes
publicos deben promover las condiciones para que el acceso y las prestaciones sanitarias se

realicen en condiciones de igualdad efectiva.

Teniendo en cuenta que FEDER ha reconocido que el principal problema en el diagndstico de las
enfermedades raras es el retraso, que se debe a multiples causas, entre ellas, la escasez de pruebas

de deteccion precoz, el desconocimiento sobre genética y pruebas diagndsticas, las dificultades
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para acceder a la informacion, la falta de coordinacion entre especialidades o las barreras para la
derivacion; este retraso implica una importante pérdida de oportunidad (ver el tltimo apartado de

este punto) en el acceso a un tratamiento, e igualmente, en el acceso a una calidad de vida digna.

En los ultimos afios de crisis econdmica hemos visto cdmo se ha reducido el gasto sanitario; Carlos
Lema Afidn (Historia y concepto del derecho a la salud) identifica dos tipos de mecanismos de
limitacion del gasto sanitario, unos sobre la demanda de atencién médica y otros sobre la oferta.
Nos interesan en este aspecto los segundos, relacionados con la oferta, en especial, los controles
directos a corto plazo, que incluyen limitaciones presupuestarias y restricciones, lo que estd
estrechamente relacionado con el diagndstico de enfermedades raras (mas limitaciones
presupuestarias = menos inversion en investigacion y desarrollo = priorizar enfermedades comunes

y dejar a un lado la investigacion de enfermedades raras).

Siguiendo con este autor, Carlos Lema Aidn, y su mismo articulo (Historia y concepto del derecho a

la salud) acertadamente alude a lo siguiente:

“Anteriormente, al evaluar la aptitud de ciertos indicadores demogrdficos para medir las mejoras
operadas por las politicas publicas de promocion de la salud, cuestiondbamos la hipotesis de que la
asistencia sanitaria sea el elemento que contribuya al mayor nivel de salud de una poblacion. En
efecto, la evidencia cientifica que apoya este cuestionamiento es abundante, como veremos en el
capitulo cuarto. Eso no quiere decir que la asistencia sanitaria no sea relevante. Pero lo que indica
es que los sistemas de atencion sanitaria son incluso mds relevantes como medios de tomar
cuidado de las enfermedades y de las personas enfermas que como medios de curaciéon. Como
sefiala V. Navarro, en Espafia la mayoria de los enfermos son crénicos, como ocurre en todos los
paises desarrollados. De ahi que, sin que esto quiera decir que la funcion de curar no sea relevante,
al menos numéricamente, el cuidado de los enfermos cronicos es el problema mds relevante que
tendria el sistema sanitario espafiol, por lo que la estrategia sanitaria predominante debiera ser

antes la de tomar cuidado que la de curar.”

Evidentemente no se puede prever ni prevenir la aparicidn de todas las enfermedades raras puesto
gue es precisamente esa rareza la que las hace, a veces, imprevisibles, pero si es cierto que muchas
veces estas enfermedades surgen de factores genéticos o ambientales que, con la debida cautela,
se podrian cribar. Con una buena estrategia de tomar cuidado con estas enfermedades,

principalmente, diagnosticandolas a tiempo, las medidas a tomar podrian ser, muchas veces, mas
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b)

c)

baratas y eficaces que las del intento de curacion.

Art. 10 CE:
La dignidad de la persona, los derechos inviolables que le son inherentes, el libre desarrollo de la
personalidad, el respeto a la ley y a los derechos de los demds son fundamento del orden politico y

de la paz social.

En este precepto se establece la dignidad de la persona como fundamento del orden politico, es
decir, que los poderes publicos deben orientar sus acciones siempre con el debido respeto a la
dignidad de los individuos. Es reiterada la jurisprudencia del Tribunal Constitucional que se ha
manifestado al respecto. Resulta sumamente interesante, desde el punto de vista de dar

fundamento juridico a un derecho al diagndstico positivizado la STC 57/1994 de 28 de febrero:

“la regla del art. 10.1 CE, proyectada sobre los derechos individuales, implica que la dignidad ha de
permanecer inalterada cualquiera que sea la situacion en que la persona se encuentre,

constituyendo, en consecuencia, un minimum invulnerable que todo estatuto juridico debe asegurar

(.)

Por lo tanto, no es descabellado pensar que, en la medida en que ciertas enfermedades raras
conllevan situaciones en las que la persona no puede desarrollar sus derechos individuales sin ver
socavada en cierto punto su dignidad, resulta necesario que los poderes publicos, tanto estatales
como autondmicos, desarrollen politicas orientadas al respeto de un derecho al diagndstico
efectivo gracias al cual, en la medida de lo posible, el enfermo pueda conocer su enfermedad,
estado de evolucion y complicaciones futuras que le permitan adaptar su vida a sus limitaciones y

le dé la oportunidad de someterse al tratamiento adecuado a su diagndstico.

Art. 15 CE:

Todos tienen derecho a la vida y a la integridad fisica y moral, sin que, en ningun caso, puedan ser

sometidos a tortura ni a penas o tratos inhumanos o degradantes.

El derecho a la vida y a la integridad fisica y moral no sélo son los derechos mas basicos y
primordiales de nuestra carta magna, sino que son los que dan sentido a todos los demds. Desde

esta perspectiva, no es dificil incardinar un derecho al diagndstico; si tenemos en cuenta que la
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vida y la integridad de un ser humano dependen de su salud, es evidente que un diagndstico

acertado y a tiempo garantiza la salud y, por ende, la integridad y la vida del individuo.

Por otro lado, no podemos olvidarnos de hablar de la relacién entre la deontologia y el derecho al
diagndstico. No deja de ser interesante recordar que la sanidad, como servicio publico, es prestada
por profesionales sanitarios que deben cumplir ciertos requisitos ademas de la formacién
académica necesaria. Asi, si nos fijamos en el Cédigo de Deontologia que rige la profesién de
médicos, del Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos resulta imprescindible remarcar el

art. 7, que establece:

1.- Se entiende por acto médico toda actividad licita, desarrollada por un profesional médico,
legitimamente capacitado, sea en su aspecto asistencial, docente, investigador, pericial u otros,
orientado a la curacion de una enfermedad, al alivio de un padecimiento o a la promocion
integral de la salud. Se incluyen actos diagnésticos, terapéuticos o de alivio del sufrimiento, asi

como la preservacion y promocion de la salud, por medios directos e indirectos.

2.- El médico, principal agente de la preservacion de la salud, debe velar por la calidad y la
eficiencia de su prdctica, principal instrumento para la promocion, defensa y restablecimiento de

la salud.

3.- La formacion médica continuada es un deber ético, un derecho y una responsabilidad de todos

los médicos a lo largo de su vida profesional.

4.- El médico ha de ser consciente de sus deberes profesionales para con la comunidad. Estd
obligado a procurar la mayor eficacia de su trabajo y el rendimiento dptimo de los medios que la

sociedad pone a su disposicion.

5.- Siendo el sistema sanitario el instrumento principal de la sociedad para la atencién y
promocion de la salud, los médicos han de velar para que en él se den los requisitos de calidad,
suficiencia asistencial y mantenimiento de los principios éticos. Estdn obligados a denunciar las

deficiencias, en tanto puedan afectar a la correcta atencion de los pacientes.

Ademas, hay que remarcar el art. 45:
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1.- El médico que presta su servicio en el Sistema Nacional de Salud ha de velar y contribuir para
que en él se den los requisitos de calidad, suficiencia y cumplimiento de los principios éticos.

Secundard las normas que contribuyan a mejorar la asistencia de los enfermos.

2.- El médico pondrd en conocimiento de la direccion del centro las deficiencias de todo orden,
incluidas las de naturaleza ética, que perjudiquen la correcta asistencia. Si no fuera asi, las
denunciard ante su Colegio, y en ultima instancia a las autoridades sanitarias, antes de poder

hacerlo a otros medios.

3.- Es muy recomendable que el médico se implique en los drganos de gobierno y funcionamiento
del centro sanitario para promover, ademds de la mejora continua en la calidad asistencial, una

adecuada defensa de los valores del enfermo y del médico en las instituciones sanitarias.

Es decir, que son requisito del sistema sanitario, la calidad, la suficiencia asistencial y el
mantenimiento de los principios éticos; y no se pueden configurar estos requisitos sin un efectivo

respeto a la igualdad en la prestacién de servicios sanitarios, incluido el diagnéstico.

Ademas, del primer punto del art. 7 se establece que acto médico es toda actividad licita orientada
a la curacidn, alivio o promocidn de la salud, incluido el diagndstico. El diagndstico es, por lo tanto,

un elemento esencial en los actos médicos, los cuales se rigen por criterios éticos.

Los criterios éticos de la profesién médica son varios, se encuentran en el Cédigo de Etica de la
profesién médica y de las organizaciones sanitarias de la Real Academia de Medicina, pero los que
nos interesan son los que rigen las organizaciones sanitarias, en especial, los principios de justicia
sanitaria y limitacion de recursos, el cual determina que se han de integrar beneficencia, equidad y
eficiencia, pero siempre dominando la equidad sobre la eficiencia. Dicho esto, y siendo la equidad
sinénimo de trato igualitario, es evidente que la igualdad es uno de los criterios médicos que rigen

los actos médicos y los servicios del Sistema Nacional de Salud.

Por lo tanto, siendo la equidad principio que rige los actos médicos, y siendo el diagndstico un
elemento esencial de los mismos, el diagndstico de enfermedades raras no se debe relevar a un
ultimo lugar, sino que, en base a respetar la igualdad en la prestacion de servicios médicos, los

profesionales sanitarios deben asegurarse de que el diagndstico se presta respetando la igualdad.
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1.6 Jurisprudencia

Finalmente, y una vez analizada la realidad de la regulacion juridica, resulta importante analizar la
teoria jurisprudencial de la pérdida de oportunidad como fundamento para construir un derecho al
diagndstico. Para exponer nuestros argumentos, primero veamos qué es la pérdida de oportunidad
segun la jurisprudencia de los Tribunales Superiores de Justicia de las Comunidades Auténomas. La

pérdida de la oportunidad se da cuando:

STSICyL 24/10/2014, F) 22 “(...) el dafio no es el material correspondiente al hecho acaecido, sino la
incertidumbre en torno a la secuencia que hubieran tomado los hechos de haberse seguido en el
funcionamiento del servicio otros pardmetros de actuacion, en suma, la posibilidad de que las
circunstancias concurrentes hubieran acaecido de otra manera. En la pérdida de oportunidad hay,
asi pues, una cierta pérdida de una alternativa de tratamiento, pérdida que se asemeja en cierto

modo al dafio moral y que es el concepto indemnizable.”

Para continuar nuestra argumentacion es importante tener en cuenta que la actividad médica es

de medios y no de resultados, segun la misma sentencia:

STSICyL 24/10/2014 FD 29 “Es igualmente constante jurisprudencia (Ss. 3-10-2000, 21-12-2001, 10-
5-2005 y 16-5-2005, entre otras muchas) que la actividad médica y la obligacion del profesional es
de medios y no de resultados, de prestacion de la debida asistencia médica y no de garantizar en
todo caso la curacion del enfermo, de manera que los facultativos no estdn obligados a prestar
servicios que aseguren la salud de los enfermos, sino a procurar por todos los medios su
restablecimiento, por no ser la salud humana algo de que se pueda disponer y otorgar, no se trata
de un deber que se asume de obtener un resultado exacto, sino mds bien de una obligacion de

medios, que se aportan de la forma mds ilimitada posible.

La adopcion de los medios al alcance del servicio, en cuanto supone la acomodacion de la
prestacion sanitaria al estado del saber en cada momento y su aplicacion al caso concreto
atendiendo a las circunstancias del mismo, trasladan el deber de soportar el riesgo al afectado y

determinan que el resultado dafioso que pueda producirse no sea antijuridico.”

1.7 Principios del derecho al diagndstico
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Tal como se ha advertido, ante la ausencia de regulacién del derecho al diagndstico de pacientes
con enfermedades raras, tanto a nivel nacional como comunitario, aconsejamos llevar a cabo la
integraciéon del derecho teniendo en cuenta ademas de otros ordenamientos, fundamentalmente

los principios generales del derecho.

En este sentido, es prometedor recurrir a la analogia como instrumento de integracion para la
ampliacidn interna de un ordenamiento juridico con el fin de extender el alcance de la normativa
que hace referencia al “acceso al diagndstico” y asi determinar en qué normativa debe subsumirse

un supuesto no previsto como es el estudiado en el presente informe.

Ademas, dentro de los principios generales del derecho, hay que mencionar la perspectiva
iusnaturalista para la cual sea que se originen en una ley natural o en la razon humana conciben
que por encima de un derecho positivo, y expresamente regulado existe un derecho superior,
universal, justo y valido, y es aqui donde tendria cabida el derecho al diagndstico como derecho
fundamental para identificar una enfermedad rara, dar el tratamiento correspondiente, y si éste
aun no estuviera implementado, llevar a cabo una coordinacidn de recursos estatales para su
determinacion cientifica. Sin embargo, desde la perspectiva positivista, se pueden mencionar los

siguientes principios.

De todo lo extraido, podemos desarrollar un auténtico derecho al diagndstico, el cual estaria
integrado por los siguientes principios, inspiradores a su vez de las prestaciones y servicios

sociales:

1- Universalidad: Dado que es uno de los principales principios que rigen el régimen de sanidad
publica en el Servicio Nacional de Salud, y dada la estrecha relacidn entre el derecho al diagndstico
y el derecho a la proteccion de la salud - recordemos, el primero no tiene sentido sin el
reconocimiento del segundo, del cual forma parte -, es imposible concebir el derecho al
diagndstico sin que se dé por hecho que este derecho se rige por el principio de la universalidad.
Segun este principio, los poderes publicos deben garantizar a todas las personas el derecho a

acceder a un diagndstico como parte de las prestaciones de los servicios sociales.

2- Responsabilidad publica: Como hemos visto en el apartado anterior, en concreto, cuando nos

hemos referido al art. 9.2 de la Constitucion Espafiola, los poderes publicos deben promover las

condiciones para que el acceso y las prestaciones sanitarias se realicen en condiciones de igualdad
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efectiva; por lo tanto, los poderes publicos han de regular y ordenar la prestacidon del derecho al
diagndstico, aportando los medios técnicos, humanos y financieros para que este derecho sea

efectivo. Este principio, el de responsabilidad publica, ha de inspirar el derecho al diagnéstico.

3- lgualdad: Ya hemos hablado expresamente de este principio como uno de los que, no sélo rigen
el derecho al diagndstico, sino que expresamente se configura como uno de los derechos
fundamentales en el cual se basa la existencia del derecho al diagndstico. No obstante, es
importante remarcar que de igual forma que la igualdad es un principio configurador que regula las
prestaciones y servicios sociales en general y el derecho a la proteccion de la salud en particular,

rige también en la configuracidn del derecho al diagndstico.

4- Equidad: Por ser el derecho al diagndstico necesario para el correcto acceso de los usuarios de la
sanidad publica a las prestaciones que garanticen su derecho a la salud, es necesario que la
equidad rija en este derecho en tanto los poderes publicos deben promover el acceso a este
servicio (el del diagndstico) superando las barreras personales, sociales y territoriales que puedan

existir.

5- Promocién de la autonomia personal: Este principio es esencial que rija en el derecho al

diagndstico puesto que lo que se pretende al garantizar este derecho es que los enfermos, tanto
de enfermedades raras como de otras mas comunes, puedan conocer la enfermedad que padecen,
el estado de su evolucidn y su previsidon para que asi puedan ajustar su proyecto vital y desarrollo
en los ambitos personales, familiares, laborales, econédmicos, educativos y culturales conforme a la
enfermedad que padecen, contribuyendo asi a que puedan participar en su medio social conforme
a su situacidn. Este principio estd relacionado con el derecho al honor que anteriormente hemos

relacionado con el derecho al diagndstico.

6- Calidad: La calidad es un principio que rige ya en el derecho a la proteccién de la salud y que por
lo tanto debe regir en el derecho al diagnéstico puesto que forma parte del deber de los poderes
publicos de ofrecer las prestaciones respetando unos estandares minimos y adecuados de calidad.
La calidad rige en el derecho al diagndstico por comportar por si mismo la eficacia y eficiencia del

correcto diagndstico de las enfermedades.

7- Cooperacion y colaboracién: Debe estar presente en el derecho al diagnéstico dado que es

necesaria para facilitar el ejercicio de este derecho, con una buena cooperacién y colaboracién
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entre administraciones publicas y entes privados, se pueden crear, por ejemplo, bases de datos
qgue ayuden en el diagnéstico, y otras herramientas que no sélo ayuden al personal sanitario y
cientifico en la investigacion de toda clase de enfermedades, sino que ademads abarate los costes

por facilitar el acceso y distribucion de la informacion.

11l.- CONCLUSIONES

Teniendo en cuenta que los poderes publicos tienen la responsabilidad de que se acceda a la
proteccion de la salud de forma universal e igualitaria, y que los servicios médicos deben prestar
asistencia sanitaria conforme al estado del saber en cada momento y a los medios disponibles, es
evidente que el peso juridico de esta falta de medios no puede recaer en los pacientes con
enfermedades raras que han de esperar, de media, 5 afios para obtener un diagndstico que
muchas veces se queda en mera sospecha, con la consecuencia inevitable de pérdida de

oportunidad de acceder a un tratamiento que le reponga la salud en la medida de lo posible.

Sabemos de antemano que en el ordenamiento espafol, no hay un derecho reconocido como
“derecho al diagndstico” como tal. Sin embargo, no hay duda alguna de la importancia que tiene
contar con un “derecho al diagndstico” objetivizado, que permita a la ciudadania tener acceso a
unos mecanismos para mejorar sus posibilidades de obtener un tratamiento y, por tanto, una
mejor calidad de vida. Conocer con rapidez y concrecion cual es el diagndstico especifico de su
enfermedad, le ayudara a conseguir un tratamiento cuanto antes y, por tanto, mejorara sus

posibilidades en todos los aspectos.

En base al andlisis juridico efectuado, consideramos que si que hay suficiente base legal,

constitucional, y europea para reclamarlo.

Tal como se desarrolla en el punto segundo de este informe, tenemos por un lado el
reconocimiento constitucional del derecho a la proteccidn de la salud contemplado en el articulo
43 de la carta magna, por el que podemos aseverar que el derecho al diagndstico es parte del
contenido esencial del mismo. Ello, junto a su encuadre e integracion dentro de los derechos
fundamentales recogidos en la CE, puesto que la practica de un examen diagndstico cuando exista
la sospecha de una enfermedad rara, deviene indispensable para determinar el tratamiento
adecuado y gozar de la garantia constitucional del derecho fundamental a la vida e integridad fisica

psiquica y emocional, por lo que, tal como se ha manifestado ut supra, opinamos que existe
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suficiente amparo legal para exigirlo.

Probablemente sea con la ordenacién del Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero, por el que se
establecen normas para garantizar la asistencia sanitaria transfronteriza, y por el que se modifica el
Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacién, con
el que veamos algo de luz en el camino al reconocimiento del derecho al diagndstico y a través del
cual podamos exigir la prosecucion de la investigacidn sobre una enfermedad poco frecuente, dado
qgue a partir de esta normativa podremos agotar las vias y recursos locales para continuar con la
investigacion o bien iniciarla en aquellos otros paises comunitarios que cuenten con mayores o

mejores recursos o avances tecnolégicos en ese sentido.

