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Impuesto sobre el alcohol.
Recientes actuaciones de inspeccion de laboratorios
farmacéuticos

La Ley 38/1992, de 28 de diciembre, de Impuestos Especiales, regula una exencién en el Impuesto
sobre el Alcohol y Bebidas Derivadas para la fabricacién e importacion de alcohol que se destine a la
fabricacion de medicamentos, siempre que se cumplan las condiciones que reglamentariamente se
establezcan. Entre éstas cabe citar la solicitud de la autorizacién de exencion a la oficina gestora
correspondiente junto con una memoria explicativa de los procesos en que interviene el alcohol asi
como la llevanza de un sistema contable que permita acreditar el consumo de alcohol y que el
medicamento distribuido incorpora otros elementos distintos del alcohol. La autorizacién de la
exencion implica la obtencién de una tarjeta (el CAE) y la prestacién de una garantia.

En la practica, se ha entendido que esta exencién, una vez concedida, permite la utilizacién de
alcohol en el proceso de fabricacion de medicamentos, incluyendo los medicamentos en
investigacion, sin devengo del Impuesto. Asimismo, se ha venido entendiendo que la obtencion del
CAE para la fabricacion de medicamentos ampara la recuperacion de alcohol en el proceso
productivo para su reutilizacion en el mismo proceso, fundamentalmente si dicha recuperacion se ha
informado en las correspondientes memorias ante la oficina gestora.

Recientemente, no obstante, en alguna actuacion inspectora se esta negando la exencion para una
parte del alcohol utilizado en la fabricacion de los medicamentos.

Por un lado, para los medicamentos en investigacion, aparentemente se ha entendido que la
exencion no aplica si Unicamente se dispone de CAE para la fabricacion de medicamentos y no para
la investigacién cientifica, sobre la base de que la Ley regula dos exenciones distintas, distinguiendo
entre ambos tipos de actividades. Se plantea como argumento defensivo que el CAE para la
fabricacién de medicamentos cubre también a los medicamentos en investigacién por cuanto, segun
la Ley del Medicamento, éstos Ultimos tienen también la naturaleza de medicamento.

Por otro, y con una repercusion cuantitativa y cualitativamente mas significativa, en algin caso se
estd negando la exencion del Impuesto para el alcohol recuperado en columnas de rectificacion,
sobre la base de que dicha recuperacién supone fabricar alcohol, y que esa fabricacién no esta
realizada por un establecimiento dado de alta como “fabrica de alcohol en régimen suspensivo”. En
consecuencia, se exige el impuesto por el alcohol fabricado. Como solucién, aparentemente se
plantea la de darse de alta como fabrica de alcohol, algo en principio impensable para un fabricante
de medicamentos, entre otras cosas porque requiere de controles que no casan con esta actividad
de fabricacién de medicamentos.

Varios son los argumentos que pueden utilizarse contra esta practica administrativa. En primer lugar
(y ya con apoyo en varias sentencias), que el objeto de la Ley es gravar el alcohol destinado a
consumo humano, por lo que si los medicamentos finalmente no contienen trazas de alcohol, carece
de sentido gravar el alcohol recuperado en el proceso productivo. Pero, mas aun, que la
recuperacion de alcohol en columnas de rectificacién supone Unicamente separar y reutilizar una
parte del alcohol que ya se ha adquirido exento (no fabricar un alcohol nuevo) y, en cualquier caso,
que dicho proceso de recuperacion forma parte intrinseca del propio proceso de fabricacion de
medicamentos.
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La controversia se ha iniciado recientemente, aunque seria deseable una aclaracion que evitara
incertidumbres a los laboratorios. En otro caso serda necesario esperar a que sean los Tribunales

guienes aclaren la cuestidon. Entretanto, serd bueno que los laboratorios que puedan verse afectados
analicen su situacion.
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