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Resolucion de la Direccion del Instituto de Salud Carlos lll O.A., M.P., por la que
se aprueba la convocatoria correspondiente al ano 2022 de concesion de
subvenciones destinadas a financiar Proyectos de I+D+l vinculados a la Medicina
Personalizada y Terapias Avanzadas dentro de la actuacion coordinada ISCIII-
CDTI para el fomento de la colaboracion publico-privada del Proyecto Estratégico
para la Recuperacion y Transformacion Econémica para la Salud de Vanguardia,
en el marco del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.
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El Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el que se aprueban medidas
urgentes para la modernizacion de la Administracion Publica y para la ejecucion del Plan
de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, establece nuevas formas de
colaboracion publico-privada, a través de Proyectos Estratégicos para la Recuperacion
y Transformacion Econémica (en adelante, PERTE), proyectos con gran capacidad de
arrastre para el crecimiento econémico, el empleo y la competitividad de la economia
espanola.

La salud es una de las grandes lineas dentro de los PERTE. Asi, el PERTE para
la Salud de Vanguardia, que fue aprobado por el Gobierno el 30 de noviembre de 2021,
se concibe como una propuesta pais de interés general para el conjunto de la economia
y para la sociedad, impulsando el empleo de calidad y mejorando la salud de la
poblacién espanola a través del conocimiento cientifico, la innovacion sanitaria de
vanguardia y los datos como vectores de transformacion.

La salud de vanguardia se refiere al desarrollo de procedimientos innovadores
para mejorar la prevencion, diagnoéstico, tratamiento o rehabilitacion de los pacientes de
forma personalizada. La finalidad es realizar una transformacion del sector salud con
acciones en las que la ciencia, la innovacion y la digitalizacion vayan de la mano para
afrontar los nuevos retos sanitarios.

El objeto general del PERTE para la salud de vanguardia se centra en fomentar la
generacion sostenible de tejido industrial rejuvenecido, resiliente y préspero, y la
creacion de empleo de calidad transgeneracional a través de la colaboracion publico-
privada bidireccional y cohesionada, orientado a la proteccion de la salud colectiva e
individual mediante un sistema de salud de altas prestaciones transformado
digitalmente. El PERTE para la Salud de Vanguardia pretende crear un circulo virtuoso
entre los actores que configuran el sector salud con el objetivo de desplegar las
capacidades tecnoldgicas e industriales necesarias que permitan la generacion de un
sistema sanitario de altas prestaciones orientado a la proteccion de la salud, dando
respuesta inmediata y flexible a los retos sanitarios y favoreciendo la sostenibilidad. Este
sistema sanitario estara basado en la Medicina de Precision, los medicamentos de
terapia avanzada y la inteligencia artificial, y para esta transformacion sera necesario
facilitar la transferencia del |+D+l académico al sector industrial a través de herramientas
de colaboracién publico-privada y la promocion de las capacidades industriales
mediante la innovacién en procesos industriales y de manufactura.

EI PERTE para la Salud de Vanguardia incluye una serie objetivos estratégicos y
lineas transversales. Entre estas ultimas es de especial relevancia la vinculada a la
colaboracién publico-privada como herramienta fundamental de la propia ejecucion del
PERTE para la Salud de Vanguardia. Esta convocatoria supone una de las actuaciones
orientadas al uso de la precitada colaboracién publico-privada para la transferencia
efectiva del conocimiento procedente del sector académico e investigador del SNS hacia
el sector industrial, centrada en el objetivo estratégico primero del propio PERTE que
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abarca el desarrollo de terapias avanzadas para enfermedades de diversa indole, asi
como el despliegue de la medicina personalizada de precision.

El Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia del Gobierno traza la hoja
de ruta parala modernizacion de la economia espanola, la recuperacion del crecimiento
econdmico y la creacién de empleo, para la reconstruccidon econémica sélida, inclusiva
y resiliente tras la crisis de la COVID, y para responder a los retos de la préxima década.
Este Plan recibira la financiacion de los fondos Next Generation EU, entre ellos el
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia.

El componente 17 del Plan, denominado “Reforma institucional y fortalecimiento
de las capacidades del sistema nacional de ciencia, tecnologia e Innovacién”, pretende
reformar el Sistema Espanol de Ciencia, Tecnologia y de Innovacion (SECTI) para
adecuarlo a los estandares internacionales y permitir el desarrollo de sus capacidades
y recursos. Se propone utilizar los recursos publicos para realizar cambios rapidos que
adapten y mejoren la eficacia, la coordinacion y colaboracién y transferencia entre los
agentes del SECTI y la atraccion del sector privado, con gran impacto en el corto plazo
sobre la recuperacion econdmica y social del pais. EIl compromiso claro del pais de
incrementar y acelerar la inversion en |+D+| de forma sostenible a largo plazo, hasta
alcanzar la media europea en 2027, requerira cambios estructurales, estratégicos y de
digitalizacion en el sistema para ser eficiente. En este componente se marca una
orientacion estratégica y coordinada que permitira la inversion en areas prioritarias de
I+D+1 y el incremento del volumen de ayudas publicas a innovacion empresarial, en
particular a las PYMEs.

Concretamente, esta convocatoria de ayudas esta incluida en la inversién 6
denominada Salud del Componente 17 del Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resiliencia (en adelante, PRTR). Estas ayudas contribuyen a los objetivos 267 y 268 de
la Decision de Ejecucién del Consejo de 13 de julio relativa a la aprobacién de la
evaluacion del plan de recuperacion y resiliencia de Espana (CID). El objetivo 267, cuya
consecucion esta prevista para el segundo trimestre de 2023, se refiere a la concesion
de ayudas para proyectos destinados a reforzar las capacidades estratégicas y la
internacionalizacion del Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS), proyectos
relacionados con la estrategia de medicina de precision personalizada y contribucion a
un instrumento de inversion publico-privada en terapias avanzadas. El objetivo 268
consiste en lograr, en el segundo trimestre de 2026, la finalizacion de todos los
proyectos destinados a reforzar el desarrollo de la investigacion y la innovacion en el
sector sanitario.

Esta medida no tiene asociada una etiqueta verde ni digital en los términos
previstos por los anexos VIy VIl del Reglamento 2021/241 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 12 de febrero de 2021 por el que se establece el Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia.

En cumplimiento con lo dispuesto en el Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resiliencia, en el Reglamento (UE) 2021/241 de 12 de febrero de 2021 por el que se
establece el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, y su normativa de desarrollo,
en particular la Comunicacién de la Comision (2021/C 58/01) Guia técnica sobre la
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aplicacion del principio de «no causar un perjuicio significativo», asi como con lo
requerido en la Decision de Ejecucion del Consejo relativa a la aprobacion de la
evaluacion del plan de recuperacion y resiliencia de Espana (CID), todas las actuaciones
financiadas que se llevaran a cabo en cumplimiento de la presente orden, deben
respetar el principio de no causar un perjuicio significativo al medioambiente (principio
DNSH por sus siglas en inglés, “Do No Significant Harm”). Ello incluye el cumplimiento
de las condiciones especificas previstas en el componente 17, Inversion 16 en la que se
enmarcan y especialmente en el Anexo a la CID y las recogidas en los apartados 3y 8
del documento del Componente del Plan.

Las subvenciones reguladas en la presente convocatoria no constituyen ayudas
de estado en los términos previstos en los articulos 107 y 108 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea.

La inversion 6 (16) del PRTR, que se articula en torno al eje tematico Salud, preve,
el diseno e implementacion de un proyecto emblematico de Salud Personalizada de
Precision. Otras reformas e inversiones del componente 17 se vinculan también a los
objetivos del PERTE de salud de vanguardia como la implementacion de un Plan
Complementario en el sector de la biotecnologia (inversion 1, I11) o la reforma de la Ley
de la Ciencia que mejorara la carrera cientifica, asi como la transferencia del
conocimiento entre el SNS y el sector industrial.

Sin embargo, dado el caracter estratégico del sector salud, las actuaciones
trascienden del ambito de la [+D+l y se extienden, al ambito industrial y a la
transformacion digital. Por ello, son varios los componentes del Plan de Recuperacion,
que recogen medidas que afectan a esta transformacion cualitativa del sector salud que
propone el PERTE.

Entre las actuaciones vinculadas al objetivo especifico del desarrollo de terapias
avanzadas y otros farmacos innovadores, el PERTE contempla la actuacion de
Proyectos de colaboracion publico-privada a través de convocatorias especificas en
terapias avanzadas y medicamentos emergentes, recogiendo como medida una
Convocatoria conjunta del Instituto de Salud Carlos Ill, O.A., M.P. (en adelante, ISCIII)
y del Centro para el Desarrollo Tecnoldgico Industrial, E.P.E. (en adelante, CDTI) en
I+D+1 vinculada a la Medicina Personalizada y Terapias Avanzadas .

Para que las administraciones competentes puedan desplegar las inversiones
vinculadas al PERTE en Salud de Vanguardia, se ha acordado un marco de
colaboracidn, a través de la firma de un convenio, entre el ISCIIl y el CDTI que permite
el adecuado ejercicio de sus competencias y la conjugacion de sus distintas
capacidades técnicas al efecto.

Tratandose de una actuacion conjunta, esta resolucidon de convocatoria se
proyecta a partir de una férmula novedosa en el sistema de concesion de las ayudas,
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gue permite aunar los esfuerzos de ambos organismos con pleno respeto a la Ley
38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones y su reglamento de desarrollo.

Asi, los proyectos se conciben como actividad unica dentro del esquema de
colaboracién publico-privada, incentivada por los dos organismos, en la que participan
de manera conjunta actores tanto del entorno del SNS como empresas privadas. En
cualquier caso, para poder concurrir a esta convocatoria, previamente a la presentacion
de las solicitudes, se deberan haber presentado expresiones de interés a través del
procedimiento habilitado al efecto, por parte de un consorcio, entendido este como
agrupacion de entidades en las que participaran centros y organismos de investigacion
del entorno del SNS y empresas privadas. En esta expresion de interés pondran de
manifiesto una propuesta conjunta para la realizacion de proyectos que tengan como
objetivo trasladar la [+D en salud al entorno empresarial.

La financiacion de estos proyectos procede tanto de subvenciones concedidas por
el ISCIII a las instituciones de su ambito de actuacion —cuyo procedimiento de concesion
es objeto de la presente resolucion-, como por el CDTI, a través de su normativa
reguladora de concesion de ayudas parcialmente reembolsables dirigidas a las
entidades empresariales.

Este planteamiento implica, ademas, que los proyectos han de contar con una
estructura que permita al ISCIlIl acometer la evaluacion de aquellas propuestas
efectuadas por las entidades beneficiarias de titularidad publica que contempla esta
convocatoria, dentro del entorno del SNS y con actividad investigadora orientada a la
proteccion de la salud, tales como institutos de investigacion sanitaria acreditados,
hospitales publicos del SNS, organismos publicos de investigacion y universidades
publicas, y que el CDTI realice lo propio en las tareas del proyecto que sean ejecutadas
por entidades beneficiarias propias del sector privado. Se esperan proyectos con una
elevada coherencia interna, sin perjuicio de la separacion efectiva de las tareas
orientadas a la generacion y maduracion de [+D+1 del entorno publico del SNS y las
tareas orientadas a la generacion de procesos industriales secundarios al precitado
I+D+l, incorporando en el caso de que sea necesario elementos de retroalimentacion
entre los integrantes del proyecto.

EIISCIII se configuraen la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia
y la Innovacién como organismo publico de investigacion y agente de ejecucion de la
Administracion General del Estado, al que ademas atribuye actividades de financiacion
de la investigacion cientifica y técnica. Esta adscrito organicamente al Ministerio de
Ciencia e Innovacion a través de la Secretaria General de Investigacion (en virtud del
Real Decreto 404/2020, de 25 de febrero, por el que se desarrolla la estructura organica
basica del Ministerio de Ciencia e Innovacion), y depende funcionalmente del Ministerio
de Sanidad para la realizacion de aquellas actividades que desarrolle en materia de
salud, de planificacion y asistencia sanitaria y, en coordinacion con el Ministerio de
Ciencia e Innovacion, de aquellas otras de investigacion aplicada cuando tengan
traslacion al SNS. Para la realizacion del resto de actividades depende funcionalmente
del Ministerio de Ciencia e Innovacion.
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El Plan Estatal de Investigacion Cientifica, Técnica y de Innovacion para el periodo
2021-2023 (en adelante, PEICTI), representa el instrumento destinado a desarrollar y
financiar las actuaciones de la Administracion General del Estado en materia de 1+D+l,
para permitir la consecucion de los objetivos y prioridades incluidos en la Estrategia
Espanola de Ciencia, Tecnologia y de Innovacién para el periodo 2021-2027.

El ISCIIl se configura en el PEICTI como agente gestor y financiador de las
actuaciones de la Accion Estratégica en Salud (en adelante, AES), que tiene como
mision contribuir a mejorar la salud de toda la ciudadania por medio de la ciencia y la
generacion de conocimiento, y entre sus funciones se incluyen el fomento y la
coordinacion de las actividades de investigacion, desarrollo e innovaciéon dirigidas a
proteger y mejorar la salud.