En resumen, consideramos que los argumentos juridicos de mayor peso a utilizar en una
negociacion que plantee la necesidad de un protocolo a nivel estatal y autonémico para

garantizar el tratamiento y seguimiento de los casos sin diagndstico son, y en este orden:

e Elimperativo legal de la Directiva europea 2011/24 UE

® Los derechos fundamentales reconocidos en los Articulos 9, 10, 15 y el derecho a la
proteccion de la salud contemplado en el art. 43 de la Constitucion Espafiola

e El Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero, por el que se establecen normas para
garantizar la asistencia sanitaria transfronteriza, y por el que se modifica el Real Decreto
1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion (mediante este
real decreto se incorpora al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2011/24/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacién de los derechos de los
pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza y la Directiva de Ejecucién 2012/52/UE de la
Comisién, de 20 de diciembre de 2012, por la que se establecen medidas para facilitar el
reconocimiento de las recetas médicas expedidas en otro Estado miembro.

® La Recomendacion del Consejo Europeo sobre Enfermedades Raras de 2009.

® La Recomendacién de 2013 de la Comisién Europea sobre Redes Europeas de
Referencia.

e Comunicacion de la Comisidon Europea de 2008 “Las enfermedades raras: un reto

para Europa”.

Como hemos podido comprobar, en la Unidn Europea si se han realizado ciertas actuaciones en el
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ambito concreto de las enfermedades raras; se llevan a cabo acciones estratégicas y se han

dictados algunas normativas que tratan de dar respuesta al asunto.

Lo mismo ocurre en el ambito nacional: se hacen menciones a la importancia de prestar una mayor
atencion a las enfermedades raras, se redactan normativas, pero, del mismo modo que la mayoria
de paises de su entorno (hemos visto que si se ha hecho, por ejemplo, en Colombia), no se hace

una referencia concreta al derecho al diagnéstico.

Hacerlo en Espafia seria innovador y constituiria un verdadero paso al frente, tomando la delantera
internacional en un asunto de tanta relevancia a nivel de bienestar personal y derecho a la viday a
la salud, principios basicos de todo orden social. Consideramos que la mejor férmula para ello seria
a través de la redaccién de un proyecto de ley que recoja este derecho, de forma transversal,
incluyendo aspectos como la necesidad fundamental de avanzar en la investigacién, con el
establecimiento de partidas presupuestarias especificas e implementando protocolos de actuacion

de caracter obligatorio para los distintos estamentos del sistema nacional de salud.
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Investigador:
Comunicador:

Redactor:

Alumnos que firman el trabajo y rol desempeifiado en el grupo:

Jasmina Mon Pont

Silvia Jozami

Lucia Prats

Jimena Alguacil
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INFORME JURIDICO

Informe emitido por Jasmina Mon Pont, Jimena Alguacil Cesari, Lucia Prats Maffin y Silvia
Jozami Wursten, alumnas de la Clinica Legal Fundacién Fernando Pombo ante la consulta
formulada por la ASOCIACION SOCIO-CULTURAL ESTUDIO 9

HECHOS PLANTEADOS EN LA CONSULTA

La Asociacidon Socio-Cultural Estudio 9 es una entidad sin 4nimo de lucro creada en 1992 con
el fin de promover actividades que tiendan a la formacion integral de las personas, tanto de
caracter cultural, deportivo, social y formativo, a través de secciones infantiles y juveniles.
Para ello, organizan bibliotecas, conferencias, convivencias y visitas a residencias y
hospitales.

Esta labor la realizan voluntarios, quienes ademés se ocupan de las tareas administrativas.
Sin embargo “Estudio 9” se plantea abrir nuevos canales de participacion para ampliar su

campo de accion, y para ello, introducir la figura de socio en una entidad sin 4nimo de lucro.

RESPUESTA A LA CONSULTA

A) Diagnéstico organizacional ylegal.

Una asociacion sin animo de lucro es una agrupacion de personas que se organizan para
realizar una actividad colectiva. A diferencia de otras formas de organizarse y actuar, la
asociacion goza de personalidad juridica, lo que la hace capaz de adquirir derechos y contraer
obligaciones. Se establece asi una diferenciacion entre el patrimonio de la asociacion y el de

las personas asociadas.

Dentro del género asociaciones, se encuentran las asociaciones declaradas de utilidad publica,
que son las que necesariamente han de promover los fines de interés general y desarrollar una

actividad que no esté restringida exclusivamente a beneficiar a sus asociados.
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Conforme a la Ley Orgénica 1/2002, de 22 de marzo, reguladora del Derecho de Asociacién, el
articulo 5 textualmente establece “Las asociaciones se constituyen mediante acuerdo de tres
0 mas personas fisicas o juridicas legalmente constituidas, que se comprometen a poner en
comun conocimientos, medios y actividades para conseguir unas finalidades licitas,
comunes, de interés general o particular, y se dotan de los Estatutos que rigen el

funcionamiento de la asociacion”

Las asociaciones desarrollan actividades colectivas, de forma independiente respecto del
Estado, las empresas y los partidos politicos. Tienen autonomia de gobierno para la
persecucion de los cometidos que interesan a los socios, que, ya sean constituyentes o no, no
pueden distribuir sus ganancias, si las hubiera, sino que se destinan al sostenimiento de la
estructura institucional y se subordinan a los fines generales a cuyo servicio esta dedicada la

organizacion.

Esto las diferencia de las fundaciones que se caracterizan por la existencia de un patrimonio
comprometido con un objetivo especifico que debe ser de interés general, sin embargo, ambas

son figuras juridicas de organizaciones no lucrativas.

LA ORGANIZACION

. Gobierno: La asociacion forma un gobierno democréatico de los asociados a través de
la Junta de Gobierno/Junta Directiva. Sus competencias son indelegables. Adema4s, de
liderar la entidad al maximo nivel, tiene como funciones:
* Definir la estrategia de la entidad,
* Responder ante Asamblea General, Donantes, Beneficiarios y Terceros
» Supervisar la gestion y el funcionamiento en general de la entidad
. Administradores: debe entenderse por tales los miembros de la Junta de

Gobierno/Junta Directiva.

. Control: el mismo esta a cargo de la asamblea de asociados quienes llevan a cabo la

fiscalizacion y control de las labores de la Junta Directiva.

. Financiacion: la asociacion se nutre de las cuotas de los socios, que son duenos de

una parte alicuota del capital societario.
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. Extincion: los socios pueden extinguir la entidad libremente si adoptan un acuerdo

en ese sentido.

. Liquidacion: el patrimonio recibird el destino previsto en el estatuto, sin

limitaciones.

ELGOBIERNO

El Gobierno de las asociaciones se constituyen por consentimiento de tres o maés
personas fisicas o juridicas. En el acuerdo de constitucion deben constar los estatutos, los
organos de gobierno y representacién, su funcionamiento interno y régimen de adopcion de
acuerdos. Sin perjuicio de lo que puedan establecer dichos estatutos, las asociaciones

contaran con los siguientes 6rganos:

1.-LaAsambleaGeneral:

Es el 6rgano donde reside la soberania de la asociacion y esta compuesta por todos los socios.
Para ello debe reunirse, al menos, una vez al afio, previa convocatoria efectuada con quince
dias de antelacion, salvo disposicion estatutaria, y con una participacion minima, si los
estatutos no disponen otra cosa, de un tercio de los miembros.

Debera ser convocada con caracter extraordinario cuando lo solicite un 10% de los
socios, salvo que los estatutos requieran otra mayoria. Ademas, sera necesaria la designacion
de Presidente y Secretario al principio de la reunién, salvo que la asociacién ya contara
estatutariamente con dichos cargos.

Los acuerdos se adoptaran, con caracter general, por mayoriasimple de las personas

presentes o representadas, cuando los votos afirmativos superen a los negativos.

Entre sus competencias, destacan las siguientes:

. Aprobacion de las cuentas y de los planes de actuacion y presupuestos.
. Censura de la gestion de la Junta Directiva/Junta de Gobierno.
. Eleccién de los miembros del 6rgano de representacion.

Sin perjuicio de lo anterior, serd preceptiva una mayoria cualificada para las siguientes

competencias, que quedaran por tanto reservadas a la asamblea general:
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. Disolucién de la asociacion.
. Modificaciéon de los estatutos
. Disposicion o enajenacion de bienes de la asociacion
. Retribucion, en su caso, de los miembros del 6rgano de representacion.

2.-Elérgano de representacion:

Generalmente conocido como Junta Directiva/Junta de Gobierno, estd integrado inicamente
por asociados y sus facultades se extienden a todos los actos propios de las finalidades de la
asociacion, siempre que no requieran, conforme a los estatutos, autorizacion expresa de la
Asamblea General.

Por otro lado, cabe mencionar que los miembros del oérgano podran recibir
retribuciones, con acuerdo de la asamblea, en cuyo caso ésto debera constar en los estatutos y
cuentas anuales aprobadas por los socios. Pero en el caso de las asociaciones de utilidad
publica, dicha retribucién no podra realizarse con cargo a fondos publicos.

Finalmente, es requisito que los miembros hayan alcanzado la mayoria de edad, estén en

pleno uso de los derechos civiles y no estar incursos en motivos de incompatibilidad, todo

ello sin perjuicio de lo que puedan establecer, en su caso, los estatutos.

Entre las funciones de la Junta Directiva / Junta de Gobierno cabe destacar:

. La representacion de la asociacion.
. Ejecucién y cumplimiento de los acuerdos que adopte la Junta/Asamblea General.
. Formular los presupuestos anuales y las cuentas correspondientes al afio anterior

para someterlos a la asamblea.

. Elegir de entre ellos a un presidente, un vicepresidente, un secretario y un tesorero,
salvo que los estatutos dispusieran otra cosa.

. Decidir en materia de cobros y ordenacién de pagos, sin perjuicio de la delegacion de
facultades y apoderamientos.

. Llevar a cabo cuantas competencias le otorgue la Junta/Asamblea General.

. Convocar la celebracion de la Junta General.

La Junta Directiva/Junta de Gobierno puede crear en su seno 6rganos delegados, tales como
un Comité Ejecutivo, sin que exista una regulacion especifica en cuanto a la delegacion de

funciones.
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DEBERES EN MATERIA DE CONFLICTO DE INTERESES

Para abordar exhaustivamente ésta cuestion, nos remitimos al Anexo I.

FUNCIONAMIENTO

Para un correcto funcionamiento de Estudio 9, deben llevarse al dia una serie de
registros propios:

. LibrodeActas

Se trata de un libro de hojas numeradas y organizadas cronologicamnete en el que se
recogen las sesiones de los 6rganos de gobierno de la asociacion, y los acuerdos adoptados.
Cada acta debera contener los siguientes datos: Organo que se retine; fecha, hora y lugar de la
reuniéon; numero de convocatoria (primera o segunda); asistentes (datos nominales o
numéricos); orden del dia; desarrollo de la reunién con los principales argumentos ligados a
las personas que los defienden; acuerdos adoptados; sistema de adopciéon de los acuerdos y
resultados numéricos; firma del Secretario, con el visto bueno del Presidente, y de otros

posibles socios previstos en los estatutos.

Las actas se deben recoger durante el desarrollo de las sesiones y presentarse en la siguiente
reunion del organo en cuestion para su aprobacién, por lo que, normalmente, el primer

punto del orden del dia consiste en la lectura y aprobacion del acta de la reunién anterior.

. LibrodeSocios

En €l se registran las altas y bajas de socios que se van produciendo en la asociacion.

. LibrosdeContabilidad.

Es obligatorio llevar una contabilidad por partida doble y analitica que permita obtener la

imagen fiel del patrimonio, del resultado y de la situacion financiera de la entidad, asi

como de las actividades realizadas, y efectuar un inventario de sus bienes.

Los mismos deberan legalizarse en el Registro Mercantil correspondiente o ante notario. Si

se prefiere cumplimentar por ordenador deben utilizarse hojas sueltas con
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numeracion correlativa del registro y utilizar posteriormente estas hojas para imprimir los
libros a través de la impresora.

Estos libros recogen los datos fundamentales de la asociacion y son el referente legal de

los acuerdos, composicion, origen y destino de los recursos econémicos. En el caso de las
asociaciones, dado su caracter personal y democratico y la necesidad de salvaguardar la

mayor transparencia posible, son especialmente relevantes.

RECURSOS HUMANOS

Una asociacion sin fines de lucro debe adscribirse al Convenio Colectivo del Sector de Oficinas
y Despachos de la Comunidad Auténoma de Madrid publicado en Boletin Oficial de la

Comunidad de Madrid, nimero 216 de 11 de septiembre de 2007.

El personal que se contrate tiene que quedar encuadrado en alguna de las siguientes

categorias profesionales en funcion de las responsabilidades y funciones que desempefien:

. Titulados: Es aquella persona que posee un titulo o diploma oficial de grado superior

o medio y que desarrolla funciones especificas para las que su titulo le habilita.

. Personal administrativo: Es aquel que realiza las labores administrativas propias de
una oficina o negocio. Las distintas categorias llevan implicitos diferentes niveles de
responsabilidad y funciones. Quedan adscritos a este grupo profesional: Jefe

Superior; Jefe de Primera; Jefe de Segunda; Oficial de Primera; Oficial de Segunda; Auxiliar.

. Personal Técnico y Especialista El personal técnico y especialista incluye, por ejemplo,
al Jefe de Informatica, a los Analistas, Programadores, Operadores y a los Grabadores de
Datos.+ Personal Subalterno Se incluyen en esta categoria: Conserje; Ordenanza; Vigilante;

Limpiadores; entre otros.

. Oficios Varios En esta categoria se encuentran, entre otros: Encargado; Oficial de

Primera, de Segunda y Conductor.

Pero dada su finalidad no lucrativa, la organizacién puede contar con la colaboracion de
voluntarios, encargados de poner en marcha y desarrollar los proyectos impulsados por la

misma.
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La diferencia principal entre estos y otros tipos de colaboradores o trabajadores es que

mientras los voluntarios no tienen una relaciéon contractual con la Asociacion, prestando su

apoyo de manera desinteresada, los demas han de ser personas contratadas segun la

legislacion laboral y se regiran segun el Estatuto de los Trabajadores y el Convenio Colectivo

correspondiente arriba mencionado.

B) Analisis de la vigente Ley de Asociaciones asi como normativas autonémicas,

si correspondiera.

Las asociaciones estan sujetas basicamente a la siguiente normativa sustantiva:

ESTATAL

. Ley Organica 1/2002, de 22 de marzo, reguladora del Derecho de Asociacion.

. Real Decreto 1740/2003, de 19 de diciembre, sobre procedimientos relativos a
asociaciones de utilidad publica.

AUTONOMICA DE LA COMUNIDAD DE MADRID

. Ley 13/1999, de 29 de abril, de Cooperacion para el desarrollo de la Comunidad de
Madrid. Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid de 20 de julio de 1999.

. Ley 3/1994, de 19 de mayo, de Voluntariado social en la Comunidad de Madrid.
Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid de 24 de mayo de 1994.Y a la

siguiente norma fiscal.

. Ley 49/2002, de 23 de diciembre, de Régimen fiscal de las entidades sin fines

lucrativos y de los incentivos fiscales al mecenazgo.

Puesto que “Estudio 9” restringe su actividad al &mbito de la Comunidad de Madrid debe
estar inscrita en el Registro de Asociaciones dependiente de la Direccién General de Seguridad

e Interior de la Consejeria de Presidencia, Justicia e Interior de la Comunidad de Madrid.

La inscripcion registral de las asociaciones es obligatoria a los solos efectos de publicidad,
comprende: inscripcion de la asociacion, de la composicion de su 6rgano de representacion, de

la apertura y cierre de las delegaciones o las modificaciones estatutarias.

Tal como se expresa en la exposicion de motivos de la Ley 1/2002, la consecuencia de la

inscripcion en el Registro sera la separacion entre el patrimonio de la asociaciéon y el
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patrimonio de los asociados, sin perjuicio de la existencia, y posibilidad de exigencia, de la

responsabilidad de aquéllos que, con sus actos u omisiones, causen a la asociacién o a

terceros danos o perjuicios.

Ademaés, el articulo 10 de la mencionada normativa expresamente dispone “1. Las
asociaciones reguladas en la presente Ley deberan inscribirse en el correspondiente
Registro, a los solos efectos de publicidad. 2. La inscripcién registral hace publica la
constitucion y los Estatutos de las asociaciones y es garantia, tanto para los terceros que
con ellas se relacionan, como para sus propios miembros. 3. Los promotores realizaran las
actuaciones que sean precisas, a efectos de la inscripcion, respondiendo en caso contrario
de las consecuencias de la falta de la misma. 4. Sin perjuicio de la responsabilidad de la
propia asociacion, los promotores de asociaciones no inscritas responderan, personal y
solidariamente, de las obligaciones contraidas con terceros. En tal caso, los asociados
responderan solidariamente por las obligaciones contraidas por cualquiera de ellos frente a

terceros, siempre que hubieran manifestado actuar en nombre de la asociacién”

Por otra parte, para aquellas asociaciones que tengan caracter de utilidad piublica existen
ademas otras obligaciones frente al Registro Nacional de Asociaciones. En primer lugar, la
declaracion de utilidad publica corresponde al Registro Nacional de Asociaciones,
dependiente del Ministerio del Interior, y requerirA el pronunciamiento favorable del
Ministerio competente por razén de la materia de acuerdo con los fines que desarrolle la
asociacion, ademas de la declaracion del Ministerio de Hacienda, siendo su inscripciéon
registral obligatoria. Y serd también obligatoria para las asociaciones de utilidad publica, la

remision de sus cuentas anuales al Registro de Asociaciones.

ASOCIACIONES DE UTILIDAD PUBLICA

Para un estudio pormenorizado de la cuestiéon, remitimos al Anexo 2

REGIMEN DE RESPONSABILIDADES

Las asociaciones inscritas responden de sus obligaciones con todos sus bienes presentes y
futuros.

Debido a que los miembros de la Junta se deben en sus actuaciones a la asociacion, éstos

responderan, solidariamente frente a la asociacion por los dafos y perjuicios que causen por
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actos contrarios a la Ley o a los estatutos, o por los realizados sin la diligencia con la que

deben desempenar el cargo.

Los socios no responderan personalmente de las deudas de la asociacion. Pero los

miembros de los 6rganos de representacion, responderan ante ésta, ante los asociados y ante

terceros por los dafos causados y por las deudas contraidas por actos dolosos, culposos o

negligentes.

La Ley de Asociaciones no establece un estdndar de diligencia para los miembros de la

Junta Directiva/Junta de Gobierno, habra de analizarse en funcién de las circunstancias

concretas, atendiendo al fin y al tipo de actividad desarrollada por la asociacion, teniendo en

cuenta la posicion de sus administradores como gestores de intereses ajenos.

Para los miembros de la Junta la responsabilidad sera solidaria, quedando eximidos los

miembros que no participaron en el acto o acuerdo lesivo, por lo que es importante que en

sus actuaciones puedan acreditar que, o bien no participaron en el acuerdo o que

conociéndolo hicieron lo necesario para evitar el dano.

Laaccién social de responsabilidad.

Es la accion por medio de la cual la asociacion se puede dirigir contra el/los miembros de la
Junta de Gobierno / Junta Directiva con el fin de restituir el equilibrio patrimonial de ésta,
que habia sido mermado como consecuencia del dano infligido por el acto de estos.

La Ley no establece expresamente quiénes estan legitimados para ejercer la accion de
responsabilidad por lo que lo primero serd atender a lo que dispongan los estatutos. No
obstante, a falta de disposicion estatutaria expresa, estard legitimada para ejercitar dicha
acci6n: la asamblea general por mayoria simple; aquellos miembros de la Junta que no
hubieran participado en el acto o acuerdo lesivo; y los terceros (como por ejemplo, un
acreedor) cuando no haya sido ejercitada por la sociedad o sus socios, siempre que el

patrimonio social resulte insuficiente para la satisfaccion de sus créditos.

