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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE CIENCIA, INNOVACION Y UNIVERSIDADES

13979 Orden CNU/709/2024, de 1 de julio, por la que se aprueban las bases
reguladoras para la concesion de ayudas para el desarrollo de Unidades de
Investigacion Clinica, bajo el PERTE para la salud de vanguardia y en el
marco del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, y se efectua
la convocatoria para el afio 2024.

El Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el que se aprueban medidas
urgentes para la modernizacion de la Administracién Publica y para la ejecucion del Plan
de Recuperacién, Transformacién y Resiliencia, establece nuevas formas de
colaboracién puablico-privada, a través de Proyectos Estratégicos para la Recuperacion y
Transformacion Econdmica (en adelante, PERTE), proyectos con gran capacidad de
arrastre para el crecimiento econémico, el empleo y la competitividad de la economia
espafiola.

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 poblacion
espafiola a través del conocimiento cientifico, la innovacién 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, diagnéstico, tratamiento o rehabilitacion de los pacientes de forma
personalizada. La finalidad es realizar una transformacién del sector salud con acciones
en las que la ciencia, la innovacién y la digitalizaciéon vayan de la mano para afrontar los
nuevos retos sanitarios.

El objetivo general del PERTE se centra en mejorar la prevencion, el diagnostico, el
tratamiento o la rehabilitacién de los pacientes en nuestro Sistema Nacional de Salud, y
proteger la salud de la ciudadania a través de la medicina de precision, las terapias
avanzadas y la inteligencia artificial, fortaleciendo el sector industrial y la creacion de
empleo de calidad. En linea con los plazos previstos, el Instituto de Salud Carlos Il (en
adelante ISCIIl) ha puesto en marcha las actuaciones que le correspondian dentro de su
programacion y ya se comienzan a ver resultados derivados de las mismas.

El Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia del Gobierno traza la hoja de
ruta para la modernizacion de la economia espafiola, la recuperacion del crecimiento
econdmico y la creacién de empleo, para la reconstruccion econémica solida, inclusiva y
resiliente tras la crisis de la COVID-19, 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 Recuperacioén y Resiliencia.

El componente 17 del Plan, denominado «Reforma institucional y fortalecimiento de
las capacidades del sistema nacional de ciencia, tecnologia e innovacion», pretende
reformar el Sistema Espafiol 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 colaboracion y la transferencia entre los
agentes del SECTI, asi como la atraccion del sector privado, con gran impacto en el
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corto plazo sobre la recuperacién econémica y social del pais. El compromiso claro del
pais de incrementar y acelerar la inversion en I+D+| de forma sostenible a largo plazo,
hasta alcanzar la media europea en 2027, requerira cambios estructurales, estratégicos
y de digitalizacién en el sistema para ser eficiente. En este componente se marca una
orientacién estratégica y coordinada que permitira la inversion en areas prioritarias de |
+D+1 y el incremento del volumen de ayudas publicas a la innovacién empresarial, en
particular a las PYMEs.

Dentro de este marco, se plantea dar continuidad al proceso de recuperacion y
modernizacion de la economia espafiola, con la idea clara de reforzar la autonomia
estratégica de Espafia y Europa en el ambito energético, agroalimentario, industrial,
tecnoldgico y digital. Consecuencia de ello, y sobre las premisas del Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia, se plante6 la Adenda al Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia para afrontar los retos identificados en los informes del
semestre europeo, acelerar las transiciones ecoldgica y digital y potenciar el crecimiento,
la creacion de empleo y la resiliencia, detallando reformas e inversiones adicionales
hasta 2026 que se financiaran con cerca de 10.300 millones de euros en transferencias,
que incluyen las correspondientes al Plan REPowerEU y hasta 84.000 millones de euros
en préstamos, movilizando el total de los recursos que habian sido asignados a Espafa
en el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia.

Las transferencias adicionales contempladas en la adenda, por su parte, se
destinaran al refuerzo de los Proyectos Estratégicos para la Recuperacion y
Transformacién Econdémica (PERTE), como es el de Salud de Vanguardia. Segun los
datos aportados en la adenda al Plan de Recuperacion aprobada mediante Decision de
Ejecucion del Consejo de 17 de octubre de 2023, las transferencias al PERTE para la
salud de vanguardia ascenderan la cifra de inversiones hasta alcanzar una cifra total
de 2.358,61 millones de euros, incluyendo inversion publica y privada.

La proyeccion sobre las actuaciones del ISCIII se sitian en la incorporacion de una
serie de inversiones adicionales a las realizadas en ejercicios anteriores, vinculadas al
componente 17 del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia e integradas
dentro del PERTE para la Salud de Vanguardia, todas ellas orientadas al refuerzo de las
capacidades del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién en Salud. En
concreto, una de estas inversiones adicionales estd orientada a la creacion y
fortalecimiento de Unidades de Investigacion Clinica teniendo también en consideracion
una clara orientacion a cubrir las necesidades de los pacientes y sus familias que
participan en ensayos clinicos, con especial atencion a colectivos vulnerables.

Espafia es actualmente el segundo pais del mundo en desarrollo de ensayos clinicos
y dispone de condiciones excelentes para mantener este liderazgo, lo cual supone una
inversion de alto valor afladido para nuestro tejido de I1+D+l. De forma general, la 1+D
farmacéutica supone un flujo bilateral de conocimiento con el SNS que tiene impacto
global en la cadena de valor del sector salud. Por un lado, permite el acceso a nuevos
tratamientos para los pacientes en un entorno de méxima seguridad clinica; por otro
lado, aumenta la capacitacién de los profesionales sanitarios y mantiene su formacion
continuada en la frontera del conocimiento biomédico; incluso, diferentes datos
procedentes de estudios cientificos evidencian que aquellos hospitales con una marcada
apuesta por la investigacién clinica tienen indicadores de calidad asistencial
significativamente mejores. Para la industria farmacéutica, disponer de un entorno
asistencial altamente cohesionado y con altas capacidades asistenciales permite el
desarrollo de ensayos clinicos con las maximas garantias de calidad y eficiencia.
Adicionalmente, las actuaciones normativas puestas en marcha por las Administraciones
implicadas en la regulacion y ejecucidon de ensayos clinicos han permitido acelerar la
realizacion de estos lo cual supone una ventaja competitiva de primer orden para los
centros espafioles en tanto que los tiempos de desarrollo de farmacos y la calidad de la
investigacion asociada tienen un impacto esencial en la planificacion de inversiones de la
industria farmacéutica.
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Desde el punto de vista estratégico, la infraestructura y las capacidades de
investigacion clinica en el SNS espafiol deben evolucionar para retener y aumentar las
inversiones procedentes de la industria farmacéutica y, simultaneamente, mejorar el
acceso equitativo a la misma por parte de los pacientes. Todo ello debe alcanzarse
teniendo en perspectiva los significativos esfuerzos que estan realizando numerosos
paises que persiguen el mismo objetivo de atraer la inversién asociada a la investigacion
clinica y la incorporacion de nuevas metodologias de investigacion clinica y la
telemedicina. De igual manera, una parte significativa del futuro crecimiento deberia
estar vinculado a la investigacion clinica en fases precoces y de alta complejidad, asi
como a garantizar el adecuado desarrollo de ensayos clinicos académicos financiados
con fondos publicos, en tanto que aumentaria la union entre la investigacion industrial y
la ciencia académica, siendo un complemento necesario a otras actuaciones puestas en
marcha con el objetivo de resolver la distancia entre ambas.

Sin embargo, muchas de las actividades investigadoras resultado de esta modalidad
de colaboracion publico-privada tienen la tendencia a concentrarse en los grandes polos
cientificos espafioles. Este hecho provoca que algunas zonas con mayor dispersion
geografica tengan una menor competitividad a la hora de atraer ensayos clinicos, lo cual
puede llegar a limitar el acceso de los pacientes a la investigacion clinica. Durante la
pandemia por el virus SARS-CoV-2, se pusieron en marcha diferentes posibilidades de
atencion remota a pacientes que participaban en ensayos clinicos que abrieron la puerta
a paliar esta limitacion, lo cual podria ser un mecanismo a explorar para promover un
acceso equitativo a la investigacion clinica. Por otro lado, muchas de las actividades
propias de la investigacion clinica deben ser ejecutadas en marcos temporales muy
estrictos, lo cual no siempre es compatible con la adecuada organizacion de la actividad
asistencial, principalmente cuando se precisa de tecnologia de imagen médica u otras
pruebas complementarias sometidas a demandas elevadas de uso. Ademas, algunos
procedimientos de caracterizacion farmacolégica de ciertos medicamentos obligan a
estancias prolongadas en el entorno clinico de investigacion, el cual no siempre esta
dimensionado para ello.

De la confluencia de los aspectos anteriormente indicados surge esta nueva
actuacion que pretende generar 0 mejorar ecosistemas de investigacion clinica,
prestando una especial atencion a aquellos territorios con poblacién dispersa y acceso
limitado a la investigacion clinica. Estos ecosistemas, denominados Unidades de
Investigacion Clinica (en adelante, UiC), deben aspirar a la alta complejidad, la eficiencia
en el desarrollo y ejecucién de ensayos clinicos y al acceso equitativo a la investigacién
clinica por parte de pacientes y familias.

En concreto, estas UiC deberan incorporar entornos orientados preferentemente a la
investigacién clinica, con disefios enfocados en las necesidades de familias y pacientes
con especial atencion a colectivos vulnerables, permitiendo una interaccién continua
entre ellos y las personas involucradas en la investigacion clinica; emplearan diferentes
desarrollos de telemedicina que permitan la implantacién de ensayos clinicos
descentralizados con criterios de equidad de acceso a la investigacién clinica para los
pacientes; contardn con el apoyo de unidades de farmacia hospitalarias y areas de
imagen para el diagnéstico y otras pruebas complementarias dedicadas a las actividades
propias de la investigacién clinica con diferenciacion expresa de la actividad asistencial
no investigadora; y desplegaran un programa de formacién en investigacion clinica
contando con el apoyo de la Plataforma ISCIIl de Soporte a la Investigacion Clinica (en
adelante SCReN), dirigido aunque no de manera exclusiva al personal asistencial, asi
como un estricto programa de control de calidad de la investigacién clinica.

La inversion debe contar con el apoyo y participacion de asociaciones de pacientes/
entidades del tercer sector en su disefio y en la gobernanza de la estructura generada.
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Se espera que las CC.AA. donde se encuentren los centros beneficiarios colaboren en
su sostenibilidad a largo plazo dentro de la estructura asistencial y de investigacion.

Esta nueva actuacion se enmarca en la Linea Transversal 1 «Actuaciones
relacionadas con desarrollo y fortalecimiento de capacidades del SNS para investigacion
clinica» del PERTE para la Salud de Vanguardia, y en completa coherencia con las
lineas transversales 4 sobre cohesion territorial y 5 sobre formacion. De igual manera, la
actuacion se vehicula dentro del Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de
Innovacion para el periodo 2021-2023 (en adelante, PEICTI), en tanto que es el
instrumento destinado a desarrollar y financiar las actuaciones de la Administracion
General del Estado en materia de |+D+l, a través del Subprograma Estatal de
Fortalecimiento Institucional en el objetivo estratégico 6 y orientadas especificamente a
aquellos territorios que cuentan con unas capacidades cientificas menos desarrolladas
en sus centros sanitarios. Mas especificamente, dentro de la Accion Estratégica en
Salud (en adelante, AES), que representa el conjunto de actuaciones orientadas a
proteger la salud de la ciudadania a través de la |1+D+l. Estratégicamente, la AES juega
un papel clave en la vertebracion del sistema publico de 1+D+l en Biomedicina y Ciencias
de la Salud, sobre todo para aquellas personas investigadoras, centros y organizaciones
que, por motivos geogréaficos o de tamafio de masa critica, se encuentren més alejados
de los grandes polos cientifico-técnicos del Estado. Adicionalmente, se conecta con los
objetivos estratégicos 2, 7 y 8 del PEICTI 2021-2023 en tanto que contribuyen al uso de
instrumentos de colaboracién, la inversiébn en equipamiento e infraestructuras y el
fomento de vocaciones cientificas en el entorno clinico que, en conjunto, apoyan al
precitado objetivo estratégico 6 centrado en el fortalecimiento de las instituciones
dedicadas a la I+D+l, orientandolas al liderazgo internacional a través de la realizacion
de una ciencia excelente, abierta e inclusiva. En definitiva, esta actuacion viene dirigida a
dar respuesta a los desafios en salud de la ciudadania a través del fortalecimiento de las
instituciones que forman parte del conjunto cientifico-asistencial en el que se desarrollan
las fases clinicas derivadas de la generacion de conocimiento cientifico traslacional con
aplicacion en seres humanos, permitiendo asi la consecucion de los objetivos vy
prioridades incluidos en la Estrategia Espafiola de Ciencia, Tecnologia y de Innovacion
para el periodo 2021-2027.

Esta actuacion viene a complementar otras actuaciones orientadas al fomento y el
fortalecimiento de la investigacion clinica que el ISCIIl ha desplegado en el SNS, tanto a
través de los Institutos de Investigacion Sanitaria como en otros centros sanitarios con
capacidad para realizar investigacion clinica. En concreto, existen dos actuaciones con
un especial vinculo estratégico con la que es objeto de esta resolucion. Por un lado, el
ISCIII sostiene una plataforma de soporte para la Investigacion Clinica Independiente
(SCReN) que tiene como objetivo integrar las capacidades en metodologia y desarrollo
de investigacion clinica existentes en los centros sanitarios e instituciones que realizan
investigacién en biomedicina y salud. Esta plataforma da soporte a la investigacion
clinica independiente en el &mbito del disefio de estudios, la gestion de todos los
aspectos regulatorios asociados a la investigacion clinica, farmacovigilancia, gestién de
datos, monitorizacién de ensayos clinicos y, en definitiva, todas aquellas actividades que
sean precisas para la adecuada gestion de un proyecto de investigacion clinica
independiente u observacional. Por otro lado, en los Ultimos afios, el ISCIII ha lanzado de
forma integrada con la AES anual, una convocatoria especifica para financiar ensayos
clinicos independientes y sin interés comercial pero cuyos eventuales resultados podrian
tener un profundo impacto en salud. La actuacidon objeto de esta resolucién confluye,
entre otras, con las dos mencionadas promoviendo asi una estrategia global de
fortalecimiento de las capacidades de investigacion clinica espafiolas.

\%

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), sefala, en su capitulo Il del titulo IV, que el
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Instituto de Salud Carlos Il (en adelante, ISCIIl) es un organismo publico de

investigacion, agente de ejecucion de la Administracion General del Estado que,
ademads, realizara actividades de financiacion de la investigacion cientifica y técnica.

La financiacion de la presente convocatoria esta incluida en el presupuesto del ISCIII,
segun lo establecido en la Ley 31/2022, de 23 de diciembre (BOE de 24 de diciembre),
de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2023, prorrogado para 2024, que
recoge el Servicio 50 «Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia» para la adecuada
gestion de los fondos europeos procedentes del acuerdo alcanzado por el Consejo
Europeo el 21 de julio de 2020 en el marco del plan extraordinario Next Generation EU.

Los objetivos vinculados a esta actuacion suponen la convocatoria y adjudicacion de
inversiones encaminadas al despliegue de Unidades de Investigacion Clinica, todo ello
en el entorno de los centros asistenciales publicos del SNS. Concretamente, las ayudas
de esta resolucion se enmarcan en la inversion 6 denominada Salud del Componente 17
del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

Esta medida no tiene asociada una etiqueta verde ni digital en los términos previstos
por los anexos VI y VII 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.

Por otro lado, 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 Comunicacion de la Comision (2021/C 58/01) Guia técnica
sobre la aplicacién 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 Espafia (CID), todas las actuaciones
financiadas que se llevaran a cabo en cumplimiento de la presente resolucion, deben
respetar el principio de no causar un perjuicio significativo al medioambiente (principio
DNSH por sus siglas en inglés, «Do No Significant Harms). Ello incluye el cumplimiento
de las condiciones especificas previstas en el componente 17, Inversion 6 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 resolucién no constituyen ayudas de
estado en los términos previstos en los articulos 107 y 108 del Tratado de
Funcionamiento de la Unidn Europea, en tanto se financian actividades no econdmicas.

V

La orden y convocatoria se estructuran en cuarenta y un articulos distribuidos en
cuatro capitulos, cuatro disposiciones finales y cinco anexos. En el primer capitulo
figuran las disposiciones generales; el segundo regula las bases reguladoras para la
concesion de subvenciones para el desarrollo de Unidades de Investigacion Clinica
(UiC), bajo el PERTE para la Salud de Vanguardia y en el marco del Plan de
Recuperacién, Transformacion y Resiliencia; el tercero regula la convocatoria para el
afio 2024 de concesion de subvenciones para el desarrollo de Unidades de Investigacién
Clinica (UiC); y el cuarto regula el procedimiento de concesion de las ayudas. Los cinco
anexos se corresponden con los modelos de documentos que se tienen que presentar
para cumplir con los requisitos de financiacién de acuerdo con la normativa reguladora
del Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia y del Plan de Recuperacién a nivel
europeo y nacional.

Esta orden ministerial se adecua a los principios de necesidad y eficacia, siendo el
instrumento mas indicado para los intereses que se persiguen. También esta presente el
principio de proporcionalidad, dado que contiene la regulacién imprescindible para
atender a las necesidades que se pretenden cubrir; y el principio de seguridad juridica,
ya que es el instrumento mas adecuado para garantizar el fin que persigue y es
coherente con el ordenamiento juridico nacional. Por Ultimo, la eficiencia queda
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garantizada dado que las medidas incluidas no suponen incremento de dotaciones
presupuestarias, y se refleja también en la imposicion de las menores cargas posibles a
las personas y entidades participantes.