En este marco, se dicté la Orden CIN/1412/2021, de 10 de diciembre de 2021
(BOE n? 301 de 17 de diciembre, en adelante, orden de bases) que establece las bases
reguladoras para la concesion de ayudas de la Accion Estratégica en Salud 2021-2023,
qgue incluyen los objetivos y principios de gestion basicos de las actuaciones que la
integran.

La actuacion objeto de convocatoria se integra en el Subprograma Estatal de
Transferencia de conocimiento del Programa Estatal para impulsar la investigacion
cientifico-técnica y su transferencia.

Esta resolucion se estructura en 19 articulos, divididos en cuatro capitulos, dos
disposiciones adicionales y disposicion final Unica sobre su entrada en vigor.

Elarticulo 12.1 de la Orden de bases faculta a la Direccion del ISCIII para convocar
las actuaciones de la AES 2022 objeto de la presente resolucion.

De acuerdo con lo anterior, resuelvo aprobar la convocatoria citada en el
encabezamiento, regulada por los siguientes articulos:

CAPITULO I. Disposiciones generales.

Articulo 1. Objeto y finalidad.

1. Conforme a la Orden CIN/1412/2021, de 10 de diciembre de 2021 (BOE n® 301
de 17 de diciembre; en adelante, Orden de bases), que establece las bases reguladoras
para la concesion de ayudas en el marco de la Accion Estratégica en Salud del Plan
Estatal de Investigacion Cientifica, Técnica y de Innovacion para el periodo 2021-2023,
y en el marco del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, la presente
convocatoria tiene por objeto el establecimiento del procedimiento de concesion de
subvenciones para el fomento de la colaboracion publico privada mediante la
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financiacion de proyectos de 1+D+l vinculados a la Medicina Personalizada y Terapias
Avanzadas dentro de la actuacion coordinada ISCIII-CDTI para el fomento de la
colaboracion publico-privada del Proyecto Estratégico para la Recuperacion y

Transformacion Econdmica para la Salud de Vanguardia.

2. Esta actuacion se enmarca en el Proyecto Estratégico para la Recuperacion y
Transformacion Econdmica en Salud de Vanguardia, y consiste en el diseno,
implementacion y ejecucion de proyectos de [+D+| vinculados a los descriptores
recogidos en el apartado siguiente, que contemplen el desarrollo conjunto de actividades
por parte de los centros publicos de [+D+l en el entorno del SNS, conforme a la
clasificacion de entidades que se establece en el articulo referido a las entidades
beneficiarias, susceptibles de financiacion por parte del ISCIII, articulandose la
colaboracion publico privada mediante la financiacion de ayudas parcialmente
reembolsables por parte del CDTI del sector empresarial, vinculandose sus proyectos a
estos mismos descriptores, de acuerdo con lo establecido en su normativa reguladora.

La finalidad que se persigue, tras la ejecucion del proyecto, es que se disponga
de un resultado de aplicabilidad industrial y/o empresarial inmediato por lo que,
independientemente de que se pueda generar conocimiento cientifico durante el
desarrollo del mismo, las evidencias de ejecucion del proyecto quedaran vinculadas al
uso industrial y/o empresarial del conocimiento cientifico empleado y/o generado.

3. Los proyectos de I|+D+| vinculados a la Medicina Personalizada y Terapias
Avanzadas han de adecuarse a los las siguientes misiones y descriptores:

1. MISION: DIAGNOSTICO PRECOZ Y MAS PRECISO

a) Desarrollo y validacion de herramientas innovadoras que permitan mejorar la
precision del diagnoéstico por imagen, con especial atencion a su aplicacion en la
deteccion precoz de enfermedades con alta mortalidad y claras necesidades
clinicas no cubiertas.

b) Identificacion, desarrollo, y validacién clinica de nuevos biomarcadores y otras
técnicas y/o herramientas biotecnolégicas orientadas a mejorar el diagnostico
precoz de las enfermedades, con especial atencion a las enfermedades poco
frecuentes y de elevada morbi-mortalidad.

2. MISION: TRATAMIENTOS INNOVADORES Y PERSONALIZADOS

a) Investigacion y desarrollo de medicamentos, con especial atencion a los
desarrollos de terapias avanzadas (actuaciones terapéuticas basadas en terapia
génica, terapia celular e ingenieria de tejidos), vacunas basadas en acidos
nucleicos y medicamentos bioldgicos.

b) Implementacion efectiva de nuevos procesos en entornos clinicos para
desarrollos tecnologicos innovadores en el ambito de las terapias avanzadas.
Adicionalmente, procesos innovadores para la produccion de medicamentos
esenciales, otros farmacos emergentes o vacunas.

c) Herramientas innovadoras dirigidas a mejorar la precision de las técnicas
quirdrgicas.
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3. MISION: MEJORA DEL SEGUIMIENTO Y LA REHABILITACION DE LAS
ENFERMEDADES CRONICAS

a) Desarrollo de dispositivos médicos, bioimplantes y protesis personalizadas,
destinados a la rehabilitacion integral de pacientes.

b) Desarrollo e implantacion clinica de soluciones digitales disruptivas portatiles
que den respuesta a necesidades no cubiertas en el seguimiento de
enfermedades cronicas.

4. Los proyectos desarrollados en esta convocatoria contemplaran la
incorporacion de la perspectiva de género como una variable relevante de caracter
transversal en la definicion y desarrollo del contenido de las actividades financiadas.

5. En ningun caso podran ser susceptibles de ayuda por el Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia aquellas actuaciones que directa o indirectamente
ocasionen un perjuicio significativo al medio ambiente, de acuerdo con el articulo 17 del
Reglamento (UE) 2020/852 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de junio de
2020 relativo al establecimiento de un marco para facilitar las inversiones sostenibles y
por el que se modifica el Reglamento (UE) 2019/2088. En concreto, no podran ser
subvencionadas las siguientes actividades:

5.1. Aquellas relacionadas con combustibles fésiles, incluido el uso posterior,
salvo que se refieran ala generacion de electricidad y/o calor, asi como la infraestructura
de transporte y distribucion conexa, utilizando gas natural que cumplan con las
condiciones previstas en el Anexo Il de la Guia técnica sobre la aplicacion del principio
de «no causar un perjuicio significativo».

5.2. Aquellas incluidas en el régimen de comercio de derechos de emision de la
UE cuyas emisiones de gases de efecto invernadero estimadas no sean inferiores a los
parametros de referencia. En caso de que la actividad sufragada no conduzca a unas
estimaciones de emisiones de gases de efecto invernadero que sean significativamente
inferiores a los parametros previstos, debera aportarse una memoria en la que se
detallen las razones que lo impidan. Los valores revisados de los parametros de
referencia para la asignacion gratuita de derechos de emision se prevén en el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/447 de la comision de 12 de marzo de 2021.

5.3. La compensacion de los costes indirectos en el RCDE UE.

5.4. Aquellas relativas a la disposicion de residuos en vertederos, en incineradoras
y en plantas de tratamiento mecanico biologico. Esta exclusion no afecta a aquellas
medidas que inviertan en plantas que se dediquen de forma exclusiva al tratamiento de
residuos peligrosos no reciclables siempre y cuando las medidas sufragadas tengan por
objeto: incrementar la eficiencia energética, la captura de gases de escape para su
almacenamiento o el uso o recuperacion de materiales de las cenizas de incineracion;
y, N0 supongan un aumento de la capacidad de procesamiento de residuos o una
extension de la vida util de la planta.
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5.5. Aquellas en las que la eliminacion a largo plazo de residuos puede causar
dano al medio ambiente.

6. Asimismo, se exigira que solo puedan seleccionarse aquellas actividades que
cumplan la legislaciéon medioambiental nacional y europea pertinente.

7. Laconvocatoria se enmarca en la inversion denominada Salud del Componente
17 del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia. Estas ayudas contribuyen
a la consecucion de los objetivos 267 y 268 de la Decision de Ejecucion del Consejo de
13 dejulio relativa a la aprobacion de la evaluacion del plan de recuperacion y resiliencia
de Espana (CID). El objetivo 267, cuya consecucion esta prevista para el segundo
trimestre de 2023, se refiere a la concesion de ayudas para proyectos destinados a
reforzar las capacidades estratégicas y la internacionalizacion del Sistema Nacional de
Salud, proyectos relacionados con la estrategia de medicina de precision personalizada
y contribucion a un instrumento de inversion publico-privada en terapias avanzadas. El
objetivo 268 consiste en lograr, en el segundo trimestre de 2026, la finalizacién de todos
los proyectos destinados a reforzar el desarrollo de la investigacion y la innovacion en
el sector sanitario.

Articulo 2. Régimen de concesion y principios que deben respetar los proyectos.

1. La concesion de las subvenciones previstas en esta convocatoria se realizara
en régimen de concurrencia competitiva, segun lo establecido en el articulo 22 de la Ley
38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones (en adelante, Ley 38/2003, de
17 de noviembre) y de acuerdo a los principios establecidos en el articulo 8.3 de la
misma.

Sera de aplicacion el Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de febrero de 2021, por el que se establece el Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia, asi como el resto de normas de la Unién Europea sobre la
materia y estatales de desarrollo o trasposicion de aquellas.

2. Los proyectos de investigacion deberan respetar los principios fundamentales
establecidos en la Declaracion de Helsinki, en su revision actual, de la Asociacion
Médica Mundial, en el Convenio del Consejo de Europa relativo a los derechos humanos
y la biomedicina, en la Declaracion Universal de la UNESCO sobre el genoma humano
y los derechos humanos, asi como cumplir los requisitos establecidos en la legislacion
espanola en el ambito de la investigacion biomédica, la proteccion de datos de caracter
personal y la bioética.

Los proyectos de estudio del genoma de cancer deberan observar los principios
establecidos por el International Cancer Genome Consortium (ICGC), asi como los del
Global Research Collaboration for Infectious Disease Preparedness (GloPID-R) en su
ambito.
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respecto del efecto transformador de la Medicina Personalizada de Precision sobre la
practica clinica del futuro reflejado en el ICPerMed Vision Paper. Los proyectos de
investigacion oncolégica relacionados con la mejora de diagnostico y tratamiento,
deberan alinearse con la Misién en Cancer de Horizonte Europa, y concretamente con
los principios bajo las recomendaciones en el documento “Conquering Cancer Mission

Possible”.

3. Los proyectos se atendran a las disposiciones legales y reglamentarias vigentes
y a las que las modifiquen o desarrollen, y en concreto:

a) Los proyectos que impliquen la investigacion en humanos o la utilizaciéon de
muestras biolégicas de origen humano deberan respetar lo establecido en la Ley
14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica y demas legislacion vigente sobre la
materia.

b) Los proyectos que impliquen experimentacion animal deberan atenerse a lo
dispuesto en la normativa legal vigente y, en particular, en la Ley 32/2007, de 7 de
noviembre, para el cuidado de los animales en su explotacion, transporte,
experimentacion y sacrificio, modificada por la Ley 6/2013, de 11 de junio, y por Real
Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas
aplicables para la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines
cientificos, incluida la docencia.

c) Los proyectos que impliquen la utilizacion de organismos modificados
genéticamente deberan atenerse a lo dispuesto en la Ley 9/2003, de 25 de abril, sobre
la utilizacidon confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente, y en el Real Decreto 178/2004 de 31 de enero, por el que
se aprueba su Reglamento, modificado por el Real Decreto 191/2013, de 15 de marzo.

d) Los proyectos que impliquen la utilizacion de agentes biolégicos, deberan
ajustarse a lo establecido en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion de
riesgos laborales, y en los reales decretos que la desarrollan.

e) Los proyectos deberan cumplir con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015,
de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los
Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafol de
Estudios Clinicos.

f) Los proyectos de investigacion que impliquen la utilizacion de células troncales
embrionarias humanas o lineas celulares derivadas de ellas, asi como los proyectos de
investigacion que impliquen la utilizacion de células y tejidos de origen humano en el
campo de la medicina regenerativa deberan ajustarse a lo dispuesto en la Ley 14/2007,
de 3 de julio, sobre investigacion biomédica y en el Real Decreto 2132/2004, de 29 de
octubre, por el que se establecen los requisitos y procedimientos para solicitar el
desarrollo de proyectos de investigacion con células troncales obtenidas de
preembriones sobrantes y en el Real Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre, por el
que se regula la comision de garantias para la donacién y utilizacion de células y tejidos
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humanos y el registro de proyectos de investigacion, asi como al resto de la normativa
legal vigente.

g) Los proyectos que impliquen la investigacion con células y tejidos humanos
deberan atenerse a lo establecido en el Real Decreto-Ley 9/2014, de 4 de julio, por el
que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencién, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinaciéon y funcionamiento
para su uso en humanos.