La accién individual de responsabilidad

La accion individual de responsabilidad no estd expresamente prevista en la Ley de
Asociaciones, si bien en esta dltima se recoge expresamente la responsabilidad frente a
terceros. Sin embargo, el silencio no puede ser interpretado en sentido negativo, sino que
debe reconducirse al régimen general de responsabilidad previsto en el art. 1.902 del Codigo
Civil que establece: “El que por accién u omision causa daiio a otro, interviniendo culpa o

negligencia, esta obligado a reparar el dafio causado”.
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Esta responsabilidad puede ser demandada igualmente por los acreedores como terceros

legitimados que son y cuya prescripcion se produce, de acuerdo con lo previsto en el art.

1.968 del Codigo Civil, a los tres anos, a diferencia del accidon individual en el ambito

societario, cuyo plazo de prescripcion es de cuatro anos.

Ademas, cabe mencionar la responsabilidad penal de los administradores, que de
acuerdo a los principios basicos que rigen nuestro ordenamiento juridico penal, es necesario
el elemento subjetivo, es decir, que el sujeto haya actuado con dolo, o en los casos que
contempla expresamente el Cédigo Penal, con culpa. Y por el principio de responsabilidad
personal, s6lo se responde por hechos propios. Por eso, serd necesario determinar, qué

personas fisicas han actuado personalmente como autores o complices.

Por otra parte, a las asociaciones les es plenamente aplicable el nuevo régimen de
responsabilidad penal de las personas juridicas, de acuerdo con las modificaciones
introducidas en el Cédigo Penal, por la Ley Organica 5/2010, de 22 de junio, conforme a lo
previsto en el art. 31, bis. Asi, podran ser declaradas responsables de los tipos delictivos
contemplados expresamente, tales como delitos medioambientales, trafico de influencias,

blanqueo de capitales, delitos contra la Hacienda Publica, entre otros.

En estos casos, la entidad puede ser declarada responsable:

. de los delitos cometidos en nombre o por cuenta de las mismas, y en su provecho, por
sus representantes legales y administradores de hecho o de derecho; y

. de los delitos cometidos, en ejercicio de actividades sociales y por cuenta y en
provecho de las mismas, por quienes, estando sometidos a la autoridad de las personas
fisicas mencionadas en el parrafo anterior, han podido cometer los hechos por no haberse

ejercido sobre ellos el debido control, atendidas las concretas circunstancias del caso.

En lo que respecta a la Responsabilidad Concursal, rige La Ley Concursal de 9 de julio de
2003. En este sentido, si la asociacion es declarada en concurso y subsista el 6rgano de
administracion de la misma, el articulo 48.3 de la mencionada normativa, prevé que se puedan
embargar los propios bienes y derechos de los administradores de hecho y de derecho,
tanto si su cargo es actual como si lo fue en los dos afos anteriores a la declaracion del

concurso, si existieran indicios de la posible calificacion del concurso como culpable.
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En su caso, si el concurso es declarado efectivamente culpable, el articulo 172 contempla la
inhabilitacion para la gestion de bienes ajenos y para la representaciéon o administraciéon de
cualquier otra persona de los administradores de la sociedad concursada por un periodo que
puede oscilar de los 2 a los 15 afios.

Y en el caso de que el concurso termine con la apertura de la fase de liquidacion, los
administradores de la sociedad pueden ser condenados a satisfacer ellos mismos con su

patrimonio personal el importe de los créditos no cobrados por los acreedores concursales.

C) Marco juridico actual en materia de subvenciones. Obligaciones que derivan

de la obtencién de una subvenciéon

La importancia del movimiento asociativo en nuestro actual sistema social, queda
patente en tanto que la propia Ley Organica 1/2002 recoge, en su art. 31, las medidas de

fomento que habran de existir para promover que se creen y se mantengan.

Concretamente, el art. 31.3 establece “Las asociaciones que persigan objetivos de interés
general podran disfrutar, en los términos y con el alcance que establezcan el Ministerio o
Ministerios competentes, de ayudas y subvenciones atendiendo a actividades asociativas
concretas. Las subvenciones publicas concedidas para el desarrollo de determinadas
actividades y proyectos solo podran destinarse a ese fin y estardan sujetas a la normativa

general de subvenciones ptblicas.”

En primer lugar, pues, habremos de acudir a la Ley 38/2003, de 17 de noviembre,
General de Subvenciones (vigente hasta enero de 2016), puesto que es esta la normativa
general que rige las subvenciones otorgadas por las administraciones publicas. En esta norma
se establece qué es una subvencion y los requisitos que éstas han de cumplir, entre los que

cabe mencionar:

1.- Que no haya una contraprestacion directa a los beneficiarios.
2.- Que se den para un determinado fin (un proyecto concreto, una actividad...)

3.- Que este fin tenga interés publico o utilidad social.
Asimismo, esta ley analiza el procedimiento para el otorgamiento de las subvenciones, el

reintegro, el control financiero y las infracciones que se pudieran cometer en relaciéon con el

cobro de subvenciones, con su respectivo régimen sancionatorio.
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La anterior ley se encuentra desarrollada por el Reglamento aprobado mediante el Real

Decreto 887/2006, de 21 de julio.

Sin embargo, por ser “Estudio 9” una asociacién que restringe sus actuaciones a la Comunidad
Auténoma de Madrid, habremos de acudir a la legislacién especifica de esta Comunidad, en
materia de subvenciones que es la Ley 2/1995, de 8 de marzo, de subvenciones de la
Comunidad de Madrid.

En ella, se recoge la misma definicion de subvencion que en la ley general, y establece que
éstas se otorgaran, conforme al articulo 4, con arreglo a “criterios de publicidad, concurrencia,
objetividad, transparencia, igualdad y no discriminacion, eficacia en el cumplimiento de los
objetivos fijados para el establecimiento de las mismas y eficiencia en la asignaciéon y

utilizacion de los recursos publicos”™.

Las administraciones otorgantes deberan crear convocatorias ptblicas con unas determinadas
bases reguladoras que las entidades habran de cumplir, en un régimen de concurrencia
competitiva: quien cumpla los requisitos y con la mayor puntuacion, obtendra la subvencién.
Las bases reguladoras, siempre habran de ser previas a la concesion de la subvencion y habran
de contener multitud de cuestiones, como puedan ser el objeto de la subvencion, los requisitos
de los beneficiarios, el plazo y forma de justificacion del fin a conseguir, los criterios que han
de regir para la concesion de la subvencion, entre otros (art.

6).

Una vez que se ha otorgado la subvencion, cumpliéndose todos los requisitos, el beneficiario

tendra una serie de obligaciones generales, establecidas en el art. 8 de esta ley, y que son las

siguientes:
. Realizar la actividad para la que se ha concedido
. Acreditarlo ante la entidad concedente, y también el cumplimiento del resto de los

requisitos y condiciones.

. Someterse a las comprobaciones que se consideren oportunas
. Informar si se ha obtenido otra subvencién de alguna otra entidad para la misma
actividad.
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. Hallarse al corriente de las obligaciones con la Seguridad Social y no tener deudas con

la Comunidad de Madrid (recogido en la Orden 2532/1998, de 29 de septiembre).

. Acreditar, si fuera necesario, que se ha realizado un plan de riesgos laborales (art. 16

Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales).

D) Acciones para garantizar el camplimiento de las obligaciones legales.

l. Evaluar la posibilidad de que “Estudiog”sea declarada de utilidad pablica

Alo mencionado en el Anexo 2, cabe analizar los efectos que se exponen a continuacion:

. En el caso de realizar una actividad econémica no exenta (el articulo 7 de la Ley 49/02
establece una lista cerrada de explotaciones econémicas exentas), la ventaja mas importante es
que tan sdlo habra de tributar por un 10% y, de paso, podré recuperar las retenciones (por

ejemplo, el 25% de los intereses de las cuentas bancarias).

. Las deducciones que se pueden efectuar las personas fisicas y juridicas que realicen
aportaciones a estas entidades y, por otra parte, al tratamiento favorable que se otorga a las

actividades prioritarias de mecenazgo.

. Para ser beneficiario del régimen fiscal de las entidades sin 4nimo de lucro, la Ley
49/2002, de 23 de diciembre , de régimen fiscal de las entidades sin fines lucrativos y de los
incentivos fiscales al mecenazgo, amplia y endurece los requisitos para las entidades
(fundaciones, ONG, asociaciones declaradas de utilidad publica, federaciones deportivas,...)

que quieran beneficiarse de ese régimen, estableciendo los siguientes requisitos obligatorios:
1. Que persigan fines de interés general.

2. Que destinen a la realizacion de dichos fines al menos el 70 por 100 de las siguientes
rentas e ingresos: las rentas de las explotaciones econ6micas que desarrollen; las rentas
derivadas de la transmision de bienes o derechos de su titularidad; los ingresos que obtengan

por cualquier otro concepto.

3. Que la actividad realizada no consista en el desarrollo de explotaciones econ6micas

ajenas a su objeto o finalidad estatutaria.
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4. Que los fundadores, asociados, patronos, representantes estatutarios, miembros de los

organos de gobierno y los conyuges o parientes hasta el cuarto grado inclusive de cualquiera de

ellos no sean los destinatarios principales de las actividades que se realice.

5. Que los cargos de patrono, representante estatutario y miembro del o6rgano de
gobierno sean gratuitos, sin perjuicio del derecho de ser reembolsados de los gastos
debidamente justificados (no resultara de aplicacién a aquellas asociaciones reguladas por la

citada Ley de Asociaciones).

6. Que, en caso de disolucion, su patrimonio se destine en su totalidad a alguna de las
entidades consideradas como entidades beneficiarias del mecenazgo, o a entidades publicas de
naturaleza no fundacional que persigan fines de interés general, y esta circunstancia esté

expresamente contemplada en el negocio fundacional o en los estatutos de la entidad disuelta.
7. Que estén inscritas en el registro correspondiente.

8. Que cumplan las obligaciones contables previstas en las normas por las que se rigen o, en

su defecto, en el Codigo de Comercio y disposiciones complementarias.

9. Que cumplan las obligaciones de rendicion de cuentas que establezca su legislacion

especifica.

10. Que elaboren anualmente una memoria econémica en la que se especifiquen los ingresos
y gastos del ejercicio, de manera que puedan identificarse por categorias y por proyectos, asi

como el porcentaje de participacion que mantengan en entidades mercantiles.

Para ello, se recomienda acceder a la seccidén de convocatorias de subvenciones en los boletines
oficiales donde se publican. O bien darse de alta en alertas de convocatorias de subvenciones,
para recibir aquellas que mas interesen. Como ejemplo o sugerencia, visitar este enlace:

http://www.solucionesong.org/subvenciones/alerta
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II.Encaminarelprocesodedeterminaciéondelasfuentesderecursos.

Es decir, establecer:
. Fuentes Propias (Cuotas, Actividades Econ6micas, Donaciones)

. Fuentes Ajenas (Subvenciones, Ayudas Del Gobierno)

1.-FuentesPropias

1.1.Cuotasdesocios:

Tal como establece el articulo 22 de la Ley de asociaciones 1/2002 entre los deberes de los
asociados, esta el de "Pagar las cuotas, derramas y otras aportaciones que, con arreglo a los
Estatutos, puedan corresponder a cada socio".

Entendemos como cuota ordinaria de socio una cantidad de dinero que los asociados estan
obligados a abonar de forma regular a la entidad y que no esté vinculada a un uso especifico ni
suponen la entrega por parte de la asociacion de un producto o servicio al socio, distinguiendo
las cuotas ordinarias de otras cantidades que pueden pagar los socios en una asociacién, como
son aportaciones esporadicas (derramas o cuotas extraordinarias).

La cuota de socio, asi entendida, no se produce en el contexto de una actividad
econdmica (la asociacion no “vende” nada concreto al socio) y por tanto no se encuentra
sujeta al IVA y tendra consideracion de renta exenta de cara al Impuesto de Sociedades, esto
es asi porque el destino de esta cuota no retribuye un servicio prestado por “Estudio 9”. Por lo
tanto, no existe hecho imponible de cara al IVA.

Pero “Exento” no es lo contrario de “sujeto”, ya que se puede dar el caso de que una cuota si
que explicitamente pague servicios prestados por la asociacion, es decir, que exista hecho
imponible de IVA, pero que dicha cuota se pueda considerar exenta del pago de IVA. Seria el
caso de que la operacidn estaria en la drbita de ese impuesto, pero gozaria de una exencion.
Este caso viene recogido, para unos tipos concretos de asociaciones, en el articulo
20.1.12° de la Ley de IVA: “Estaran exentas de este Impuesto las siguientes operaciones: (...)
12°. Las prestaciones de servicios y las entregas de bienes accesorias a las mismas
efectuadas directamente a sus miembros por organismos o entidades legalmente
reconocidos que no tengan finalidad lucrativa, cuyos objetivos sean exclusivamente de
naturaleza politica, sindical, religiosa, patriética, filantrépica o civica, realizadas para la

consecucion de sus finalidades especificas, siempre que no perciban de los beneficiarios de
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tales operaciones contraprestacion alguna distinta de las cotizaciones fijadas en sus

estatutos”.

Nos estamos refiriendo aqui a asociaciones creadas para prestar servicio a sus propios

socios, no a terceros, de caracter no lucrativo, cuyos fines sean exclusivamente de la

naturaleza que se cita y cuyas cuotas de socio pagan el servicio que prestan a sus socios, sin

cobrarles ninguna otra contraprestacion por otro concepto.

No se puede considerar, precisamente, que esto esté expresado en términos

inequivocos, por lo que es necesario proceder con cautela.

Sin embargo, existen otras actividades que se consideran no exentas de IVA, como venta

de libros o servicios de transporte. Pero incluirlas, por tanto, dentro de los servicios a que da

derecho el pago de la cuota de socio no evita la obligacion de repercutir IVA por ellos.

1.2Donaciones

No pagan impuesto. Una organizacion que se financia exclusivamente con donaciones
dinerarias o en especie, se entendera que no es una actividad empresarial o profesional.

Sin embargo hay que considerar algunas puntualizaciones que esmerada y comedidamente
ilustra la Fundacion GPS en su portal www.asociaciones.org y del que nos hacemos eco:
"Segun la definicion de actividad econémica que encontramos en el articulo

79 del Real Decreto Legislativo 2/2004, de 5 de marzo, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley Reguladora de las Haciendas Locales: “se considera que una actividad
se ejerce con cardcter empresarial, profesional o artistico, cuando suponga la ordenaciéon
por cuenta propia de medios de produccién y de recursos humanos o de uno de ambos, con
la finalidad de intervenir en la produccion o distribucion de bienes o servicios”.

¢Podemos entender que una obra de teatro benéfica, por ejemplo, supone la
distribucion de un servicio? Pues bien, no hay una respuesta Unica e inequivoca, puede
significar una posible repercusion en I.V.A. y del Impuesto de Sociedades.

Hacienda va a entender probablemente que existe actividad econémica y, por lo tanto,

hecho imponible, cuando se entregue un bien o se preste un servicio a cambio de un precio
(contraprestacion).

Por lo tanto, si para esa obra benéfica vendemos entradas a un precio determinado que
implica que quien compre la entrada puede asistir y quien no la compre no, por mucho que
nosotros lo llamemos "donativo", hacienda podria entender que esa es la contraprestacion
econdmica de un servicio y que, por tanto, deberia repercutirse el I.V.A. (salvo en casos de

exencion) y que habra que tributar en 1.S. por el posible beneficio generado.
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Atento lo arriba expuesto, y a modo de simple recomendacion, para evitar que una auténtica

donacion pueda generar confusion sobre la generacion de un hecho imponible o no,

”1

aconsejamos tener cuidado con la “forma™ de publicitar las actividades. Asi, a modo de
ejemplo, si se hace una funcién de teatro benéfica, con entrada gratuita, a la que pueda asistir
cualquier persona se puede dejar un espacio (hucha, fila cero...) para que las personas
asistentes hagan sus donaciones libremente (no hay relacion directa con el servicio artistico

recibido) en lugar por ejemplo de cobrar entradas.

1.3.Actividadeseconémicas

Las entidades no lucrativas con residencia en Espafna estan sujetas al Impuesto de Sociedades.
No obstante, en atenciéon a sus peculiaridades y a la existencia de gran nimero de ellas que
practicamente no generan ingresos para las arcas publicas, se exime de la presentacion de esta
declaracion a las entidades que cumplan, simultineamente, tres condiciones de acuerdo al
articulo 124.3 de la Ley 27/2014, de 27 de noviembre, del Impuesto sobre Sociedades son:

1. Que sus ingresos totales no superen 50.000 euros anuales.

2. Que los ingresos correspondientes a rentas no exentas no superen

2.000 euros anuales.

3. Que todas las rentas no exentas que obtengan estén sometidas a retencion.

A tales efectos, tener en cuenta las siguientes orientaciones previas (1)
. La obtencién de los recursos tendran finalidad de beneficio social y no econémico.
. Es importante la formaci6én y capacitacion a determinados miembros en:
= Gestidén econ6mica
= Coémo llevar una contabilidad ordenada y al dia.
= Diversificar las fuentes de financiacion. Ademas, deberemos tener en cuenta que

una Economia sana implica:

. Al menos un 30-40 % del presupuesto, cubierto con recursos propios.
. No superar 50 % con Subvenciones.
. No superar 20 % de una sola empresa, fundacién o administracion.

@ Portal de Fundacion GPS. 2008 Busqueda de Financiacién. Modificado por tltima vez en Jueves, 29 Mayo 2014 (Consultado
24/05/2015) Disponible en http://www.asociaciones.org/
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Estas recomendaciones estdn basadas en las siguientes razones:

1. La mayor o menor importancia de los recursos propios nos indica el mayor o menor
respaldo social con que cuenta nuestra asociacion.

2. Una dependencia excesiva de la Administracion supone alejarnos de nuestros
objetivos, y conducirnos a proyectos que encajan en las convocatorias de subvencién mas que
en nuestros planteamientos.

3. Depender excesivamente de una sola entidad (empresa, fundacién u organismo de la
administracion), nos somete a sus criterios y nos deja en sus manos a la hora de dar

continuidad al proyecto.

En resumen, cuanto mayor sea el nimero de personas, organismos, empresas, etc., que
aportan recursos a nuestra asociacion, menor sera la posibilidad de que se pongan de acuerdo
para retirarnos su apoyo. Si esto ocurre, significa que no contamos con respaldo social, al

margen de los motivos.

II1. Acciones focalizadas a obtener mas aportes de trabajo de voluntarios en el marco legal de
una ANL (Asociacién no lucrativa)

Para llevar a cabo esta accion recomendamos como herramienta 1til para estos fines:

1. Registrarse en paginas especializadas para darse a conocer y acercar vinculos con los

posibles voluntarios como por ejemplo http://www.hacesfalta.org/ong/registro/

2. Consulta y asesoramiento a través de la web de 'La Plataforma del Voluntariado en

Espaiia’, que ofrece asesoramiento a personas voluntarias o con intencién de serlo, a entidades
de voluntariado y a las organizaciones que pertenecen a ella y los servicios que a
continuacion se detallan: Servicio de asesoramiento sobre voluntariado; Servicio “Mapa
del voluntariado”; Servicio asesoramiento en formacién; Servicio de asesoramiento en
gestion de entidades; Servicio de publicacion web; Servicio de donacion de microwebs;
Servicio de asesoramiento en comunicacion y TIC; Servicio de almacenamiento y

comparticion de publicaciones y documentos.

IV. Creaciéndeunapaginaweb.
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Finalmente consideramos fundamental la creacion de una pagina web de la asociaciéon donde

se pueda conocer su composicion, fines, actividades y sobre todo la forma de colaborar.