En cumplimiento del articulo 17.1 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, se dicta
esta orden de bases reguladoras de la convocatoria para el afio 2024 de concesion de
subvenciones para el desarrollo de Unidades de Investigacion Clinica (UiC), bajo el
PERTE para la Salud de Vanguardia y en el marco del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 61.2 del 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 Recuperacién, Transformacion y
Resiliencia, esta orden ha sido objeto del informe preceptivo de la Abogacia del Estado,
y de la Intervencién Delegada de la Intervencion General del Estado en el Ministerio de
Ciencia e Innovacion al que hace referencia el articulo 17.1, parrafo segundo, de la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

En su virtud, dispongo:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

1. Constituye el objeto de esta orden el establecimiento de las bases reguladoras,
asi como de la convocatoria, para la concesion, seguimiento y justificacion de las ayudas
gue se concedan para la creacion o mejora de Unidades de Investigacion Clinica (en
adelante, UiC) que tengan como objetivo el acceso equitativo de las personas a la
investigacion clinica, con independencia de su lugar de residencia, edad y género, y que
permita el desarrollo cohesionado de un polo de atraccién de la investigacion clinica
publica y privada.

2. Las ayudas que se financien al amparo de esta orden de bases se enmarcan en
la inversion 6, del Componente 17 «Reforma institucional y fortalecimiento de las
capacidades del sistema nacional de ciencia, tecnologia e innovacién» del Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia de Espafia y contribuiran al cumplimiento de
los objetivos asociados a la misma, de acuerdo con la normativa reguladora del
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia y del Plan de Recuperacion a nivel europeo y
nacional.

Articulo 2. Régimen juridico.

1. Las ayudas que se regulan en esta orden se regiran por lo previsto en la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones (en adelante, Ley 38/2003,
de 17 de noviembre) y en su Reglamento de desarrollo, asi como en la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comin de las Administraciones
Publicas, en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, la
Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, en caso de que en la
ejecucion de las subvenciones se celebren contratos que deban someterse a esta, y en
la Ley 14/2011, de 1 de junio de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion.

2. Las ayudas concedidas al amparo de estas bases estan sujetas, en todo caso, al
cumplimiento, ejecucién y realizacion de los objetivos, actividades y condiciones
establecidas por estas bases y por las convocatorias correspondientes.

3. La concesion de las subvenciones se realizara en régimen de concurrencia
competitiva, segin 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 con los principios establecidos en el articulo 8.3 de la misma.
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4. Resulta de aplicacion la Recomendacion de la Comision Europea de 11 de
marzo de 2005, relativa a la Carta Europea del Investigador y al Cédigo de conducta
para la contratacion de investigadores (2005/251/CE), publicada en el «Diario Oficial de
la Unién Europea» L75 de 22 de marzo de 2005.

5. Tratandose de ayudas financiadas por el Plan de Recuperacion, Transformacion
y Resiliencia, resulta 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, y resto de normativa europea en esta materia.

6. También sera de aplicacion la normativa nacional que se establezca respecto al
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, entre ellas la Orden HFP/1031/2021, la
Orden HFP/1030/2021 y la Orden HFP/55/2023.

7. Esta actuacion se encuentra dentro del ambito de aplicacion del correspondiente
Plan de Medidas Antifraude que haya aprobado por resolucion de la Direccién del
Instituto de Salud Carlos lll, de 7 de febrero de 2022, actualizado en sus posteriores
modificaciones, en aplicacion de lo dispuesto en el articulo 6 de la Orden
HFP/1030/2021.

8. El Instituto de Salud Carlos Il dispone de un procedimiento en materia de
conflicto de interés aplicable, de acuerdo con lo establecido en la citada Orden
HFP/1030/2021 y en la Orden HFP/55/2023, que incluye de forma expresa, los
mecanismos para abordar y corregir los conflictos de interés que puedan plantearse.

CAPITULO Il

Bases reguladoras para la concesién de subvenciones para el desarrollo de
Unidades de Investigacién Clinica (UiC), bajo el PERTE para la Salud de
Vanguardia y en el marco del Plan de Recuperacion, Transformacién y Resiliencia

Articulo 3. Objeto y finalidad.

1. Las ayudas que se financien al amparo de estas bases reguladoras se enmarcan
en Plan de Recuperacioén, Transformacién y Resiliencia del Gobierno espafiol.

2. La presente orden establece las bases de la concesion, seguimiento y
justificacion de las ayudas de concesion de subvenciones para la creacion o mejora de
Unidades de Investigacion Clinica (en adelante, UiC) que tengan como objetivo el
acceso equitativo de las personas a la investigacion clinica, con independencia de su
lugar de residencia, edad y género, y que permita el desarrollo cohesionado de un polo
de atraccion de la investigacion clinica publica y privada.

3. La actuacion regulada en esta resolucion tiene como finalidad dar cumplimiento
al objetivo especifico de fomentar el desarrollo de la investigacion y la innovacion en el
sector sanitario dentro de la inversion 6 del Componente 17 del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia, desplegado a través de la segunda fase del mismo, bajo el
marco del Proyecto Estratégico para la Recuperacion y Transformacién Econémica para
la Salud de Vanguardia. Su relacion con el Plan Estatal de Investigacion Cientifica,
Técnica y de Innovacion (en adelante, PEICTI) se vehicula a través del Subprograma
Estatal de Fortalecimiento Institucional en el objetivo estratégico 6 y con especial
atencion a aquellos territorios que cuentan con unas capacidades cientificas menos
desarrolladas en sus centros sanitarios. Adicionalmente, se conecta con los objetivos
estratégicos 2, 7 y 8 del PEICTI 2021-2023 en tanto que contribuyen al uso de
instrumentos de colaboracién, la inversiébn en equipamiento e infraestructuras y el
fomento de vocaciones cientificas en el entorno clinico. Esta actuacion viene dirigida a
dar respuesta a los desafios en salud de la ciudadania a través del fortalecimiento de las
instituciones que forman parte del conjunto cientifico-asistencial en el que se desarrollan
las fases clinicas derivadas de la generacion de conocimiento cientifico traslacional con
aplicacion en seres humanos.

4. La actuacion se enmarca en la fase segunda de la inversion denominada Salud
(C17.16) del Componente 17 «Reforma institucional y fortalecimiento de las capacidades
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del sistema nacional de ciencia, tecnologia e innovacion» de la Adenda al Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia de Espafia, aprobada mediante Decision de
Ejecucién del Consejo de 17 de octubre de 2023. Concretamente, contribuye al
cumplimiento de los objetivos CID 267 «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»,
proyectos relacionados con la estrategia de medicina de precision personalizada y
contribucion a un instrumento de inversion publico-privada en terapias avanzadas»,
previsto para T1 2024, por importe de 45.000.000 euros; concretamente, se enmarca en
el apartado «Convocatoria de inversion en capacitaciéon, mejora de infraestructura,
Disefio y equipamiento para capacidades de investigacion de Unidades de Investigacion
Clinica Orientada al Paciente», incluido a su vez en el total de 85.000.000 euros en
actuaciones del PERTE para la Salud de Vanguardia. Asimismo, la convocatoria
contribuye por importe de 45.000.000 euros a la consecucion del objetivo CID #460,
«Desembolso de fondos para proyectos de 1+D en el marco del PERTE de Salud»
mediante el desembolso de la cuantia sefialada en la linea «Proyectos para la mejora de
Unidades de Investigacion Clinica Orientadas al Paciente para mejorar su
infraestructura, disefio o equipamiento para sus capacidades de investigacién» del
PERTE para la Salud de Vanguardia prevista en la descripcion del objetivo.

Al procedimiento objeto de esta resolucion también le serd 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 Unidn Europea sobre la materia y estatales de desarrollo o
trasposicion de aquellas, asi como la Orden HFP/1030/2021, de 29 de septiembre, por la
gue se configura el sistema de gestion del Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resiliencia y la Orden HFP/1031/2021, de 29 de septiembre, por la que se establece el
procedimiento y formato de la informacion a proporcionar por las Entidades del Sector
Publico Estatal, Autondmico y Local para el seguimiento del cumplimiento de hitos y
objetivos y de ejecucion presupuestaria y contable de las medidas de los componentes
del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

5. En ningln caso podran ser susceptibles de ayuda 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:

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

b) Aquellas incluidas en el marco del régimen de comercio de derechos de emision
de la UE (Taxonomia 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, deberd 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 emisién se prevén
en el Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2021/447 de la comisién de 12 de marzo de 2021.

¢) Lacompensacion de los costes indirectos en el RCDE UE.

d) Agquellas relacionadas con vertederos de residuos e incineradoras y con plantas
de tratamiento mecanico biolégico. Esta exclusién no afecta a medidas en plantas que se
dediquen de forma exclusiva al tratamiento de residuos peligrosos no reciclables, ni a las
plantas existentes, siempre y cuando las medidas sufragadas tengan por objeto:
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incrementar la eficiencia energética, la captura de gases de escape para su
almacenamiento o utilizacién, o recuperar materiales de las cenizas de incineracion; y, no
supongan un aumento de la capacidad de tratamiento de residuos o una extension de la
vida util de la planta.

e) Aguellas en las que la eliminacion a largo plazo de residuos puede causar dafio
al medioambiente.

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

Articulo 4. Ambito geogréfico.

Las actuaciones que se concedan al amparo de la presente orden de bases y su
convocatoria de desarrollo tendran como ambito geografico el territorio nacional.

Articulo 5.  Entidades beneficiarias. Requisitos.

1. Podran ser beneficiarios de esta actuacion regulada mediante la presente orden
las entidades e instituciones sanitarias publicas con actividad clinico asistencial:
hospitales, centros de atencién primaria, otros centros asistenciales distintos de los
anteriores con licencia de actividad sanitaria expedida por la autoridad competente, o,
alternativamente, la entidad con personalidad juridica propia que tenga encomendada la
gestion de la actividad investigadora de dichas entidades. La condicion de ente del
sector publico se acreditard mediante la confirmacion de la presencia de la entidad
solicitante en el Inventario de Entes del Sector Publico Estatal, Autondmico y Local.

2. La entidad que participe como centro solicitante de la ayuda debera tener
personalidad juridica propia, estar validamente constituida y tener residencia fiscal o un
establecimiento permanente en Espafa. En el caso de que alguno de los centros
enumerados en el apartado anterior careciese de personalidad juridica propia, constara
como solicitante la entidad con personalidad juridica propia que tenga encomendada la
gestion de su actividad investigadora.

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

4. 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
entidades que hayan modificado sus estatutos o deban acreditar a un nuevo
representante.

5. 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
sefialadas en los apartados 2 y 3 de dicho articulo. Asimismo, deberan cumplir las
obligaciones recogidas en el articulo 14 de la citada ley.

La justificacion de no estar incurso en ninguna de las circunstancias que prohiben
obtener la condicidn de beneficiario, podra realizarse a través de los medios previstos en
el articulo 13.7 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

Las entidades beneficiarias deberan acreditar que se encuentran al corriente de sus
obligaciones tributarias y frente a la Seguridad Social mediante certificaciones
administrativas positivas expedidas por el organismo competente. Asi mismo, deberan
acreditar mediante declaracién responsable que no son deudoras por resolucion de
reintegro de subvenciones. La presentacion de la solicitud de subvencion conllevara la
autorizacion del solicitante para que el érgano concedente obtenga de forma directa la
acreditacion de la circunstancia de estar al corriente de las obligaciones tributarias y de
la seguridad social, a través de certificados teleméaticos, en cuyo caso el solicitante no
debera aportar las correspondientes certificaciones.
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No podré realizarse el pago de la subvencién en tanto la entidad beneficiaria no se
halle al corriente en el cumplimiento de las obligaciones anteriores.

6. Los requisitos necesarios para concurrir a la convocatoria de ayudas, para que
sean tomados en consideracion, se deberan haber obtenido como fecha limite en la que
coincida con la de finalizacion de los correspondientes plazos de presentacion de
solicitudes. Igualmente, el plazo para acreditarlos finalizara con el que se establezca
para subsanar la documentacién que proceda de las solicitudes recibidas.

A efectos del proceso de evaluacion, solo se tendra en cuenta la informacién
contenida en la documentacion aportada en la fecha del cierre del plazo de presentacion
de solicitudes. En caso de que se solicite subsanacion, rectificacion o aclaracion de la
documentacion presentada originariamente, no serd posible su actualizacion posterior ni
la alteracion de su contenido, salvo aquello que constituya el motivo por el que se ha
requerido la subsanacion.

7. La firma de la persona que ostenta la representacion legal de la entidad
solicitante supone el compromiso por su parte de apoyar la correcta realizacion de la
actividad, en el caso de que la ayuda se conceda, y de haber comprobado y confirmado
la veracidad de los datos que constan en la solicitud, y la declaracion de cumplimiento de
los requisitos que se establecen en las actuaciones que contempla esta convocatoria y
gue, en su caso, se ajusta a la normativa que sea de aplicacién en las actividades que
implica su ejecucion.

8. Las entidades beneficiarias de la actuacion regulada en la presente Orden estan
exoneradas de la constitucion de garantias.

9. El incumplimiento de las condiciones impuestas en la resoluciéon de concesion
dar& lugar al reintegro de la subvencion, conforme a lo establecido en la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre.

10. No podran ser beneficiarios de las ayudas las entidades que tengan deudas por
reintegro de ayudas o préstamos con la Administracion, o estén sujetas a una orden de
recuperacion pendiente tras una Decision previa de la Comisién Europea que haya
declarado una ayuda ilegal e incompatible con el mercado comun.

11. Las entidades beneficiarias deberan cumplir con las demas obligaciones que se
establezcan en la convocatoria y en las resoluciones de concesion.

Articulo 6. Régimen de financiacion.

1. La financiaciéon de las actuaciones reflejadas en esta orden se realizara bajo la
forma de subvencion.

2. La cuantia de la subvencion se determinara en cada caso en funcion de los
criterios de evaluacion y seleccién que sean aplicables de acuerdo con la modalidad de
la ayuda y segun criterios de maxima eficacia en la asignacion de los recursos
econdmicos disponibles.

3. Con caracter excepcional, el érgano concedente podra proceder al prorrateo de
la subvencion entre las distintas entidades beneficiarias de la misma, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 22 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

4. El coste de la actividad podra ser cofinanciado por la entidad solicitante y
beneficiaria con fondos propios o procedentes de otras fuentes.

5. Cuando el importe de la propuesta de resolucién provisional sea inferior al que
figura en la solicitud presentada por la entidad beneficiaria, se podra instar a la
reformulaciéon de su solicitud para ajustar los compromisos y condiciones a la subvencion
otorgable.

Articulo 7. Régimen de incompatibilidad, concurrencia y acumulacion de ayudas.

1. El régimen de compatibilidad o incompatibilidad con otro tipo de subvenciones,
ingresos o recursos para la misma finalidad se determinara en esta Orden, asi como en
el articulado de la convocatoria, siendo incompatible la percepcion de estas ayudas con
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otras fuentes de financiacion publicas distintas de las recogidas en el documento del
Componente 17 del PRTR.

2. De acuerdo con lo estipulado en el parrafo anterior, las ayudas reguladas en esta
orden podran ser compatibles con la percepcion de otras subvenciones o ayudas
procedentes de cualesquiera administraciones o entes publicos o privados nacionales.
En el ambito de la UE, se prevén sinergias con los fondos Horizonte Europa y
Horizonte 2020,, 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 siempre que el importe conjunto de las
mismas sea de tal cuantia que, aisladamente o en concurrencia con otras subvenciones
o0 ayudas, no supere el coste de la actividad financiada o no implique una disminucion del
importe de la financiacion propia exigida al beneficiario, en su caso, para cubrir la
actividad financiada. El beneficiario tiene la obligacion de informar sobre cualesquiera
otros fondos (no solo europeos) que hayan contribuido a la financiacién de los mismos
costes.

3. La obtencion concurrente de otros fondos, publicos o privados, para la misma
finalidad deberd ponerse en conocimiento del érgano concedente correspondiente,
conforme a lo dispuesto en el articulo 33 del Reglamento de la Ley General de
Subvenciones. Esta circunstancia podra dar lugar a una modificacion de la resolucion de
concesioén y, en su caso, al reintegro total o parcial de la subvencion otorgada.

Articulo 8. Plazo de realizacion de las actuaciones.

La resolucion de concesion especificara los plazos en que habra de desarrollarse la
actividad subvencionada, teniendo en cuenta, en su caso, el programa de trabajo o la
propuesta formulada por las entidades beneficiarias, sin que dicho plazo pueda superar
el 31 de diciembre de 2026.

Articulo 9.  Organos competentes para iniciar, instruir y resolver.

1. El érgano competente para iniciar y para resolver el procedimiento de concesion
serd el titular de la Direccion del ISCIII.

2. La instruccion del procedimiento corresponderd a la Subdireccion General de
Evaluacion y Fomento de la Investigacion (en adelante, SGEFI), que realizara de oficio
las actividades que estime necesarias para la determinacion, conocimiento y
comprobacion de los datos en virtud de los cuales debe formularse la propuesta de
resolucién, de acuerdo con lo establecido en el articulo 24 de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre.

3. 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 declaracién de ausencia de conflicto de
intereses, comprometiéndose a mantenerla actualizada en el caso de que se modifique
la situacién respecto de la declaracion original, motivo que les impedira participar en el
procedimiento.