4. Como requisitos de actividad y atendiendo a su naturaleza, los proyectos
deberan contar con las autorizaciones y/o informes legalmente establecidos:

a) Informe de la Comision de Investigacion u 6rgano equivalente del centro al que
pertenezca el/la investigador/a principal (en el caso de centros en régimen de concierto
entre universidades e instituciones sanitarias, sera la regulada por Orden de 31 de julio
de 1987, por la que se establecen los requisitos a los que se refiere la base 3.2, 1, del
articulo 4.° del Real Decreto 1558/1986, de 28 de junio; BOE de 7 de agosto), que
debera declarar la viabilidad de los proyectos en todos sus términos.

b) Conjunto de informes y autorizaciones del Comité Etico de Investigacién Clinica
y otros organos colegiados responsables de velar por el cumplimiento de los convenios
y normas existentes en materia de investigacion, que se considere necesario.

c) Autorizacion de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
del Ministerio de Sanidad cuando la legislacion vigente asi lo requiera.

d) Informe favorable de la Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion
de Células y Tejidos Humanos para aquellos proyectos que versen sobre las materias
relacionadas en el articulo 6 del Real Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre.

5. Los documentos a los que hace referencia el apartado 4 de este articulo
guedaran en poder de los beneficiarios, sin perjuicio del sometimiento a las actuaciones
de comprobacion que pueda efectuar el érgano concedente, asi como cualesquiera
otras de comprobacion y control financiero que puedan realizar los 6rganos de control
competentes, tanto estatales como comunitarios, aportando cuanta informacion les sea
requerida en el ejercicio de las actuaciones anteriores.

6. El personal investigador tendra los derechos y deberes enumerados en la Ley
14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion (en adelante, Ley
14/2011, de 1 de junio), de acuerdo con lo indicado en la Recomendacion de la Comision
de 11 de marzo de 2005 relativa a la “Carta Europea del Investigador” y “Codigo de
conducta para la contratacion de investigadores”, sin perjuicio de los especificos
establecidos en los centros e instituciones correspondientes, asi como los previstos a lo
largo de esta convocatoria.
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Articulo 3. Entidades beneficiarias.

1. Podran ser beneficiarios de esta actuacion las entidades publicas del entorno
del SNS que desarrollen actividades de |+D+l en Biomedicina o en Ciencias y
Tecnologias de la Salud, conforme a una de las siguientes tipologias de centros:

1.2 Los institutos de investigacion sanitaria acreditados por orden ministerial (1IS).

2.2 Las entidades e instituciones sanitarias publicas con actividad clinico
asistencial: hospitales, centros de atencion primaria, otros centros asistenciales distintos
de los anteriores con licencia de actividad sanitaria expedida por la autoridad
competente.

3.2 Los OPI definidos en el articulo 47 de la Ley 14/2011, de 1 de junio, de acuerdo
con lo previsto en el Real Decreto 202/2021, de 30 de marzo por el que se reorganizan
determinados organismos publicos de investigacion de la Administracion General del
Estado y se modifica el Real Decreto 1730/2007, de 21 de diciembre, por el que se crea
la Agencia Estatal Consejo Superior de Investigaciones Cientificas y se aprueba su
Estatuto, y el Real Decreto 404/2020, de 25 de febrero, por el que se desarrolla la
estructura organica basica del Ministerio de Ciencia e Innovacion.

4.° Las universidades publicas con capacidad y actividad demostrada en I1+D, de
acuerdo con lo previsto en la vigente Ley organica 6/2001, de 21 de diciembre, de
Universidades.

5.2 Centros tecnologicos de ambito estatal y centros de apoyo a la innovacion
tecnolégica de ambito estatal que estén inscritos en el Registro de centros creado por
el Real Decreto 2093/2008, de 19 de diciembre, por el que se regulan los Centros
Tecnoldgicos y los Centros de Apoyo a la Innovacion Tecnolégica de ambito estatal y
se crea el Registro de tales Centros.

6.° Otros centros publicos de I+D, de investigacion y de difusion de conocimientos
y de infraestructuras de investigacion, con personalidad juridica propia, diferentes de los
OPI, vinculados o dependientes de la Administracion General del Estado o del resto de
las Administraciones publicas y sus organismos, cualquiera que sea su forma juridica,
siempre que en sus Estatutos, en la normativa que los regule, o en su objeto social,
tengan definida entre sus actividades la |+D+l en Biomedicina o en Ciencias y
Tecnologias de la Salud.

7.° Las entidades publicas sin animo de lucro que realicen y/o gestionen
actividades de 1+D, generen conocimiento cientifico o tecnolégico o faciliten su
aplicacion y transferencia.

8.2 Los consorcios publicos y los consorcios publicos estatales con actividad en
I+D+I en Biomedicina o en Ciencias y Tecnologias de la Salud.

2. En aquellos casos en que el centro de realizacion sea diferente al centro
solicitante, debera acreditarse la vinculacion de caracter juridico no contractual, que se
encuentre recogido en sus estatutos, en escritura publica o en documento analogo de
fundacion o constitucion.

3. Aquellos centros que soliciten su alta en la aplicacion informatica de solicitudes
deberan aportar los estatutos registrados y el documento que acredite el poder del
representante para firmar la solicitud. De igual modo, deberan proceder aquellas
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entidades que hayan modificado sus estatutos o deban acreditar a un nuevo
representante.

4. Los beneficiarios deberan reunir los requisitos establecidos en el articulo 13 de
la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y no estar incursos en ninguna de las circunstancias
senaladas en los apartados 2 y 3 de dicho articulo. Asimismo, deberan cumplir las
obligaciones recogidas en el articulo 14 de la citada Ley.

En el caso de instituciones que gestionan sus actividades de investigacion
mediante fundacion de derecho privado constituida al amparo de lo previsto en la Ley
50/2002, de 26 de diciembre, de Fundaciones, u otras entidades de derecho publico o
privado, podran solicitar las subvenciones a través de estas entidades. En el caso de
los IIS solo podra ser centro solicitante la entidad que tenga encomendada la gestion
del mismo.

5. Siendo ayudas del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, las
entidades beneficiarias deberan cumplir las obligaciones, europeas y nacionales,
relativas a la financiacion del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia de la Union
Europea. A tal efecto, deberan atenerse a las obligaciones de las entidades beneficiarias
establecidas en el articulo 18 de esta resolucion.

Articulo 4. Financiacion y cuantia de la subvencion.

1. Esta convocatoria esta financiada por el Mecanismo de Recuperacion vy
Resiliencia de la Unidn europea, regulado segun Reglamento (UE) 2021/241 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de febrero de 2021 por el que se establece el
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia. Dicha financiacion queda legalmente
vinculada a la realizacion de las actuaciones subvencionadas, medidas integradas en el
Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia de Espana.

2. Tanto la cuantia total maxima de esta convocatoria, 10.000.000,00 euros, como
su distribucion entre los créditos que se mencionan en el apartado siguiente, tiene
caracter estimado y, por tanto, la concesion de las subvenciones queda condicionada a
la existencia de crédito adecuado y suficiente en el momento de la resolucion de
concesion.

3. La financiacion de las ayudas a las que se refiere esta resolucion se imputara a
los conceptos presupuestarios 749, 759, 769 y 789, del presupuesto de gastos del ISCII|
para el ano 2022, del Programa 46QF “C17.106 Reforma de capacidades del Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién: Salud”, ademas de a los conceptos que
correspondan de los articulos 70, 71, 72 y 73 de la clasificacidon econdémica del gasto,
de acuerdo con la naturaleza juridica de los agentes que resulten beneficiarios y a los
equivalentes de ejercicios posteriores, de acuerdo con las disponibilidades
presupuestarias y dentro de los limites fijados en el articulo 47 de la Ley 47/2003, de 26
de noviembre, General Presupuestaria.
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4. La distribucion estimada de la financiacion de las ayudas, en euros, es la
siguiente:

Concepto 2022
28.107.46QF.749 | 1.000.000

28.107.46QF.759 | 9.000.000
Total 10.000.000

5. La cuantia total maxima de las ayudas podra ser incrementada con una cuantia
adicional de 5.000.000 euros cuando, como consecuencia de la concurrencia de alguna
de las circunstancias previstas en el articulo 58.2.a) del Reglamento de la Ley General
de Subvenciones, aprobado por Real Decreto 887/2006, de 21 de julio, se produzca un
aumento de los créditos disponibles antes de la concesion de las ayudas.

La efectividad de la cuantia adicional queda condicionada a la declaracion de
créditos disponibles como consecuencia de las circunstancias antes senaladas y, en su
caso, a la previa aprobacion de la modificacion presupuestaria que proceda, en un
momento anterior a la resolucién de la concesion de la subvencion.

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 58.5 del Reglamento de la Ley
General de subvenciones, la declaracion de créditos disponibles y la distribucion
definitiva de los créditos se publicara en los mismos medios que la convocatoria, sin que
tal publicidad implique la apertura de plazo para presentar nuevas solicitudes ni el inicio
de nuevo computo de plazo para resolver.

6. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2.1.1 del Marco Comunitario de
Ayudas Estatales de Investigacion y Desarrollo e Innovacion 2014/C 198/01 (Diario
Oficial de la Union Europea C 198, de 27 de junio de 2014), no sera de aplicacion lo
dispuesto en el articulo 107.1 del Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea a las
ayudas previstas en esta convocatoria, dado que se otorgaran a entidades, que cumplen
las condiciones recogidas en el articulo 3.8 de la Orden de bases, para actividades no
econdmicas.

Articulo 5. Concurrencia y compatibilidad de ayudas.

1. El importe total de las subvenciones concedidas en ningun caso podra ser de
tal cuantia que, aisladamente o0 en concurrencia con otras, supere el coste total del
presupuesto financiable del proyecto.

2. En el caso de que el coste considerado financiable en la resolucion de
concesion de esta convocatoria sea menor que el coste total del proyecto presentado
en la solicitud, la percepcion de la ayuda sera compatible con la percepcion de otras
subvenciones, ayudas, ingresos o recursos para la misma finalidad por el importe no
subvencionado y procedentes de cualquier administracion o ente publico o privado,
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nacional o de organismos internacionales, teniendo en cuenta el articulo 9 del
Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de febrero
que establece que no se financiara el mismo coste con distintas ayudas de la Unién y
no implique una disminucién del importe de la financiacion propia exigida al beneficiario,

en su caso, para cubrir la actividad financiada.

CAPITULO II. Caracteristicas de la actividad subvencionada.

Articulo 6. Caracteristicas de los proyectos y tipos.

1. Los proyectos propuestos deben reunir las siguientes caracteristicas:

a) Figurar en la expresion de interés presentada dentro del plazo establecido por
la Convocatoria de expresiones de interés del CDTI-ISCIII y contar con el cédigo de
propuesta correspondiente. Ademas, junto con la expresion de interés debera haberse
presentado una declaracion responsable de conformidad con el compromiso de
colaboracion de las entidades participantes en la expresion de interés (Declaracion de
COMpPromisos).

b) Ser proyectos conjuntos entre entidades publicas de investigacion en salud del
entorno del SNS y del sector empresarial. En el disefno, desarrollo e implementacion
deben participar un minimo de dos entidades, y un maximo de seis, siendo al menos
una de ellas de las entidades enumeradas en el articulo 3.1, y otra al sector empresarial.

Si la entidad o entidades del sector empresarial que participen en el proyecto es o
son declaradas en crisis sera causa de no admision del proyecto. El 6rgano instructor
solicitara al CDTI, la confirmacion de este dato, con caracter previo a la publicacion de
la resolucion provisional de admision. A estos efectos, la declaracion de empresa en
crisis por parte de CDTI se hara conforme a la definicion del articulo 2, apartado 18 del
Reglamento (UE) n® 651/2014, de 17 de junio de 2014.

c) Seran susceptibles de financiacion los proyectos destinados a generar un
resultado de aplicabilidad industrial y/o empresarial inmediato.

d) Tener el objetivo de trasladar I+D+l vinculada a la Medicina Personalizada y
Terapias Avanzadas al entorno de la industria en las areas prioritarias indicadas en el
articulo 1.3.

e) Ser proyectos con una elevada coherencia interna, sin perjuicio de la separacion
efectiva de las tareas orientadas a la generacion y maduracion de |+D+I del entorno
publico del SNS y las tareas orientadas a la generacion de procesos industriales
secundarios al precitado |+D+l, incorporando en el caso de que sea necesario
elementos de retroalimentacion entre los integrantes del proyecto.
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f) El plazo ordinario de ejecucion de estos proyectos sera de dos anos contados a
partir de la fecha que se especifique en la resolucion de concesion. Excepcionalmente

se podra solicitar una prérroga de ejecucion por un periodo maximo de seis meses.
g) Integrar la perspectiva de género.

h) Disponer de objetivos claramente alineados con las misiones y los descriptores
descritos en el articulo 1.3.

i) Plantear un plan de viabilidad y sostenibilidad tras la finalizacion de la actuacion
correspondiente a esta convocatoria para todas aquellas intervenciones validadas que
muestren un impacto clinico-asistencial favorable.

j) No ocasionar, directa o indirectamente, un perjuicio significativo al medio
ambiente, de acuerdo con el articulo 17 del Reglamento (UE) 2020/852 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 18 de junio de 2020 relativo al establecimiento de un marco
para facilitar las inversiones sostenibles y por el que se modifica el Reglamento (UE)
2019/2088.