Se incorpora en el Anexo3 Tramitesparanecesidadesfuturas

E) La figura del socio en las entidades sin animo de lucro. En especial en

Asociacion Estudio 9

La—Ley 1/2002 reguladora de los Derechos de Asociacion reconoce la figura de
asociados en los articulos 19 a 23 al establecer expresamente “La condicién de asociado es
intransmisible, salvo que los Estatutos dispongan otra cosa, por causa de muerte o a titulo

gratuito”.
Asimismo, se menciona que “Todo asociado ostenta los siguientes derechos:

. A participar en las actividades de la asociacion y en los érganos de gobierno y
representacion, a ejercer el derecho de voto, asi como a asistir a la Asamblea General, de
acuerdo con los Estatutos.

. A ser informado acerca de la composicion de los organos de gobierno y
representacion de la asociacién, de su estado de cuentas y del desarrollo de su actividad.

. A ser oido con caracter previo a la adopcion de medidas disciplinarias contra él y a
ser informado de los hechos que den lugar a tales medidas, debiendo ser motivado el acuerdo
que, en su caso, imponga la sancion.

. A impugnar los acuerdos de los 6rganos de la asociacion que estime contrarios a la
ley o a los Estatutos”

Como asi también los siguientes deberes

. “Compartir las finalidades de la asociacion y colaborar para la consecucién de las
mismas.

. Pagar las cuotas, derramas y otras aportaciones que, con arreglo a los Estatutos,
puedan corresponder a cada socio.

. Cumplir el resto de obligaciones que resulten de las disposiciones estatutarias.

. Acatar y cumplir los acuerdos validamente adoptados por los érganos de gobierno

y representacion de la asociacion”

Y en caso de separacion voluntaria, el asociado “pueda percibir la participacion patrimonial

inicial u otras aportaciones econémicas realizadas, sin incluir las cuotas de pertenencia a
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la asociacion que hubiese abonado, con las condiciones, alcances y limites que se fijen en los

Estatutos (...)”

Pero en particular, “Estudio 9” regula la figura del asociado en sus Estatutos, en concreto, en

los articulos 21 a 25. Para proceder a analizar los pros y contras, tanto a nivel organizacional como

juridico, de que la entidad contara o no con la figura de “socio” es necesario primero analizar los

tipos de socio de los que dispone hoy la asociaciéon Estudio 9 y como ingresan y salen dichos socios.

En la actualidad dicha asociacién cuenta con un total de 15 socios, segiin nos consta en la

documentacion aportada, entre los cuales hay socios fundadores, socios activos o de nimero

y socios de honor. La diferencia entre unos tipos y otros se reflejan en la siguiente tabla

comparativa:

S. Fundadores S. Activos S. de Honor

Ingreso Participar en el acto de|Escrito dirigido al [Los nombra la Junta Directiva de
constitucién o aquellos que, sin [presidente de la Asociacion |entre aquellas personas, fisicas o
haber estado, acuerda la Junta|Estudio 9, el cual daré[juridicas, que se hayan hecho
Directiva otorgarles dicho rango. |traslado a la Junta, quien jacreedores de tal distincion.
Satisfacciéon  de  cuota  de|decidird discrecionalmente
entrada. su ingreso. Satisfaccion de

cuota de entrada.

Derechos [a) Tomar parte en todas las|Los mismos quelos Socios [Los mismos que los Socios
actividades de la Asociacion. Fundadores. Fundadores y los Activos a
b) Disfrutar de todas las excepcion del derecho a voto en la
ventajas y beneficios de las que Asamblea ~ General 'y el
E9 dispone. correspondiente a la participacién en

la Junta Directiva.

c) Voz y voto en las asambleas. d)
Ser electores y elegibles para
los cargos directivos.
e) Recibir informacién sobre los
acuerdos adoptados por los
organos de la Asociacion.
f) Hacer sugerencias a la Junta
Directiva.

Obligacio- [a) Cumplir con los Estatutos y |Los mismos que los Socios [Ninguna.

nes con los acuerdos validos de la [Fundadores.
Junta Directiva.
b) Asistir a las Asambleas y
demas actos.
c) Desempenar las obligaciones
que correspondan a su cargo.
d) Comportarse conforme al buen
nombre y prestigio de la
lAsociacion.

Salida Voluntaria. Solicitud de baja [Voluntaria. Solicitud de [Voluntaria. Solicitud de baja que
que sera definitiva al mes de su |baja que sera definitiva al |sera definitiva al mes de su
presentacion. mes de su presentacion. presentacion.
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Como podemos ver, hay escasas diferencias entre los socios fundadores y los activos. Pero la

mas importante es que, mientras cualquiera puede optar a la posiciéon de socio

activo o de numero, sélo unos pocos pueden ser considerados socios fundadores. A su vez, la
figura del socio de honor se concibe como una forma de agradecer la labor y compromiso de
aquellos socios que, o bien por su prestigio o bien por todo lo que han hecho por “Estudio 9”7,
mejoran la imagen y el buen nombre de dicha asociaciéon sociocultural. Esta figura de socio
de honor, aunque totalmente licita, se desprende de los derechos y obligaciones que la Ley

1/2002 reguladora de los Derechos de Asociacion reconoce la figura del asociado.

De los Estatutos de Estudio 9 se deduce que no hay limite de asociados, es decir, el
nimero de socios se puede ampliar siempre que alguien presente la solicitud al
presidente y esta sea aprobada por la Junta Directiva. Tampoco la ley establece un
numero maximo de socios, por lo tanto, para aumentar el namero de socios bastaria con

aprobar las solicitudes presentadas.

Para aumentar este namero de solicitudes y, consecuentemente, el nimero de socios, lo
que deberia hacer E9 es crear un plan de comunicacién en el que se determinen los
objetivos, los sujetos a los que va dirigida la comunicaciéon, la idea que se quiere
transmitir, limitarse a un presupuesto y seleccionar los medios apropiados mediante el
cual se ejecute el plan. Una opcion seria organizar actos publicos en los que darse a
conocer con la finalidad de animar a la gente a participar de la asociacion, informando de
las actividades que se llevan a cabo, las ventajas de ser socio de dicha asociacion, la labor

social que se acometeria, etc.

Es importante no descuidar la comunicacion online, clave hoy en dia. Una buena forma de
darse a conocer es mediante un blog dinamico y actual, con publicaciones semanales,
estilo newsletter que sea también lanzada en las redes sociales. Un medio efectivo de
publicitar los actos que antes hemos mencionado para dar a conocer la Asociacion
Sociocultural Estudio-9 es mediante la red social Facebook; dado su amplio alcance, su
facil difusion y su exponencial publico(2).

(2) Si bien en el Acta de la Junta Directiva de la Asociacion de fecha 8e Septiembre de 2013 , en el punto 6to. De la misma, se

acordo la creacion del perfil en Facebook de la asociacion atn no se ha concretado.
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Y una buena forma (y gratuita) de ampliar las solicitudes de socio presentadas seria
mediante la creacion de un evento en dicha red social, difundiéndose en paginas
y grupos de universidades, institutos, asociaciones de vecinos y otros colectivos de la
zona de Majadahonda. Y no hay que olvidar que lo que méas anima a la gente es
conocer a las personas que integran la asociacion; se pueden grabar pequefios videos
de medio minuto en el que cada socio cuente su experiencia e incluso pedir la
colaboracion de personas a las que E9 haya ayudado para que de a conocer, de
primera mano, como esta asociacién ha cambiado sus vidas a bien. Estos videos se
publicarian en youtube, facebook y el blog, y es que las historias humanas son las que
mas crean vinculos con las personas que pueden estar dispuestas a colaborar.

Por otro lado, es evidente que en una asociaciéon que lleva en activo mas de 20 anos (desde
1992), hayan socios que, por diferentes circunstancias, no se han dado de baja
formalmente de la asociacion pero que ya no se pueden considerar socios de facto. Para
este caso, los Estatutos de dicha asociacion prevén, como facultad atribuida a la

Asamblea General Extraordinaria, la expulsion de socios a propuesta de la Junta

Directiva (art. 11.d).
Dicha expulsion debera acordarse siguiendo este esquema:

1. Existencia de uno o varios socios que no cumplen con sus cuotas y/o no cumplen con
las obligaciones atribuidas a los socios mediante los Estatutos u otro acuerdo véalido de la

Junta Directiva.

2. La Junta Directiva, dada la facultad de que dispone de cuidar de que se cumplan los

Estatutos (art. 15.h), localiza dichos socios y les advierte de su posible expulsion.

3. Si el socio presenta solicitud de baja esta se cursa como otra cualquiera y esta persona

deja de ser socia pasado un mes de dicha solicitud.

4. Si el socio no presenta la solicitud de baja ni pone fin a su incumplimiento
reiterado de los Estatutos, la Junta Directiva puede proponer la expulsion de éste en la

Asamblea General Extraordinaria.

5. El socio al que se pretende expulsar, tiene el derecho a ser oido antes de que se tome la

decision de su expulsion, conforme al art. 21.c de la Ley 1/2002.
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6.

facultad atribuida mediante los Estatutos y expulsa a el socio que no ha cumplido con sus

La Asamblea General Extraordinaria, si no considera oportuno, hace uso de su

obligaciones de asociado previstas en los Estatutos y/o en la Ley.

Respecto a las cuotas que por ser asociado se deben pagar para el correcto funcionamiento
de la Asociacion, los Estatutos de la misma no lo prevén como obligacién expresa que
tienen los socios con “Estudio 9”, pero si que se prevé como requisito indispensable para
adquirir la condicién de asociado.
Ademas, también se prevé, durante el tiempo que una persona sea asociada de
[13 : ”» .7 . . .
Estudio 97, el pago de cuotas, que pueden ser tanto periédicas como extraordinarias, y
que forman parte de los recursos econémicos de los que dispone la Asociacion para el

desarrollo de los fines y actividades que son objeto de Estudio-9.

Prosycontrasdelafiguradesocio.

Pros:

. Sustentan a la Asociaciéon y Contras:

permiten la consecucion de sus objetivos . No responden personalmente de las
con el pago de las cuotas. deudas de la asociacién, siempre que esté

. Ayudan al buen funcionamiento de debidamente inscrita en el registro

la asociacion al estar obligados, los socios, a
cumplir con los acuerdos validos y con las
obligaciones inherentes a su cargo.

. Son el motor de la asociacion, ya
que hacen propuestas y ayudan a la
consecucion de los objetivos y las finalidades
marcadas en los Estatutos.

. Son necesarios para constituir la
Junta Directiva, conforme al articulo 12
de los Estatutos.

correspondiente.

. No se les puede expulsar
libremente, ya que se requiere el
seguimiento de cierto procedimiento
visto con anterioridad.

. Pueden renunciar a la condicion de
socio en cualquier momento, mediante
simple solicitud.
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Conclusiones

Las asociacionesn general, se caracterizan por desarrolitividades clectivas, de
forma independienteespectodel Estado,las empresas s partidos pliticos. Tienen
autonomia de gobierno para la persecucidosieometidosy no pueden distribuir sus
ganancias si lafiubiera, sino que las mismas se destinan al sosteniongtla
estructura institucional y se subordinan a loedigenerales a cuyo servicio esta
dedicada larganizacion.

En paticular, la asociaciorEstudio 9 forma un gobierno democratico de los
asociadosa través de la Junta @obierno/JuntaDirectiva, que actia como érgano de
representacion. El gobierno se constituyen por consentimiento de dresas personas
fisicas o juridicas y se plasma en el acuerdaonetitucion. Entre sus funciones se
encuentra la ejecucion y cumplimiento de los amsemgue adopte ldsambleade
socios Yy formular los presupuestos anuales y lesitas correspondientes dioa
anterior para someterlos a Isarablea. Pero el control sobre ésta correspondera a la
Asambleade Asociadoscompuesta paoodoslossocios.

Los asociadosse encuentrarreconocidospor la Ley de Asociaciones,que otorga el
derecho a participar en las actividades y Orgal®gepresentacion como a  ser
informado de todo lo que concierne antésma, pero consecuentemente a pagar las
cuotas y cumplitos acuerdos que se@ulen.

Estudio 9 cuenta con socidsindacbres, socios activos y socios danor, y los
interesados en incorporarse soélo deben presentsoli@tud y ser aprobados por la
JuntaDirectiva. Debidoa queEstudio 9 tiene pensado ampliar su campo cgba, se
aconseja incrementar la plantilla de socios pamtacocon mas recurso humano y
consecuentemente, el aumento deuotas. Parallevar a cabo esteometido, se deberia
incentivar la participacion a través d@municaciones, publicaciones, actos publicosy
el uso de redesciales.

Ademds de contar con personal técnico ynadstrativo, Estudio 9 realizara sus
cometidos con la colaboracién deluntarios. Y para incrementar la participacion a
través de estmoddidad se recomienda acceder a webs especializadasipesa a
conocer y acercatinculos,



Trabajo de Fin de Master. Silvia I. Jozami Wursten

En su funcionamiento debera contabro de Actas, Libro de Sociosy Libro de
Contabili dad los que deberategalizarseen elRegistroMercantil.

Normativamente esta sujeta a normativa estataltgnémica, entre las que cabe
mencionar: Ley Orgéanica /2002 de 22 demarzo, reguladora del Derecho de
Asociacion; Real Decretol17402003 de 19 de atiembre, sobre procedimientos
relativos a asociaciones de utilidguliblica; Ley 131999 de 29 de fxil, de
Cooperacién para el desarrollo de la ComunidadViderid. Boletin Oficial de la
Comunidad de Madrid de 20 de julio de 1999 ydp 3/1994 de 19 demayo, de
Voluntariado social en la Comunidad ddadrid. Boletin Oficial de la Comunidad de
Madrid de 24 de mayo dE994 ya que su ambito de actuacion es la Comunidad de
Madrid.

Pero cabe mencionar que le es plenamente aplicable elonuégimen de
responsabilidad penal de las persopafdicas, de acuerdo con las modificaciones
introducidas en &ddigoPenal, por laLey Organica5/201Q de 22 de junio

Si Estudio 9 fuera declarada détilidad Publica, ésto supondria un reconocimiento
social de la labor de lentidad la posibilidad de acogerse a una serie de béoefic
fiscales y la capacidad de utilizar la mencideclarada de UtilidadPtblica. Esta
corresponde al Registro Nacional dsociaciones, dependiente del Ministerio del
Interior, y requerird el pronunciamientavorabledel Ministerio competentgor razon
de la materia de acuerdo con los fines que dekadelaociacién, ademas de la
declaraciéon del Ministerio delacienda siendo su inscripcion registrabligaoria. Y
sera también obligatoria para las asociacioneditidad publica la remision de sus
cuentas anuales RegistrodeAsociaciones.

Para ello,se requiere acreditar qistudio 9 persigue un fin de interés general y que
destina a la realizacion de dichos fines al mernogOepor 100 de las rentas e
ingresos, pero a@mas, que cumpla con sus obligaciones contables y ddicién de
cuentas.

Estudio 9 puede acceder al régimensidvencionesegulado en laey 382003 de 17
de noviembre, General deSubvenciones y en laley 2/1995 de 8 demarzo, de
subvencionesle la Comunidad deladrid. Paraello debera ereditar: que no hayaina
contraprestacion directa a losneficiarios;que se den para un determinado finug q
este fin tenga interés publico o utilidswdial. Sin embargo, una veztorgadas, Estudio
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9 debera cumplir una serie dbligacionestales como realizar la actividad para l&q
se ha concedido; someterse a las comprobaciones que se considg@tunas,
informar si se ha obtenido otra subvencion de a@gatra entidad para la misma
actividad; hallarse al corriente de labligacionescon laSeguridad Socialy no ener
deudas con la Comunidad de Madridcyeditar, si fueranecesario, que se ha realizado
un plan deiesgos &borales.

Sin embargo, ademas de lposibilidadde acceder aubvencionegublicas, Estudio
9 debe contar con recursos propios derivados deulatss de losocios,donativos y
rendimientos de sutividadeseconomicas.

Fiscalmente, las cuotas de los socios no se encuentra asajetVA vy tendra
consideracion de renta exenta de cara al Impuks®ociedades. Sirembargo, la
tributacion de loslonativosdependera de la forma en que se publicitendiadaces,
de manera que no constituyan una contraprestagiounbierta En cuanto a las
actividadesscondmicas, estara exenta siempre que sus ingresos totalsgpaien
50000 euros anuales; que los ingresos correspondientes a rentas xeotas no
superen2.000 euros anuales y que todas las rentas no exenta®lgengan estén
sometidasa retencion.

Por lo tanto, consideramos quéstudio 9 deberia llevar a cabo una estrategia
conjunta destinada a cumplimentar todos los réqaigxigidos para su posterior
declaracién de utilidad (blica, y asi obtener beneficios fiscales y subvenciones
publicas, pero aémas, un reconocimiento que le permita incrementar ehend de
sociosactivos, la participacion social y de voluntariado acomplafide unacampaia

de publicidad en redsscialesy mediosdecomunicacion.
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ANEXO 1
DEBERES EN MATERIA DE CONFLICTO DE INTERESES

La Ley de Asociaciones no contiene una regulacion especifica sobre conflictos de

intereses, salvo las obligaciones de abstenciéon de algunos miembros de la Junta en
acuerdos que pudieran afectarles. Sin embargo, como resultado de los deberes de
fidelidad y lealtad de los administradores, éstos deben evitar las situaciones en las que
su interés particular pueda entrar en conflicto con el interés de la entidad

Y sin perjuicio de ello, seria de aplicacion la regulacion aplicable a las sociedades de
capital, de forma que los miembros de la Junta de Gobierno/Junta Directiva deberian:
Comunicar al patronato o a la Junta cualquier situaciéon de conflicto, directo o
indirecto, que pudieran tener con los intereses de la entidad.Abstenerse de intervenir en
los acuerdos o decisiones relativos a la operacion a que el conflicto se refiera.

* Comunicar:

= ¢l interés que tuvieran (directa o indirectamente, ellos o las personas a ellos
vinculadas) en otras entidades con fines idénticos, analogos o complementarios a los de
entidad en la que sirvan como miembros del Patronato o de la Junta de Gobierno/Junta
Directiva,

= los cargos o funciones que en ellas ejerzan.

»  Hacer constar las situaciones de conflicto de intereses en la memoria o informacion
que anualmente preparen.

A los efectos anteriores, se podrian considerar personas vinculadas a los miembros de la
Junta de Gobierno/Junta Directiva: su conyuge o las personas con analoga relacion de
afectividad; sus ascendientes, descendientes y hermanos y los de su conyuge; los conyuges
de sus ascendientes, de sus descendientes y de sus hermanos; las sociedades controladas
directa o indirectamente por el propio administrador o algunas de las personas
anteriores.

Respecto del miembro de la Junta de Gobierno/Junta Directiva persona juridica, se
podrian considerar personas vinculadas, sus socios de control, sus administradores de
derecho o de hecho, sus liquidadores y apoderados generales, sus respectivas personas
vinculadas y las sociedades que formen parte del mismo grupo.