4. Para la resolucién de los posibles conflictos de interés se aplicaran las normas
sobre abstencion y recusacion previstas en los articulos 23 y 24 de la Ley 40/2015, de 1
de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Articulo 10. Procedimiento de concesion.

1. El procedimiento de concesion de las ayudas sera el de concurrencia
competitiva, previsto en el articulo 22 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, conforme
a los principios de publicidad, transparencia, objetividad, igualdad y no discriminacion,
eficacia en el cumplimiento de los objetivos y eficiencia en la asignacion y utilizacion de
los recursos publicos que sefiala el articulo 8.3 de dicha ley.
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2. El procedimiento se iniciard de oficio mediante la correspondiente convocatoria,
cuyo texto completo debera publicarse en la Base de Datos Nacional de Subvenciones
de acuerdo con los articulos 20.8 y 23.2 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.
Igualmente, se publicarda un extracto de la convocatoria en el «Boletin Oficial del
Estado».

3. Si, una vez adjudicadas las subvenciones, resultaran remanentes de crédito,
podran efectuarse nuevas convocatorias.

4. Las nuevas convocatorias podran establecer la tramitacion anticipada de algunas
de las actuaciones incluidas en la misma, al amparo de lo previsto en el articulo 56 del
Real Decreto 887/2006, de 21 de julio, llevandose a cabo todo el procedimiento de
seleccion en un ejercicio para su adjudicacién definitiva en el siguiente.

En estos casos, la cuantia total maxima que figure en la convocatoria tendra caracter
estimado y su concesiéon quedara condicionada a la existencia de crédito adecuado y
suficiente en el momento de la resolucién de concesion.

Articulo 11. Forma y plazo de presentacion de solicitudes.

1. Se establece mediante esta orden que la tramitacion electrénica sea obligatoria
en todas las fases del procedimiento, de forma que las solicitudes, comunicaciones y
demas documentacién exigible seran presentadas electrénicamente, de acuerdo con lo
previsto en el apartado primero de la Disposicién adicional undécima de la Ley de la
Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, en virtud de los
articulos 14.3 y 41.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comin de las Administraciones Publicas, y conforme a la habilitacion
contenida en el articulo 3.3 del Real Decreto 203/2021, de 30 de marzo, por el que se
aprueba el Reglamento de actuacion y funcionamiento del sector publico por medios
electronicos.

2. Los interesados cumplimentaran y presentaran en el plazo determinado en la
convocatoria la documentacion normalizada disponible en la sede electronica del ISCIII
https://sede.isciii.gob.es, en Tramites mas usados. Accion Estratégica en Salud. Ayudas
y Subvenciones.

En esta misma direccion de la sede electrénica del ISCIIl se publicara toda la
informacion que se produzca a lo largo de la tramitacién de esta convocatoria.

3. El modo de cumplimentacion de los modelos normalizados debera cefiirse a las
instrucciones que acompafian a los mismos y su alteracién, contraviniendo dichas
instrucciones, se considerara causa de inadmision.

Los datos consignados en la solicitud no podran ser modificados una vez presentada,
salvo aquellos que, a requerimiento del 6rgano instructor deban ser rectificados.

4. La solicitud incluird la declaracién responsable de no encontrarse incurso en
ninguna de las circunstancias previstas en el articulo 13.2 y 13.3 de la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre. La entidad beneficiaria debera comunicar al érgano instructor
cualquier alteracién de las circunstancias recogidas en dicha declaracion.

5. La forma de presentacion de la solicitud y restante documentacion sera
exclusivamente mediante el acceso a la aplicacion informatica de solicitudes, a través de
la sede https://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 presentardn mediante sistemas de certificado electrénico, de
acuerdo con lo dispuesto en la Orden SC0/3233/2007, de 29 de octubre, por la que se
crea el registro electrénico en el ISCIII, y disposiciones relacionadas.

En la convocatoria se indican los documentos que deben ser incorporados al
expediente electrénico junto con la solicitud. La restante documentacion se incorporara al
expediente electrénico siguiendo las instrucciones disponibles en la aplicacién, mediante
ficheros electrénicos 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
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la entidad solicitante en el expediente que deberd obrar en la misma a efectos de
comprobacion por parte del 6rgano concedente de las subvenciones.

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

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

Los formularios de solicitud Unicamente requeriran la firma de la persona que ostenta
la representacion legal de la entidad solicitante, quien recabara las firmas del resto de
personas interesadas, responsabilizandose de su custodia y veracidad. Dichas firmas se
consignaran en los correspondientes modelos normalizados a los que se podra acceder
desde la sede electrénica del ISCIII.

6. En los casos en los que, debido a un fallo informético en la aplicacion de firma y
registro electrénico o en los servidores del érgano concedente, no resultase posible la
generacion y/o presentacion electronica 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
gue ostente la representacion legal de la entidad solicitante, a través de la sede
electronica del ISCIII o del Registro Electronico Comuin de la Administracion General del
Estado. En todo caso, la instancia debera presentarse dentro del plazo de solicitudes
establecido en la convocatoria.

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 electrénico a la unidad de atencion 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
electrénico informando del fallo no exime de la presentacion de la solicitud y restante
documentacion prevista en el parrafo anterior para que ésta pueda ser tenida en cuenta.

7. La presentacion de la solicitud supone la prestacion del consentimiento para
comprobar o recabar de otros 6rganos la informacién sobre circunstancias de las
solicitudes que, de acuerdo con la convocatoria y la normativa aplicable, sean
pertinentes para la instruccién del procedimiento. Las personas investigadoras
responsables deberan sefialar al cumplimentar la solicitud si prestan o no el
consentimiento para comprobar o recabar de otros drganos, Administraciones o
proveedores, la informacion sobre circunstancias que sean pertinentes para la
instruccion del procedimiento y para el seguimiento de las actuaciones.

En caso de no prestarse el consentimiento se deberd presentar la documentacion
correspondiente teniendo en cuenta los requisitos y caracteristicas de esta actuacion.

8. Cuando las personas interesadas en concurrir a esta actuacion sean ciudadanos
espafioles o ciudadanos extranjeros residentes en territorio espafiol, 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 Identidad, de acuerdo con el articulo Unico.3 del
Real Decreto 522/2006, de 28 de abiril, 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.

9. Los datos de caracter personal aportados por las personas interesadas con
ocasion de la presentacion de solicitudes para la participacién en las actuaciones
reguladas en esta convocatoria seran objeto de tratamiento con la finalidad de tramitar
los procedimientos de concesion, gestion y seguimiento de las subvenciones, y con fines
de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica y fines estadisticos, en
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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 informacion puablica y buen gobierno. El
responsable del tratamiento sera el ISCIII a través de la SGEFI. No se prevé cesiones a
terceros, salvo a érganos y organismos de la Administracion Publica y el titular podra
ejercer sus derechos conforme se explica en la politica de privacidad disponible en
https://says.isciii.es.

10. Para adquirir la condicion de beneficiario ser4 necesario aportar la
documentacion a la que se refiere la convocatoria a estos efectos.

Articulo 12. Representacion.

1. La intervencion por medio de representante de las entidades solicitantes o
beneficiarias de las ayudas exige la acreditacion de la representacion necesaria para
cada actuacién, en los términos establecidos en el articulo 5 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre.

2. La persona firmante de la solicitud de la ayuda debera acreditar que en el
momento de la presentacién de la solicitud ostenta la representacion legal de la entidad
beneficiaria. En caso contrario, se requerira al interesado para que, en un plazo de diez
dias, lo subsane, con indicacién de que, si asi no lo hiciera, se le tendra por desistido de
su peticién, de acuerdo con lo establecido en el articulo 68 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre.

3. El érgano instructor podra requerir en cualquier momento a las personas
firmantes de las distintas documentaciones que se presenten, la acreditacion de la
representacién que ostentan. La falta de representacion suficiente determinara que el
documento en cuestiéon se tenga por no presentado, con los efectos que de ello se
deriven para la continuacién del procedimiento.

4. Deben observarse las disposiciones contenidas en el articulo 32 y siguientes del
Real Decreto 203/2021, de 30 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento de
actuacion y funcionamiento del sector publico por medios electrénicos.

Articulo 13. Instruccion del procedimiento de concesion y de evaluacion.

1. Lainstruccion del procedimiento corresponderd al ISCIII a través de sus distintas
unidades, en el &mbito de sus respectivas competencias, las cuales se determinaran en
la convocatoria.

El érgano instructor realizara de oficio las actividades que estime necesarias para la
determinacion, conocimiento y comprobacion de los datos en virtud de los cuales debe
formularse la propuesta de resolucion, de acuerdo con lo establecido en el articulo 24 de
la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

2. En el proceso de evaluacion de las solicitudes podran participar expertos
nacionales o internacionales; la Agencia Estatal de Investigaciéon (AEIl); el Centro de
Desarrollo Tecnolégico Industrial (CDTI); las Comisiones Técnicas de Evaluacion del
ISCIII; la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del ISCIIl, asi como otros
o6rganos que, en funcién del dmbito material, se consideren convenientes. Emitiran
cuantos informes se estimen necesarios para resolver en virtud del articulo 24.3 de la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

3. Las comisiones técnicas de evaluacién que puedan conformarse al amparo de
este apartado procuraran la paridad entre hombres y mujeres, conforme a lo dispuesto
en la Ley Orgéanica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y
hombres.

4. En la convocatoria se determinara el detalle y, en su caso, la documentacion
necesaria para acreditar el cumplimiento de cada criterio.

5. La evaluacién se realizara exclusivamente sobre la informacién aportada por el
solicitante en la fase de admision de solicitudes. No obstante, el 6rgano instructor podra
requerir aclaraciones sobre aspectos de la solicitud que no supongan reformulacién ni
mejora de ésta.
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6. Las subvenciones se otorgardn a quienes obtengan mejor valoracién de entre los
que hubieran acreditado cumplir los requisitos exigidos para ser beneficiario y hayan
resultado seleccionados, dentro de los limites presupuestarios.

Durante el desarrollo del proceso, se establecera un orden de prelacién que se
determinari en base a la suma de los valores obtenidos en cada uno de los criterios
establecidos, ordenado de mayor a menor.

Si la convocatoria prevé el establecimiento de umbrales de puntuacion, sera
necesario superarlos para poder optar a la financiacion. En ningin caso se podra
conceder financiacion a aquellas actuaciones cuya puntuacion, en los correspondientes
criterios, no supere los referidos umbrales.

En el caso de que el crédito consignado en la convocatoria para una actuacion fuera
suficiente, atendiendo al nimero de solicitudes, una vez finalizado el plazo de
presentacion, quedara exceptuado el requisito de fijar un orden de prelacion entre las
solicitudes presentadas que rednan los criterios establecidos.

7. Las resoluciones de concesion se publicaran en la Base de Datos Nacional de
Subvenciones; en su caso, esta informacion se compartira con el Sistema de Fondos
Europeos, segln las previsiones contenidas en la normativa europea y nacional
aplicable.

8. En virtud de lo establecido en el articulo 22.2.e) del Reglamento (UE) 2021/241,
de 12 de 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 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 efectlen.

Articulo 14. La Comision de Seleccion.

1. La valoracion de solicitudes se realizara, a la vista de los informes emitidos por
las comisiones técnicas de evaluacién, por un érgano colegiado constituido en Comision
de seleccion que aplicara los criterios cientifico-técnicos y de oportunidad previstos en
esta Orden.

2. La Comision de seleccion serd nombrada por el érgano concedente y presidida
por el titular del érgano instructor; estara formada por un minimo de cuatro y un maximo
de once vocales, designados por el 6rgano concedente para cada subprograma, entre
investigadores, tecnélogos y gestores de reconocido prestigio, y representantes de la
Administracién General del Estado o de las Comunidades Auténomas, cuya concrecion y
designacion se llevara a cabo en la correspondiente convocatoria. El secretario de la
Comisién sera un/a empleado/a publico/a adscrito al 6rgano instructor, con voz, pero sin
voto.

3. Esta Comision se ajustara en su funcionamiento a lo previsto en la seccién 3.2
del capitulo Il del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, y a la disposicién
adicional primera de la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, en cuanto a su
composicion.

Articulo 15. Criterios objetivos de otorgamiento de la subvencion y ponderacion de los
mismos.

1. Los criterios de evaluacién se detallan especificamente en la convocatoria.
2. Podra exigirse una puntuacion minima a alcanzar en los criterios que se
determinen.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2024-13979



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO Zas3
Lunes 8 de julio de 2024 Sec. lll. Péag. 85193

3. Los aspectos que se podran valorar y la ponderacion para cada uno de los
criterios, se relacionan a continuacion:

a) Investigador/a responsable: trayectoria investigadora en el ambito de los
ensayos clinicos, experiencia en la gestion de recursos dedicados a la investigacién
clinica y experiencia en planificacién, ejecucion, liderazgo y coordinacion de programas
de investigacién clinica.

Este criterio tendra una ponderacién de 0 a 30 puntos.

b) Propuesta cientifico-técnica: viabilidad, oportunidad, relevancia e interés de la
propuesta, interoperabilidad con otras infraestructuras, la inclusion de la perspectiva de
género y la complementariedad de la propuesta con otras actuaciones del centro en
materia de 1+D+l nacionales, internacionales o autonémicas.

Este criterio tendra una ponderacién de 0 a 70 puntos.

c) Entidad solicitante: capacidad y trayectoria del centro para desarrollar las
actividades propuestas, compromiso del equipo directico y su respectiva CCAA con el
desarrollo del proyecto y trayectoria del centro en investigacion clinica con farmacos y
dispositivos médicos dentro del marco regulatorio de la AEMPS/EMA en ensayos clinicos
de diferentes fases.

Este criterio tendra una ponderacién de 0 a 30 puntos.

Articulo 16. Tramite de audiencia y propuestas de resolucion.

1. La Comision de seleccion emitird propuesta de concesion debidamente
motivada, en la que se concrete el resultado de la evaluacion efectuada y se establezca
una prelacion o relacion priorizada de las solicitudes.

Esta propuesta sera elevada al 6rgano concedente a través del 6rgano instructor.
Dicha propuesta se comunicara a los solicitantes en la forma prevista en el articulo 17.2
para que en el plazo de diez dias habiles presenten las alegaciones que consideren
oportunas. Este plazo podrd ser superior, si asi se establece expresamente en la
convocatoria.

Examinadas las alegaciones, se formulara propuesta de resolucién definitiva que
debera identificar las entidades solicitantes para los que se propone la concesién de la
subvencion, la cuantia y los criterios seguidos para efectuarla. El 6rgano instructor
correspondiente elevara esta propuesta al 6rgano competente para resolver con el fin de
que dicte la resolucion estimatoria o desestimatoria de concesion, que pondra fin a la via
administrativa.

2. Se podra prescindir del tramite de audiencia cuando no 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 drgano 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 notificado
la resolucion de concesion.

Articulo 17. Resolucion y notificacion.

1. El plazo maximo para resolver y notificar las resoluciones de concesion sera de
seis meses desde la finalizacion del plazo de presentacion de solicitudes establecido en
la convocatoria. Este plazo podra, en su caso, ser suspendido de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 22.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Una vez transcurrido dicho plazo sin haberse dictado resolucion expresa, las
solicitudes se entenderan desestimadas.

2. Las resoluciones y listas provisionales y definitivas de admitidos y no admitidos,
asi como de las subvenciones concedidas y desestimadas seran publicadas en la sede
electrénica del ISCIII, surtiendo todos los efectos de notificacion practicada segun lo
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dispuesto en el articulo 45.1 b) de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, con relacion a los
procedimientos de concurrencia competitiva.

3. La resolucién habrd de ser motivada de acuerdo con lo que disponga la
convocatoria, determinara los beneficiarios y la cuantia de la subvencion, e indicara que
pone fin a la via administrativa y el régimen de recursos que proceda.

4. La resolucion podra incluir una relacion ordenada de todas las solicitudes que,
cumpliendo con las condiciones de la convocatoria, no hayan sido estimadas por
rebasarse la cuantia maxima del crédito fijado. En este supuesto, si alguna persona o
entidad beneficiaria renunciase a la subvencion, el érgano concedente podra otorgar la
concesion de la subvencion a la persona o entidad solicitante siguiente conforme al
orden de puntuacion, siempre y cuando con la renuncia se hubiera liberado crédito
suficiente para atender al menos a una de las solicitudes denegadas.

Articulo 18. Modificacion de la resolucion de concesion.

1. Las actuaciones subvencionadas deberan ejecutarse en el tiempo y la forma
aprobados en las resoluciones de concesidn. No obstante, cuando surjan circunstancias
concretas, debidamente justificadas, que alteren las condiciones técnicas o econdémicas
tenidas en cuenta para la concesioén de la ayuda, la persona o entidad beneficiaria podra
solicitar la modificacion de la resolucién de concesion.

2. Los cambios de las condiciones tenidas en cuenta para la concesion deberan
ponerse en conocimiento del érgano concedente desde que se tenga conocimiento o
acontezca el hecho que lo motiva y, en todo caso, con anterioridad al momento en que
finalice el plazo de ejecucion de la actividad subvencionada.

3. Toda alteracion de las condiciones tenidas en cuenta para la concesiéon de la
subvencién y, en todo caso, la obtencién concurrente de otras aportaciones fuera de los
casos permitidos en las diferentes actuaciones, podra dar lugar a la modificacion de la
resolucién de concesidn en los términos establecidos en esta orden y en la convocatoria.

4. Excepcionalmente, cuando concurran causas que lo justifiquen, el drgano
concedente de la subvencion podra autorizar de oficio la ampliaciéon del periodo de
ejecucién de las actuaciones subvencionadas afectadas por una misma resolucion de
concesioén, mediante la modificaciéon de la misma, sin que sea precisa la solicitud previa
de los sujetos beneficiarios.