2. Los proyectos podran presentarse segun uno de los tipos siguientes:

a) Proyectos individuales: presentados por una entidad solicitante y a ejecutar por
un equipo de investigacion liderado por un investigador principal responsable. Tendran
especial consideracion para su evaluacion los proyectos dirigidos por investigadores
emergentes nacidos en 1977 o fecha posterior.

b) Proyectos coordinados: constituidos por dos 0 mas subproyectos, que deberan
justificar adecuadamente en la memoria la necesidad de dicha coordinacion para
abordar los objetivos propuestos, asi como los beneficios esperados de la misma. Cada
subproyecto tendra su equipo y un investigador principal. Uno de los investigadores
principales actuara como coordinador y sera el responsable del desarrollo del proyecto.
Los proyectos coordinados podran ser convertidos de oficio en proyectos individuales si
la coordinacion se considerara innecesaria.

Articulo 7. Requisitos de las entidades participantes y de los equipos de
investigacion.

1. Las entidades que pueden participar en esta convocatoria son las contempladas
en el articulo 3.1 de esta resolucion.

2. Se exige que, con caracter previo, la entidad figure en una expresion de interés
presentada en la Convocatoria de expresiones de interés del CDTI-ISCIII, en la que se
recoge una propuesta conjunta para la realizacion de un proyecto, asi como los datos
identificativos de las entidades participantes y de los investigadores principales.
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menos una entidad empresarial, con un maximo de seis entidades participantes en total.
En el plazo maximo de seis meses desde el momento de la concesion se exigira la

presentacion del acuerdo del consorcio firmado por todos sus integrantes.

3. No seran susceptibles de autorizacion cambios de entidad beneficiaria en esta
convocatoria.

4. Los requisitos de los/las investigadores/as principales son los siguientes:

a) Tener formalizada su vinculacion funcionarial, estatutaria o laboral con el centro
solicitante o de realizacion segun proceda, como minimo durante todo el periodo
comprendido entre el plazo de presentacion de solicitudes y la resolucion definitiva de
concesion. Cuando se trate de los IIS, la vinculacion debera ser con una de las entidades
de derecho publico que formen parte del IS y, en todo caso, tratarse de personal
adscrito al IIS.

A estos efectos, se entiende por vinculacion estatutaria, Unicamente, la prevista
en la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del personal estatutario de
los servicios de salud y normas autonémicas de desarrollo (en adelante, Ley 55/2003,
de 16 de diciembre).

El requisito de vinculacion se entendera cumplido en el caso de personal
investigador contratado indefinidamente por entidades promotoras de programas de
seleccion y captacion de talento para la investigacion que cumplan con lo previsto en el
articulo 5.1 de la Orden de bases, siempre que resulte acreditada la incorporacion del/
de la investigador/a principal o jefe/a de grupo al centro solicitante o de realizaciéon en
calidad de centros de acogida, en los términos del correspondiente programa.

La expectativa acreditada de nombramiento o contratacion por parte de la entidad
beneficiaria con motivo de haber superado un procedimiento publico de seleccion de
personal en concurrencia competitiva se considerara vinculacion suficiente. Se
consideran incluidas las convocatorias de ayudas publicas para la contratacion de
recursos humanos para |+D+l. En todo caso, esta circunstancia debera quedar
suficientemente acreditada para su consideracion.

Si con posterioridad a la notificacion de la resolucion de concesion, el/la
investigador/a principal pierde la vinculacion, el centro beneficiario debera proceder a
solicitar un cambio de investigador principal. Los cambios en la persona que actue como
Investigador principal requeriran de la autorizacion previa del érgano concedente. Estas
solicitudes de cambio deberan incluir una justificacion de las razones del cambio.
Adicionalmente se sometera a una evaluacion cientifica y de idoneidad que sera
realizada por la Subdireccion General de Evaluacion y Fomento de la Investigacion (en
adelante, SGEFI). Sila evaluacion fuera favorable ésta sustentara la autorizacion previa
por parte del érgano concedente

b) No estar realizando un programa de Formacion Sanitaria Especializada (FSE),
ni un contrato de formacion predoctoral o de perfeccionamiento postdoctoral de
cualquier naturaleza (Contratos Sara Borrell, Juan de la Cierva en su modalidad de
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formacion, o contratos de programas de las Comunidades Auténomas), ni un Contrato
Rio Hortega.

5. Por parte de los restantes miembros del equipo de investigacion: tener
formalizada su vinculacion funcionarial, estatutaria, laboral o de formacién remunerada
con cualquiera de las entidades que pueden presentar solicitudes a esta convocatoria,
como minimo durante todo el periodo comprendido entre el plazo para la presentacion
de solicitudes y la resoluciéon definitiva de concesion. De igual modo este requisito de
vinculacion se entendera cumplido en el caso de personal investigador/a contratado
indefinidamente por entidades promotoras de programas de seleccion y captacion de
talento para la investigacion que cumplan con lo previsto en el articulo 5.1. de la Orden
de bases, siempre que resulte acreditada la incorporacion de este/a investigador/a a un
centro susceptible de ser beneficiario en calidad de centros de acogida, en los términos
del correspondiente programa.

En el momento que pierdan esa vinculacién, con posterioridad a la notificacion de
la resolucion de concesion, dejaran de pertenecer al equipo de investigacion.

A estos efectos, se entiende por vinculacion estatutaria, Unicamente, la prevista
en la Ley 55/2003, de 16 de diciembre.

6. Los/as investigadores/as participantes en esta convocatoria, tanto
investigadores/as principales como el resto de integrantes del equipo de investigacion,
no podran figurar en mas de una solicitud.

7. La participacion en los proyectos regulados en la presente convocatoria sera
compatible con la presentacion de solicitudes y participacion en otras convocatorias del
Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacion.

Articulo 8. Conceptos subvencionables.

1. Las subvenciones concedidas se destinaran a cubrir los siguientes gastos:

a) Gastos asociados al contrato de personal técnico o con el grado necesario para
la realizacion del proyecto, ajeno al personal vinculado funcionarial o estatutaria con las
instituciones beneficiarias o de realizacion. Su contratacion podra abarcar la totalidad o
parte del tiempo de duracion previsto para el proyecto.

A estos efectos, se entiende por vinculacion estatutaria, Unicamente, la prevista
en la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, y normas autonémicas de desarrollo.

Los costes maximos de contratacion imputables a la subvencion se ajustaran a los
importes contenidos en las instrucciones dictadas al efecto, que se publicaran en la
pagina web del ISCIII. En cualquier caso, la subvencion otorgada para financiar un
contrato a cargo del proyecto no establece el salario de la persona sino el importe
maximo del mismo que sera imputable a la citada subvencion.
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b) Gastos de ejecucion que incluyen: material inventariable indispensable para la
realizacion del proyecto; adquisiciones de material fungible; gastos complementarios
directamente relacionados con la ejecucion del proyecto, como los costes de utilizacion
de servicios generales de apoyo a la investigacion, colaboraciones externas, asistencia
técnica, gastos externos de consultoria y servicios relacionados. En todos los casos
deberan estar debidamente justificados en su coste y en la necesidad para alcanzar los
objetivos del proyecto. Quedan excluidos gastos derivados de los consumibles de
informatica y reprografia, el material de oficina, las cuotas a sociedades cientificas y las
suscripciones a publicaciones. De igual manera, quedan excluidos de forma expresa los
gastos asociados a cualquier tipo de actividad asistencial, incluso la relacionada con el
proyecto objeto de esta actuacion.

Asimismo, seran subvencionables gastos de publicacion y difusion de resultados.
Se incluyen: gastos de revision de manuscritos; gastos de publicacidon en revistas
cientificas, incluyendo los relacionados con la publicacion en revistas de acceso abierto;
y los gastos derivados de la incorporacion a repositorios de libre acceso.

Se contemplan como conceptos subvencionables el mantenimiento de los
derechos de propiedad industrial y/o intelectual.

c) Los viajes necesarios para la realizacion del proyecto y para la difusion de
resultados, asi como la inscripcidbn en congresos, se referiran exclusivamente al
personal que forma parte del equipo de investigacion y al personal aludido en el
apartado a) de este articulo. Sin perjuicio de los gastos de manutencion que puedan
corresponder con cargo al concepto de viajes y dietas, no seran elegibles gastos de
comidas y atenciones de caracter protocolario.

2. Dado que esta actuacion esta financiada por el Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia de la Unién europea, establecido por el Reglamento (UE) 2020/2094 del
Consejo, de 14 de diciembre de 2020, por el que se establece un Instrumento de
Recuperacion de la Unién Europea para apoyar la recuperacion tras la crisis de la
COVID-19, y regulado segun Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 12 de febrero de 2021 por el que se establece el Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia, no sera subvencionable el impuesto sobre el valor anadido
o equivalente de las Comunidades Autbnomas.

3. En la resolucidon de concesion se indicara el importe global de las subvenciones
Yy, en su caso, su desglose en las distintas partidas que la integran, incrementandose
como maximo hasta con un 25% en concepto de costes indirectos.

4. La cuantia concedida se podra destinar a cualquiera de los gastos
subvencionables, de acuerdo con las necesidades del proyecto y con la distribucion
aprobada. En todo caso las variaciones, que habran de ser solicitadas previamente,
atendiendo a lo establecido en las Instrucciones de ejecucion y justificacion de ayudas
gue se publicaran en https://www.isciii.es/, no podran alterar el importe total de la ayuda,
y su necesidad debera justificarse adecuadamente en la documentacion
correspondiente, establecida por el 6rgano encargado del seguimiento, al que
corresponde la autorizacion de las mismas.
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5. Los costes de dietas, alojamiento y desplazamiento que se imputen estaran
limitados por los importes establecidos para el grupo 2 en el Real Decreto 462/2002, de
24 de mayo, sobre indemnizaciones por razén del servicio. En el caso de indemnizacion
por uso de vehiculo particular, se cumplira lo previsto en la Orden EHA/3770/2005, de
1 de diciembre.

CAPITULO IIl. Procedimiento de concesion.

Articulo 9. Organos competentes para instruir y resolver el procedimiento de
concesion.

1. Corresponde al titular de la Direccion del ISCIII resolver el procedimiento de
concesion.

2. Corresponde al titular de la SGEF| instruir el procedimiento de concesion.

El 6rgano competente para la instruccion realizara de oficio cuantas actuaciones
estime necesarias para determinar, conocer o0 comprobar los datos en virtud de los
cuales deba formularse la propuesta de resolucion, de acuerdo a lo establecido en el
articulo 24 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

Con caracter general y de acuerdo con las normas establecidas para la prevencion
del fraude, todas las personas que intervengan en el procedimiento de seleccion de
beneficiarios y verificacion del cumplimiento de condiciones reforzaran su implicacion
en este objetivo a través de una declaracion de ausencia de conflicto de intereses,
comprometiéndose a mantenerla actualizada en el caso de que se modifique la situacion
respecto de la declaracion original, motivo que les impedira participar en el
procedimiento.

Articulo 10. Solicitudes y documentacion. Forma y plazo de presentacion.

1. Las entidades interesadas en participar en la convocatoria, que deberan reunir
los requisitos recogidos en el articulo 7 de esta resoluciéon, cumplimentaran vy
presentaran la documentacion normalizada disponible en la sede electronica del ISCII!
https://sede.isciii.gob.es, en Tramites mas usados. Accion Estratégica en Salud. Ayudas
y Subvenciones.

En esta misma direccion de la sede electronica del ISCIIlI se publicara toda la
informacion que se produzca a lo largo de la tramitacion de esta convocatoria.

Para la identificacion del expediente, al rellenar los datos de la solicitud en la
aplicacion informatica de solicitudes (https://says.isciii.es). sera obligatoria la utilizacion
del cédigo asignado a la expresion de interés presentada como requisito previo a la
concurrencia en este proceso como se ha descrito en el articulo 7.2 de esta resolucion.
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El modo de cumplimentacion de la solicitud y de los modelos normalizados debera
cenirse a las instrucciones que acompanan a los mismos y su alteracion, contraviniendo

dichas instrucciones, podra ser considerada causa de inadmision.

Los formularios de solicitud unicamente requeriran la firma del representante legal
de la entidad solicitante. Las firmas del resto de interesados se consignaran en los
correspondientes modelos normalizados, a los que se podra acceder desde la sede
electrénica del ISCIII, responsabilizandose el representante legal de la entidad de su
custodia y veracidad.

2. La forma de presentacion de la solicitud y restante documentacion sera
exclusivamente mediante el acceso a la aplicacion informatica de solicitudes, a traves
de la sede electronica htips://sede.isciii.gob.es, en Tramites mas usados. Accion
Estratégica en Salud. Ayudas y Subvenciones, conectada con el registro electrénico del
ISCIII.