En los casos en los que el miembro de la junta, persona fisica, haya sido nombrado a

instancias de wuna persona juridica, podrian también considerarse personas
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especialmente vinculadas al mismo, la entidad a instancias de la cual ha sido nombrada y
el resto de personas que se considerarian especialmente vinculadas en caso de que la

entidad fuera miembro de la Junta de Gobierno/Junta Directiva.
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ANEXQO 2
ASOCIACIONES DE UTILIDAD PUBLICA
La declaracion de Utilidad Puablica por parte del Ministerio del Interior viene a suponer,
ademas de un reconocimiento social de la labor de la entidad, la posibilidad de acogerse a
una serie de beneficios fiscales y la capacidad de utilizar la mencion "declarada de
Utilidad Pablica".
En este sentido, podran ser declaradas de Utilidad Publica las asociaciones que cumplan
los requisitos establecidos en el Articulo 32 de la Ley Orgénica 1/2002, de 22 de marzo,
reguladora del Derecho de Asociacion, que son los siguientes:
1. Que sus fines estatutarios tiendan a promover el interés general y sean de
caracter civico, educativo, cientifico, cultural, deportivo, sanitario, de promocién de los
valores constitucionales, de promocion de los derechos humanos, de asistencia social, de
cooperacion para el desarrollo, de promocion de la mujer, de proteccion de la infancia, de
fomento de la igualdad de oportunidades y de la tolerancia, de defensa del medio
ambiente, de fomento de la economia social o de la investigaci6on, de promociéon del
voluntariado social, de defensa de consumidores y usuarios, de promocién y atencion a las
personas en riesgo de exclusidon por razones fisicas, sociales, econémicas o culturales, y
cualesquiera otros de similar naturaleza
2. Que su actividad no esté restringida exclusivamente a beneficiar a sus asociados,
sino abierta a cualquier otro posible beneficiario que retina las condiciones y caracteres
exigidos por la indole de sus propios fines.
3. Que cuenten con los medios personales y materiales adecuados y con la organizacion
idonea para garantizar el cumplimiento de los fines estatutarios.
4. Que se encuentren constituidas, inscritas en el Registro correspondiente, en
funcionamiento y dando cumplimiento efectivo a sus fines estatutarios,
ininterrumpidamente y concurriendo todos los precedentes requisitos, al menos durante
los dos afios inmediatamente anteriores a la presentacion de la solicitud.
5. Que carezcan de animo de lucro y no distribuyan entre sus asociados las
ganancias eventualmente obtenidas.
6. Que el desempeno de los cargos por parte de los miembros de la Junta Directiva dela

asociacion sea gratuito.
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7. La declaracion de Utilidad Puablica supone, por otro lado la obligacion de rendir
cuentas y presentar una memoria de actividades del ejercicio anterior, asi como de
facilitar a las Administraciones Publicas los informes que le sean requeridos en relacion

con las actividades realizadas para el cumplimiento de los fines de la asociacion.
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ANEXO 3
TRAMITES PARA NECESIDADES FUTURAS

Los siguientes pasos son necesarios si tenemos pensado abrir un nuevo local, hacer

obras en él o si hay un cambio de titularidad o de actividad, sino, no es necesario.

El 27 de mayo de 2012 entr6 en vigor la llamada “AUTOLICENCIA EXPRES”. En
determinados supuestos, las licencias previas que se mencionan a continuaciéon son

sustituidas por una declaracién o comunicacion previa.

Licenciadeactividadeseinstalaciones(Apertura)

Es una licencia municipal que acredita la adecuacion de las instalaciones proyectadas a la
normativa urbanistica vigente y a la reglamentacion técnica que pueda serle aplicable.

Sélo debe solicitarse cuando va a abrirse un local. Las actividades se dividen en:

“Inocuas” (aquellas que no producen molestias ni danos — son mas faciles de conseguir y

mas baratas)

“Calificadas” (aquellas que pueden resultar molestas, insalubres, nocivas y peligrosas, y

que por lo tanto son més dificiles de conseguir y mas caras)

Documentos a presentar: Impreso normalizado, Alta en el IAE, Contrato de
arrendamiento o escritura de propiedad del local, Escritura y CIF, Memoria descriptiva
de la actividad y del local, Planos de planta y seccién del local, Plano o croquis de la

situacion del local, Presupuesto de las instalaciones.

Ademas si la actividad es Calificada sera necesario un Proyecto de las instalaciones
firmado por Técnico competente, visado por el Colegio Profesional correspondiente y
con Direccién facultativa, que incluya: Planos, Presupuesto y Memoria. Una vez concedida
la licencia de apertura, las actividades calificadas deben solicitar la Licencia de

Funcionamiento.

Plazo: Antes de abrir el local. Una vez concedida la actividad debe comenzar dentro de

los 6 meses siguientes a la concesion de la licencia.
Lugar: Junta Municipal de Distrito o Gerencia Municipal de Urbanismo. Ayuntamiento.

Licenciadeobras

Es la necesaria para efectuar cualquier tipo de obras en el local, nave o establecimiento.

Por lo tanto si no se va a abrir local o no se van a hacer obras, no sera necesaria. En



Trabajo de Fin de Master. Silvia I. Jozami Wursten

determinados municipios, como es el caso de Madrid capital, la realizacion de obras de
acondicionamiento menor de locales, que no afecten a la estructura, distribucién ni
aspecto exterior de los mismos, no estan sujetas a a la obtencion de Licencia de Obras.
Bastara una comunicacién previa, junto con la presentacion de los siguientes documentos:

Planos de situacion, descripcion de las obras y valoraciéon de las mismas.

Documentos a presentar: Impreso normalizado, Presupuesto de las obras, Planos de
planta, alzado y seccién acotados y a escala, del estado actual y del reformado, Memoria

descriptiva de las obras, Plano parcelario de la finca.

Si las obras afectan a la estructura del local se presentara Proyecto firmado por Técnico
Competente, visado por el Colegio Profesional correspondiente y con Direccién

facultativa que incluya; Planos, Presupuesto y Memoria.

Plazo: Antes de realizar las obras. Una vez concedida la licencia las obras pueden

ejecutarse hasta 6 meses después de la fecha de concesion.
Lugar: Junta Municipal de Distrito o Gerencia Municipal de Urbanismo. Ayuntamiento.

AgenciaEspanoladeProtecciéndeDatos.

Registrar los ficheros necesarios en la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos como
responsables de fichero atendiendo a las caracteristicas de los datos personales que

manejemos. Nos facilitardn un ntimero de registro de cada uno de ellos.
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INFORME DEL CASO

Denominacion del caso: Profesor clinico:

“Claves juridicas para defender el ac« Maria Concepcion Rayon
inmediato de lospacientes de canc
refractario y medular de tiroid
(enfermedades  huérfanas) a
tratamiento farmacoldgicos aproba
por la Agencia Europea
Medicamento aungue aun en tramita
por la Administracion Central
autonémica espafiola”

Empresa beneficiaria FFP: ) Nivel de Clinice: 5
ASOCIACION ESPANOLA DE CANCER Grupo n°: 2
DE TIROIDES

Alumnos que firman el trabajo y rol desempefiado eel grupo: | Fecha de envia
del informe del
caso:

Coordinador: | Lucia Prats Maffin

Investigador: | Jimena Alguacil Cesari
pomunlcador Jgs.mlna Moq Pont 10/07/2015
Silvia Jozami Wursten

Redactor:

Informe juridico emitido por los alumnos: Lucia Bréaffin, Jimena Alguacil Cesari,
Jasmina Mon Pont y Silvia Jozami Wursten, alumnaslad Clinica Juridica UNIR,
FUNDACION FERNANDO POMBO ante la consulta formulagar la Asociacion
Espafiola de Cancer de Tiroide (AECAT).
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l.- OBJETO DEL INFORME

El objeto del presente informe es dar respuesta aohsulta formulada por la

Asociacion Espafiola de Cancer de Tiroides (AECAR)idad sin fines de lucro cuya

finalidad, segun se declara en el articulo 3 deeststutos (publicado en su pagina
web) es, entre otras, brindar apoyo moral a pagsede cancer de tiroides y a sus
familiares; colaborar con los profesionales, ademtes sanitarias y servicios meédicos
en la implantacion efectiva de los mejores protogadiratamientos y practicas posibles
y representar y defender a la asociacion y a susamos en cualquier conflicto que

tenga relacién con los intereses de la Asociacion.

En concreto, se solicita un informe sobre las “E€fjuridicas para defender el acceso
inmediato de los pacientes de cancer refractanmegiular de tiroides (enfermedades
huérfanas) a los tratamientos farmacoldgicos aplabaor la Agencia Europea del
Medicamento aunque aun en tramitacion por la Adstriaacion Central o autonémica
espafola”, su retraso se debe a los procedimiebtwscraticos implantados y
negociaciones de precio, para su aprobacion, émdrejue destaca el Informe de
Posicionamiento Terapéutico (IPT), que analizaeelilpdel paciente como ya hace el
informe de la Agencia Europea del Medicamento. Relemas varias CCAA estan a
su vez haciendo otro tercer IPT que también ll@mrago.

En base a lo expuesto, se requiere lo siguiente:

A) Efectuar un analisis de la legislaciéon naciomaitonémica y europea en relacion
con elderecho a defender el acceso inmediato de los pantés de cancer refractario
y medular de tiroides (enfermedades huérfamak)s tratamientos farmacoldgicos
aprobados por la Agencia Europea del Medicamento.

B) Asesorar sobre las posibleiss juridicas de actuacionque los pacientes tienen a
su alcance para defender su derecho e instar das dé el acceso al medicamento, en
Su caso, y/o para exigiesponsabilidades a la Administracion

C) Elaborar unaonclusiénconstructiva y argumentada sobre las posiblesica&® o
deficiencias de la legislacién vigente en esta ri@gteon una propuesta de cémo
podria subsanarse en base a los elementos normatieatificados en el punto
anterior.

Il.- SITUACION DE HECHO

1) En la actualidad solo hay un farmagandetanib, aprobado en Espafia para cancer
medular de tiroides, y ninguno para refractaricentrias que la Comision Europea ya ha
aprobado otros dogabozantinib (para cancer medular) sorafenib y lenvantinib
para cancer refractario.

Estos medicamentos son inhibidores de las tirasimasas (ITK), necesarios para frenar
el avance de la enfermedad.
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2) Losmedicamentos aprobados por la UEpor razones burocréticas y negociaciones
de precio tardan en aprobarse Espafia ocasionando el retraso en el tratamiento y
permitiendo el avance de una enfermedad severagisndo al paciente detenerla y
como ya ha ocurrido, permitirle llegar a su consecia mas drastica como la muerte
del paciente.

3) En el caso dahedicamento aprobado ya en el Estado Espafida burocracia se
intensifica en lasComunidades Autonomasque tienen facultades para modificar y
exigir, aparte de como ya hace el informe de lankgeEuropea del Medicamento v,
ademas del estatal, un tercer Informe de PosicimmanTerapéutico (IPT) que puede
modificar el perfil del paciente y por tanto reduslinimero de beneficiarios, aparte de
retrasar alin mas el acceso al medicamento.

lll.- CUESTIONES PLANTEADAS

1) - Vias juridicas para defender el derecho akswdnmediato de los pacientes de
cancer refractario y medular de tiroides (enferrdedahuérfanas) a los tratamientos
farmacoldgicos aprobados por la Agencia Europeddelicamento ¢ El paciente puede
reclamar su derecho a acceder al ITK una vez apgoopar Europa? (En la actualidad
se podria hacer por la via de Medicamento en ciomdis especiales de uso, pero
requiere que lo pida el gerente del hospital y ag oomplicado, en la practica no se
esta ofreciendo a los pacientes y querriamos tenargumento legal).

2) - Saber si pueden estos sucesivos Informes deiGmamiento Terapéutico (IPT)
modificar el perfil de pacientes y por tanto red@tinimero de beneficiarios.

3) - En el caso de que esté ya aprobado en Espaéase puede hacer cuando te lo
deniegan, pese a que un meédico lo receta.

4) - En su caso ¢ Se pueden exigir responsabibdatie Administracion?

IV.- NORMATIVA, JURISPRUDENCIA

1. Normativa Estatal

a) Constitucion Espafiola, 19780E 29 de diciembre de 197Beconoce el derecho
a la protecciéon de la salud en el art. 43, querige €0omo un principio operativo v,
ademas, se dirige a los poderes publicos, los €lme de organizar y tutelar la salud
publica a través de medidas preventivas y de lastgmiones y servicios necesarios.
También son importantes derechos fundamentales ebrderecho a la igualdad, a la
dignidad de la persona, a la no discriminaciorigy\ada.

b) Ley 14/1986, de 25 de abril, General de SanidA@E 29 de abril de 1986
Desarrolla el derecho constitucional antes nombragodesprende un mandato de
universalidad e igualdad en la prestacion de lstexsiia sanitaria en su art. 3.2. En el
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art. 15, se reconoce a favor del usuario, tantdiggnoéstico como en tratamiento, el
accesadesde el nivel primario hasta el centro de refeeeiitsta ley establece la gestion
directa de los servicios de salud de la Adminishraclel Estado y de los servicios de
salud de las comunidades autonomas. No obstamtéeaghmbién la vinculacion de los
hospitales generales de caracter privado mediamecaios singulares y los conciertos
para la prestacion de servicios sanitarios con osedjenos, dandose prioridad a los
establecimientos, centros y servicios sin caracterlucrativo.

c) Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladertaautonomia del paciente

y de derechos y obligaciones en materia de informdacy documentacion clinica
BOE 15 de noviembre de 200Que reconoce el derecho del paciente a decidir
libremente entre las opciones clinicas disponildlespués de recibir la informacion
adecuada, lo que a su vez se traduce en el debendtbco de informar de las
alternativas de tratamiento existentes para lacaimao mejora de la calidad de vida de
los pacientes. Con esta ley se nos plantea, réfeeenuestro caso, que si el médico
conoce de un tratamiento que puede ser benefigiasd el paciente, pero este no se
dispensa en el ambito de la sanidad publica d€esainidad Autbnoma por cuestiones
econdmicas y/o burocraticas, igual esta obligadtdaemar al paciente, aunque sepa de
antemano que no se le dispensara tal farmaco defsubvencionada por el SNS, ya
gue si no incumpliria leex artismédica.

d) Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Caliegadidtema de SaluBOE 29

de mayo de 2003.a cual tiene como objetivgarantizar la equidad, la calidad y la
participacion social en el Sistema Nacional de Saluasi como la colaboracion activa
de éste en la reduccion de las desigualdades ed. $adtablece que ehtalogo de
prestaciones del Sistema Nacional de Salud tiene rpobjeto garantizar las
condiciones béasicas y comunes para una atenciénegtal, continuada y en el nivel
adecuado de atencidngue se consideran prestaciones de atencion sanieiSistema
Nacional de Salud los servicios 0 conjunto de s@&rsi preventivos, diagnosticos,
terapéuticos, de rehabilitacion y de promocion yimaimiento de la Salud dirigidos a
los ciudadanos; y sefiala, por ultimo, las prestesaue comprendera el catalogo. Es
importante, para la solucion de este camloart. 9 de esta ley, pues establece
Ganicamente dos criterios para que proceda el reinggo de gastogjue deberian haber
sido cubiertos por el SNS - 1) Situacion de riegigal y 2) Justificacion de que no se
pudieron utilizar los medios del Sistema Nacior&lS&lud, que mas adelante veremos
gue crea controversia con respecto a los critexgdablecidos con el RD 1030/2006.

e) Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y usadoread de los medicamentos y
productos sanitariasBOE 27 de julio de 2006Tal y como indica su art. 1, esta ley
regula los medicamentos de uso humano y productoarstarios, su investigacion
clinica, su evaluacién, autorizacion, registro, faticacién, elaboracién, control de
calidad, almacenamiento, distribucion, circulaciontrazabilidad, comercializacion,
informacion y publicidad, importacidén y exportacion, prescripcion y dispensacion,
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seguimiento de la relacién beneficio-riesgo, asi mo la ordenacion de su uso
racional y el procedimiento para, en su caso, larfanciacion con fondos publicos
Esta ley, con respecto a los medicamentos huérfemm® vandetanib, cabozantinib,
sorafenib y lenvantinib, se remite al Reglament&)(G.° 141/2000 para las medidas
especiales en relacién con su fabricacion, imp@madistribucién y dispensacion y
poder garantizar asi su abastecimiento. Adem&gg)la todo el procedimiento que
sigue la AEM para permitir la comercializacion de un nuevo medicamento Es
remarcable, también, que reconoce la regulacidamegntaria para la prescripcion y la
aplicacion de medicamentos no autorizados a pa&send incluidos en un ensayo
clinico con el fin de atender como uso compasivaesi€lades especiales de
tratamientos de situaciones clinicas de paciemesretos en su art. 24.3.

f) Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, pquelseestablece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de SaBOE 16 de septiembre de 20
interesante pues establece la cartera de sendoimsines del Sistemadn el fin de
garantizar la equidad y la accesibilidad a una adada atencion sanitaria en el
Sistema Nacional de Saluthrticulo 1); y, en relacién con lo que comentaba en el
apartado de la Ley 16/2003, su articulo 4.3 estabtpie La cartera de servicios
comunes Unicamente se facilitara por centros, déstabientos y servicios del Sistema
Nacional de Salud, propios o concertados, salvsitraciones de riesgo vital, cuando
se justifigue que no pudieron ser utilizados lodioe de aquél. En esos casos de
asistencia sanitaria urgente, inmediata y de cagéatital que hayan sido atendidos
fuera del Sistema Nacional de Salsd,reembolsaran los gastos de la misma, una vez
comprobado gue no se pudieron utilizar oportunamenbs servicios de aquél y que
no_constituye una utilizaciéon _desviada o _abusiva _ésta excepcionTodo ello sin
perjuicio de lo establecido en los convenios inderanales en los que Espaifa sea
parte 0 en normas de derecho interno reguladoraslad@restacion de asistencia
sanitaria en supuestos de prestacién de serviaiosl &xtranjero” Es decir, afiade un
tercer criterio para el reembolso, que consistgua) ademas de que no se pudieron
utilizar los medios del Sistema Nacional de Salsel,ha de comprobar que “no
constituye una utilizacion desviada o abusiva d& escepcion”. A pesar de que puede
parecer que hay un excesivo desarrollo de la naegamentaria, veremos en el
apartado de jurisprudencia que esto no es asi.

g) Real Decreto 1302/2006, de 10 de noviembre, pquelse establecen las bases del
procedimiento para la designacion y acreditaciotodeCentros, Servicios y Unidades
de Referencia (CSUR) del Sistema Nacional de Salefinen las caracteristicas que
deben reunir las patologias o grupos de patologiga prevencion, diagndstico o
tratamiento se realice, mediante técnicas, tecfadog procedimientos incluidos en la
cartera de servicios comunes del Sistema Naci@n8latud, en CSUR del SNS.

h) Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el spieegula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especialBOE 20 de julio de 2009Desarrolla el
derecho reconocido en el art. 24.3 y 24.4 de 1a2%2006. Lo que pretende este RD es
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dar respuesta a aquellas situacicgre$as que el avance cientifico de aplicabilidad de
un medicamento va mas rapido de lo que tarda la AEMn aprobar un nuevo uso
para cierto farmaco. Hasta la publicacion de este RD, el uso en comags diferentes
de las autorizadas en el &mbito hospitalario estafso al régimen establecido para el
uso compasivo de medicamentos en investigacionppiuie es necesario establecer un
procedimiento diferenciado para estas situacioRasa el uso compasivo diferencia
entre el uso compasivo de medicamentos en invesiigg el uso de medicamentos en
circunstancias distintas de las autorizadas y privéautorizacion de acceso
individualizado y la autorizacion temporal de wa#icion de medicamentos en
investigacion al margen de un ensayo clinico. Aderesta el uso de medicamentos no
autorizados en Espafa.