Articulo 19. Pago.

1. El pago seré efectuara con ocasion de la resolucion de concesion y siempre con
anterioridad a la realizaciébn del proyecto, y quedard condicionado a que exista
constancia por parte del érgano concedente de que el beneficiario cumpla los requisitos
seflalados en el articulo 34.5 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

2. En todo caso, el pago requerira la presentacion de la declaracion responsable
por el representante legal del organismo beneficiario, o la verificaciobn 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.

En el caso en que no se autorice la consulta, se deberd presentar el correspondiente
certificado.

La presentacion de la solicitud de subvencion conllevara la autorizacion del
solicitante para que el 6rgano concedente obtenga de forma directa la acreditacién de la
circunstancia de estar al corriente de las obligaciones tributarias y de la seguridad social,
a través de certificados telematicos, en cuyo caso el solicitante no debera aportar las
correspondientes certificaciones.

El incumplimiento de los requisitos contenidos en estos dos parrafos podra dar lugar
a la obligacién de reintegrar la subvencion y los intereses de demora correspondientes
y/o a la pérdida del derecho al cobro de la misma.
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3. En el caso de que no conste la situacion del beneficiario respecto a las
obligaciones resefiadas en el apartado anterior, se le requerira para que, en el plazo
méaximo de 10 dias desde el dia siguiente a la notificacién 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 de las actuaciones reguladas en esta orden 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 12 de 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 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 efectlen.

7. Lajustificacion se ajustard también a las exigencias de la normativa de la Unién
Europea y nacional relativa al Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia.

Articulo 20. Publicidad de la subvencion.

Las entidades beneficiarias deberan dar la adecuada publicidad del caracter publico
de la actividad subvencionada, en los términos y condiciones establecidos en la
Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informaciéon publica y
buen gobierno, y de conformidad con la regulacion de las obligaciones de los
beneficiarios contempladas en la convocatoria y en las instrucciones de desarrollo que
se dicten al efecto.

Articulo 21. Plazo y forma de justificacion.

1. Las entidades beneficiarias estan obligadas a justificar el cumplimiento de las
condiciones establecidas, asi como la realizacion de la actividad que determiné la
concesion de la ayuda.

2. El plazo de justificacion del cumplimiento de la finalidad para la que se concedi6
la subvencién, se establecerd en la convocatoria, no pudiendo ser superior al 31 de
marzo de 2027 para las actuaciones del objetivo #460 que sean objeto de estas bases
reguladoras.

3. La justificacion econd6mica se realizard mediante los procedimientos que se
establezcan en la convocatoria, de conformidad con el articulo 30 de la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre, y las modalidades recogidas en su normativa de desarrollo.

Adicionalmente, resultaran de aplicacion las disposiciones que sobre el seguimiento
cientifico-técnico y econdémico se establezcan en las actuaciones de la convocatoria y en
las instrucciones de desarrollo que se dicten al efecto y acompafien a la resolucion de
concesion.

4. Para la realizacion del seguimiento cientifico-técnico y econdémico, las entidades
beneficiarias deberan rendir memorias de seguimiento en los términos y plazos que se
establezcan en las resoluciones de concesion de cada actuacion. Asimismo, deberan
presentar una memoria final dentro del plazo establecido en los respectivos tipos de
actuacion.

5. Tanto las memorias de seguimiento, si las hubiera, como las memorias finales,
incluirdn no sélo las actividades realizadas y los resultados obtenidos, sino también la
justificacion econdémica correspondiente. Dicha justificacibn econdmica, que revestira
normalmente la forma de cuenta justificativa, incluira una relacion detallada de la
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descripcidn del gasto realizado, su importe, justificantes del gasto y de su pago, fecha de
los mismos, lugar de custodia y érgano responsable de la misma, asi como los datos que
se consideren oportunos y que se concreten en la convocatoria. Estos informes se
cumplimentaran y se presentardn de acuerdo con lo que establezca el 6rgano
concedente en las instrucciones que se dicten al efecto junto con la resolucion de
concesion o en el marco del convenio.

6. A los efectos de la justificacion econdémica, los gastos, que deberan estar
efectivamente pagados y justificados mediante facturas pagadas o documentos
contables de valor probatorio equivalente, y deberan realizarse en los periodos
sefialados en las correspondientes resoluciones de concesion. En el caso de la memoria
final, los justificantes de dichos gastos y de su pago se podran emitir hasta el final del
plazo de rendicion de este informe, siempre que en dichos justificantes se refleje la fecha
de realizacion del gasto y del pago dentro del periodo justificado.

7. En el caso de que se financien gastos de personal, los beneficiarios deberan
confeccionar partes horarios firmados por los propios empleados a efectos de evitar la
doble financiacion, salvo que la regulacién europea contemple otras formas de
acreditacion para las subvenciones financiadas con fondos europeos.

8. La justificacion se ajustara también a las exigencias de la normativa de la Unién
Europea y nacional relativa al Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia. Asi, por parte
de los beneficiarios se deberd acreditar el cumplimiento de las obligaciones que, en
materia del principio de «no causar un perjuicio significativo» en virtud del Reglamento
relativo al Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia, se establecen en el articulo 5.10.i)
de las bases reguladoras, de forma que en el caso de ejecucion de obras o adquisicion,
actualizacion u otro tipo de actividades vinculadas a los equipamientos e instalaciones e
infraestructuras de IT, se justificara el cumplimiento de dichas obligaciones mediante la
aportacion de la documentacion acreditativa, que debera estar a disposicién de este
Organismo.

9. De igual modo, tratindose de actuaciones financiados a través del Plan de
Recuperacion, Resiliencia y Transformacion de la UE, resulta de aplicacion lo dispuesto
en el articulo 46 del Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre, en cuanto al
seguimiento de los proyectos.

Articulo 22. Actuaciones de comprobacién y control.

1. Tanto en la fase de concesion de las ayudas como en la de pago de las mismas
0 con posterioridad a este, el érgano concedente, asi como los érganos de control
competentes, incluidos los recogidos en el articulo 22.2.e) del Reglamento (UE)
2021/241, de 12 de febrero de 2021, y el articulo 129 del Reglamento Financiero
(Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 de 18 de julio de 2018, podran realizar todos
aquellos controles e inspecciones que consideren convenientes, con el objeto de
asegurar el buen fin de la ayuda concedida, estando los solicitantes obligados a prestar
colaboracion y proporcionar cualquier otra documentacién e informacién que se estime
necesaria para la verificacion del cumplimiento de las condiciones establecidas en la
presente orden. Asimismo, los beneficiarios se comprometen a facilitar las inspecciones
y comprobaciones que, en su caso, se efectlien. La oposicion a la realizacién de estas
comprobaciones e inspecciones podra constituir causa de reintegro de la ayuda, sin
perjuicio de la tramitacion del correspondiente procedimiento sancionador.

2. El 6rgano concedente de la subvencion aplicara medidas dirigidas a prevenir,
detectar, comunicar y corregir el fraude y la corrupcién, prevenir el conflicto de intereses
y la doble financiacién, de acuerdo con lo establecido en la Orden HFP/1030/2021, de 29
de septiembre.

3. La Administracién y cualquier otro érgano de entre los contemplados en el
articulo 22 del Reglamento (UE) 2021/241, de 12 de febrero de 2021, podran acceder a
la informacién contenida en el Registros de Titularidades Reales, asi como a cualquier
otra base de datos de la Administracion a efectos de suministrar dichos datos sobre los
titulares reales.
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4. A efectos de informacion y control de estas ayudas, se cedera la informacion
entre los sistemas establecidos para la gestién y control de estas subvenciones con los
Sistemas de los Fondos Europeos.

5. Las entidades beneficiarias estardn sometidas a las actuaciones de
comprobacion, incluidas las de caracter material, que efectle el rgano concedente, asi
como al control financiero de la Intervencion General de la Administracion del Estado y al
control fiscalizador del Tribunal de Cuentas y de los organos correspondientes de la
Comision Europea, asi como, en su caso, a las disposiciones establecidas en la
normativa aplicable a la gestion de las actuaciones financiadas con los fondos europeos.

6. El drgano concedente podra designar los érganos o expertos que estime
necesarios para realizar las oportunas actuaciones de comprobacion de la aplicaciéon de
la subvencion recibida y recabar la presentacion de la informacién complementaria que
considere oportuna o realizar auditorias a los beneficiarios. También se podran constituir
comisiones de seguimiento de la ejecucion de las actividades subvencionadas, con el fin
de valorar desde el punto de vista cientifico-técnico y de gestion, el progreso y los
resultados finales de la ejecucidon. A estos efectos, se podran realizar entrevistas
personales con los expertos y/o miembros de dichas comisiones.

7. A los efectos de la justificacion y el control de las actividades financiadas, las
entidades beneficiarias deberan disponer de los libros contables, registros diligenciados
y demas documentos, en los términos exigidos por la legislacién aplicable al beneficiario;
asi como las facturas y demas justificantes de gasto de valor probatorio equivalente y los
correspondientes justificantes de pago. Este conjunto de documentos constituye el
soporte justificativo de la subvencion concedida y garantiza su adecuado reflejo en la
contabilidad del beneficiario.

8. De igual modo, en cuanto al control de gestion, resulta de aplicacion lo dispuesto
en el articulo 37 del Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre.

Articulo 23. Reintegro. Incumplimientos. Criterios de graduacion.

1. Procedera el reintegro de la subvencién percibida, asi como los intereses de
demora correspondientes, en los casos previstos en los articulos 36 y 37 de la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y éste se regira por lo dispuesto en el titulo Il de la
misma, y en el titulo 11l de su reglamento de desarrollo, previo el oportuno expediente de
incumplimiento.

2. El incumplimiento total o parcial de las condiciones impuestas con motivo de la
concesion de las subvenciones, dara lugar a la obligacion de reintegrar las cantidades
percibidas en todo o en parte, mas los intereses de demora correspondientes, conforme
a los siguientes criterios:

El incumplimiento total de las obligaciones y fines para los que se otorgd la
subvencidn dara lugar al reintegro de la totalidad de la cantidad concedida.

La cantidad que se vaya a reintegrar en caso de incumplimiento parcial en la
ejecucioén o en la justificacion de las acciones o gastos vendra determinada, con arreglo
al criterio de proporcionalidad, por el volumen y grado de incumplimiento de las
condiciones impuestas con motivo de la concesion.

La realizacion de modificaciones no autorizadas en las condiciones de la actuacion
supondra la devolucién de la cantidad afectada por la modificacion.

La no presentacion o la evaluacion desfavorable, de acuerdo con lo que establezcan
las distintas actuaciones, de las memorias de seguimiento anuales o finales, tanto de
caracter cientifico-técnico como econémico, conllevara la interrupcion de la financiacion y
la devolucion de las cantidades percibidas y no justificadas.

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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3. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado anterior, las distintas actuaciones
podran establecer otros criterios especificos, si la naturaleza de la actividad que se
financia asi lo aconseja.

4. La devolucion de fondos no aplicados y los intereses de demora
correspondientes, ya sea voluntaria 0 a requerimiento de la Administracion, debera
realizarse en la cuenta del ISCIII en el Banco de Espafia.

5. Respecto de los importes reintegrados, o no ejecutados, por las entidades
beneficiarias, el érgano concedente actuar4 de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 7, Regla séptima, de la Ley 22/2021, de 28 de diciembre, de Presupuestos
Generales del Estado para el afio 2022.

Articulo 24. Responsabilidad y régimen sancionador.

Las entidades beneficiarias quedaran sometidos a las responsabilidades y régimen
sancionador que sobre infracciones administrativas establece el titulo IV de la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y en el titulo IV de su reglamento de desarrollo.

Asimismo, se aplicara de forma supletoria lo dispuesto en el capitulo Il del titulo
preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, y en el titulo IV de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre.

CAPITULO IlI

Convocatoria para el afio 2024 de concesion de subvenciones para el desarrollo de
Unidades de Investigacién Clinica (UiC), bajo el PERTE para la Salud de
Vanguardia y en el marco del Plan de Recuperacién, Transformacién y Resiliencia

Disposiciones generales

Articulo 25. Objeto, finalidad y régimen juridico.

La actuacion tiene como finalidad dar cumplimiento al objetivo especifico de fomentar
el desarrollo de la investigacion y la innovacion en el sector sanitario dentro de la
inversién 6 del Componente 17 del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia,
desplegado a través de la segunda fase del mismo, bajo el marco del Proyecto
Estratégico para la Recuperacion y Transformacion Econdmica para la Salud de
Vanguardia. Su relacién con el Plan Estatal de Investigacion Cientifica, Técnica y de
Innovaciéon (en adelante, PEICTI) se vehicula a través del Subprograma Estatal de
Fortalecimiento Institucional en el objetivo estratégico 6 y con especial atencién a
aquellos territorios que cuentan con unas capacidades cientificas menos desarrolladas
en sus centros sanitarios. Adicionalmente, se conecta con los objetivos estratégicos 2, 7
y 8 del PEICTI 2021-2023 en tanto que contribuyen al uso de instrumentos de
colaboracién, la inversion en equipamiento e infraestructuras y el fomento de vocaciones
cientificas en el entorno clinico. Esta actuacion viene dirigida a dar respuesta a los
desafios en salud de la ciudadania a través del fortalecimiento de las instituciones que
forman parte del conjunto cientifico-asistencial en el que se desarrollan las fases clinicas
derivadas de la generacién de conocimiento cientifico traslacional con aplicacion en
seres humanos.

Articulo 26. Principios que han de respetar las propuestas.

1. Las propuestas que se presenten a esta convocatoria, se adecuardn a los
principios de Investigacion e Innovacion Responsable y ciencia abierta siguiendo las
recomendaciones de la Comision Europea sobre ciencia abierta y el Programa Horizonte
Europa (2021-2027). Especificamente incorporaran los principios de gobernanza
responsable, ética, igualdad de género, educacién cientifica, acceso abierto y
participacion ciudadana.
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2. Las actividades llevadas a cabo con motivo de la ejecucion de las propuestas
presentadas deberan respetar los principios fundamentales establecidos en la redaccion
actual de la Declaracion de Helsinki, promulgada por la Asociacién 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 espafiola en el
ambito de la investigacion biomédica, la proteccion de datos de caracter personal y la
bioética.

Articulo 27. Financiacién y cuantia de la actuacion.

1. Esta convocatoria estd financiada por el Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia de la Union europea, regulado segin 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 realizacién de las actuaciones subvencionadas, medidas integradas en el
Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia de Espafia.

2. La cuantia total maxima de esta convocatoria es de 45.000.000 euros, con la
distribucién entre los créditos que se mencionan en el apartado 4. La concesion de las
subvenciones queda condicionada a la existencia de crédito adecuado y suficiente en el
momento de la resolucién de concesion.

3. La financiacion de las ayudas de esta actuacién se imputara a los conceptos
presupuestarios 759 y 769 del presupuesto de gastos del ISCIIl para el afio 2024, 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 clasificacion 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.

4. La distribucion de la cuantia total maxima entre los créditos que financian esta
convocatoria tiene caracter estimativo y es la siguiente, expresados los importes en
euros:

2024
Concepto -
Euros
28.107.46QF.759. 41.000.000
28.107.46QF.769. 4.000.000
Total. 45.000.000

5. La cuantia total maxima de las ayudas podra ser incrementada con una cuantia
adicional de 10.000.000 euros cuando, como consecuencia de la concurrencia de alguna
de las circunstancias previstas en el articulo 58.2.a) 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, (en
adelante, Reglamento de la Ley General de Subvenciones), 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
disponibilidad de créditos como consecuencia de las circunstancias antes sefialadas v,
en su caso, a la previa aprobacion de la modificacion presupuestaria que proceda, en un
momento anterior a la resolucion 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 distribucién
definitiva de los mismos se publicara en la Base de Datos Nacional de Subvenciones, sin
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que tal publicidad implique la apertura de plazo para presentar nuevas solicitudes ni el
inicio de nuevo cémputo 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 Innovacién 2014/C 198/01 («Diario
Oficial de la Unién 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 para la consideracion de actividades no econémicas.

Articulo 28. Concurrencia e incompatibilidad de ayudas.

1. El importe total de las subvenciones concedidas en ningln caso podra ser de tal
cuantia que, aisladamente o en concurrencia con otras, supere el coste total del
presupuesto financiable de la propuesta.

2. En el caso de que el coste considerado financiable en la resolucién de concesién
de esta actuacion sea menor que el coste total de la propuesta presentada en la
solicitud, la percepcién de la ayuda sera compatible con la percepciéon 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,
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.

3. La entidad solicitante que, de acuerdo con el articulo 6, opte por la modalidad de
Creacion de una nueva Unidad de Investigacion Clinica no podra ser beneficiaria de
ningln proyecto enmarcado dentro de la Plataforma de Soporte a la Investigacion Clinica
financiado al amparo de cualquiera de las siguientes convocatorias:

a) La Resolucion del Instituto de Salud Carlos 1l del 6 de agosto de 2020 (BOE
n.° 217, de 12 de agosto de 2020) por la que se aprueba la convocatoria de concesion de
subvenciones para Plataformas ISCIII de apoyo a la I+D+l en Biomedicina y ciencias de
la Salud de la Accién Estratégica en Salud 2017-2020.

b) La Resolucion del Instituto de Salud Carlos lll, del 20 de julio de 2023 (BOE
n.° 174, de 22 de julio de 2023) por la que se aprueba la convocatoria de concesién de
subvenciones para Plataformas ISCIIl de apoyo a la I1+D+] en Biomedicina y Ciencias de
la Salud de la Accién Estratégica en Salud 2021-2023.