Las solicitudes se presentaran mediante sistemas de certificado electronico, de
acuerdo con lo dispuesto en la Orden SCO/3233/2007, de 29 de octubre, por la que se
crea el registro electronico en el ISCIII, y disposiciones relacionadas.

En el apartado 3 de este mismo articulo se indican los documentos que hay que
incorporar al expediente electrdnico junto con la solicitud. La restante documentacion se
incorporara al expediente electronico siguiendo las instrucciones disponibles en la
aplicacion, mediante ficheros electronicos en formato «pdf». A estos efectos, y para
facilitar este tipo de presentacion, se podran enviar ficheros escaneados de
determinados documentos, en cuyo caso, los documentos originales deberan
custodiarse por el representante legal de la entidad solicitante en el expediente que
debera obrar en la misma a efectos de comprobacion por parte del érgano concedente
de las subvenciones.

El registro emitira automaticamente, por medios electrénicos, un resguardo
acreditativo de la presentacion de la solicitud de que se trate, en el que constaran los
datos proporcionados por el interesado, con indicacion de la fecha y hora en que se
produjo la presentacion en el servidor del ISCIIl y una clave de identificacion de la
transmision.

El registro generara recibos acreditativos de la entrega de documentacion que, en
su caso, acompane la solicitud, que garanticen la integridad y el no repudio de los
documentos. El registro efectuara la misma operaciéon con ocasion de la presentacion
de cualquier otro documento relacionado con el expediente electronico del que se trate.

3. Para participar en esta convocatoria, la entidad solicitante debe presentar la
siguiente documentacion:

a) Formulario de solicitud. Se presentara una unica solicitud para cada uno de los
proyectos presentados firmada por el representante legal de entidad solicitante. En el
caso de los proyectos coordinados se presentara una solicitud completa por cada uno
de los subproyectos.
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b) Memoria del proyecto empleando exclusivamente el modelo normalizado
correspondiente a la presente convocatoria, cumplimentado en inglés o castellano.

c¢) Curriculum Vitae Abreviado (CVA-ISCIII), generado de forma automatica desde
el editor CVN (http://cvn.fecyt.es/editor) o desde cualquier institucion certificada en la
norma CVN de la FECYT que ofrezca el servicio CVA-ISCIII, del/ de la investigador/a
principal. Una vez cumplimentado, en castellano o en inglés de forma indistinta, se
adjuntara a la solicitud a través de la aplicacién informatica.

d) Declaracion responsable de ser conocedor de que la financiaciéon, en forma de
subvencion, a la que se accede procede del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia
de la Union Europea y que asume todas las obligaciones derivadas del Reglamento (UE)
2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de febrero de 2021 por el que
se establece el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, demas normas de la Union
sobre la materia y por las normas estatales de desarrollo o trasposicion de estas,
especialmente con respecto al requerimiento de cumplir con el prejuicio de no ocasionar
un perjuicio significativo al medio ambiente en el sentido establecido en el articulo 2.6
del Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento europeo y del Consejo de 12 de febrero
de 2021.

Los documentos contemplados en los parrafos a), b) y ¢) se considera que forman
parte integrante de la solicitud, debiendo cumplir todos los requerimientos establecidos
en esta convocatoria, y por lo tanto no podran ser mejorados en un momento posterior
a la finalizacién del plazo previsto en el apartado 5. La falta de presentaciéon en plazo o
la presentacion de los mismos sin emplear el modelo normalizado conllevara la
exclusion de la solicitud durante el tramite de admision.

4. En los casos en los que, debido a un fallo informatico en la aplicacién de firma
y registro electronico o en los servidores del 6rgano concedente, no resultase posible la
generacion y/o presentacion electrénica de la solicitud, para que ésta sea tenida en
cuenta se debera remitir el documento de solicitud, y restante documentacion necesaria
(Memoria, CVA-ISCIII, etc.), mediante una instancia genérica presentada por la persona
que ostente la representacion legal de la entidad solicitante a través de la sede
electrénica del ISCIII o del Registro Electronico Comuan de la Administracion General del
Estado. En todo caso, la instancia debera presentarse dentro del plazo previsto en el
apartado 5.

Cuando se produzca la circunstancia prevista en este apartado, a efectos de evitar
retrasos en la tramitacion de los expedientes, el solicitante debera informar del fallo
informatico por correo electrobnico a la wunidad de atencibn a usuarios
(incidencias.sede@isciii.es) antes de que concluya el plazo de presentacion de que se
trate (solicitudes, subsanacion, alegaciones o recurso). La remision del correo
electronico informando del fallo no exime la presentacion de la solicitud y restante
documentacion prevista en el parrafo anterior para que ésta pueda ser tenida en cuenta.
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5. El plazo de generacion y presentacion de las solicitudes y de la restante
documentacion necesaria se inicia el 6 de octubre de 2022 y finaliza a las 15:00 horas,

hora peninsular, del 26 de octubre de 2022.

6. La presentacion de la solicitud conlleva el consentimiento para comprobar o
recabar de otros 6rganos la informacion sobre circunstancias de las solicitudes que, de
acuerdo con la convocatoria y la normativa aplicable, sean pertinentes para la
instruccion del procedimiento.

En este sentido, y de acuerdo con lo establecido en el articulo 6.1.b), el érgano
instructor recabara del CDTI la informacion necesaria de las empresas participantes en
las expresiones de interés, siendo causa de inadmision las solicitudes en las que
participe una entidad del sector empresarial declarada en crisis conforme a la definicion
del articulo 2, apartado 18 del Reglamento (UE) n® 651/2014, de 17 de junio de 2014.

7. Cuando los interesados en concurrir a las actuaciones sean ciudadanos
espanoles o ciudadanos extranjeros residentes en territorio espanol, la presentacion de
la solicitud conllevara el consentimiento para que el érgano instructor pueda consultar y
comprobar los datos de identidad incluidos en la misma, de modo fehaciente mediante
el Sistema de Verificacion de Datos de ldentidad, de acuerdo con el articulo unico.3 del
Real Decreto 522/2006, de 28 de abril, por el que se suprime la aportacion de fotocopias
de documentos de identidad en los procedimientos administrativos de la Administracion
General del Estado y de sus organismos publicos vinculados o dependientes.

8. Los datos de caracter personal aportados por los interesados con ocasion de la
presentacion de solicitudes para la participacion en las actuaciones reguladas en esta
esta convocatoria seran objeto de tratamiento con la finalidad de tramitar los
procedimientos de concesion, gestion y seguimiento de las subvenciones, en
cumplimiento de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre y de la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de transparencia, acceso a la informaciéon publica y buen gobierno. El
responsable del tratamiento sera la SGEFI. No se prevé cesiones a terceros, salvo a
CDTI, 6rganos y organismos de la Administracion Publica. El titular podra ejercer sus
derechos conforme se explica en la politica de privacidad disponible en
hitps://says.isciii.es.

9. Para adquirir la condicion de beneficiario sera necesario aportar la
documentacion a la que se refiere el articulo 19.6 de la Orden de bases.

Articulo 11. Instruccion del procedimiento.

1. Transcurrido el plazo de presentacion de solicitudes establecido en el articulo
10.5, el érgano competente dictara resolucion mediante la que se aprobara la relacion
provisional de solicitudes admitidas, no admitidas y desistidas, senalando, en el caso de
las no admitidas, las causas que han determinado dicha condicidon. La resolucion se
hara publica en la sede electronica del ISCIIl de acuerdo con lo indicado en el articulo
10.1.

5
2
3
7
o
L
2
Q
8
=
S
(T
@
8
7))
o
o
Qo
7]
0
8
o
Q
O
@
»
£
£
©
«
38
@
w
=
v
=2
i
c
S
3
o
£
o
c
Q
=
o
w
©
-
4]
e
cC
Q
£
=
Q
8
o
8
@
O
©
3
g
S
©
g
L
>
b
B
—
a
Y
[eo]
3
@0
™~
¥
o
¥
3
o
5
5
3
~
™
&
©
&
5
o
P
P
w
o
c
g
b
>
8
o
=
g
w
o
o
S
Q
Q

23

CSV : GEN-9adf-24de-3760-1bf0-108b-4110-4576-4812
DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
FIRMANTE(1) : CRISTOBAL BELDA INIESTA | FECHA : 27/09/2022 11:52 | Resuelve




yaceoe

2. En el caso de las solicitudes que no reunan los requisitos establecidos, el
organo competente requerira a los interesados para que las subsanen en el plazo
maximo e improrrogable de 10 dias habiles a contar desde el dia siguiente al de su
publicacion, indicando que, si no lo hicieran, se les tendra por desistidos de su solicitud
en los términos previstos en el articulo 68 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre. La
subsanacion se realizara a través de la aplicacion informatica de solicitudes habilitada

al efecto y sera presentada por el representante legal a través de la misma.

3. Finalizado el plazo de subsanacion, el érgano competente dictara resolucion
aprobando la relacion definitiva de solicitudes admitidas, no admitidas y desistidas,
indicando, en su caso, las causas que hayan motivado la no admision, que se publicara
en la sede electronica de acuerdo con lo indicado en el articulo 10.1.

4. Contra la resolucién por la que se apruebe la relacion definitiva de solicitudes
admitidas, no admitidas y desistidas se podra interponer recurso potestativo de
reposicion en el plazo de un mes a contar desde el dia siguiente al de su publicacion.

Alternativamente se podra interponer recurso contencioso administrativo, en el
plazo de dos meses a contar desde el dia siguiente al de su publicacion, ante los
Juzgados Centrales de lo Contencioso-Administrativo.

El recurso potestativo de reposicion debera presentarse por el representante legal
de la entidad solicitante, a traves de la aplicacion informatica de solicitudes habilitada al
efecto, debiendo adjuntarse el escrito de recurso firmado mediante el sistema de firma
electrénica avanzada.

5. El no ajustarse a los términos de la convocatoria, el incumplimiento de los
requisitos establecidos en la misma, asi como la ocultacion de datos o cualquier otra
manipulacion de la informacion, sera causa de desestimacion de la solicitud, o, en su
caso, de reintegro, sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 52 y siguientes de la Ley
38/2003, de 17 de noviembre.

Articulo 12. Evaluacion y seleccion de las solicitudes.

1. De conformidad con la habilitacion del articulo 21.3 de la orden de bases, en el
proceso de evaluacion de las solicitudes podran participar expertos del CDTI.

2. Teniendo en cuenta los informes emitidos, la valoracion de las solicitudes se
realizara por un érgano colegiado constituido en Comision de seleccion que aplicara los
siguientes criterios y baremos, de acuerdo a lo senalado en el articulo 23 de la Orden
de bases:

A. Valoracion del equipo de investigacion: hasta 30 puntos.

al). Resultados previos obtenidos y grado de proteccion a nivel industrial e
intelectual de los mismos en relacion a la propuesta presentada. Hasta 12 puntos.
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Este apartado tendra una especial consideracion, no siendo susceptibles de
financiacion ningun proyecto no alcance la puntuacién minima de 8 puntos.

a2). Curriculum del investigador principal en relaciéon con la tematica del proyecto
(proyectos, publicaciones, patentes y contratos/convenios con terceros). Estos méritos
deberan corresponderse al periodo comprendido entre el 1 de enero de 2017 y el final
del plazo de presentacion de solicitudes. Hasta 8 puntos.

El plazo de evaluacién anterior podra ampliarse cuando, durante dicho plazo,
concurra alguna de las situaciones de interrupcion debidas a los motivos que se citan a
continuacion y calculados de acuerdo a los siguientes criterios:

a) Periodos de permiso derivados de maternidad o paternidad, adopcién, o guarda
con fines de adopcion o acogimiento disfrutados con arreglo a las situaciones protegidas
que se recogen en el Régimen General de la Seguridad Social. Se aplicara una
ampliacion en semanas resultante del producto de 4 por el nUmero de semanas de baja
disfrutadas por cada hijo.

b) Incapacidad temporal por enfermedad o accidente graves de la persona
solicitante, con baja médica igual o superior a tres meses. Se aplicara una ampliacion
de un ano.

c¢) Incapacidad temporal durante el embarazo por causas vinculadas con el mismo.
Se aplicara una ampliacién en semanas resultante del producto de 4 por el numero de
semanas de baja que se acumulara, en su caso, a la ampliacién recogida en el apartado
a).

d) Atencidn a personas en situacion de dependencia, con arreglo a lo recogido en
la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocion de la Autonomia Personal y Atencion
a las personas en situacion de dependencia. Se aplicara una ampliacion en semanas
resultante del producto de 4 por el numero de semanas de actividad como persona
cuidadora no profesional.

Estos periodos de interrupcion se indicaran y acreditaran en el momento de
presentar la solicitud. Si la documentacion acreditativa de la interrupcion esta expedida
en un idioma distinto al castellano o al inglés debera acompanarse de la correspondiente
traduccion oficial.