Referente al &mbito competencial, ya que han sorcidflictos de competencias entre
las Comunidades Autonomas vy el Estado, en el afi8 80 introdujo el art. 24 71.a
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Saiot podra establecer
modalidades de autorizacion especiales para medmatmsque, de acuerdo con una
resolucién expresa de la misma, se consideegesariopara atender requerimientos
especiales, siempre y cuando seastinados para usde unpaciente individual bajo
prescripcion de un facultativo acreditado y bajo sesponsabilidad directaque se
relaciona con el art. 88Las medidas tendentes a racionalizar la prescripcid
utilizacibn de medicamentos y productos sanitarigge puedan adoptar las
comunidades autonomas no produciran diferenciatasrcondiciones de acceso a los
medicamentos y productos sanitarios financiados gloBistema Nacional de Salud,
catalogo y precios. Dichas medidas de racionali@gacéeran homogéneas para la
totalidad del territorio espafiol y no produciransthrsiones en el mercado Unico de
medicamentos y productos sanitatios

2. Jurisprudencia:

a) Tribunal Supremo, Sentencia 9611/2005 de 13 de jdé 2005 Debido a las
notables diferencias de acceso a tratamientocon estos medicamentos aun no
aprobados por la AEM para tratar efncer de tiroides sequn la Comunidad
Auténoma en la que resida el paciente, surge la cuestiési debe plantearse que la
Administracion Publica incurre por responsabilidatl,no tratar con igualdad estos
pacientes. Es evidente que el ser tratado a tiemmo estos medicamentos abre la
posibilidad de poder estirar al maximo la vida gto® pacientes, por lo tanto, debemos
recurrir a la teoria de la pérdida de la oportuthigae, tal y como dicta esta sentersga
configura como una figura alternativa a la quiebde la lex artis que permite una
respuesta indemnizatoria en los casos en que taboa no se ha producido y, no
obstante, concurren un dafio antijuridico consecigedel funcionamiento del Servicio.
Sin embargo, en estos casos, el dafio no es el ialatarrespondiente al hecho
acaecido, sinda incertidumbre en torno a la secuencia que hukaer tomado los
hechos de haberse seguido en el funcionamiento slaivicio otros parametros de
actuaciéon, en suma, la posibilidad de que las cinstancias concurrentes hubieran
acaecido de otra maneraEn la pérdida de oportunidad hay, asi pues, urEta
pérdida de una alternativa de tratamiento, pérdglee se asemeja en cierto modo al
dafio moral y que es el concepto indemnizable. Hnitikea, es posible afirmar que la
actuacion médica privé al paciente de determinadapectativas de curacién, que
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deben ser indemnizadas, pero reduciendo el montita indemnizacion en razén de
la probabilidad de que el dafio se hubiera producigoalmente, de haberse actuado
diligentemente”.

b) Tribunal Supremo. Sentencia de 31 de enero de 2REZerente a si hay
extralimitacion en el RD 1030/2006 con respectosactiterios de reembols@bnviene
pues plantearse el alcance normativo de esta diteas entre ley y reglamento a fin de
determinar si el segundo se ha excedido o no efuscion de desarrollo de lo
dispuesto por el legisladot.a respuesta que debemos dar a esta cuestion esnque
hay extralimitacion en el desarrollo reglamentaride la Ley a condicion de que el
precepto reglamentario no se interprete en un sdatgue conduzca a una restriccion
excesiva de los derechos del ciudadano beneficiaie no ha sido expresamente
querida por el legisladgrpues ello iria en contra del derecho a la saludsagrado en
el articulo 43 de la CEPor el contrario el precepto reglamentario deber se
interpretado de tal forma que sus prescripcionesarsente tengan un sentido
aclaratorio, pero no restrictivo, del alcance derlarma legal que desarrolla. Y ello es
perfectamente posible".

c) Tribunal Superior de Justicia de Castilla y Ledémrentencia 1603/2009 de 4 de
febrero de 2009. "La citada prescripcion, de undade efectué por facultativo
especialista ante la deteccién de una situaciowlggica de hipocrecimiento de la nifia
que demandaba un abordaje terapéutico de la misnemtado a la correccion de ese
déficit de crecimiento, el cual fue etiquetado leadio tras los estudios y ensayos
efectuados como consiguiente a una deficiente céarede la hormona del
crecimiento. El producto prescrito, de otro ladop ms de los excluidos de su
financiacion por el Sistema de Salud, no obededem@mpoco su indicacion
terapéutica a la superacion de una situacion moaboaracterizable como menor. El
medicamento pautado, ademas, obedecia a los astesenciales sobre el uso racional
de ese tipo de prestaciones, puesto que para scaiidn tuvo en cuenta la gravedad
insita a una secuela de talla social inadecuadaa@aciente, asi como la utilidad
terapéutica del tratamiento, utilidad esa contraktaa través de la evolucién del
crecimiento de Guadalupe tras la administracionhdenatrope. En fin, el especialista
que efectud la prescripcion se dirigid hasta encésiones al Comité Asesor de la
Hormona del Crecimiento, Comité que no estimo agjaibée el tratamiento, mas sin
gue ese Comité explicitara nunca con claridad Iotedos de exclusion del tratamiento
que concurrian en la paciente frente al parecetadendocrindloga que venia tratando
a la misma, y sin que el parecer del Comité siraeapeliminar el dato esencial de que
se costed y administro un tratamiento que venidguiupor los servicios de Atencion
Especializada del Sistema Publico de Salud, y @igahsido indicado conforme a las
pautas rectoras de la prestacion farmaceutica. Btbo, no incurrié la sentencia de
Valladolid en las infracciones normativas a la masatribuidas, debiendo ser objeto de
integra ratificacion."

d) Juzgado de lo Social n° 2 de Oviedo. Sentencia/2048 de 4 de abril de 2018e

dio el caso en el que a un paciente, el Comiténantico de medicamentos, le denegd
el tratamiento prescrito por un facultativo paeddr el cancer refractario de prostata por
motivos de coste-efectividad, que fue administfasidmente por la sanidad privada; se
condend a la administracion publica a reintegrasoste de dicho tratamiento, ya que
estaba incluido en la cartera del Sistema Nacidegbalud. La modesta mejora en la
supervivencia es un término relativo que no puedleesgrimido para denegar el Unico
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tratamiento posible ya que el paciente era resisteal “docetaxel” y previamente
habia seguido otros, teniendo en cuenta la evotud@ la enfermedad; como dijo el
médico se buscaba la mejora de la calidad de Vidamejora en la organizacion o
gestion de los servicios es otra expresion gendgieano parece referirse a la concreta
situacién del paciente, y no se remite a ningurtquolo que el paciente no cumpliera.
La dltima razon del coste-efectividad podria segresido si se tratara de un
medicamento experimental de coste desorbitado pgnguno de los motivos
esgrimidos por la Comision son validos para la dgon”

3. Normativa Europea

a) Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero 1@65 relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, regltames y administrativas, sobre
especialidades farmacéuticas.

b) Reglamento (CEE) 2309/93, de 22 de julio de 19@@ regula la autorizacion de
medicamentos de uso humano en la Unidn Europea elpgue se crea la Agencia
Europea para la Evaluacion de Medicamentos. Adertuss, Reglamentos (CE)
1084/2003 y 1085/2003 y la Directiva 2001/83/CEEodificada por Directiva
2003/63/CE) por la que se establece un Cdédigo sobdicamentos de uso humano, asi
como el cumplimiento de la normativa de aplicacabrnlerecho nacional espafiol. Sin
embargo el Reglamento de medicamentos huérfgmesyé unas condiciones
especiales en la aplicacion de esta normativ@aomo puede ser la ayuda en la
elaboracion de protocolos, aplicacion de incentieaslusividad comercial, etc.

c) Directiva 89/105/CEE del Consejo de 21 de diciembee 1988relativa a la
transparencia de las medidas que regulan la fijad® precios de los medicamentos
para uso humano y su inclusién en el ambito desikitemas nacionales del seguro de
enfermedad. Las medidas que se proponen se cdmsacamente en garantizar el
abastecimiento adecuado de medicamentos eficacesneliciones iguales para todos
los ciudadanos de la Union a un coste razonabkguaando al mismo tiempo la
igualdad de acceso a una atencidn sanitaria déadalEstablece un limite de 60 dias
para que los Estados miembros decidan los preciesmbolsos de los medicamentos
geneéricos, con el fin de que los pacientes disppmgpidamente de estos productos
mas baratos. Los paises tendrian un plazo de a8(dra fijar los precios y el nivel de
reembolso de los medicamentos nuevos. Por lo tadk® decision de no incluir un
medicamento en la lista de productos reconocidosepsistema de seguridad social
[sistema de seguro de enfermedad] debera ser rdathasandose en criterios objetivos
y comprobables, incluyendo, si fuese necesariodicgmenes y recomendaciones de
expertos que hayan servido de fundamento. Adersdsfamara al solicitante de los
recursos que procedan con arreglo a la legislagigente y de los plazos para
interponerlos. Respecto de ésta Directiva cabe imeaucel articulo 6 que expresamente
dispone:
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“1) Los Estados miembros velaran para que toda decisiativa a una
solicitud de inclusion de un medicamento en laalide medicamentos
reconocidos por el sistema de seguridad socialdsgte y se comunique al
solicitante en el plazo de 90 dias a partir de ¢ézepcion de la solicitud,
presentada por el titular de una autorizaciébn demeuncializacion de
conformidad con las condiciones fijadas por el Bstaniembro en cuestion.
Cuando, en virtud del presente articulo, se presemta solicitud antes de
que las autoridades competentes hayan decididoao@glo al articulo 2,
el precio aplicable al producto o cuando se tomas torrespondientes
decisiones sobre el precio del medicamento y slusin en la lista de
productos reconocidos por el sistema de seguridmibbal término de un
procedimiento administrativo Unico, el plazo serppgara 90 dias mas. El
solicitante enviara a las autoridades competengemformacion suficiente.
Si la informacion que acompafa a la solicitud fuessificiente, quedara
en suspenso el plazo y las autoridades competentgsunicaran
inmediatamente al solicitante la informacion comnpéstaria que debera
aportar.

Cuando, al amparo del presente articulo, un Estadembro no permita

gue se presente ninguna solicitud antes de quauawidades competentes
hayan autorizado el precio que deba aplicarse aldoucto, de conformidad

con el articulo 2, dicho Estado velara para quepkdzo total necesario

para los dos procedimientos no supere los 180 dimte plazo podra

prorrogarse de conformidad con lo dispuesto enrgtalo 2 o suspenderse
con arreglo a lo dispuesto en el parrafo primerd plesente punto.

2) Toda decision de no incluir un medicamento eridta de productos
reconocidos por el sistema de seguridad social debser motivada
basandose en criterios objetivos y comprobablesjuyendo si fuese
necesario, los dictdmenes y recomendaciones dertegpejue hayan
servido de fundamento. Ademas, se informara atitaite de los recursos
que procedan con arreglo a la legislacion vigenteley los plazos para
interponerlos”

d) Reglamento (CE) n® 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 1999, sobre medicamentos huérfanos. De la exposicion de motivos surge que en el seno de
la Unién Europea, se han tomado muy pocas medidas nacionales o comunitarias para
estimular el desarrollo de medicamentos huérfanos; por lo que conviene tomar tales medidas
a escala comunitaria a fin de sacar partido del mayor mercado posible y evitar la dispersién de
recursos limitados. Para ello es preferible una accidén a escala comunitaria con el fin de que los
Estados miembros adopten medidas no coordinadas que pueden provocar distorsiones de la
competencia y obstaculos a los intercambios comunitarios. Es importante tener en cuenta los
criterios objetivos de la declaraciéon de los medicamentos huérfanos. Dichos criterios deben
basarse en la prevalencia de la afeccién que debe diagnosticarse, prevenirse o tratarse.

e) Reglamento (CE) n® 847/2000 de la Comisién, de 27 de abril de 2000, por el que se
establecen las disposiciones de aplicacion de los criterios de declaracion de los medicamentos
huérfanos y la definicidn de los conceptos de «medicamento similar» y «superioridad clinica».
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f)  Directiva 2001/20/CE de 4 de abril del 2001, relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre la aplicacién de las
buenas practicas clinicas en la realizacién de ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano. En ella se establecen los principios generales a seguir por los Estados miembros,
algunos de ellos ya los contemplaba la legislacién espafiola y otros se han introducido en la
modificacién de la Ley del Medicamento realizada por Ley 53/2002 de 30 de diciembre y el
Real Decreto 223/2004 de desarrollo de la Ley del medicamento y adaptacion de la normativa
europea.

g) Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 06 de noviembre 2001 por
la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano. Reagrupa,
en un solo acto, todas las disposiciones vigentes en materia de autorizacion de
comercializacion, fabricacion, etiquetado, clasificacién, distribucidn y publicidad de los
medicamentos para uso humano. Ningin medicamento (excepto, en determinadas
circunstancias, los medicamentos radiofarmacéuticos preparados en el momento de su
utilizacidn) podra comercializarse en un Estado miembro sin la autorizacidon de su autoridad
competente o de la Agencia Europea de Medicamentos. Unicamente los solicitantes
establecidos en la Comunidad podran recibir una autorizacion de comercializacion.

4. Jurisprudencia del TJUE

El Tribunal de Justicia de la Union Europea, eisentencia de 26 de febrero del 2015,
en el asunto C-691/13 es Laboratoires Servier SA y Ministre des Afégirsociales et
de la Santé, Ministre de I'Economie et des Finandeslaré que el articulo 6, punto 2,
de la Directiva 89/105/CEE debe interpretarse eseatido de que la exigencia de
explicar los motivos establecida en dicha disposicse aplica con respecto a una
decision que renueva la inscripcion de un prodwatola lista de medicamentos
cubiertos por el sistema de seguro de enfermedad,rpstringe el reembolso de dicho
producto a una categoria de pacientes determinada.

Como asi también la reciente Sentencia del TJUESdke abril del 2015, en los asuntos
acumulados C-271/14 y C-273/14, LFB BiomédicameBts, Association des

déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (AssociatioAAT Alpha 1-France) (€271/14)

y Pierre Fabre Médicament SA-Z73/14) contra Ministre des Finances et des Comptes

publics, Ministre des Affaires sociales et de lat®aha declarado que el articulo 6 de la
Directiva 89/105/CEE debe interpretarse en el dentile que la exigencia de

motivacion prevista en los puntos 3 y 5 de esewdies aplicable a una decision que
hace mas restrictivas las condiciones de reemlamoieduce el nivel de cobertura de un
medicamento al excluirlo de la lista de especididafarmacéuticas cubiertas por los
regimenes de seguro obligatorio de enfermedad, &slethe las prestaciones de
hospitalizacion cuya cobertura se garantiza ded&opaquetes de estancia y de
asistencia.
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V.- SOLUCION DE LA CONSULTA PLANTEADA:

1) Porlo que respecta a las vias juridicas paendef el derecho al acceso inmediato
de los pacientes de cancer refractario y medulairaides (enfermedades huérfanas) a
los tratamientos farmacoldgicos aprobados por lan&@ Europea del Medicamento,
de la normativa estudiada y la informacién anakzea bien la dificultad es elevada,
podemos sefialar las siguientes opciones:

Instar la modificacion del Real Decreto 1015/2089,19 de junio, por el que se regula
la disponibilidad de medicamentos en situacionege@ales, ante los poderes
legislativos, en el sentido de introducir un sistemas directo de acceso a la
medicacién por uso compasivo (autorizacion de acoedividualizado), en desarrollo
del art. 24 de la Ley 29/2006.

Podria estudiarse la posibilidad de estableceiistama de urgencia para los casos que
asi lo requieran, que permita eliminar la mayoealalburocracia existente o incluso
solicitar la medicacion necesaria directamente fadate. No debemos olvidar que el
medicamento esta aprobado por Europa, y que eb@aael en Espafia es una mera
cuestion de tiempo y que, ademas, es uno de loss tige medicamentos
(anticancerigenos) para los que se les reconocerocedimiento de aprobacion
centralizado en el seno de la UE.

Todas las personas tienen derecho a la igualdadjignidad, a la no discriminacion y
a la vida; asi lo establece la Constitucion, y ésatrolla la Ley General de Sanidad,
como hemos explicado anteriormente. Esto implica qualquier persona debe poder
acceder a la sanidad, al diagnéstico de su enfemngdambién a su tratamiento. Con
esta base, puede exigirse a los poderes publicasnadlificacion legal que permita
garantizar estos derechos, aunque para ello hatgaronseguir la colaboracién de
algun diputado o partido politico que apoye la pesgta.

Por otro lado, entendemos que esta medida estétafirente relacionada con la
creacion de centros de referencia, necesidad dexdangor la AECAT desde hace
muchos afios. Si existiera una red de centros d=erefia en Espafa para estas
enfermedades, la concentracion de conocimientogsiigacion y tramitacion de
procedimientos permitiria una mayor rapidez padagdas solicitudes de autorizacién
de acceso individualizado a la medicacion neceskgta necesidad de establecer
centros de referencia para las enfermedades rarasncuentra su base legal en el
art. 15 de la Ley 14/1986 General de Sanidad.

En cuanto a los Centros de Referencia cabe memaomlaen Espafa, el Ministerio de
Sanidad, siguiendo el mandato legislativo antescioaado, llevé a cabo una estrategia
para la designacion de centros de referencia pdeaneedades raras. A tal efecto, se
dict6 el Real Decreto 1302/2006, de 10 de novienfiweel que se establecen las bases
del procedimiento para la designacion y acreditagi@ los Centros, Servicios y
Unidades de Referencia (CSUR) del Sistema Nacidadbalud, hace referencia a las
enfermedades raras definiendo qué tipo de atewl@bean dar los CSUR en este caso.

Pero entre los paises de la Union Europea maszadas en materia de Centros de
Referencia cabe mencionar a Bulgaria, que ha dadisalo con relativa rapidez una
politica en el &mbito de las enfermedades rarascala nacional y regional. Se llevo a
cabo una Estrategia Sanitaria Nacional (2007-2§1&) su proyecto de documento de
abril de 2006 se prevé la creacion de un centrefdeencia para enfermedades raras y
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genéticas. Aparte de esto, en julio de 2006 sélesta en el Ministerio de Sanidad de
Bulgaria un grupo de expertos encargado de elahorgsrograma nacional para las
enfermedades raras.

Sin embargo, no ocurre lo mismo con Alemania yd%aBajos. Asi, por ejemplo, la
estructura federal del sistema sanitario alemaresolta facilmente compatible con el
funcionamiento de un centro de referencia naciopagsto que la aportacion de
suficientes recursos estructurales para la asiatsanitaria incumbe exclusivamente a
los Lander (Estados federados). De ahi que aun no se hayablexstio centros de
referencia a escala regional. Hace poco se haunasta una normativa que permite la
contratacion de «atencion sanitaria de alta edjpsiie para un namero limitado de
enfermedades concretas, que incluye algunas erdades raras. Como vemos, en el
caso de Alemania, al igual que en el de Espafde kel problema radica en la
descentralizacion de competencias y en la no honeidged de las medidas acordadas.
Mientras que En los Paises Bajos no se ha estdbleaiguna politica en materia de
centros de referencia. Los ocho hospitales uniegiss poseen una amplia experiencia
en el diagnéstico y tratamiento de muchas enferdesiaaras, pero aun no estan
reconocidos como centros con competencia espedgiicaestas enfermedades. En
septiembre de 2006 se lanzd una nueva iniciativa @@ar la Organizaciéon Nacional
de Hospitales Universitarios de los Paises Bajé?J)NEsta organizacion levantara un
inventario de la experiencia especifica en enfeauesl raras disponible en los ocho
hospitales universitarios, a partir de una listandes de 1.000 enfermedades raras.

Volviendo sobre el procedimiento de acceso a mawodos en situaciones especiales,
el procedimiento determinado en el Real Decret&/MID9 es suficientemente claro vy,
aparentemente, exento de complicaciones que debialargar el proceso de
importacion de un medicamento no autorizado. Todory eso, tiene ciertas carencias
gue son las que se deben reparar para garantizapiugio acceso a estos medicamentos
en situaciones en las que el tiempo importa, y musi el procedimiento no se sigue
correctamente, si los centros de salud que dehestiwor el primer paso de la cadena
burocréatica, ponen impedimentos, el paciente tandiérecho a interponer una
reclamacion administrativa.