Esta incompatibilidad no sera aplicable en el caso de que la entidad solicitante opte
por la modalidad de mejora de una Unidad de Investigacion Clinica previamente
existente.

Caracteristicas de la actividad subvencionada

Articulo 29. Caracteristicas de las propuestas y nimero maximo de solicitudes.

1. Las propuestas deberdn crear, 0 mejorar en su caso, una UiC que tenga como
objetivo el acceso equitativo de las personas a la investigacién clinica, con
independencia de su lugar de residencia, edad y género, y que permita el desarrollo
cohesionado de un polo de atraccidn de la investigacién clinica.

2. Las entidades solicitantes podran presentar una Unica solicitud por entidad,
optando por una de las siguientes modalidades:

a) Modalidad de creacién de una nueva Unidad de Investigacion Clinica. A esta
opciéon podran optar aquellos centros que carezcan de UiC estructurada con prestacién
unificada de servicios de apoyo a la realizacion de ensayos clinicos en la institucién. En
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este caso, de acuerdo con las condiciones establecidas en el articulo 7, podran ser
elegibles costes de personal.

b) Modalidad de mejora de una Unidad de Investigacion Clinica previamente
existente. A esta opcidon podran optar aquellos centros que dispongan de una UiC
operativa que presta servicios de apoyo a la realizacion de los ensayos clinicos de la
institucion.

En ambos casos, las solicitudes incluiran una persona que actuara como
investigador/a responsable de la ejecucion de la propuesta de puesta en marcha, o
mejora, de la UiC, y que ademas sera interlocutor/a ante el ISCIII.

3. El objetivo es generar un Gnico entorno asistencial orientado a la investigacién
clinica, a desarrollar en un Unico centro de realizaciéon, en el que los aspectos
arquitectonicos y el despliegue y distribucion de espacios permita una interaccién
continua entre profesionales y participantes y sus familias, con disefios enfocados en las
necesidades y el confort de las personas usuarias. Estos entornos deben estar
diferenciados de los canales asistenciales convencionales.

4. La inversibn se centrard en la habilitacibn de espacios orientados a la
investigacién clinica enfocados en las necesidades de los pacientes y sus familias, con
especial atencion a colectivos vulnerables, dotacién de tecnologias de la informacién
orientadas a telemedicina, adquisicion y centralizacién de instrumental para la realizacién
de ensayos clinicos, asi como las pruebas de imagen.

5. La propuesta debe explicitar el objetivo de impulsar la realizacién de ensayos
clinicos descentralizados y garantizar la equidad de acceso a la investigacion clinica
para los pacientes como elemento de cohesién territorial. Para ello, la propuesta puede
incluir el desarrollo de soluciones de telemedicina destinadas a ello. De igual manera, la
propuesta debe definir el area poblacional sobre la que planteara su influencia,
incluyendo una caracterizacién expresa de la dispersién geografica sobre la que se
pretende actuar, asi como los mecanismos de derivaciébn que permitan el acceso
equitativo de las personas a la investigacién clinica. El 4&rea minima de influencia sera
superior a 250.000 habitantes, pudiendo incorporar territorios de varias Comunidades
Auténomas, en cuyo caso las CC.AA. implicadas deberan formar parte de la solicitud.

6. La UIC planteada contard& con una unidad de farmacia hospitalaria
especificamente destinada a la investigacién clinica, o bien con el apoyo de una unidad
de farmacia hospitalaria que disponga de actividades propias en investigacién clinica,
claramente diferenciadas de la actividad asistencial, siendo el objetivo disponer de
espacios y profesionales expertos en este ambito, dedicados a las actividades propias de
la investigacion clinica. Incluira ademas areas de imagen para el diagnéstico con el fin de
reservar espacios, personas y tecnologia con diferenciacién expresa de la actividad
asistencial no investigadora, y dedicados al cumplimiento estricto del cronograma de
ejecucion de las actividades de investigacién clinica. Asi mismo, la propuesta garantizara
una diferenciacion expresa de los canales no asistenciales de atencion a la demanda
sanitaria en tanto que la creacién de la UiC no puede sobrecargar en ningln caso la
actividad asistencial del centro donde se desarrolle la actuacion, sin perjuicio de la
colaboracién que se pueda plantear con el entorno asistencial no investigador, a fin de
garantizar el uso adecuado de los recursos.

7. La proyeccion temporal de la actividad producto de las actuaciones financiadas
en esta convocatoria sera indefinida. Independientemente de que la entidad solicitante
plantee la creacion de una nueva UiC o la mejora de una ya existente, la puesta en
marcha de la totalidad de las actividades derivadas de esta actuacién no debe superar el
dia 31 de diciembre de 2026, que sera el plazo de ejecucion de esta actuacion.

Consecuencia de lo anterior, la entidad solicitante debe incorporar en la propuesta un
plan de viabilidad y sostenibilidad tras la finalizacién de la actuacion con proyeccién de
actuaciones detalladas al menos hasta 31 de diciembre de 2027, que describa los
mecanismos que la entidad beneficiaria prevé utilizar para ello, incluida la prestacién de
servicios a terceros o la colaboracién publico-privada en las modalidades que la ley
permita.
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Asi mismo, la Comunidad Autébnoma donde se ubica la entidad que presente la
solicitud complementara la propuesta mediante un compromiso que garantice la
adecuada provision de RRHH una vez finalice el periodo de ejecuciéon de la ayuda. En
este compromiso incluira una descripcion de los mecanismos de materializacion que se
estableceran para ello.

8. La planificacion de actividad esperable de la UiC debera reservar un 20 % de su
capacidad para la realizacion de ensayos clinicos con farmacos biosimilares, genéricos,
productos sanitarios de diagndstico in vitro y dispositivos médicos y ensayos clinicos
académicos financiados con fondos publicos. La presentacion de la solicitud, tanto en la
modalidad de creacién como en la de mejora de UiC, supone el compromiso de esta
reserva.

9. La propuesta debe incluir los siguientes aspectos:

a) programas de formacidon en investigacion clinica, asi como en ética de la
investigacion, con el objetivo de dar soporte al Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos del que dependa el centro sobre el que se ejecute esta actuacion.

b) la creacién de una oficina de control de calidad de los datos, adecuada a los
estandares internacionales, requeridos por las diferentes entidades que puedan ser
usuarias de la instalacion.

c) plan de gobernanza que debe implementarse durante el periodo de ejecucién de
la ayuda, incorporando el apoyo y participacién de asociaciones de pacientes/entidades
del tercer sector en su disefio y con su participacién en la gobernanza de la estructura
generada.

10. La propuesta debe prever la incorporacion e implementacion de un plan de
interoperabilidad con otras infraestructuras, en particular la adecuacion y mecanismos de
integracidon con actuaciones estratégicas de apoyo a la investigacion del ISCIIl y con
programas orientados al uso secundario de la informacién clinica bajo la coordinacion del
ISCIIIl. Ademas, demostrara que posee capacidades y experiencia para hacer factible su
interconexidn con la infraestructura del ISCIII que actlle como elemento de cohesién de
las diferentes iniciativas financiadas en este &mbito, asi como con la Plataforma de
soporte para la investigacion clinica del ISCIII vigente. Este plan incluird un cronograma
de ejecucion de la interoperabilidad e indicadores dindmicos y cuantitativos de
cumplimiento del mismo que se considerard como un compromiso en el caso de
concesion de la subvencidn sin perjuicio de la normativa aplicable a la ejecucion de la
propia subvencion.

11. La propuesta debe incorporar la perspectiva de género, y la perspectiva de
internacionalizacion. En relacién con la perspectiva de género, se espera que, mas alla
de disponer del adecuado sistema de informacién sobre proporciones entre hombres y
mujeres dentro de la actividad investigadora, incluida la vision de liderazgo por género, la
UiC incorpore mecanismos de andlisis sobre la incorporacion de esta perspectiva dentro
de los ensayos clinicos en los que participe.

12. El importe maximo a financiar por cada solicitud serd 4.500.000 euros en el
caso de que la entidad opte por la modalidad de creacion de una nueva Unidad de
Investigacion Clinica y de 1.500.000 euros en el caso de que opte por la mejora de una
Unidad existente.

Articulo 30. Requisitos de las personas participantes y régimen de incompatibilidades.

1. Los requisitos de la persona que actie como Investigador/a responsable en esta
actuacion son los siguientes:

a) Tener formalizada su vinculacion funcionarial, estatutaria o laboral con el centro
solicitante o de realizacion, como minimo durante todo el periodo comprendido entre el
plazo de presentacion de solicitudes y la resolucion definitiva de concesion.
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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 autondmicas de desarrollo (en adelante, Ley 55/2003, de 16
de diciembre).

La pérdida de la vinculacion del investigador responsable antes de la resolucion de
concesion conllevara la no valoracion de la propuesta y la desestimacion de la solicitud.
La entidad solicitante debera notificar la pérdida de vinculacién al 6rgano instructor en
cuanto tenga conocimiento de la misma.

Si se produce la pérdida de la vinculacion con posterioridad a la notificacion de la
resolucion de concesion de la ayuda, la entidad beneficiaria debera solicitar el cambio
por otra persona vinculada a la entidad y con capacitacion equivalente.

b) Tener las capacidades cientifico-técnicas y la experiencia requerida para liderar
y/o coordinar la ejecucion de la propuesta, incluyendo su capacidad para facilitar el uso
compartido de la infraestructura a todas las areas de conocimiento clinico- asistencial
que sean requeridas.

c) No estar realizando un programa de Formacion Sanitaria Especializada (FSE), ni
un contrato de formacién predoctoral.

2. Los cambios en la persona que actle como investigador/a responsable se
podran solicitar una vez iniciada la ejecucion de la ayuda y requeriran de la autorizacion
previa del 6rgano concedente. Estas solicitudes de cambio deberan incluir una
justificacion de las razones del cambio. La persona candidata a ser investigador
responsable que se presente debera acreditar los requisitos exigidos en el apartado
anterior a esta misma figura.

Articulo 31. Gastos subvencionables y no subvencionables.

1. Solo seran financiables aquellos gastos que de manera inequivoca respondan a
la naturaleza de la actividad objeto de la subvencion, sean necesarios para la realizacién
de la misma y se efectden dentro del periodo de ejecucion determinado en la resolucion
de concesion.

2. Se consideraran conceptos de gasto elegibles aquellos necesarios para la
creacion y despliegue de una UiC en la modalidad de creacién, o para la mejora de las
UiC existentes, de conformidad con las caracteristicas de la propuesta. Con caracter
general, se prevén los siguientes:

a) Equipos de imagen médica habitualmente empleados en la investigacion clinica,
incluidos sus accesorios 0 aparatos auxiliares, montaje, y puesta en funcionamiento.

b) Obra civil destinada a la adecuacién o generacion de espacios para el desarrollo
de las actividades de la UiC. Se exceptlan los gastos derivados de las licencias y
permisos tramitados o que deban tramitarse ante las administraciones competentes.

¢) Adquisicion o desarrollo de programas de software, de caracter técnico y
destinados exclusivamente a la investigacion clinica, con la perspectiva planteada en
esta convocatoria y especial foco en la implementacion de ensayos clinicos
descentralizados.

3. En el caso de UiC de nueva creacion seran admisibles gastos de contratacion de
personal técnico o personal investigador de apoyo necesario para la realizacion de
actividades cientifico-técnicas directamente vinculadas a las lineas de investigacion de la
propuesta. El personal estara contratado bajo cualquier modalidad de contratacion
acorde con la legislacion vigente y con las normas a las que esté sometido el
beneficiario. Se excluye de estos gastos los del personal vinculado funcionarial o
estatutariamente con las entidades participantes.

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.
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Los costes maximos de contratacion imputables a la subvencién se ajustaran a los
importes contenidos en las instrucciones dictadas al efecto, que se publicaran en la
pagina web del ISCIll. En cualquier caso, la subvenciéon otorgada para financiar un
contrato a cargo a la propuesta no establece el salario de la persona sino el importe
maximo del mismo que sera imputable a la citada subvencion.

Su contratacién podra abarcar la totalidad o parte del tiempo de duracién previsto
para el proyecto.

4. No se financiaran gastos de mantenimiento, fungibles, reparaciones y seguros
del equipamiento, ni con caracter general cualquier otro gasto destinado a la adquisicion
de bienes no inventariables, o gastos asociados al funcionamiento ordinario y regular del
beneficiario.

5. Dado que esta actuacion esta financiada por el Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia de la Union 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 Unidon 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 afiadido o
impuesto equivalente de las Comunidades Auténomas.

6. Las infraestructuras financiadas a través de esta convocatoria seran propiedad
de las instituciones beneficiarias de las ayudas, que deberan incorporarlas a sus
inventarios y destinarlas al uso para el que ha sido concedida su financiacion.

7. De acuerdo con lo establecido en el articulo 31.4 de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, los bienes inventariables adquiridos con cargo a estas ayudas deberan ser
destinados al fin para el que fueron concedidas durante un periodo minimo de cinco
afos. En el caso de bienes inscribibles en un registro publico, debera hacerse constar en
la escritura esta circunstancia, asi como el importe de la subvencidon concedida,
debiendo ser objeto estos extremos de inscripcion en el registro publico correspondiente.

8. En laresolucion de concesion se indicara el importe global de las subvenciones y
para la modalidad de creacién de una nueva Unidad de Investigacion Clinica, en su
caso, su desglose en las distintas partidas que la integran, incrementandose como
maximo hasta con un 21 % en concepto de costes indirectos.

9. La cuantia concedida se podra destinar a cualquiera de los gastos
subvencionables, de acuerdo con las necesidades de la propuesta y, en su caso, 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 que se publicardn en la web del ISCIIl (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 érgano encargado del seguimiento.

10. En todo caso, esta Orden esta supeditada al articulo 17 del Reglamento (UE)
2021/241 por el que se establece el Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia.

Articulo 32. Subcontratacion.

1. En el supuesto de que se subcontrate la realizaciéon de alguna actividad sera de
aplicacion la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

No tendra la consideracion de subcontratacién aquella actividad contratada con
terceros que sea diferente a la que constituye el objeto de la actuacién subvencionada,
sino un medio para lograrla.

2. Cuando se admita la posibilidad de subcontratacién, estard sujeta al
cumplimiento de los siguientes requisitos:

a) No podréa concertarse con las personas o entidades previstas en el articulo 29.7
de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y en el articulo 68 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, General de Subvenciones.
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b) No podra superar los limites establecidos en el articulo 29.2 de la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre.

¢) En ningln caso podran subcontratarse actividades que, incrementando el coste
de la actividad subvencionada, no aporten valor afiadido al contenido de la misma.

3. La subcontratacion no exime al beneficiario de su responsabilidad plena sobre la
ejecucion de la actividad subvencionada, de acuerdo con lo previsto en el articulo 29.5
y 29.6 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

4. En caso de subcontratar parte o toda la actividad objeto de esta subvencién, la
entidad beneficiaria de la ayuda habra de prever mecanismos para asegurar que los
subcontratistas cumplan con toda la normativa europea y nacional que les resulte
aplicable, y en especial con el principio de «no causar un perjuicio significativo al medio
ambiente» y con las obligaciones 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.

CAPITULO IV

Procedimiento de concesion

Articulo 33. Instruccion del procedimiento.

1. El 6érgano competente para la instruccién del procedimiento sera la SGEFI para
la actuacion regulada en esta resolucién, que realizard de oficio cuantas actuaciones
estime necesarias para determinar, conocer o comprobar los datos en virtud de los
cuales deba formularse la propuesta de resolucién, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 24 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

2. Transcurrido el plazo de presentacion de solicitudes, el 6rgano competente
dictara resolucién mediante la que se aprobara la relacion provisional de solicitudes
admitidas, no admitidas y desistidas, sefialando, en el caso de las no admitidas, las
causas que han determinado dicha condicién. La resolucién se hara publica en la sede
electrénica del ISCIII.

En el caso de las solicitudes que no retnan los requisitos establecidos, se requerira a
los interesados para que subsanen conforme a lo establecido en la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comin de las Administraciones Publicas (en
adelante, Ley 39/2015, de 1 de octubre). La subsanacién 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 resolucién
aprobando la relacion definitiva de solicitudes admitidas, no admitidas y desistidas,
indicando, en su caso, las causas que hayan motivado la no admisién, que se publicara
en la sede electrénica del ISCIII de acuerdo con lo indicado en el articulo 11.2.

4. Contra la resolucion por la que se apruebe la relacién 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 publicacién.
Alternativamente se podra interponer recurso contencioso administrativo, en el plazo de
dos meses a contar desde el dia siguiente al de su publicacién, ante los Juzgados
Centrales de lo Contencioso-Administrativo.

El recurso potestativo de reposicién debera presentarse por la persona que ostenta
la representacion legal de la entidad solicitante, a través 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 ocultacién de datos o cualquier otra
manipulacion de la informacién, serd causa de desestimacién de la solicitud, o, en su
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caso, de reintegro, sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 52 y siguientes de la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

Articulo 34. Presentacion de solicitudes y documentacion requerida.

1. La forma de presentacion de la solicitud y restante documentacién sera
exclusivamente mediante el acceso a la aplicacion informatica de solicitudes, a través de
la sede https://sede.isciii.gob.es, en Tramites mas usados. Accion Estratégica en Salud.
Ayudas y Subvenciones, conectada con el registro electronico del ISCIIl, y de
conformidad con las disposiciones contenidas en la orden de bases reguladoras.

2. El plazo de generacién y presentacion de las solicitudes y de la restante
documentacién necesaria se inicia el 16 de julio de 2024 vy finaliza a las 15:00 horas,
hora peninsular, el 12 de septiembre de 2024.