Los criterios de evaluacion que se publiquen contendran un factor de correccion
de discriminacion positiva consensuado en panel, aplicado al historial cientifico del
investigador principal, en aquéllas solicitudes en las que haya acreditado el IP un grado
de discapacidad igual o superior al 33 %.

a3). Equipo de investigadores, asi como la idoneidad entre el equipo y las tareas
que se realizaran durante el proyecto. Hasta 5 puntos.
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a4). Participacion en programas internacionales de |+D+1. Hasta 5 puntos.
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B. Valoracion del proyecto: hasta 70 puntos.

b1). Calidad: Novedad, originalidad e innovacién de la propuesta. Colaboracion
publico-privada. Adecuacion metodoldgica a los objetivos propuestos. Existencia de un
plan de desarrollo adaptado al nivel de madurez tecnoldgica a alcanzar. Existencia de
una estrategia para la proteccion industrial e intelectual de los resultados generados.
Existencia de un analisis de mercado para su transferencia a la practica clinica
asistencial. Hasta 30 puntos.

Este apartado tendra una especial consideracion, no siendo susceptible de
financiacion ningun proyecto que no alcance una puntuacion minima de 20 puntos en
este criterio, independientemente de la puntuacion alcanzada en el resto de los
apartados puntuables, incluso, en el computo total de todos ellos.

b2). Viabilidad: Adecuacién en la composicion del equipo a la propuesta; plan de
trabajo, distribucion de tareas y cronograma; infraestructuras disponibles y capacidad
de gestion; adecuacion del presupuesto solicitado a los objetivos del proyecto; plan de
gestion de riesgos. Hasta 20 puntos.

b3). Impacto: Impacto en salud (incremento en efectividad diagnostica o
terapéutica, aumento de la calidad de las nuevas prestaciones). Impacto econémico
(optimizacién en la utilizacion de recursos, mayor eficiencia. Hasta 20 puntos.

3. Dicha Comision se ajustara, en cuanto a su funcionamiento, a lo previsto en la
seccion 32 del capitulo Il del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico. Se planteara la posibilidad de revision de los
informes de evaluacion y plantear propuestas de financiacion.

4. Su composicion, para la que se tendra en cuenta lo dispuesto en la Ley
Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres, sera
la siguiente:

Presidencia: la persona titular de la SGEFI o persona en quien delegue.

Vocales:

Ramoén Martinez Manez

Regina Dalmau Gonzalez- Gallarza
Africa Gonzalez Fernandez
Emiliano Calvo Aller

Ramodn Trullas Oliva

Deborah Burks

Jordi Casademont Pou

Susan Webb Youdale

Carina Escobar Manero

Mario Vallejo Fernandez de la Reguera
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En caso de vacante, ausencia o0 enfermedad de uno o varios vocales el/la
Presidente/a podra designar un sustituto.
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Secretario/a: un empleado publico del ISCIII, adscrito al érgano instructor, con voz
pero sin voto.

A las reuniones de la Comision de seleccion podran asistir los coordinadores y/o
los presidentes de las CTE del ISCIIl que hayan participado en la evaluacion de las
solicitudes, con voz, pero sin voto.

5. A la vista de los informes emitidos, aplicando los criterios de evaluacion
establecidos y teniendo en cuenta las disponibilidades presupuestarias, la Comision de
Seleccion elaborara una propuesta de resolucion debidamente motivada en la que se
concrete el resultado de la evaluacion. La propuesta contendra:

a) Una relacion priorizada de los proyectos que se consideren financiables,
detallando la financiacion, que sera determinada segun los criterios de maxima
eficiencia en la asignacion de recursos.

En los proyectos de tipo coordinado podra proponerse la aprobacion sélo de
algunos de los subproyectos siempre que entre ellos esté incluido el correspondiente a
la persona coordinadora y no se afecte la viabilidad del mismo.

Si dos 0 mas solicitudes tuvieran idéntica puntacion el empate se dirimira a favor
de la solicitud con mejor puntuaciéon en el apartado “valoracién del proyecto” y, si
persistiera, por decision motivada de la Comision de seleccion.

b) Una relacion de los proyectos que se consideran no financiables, con los
aspectos mas relevantes de la evaluacion final que han determinado tal condicion.

Articulo 13. Tramite de audiencia y propuesta de resolucion.

1. A la vista del expediente y de la propuesta de la Comision de seleccion, el
organo instructor elevara al 6rgano concedente la propuesta de resolucion provisional
debidamente motivada y una relacién priorizada de las solicitudes, que no sera exigible
en el caso de que el crédito consignado en la convocatoria fuera suficiente para el
nuamero de solicitudes evaluadas.

Dicha propuesta se hara publica mediante resolucion provisional de concesion de
la Direccion del ISCIII, en https://sede.isciii.gob.es, en Tramites mas usados. Accion
Estratégica en Salud. Ayudas y Subvenciones, en la sede electronica del ISCIII, para
que, en el plazo de 10 dias habiles a contar desde el dia siguiente al de su publicacion,
las personas interesadas presenten las alegaciones que consideren oportunas. La
presentacion de alegaciones se realizara, por el representante legal de la entidad
solicitante a través de la aplicacion informatica de solicitudes habilitada al efecto.

Si no se reciben alegaciones 0 una renuncia expresa en el plazo establecido, las
propuestas se entenderan aceptadas.
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2. Se podra prescindir del tramite de audiencia cuando no figuren en el
procedimiento ni sean tenidos en cuenta otros hechos ni otras alegaciones y pruebas
que las aducidas por los interesados. En este caso, se declarara expresamente por el
instructor que la propuesta de resolucion tiene caracter definitivo por concurrir dichas

circunstancias.

3. Las propuestas de resolucion provisional y definitiva no crean derecho alguno
a favor del beneficiario propuesto frente a la Administracion, mientras no se haya
publicado la resolucion de concesion.

Articulo 14. Resolucion, notificacion y recursos.

1. Una vez examinadas las alegaciones presentadas, el érgano instructor elevara
la propuesta de resolucion definitiva al drgano competente para que dicte la resolucion
de concesion, que sera motivada y contendra como minimo lo siguiente:

a) Larelacidon de solicitantes a los que se les concede la subvencion.

b) El importe global de la ayuda con el desglose de los distintos conceptos que lo
Integran en su caso, siempre que esta circunstancia sea posible.

c) La aplicacion presupuestaria.

d) La desestimacion expresa de las restantes solicitudes, adecuadamente
motivada.

e) Los plazos de ejecucion de la actividad y los de presentacion de las memorias
de seguimiento y finales.

f) Los recursos que se pueden interponer contra la misma, plazo de interposicion
y érgano competente para su resolucion.

g) Cuantos extremos sean necesarios por las caracteristicas de la actuacion
objeto de ayuda.

2. Las resoluciones se haran publicas en la sede electrénica del ISCIII, surtiendo
todos los efectos de notificacion practicada segun lo dispuesto en el articulo 45.1.b) de
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, en relacion a los procedimientos de concurrencia
competitiva.

3. El plazo maximo para la resolucion del procedimiento sera de seis meses desde
la finalizacion del plazo de presentacion de las solicitudes establecido en el articulo 10.5
de la presente convocatoria.

Si transcurrido dicho plazo no se hubiera publicado resolucion, los interesados
podran entender desestimadas sus solicitudes.

5
2
3
7
o
L
2
Q
8
=
S
(T
@
8
7))
o
o
Qo
7]
0
8
o
Q
O
@
»
£
£
©
«
38
@
w
=
v
=2
i
c
S
3
o
£
o
c
Q
=
o
w
©
-
4]
e
cC
Q
£
=
Q
8
o
8
@
O
©
3
g
S
©
g
L
>
b
B
—
a
Y
[eo]
3
@0
™~
¥
o
¥
3
o
5
5
3
~
™
&
©
&
5
o
P
P
w
o
c
g
b
>
8
o
=
g
w
o
o
S
Q
Q

28

CSV : GEN-9adf-24de-3760-1bf0-108b-4110-4576-4812
DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
FIRMANTE(1) : CRISTOBAL BELDA INIESTA | FECHA : 27/09/2022 11:52 | Resuelve




- Fed A

e

Carlosil

Este plazo podra ser interrumpido, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 24.3

de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, durante el tiempo de evaluacion empleado por

organismos externos al érgano instructor, que no podra exceder de dos meses.

El periodo utilizado para la subsanacion de deficiencias y aportacion de
documentos interrumpira asimismo dicho plazo, al amparo del articulo 22 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre.

4. Contra la resolucion de concesion, que pone fin a la via administrativa, se podra
interponer, potestativamente, recurso de reposicion ante el 6rgano que la dictd, en el
plazo de un mes, si la resolucion fuera expresa, o si no lo fuera, en cualquier momento
a partir del dia siguiente a aquel en que se produzca el acto presunto, de acuerdo con
lo dispuesto en los articulos 123 y 124 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

El recurso potestativo de reposicion debera presentarse por el representante legal
de la entidad solicitante, a través de la aplicacién informatica de solicitudes habilitada al
efecto, debiendo adjuntarse el escrito de recurso firmado mediante el sistema de firma
electrénica avanzada.

Sin perjuicio de lo anterior, contra la resolucion del procedimiento de concesion
cabe interponer recurso contencioso-administrativo ante los Juzgados Centrales de lo
Contencioso-Administrativo, en el plazo de dos meses, si la resolucion fuera expresa, o
de seis meses si no lo fuera, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 9.1.c) y 46 de
la Ley 29/1998, de 13 de julio, de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa.

Articulo 15. Modificacion de la resolucion de concesion.

Para cualquier modificacion de las condiciones iniciales de concesion de las
subvenciones, se estara a lo dispuesto en el articulo 26 de la Orden de bases
reguladoras.

CAPITULO IV. Procedimiento de gestion, justificacion y control.

Articulo 16. Pago de las ayudas.

1. La totalidad de la ayuda se efectuara en un unico pago con ocasion de la
resolucion de concesion y siempre con anterioridad a la realizacién del proyecto.

2. En todo caso, el pago requerira la presentacion de la declaracion responsable
por el representante legal del organismo beneficiario, o la verificacién a través de
certificado, de encontrarse al corriente en sus obligaciones frente a la Seguridad Social,
asi como de encontrarse al corriente en el pago de obligaciones por reintegro de
subvenciones.
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Asimismo, el interesado prestara su consentimiento para consultar a la Agencia
Estatal de Administracion Tributaria si se encuentra al corriente de sus obligaciones
tributarias. En el caso en que no se autorice la consulta, se debera presentar el

correspondiente certificado.

El incumplimiento de los requisitos contenidos en estos dos parrafos podra dar
lugar a la obligacion de reintegrar la subvencion y los intereses de demora
correspondientes y/o a la pérdida del derecho al cobro de la misma.

3. En el caso de que no conste la situacion del beneficiario respecto a las
obligaciones resenadas en el apartado anterior, se le requerira para que, en el plazo
maximo de 10 dias desde el dia siguiente a la notificacion del requerimiento, aporte los
oportunos certificados o declaraciones responsables. La no aportacion o aportacion
fuera de plazo de los mismos, conllevara la pérdida del derecho al cobro de la ayuda.

4. Las entidades beneficiarias estaran exentas de la constitucion de garantias.

5. Los rendimientos financieros que se generen por los fondos librados a los
beneficiarios incrementaran el importe de la subvencion concedida y se aplicaran
igualmente a la actividad subvencionada.

6. En virtud de lo establecido en el articulo 22.2.e) del Reglamento (UE) 2021/241,
de 12de febrero de 2021, y el articulo 129 del Reglamento Financiero (Reglamento (UE,
Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018) la
percepcion de fondos del Plan de Recuperacion y Resiliencia estara condicionada a que
se presente:

a) Compromiso por escrito para conceder los derechos y los accesos necesarios
para garantizar que la Comision, la OLAF, el Tribunal de Cuentas Europeo, la Fiscalia
Europea y las autoridades nacionales competentes ejerzan sus competencias de
control. Asimismo, los beneficiarios se comprometen a facilitar las inspecciones y
comprobaciones que, en su caso, se efectuen.

b) Aceptacion de la cesion de datos entre las Administraciones Publicas
implicadas para dar cumplimiento a lo previsto en la normativa europea que es de
aplicacion y de conformidad con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. (Modelo anexo
IV.B de la Orden HFP 1030/2021)

c) Declaracion responsable relativa al compromiso de cumplimiento de los
principios transversales establecidos en el PRTR y que pudieran afectar al ambito objeto
de gestion. (Modelo anexo I1V.C. de la Orden HFP 1030/2021).

d) Declaracion responsable de que el solicitante cumplira toda la normativa
nacional y de la Unién Europea que resulte de aplicacion (en particular, en materia de
competencia, contratacion y adjudicacion de obras y suministros y medio ambiente), y
de que se compromete a presentar, en el momento de disponer de ellas, todas las
licencias, autorizaciones y permisos necesarios para el proyecto.
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e) Declaracion responsable de no tener deudas por reintegro de ayudas,
préstamos o anticipos con la Administracion, ni estar sujeta a una orden de recuperacion
pendiente tras una Decision previa de la Comision Europea que haya declarado una
ayuda ilegal e incompatible con el mercado comun.

f) Otras declaraciones responsables cuyos modelos sean aprobados por las
autoridades competentes conforme a la normativa nacional y europea, dando
cumplimiento a las obligaciones exigibles en el marco del Plan de Recuperacion.