De forma habitual, la via de inicio de toda reclaidia sanitaria es el centro sanitario en
el que se ha producido la incidencia, a través wletramitacion administrativa
presentando un formulario estandarizado, en ladddieis de Atencion al Usuario o de
Atencién al Paciente.

Cuando la reclamacion no se atienda en el cenindedee interpuso de forma inicial,

sera necesario acudir a una segunda instancia,dgpendiendo de cada Comunidad
Auténoma, se habra de formalizar ante el Defensoidod Usuarios, Defensor del

Paciente, etc. (cualesquiera que sea la denommatgdla figura que vela por la

salvaguarda de los derechos de las personas embigb&anitario). Para ello, habra de
existir una vulneracion efectiva de derechos, psrevidente que dicha vulneracion se
da en estos casos.

Cuando la reclamacion administrativa no surta efectcon ello queda agotada la via
administrativa, habr4 de acudirse directamente a&ida judicial, siendo necesario

interponer una demanda en contencioso-adminisiraéimn virtud de las competencias
gue le son otorgadas a dicha jurisdiccion en el2ade la Ley 29/1998, de 13 de julio,
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reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-admaitis#. BOE de 14 de julio de 1998.
Existen, como hemos dicho, unos derechos recorm@das personas, asi como una
regulacion del procedimiento a seguir en los capes debe accederse a medicacion
aprobada por la AEM, pero que aun no ha sido apeoba Espafia. El incumplimiento
de la tramitacion regulada, producira responsaitiiéd por parte de la Administracion.

Existiria ademas la posibilidad, si continuamostsmmer éxito en la instancia anterior,
de plantear un_Recurso por Incumplimiento en gumuriiria el Estado espafiol.
Mediante este recurso el Tribunal de Justicia dérign Europea controla el respeto
por parte de los Estados miembros de las obligasiguie les incumben en virtud del
Derecho de la UE. Este recurso puede interponétola Comision Europea, bien otro
Estado miembro, que debera someter el asunto prexia a la Comision. En cualquier
caso, este debe ser precedido de una carta de zampato y de un dictamen
motivado, que permite una fase precontenciosapumsto el recurso, si el Tribunal de
Justicia declara que se ha producido un incumptitajeel Estado de que se trate esta
obligado a adoptar las medidas necesarias para fiored incumplimiento y, en caso
de que la Comisién estime que no las ha llevadaba,cpodra someter el asunto de
nuevo al Tribunal a fin de imponer al Estado inclidyp el pago de una sancion
pecuniaria.

Este tipo de recurso se encuentra regulado emrtosulos 226 a 228 del TCESe
recoge en ellos un procedimiento dirigido a coatrtd falta de cumplimiento por los
Estados miembros de las obligaciones impuestasl fi#recho comunitario.

Habria que tener en cuenta que el recurso por iplmmento constituye la “dltima
ratio” para exigir el cumplimiento del Derecho ycha prevalecer los intereses
comunitarios a pesar de la resistencia de los &stadembros, que Unicamente pueden
interponer los demas estados o la UE.

Para los particulares que se vieran afectadosrdeafdirecta por el incumplimiento del
estado espariol de las disposiciones contenidas Bimdctiva 89/105/CEE del Consejo
de 21 de diciembre de 1988, existe también unaeimvocacion. Seria de aplicacion
la doctrina (derivada de la Sentencia Van GendasLde 5 de febrero de 1963) que
permite a_los particulares invocar el efecto doew¢ los preceptos de una Directiva,
siempre y cuando estos les confieran derechosrdeafolara, precisa e incondicional
frente a las administraciones publicas. Porquedlesctivas comunitarias no solo
generan obligaciones a los estados miembros, su® ajorgan derechos a los
particulares, y su incumplimiento, puede ser realdonante los Tribunales nacionales o
europeos. Esta es, por lo tantima via también valida para reclamar el derecho al
acceso a estos medicamentos en el Estado Espaéohque ciertamente muy inviable
debido a su coste y su lentitud, aunque podriarsbuena via para reclamar a nivel de
sociedad, como persona juridica, en representad®nun colectivo que se ve
perjudicado por el incumplimiento de una Directiva.

Una ultima opcién que valoramos y que, aunque nesgictamente juridica, se ha
demostrado eficaz en multitud de supuesto$pmsalizar y movilizar una peticion a

travées de la plataforma “change.org” El sistema permite realizar peticiones
concretas, tanto en cuanto a la reclamacion defitaclones legales como en cuanto a
exigencias directas al estado espafiol (o Comursdad#®nomas) para que acelere la
aprobacion de los farmacos ya aprobados por la AEMTs pendientes, solicitando
firmas a la ciudadania a través de internet. ES@maula que funciona porque capta la
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atencion de la masa social, generando publicid@rytanto, presién en los gobiernos,
gue se ven obligados a tomar medidas con unadatiegue en otros casos no tomarian.

2) Respecto dsi pueden los Informes de Posicionamiento Terapéigb (IPT)
retrasar su aprobacion o modificar el perfil de pa@ntes y por tanto reducir el
namero de beneficiarios:

Entendemos que la respuestangslos IPTno puedenser los causantes del retraso en
la aprobacion mas alla de los limites legales irsfmsepor la Directiva Europea, ni
tampoco pueden dificultar el acceso a los farmdeasas reciente comercializacion, ni
generar la reduccién de los beneficiarios del comtsde medicamentos oncolégicos,
aun reconociendo que la decision de autorizar haecoializacion de un medicamento
merece un debate riguroso encaminado a decidirssi needicamento debe o0 no
financiarse por el Sistema Nacional de Salud dad® mp todos los medicamentos
aprobados pueden financiarse con fondos publicosgue estén correctamente
autorizados por las agencias reguladoras y esspomibles para su prescripcion. Aun
reconociendo las competencias que en la materiartitas Comunidades Auténomas.
Asi se extrae déirt. 88 del RD 1015/200%egun el cual las Comunidades Autbnomas
no pueden establecer medidas de acceso a medicanue@ supongan diferencias con
respecto a las condiciones de acceso estableadasmedicamentos financiados por el
SNS, las medidas deben ser homogéneas para ttatdtelrio espafiol.

Existe por lo tanto la necesidad de realizar prageke evaluacion y toma de decision
para una financiacién selectiva y en virtud de e#oalcanz6 el acuerdo de mayo de
2013 en el Consejo Interterritorial, por el Minrsbede Sanidad (AEMPS y Direccidn
General de Cartera de Servicios) y las CCAA, paraldboracion de los llamados
informes de posicionamiento terapéutico (IPT) geeein como objetivo realizar un
andlisis acerca del valor afadido de los nuevosicamentos e informar sobre la
“posicion que el nuevo medicamento ocupa en corsara&on otros medicamentos 0
medidas de salud ya existentes; y genemarunico informe de posicionamiento
terapéutico que sea reconocible para todo el ENS”

Consideramos importante remarcar, llegados a est® pque el hecho de que los IPT
no pueden retrasar la aprobacién o modificacionpéeil de pacientes, reduciendo el
namero de beneficiarios, es una afirmacion reatizachivel genérico y teodrico, que
dista de la aplicacién practica e individualizada @stos Informes tienen en el dia a dia
de los tratamientos oncoldgicos.

Entonces, los farmacos nacen y se evallan a lo @&godo su ciclo de vida bajo la
responsabilidad de la AEMPS. La decision de prgcfmanciacion corresponde a la
Direccion general de cartera de servicios del SNeE8macia y las CCAA incorporan la
prestacion y los médicos lo incorporan a la praatitica.

Sin embargo, en la mayoria de las Comunidades Auotés se han ido estableciendo
Comisiones de Uso Racional de Medicamentos que en de ser asesoras se
convirtieron en ocasiones, en un sistema restoigtide bloqueo de lo decidido a nivel

13| os informes de posicionamiento terapéutico. Mhd2D13. Cristina Avendafio Sola. Presidenta de la
Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica. Comguta 03/07/2015. http://www.actasanitaria.com
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Nacional“. Es al respecto util y destacable la recientéesera del Tribunal Superior
de Justicia de Galictaque da una respuesta clara, 'las Comisiones Amiicad solo
pueden asesorar'. La sentencia antepone el crdiénigo y la libertad de prescripcion
del médico. Esta sentencia viene a cuestionar @tlpa el funcionamiento de estas
comisiones cuyas decisiones no pueden estar pomandel juicio clinico si la
prescripcion de un farmaco esta sujeta a las ioicas aprobadas por la AEMPS y
financiadas por el SNS”.

En resumidas cuentas, es necesario distinguir ® gjgnifican los Informes de
posicionamiento terapéutico respecto de:

Primero: los medicamenta@probadospor laEMA y aun no erEspaia: cabozantinib
para cancer medularsorafenib y lenvantinib para cancer refractario, provocando el
retraso en la aprobacion de su comercializacidBspafia.

Ante tal situacidon es de aplicacion lo que establéa Directiva 89/105/CEE
mencionada en el Apartado ‘Normativa Europea’ erasdiculo 6 que Los Estados
miembros velaran para que toda decision relativara solicitud de inclusién de un
medicamento en la lista de medicamentos reconoguosel sistema de seguridad
social se adopte y se comunique al solicitante leplazo de 90 diag partir de la
recepcion de la solicitud, presentada por el titulde una autorizacion de
comercializacion de conformidad con las condiciofij@slas por el Estado miembro en
cuestion (...) un Estado miembro no permita qupresente ninguna solicitud antes de
que las autoridades competentes hayan autorizadpresio que deba aplicarse al
producto, de conformidad con el articulo 2, dichaidelo velara para que el plazo total
necesario para los dos procedimientmssupere los 180 dias

En este sentido, se pronuncidSantencia del Tribunal de Justicia (Sala Sexta) d&

de noviembre de 2003por Incumplimiento de Estado - Directiva 89/105/C&ift el
Asunto C-424/99 en el cual se establedie¢larar que la Republica de Austria ha
incumplido las obligaciones que le incumben erudirdel articulo 6, punto 2, segunda
frase, de la Directiva 89/105/CEE del Consejo, ded2 diciembre de 1988, relativa a
la transparencia de las medidas que regulan lecfga de precios de los medicamentos
para uso humano y su inclusion en el ambito desistemas nacionales del seguro de
enfermedad, al no haber adoptado, dentro del ptefalado, las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias parar deumplimiento a dicha
disposicion”

Segundo: respecto del medicamento aprobado enagloespariol vandetanib para
cancer medular de tiroides, pero que debido a hmgedimentos, ya sean IPT o
cualquier tipo de tramite preliminar al otorgamadel medicamento que impongan las
ComunidadesAutonomas en ejercicio de facultades delegadas, retraspodiilidad
de prescribirlo, o modifican el perfil del pacienéeluciendo el nUmero de beneficiarios,

14 XX CONGRESO NACIONAL DE DERECHO SANITARIO. 17 detbre de 2013. PONENCIA: Dr.
Benjamin Abarca Bujan, Presidente de la SEMG@rescripcion: Mucho méas que un acto
Administrativo”.

15 SENTENCIA: 00293/2013 TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTACDE GALICIA. SALA DE LO
CONTENCIOSO-ADMINISTRATIVO. SECCION SEGUNDA. AUTORECURSO DE APELACION
NUM. 004512/12.
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cabe decir que, para hacer frente a esto, es agmpiacernos eco de los fundamentos
juridicos de la ya mencionada Sentencia del Trib&upremo de Galicia que, por
analogia con el caso que tratamos, podemos invogasto que dicha sentensianta
precedente al determinar_gue la_Comision Autonomica&entral de Farmacia y
Terapéutica no _puede negar _un_tratamiento financiad cuando hay razones
clinicas gue justifican su prescripcidny a continuacion se transcriben:

3.- Asi, mientras el Art. 32,1 de igual Ley nun’989de 13 de Julio , prevé
gue conforme a lo dispuesto en el Art. 29, el detaate podra pretender del
Organo jurisdiccional que condene a la Administéacial cumplimiento de
sus obligaciones en los concretos términos en gi@establecidas”, el Art.
29,1 de igual Norma legal precisa -por lo que ahpracisamente interesa-,
que "cuando la Administracion, en virtud de ungpdscion general que no
precise de actos de aplicacién o en virtud de utw,acontrato 0 convenio
administrativo, esté obligada a realizar una preséam concreta a favor de
una o varias personas determinadas, quienes tuvideaecho a ella pueden
reclamar de la Administracién el cumplimiento dehdi obligacion. Si en el
plazo de TRES (3) MESES desde la fecha de la raclam la
Administracion no hubiera dado cumplimiento a IdiGg@do o no hubiera
llegado a un acuerdo con los interesados, éstoslgruededucir recurso
contencioso-administrativo contra la inactividad ldeAdministracion”.

4.- Ahora bien -también por lo que ahora especialieatarie-, en o que se
refiere a determinar el juicio de relevancia conhstional preciso para la
admisibilidad procedimental en esta singularizada pyivilegiada via
contenciosa de aquella impugnaciéon de la pateraetividad de dicho Ente
institucional-autondmico -concretada asi en su @nisde dispensacion a
aguel paciente promovente y apelante de ago&lo medicamento existente
para tratar y aun reducir a parametros de cronicidy vida normal aquella
rara y grave patologia hematoldgica que le aquejaha@vocado el Art. 15
"ab initio" de nuestra Carta Magna conforme al diedos tienen derecho a
la vida y a la integridad fisica y moral...", hahiose significado ya de
antiguo por el Tribunal Constitucional -entre otran sus Sentencias nums.
120/90, de 27 de Junio y 48/96, de 25 de Marzgue "el derecho
fundamental a la vida, en cuanto derecho subjetdep,a sus titulares la
posibilidad de recabar el amparo judicial y, enimlo término, el de este
Tribunal frente a toda actuacion -inclusive de azgx omisivo habra incluso
gue resaltar por lo que ahora importa-, de los pedepublicos que amenace
su vida o su integridad. De otra parte y como fundato objetivo, el
Ordenamiento impone a esos mismos Poderes pubjicen especial, al
legislador, el deber de adoptar las medidas nedasapara proteger esos
bienes, vida e integridad fisica..."

12.- En realidad -a juicio de esta Sala ahora "atem" enjuiciadora-si se
ha producido una vulneracion mediata del Art. 15 Bainitio" de nuestra
Carta Magna por parte de aquella Administracion itsicional
autondmica,al denegérsele de facto a dicho paciente promavgmhediante
su injustificada inactividad al respecto, la dispanién de aquel farmaco
inclusive médico- oficialmente interesado, en caaninica opcion
terapéutico-medicamentosa autorizada y homologada e mercado
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farmacéutico a fin de precaverle no ya un riesgtalvinherente a las
trombosis o0 aun a los dafos colaterales inhereatés prolongacion de la
terapia que hasta ahora se le aplica, sino en coanhica alternativa
medicamentosa susceptible de cronificar su raralpgia y hacerle llevar
una vida practicamente normal (...)

En resumen, tal como expresa en su blog ‘Revistal&@@& de Derecho Publico’, Juli
Ponce Solé, Profesor Titular de Derecho Administvatde la Universidad de
Barcelona, "Siguierml los desarrollos doctrinales mas atentos y lagprudencia mas
avanzada, entre ella la del Tribunal Constituciogalel Tribunal Europeo de Derechos
Humanos,la sentencia procede a la interconexion entre ddres constitucionales.
Concretamente, entre el derecho a la vida y a leegridad fisica y moral y el derecho
a la salud (arts. 15.1 y 43 de la Constituciéespectivamente). El Tribunal, aludiendo
a diversas sentencias del Tribunal Constituciotiagja a la conclusion de questé en
juego un derecho fundamental susceptible de tutg@lar la via del procedimiento
especial para su proteccion en el ambito contenojopuesto que “pese a la
paraddjica y contraria postura del Ministerio Putdi—, en la medida en que el derecho
subjetivo a la salud individual desde luego tamkiérintegra en el derecho a la vida y
a la integridad fisica y moral de las personas eomplada en el Art. 15”.

3) En lo referente a la cuestion de qué hacer sesarpde que el tratamiento con ITK
sea prescrito por facultativo, pero no lo aprudb€amité autonémico pertinente o la
Agencia Espariola del Medicamento, debemos teneu@mta lo siguiente:

Como elemento previo, que las recomendaciones wj@ste apartado se detallan, y a
diferencia de lo expuesto en el anterior, en el spieenfocaba el planteo a nivel de
asociacion, éstas, estan enfocadas desdedamacion individual, la que tiene
necesidad de hacer un paciente en un momento dadohacer valer su derecho a la
salud.

En primer lugar que ldey 41/2002, de 14 de noviembre, béasica reguladizda
autonomia del paciente y de derechos y obligacioeasmateria de informacion y
documentacion clinica establece una serie de derechos a favor delnpecigue se
traducen como una obligacion a cargo del facultatjue atiende al paciente. Si el
facultativo que tiene un paciente con este tipeunfermedades, conoce de alguno de
estos medicamentos que podria paliar su sufrimigratargar considerablemente su
vida conforme a los distintos estudios a los que $ido sometidos, aunque no haya
sido aprobado en esa concreta Comunidad Auténoma gue el médico presta sus
servicios, tiene, ademas del deber moral y deogitmdéde dar esta informacion al
paciente, la obligacion legal de explicar todasdlsrnativas posibles, conforme a la
Ley 41/2002.

Dicho esto, y dado que el facultativo ha de infarrda estos tratamientos para no
menoscabar la lex artis médica a la cual estacstgeb profesional médico, pasamos a
analizar qué puede hacer el paciente si no reaib&izacion para acceder a estos
medicamentos una vez ya aprobados en Espafia pdkgéacia Espafiola del
Medicamento.

Uno de los escenarios mas comunes con los queodiesnos encontrar es que, estando
ya autorizado y comercializado el medicamento graiis, aun no haya sido aprobado
en la Comunidad Auténoma donde reside el pacienéstp que ésta dispone de un
tercer Informe de Posicionamiento Terapéutico, casel caso de Andalucia. Este
ulterior IPT puede provocar que se reduzca el nander pacientes que se pueden
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beneficiar por el nuevo tratamiento dado que sabksten ciertos criterios o requisitos
que dejan fuera a un paciente que, segun critdeoa AEM o de otra Comunidad
Autdnoma, si se podria beneficiar del acceso ardtaniento.

Si esto ocurre, esta claro que nos encontramosunidaro ejemplo de pérdida de
oportunidad, que generaria responsabilidad patimh@hcargo de la Administracion
Plblica. La pérdida de oportunidad ha sido amplieenélesarrollada por la doctrina
jurisprudencial, siendo que se entiende por éstpélalida de una alternativa de
tratamiento que podria haber producido una megm o sustancial en el desarrollo de
la patologia; al no darle al paciente dicho tratsmu, se le esta privando de la
oportunidad de gozar de una mejoria que, por lewe sea, es preferible a la
incertidumbre de no saber qué hubiera ocurridoateise seguido dicho tratamiento.
Es, por lo tanto, una figura que busca el resaeritni del dafio sufrido por el paciente
dado el quebrantamiento de la lex artis médica, guauestro caso, puede trasladarse a
la falta de diligencia tomada por los poderes poklial poner trabas en el alcance a
estos nuevos medicamentos ya aprobados por la Ufudopea y por la Agencia
Espafola del Medicamento.

Otro supuesto que nos podemos encontrar, bastaméncy desarrollado en diversos
tribunales, es que el comité que se encargue ddapel tratamiento, lo rechace por
cuestiones de coste-efectividad, a pesar de estptaalo por la AEM y debido a que en
esa Comunidad Auténoma, al existir un siguiente, I88 ve reducido el nimero de
beneficiarios. En este caso el facultativo prescabrrectamente el tratamiento, el cual
esta aprobado tanto en Espafia como en la Comuiida@homa, pero el comité
pertinente no aprueba la solicitud hecha por pdetenospital. En estos casos, también
nos encontrariamos ante supuesto de pérdida detunjgad que acarrearia
responsabilidad patrimonial de la Administracién.