3. La documentacion necesaria para concurrir a este procedimiento sera:

a) Formulario de solicitud. Se presentara una Unica solicitud por cada entidad.

b) Memoria de la propuesta, empleando exclusivamente el modelo normalizado
correspondiente a la modalidad de esta actuacion seleccionada, cumplimentado en
inglés o castellano.

c) Curriculum vitae abreviado (CVA-ISCIIl) de la persona que actle como
investigador/a responsable, 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-ISCIIl. 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 financiacion, en forma de
subvencidn, a la que se accede procede del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia
de la Unién 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 principio 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. Segun el modelo establecido en el anexo 1 de esta orden.

e) Documento normalizado y firmado por la persona que ostente la representacion
legal del centro solicitante y por la autoridad competente de la Comunidad Auténoma por
el que se adquiere formalmente el compromiso de garantizar la provisién de recursos
humanos necesarios para mantener la actividad de la unidad una vez finalice la
ejecucion de la ayuda.

f) Documento normalizado y firmado por la persona que ostente la representacion
legal del centro solicitante y por la autoridad competente de la Comunidad Auténoma, o
de las Comunidades Auténomas en su caso, por el que se adquiere formalmente el
compromiso de garantizar los recursos necesarios para el correcto desarrollo de la
propuesta en caso de resultar financiada.

Los documentos contemplados en los parrafos a), b) y c) 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 finalizacion del plazo previsto en el apartado 2 de este articulo. La falta de
presentacion en plazo o la presentaciébn de los mismos sin emplear el modelo
normalizado conllevara la exclusién de la solicitud durante el tramite de admision.

Articulo 35. Evaluacion y seleccién de las solicitudes.

1. Las solicitudes admitidas segin el procedimiento establecido en el articulo
anterior, seran informadas, a requerimiento del érgano instructor, por personal experto
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nacional e internacional de las Comisiones Técnicas de Evaluaciéon (en adelante, CTE)
del ISCIII, conforme los objetivos y prioridades de esta actuacion.

2. Teniendo en cuenta los informes emitidos, la valoracion de las solicitudes se
realizara por un drgano colegiado constituido en Comisidn de Seleccion que, aplicando
los criterios establecidos y considerando las disponibilidades presupuestarias existentes,
emitira propuesta en la que se concrete el resultado de la evaluacion efectuada,
conforme a lo siguiente:

a) Solo podran ser propuestas para financiacién las solicitudes que se valoren
como favorables y se adecuen a las prioridades y objetivos establecidos.

b) La propuesta de financiacion de aquellas que hayan resultado favorables se
realizard siguiendo el orden decreciente de puntuacién obtenida, detallando Ila
financiacion, que sera determinada segun los criterios de maxima eficiencia en la
asignacion de recursos.

c) La relacién de solicitudes que se consideran no financiables, con los aspectos
mas relevantes de la evaluacion final que han determinado tal condicion.

d) Si dos o mas solicitudes tuvieran idéntica puntacién, el empate se dirimira
atendiendo a la puntuacion obtenida en la valoracion de la propuesta; y, si persistiera,
mediante decision motivada de la Comision de Seleccion.

3. Dicha Comision se ajustard, en cuanto a su funcionamiento, a lo previsto en la
seccion 3.2 del capitulo Il del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico.

4. Su composicién sera la siguiente:

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

Don Emiliano Calvo Aller.
Dofia Deborah Burks.

Dofia Carmen Ayuso Garcia.
Don José Castillo Sanchez.
Don Vicente Vicente Garcia.
Dofia Atia Cortés Martinez.
Dofia Anna Lluch Hernandez.
Dofia Carina Escobar Manero.

En caso de vacante, ausencia o enfermedad de uno o varios vocales el Presidente
podra designar un sustituto para los mismos.

Secretario/a: un empleado publico del ISCIII, adscrito al érgano instructor, con voz,
pero sin voto.

A las reuniones de la Comision de Seleccién podra asistir la persona que actia como
coordinador/a y/o presidente/a de la CTE del ISCIII, con voz, pero sin voto.

En la composicion de la Comision de Seleccion prevista en este articulo, asi como en
la de la CTE del ISCIIl se tendra en cuenta lo dispuesto en la Ley Organica 3/2007,
de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres.

5. La evaluacion de las propuestas presentadas en la modalidad «Mejora de una
Unidad de Investigacion Clinica previamente existente» se llevara a cabo de acuerdo con
los siguientes criterios:

A. Valoracion de la entidad solicitante: hasta 30 puntos, siendo necesario alcanzar
un minimo de 20 puntos. En caso contrario la solicitud sera valorada con cero puntos de
forma global.

Se valorara: Capacidad del centro para el desarrollo de las actividades propuestas en
la memoria de solicitud a través del analisis de la aportacion por parte de la entidad
solicitante de recursos humanos, equipamientos y espacios disponibles en la unidad a
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fecha de la solicitud y desarrollo en los afios previos, incluyendo experiencia de la
persona investigadora responsable en la gestion de recursos dedicados a la
investigacion clinica, y en direccion de unidades de este tipo. Compromiso del equipo
directivo del centro y su respectiva Comunidad Autbnoma con el desarrollo del proyecto.
Esta capacidad serd valorada también desde la perspectiva de la trayectoria para la
resolucion de las diferentes limitaciones asociadas a la dispersién geografica de las
potenciales personas usuarias de la instalacion y el volumen asistencial total que se
agrupa en torno a la misma. Trayectoria del centro en investigacion clinica con farmacos
y dispositivos médicos dentro del marco regulatorio de la AEMPS/EMA en ensayos
clinicos de diferentes fases.

B. Valoracion de la propuesta cientifico-técnica: hasta 70 puntos.
Se valoraré:

1.° Viabilidad: plan de actuacién, incluyendo el plan de viabilidad y sostenibilidad
con proyeccion a 31 de diciembre de 2027. Cronograma de implantacion de las acciones
de mejora planteadas, con previsién hasta final de ejecucién de la ayuda, el 31 de
diciembre de 2025. Disponibilidad de espacios en la unidad y grado de modificacion
prevista de los mismos; existencia de planes de contingencia que permitan hacer frente a
los riesgos de inejecucién de las acciones de mejora. Poblacién de influencia de la UiC
actual y previsiébn de incremento, en su caso, detallando el método de estimacion.
Detalle de las acciones de implementacion de sistemas de telemedicina que permitan la
descentralizacion de actividades de investigacion clinica, cronograma de desarrollo o
adquisicién y su interoperabilidad diferenciada con los sistemas de informacién propios
de la actividad asistencial. Hasta 25 puntos.

Una puntuacién inferior a 20 puntos en este apartado supondra la desestimacién de
la solicitud.

2.° Oportunidad, relevancia e interés de la propuesta: adecuacion de las
actividades incluidas dentro de la propuesta a la convocatoria; dimensionamiento de la
dispersion geogréfica de la poblacién a la que se pretende dar servicio desde la UiC asi
como las limitaciones de acceso a la investigacion que se pretenden resolver con el
despliegue de esta actuacion; necesidades de los pacientes y sus familias que no se
encuentran atendidas de forma adecuada en la actual UiC y que podrian abordarse a
través de esta accion, asi como el mecanismo de identificacion de estas necesidades;
conexion de la propuesta con otras actividades y capacidades disponibles en el entorno
que permitirian aumentar el empleo cientifico de calidad, la atraccion y retencion del
talento investigador asi como el mecanismo de coordinacion con la actividad asistencial
que permita el uso adecuado de recursos. Adecuacién de la justificacion de la necesidad
de la tecnologia y servicios a incorporar dentro de la UiC en, al menos, uno de los
siguientes ambitos: sala de tratamientos, telemedicina, imagen médica, farmacia y/o
adecuacion de espacios para las personas usuarias y profesionales, incorporando, si la
poblacién diana asi lo requiere, una especial atencién a poblaciones vulnerables (nifios,
ancianos, personas con discapacidad, personas en riesgo de exclusién social u otros
colectivos). Pertinencia del plan de formacién propuesto y de la organizacién de la oficina
de control de calidad. Hasta 25 puntos.

Una puntuacién inferior a 20 puntos en este apartado supondra la desestimacién de
la solicitud.

3. Valoracion del plan de interoperabilidad con otras infraestructuras. En particular,
adecuacion y mecanismos de integracion de datos con actuaciones estratégicas de
apoyo a la investigacion del ISCIIl y con programas orientados al uso secundario de la
informacion clinica bajo la coordinacion del ISCIIl. Este plan incluird un cronograma de
ejecucion de la interoperabilidad e indicadores dinamicos y cuantitativos de cumplimiento
del mismo que se considerara como un compromiso en el caso de concesion de la
subvencion, sin perjuicio de la normativa aplicable a la ejecucion de la propia
subvencion. Hasta 10 puntos.
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Una puntuacién inferior a 5 puntos en este apartado supondra la desestimacion de la
solicitud.

4.° Perspectiva de género de la propuesta: andlisis de la incorporacion de esta
perspectiva dentro de los procesos organizativos y de la propia actividad de la UiC.
Hasta 5 puntos.

Una puntuacion inferior a 2 puntos en este apartado supondra la desestimacion de la
solicitud.

5. Complementariedad de esta actuacion con otras actuaciones disponibles en el
centro, asi como con otras actuaciones de I+D+l nacionales, internacionales y
autondmicas. Hasta 5 puntos.

6. La evaluacion de las propuestas presentadas en la modalidad «Creacién de una
nueva Unidad de Investigacion Clinica» se llevara a cabo de acuerdo con los siguientes
criterios:

A. Valoracion de la Entidad Solicitante: hasta 20 puntos, siendo necesario alcanzar
un minimo de 10 puntos. En caso contrario la solicitud sera valorada con cero puntos de
forma global.

Se valorard: Capacidad del centro para el desarrollo de las actividades propuestas en
la memoria de solicitud a través del andlisis de la aportacion por parte de la entidad
solicitante de recursos humanos, espacios disponibles y compromiso del equipo directivo
del centro y el aval de su respectiva Comunidad Auténoma con el desarrollo del
proyecto. Esta capacidad sera valorada también desde la perspectiva de la trayectoria
para la resolucion de las diferentes limitaciones asociadas a la dispersion geografica de
las potenciales personas usuarias de la instalacion y el volumen de actividad total que se
pretende agrupar en torno a la UiC. Analisis de la estrategia que asegura el apoyo
institucional de los centros y niveles asistenciales incorporados en el ambito de la
propuesta, junto con, en su caso, el apoyo de la Comunidad o Comunidades Auténomas
implicadas, necesarios para asegurar que el volumen poblacional sobre el que se
despliegue la UiC asegure el coste efectividad de su actuacion en ensayos clinicos de
reclutamiento competitivo. Trayectoria del centro solicitante, junto con los demas centros
gue forman parte de la propuesta, en investigacion clinica con farmacos y dispositivos
médicos dentro del marco regulatorio de la AEMPS/EMA en ensayos clinicos de
diferentes fases.

B. Valoracion de la propuesta cientifico-técnica: hasta 60 puntos.
Se valoraré:

1.° Viabilidad: plan de actuacion con andlisis de situacién actual, incluyendo el plan
de viabilidad y sostenibilidad con proyeccion a 31 de diciembre de 2027. Cronograma de
implantacion de las acciones planteadas hasta final de ejecucion de la ayuda, el 31 de
diciembre de 2025. Disponibilidad existente de espacios, equipamientos y RRHH vy
requerimientos necesarios para desarrollar la UiC. Andlisis de limitaciones y existencia
de planes de contingencia que permitan hacer frente a los riesgos de inejecucion de las
acciones planteadas. Poblacién potencial de influencia de la UiC, detallando el método
de estimacion y el analisis de la situacion actual que se pretender modificar,
procedimiento previsto para el acceso de las personas enfermas y sus familias a la
infraestructura objeto de esta actuacion; mecanismo de diferenciacion de canales de
atencion asistenciales respecto a los de la investigacion clinica, manteniendo cauces de
coordinacion que permitan el uso optimizado de recursos. Detalle de las acciones
previstas de implementaciéon de sistemas de telemedicina que permitan la
descentralizacién de actividades de investigacion clinica, cronograma de desarrollo o
adquisicion y su interoperabilidad diferenciada con los sistemas de informacion propios
de la actividad asistencial. Hasta 20 puntos.

Una puntuacion inferior a 10 puntos en este apartado supondra la desestimacion de
la solicitud.
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2.° Oportunidad, relevancia e interés de la propuesta: dimensionamiento de la
dispersion geografica de la poblacion a la que se pretende dar servicio desde la UiC asi
como las limitaciones de acceso a la investigacion que se pretenden resolver con el
despliegue de esta actuacién; conexion de la propuesta con otras actividades y
capacidades publicas y privadas disponibles en el entorno, sinergias existentes o futuras
permitirian aumentar el empleo cientifico de calidad, la retencién del talento investigador
y el retorno del mismo. Tecnologias y servicios a incorporar dentro de la UiC que incluye
la propuesta; como minimo detalle de los siguientes: sala de tratamientos, sistemas de
telemedicina, imagen médica, farmacia y espacios adecuados para las personas
usuarias y profesionales, incorporando, si la poblacién diana asi lo requiere, una especial
atencion a poblaciones vulnerables (nifios, ancianos, personas con discapacidad,
personas en riesgo de exclusién social u otros colectivos); mecanismo de andlisis de las
necesidades de personas enfermas y sus familias para la participacion en ensayos
clinicos y su correspondencia con la propuesta planteada; incorporacion de asociaciones
de pacientes/entidades del tercer sector en la gobernanza prevista de la infraestructura
objeto de esta actuacion; plan de formacion; oficina de control de calidad. Hasta 20
puntos.

Una puntuacion inferior a 10 puntos en este apartado supondrd la desestimacion de
la solicitud.

3.2 Valoracion del plan de interoperabilidad con otras infraestructuras. En particular,
prevision y adecuacién de mecanismos de integracion de datos con actuaciones
estratégicas de apoyo a la investigacion del ISCIIl y con programas orientados al uso
secundario de la informacion clinica, que se ofrezcan basados en soluciones de tipo
«nube», bajo la coordinacion del ISCIII. Este plan incluird un cronograma de ejecucién de
la interoperabilidad e indicadores dindmicos y cuantitativos de cumplimiento del mismo
gue se considerara como un compromiso en el caso de concesion de la subvencion sin
perjuicio de la normativa aplicable a la ejecucion de la propia subvencion. Hasta 10
puntos.

Una puntuacion inferior a 5 puntos en este apartado supondra la desestimacion de la
solicitud.

4.° Perspectiva de género de la propuesta: andlisis de la incorporacion de esta
perspectiva dentro de las UiC y de la propia actividad de la misma. Hasta 5 puntos. Una
puntuacién inferior a 2 puntos en este apartado supondra la desestimacion de la
solicitud.

5. Complementariedad de esta actuacion con otras actuaciones disponibles en el
centro, asi como con otras actuaciones de I[+D+l nacionales, internacionales vy
autondmicas. Hasta 5 puntos.

C. Valoracion del investigador solicitante y el equipo implicado: se valorara la
trayectoria investigadora en el ambito de los ensayos clinicos, experiencia contrastada
en la planificacién, ejecucion y liderazgo en los mismos, asi como experiencia en
coordinacién de programas de investigacion clinica. Hasta 20 puntos, siendo necesario
alcanzar un minimo de 10 puntos. En caso contrario la solicitud sera valorada con cero
puntos de forma global.

Articulo 36. Tramite de audiencia y propuesta de resolucion.

1. A la vista de la propuesta de la Comision de Seleccion, el érgano instructor
elevard al 6rgano concedente la propuesta de resolucién provisional debidamente
motivada y una relacion priorizada de las solicitudes, que no sera exigible en el caso de
gue el crédito consignado en la convocatoria fuera suficiente para el numero de
solicitudes evaluadas.

Dicha propuesta se hara publica mediante resolucion provisional de concesion de la
Direccion del ISCIll, en https://sede.isciii.gob.es, en Tramites méas usados. Accion
Estratégica en Salud. Ayudas y Subvenciones, en la sede electrénica del ISCIII, para
que, en el plazo de diez dias hébiles a contar desde el dia siguiente al de su publicacion,
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las personas interesadas presenten las alegaciones que consideren oportunas y, en su
caso, reformulen la solicitud para ajustar los compromisos y condiciones a la financiacion
propuesta. La presentacion de alegaciones se realizara, por la persona que ostenta la
representacion legal del centro solicitante, a través de la aplicacion informatica de
solicitudes habilitada al efecto.

Si no se reciben alegaciones o una renuncia expresa en el plazo establecido, las
propuestas se entenderan aceptadas.

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 declarard expresamente por el
organo 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 de la entidad beneficiaria propuesta frente a la Administracion mientras no se haya
publicado la resolucién de concesion.

Articulo 37. Resolucién, notificacién y recursos.

1. Una vez examinadas las alegaciones presentadas el érgano instructor elevara la
propuesta de resolucién definitiva al 6rgano competente para que dicte la resolucién de
concesion, que serd motivada y contendra como minimo lo siguiente:

a) Larelacion de entidades solicitantes a las 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 aplicacién presupuestaria.

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

e) Los plazos de ejecucioén 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
6rgano competente para su resolucion.

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

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

3. El plazo méaximo para la resolucién del procedimiento sera de seis meses desde
la finalizacion del plazo de presentacion de las solicitudes.

Si transcurrido dicho plazo no se hubiera publicado resolucién, las personas
interesadas podran entender desestimadas sus solicitudes.