Esta documentacion se presentara de acuerdo con los modelos normalizados que
el ISCIII pondra a disposicion de los beneficiarios en su sede electrénica.

Articulo 17. Seguimiento y justificacion de las ayudas.

1. El érgano competente para el seguimiento cientifico-técnico de los proyectos
concedidos por el ISCIII sera la SGEFI y para el seguimiento y comprobacion de la
justificacion econémica de las actividades subvencionadas, sera la Subdireccion
General de Redes y Centros de Investigacion Cooperativa (en adelante, SGRCIC).

Asimismo, el ISCIIl podra convocar a reuniones y jornadas, realizar visitas o utilizar
otros métodos que considere adecuados, asi como realizar auditorias a los
beneficiarios. Los posibles gastos ocasionados al beneficiario por actuaciones de
seguimiento organizadas por el ISCIII podran imputarse a la ayuda concedida.

2. La justificacion se ajustara a las exigencias de la normativa europea y nacional
relativa al Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia.

3. Para realizar el seguimiento, deberan enviarse en la forma y plazo que se
determine en la resolucion de concesion y en instrucciones dictadas al efecto, los
siguientes documentos:

a) Justificacion econdmica, de caracter anual, que se realizara mediante cuenta
justificativa, haciendo uso de la facultad otorgada por el articulo 72.3 del Real Decreto
887/2006, de 21 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de la Ley 38/2003, de 17
de noviembre, para limitar el contenido de la cuenta justificativa en virtud de la
naturaleza de estas ayudas, dado el caracter de los beneficiarios y el volumen vy
complejidad de la documentacion justificativa propia de este tipo de subvenciones y de
acuerdo con lo establecido en el articulo 29 de la Orden de bases o bien mediante
cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gasto. En cualquier caso, habra de
tenerse en cuenta lo establecido en el articulo 63 del RDL 36/2020 de 30 de diciembre,
por el que se aprueban medidas urgentes para la modernizacion de la Administracion
Publica y para la ejecucion del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.
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Los gastos, que deberan estar efectivamente pagados y justificados mediante
facturas pagadas o documentos contables de valor probatorio equivalente, deberan
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realizarse y pagarse dentro del periodo de ejecucion aprobado para cada anualidad. Los
documentos acreditativos del gasto y del pago quedaran en poder de los beneficiarios,

a disposicion de los érganos de comprobacion y control, nacionales y comunitarios.

Los fondos que resulten no utilizados en una anualidad, pasaran de forma
automatica a la siguiente anualidad, previa comunicacién por el responsable legal de la
entidad beneficiaria al érgano concedente, en el momento de la presentacion de la
cuenta justificativa.

b) Memoria de seguimiento cientifico-técnico. En la resolucién de concesion se
establecera el numero y plazo de las memorias a presentar.

Independientemente de que se pueda generar conocimiento cientifico durante el
desarrollo del proyecto, las evidencias de su ejecucion quedaran vinculadas al uso
industrial y empresarial del conocimiento cientifico empleado y/o generado. Este hecho
se valorara especialmente durante el seguimiento del proyecto y sera objeto de una
evaluacion especifica en la memoria final del mismo.

¢) Memoria final, tanto de caracter econdémico como de caracter cientifico-técnico,
gue debera ser remitida dentro de los tres meses siguientes a la finalizacion de la ayuda.

La justificacion econdmica final, que se realizara de acuerdo con lo previsto en el
apartado 3.a), correspondera a los gastos realizados durante la altima anualidad de
ejecucion del proyecto, y el periodo de prorroga en el caso de haber sido concedida.
Este periodo de prorroga, en caso de concederse, no podra exceder de seis meses.

En el caso de modificaciones significativas en la ejecucion del proyecto, se podra
solicitar al beneficiario un nuevo informe que acredite que se respeta el principio de «no
causar un perjuicio significativo» en el sentido del articulo 17 del Reglamento (UE)
2020/852.

La cumplimentacion de la documentacion normalizada necesaria y la justificacion
econdmica se realizara a través de aplicacion de seguimiento del ISCIII
hitps://aeseq.iscliii.es/.

d) La concesion de la ayuda quedara condicionada a la presentacion del acuerdo
del consorcio firmado por todos sus integrantes, en el plazo maximo de seis meses
desde el momento de la concesion.

4. En caso de no presentarse los documentos previstos en el apartado 3 de este
articulo, se procedera segun lo previsto en el articulo 31 de la Orden de bases. Cuando
se trate de proyectos coordinados, se deberan presentar las memorias justificativas
correspondientes a cada subproyecto. En caso de un eventual reintegro por
incumplimiento de la ayuda, el responsable frente al ISCIII sera cada uno de los centros
beneficiarios de los subproyectos a los que se les han abonado las cantidades que
correspondan en caso de concesion.
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5. Al presentar la memoria final se remitira, si procede, copia del documento
acreditativo del reintegro de los fondos no utilizados.

También procedera la devolucion voluntaria de la totalidad o parte de la ayuda,
una vez que por el érgano competente del seguimiento de la misma se hayan realizado
las labores de comprobacion de la justificacion econdmica presentada por los
beneficiarios. La devolucion de los fondos no utilizados, de los importes que se hayan
considerado no subvencionables como consecuencia de dichas comprobaciones, asi
como de los intereses de demora devengados, debera efectuarse en la cuenta del ISCII|
en el Banco de Espana codigo IBAN ES45 9000.0001.20.0200009118, direccion: calle
Alcala, 50, 28014 Madrid.

6. El incumplimiento de las condiciones impuestas con motivo de la concesion de
la subvencion dara lugar al reintegro de la misma, conforme a lo establecido en el
articulo 31 de la Orden de bases.

Articulo 18. Obligaciones de las entidades beneficiarias.

1. Las entidades beneficiarias de las ayudas deberan cumplir las obligaciones,
europeas y nacionales, relativas a la financiacion del Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia de la Union Europea. A tal efecto, debera atenerse a lo siguiente:

a) Se someteran a las actuaciones de control de las instituciones de la Union, en
virtud del articulo 22.2.e) del Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 12 de febrero.

b) Recabaran, a efectos de auditoria y control del uso de los fondos y en formato
electronico, las categorias armonizadas de datos contempladas en el articulo 22.2.d)
del Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de febrero.
Dichos datos seran incorporados en una base de datos Unica. Asi, los requerimientos
en relacion con la identificacion de los beneficiarios sean personas fisicas o juridicas,
son, de acuerdo con el articulo 8.1 de la Orden HPF/1030/2021, de 29 de septiembre:

I. NIF del beneficiario.

ii. Nombre de la persona fisica o razon social de la persona juridica.

lii. Domicilio fiscal de la persona fisica o juridica.

Iv. Acreditacion, en caso de beneficiarios que desarrollen actividades econémicas,
de la inscripcion en el Censo de empresarios, profesionales y retenedores de la Agencia
Estatal de Administracion Tributaria o en el censo equivalente de la Administracion
Tributaria Foral, que debe reflejar la actividad econdmica efectivamente desarrollada a
la fecha de solicitud de la ayuda.

c) Seran responsables de la fiabilidad y el seguimiento de la ejecucion de las
actuaciones subvencionadas, de manera que pueda conocerse en todo momento el
nivel de consecucion de cada actuacion, y de los hitos y objetivos que se hayan
establecido al respecto.
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d) Deberan establecer mecanismos que aseguren que las actuaciones a
desarrollar por terceros contribuyen al logro de las actuaciones previstas y que dichos
terceros aporten la informacion que, en su caso, fuera necesaria para determinar el valor
de los indicadores de seguimiento del Plan de Recuperacion, Transformacion vy

Resiliencia.

e) Asumen el mantenimiento de una adecuada pista de auditoria de las
actuaciones realizadas en el marco de esta subvencion, y la obligacion de
mantenimiento de la documentacion soporte. El suministro de la informacion se realizara
en los términos que establezca el Ministerio de Hacienda de conformidad con la
normativa nacional y de la Unién Europea.

f) Tienen la obligacion de asegurar la regularidad del gasto subyacente y de la
adopcién de medidas dirigidas a prevenir, detectar, comunicar y corregir el fraude y la
corrupcion, prevenir el conflicto de interés y la doble financiacion.

g) Custodiaran y conservaran la documentacion de la actividad financiada por el
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia de conformidad con el articulo 132 del
Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
julio de 2018, sobre las normas financieras aplicables al presupuesto general de la
Unién. En este sentido, los perceptores de la ayuda deberan conservar los documentos
justificativos y demas documentacién concerniente a la financiacion, en formato
electronico, durante un periodo de cinco anos a partir del pago del saldo final. Este
periodo sera de tres anos si la financiacion no supera los 60.000 euros.

h) En la ejecucion de las actuaciones subvencionadas, no perjudicaran
significativamente al medio ambiente, de acuerdo con el articulo 17 del Reglamento (UE)
2020/852 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de junio de 2020 relativo al
establecimiento de un marco para facilitar las inversiones sostenibles y por el que se
modifica el Reglamento (UE) 2019/2088 dando cumplimiento a la Guia técnica (2021/C
58/01) sobre la aplicacion del principio de «no causar un perjuicio significativo», a las
condiciones especificas previstas en el componente 17 y especialmente las recogidas
en los apartados 3 y 8 del documento del Componente del Plan en relacion con la
inversion en la que se enmarca, asi como con lo requerido en la Decision de Ejecucion
del Consejo relativa a la aprobacion de la evaluacién del plan de recuperacion y
resiliencia de Espana y sus anexos.

En caso de subcontratar parte o toda la actividad objeto de esta subvencion, la
entidad beneficiaria de la ayuda habra de prever mecanismos para asegurar que los
subcontratistas cumplan con el principio de «no causar un perjuicio significativo al medio
ambiente.

En aquellas actuaciones relativas a equipamiento e instalaciones e
infraestructuras de IT, los beneficiarios garantizaran, en funcion de las caracteristicas
de la misma, que no se perjudique a ninguno de los seis objetivos medioambientales
definidos en dicho reglamento y se comprometeran a que:
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1%, Los equipos cumplan con los requisitos relacionados con el consumo
energeético y con la eficiencia de materiales establecidos en la Directiva 2009/125/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo de 21 de octubre de 2009 por la que se instaura
un marco para el establecimiento de requisitos de diseno ecoldgico aplicables a los
productos relacionados con la energia, para servidores y almacenamiento de datos, u

ordenadores y servidores de ordenadores o pantallas electronicas.

2° Los equipos no contengan las sustancias restringidas enumeradas en el anexo
Il de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 8 de junio de
2011 sobre restricciones a la utilizacidon de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electronicos, excepto cuando los valores de concentracion en peso
en materiales homogéneos no superen los enumerados en dicho anexo.

32. En la instalacion de las infraestructuras IT, se atienda a la version mas reciente
del Codigo de conducta europeo sobre eficiencia energética de centros de datos, o en
el documento CEN-CENELEC CLC TR50600-99-1 "Instalaciones e infraestructuras de

centros de datos - Parte 99-1: Practicas recomendadas para la gestion energética”.

4°_Alfinal de su vida util, el equipo se someta a una preparacion para operaciones
de reutilizacion, recuperacion o reciclaje, o un tratamiento adecuado, incluida la
eliminacion de todos los fluidos y un tratamiento selectivo de acuerdo con el Anexo VI
de la Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 4 de julio de 2012
sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos.

5°. Las instalaciones de infraestructuras IT no afecten negativamente a las buenas
condiciones y la resiliencia de los ecosistemas ni al estado de conservacién de los
habitats y las especies, en particular los espacios de interés de la Union. Por ello cuando
sea preceptivo, se realizara la Evaluacion de Impacto medioambiental, de acuerdo con
lo establecido en la Directiva 2011/92/EU.

2. A efectos de auditoria y control y en base a lo establecido en el articulo 22 del
Reglamento (UE) 2021/241 relativo al Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, se
debera disponer de los datos de los perceptores finales de esta subvencion.

En aquellas actuaciones que contemplen obras, los beneficiarios garantizaran, en
funcion de las caracteristicas de la misma, que no se perjudique a ninguno de los seis
objetivos medioambientales definidos en dicho reglamento y se comprometeran a que:

12. Al menos el 70 % (en peso) de los residuos de construccion y demolicion
generados en los proyectos de infraestructura (con exclusion de los residuos con cédigo
LER 17 0504), se preparen para la reutilizacion, el reciclaje y la revalorizacion de otros
materiales, incluidas las operaciones de relleno utilizando residuos para sustituir otros
materiales de acuerdo con la jerarquia de residuos y el Protocolo de gestion de residuos
de construccion y demolicion de la UE.