Ahora bien, la pérdida de oportunidad es aplicablendo ha tenido lugar el tragico
final ya que, dada la rapidez en la que actuarsegtos de cancer de tiroides y lo lenta
que es la via contenciosa administrativa, en el emonde reclamar esta pérdida de
oportunidad, ya seria demasiado tarde para elmaciéor eso, y para estos casos en los
que el facultativo prescribe el tratamiento peroseaaprueba por parte del organismo
pertinente el suministrar este medicamento, ladwpaias rapida dada la urgencia que
requieren estos casos, es que el paciente addmieradicacion sufragando la totalidad
del coste y después reclame el reintegro de |la pat quede cubierta en la cartera del
Sistema Nacional de Salud.

Para esto, debemos acudir al art. 9 de la Ley 08/%0relacionarlo con el art. 4.3 del
RD 1030/2006; segun estos preceptos, el reembelwiréa lugar cuando se de una
situacién de riesgo vital y quede justificado quese pudieron utilizar los medios del
Sistema Nacional de Salud, y, ademas, que no hmspale esta excepcion. Bajo estos
criterios, el paciente que ha recibido un medicamenr prescripcion médica pero su
solicitud ha sido rechazada por razones econdmpadra solicitar el reembolso de
dicho tratamiento. Una vez aprobado y comerciatizad Espafa y en la Comunidad
Auténoma en cuestion el medicamento antineoplasieoincorpora a la cartera de
medicamentos cubiertos por el SNS, como ocurriéet™Mandetanib en el 2013.

Es por lo tanto que, como respuesta a nuestraelienrecomendamos que, en caso de
que el tratamiento ya esté aprobado, sea pregmiton facultativo pero rechazada su
administracion por el comité pertinente que resiel@s peticiones, adquiera el
medicamento soportando el coste y después soltiteeembolso conforme a los
criterios antes expuestos.

4) Responsabilidad del Estado:
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Es sabido que nuestra Constitucion de 1978 entimular9 sienta un principio general
de responsabilidad de los poderes publicos, reapdiad que, a partir de ese
principio del articulo 9, se extiende a todos lodgres del Estado, y en el articulo 106

queda fijada la responsabilidad de las Administraes.
"Articulo 9 1. Los ciudadanos y los poderes puldiestan sujetos a la Constitucién y al
resto del ordenamiento juridico. 2. Correspondeoa poderes publicos promover las
condiciones para que la libertad y la igualdad dedlividuo y de los grupos en que se
integra sean reales y efectivas; remover los ohdtécque impidan o dificulten su plenitud
y facilitar la participacion de todos los ciudadanen la vida politica, econémica, cultural
y social. 3. La Constitucién garantiza el princigde legalidad, la jerarquia normativa, la
publicidad de las normas, la irretroactividad deslalisposiciones sancionadoras no
favorables o restrictivas de derechos individualaseguridad juridica, la responsabilidad
y la interdiccion de la arbitrariedad de los podsnelblicos.
Articulo 106 1. Los Tribunales controlan la potaebsteeglamentaria y la legalidad de la
actuacion administrativa, asi como el sometimiedgcésta a los fines que la justifican. 2.
Los particulares, en los términos establecidos parley, tendran derecho a ser
indemnizados por toda lesién que sufran en cuatquie sus bienes y derechos, salvo en
los casos de fuerza mayor, siempre que la lesianceasecuencia del funcionamiento de
los servicios publicos.”

Y con fundamento en el articulo 9, la Ley 30/82,26 de noviembre, de Régimen Juridico de

las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comuan, va
empieza a desarrollar ciertas ideas provenienieSatesejo de Estado Francés respecto
a la responsabilidad del Estado legislador.

Por tanto, creemos que la Constitucién de 1978&rtr gle ese principio fundamental
del articulo 9, del principio de responsabilidad,mmarcando precisamente como debe
fijarse la responsabilidad en todos los poderesEsd¢hdo, aunque no desarrolla la
propia Constitucion la responsabilidad del Estadigiraal.

Con ello lo que la legislacién recoge es una pradjue se habia venido incorporando
en Espafia en el ambito forense, una practica magradlada en la doctrina del
Consejo de Estado a partir de la Ley de ExpropiaEidrzosa, a partir del articulo 40 y
41 de la Ley de Régimen Juridico de la entoncesntggLey de Régimen Juridico de la
Administracion del Estado. Esta practica iba préshoio una doctrina sobre la
responsabilidad de los poderes publicos, pero B agurre con la Constitucion es
precisamente la ampliacion de esa responsabiletehncha su campo de actuaciéon y
aplicacion, lo fija definitivamente y lo constitodializa en cuanto al poder publico, y
consecuentemente una persona que padeciesefpaciehamiento normal o anormal
de los servicios publicos tenia que ser indemnizada habia producido un dafio que
no tuviese obligacion de soportar.

Sin embargo, también cabe tener en cuenta la reapiiidad del Estado por
incumplimiento de la obligacion de ejecutar comewtnte las directivas de la Union
Europea, que exige un nexo causal entre la infsacgiel perjuicio. Pero no toda lesion
de los derechos de los particulares, consecuereiaing infraccion del Derecho
Europeo por los Estados produce el deber de éstdasdgmnizar, sino cuando sea
calificada como “suficientemente caracterizada”

Una violacion al Derecho Comunitario es “suficienemte caracterizada” cuando ha
perdurado a pesar de haberse dictado una sen&nlaajue se declara la existencia del
incumplimiento reprochado, de una sentencia prejgidio de una jurisprudencia
reiterada del Tribunal de Justicia en la materia,lab que resulte el caracter de
infraccion del comportamiento controvertido, talmm se establecio en el asunto
Dillenkofer en 1996 y en el asunto Slagterier ed20
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Por lo que creemos que éste es un presupuestoamraageplamar la responsabilidad del
Estado por la negligencia legislativa y ejecutiva tg ha dado a la teméatica en estudio,
y que por lo tanto se sugiere a la Asociacion defimaccionar en este sentido.
Pero también surgen otros factores como la inteatibiad o la involuntariedad,
enunciados sin caracter taxativo en el caso Faotert
El autor Ricardo Alonso Garcté establece que existira obligacion de reparar éd®s
y perjuicios por infraccion del Derecho Europeoram

1. la norma juridica violada tenga por objeto confdarechos a los particulares,

y consecuentemente éstos no puede disfrutar ntegjem derecho que le

atribuye el derecho comunitario como consecuereiang infraccion imputable

a un poder publico

2. la violacion esté suficientemente caracterizadagomplimiento cualificado)

3. exista una relacion de causalidad directa entren@implimiento de la
obligacion que incumbe al Estado y el dafio sufpdolas victimas

Y esto es asi porque fue el Tribunal Constituctdnaliien consideré que la primacia
del Derecho Comunitario sobre el interno derivabaubaneamente del articulo 93 de
la CE y de la doctrina del Tribunal de Justiciasplada en el Tratado de Adhesion,
ratificado por LO 10/1985 por el cual se declaré ‘il Reino de Espafia se encuentra
vinculado al Derecho de las Comunidades Europeaginario como derivado, el cual
constituye un ordenamiento juridico propio integragh los sistemas juridicos de los
Estados miembros y que se impone a sus organasliczionales”

En este sentido también se ha pronunciado el GorkejEstado en 2008 sobre su
relevante “Informe sobre la insercién del Derechioolgeo en el ordenamiento espafiol”
Pero con influencia francesa surge en alguna saatelel afio 1999 la pérdida de
oportunidad o la “pérdida de chance”. Se basa enaguii lo que se protege no es el
dafo, lo que se evalla no es el dafio producidaidnginte sino la falta de certeza o
seguridad de lo que habria ocurrido si el médicbidae proporcionado al paciente
todos los remedios que la ciencia médica acon¥ejae plantea un campo que puede
revolucionar determinadas cuestiones porque yaerest evaluando el dafio por una
mala praxis médica, el dafio por una mala praxiga@nen general, ya que puede
abarcar también enfermeria etc., sino que se eymkE@samente por lo que hubiese
podido ocurrir si se hubiese prestado en todgsdsibles condiciones.

Entonces nos situamos en un tema muy importanteegqu,como se puede deducir la
pérdida de posibilidad de una curacion? Entonces,pgobabilidad hay de curacion?
Estas cuestiones estadisticas han llevado despgée an las resoluciones finales la
graduacién de la indemnizacion se haya producidacderdo con la estadistica. Asi, si
el juez estimaba, desde el punto de vista de laapibidad, que la posibilidad de
curacion era practicamente total, entonces se @ualialmente el dafio; pero si en
cambio la posibilidad de curacion era mas parcsb eos lleva a evaluar de otra
manera, tal como como indica el autor Franciscé Bertinez Lope?

16 “Sistema Juridico de la Unién Europea”, Terceriigd, pagina 340

17 Sentencia 28/1991 de 14 de febrero

18 « a pérdida de Oportunidad en las reclamacionesegtencias de responsabilidad patrimonial.
Aspectos Médicos, Juridicos y Jurisprudencialesir@mador de la Edicion: en la pagina 21.
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Por su parte, el autor Villar Rofdxlasifica los riesgos clinicos en riesgos del isarv

y riesgo del paciente. En el primero de ellosgkponsabilidad por determinados actos
médicos, regulados en el ordenamiento juridic@ersiempre sobre la administracion
sanitaria con independencia de la normalidad dejestucion; son los llamados actos
médicos sujetos a responsabilidad objetiva: ensaliogos, donacién de sangre y
plasma, donacién y extraccion de érganos. Se amailgcomo practicas sanitarias que
se enjuician por su resultado, no por los medioplemos; ademas los sujetos
afectados no son portadores de riesgo alguno yasjakservicio el que los crea. Salvo
en el ensayo clinico, no puede hablarse de rieggepeional inherente a la practica
médica. En funcion de cual haya sido la razén aauke se llevo a cabo el acto médico
(interés social o personal del paciente) la aditnagg)n indemnizara a los afectados o
sera el paciente el que quede obligado a sopdrtiafie. No se resarcira a los pacientes
cuando la causa del dafio sea su estado previeoratfad o el acto médico se realice
en su interés (premisa que obliga a soportar al)dafi

Sin embargo, recientemente, como vamos a compeobantinuacién, la doctrina de la
pérdida de oportunidad viene aplicandose ya no adlo que se refiere al importe
indemnizatorio, sino principalmente, para determgiaoncurre o no el requisito de la
relacion de causalidad. En relacion a este requisie debe concurrir para proclamar la
responsabilidad sanitaria, debe tenerse en cuetaen muchas ocasiones, el mismo
plantea especiales dificultades, dado que muchaes\es muy complejo determinar.

La doctrina de la pérdida de la oportunidad ha stbogida en un importante nimero
de resoluciones de la Sala de lo Contencioso-adtrativo de la Audiencia Nacional,
cuya Seccion Cuarta ha venido conociendo en loragtafnos, y hasta la transferencia
de las competencias sanitarias a las Comunidad&sm@mas, de los litigios en materia
de responsabilidad patrimonial sanitaria. Valga pmfas la Sentencia del citado
Tribunal de 4 de diciembre de 2002 cuyo ponenteefuaagistrado Guerrero Zaplana,
en la que se manifiesta, literalmente, qle dnico que puede ser indemnizado es la
posibilidad de que, de haberse actuado con arregla lex artis, se hubiera podido
lograr una completa curacion, pero tomando en coesicion que no se ha acreditado
si dicha curacion completa era posible ni de quedees dependia.”

El sentido comdn nos lleva a pensar que no es a@me su aplicacion cuando la
probabilidad es nula, escasa o insignificante, poedria descartarse con practica
seguridad que haya nexo causal. Lo contrario suppmee el agente siempre sera
considerado causante del dafio en funcion de lapiabad estadistica de su causacion,
pese a que su incidencia casual en el dafio esifisigte. En este sentido, tal y como
afirma el autor José Guerrero Zapiha “es necesario que este criterio de
indemnizacion de la pérdida de oportunidad seadilton especial prudencia pues, de
no hacerlo asi, se podria producir la indemnizacidae supuestos absolutamente
improcedentes”

Son numerosas las sentencias que encontramosAdeliencia Nacional aplicando la
doctrina de la pérdida de oportunidad en casosatientiento o asistencia tardia. Asi,
entre otras muchas, la Audiencia Naciéhhh declarado quesé ha demostrado que un

u 5 responsabilidad de las Administraciones Saiaisa Fundamento y limites”. 12 edicion. Barcelona.
Editorial Praxis, S.A. 1996.

20 Magistrado Especialista de lo Contencioso-Admiatsto Audiencia Nacional en su obra “Las
Reclamaciones por Defectuosa Asistencia Sanitdditorial Lex Nova 52 Edicion. Afio 2006.

21 sentencia de la Audiencia Nacional de 29 de oetder2003 (JUR 2003\265285) como asi también la
sentencia de 5 de Noviembre de 2003 y sentenci@¥lele mayo del 2005, ambas de la Audiencia
Nacional.
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retraso de solamente de tres a seis meses puedagirana disminucién del 12% en
la supervivencia de las pacientes como consecuelgcia progresion de la enfermedad
en ese periodo de tiempoy en el mismo sentido los Tribunales de nuesttorao han
recogido la doctrina de la pérdida de oportunidadtascial o apreciable, lo que
determina que un porcentaje bajo de pérdida detwpdad (inferior al 30% 6 40%) no
permite afirmar que exista relacion causal sufteign en consecuencia, responsabilidad
sanitaria.

Asi pues, la importancia de la doctrina de la mrdie oportunidad no se sitla ya solo
en lo que viene referido al importe indemnizataio cuanto al calculo de la pérdida
sufrida por el paciente, sino en el campo del stuidel nexo causal. Se acude en
primer lugar a la doctrina de la pérdida de opad@ath para valorar si concurre 0 no
relacion de causualidad, y una vez acreditadaaoedrtunidad perdida es sustancial o
apreciable, se aplica para determinar el quanta®nimizatorio, ajustando el mismo a
la pérdida efectiva sufrida por el paciente, paraglie puede acudirse, entre otros
elementos, a la estadistica cientifica.

Finalmente cabe mencionar la doctrina del Trib@wgerior de Justicia de Cantabfja
en la que se declara literalmente gnaéstra jurisprudencia ha llegado a perfilar, en
cierta medida, uno de los elementos mas complegodadresponsabilidad de la
Administracion; nos estamos refiriendo a la relacide causalidad, si bien en una
primera etapa era exigencia ineludible la existande una sola causa y ésa siempre
imputable a un ente puablico, en la actualidad, ewtudable acierto, la jurisprudencia
ha venido analizando la presencia de causas coeotes 0 incidentales en la
produccion del dafio que moderan proporcionalmerde résponsabilidad de la
Administracion”.

VI.- CONCLUSION

Por lo que respecta a las vias juridicas que exizea exigir el acceso directo a un
farmaco aprobado por la Agencia Europea del Medecap podemos destacar que
éstas pueden ser de cuatro tipos: 1) modificacimyzdes, que sélo pueden canalizarse
a través deniciativas de leyy del poder legislativo, por o que no es una@tdiirecta,
aungue si muy Uutil para los fines perseguidos; ré)lamaciones en la via
administrativa, bien sea ante el centro sanitario incumplidomte &l Defensor del
Paciente o Usuario de cada Comunidad Autonomaie8)amaciones judiciales que
pueden ser: nacionales ante la via contenciosorgégtnativa, 0 comunitarias por la via
del recurso de incumplimiento de la Comision Eueope directamente ante las
jurisdicciones nacionales o comunitarias gracids @octrina del efecto directo de los
preceptos contenidos en directivas europeas; 4)nfente, aquello que podriamos
denominar comodcciones populares como la promocion de una peticion a través de
la plataforma change.org.

LosIPT liderados por la Aemps con participacion déhisterio y de las CCAAleben

de ser el Unico informe de posicionamiento terapéigb reconocido por todo el
S.N.S.sin que puedan las Comisiones Autonomicas en nieg8o restringir lo que se
ha decidido con caracter NacionadEl Estado espafiol es responsable del
incumplimiento de la Directiva 89/105/CEEcuando el medicamento esta aprobado

22 sentencia del Tribunal Superior de Justicia dedtaia, de 6 de marzo de 2012 (200/2012).
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por la Agencia Europea del Medicamento y Espafi@s@tsu comercializaciéon. Y
consecuentemente, si Espafia aprueba su comemi@izas CCAA no pueden negar
un tratamiento cuando hay motivos clinicos quefjaah su uso.

El papel que pueden realizar las Sociedades ciemtdis es denunciar los
incumplimientos de la administracién basandose enug: los actos denegatorios de
una prestacion meédica autorizada a nivel estatal, parte de entidades autonémicas
adolecen de nulidad por defecto de competenciagpartarse de su ambito de
asesoramiento., bien que ante la falta de motivacié la inactividad prestacional se
vulnera el art. 54 de la ley 30/1992. Por otra marpuede plantearse 'desviacién de
poder', que supone una ilegalidad si la inactividbella Administracion no tiene “otra
presumible motivacion que el ahorro”, con vulnedactdel art. 15.1 de la Constitucion.

Cuando los comités encargados de aprobar el usedeamentos ya aprobados por la
AEMPS deniegan su administracion aun estando pi@sgor el médico, dada la
urgencia de la situacion, y hasta que los podenbficos lleven a cabo las acciones
necesarias para poner fin a estos retrasos tarrtampes en la administracion de ciertas
medicinas vitales, lo mas recomendableaeseder a ellos por métodos distintos al
Sistema Nacional de Salud y posteriormente solicitasu reembolsoen base a los
criterios establecidos reglamentariamente. Ademdsde perseguirse el resarcimiento
indemnizatorio del dafio moral causado por la Adstiacion Publica por causa de
pérdida de oportunidad, aunque se debe tener entacupue esta via es soélo
indemnizatoria y, por tanto, se debe haber produgidiaiio que queremos evitar.

El Estado espafiol se encuentra sometido desdgysina la Union Europea en 1986
a la normativa comunitaria, por lo gua infraccibn a ésta hace incurrir en
responsabilidad al mismg sea como Estado Legislador al no transponer uaetiga
en el tiempo indicado como al Estado Judicial coalu$ jueves no anteponen la
normativa comunitaria a la nacional, pese a quParacho espafiol no hay ningun tipo
de regulacion especifica en materia de respongdadilpatrimonial por infraccion al
Derecho de la Unién Europea.

La responsabilidad del estado exige no sélo dafrelacion de causalidad, como
elementos tipicos de la responsabilidad civil, dmmbién que sea “suficientemente
caracterizada”, es decir, un incumplimiento gravemgnifiesto de la normativa
comunitaria para que surja la obligacion de indeama cargo del Estado, y que ésto se
manifieste en una sentencia que se incumpla.

Sin embargo, una sentencia del 2010 del Tribundudtcia de la UE sefiala de forma
meramente tangencial que la reparacién del dafisadauno estaria subordinada a la
declaracion de tal infraccion, lo que evidentemembgliaria el ambito de aplicacion de
la responsabilidad estatal, ya que no exige lasae@eexistencia de una sentencia que
expresamente declare la infraccidon del ordenamientaunitario para que surja la
responsabilidad patrimonial del Estado por dicli@ation.

Los requisitos procesales, entre ellos el plazejeleicio de la accidn, y materiales son
los propios del procedimiento de responsabilidadrpanial del Estado regulado en la
Ley 30/1992.

23 Sentencia del 26 de enero de 2010 del Tribundligticia de la Union Europea (Transportes Urbanos,
asunto C-118/08.
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