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 6rgano instructor que no podra exceder de dos meses.

El periodo utilizado para la subsanacién 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 resolucién expresa de concesién, que pone fin a la via administrativa,
se podra interponer, potestativamente, recurso de reposicion ante el érgano que la dictd,
en el plazo de un mes a contar desde el dia siguiente al de su publicacion; si la
resolucién no fuera expresa, el recurso podra interponerse 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.
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Sin perjuicio de lo anterior, contra la resolucion de concesion cabe interponer recurso
contencioso-administrativo ante los Juzgados Centrales de lo Contencioso-
Administrativo, en el plazo de dos meses a contar desde el dia siguiente al de su
publicacién, si la resolucidon fuera expresa, o de seis meses, a contar desde el dia
siguiente a agquel en que se produjera el acto presunto, 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.

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

Procedimiento de gestion, justificacion y control

Articulo 38. Pago de las ayudas.

1. La totalidad de la ayuda se efectuar4 en un Unico pago con ocasion de la
resolucion de concesion y siempre con anterioridad a la realizacion de la propuesta.

2. En todo caso, el pago requerira, que las entidades beneficiarias estén al
corriente en sus obligaciones tributarias y frente a la Seguridad Social, asi como al
corriente en el pago de obligaciones por reintegro de subvenciones.

El incumplimiento de los requisitos contenidos en este parrafo dard lugar a la
obligacién de reintegrar la subvencién y los intereses de demora correspondientes y/o a
la pérdida del derecho al cobro de la misma.

Para aquellos solicitantes que hayan autorizado la comprobacion de los datos
respecto a las obligaciones resefiadas en el apartado anterior, el 6rgano instructor
verificara a través de la Plataforma de Intermediacién de Datos, la confirmacion de este
dato.

En aquellos casos en que no se haya dado el consentimiento, 0 no sea posible la
verificacion, se le requerird para que, en el plazo maximo de 10 dias desde el dia
siguiente a la notificaciéon 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.

3. Envirtud de lo establecido en el articulo 22.2.e) del Reglamento (UE) 2021/241,
de 12 de 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
percepcidn 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 Comisién, 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 efectlen. Segin el modelo establecido en el
anexo 5 de esta orden.

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 Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales. Segun el modelo establecido en el
anexo 3 de esta orden.

c) Declaracion responsable relativa al compromiso de cumplimiento de los
principios transversales establecidos en el Plan de Recuperacion, Transformacion vy
Resiliencia y que pudieran afectar al &mbito objeto de gestion (Modelo anexo IV.C. de la
Orden HFP 1030/2021). Segun el modelo establecido en el anexo 4 de esta orden.

d) Declaracion responsable de que el solicitante cumplird toda la normativa
nacional y de la Union Europea que resulte de aplicacion (en particular, en materia de
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competencia, contratacion y adjudicaciéon de obras y suministros y medio ambiente), y de
gue se compromete a presentar, en el momento de disponer de ellas, todas las licencias,
autorizaciones y permisos necesarios para el proyecto. Segun el modelo establecido en
el anexo 5 de esta orden.

e) Declaracion responsable de no tener deudas por reintegro de ayudas, préstamos
0 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 comuin. Segun el modelo establecido en el anexo 5 de esta
orden.

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.

4. Al presentar la memoria final se remitir4, si procede, fotocopia del documento
acreditativo del reintegro de los fondos no utilizados.

También procedera la devolucién 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 econdémica presentada por las entidades
beneficiarias. La devolucién 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 ISCIII
en el Banco de Espafia a nombre del Instituto de Salud Carlos Ill. Fondos PRTR con
c6digo IBAN ES97 9000 0001 2002 3007 0228.

Articulo 39. Obligaciones de las entidades beneficiarias.

1. Los beneficiarios deberan cumplir las obligaciones, europeas y nacionales,
relativas a la financiacién del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia de la Unidn
Europea. A tal efecto, deberan 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 razén social de la persona juridica.

iii. Domicilio fiscal de la persona fisica o juridica.

iv. Acreditacion, en caso de beneficiarios que desarrollen actividades econdémicas,
de la inscripcién 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) A efectos de dar cumplimiento a lo previsto en el articulo 22.2.d) del
Reglamento 2021/241 por el que se establece el Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia, la Administracion y cuantos 6rganos se contemplan en el articulo 22 del
citado Reglamento podran acceder a la informacion contenida en el Registro de
Titularidades Reales, o0 el acceso a otras bases de datos de la Administracion que
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puedan suministrar dichos datos sobre los titulares reales. También, sera posible la
cesion de informacion entre estos sistemas y el Sistema de Fondos Europeos, segun las
previsiones contenidas en la normativa europea y nacional aplicable.

d) Deberan cumplimentar una Declaracién de Ausencia de Conflicto de Intereses
(DACI). Segun el modelo establecido en el anexo 2 de esta orden.

De conformidad con el articulo 7 de la Orden HFP/55/2023, de 24 de enero, relativa
al andlisis sistematico del riesgo de conflicto de interés en los procedimientos que
ejecutan el Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, el 6rgano competente
para conceder la subvencion podra solicitar la informacién de su titularidad real a los
participantes en el procedimiento, siempre que la AEAT no disponga de la informacion de
titulares reales de la empresa objeto de consulta y asi se lo haya indicado mediante la
correspondiente bandera negra al responsable de la operacion de que se trate. Esta
informacion debera aportarse al 6rgano de concesion de subvenciones en el plazo de
cinco dias habiles desde que se formule la solicitud. La falta de entrega de dicha
informacion en el plazo sefialado serd motivo de exclusion.

e) 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 consecucién de cada actuacion y de los hitos y objetivos que se hayan establecido al
respecto.

f) 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 informacién que, en su caso, fuera necesaria para determinar el valor de los
indicadores de seguimiento del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

g) 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 y Funcién Publica de conformidad con la normativa
nacional y de la Unién Europea, garantizando, en todo caso, el cumplimiento de los
mecanismos de verificacion de los objetivos CID previstos en el Operational
Arrangement firmado entre la Comision Europea y Espafia.

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

i) Custodiardn 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
Unidn. En este sentido, los perceptores de la ayuda deberan conservar los documentos
justificativos y demdas documentacién concerniente a la financiacion, en formato
electronico, durante un periodo de cinco afios a partir del pago del saldo final, que
corresponde con el Ultimo desembolso de la Comision Europea al Reino de Espafia
en 2026.

i) 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 Decisién de
Ejecucion del Consejo relativa a la aprobacion de la evaluacion del plan de recuperacion
y resiliencia de Espafia 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
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subcontratistas cumplan con el principio de «no causar un perjuicio significativo al medio
ambiente.

Las entidades subcontratistas deberan cumplimentar una Declaraciéon de Ausencia
de Conflicto de Intereses (DACI). Asimismo, deberan cumplir con las obligaciones
derivadas de la financiacion con el MRR descrita.

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:

1.° Los equipos cumplan con los requisitos relacionados con el consumo energético
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 disefio ecoldgico aplicables a los
productos relacionados con la energia, para servidores y almacenamiento de datos, u
ordenadores y servidores de ordenadores o pantallas electrénicas.

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 utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electrénicos, excepto cuando los valores de concentracion en peso
en materiales homogéneos no superen los enumerados en dicho anexo.

3. En la instalacién de las infraestructuras IT, se atienda a la versién mas reciente
del Cédigo 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: Préacticas recomendadas para la gestion energética».

4.° Al final de su vida util, el equipo se someta a una preparacién para operaciones
de reutilizacién, recuperacion o reciclaje, o un tratamiento adecuado, incluida la
eliminacién de todos los fluidos y un tratamiento selectivo de acuerdo con el anexo VIl de
la Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 4 de julio de 2012
sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.

5. Las instalaciones de infraestructuras IT no afecten negativamente a las buenas
condiciones y la resiliencia de los ecosistemas ni al estado de conservacion de los
habitats y las especies, en particular los espacios de interés de la Unién. Por ello cuando
sea preceptivo, se realizara la Evaluacién 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 Recuperacidon 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:

1.° Al menos el 70% (en peso) de los residuos de construccidon y demolicion
generados en los proyectos de infraestructura (con exclusién de los residuos con cddigo
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 construccién y demolicién 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 demolicién de la UE y teniendo en cuenta las mejores técnicas
disponibles y utilizando la demolicion selectiva para permitir la eliminacion vy
manipulacion segura de sustancias peligrosas y facilitar la reutilizacion y reciclaje de alta
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calidad mediante la eliminacion selectiva de materiales, utilizando los sistemas de
clasificacion disponibles para residuos de construccion y demolicién.

3.9 Los disefios 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 o
adaptabilidad de los edificios, cdmo estos estan disefiados 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 XIV 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 contaminacién de suelos y agua.

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

De igual manera, los beneficiarios estaran obligados a crear en Espafia todo el
empleo necesario para la realizacién de la actividad, que se realizara con personal
contratado y afiliado a la Seguridad Social en el territorio nacional. EI 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 tecnolédgico sensible que pueda formar parte de la solucién,
mediante la adquisicién 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 Reglamento (UE)
2021/241, relativo al Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia, sobre la financiacion de
la Unidn Europea de las medidas incluidas en el Plan de Recuperacion, Transformacion
y Resiliencia. En particular, en las medidas de informacion y 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:

a. El emblema de la Unién.

b. Junto con el emblema de la Uniédn, se incluird el texto «Financiado por la Union
Europea-NextGenerationEU».

c. Se usaratambién el logo del Plan de Recuperacion, Transformacién 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 Ejecucién 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.

4. En las publicaciones y otros resultados a los que puedan dar lugar las
actuaciones subvencionadas, las entidades beneficiarias de las ayudas deberan dar
difusion al caracter publico de la financiacién de la actividad subvencionada, haciendo
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referencia expresa y literal al «Instituto de Salud Carlos Il (ISCIll)» como entidad
financiadora: citando el cédigo de identificacién asignado a la ayuda o propuesta 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 www.isciii.es.
Dicha difusion también alcanzara al etiqguetado del material inventariable que se pudiera
adquirir, en su caso, con las subvenciones concedidas.

La referencia expresa y explicita a la financiacion obtenida a través del Instituto de
Salud Carlos Il debera quedar reflejada de forma clara y proporcional frente al resto de
la financiacion que se hubiera podido obtener de otras fuentes ajenas al ISCIII. En todo
caso se deberd incorporar la referencia a la actividad UiC del ISCIll de forma
permanente.

5. El ISCIlIl 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 40. Seguimiento y justificacion de ayudas.

1. El érgano competente para el seguimiento cientifico-técnico sera la SGEFI y para
el seguimiento y comprobacion de la justificacion econdémica de las actividades
subvencionadas, sera la Subdireccion General de Redes y Centros de Investigacién
Cooperativa.

Asimismo, el ISCIIl podra convocar a reuniones y jornadas, realizar visitas o utilizar
otros métodos que considere adecuados, para el seguimiento y comprobacién de la
aplicacion de la ayuda recibida, asi como recabar la aportacién de informacién
complementaria por parte de los beneficiarios. Los posibles gastos ocasionados a la
entidad beneficiaria por actuaciones de seguimiento organizadas por el ISCIll podran
imputarse a la ayuda concedida.

2. Lajustificacion se ajustara a las exigencias de la normativa europea y nacional
relativa al Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia.

3. Para realizar este seguimiento, deberan enviarse en la forma y plazo que se
determine en la resolucién de concesion, los siguientes documentos:

a) Justificacion econémica, que se realizara mediante cuenta justificativa, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 72.2 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, y con lo
establecido en el articulo 29 de la Orden de bases, mediante cuenta justificativa con
aportacion de justificantes de gasto. En cualquier caso, habra de tenerse en cuenta lo
establecido en el articulo 63 del Real Decreto-ley 36/2020 de 30 de diciembre, por el que
se aprueban medidas urgentes para la modernizacion de la Administracion Pulblica y
para la ejecucion del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

De igual manera, los gastos, que deberan estar efectivamente pagados y justificados
mediante facturas pagadas o documentos contables de valor probatorio equivalente,
deberan realizarse y pagarse dentro del periodo de ejecucion aprobado en la resolucion
de concesién. Los documentos acreditativos del gasto y del pago quedaran en poder de
las entidades beneficiarias, a disposicién de los érganos de comprobacion y control,
nacionales y comunitarios.

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

En el caso de modificaciones significativas en la ejecucién de la propuesta, 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.
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La cumplimentacion de la documentacion normalizada necesaria y la justificacion
econdmica se realizara a través de aplicacion de seguimiento del ISCIIl https:/
aeseg.isciii.es/.

4. En caso de no presentarse los documentos previstos en el apartado 3, se
procedera segun lo previsto en el articulo 23 de la Orden de bases.

Articulo 41. 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 informacién les sea requerida por la
Intervencion General de la Administracion del Estado, por el Tribunal de Cuentas, y por
los 6rganos competentes europeos, cuando se trate de ayudas cofinanciadas por fondos
europeos.

2. El incumplimiento total o parcial de los requisitos y obligaciones establecidos en
esta resoluciéon y en las demas normas aplicables, asi como de las condiciones que, en
Su caso, se establezcan en las correspondientes resoluciones de concesion, dara lugar,
previo el oportuno expediente de incumplimiento, a la pérdida del derecho al cobro de la
ayuda y/o a la obligacién 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 Il de su Reglamento.

3. Los criterios proporcionales de graduacion de incumplimientos seran los que se
indican a continuacién:

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 devoluciéon de aquella parte de la subvencion destinada a las mismas, y en
su caso la pérdida del derecho al cobro de las cantidades pendientes de percibir.

c) La falta de presentacion, de acuerdo con lo establecido en la correspondiente
convocatoria, de la documentacion correspondiente a la justificaciéon de las ayudas
conllevara la devolucion 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, serd 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 Recuperaciéon y Resiliencia de la Unién Europea. A tal efecto, deberan
atenerse a lo siguiente:

a) Respecto de la financiacion aportada por el ISCIIl, el beneficiario debera
reintegrar total o parcialmente los fondos recibidos en caso de no realizarse el gasto o en
caso de incumplimiento total o parcial de los objetivos previstos. En caso de cualquier
incumplimiento puesto de manifiesto en el desarrollo de las actuaciones de control de la
autoridad nacional o de instituciones de la Union que dé lugar a una merma en el retorno
de fondos europeos, el beneficiario debera reintegrar los fondos recibidos objeto de
incumplimiento.
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b) De no lograr, en todo o en parte, los objetivos previstos, o no poder acreditar el
logro de los objetivos por falta de fiabilidad de los indicadores reportados, el beneficiario
debera reintegrar los fondos recibidos cuando el incumplimiento impida el retorno de
fondos europeos al Tesoro, por el importe del retorno no percibido en relacién con las
actuaciones responsabilidad de las partes.

¢) Cualquier irregularidad que afecte a medidas bajo responsabilidad determinada
en cualquier control desarrollado por autoridades nacionales o de la Union que impida el
retorno de fondos al Tesoro, implicara el reintegro por el beneficiario del importe del
retorno no percibido en relacion con las actuaciones responsabilidad del beneficiario.

d) De no utilizar el beneficiario las cantidades recibidas para las actuaciones objeto
de subvencidn, deberan reintegrar los fondos al Estado por el importe indebidamente
utilizado.

e) En caso de incumplimiento de las condiciones asociadas al principio «no causar
un perjuicio significativo» (DNSH), el beneficiario deberd reintegrar las cuantias
percibidas.

f) La oposicién a la realizacion de las actuaciones de control de las instituciones de
la Unién en virtud de lo establecido en el articulo 22.2.e) del Reglamento (UE) 2021/241
podra constituir causa de reintegro de la ayuda, sin perjuicio de la tramitacion del
correspondiente procedimiento sancionador.

g) Los eventuales reintegros a que hubiera lugar por no realizarse el gasto o, en su
caso, por no poder cumplir total o parcialmente con los objetivos previstos, se tramitaran
conforme a lo establecido en el articulo 7, séptima, de la Ley 31/2022, de 23 de
diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2023.

Disposicion final primera. Caracter supletorio de la norma en las subvenciones con
cargo a fondos europeos.

Los procedimientos de concesion y de control de las subvenciones que se regulan en
la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y en su reglamento de desarrollo tendran caracter
supletorio respecto de la normativa europea que sea de aplicacién directa a las ayudas
financiadas con cargo a fondos de la Unién Europea contempladas en esta orden.

Disposicion final segunda. Titulo competencial.

Esta orden se dicta al amparo de la competencia exclusiva del Estado en materia de
fomento y coordinacion general de la investigacion cientifica y técnica, establecida en el
articulo 149.1. 15.2 de la Constitucion Espafiola.

Disposicién final tercera. Aplicacion y ejecucion.

El 6rgano competente en funcién del ambito material de las actuaciones
subvencionadas, dictara las resoluciones e instrucciones necesarias para la ejecucion y
desarrollo de esta orden.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 1 de julio de 2024.—La Ministra de Ciencia, Innovacién y Universidades,
Diana Morant Ripoll.
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ANEXO 1

Declaraciéon responsable financiaciéon MRR de la UE y cumplimiento DNSH

D O U UPRTUPT PR
en su condicion de representante [egal de ..........coiii i a
efectos de lo dispuesto en el articulo 34 de la Orden CIN de ....... de ...,
de 2024 por la que se aprueban las bases reguladoras para la concesion de ayudas y se
efectlia la convocatoria para el afio 2024 de concesidon de subvenciones para el
desarrollo de Unidades de Investigacion Clinica (UiC), bajo el PERTE para la Salud de
Vanguardia y en el marco del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

DECLARA BAJO SU RESPONSABILIDAD,

1.° Que es conocedor que la financiacién, en forma de subvencién, a la que
accede, en caso de resultar beneficiario de la misma, convocada mediante Orden CIN
de ....... de ............. 2024 del Ministerio de Ciencia, Innovaciéon y Universidades,
procede del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia de la Unién europea.