2°. Los operadores limiten la generacion de residuos en los procesos relacionados
con la construccion y demolicion, de conformidad con el Protocolo de gestion de
residuos de construccién y demolicion de la UE y teniendo en cuenta las mejores
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técnicas disponibles y utilizando la demolicion selectiva para permitir la eliminacion y
manipulacion segura de sustancias peligrosas y facilitar la reutilizacion y reciclaje de alta
calidad mediante la eliminacion selectiva de materiales, utilizando los sistemas de

clasificacion disponibles para residuos de construccion y demolicion.

3°. Los disenos de los edificios y las técnicas de construccion apoyen la
circularidad en lo referido a la norma ISO 20887 para evaluar la capacidad de
desmontaje 0 adaptabilidad de los edificios, cOmo estos estan disenados para ser mas
eficientes en el uso de los recursos, adaptables, flexibles y desmontables para permitir
la reutilizacion y el reciclaje utilizando los sistemas de clasificacion disponibles para
residuos de construccion y demolicion.

4°. Los componentes y materiales de construccion utilizados en el desarrollo de
las actuaciones previstas en esta medida no contengan amianto ni sustancias muy
preocupantes identificadas a partir de la lista de sustancias sujetas a autorizacion que
figura en el anexo X1V del Reglamento (CE) 1907/2006.

5°. Adoptaran medidas para reducir el ruido, el polvo y las emisiones
contaminantes durante la fase de obra y se ejecutaran las actuaciones asociadas a esta
medida cumpliendo la normativa vigente en cuanto la posible contaminacion de suelos
y agua.

Asimismo, si la convocatoria incluye actuaciones que impliquen demolicion, se
practicara una demolicion selectiva.

De igual manera, los beneficiarios de las ayudas procedentes del Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia estaran obligados a crear en Espana todo
el empleo necesario para la realizacion de la actividad, que se realizara con personal
contratado y afiliado a la Seguridad Social en el territorio nacional. El cumplimiento de
este requisito tendra que justificarse documentalmente.

Asimismo, deberan contribuir a los objetivos de soberania digital y autonomia
estratégica de la Unién Europea, asi como garantizar la seguridad de la cadena de
suministro teniendo en cuenta el contexto internacional y la disponibilidad de cualquier
componente o subsistema tecnolégico sensible que pueda formar parte de la solucion,
mediante la adquisicion de equipos, componentes, integraciones de sistemas y software
asociado a proveedores ubicados en la Unién Europea.

3. Asimismo, deben cumplir con las obligaciones en materia de informacion,
comunicacion y publicidad contempladas en el articulo 34 del del Reglamento (UE)
2021/241, relativo al Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, sobre la financiacion
de la Unién Europea de las medidas incluidas en el Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia. En particular, en las medidas de informacion vy
comunicacion de las actuaciones (carteles informativos, placas, publicaciones impresas
y electrénicas, material audiovisual, paginas web, anuncios e inserciones en prensa,
certificados, etc.), se deberan incluir los siguientes logos:
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b. Junto con el emblema de la Union, se incluira el texto “Financiado por la
Unién Europea — NextGenerationEU”;

C. Se usara también el logo del Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resiliencia disponible en el enlace:

https://planderecuperacion.gob.es/identidad-visual.

d. Se tendran en cuenta las normas graficas del emblema de la Unién y los
colores normalizados establecidos en el Anexo Il del Reglamento de Ejecucion
821/2014. También se puede consultar la siguiente pagina web:
http://publications.europa.eu/code/es/es-5000100.htm y descargar distintos ejemplos
del emblema en: https://europa.eu/european-union/about-
eu/symbols/flag_es#download.

Todos los carteles informativos y placas deberan colocarse en un lugar bien visible
y de acceso al publico.

En las publicaciones y otros resultados a los que puedan dar lugar las actuaciones
subvencionadas, los beneficiarios de las ayudas deberan dar difusion al caracter publico
de la financiacion de la actividad subvencionada, haciendo referencia expresa a las
entidades financiadoras, citando el codigo de identificacion asignado al proyecto, y los
fondos de Next Generation EU, que financian las actuaciones del Mecanismo para la
Recuperacion y la Resiliencia (MRR). Ademas, los beneficiarios deberan adoptar las
medidas de publicidad que se determine que estaran disponibles en la web isciii.es.

Dicha difusiéon también alcanzara al etiquetado del material inventariable que se
pudiera adquirir en su caso, con las subvenciones concedidas, asi como en los contratos
laborales que se financien.

4. Cuando los resultados no sean susceptibles de proteccion de derechos de
propiedad industrial o intelectual, las publicaciones cientificas resultantes de la
financiacion otorgada al amparo de la presente convocatoria deberan estar disponibles
en acceso abierto, de acuerdo con el articulo 37 de la Ley 14/2011, de 1 de junio.

A tales efectos, los autores podran, con la mayor brevedad posible, optar por
publicar en revistas de acceso abierto o bien por autoarchivar en repositorios
institucionales o tematicos de acceso abierto, recogidos en la plataforma Recolecta de
la Fundacion Espanola para la Ciencia y la Tecnologia (en adelante, FECYT) u otros
repositorios promovidos por las propias instituciones, los trabajos cientificos que hayan
sido aceptados para su publicacion en publicaciones seriadas o periodicas.

La publicacion se producira en un plazo no superior a los seis meses tras su
publicacion comercial.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado anterior, los resultados clinicos,
incluso parciales, obtenidos con ocasion de la actuacion regulada en esta convocatoria
deberan ser difundidos en publicaciones en revistas de caracter internacional indexadas
y de acceso abierto.
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6. Los/las investigadores/as de los proyectos financiados mediante esta ayuda
deberan hacer publicos los datos gendmicos humanos, asi como datos asociados
relevantes (fenotipo y datos de exposicion) generados en el seno de estos proyectos;
para ello utilizaran un repositorio de acceso abierto. Asimismo, los/las investigadores/as
también deberan hacer publica toda la informacion necesaria para interpretar los datos
gendmicos presentados, incluyendo protocolos de laboratorio, instrumentos de datos y

herramientas de encuestas.

Los datos gendmicos incluyen estudios de asociacion de genoma completo
(GWAS), matrices de polimorfismos de un solo nucledtido (SNP) y secuencia de
genoma, datos transcriptomicos, metagendmicos, epigendomicos y de expresion génica.

Los repositorios de datos que el ISCIII recomienda son los denominados "Core
Data Resources" por ELIXIR, que comprenden un conjunto de recursos de datos
europeos de importancia fundamental para la comunidad cientifica y la preservacion a
largo plazo de datos biologicos. Entre ellos destacan: “"Array Express” (incluye datos de
experimentos de gendmica obtenidos de estudios masivos); EGA (incluye datos
genéticos y fenotipicos identificables a nivel personal); ENA (incluye Informacion de
secuenciacion de nucleoétidos, que abarca datos de secuenciacion en bruto, informacion
de ensamblaje de secuencia y anotacion funcional) y Ensembl (explorador genémico
para genomas de vertebrados y que respalda la investigacion en genémica comparativa,
evolucién, variacion de secuencias y regulacién transcripcional). Los/las
investigadores/as también podran utilizar bases de datos no europeas siempre que
estén certificadas por National Center for Biotechnology Information (NCBI) o ELIXIR.

7. El d6rgano concedente podra requerir a las entidades beneficiarias la
acreditacion del cumplimiento de estas obligaciones. Su incumplimiento podra conllevar
la solicitud de reintegro de los fondos concedidos.

Articulo 19. Control, incumplimiento, reintegros y sanciones.

1. Los beneficiarios de las subvenciones estaran sujetos a las actuaciones de
control que lleven a cabo las instituciones facultadas para ello por la Ley 38/2003, de 17
de noviembre, y obligados a facilitar cuanta informacion les sea requerida por la
Intervencion General de la Administracion del Estado, por el Tribunal de Cuentas, y por
los 6rganos competentes europeos.

2. El incumplimiento total o parcial de los requisitos y obligaciones establecidos en
esta resolucion y en las demas normas aplicables, asi como de las condiciones que, en
su caso, se establezcan en la correspondiente resolucion de concesion, dara lugar,
previo el oportuno expediente de incumplimiento, a la pérdida del derecho al cobro de
la ayuda y/o a la obligacion de reintegrar ésta y los intereses de demora
correspondientes, conforme a lo dispuesto en el titulo Il de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, y en el titulo |1l de su Reglamento.
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3. Los criterios proporcionales de graduacion de incumplimientos seran los que se
indican a continuacion:
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a) El incumplimiento total y manifiesto de los objetivos para los que se concedié la
ayuda, determinado a través de los mecanismos de seguimiento y control cientifico
técnico, sera causa de reintegro total de la subvencién, y en su caso de la pérdida del
derecho al cobro de las cantidades pendientes de percibir.

b) El incumplimiento de los objetivos parciales o de las actividades concretas
conllevara la devolucion de aquella parte de la subvencion destinada a las mismas.

c) La falta de presentacion, de acuerdo con lo establecido en la correspondiente
convocatoria, de la documentacion correspondiente a la justificacion de las ayudas
conllevara la devolucién de las cantidades percibidas y no justificadas.

d) El incumplimiento de las medidas de difusion establecidas, en los términos del
articulo 31.3 del Reglamento de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, sera causa del
reintegro parcial del importe asociado a dicho incumplimiento.

4. Las entidades beneficiarias de las ayudas objeto de esta convocatoria quedaran
sujetos al régimen de infracciones y sanciones establecido en el titulo IV de la Ley
38/2003, de 17 de noviembre.

5. A efectos de auditoria y control y en base a lo establecido en el articulo 22 del
Reglamento (UE) 2021/241 relativo al Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, se
debera disponer de los datos de los perceptores finales de esta subvencion.

6. Las entidades beneficiarias deberan cumplir las obligaciones, europeas y
nacionales, relativas al incumplimiento y reintegro de los fondos percibidos del
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia de la Union Europea. A tal efecto, deberan
atenerse a lo siguiente:

a) En todo caso la entidad beneficiaria debera reintegrar los fondos recibidos
cuando el incumplimiento impida el retorno de fondos europeos al Tesoro, por el importe
del retorno no percibido en relacion con las actuaciones subvencionadas.

b) Ademas, cualquier irregularidad que afecte a medidas bajo responsabilidad
determinada en cualquier control desarrollado por autoridades nacionales o
comunitarias que impida el retorno de fondos al Tesoro, implicara el reintegro por la
beneficiaria del importe del retorno no percibido en relacidon con las actuaciones
subvencionadas.

c) De no utilizar la entidad beneficiaria las cantidades recibidas para las
actuaciones subvencionadas, debera reintegrar los fondos por el importe indebidamente
utilizado.

d) En caso de incumplimiento de las condiciones asociadas al principio DNSH, las
personas o entidades beneficiarias deberan reintegrar las cuantias percibidas.
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Instituto

Sdost

e) La administracion y cualquier otro 6rgano de entre los contemplados en el
articulo 22 del reglamento (UE) 2021/241, de 12 de febrero de 2021, podran acceder a
la informacion contenida en el Registro de Titularidades Reales, asi como a cualquier
otra base de datos de la Administracion a efectos de suministrar dichos datos sobre los

titulares reales.

f) A efectos de informacion y control de estas ayudas, se cedera la informacion
entre los sistemas establecidos para la gestion y control de estas subvenciones con los
Sistemas de los Fondos Europeos.

Disposicion adicional primera. Proteccion de datos.

Los datos de caracter personal recogidos en la solicitud formaran parte de ficheros
de titularidad del ISCIIl, y quedaran sometidos a la proteccion establecida por la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales, y, en especial, por lo que se refiere al tratamiento de datos del
solicitante, lo que dispone su disposicion adicional octava, y por el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos). La presentacion de la solicitud de
subvencién conlleva la autorizacion para el tratamiento de los datos y su cesion para
fines de evaluacion, seguimiento y control al 6rgano evaluador y a los organismos de
control nacionales y de la Unién Europea, en su caso.

Disposicion adicional segunda. Recursos contra la resolucion de convocatoria.

Contra la presente resolucion de convocatoria, podra interponerse recurso
contencioso-administrativo ante los Juzgados Centrales de lo Contencioso-
Administrativo, de conformidad con la Ley 29/1998, de 13 de julio, en el plazo de dos
meses a contar desde el dia siguiente a su publicacidon; sin perjuicio del recurso
potestativo de reposicion, que podra interponerse en el plazo de un mes a partir del
siguiente al de su publicacion ante el mismo 6rgano que dictd la resolucién. En el caso
de interponerse este recurso de reposicion, no se podra interponer el recurso
contencioso administrativo hasta que aquel sea resuelto expresamente 0 se haya
producido desestimacion presunta del mismo.

Disposicion final. Entrada en vigor.

La presente resolucion entrara en vigor el dia siguiente al de la publicacion de su
extracto en el «Boletin Oficial del Estado».

En Madrid, a la fecha de firma electrénica- El Director del Instituto de Salud Carlos
lll, D. Cristébal Belda Iniesta.
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