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, deméas normas de la Unién 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.

2.° Que la entidad beneficiaria:

y en concreto en la realizacién del proyecto con titulo

y cddigo del proyecto se cumple el principio DNSH, a
cuyos efectos, de conformidad con lo dispuesto en la Guia técnica sobre la aplicacion del
principio de «no causar un perjuicio significativo» en virtud del Reglamento relativo al
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia (2021/C 58/01) manifiesta:

Que la actividad objeto del proyecto no constituye un «perjuicio significativo» a los
seis objetivos medioambientales, segun el articulo 17 del Reglamento (UE) 2020/852
relativo al establecimiento de un marco para facilitar las inversiones sostenibles mediante
la implantacion de un sistema de clasificacion (o «taxonomia») de las actividades
econdmicas medioambientalmente sostenibles, tal y como se desprende del analisis
DNSH (parte 1 de la Guia Técnica) segun la tabla que se adjunta al presente.

3.° Que las actividades que se desarrollan en el proyecto cumpliran la normativa
medioambiental vigente que resulte de aplicacion.

4.° Que las actividades que se desarrollan no estan excluidas para su financiacion
por el Plan conforme a la Guia técnica sobre la aplicacién del principio de «no causar un
perjuicio significativo» en virtud del Reglamento relativo al Mecanismo de Recuperacion
y Resiliencia (2021/C 58/01), a la Propuesta de Decision de Ejecuciéon del Consejo
relativa a la aprobacion de la evaluacion del plan de recuperacion y resiliencia de Espafia
y a su correspondiente anexo:

1. Construccion de refinerias de crudo, centrales térmicas de carbén y proyectos
gue impliquen la extraccion de petrdleo o gas natural, debido al perjuicio al objetivo de
mitigacion del cambio climético.

2. Actividades relacionadas con los combustibles fdsiles, incluida la utilizacion
ulterior de los mismos, excepto los proyectos relacionados con la generacion de
electricidad y/o calor utilizando gas natural, asi como con la infraestructura de transporte
y distribucidon conexa, que cumplan las condiciones establecidas en el anexo lll de la
Guia Técnica de la Comision Europea.

3. Actividades y activos en el marco del régimen de comercio de derechos de
emision de la UE (RCDE) en relacion con las cuales se prevea que las emisiones de
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gases de efecto invernadero que van a provocar no se situaran por debajo de los
parametros de referencia pertinentes. Cuando se prevea que las emisiones de gases de
efecto invernadero provocadas por la actividad subvencionada no van a ser
significativamente inferiores a los parametros de referencia, debera facilitarse una
explicacion motivada al respecto.

4. Compensacion de los costes indirectos del RCDE.

5. Actividades relacionadas con vertederos de residuos e incineradoras. Esta
exclusion no se aplica a las acciones en plantas dedicadas exclusivamente al tratamiento
de residuos peligrosos no reciclables, ni en las plantas existentes, cuando dichas
acciones tengan por objeto aumentar la eficiencia energética, capturar los gases de
escape para su almacenamiento o utilizacion, o recuperar materiales de las cenizas de
incineracion, siempre que tales acciones no conlleven un aumento de la capacidad de
tratamiento de residuos de las plantas o a una prolongacion de su vida Util; estos
pormenores deberan justificarse documentalmente para cada planta.

6. Actividades relacionadas con plantas de tratamiento mecanico-bioldgico. Esta
exclusion no se aplica a las acciones en plantas de tratamiento mecanico-biolégico
existentes, cuando dichas acciones tengan por objeto aumentar su eficiencia energética
0 su reacondicionamiento para operaciones de reciclaje de residuos separados, como el
compostaje y la digestion anaerobia de biorresiduos, siempre que tales acciones no
conlleven un aumento de la capacidad de tratamiento de residuos de las plantas o a una
prolongacion de su vida Util; estos pormenores deberan justificarse documentalmente
para cada planta.

7. Actividades en las que la eliminacién a largo plazo de residuos pueda causar
dafios al medio ambiente.

5.° Que las actividades que se desarrollan no causan efectos directos sobre el
medioambiente, ni efectos indirectos primarios en todo su ciclo de vida, entendiendo
como tales aquéllos que pudieran materializarse tras su finalizacién, una vez realizada la
actividad.

6. Que las actividades que se desarrollan cumplen con las condiciones especificas
previstas para el Componente 17, Inversion 6 del Plan de Recuperacién, Transformacion
y Resiliencia en la que se enmarcan, especialmente las previstas en el anexo a la
Propuesta de Decision de Ejecucion del Consejo de 13 de julio relativa a la aprobacion
de la evaluacién del Plan de Recuperacion y Resiliencia de Espafia y en los apartados 3
y 8 del documento del Componente 17 del Plan.

El incumplimiento de alguno de los requisitos establecidos en la presente declaracion
dard lugar a la obligacion de devolver las cantidades percibidas y los intereses de
demora correspondientes.

Indique cuales de los siguientes objetivos medioambientales requieren una evaluacion sustantiva segun el «principio DNSH»

del proyecto Ao

Mitigacion del cambio climatico.  Este proyecto causa un perjuicio sobre la mitigacion del cambio climatico.

Este proyecto causa un perjuicio en la adaptacion al cambio climatico puesto que no
Adaptacion al cambio climatico.  incluye soluciones especificas de adaptacion que reduzcan de forma sustancial el
riesgo de efectos adversos del clima actual y del clima previsto en el futuro.

Este proyecto causa un perjuicio sobre la utilizacion y proteccion sostenible de los
recursos hidricos y marinos debido a que no va en detrimento del buen estado o del
buen potencial ecoldgico de las masas de agua, incluidas las superficiales y
subterraneas, y del buen estado ecoldgico de las aguas marinas.

Utilizacién y proteccién
sostenibles de los recursos
hidricos y marinos.

Este proyecto causa un perjuicio sobre la economia circular, incluidos la prevencion y
Economia circular, incluidos la el reciclado de residuos ya que no genera importantes ineficiencias en el uso de
prevencion y el reciclado de materiales o en el uso directo o indirecto de recursos naturales; no da lugar a un
residuos. aumento significativo de la generacion, incineracion o eliminacién de residuos, a corto,
medio o largo plazo.

Si ha
seleccionado
«Si», explique

los motivos

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2024-13979



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO aﬁg

2 100
Lunes 8 de julio de 2024 Sec. lll. Pag. 85222
Siha
Indique cuales de los siguientes objetivos medioambientales requieren una evaluacién sustantiva segtin el «principio DNSH» sl NO seleccionado
del proyecto «Sl», explique
los motivos

Prevencion y control de la
contaminacion a la atmdsfera, el
agua o el suelo.

Este proyecto causa un perjuicio sobre la prevencion y control de la contaminacion a
la atmésfera, el agua o el suelo.

Este proyecto causa un perjuicio sobre la proteccion de la biodiversidad y de los
ecosistemas la actividad objeto del proyecto no va en detrimento de las buenas
condiciones y la resiliencia de los ecosistemas, ni en detrimento del estado de
conservacion de los habitats y las especies, en particular de aquellos de interés para
la Unién.

Proteccion y restauracion de la
biodiversidad y los ecosistemas.

Fecha:

Fdo.:
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ANEXO 2

Declaracion de ausencia de conflicto de intereses

Don/Doia
con DNI como Representante Legal de la
entidad con NIF
en la condicion de entidad beneficiaria de la ayuda con numero de expediente
y titulo
DECLARA:

Primero. Estar informado/s de lo siguiente:

1. Que el articulo 61.3 «Conflicto de intereses», del Reglamento (UE, Euratom)
2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio (Reglamento financiero
de la UE) establece que «existira conflicto de intereses cuando el ejercicio imparcial y
objetivo de las funciones se vea comprometido por razones familiares, afectivas, de
afinidad politica o nacional, de interés econdémico o por cualquier motivo directo o
indirecto de interés personal».

2. Que el articulo 64 «Lucha contra la corrupcién y prevencion de los conflictos de
intereses» de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la
gue se trasponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, define el
conflicto de interés como «cualquier situacién en la que el personal al servicio del 6rgano
de contratacion, que ademas participe en el desarrollo del procedimiento de licitacién o
pueda influir en el resultado del mismo, tenga directa o indirectamente un interés
financiero, econémico o personal que pudiera parecer que compromete su imparcialidad
e independencia en el contexto del procedimiento de licitacion.

3. Que el articulo 23 «Abstencion», de la Ley 40/2015, de 1 octubre, de Régimen
Juridico del Sector Pulblico, establece que deberan abstenerse de intervenir en el
procedimiento «las autoridades y el personal al servicio de las Administraciones en
guienes se den algunas de las circunstancias sefialadas en el apartado siguiente»,
siendo éstas:

a) Tener interés personal en el asunto de que se trate 0 en otro en cuya resolucién
pudiera influir la de aquél; ser administrador de sociedad o entidad interesada, o tener
cuestion litigiosa pendiente con algun interesado.

b) Tener un vinculo matrimonial o situacion de hecho asimilable y el parentesco de
consanguinidad dentro del cuarto grado o de afinidad dentro del segundo, con cualquiera
de los interesados, con los administradores de entidades o sociedades interesadas y
también con los asesores, representantes legales o mandatarios que intervengan en el
procedimiento, asi como compartir despacho profesional o estar asociado con éstos para
el asesoramiento, la representacion o el mandato.

c) Tener amistad intima o enemistad manifiesta con alguna de las personas
mencionadas en el apartado anterior.

d) Haber intervenido como perito o como testigo en el procedimiento de que se
trate.

e) Tener relacién de servicio con persona natural o juridica interesada directamente
en el asunto, o haberle prestado en los dos Ultimos afios servicios profesionales de
cualquier tipo y en cualquier circunstancia o lugar».

4. Que el apartado 3 de la Disposicién Adicional centésima décima segunda de la
Ley 31/2022, de 23 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para 2023,
establece que «El andlisis sistematico y automatizado del riesgo de conflicto de interés
resulta de aplicacion a los empleados publicos y resto de personal al servicio de
entidades decisoras, ejecutoras e instrumentales que participen, de forma individual o
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mediante su pertenencia a organos colegiados, en los procedimientos descritos de
adjudicacién de contratos o de concesion de subvenciones».

5. Que el apartado 4 de la citada disposicion adicional centésima décima segunda
establece que:

«A través de la herramienta informéatica se analizardn las posibles relaciones
familiares o vinculaciones societarias, directas o indirectas, en las que se pueda dar un
interés personal o econdmico susceptible de provocar un conflicto de interés, entre las
personas a las que se refiere el apartado anterior y los participantes en cada
procedimiento».

«Para la identificacion de las relaciones o vinculaciones la herramienta contendra,
entre otros, los datos de titularidad real de las personas juridicas a las que se refiere el
articulo 22.2.d).iii) del Reglamento (UE) 241/2021, de 12 febrero, obrantes en las bases
de datos de la Agencia Estatal de Administracién Tributaria y los obtenidos a través de
los convenios suscritos con los Colegios de Notarios y Registradores».

Segundo. Que, en el momento de la firma de esta declaracion y a la luz de la
informacion obrante en su poder, no se encuentra incurso en ninguna situacion que
pueda calificarse de conflicto de interés, en los términos previstos en el apartado cuatro
de la disposicion adicional centésima décima segunda, que pueda afectar al
procedimiento de concesion de subvenciones.

Tercero. Que se compromete/n a poner en conocimiento de la comisién de
evaluaciéon sin dilacién, cualquier situacion de conflicto de intereses o causa de
abstencion que dé o pudiera dar lugar a dicho escenario.

Cuarto. Conozco que, una declaracion de ausencia de conflicto de intereses que se
demuestre que sea falsa, acarreara las consecuencias disciplinarias/administrativas/
judiciales que establezca la normativa de aplicacion.

Fecha:

Fdo.:
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ANEXO 3

Declaracién de cesién y tratamiento de datos en relacién con la ejecucion de
actuaciones del Plan de Recuperacién, Transformacién y Resiliencia (PRTR)

DON/DOMA oottt e et e e et e e e e e e e
CONDNI ..o, como Representante Legal de la entidad .....................
CONNIF ..., , y domicilio fiscal en ...

................................................................................................. beneficiaria de
ayudas financiadas con recursos provenientes del PRTR que participa como entidad
beneficiaria en el desarrollo de actuaciones necesarias para la consecucion de los
objetivos definidos en el Componente 17 «Reforma institucional y fortalecimiento de las
capacidades del sistema nacional de ciencia, tecnologia e innovacion», declara conocer
la normativa que es de aplicacion, en particular las siguientes apartados del articulo 22,
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:

1. Laletra d) del apartado 2: «recabar, a efectos de auditoria y control del uso de
fondos en relacién con las medidas destinadas a la ejecucién de reformas y proyectos de
inversién en el marco del plan de recuperacion y resiliencia, en un formato electrénico
que permita realizar busquedas y en una base de datos Unica, las categorias
armonizadas de datos siguientes:

i. El nombre del perceptor final de los fondos;

ii. el nombre del contratista y del subcontratista, cuando el perceptor final de los
fondos sea un poder adjudicador de conformidad con el Derecho de la Unidén o nacional
en materia de contratacion publica;

iii. los nombres, apellidos y fechas de nacimiento de los titulares reales del
perceptor de los fondos o del contratista, seguiin se define en el articulo 3, punto 6, de la
Directiva (UE) 2015/849 del Parlamento Europeo y del Consejo (26);

iv. una lista de medidas para la ejecucion de reformas y proyectos de inversion en
el marco del plan de recuperacion y resiliencia, junto con el importe total de la
financiacion publica de dichas medidas y que indique la cuantia de los fondos
desembolsados en el marco del Mecanismo y de otros fondos de la Unions.

2. Apartado 3: «Los datos personales mencionados en el apartado 2, letra d), del
presente articulo solo seran tratados por los Estados miembros y por la Comision a los
efectos y duracion de la correspondiente auditoria de la aprobacion de la gestion
presupuestaria y de los procedimientos de control relacionados con la utilizaciéon de los
fondos relacionados con la aplicacion de los acuerdos a que se refieren los articulos 15,
apartado 2, y 23, apartado 1. En el marco del procedimiento de aprobacion de la gestion
de la Comision, de conformidad con el articulo 319 del TFUE, el Mecanismo estara
sujeto a la presentacion de informes en el marco de la informacion financiera y de
rendicibn de cuentas integrada a que se refiere el articulo 247 del Reglamento
Financiero y, en particular, por separado, en el informe anual de gestion y rendimiento».

Conforme al marco juridico expuesto, manifiesta acceder a la cesion y tratamiento de
los datos con los fines expresamente relacionados en los articulos citados.

Fecha:

Fdo.:
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ANEXO 4

Declaracién responsable relativa al cumplimiento de los principios transversales
establecidos en el Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia (PRTR)

=] o PP PRTPN
en la condicion de entidad beneficiaria de ayudas financiadas con recursos provenientes
del PRTR que participa, en el desarrollo de actuaciones necesarias para la consecucion
de los objetivos definidos en el Componente 17 «Reforma institucional y fortalecimiento
de las capacidades del sistema nacional de ciencia, tecnologia e innovacién», manifiesta
el compromiso de la entidad que representa con los estdndares mas exigentes en
relacion con el cumplimiento de las normas juridicas, éticas y morales, adoptando las
medidas necesarias para prevenir y detectar el fraude, la corrupcion y los conflictos de
interés, comunicando en su caso a las autoridades que proceda los incumplimientos
observados.

Adicionalmente, atendiendo al contenido del PRTR, se compromete a respetar los
principios de economia circular y evitar impactos negativos significativos en el medio
ambiente («DNSH» por sus siglas en inglés «do no significant harm») en la ejecucion de
las actuaciones llevadas a cabo en el marco de dicho Plan, y manifiesta que no incurre
en doble financiacién y que, en su caso, no le consta riesgo de incompatibilidad con el
régimen de ayudas de Estado.

Fecha:

Fdo.:
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ANEXO 5

Declaracién de compromisos en relaciéon con la ejecucién de actuaciones del Plan
de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia (PRTR)

DON/DOMA ettt et et e et e e e e e e e e e e e ,
CONDNI ..o , como Representante Legal de la entidad ........................
...................................................... ,con NIF ........................ceeoee, Y domicilio
FIS Al BN e e

............................................................ en la condicion de ENTIDAD
BENEFICIARIA de ayudas financiadas con recursos provenientes del Plan de
Recuperacion Transformacion y Resilencia (PRTR), necesarias para la consecucion de
los objetivos definidos en el Componente 17 «Reforma institucional y fortalecimiento de
las capacidades del sistema nacional de ciencia, tecnologia e innovacion», DECLARA
BAJO SU RESPONSABILIDAD que dicha entidad:

No tiene deudas por reintegro de ayudas, préstamos o anticipos con la
Administracién y no esté sujeta a una orden de recuperacién pendiente tras una Decision
previa de la Comisién Europea que haya declarado una ayuda ilegal e incompatible con
el mercado comdn.

Cumplira toda la normativa nacional y de la Unién Europea que resulte de aplicacién
(en particular, en materia de competencia, contratacién 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.

Concedera los derechos y los accesos necesarios para garantizar que la Comision,
la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF), el Tribunal de Cuentas Europeo,
la Fiscalia Europea y las autoridades nacionales competentes ejerzan sus competencias.

Fecha:

Fdo.:
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