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Resolucion de la Direccion del Instituto de Salud Carlos Il O.A., M.P., por la que
se aprueba la convocatoria para el afio 2021 de concesion de subvenciones para
ayudas de Proyectos de Investigacion de Medicina Personalizada de Precision de
la Accion Estratégica en Salud 2017-2020, con cargo a los fondos europeos del
Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

El Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacion para el periodo
2017-2020 (en adelante, Plan Estatal 1+D+l), aprobado por Acuerdo de Consejo de
Ministros en su reunién de 29 de diciembre de 2017, es el instrumento de programacion
en el que se establecen los objetivos y prioridades de la politica de investigacion,
desarrollo e innovacién a corto y medio plazo. Esta integrado por cuatro Programas
Estatales, desplegados en Subprogramas, y tres Acciones Estratégicas dos de las
cuales se integran en el cuarto de los programas identificados: el Programa Estatal de
I+D+I Orientada a los Retos de la Sociedad.

El primero de los retos que se sefialan es el Reto en Salud, Cambio Demogréfico y
Bienestar, dentro del cual, como accién programatica de caracter especifico se incluye
la Accidn Estratégica en Salud (en adelante, AES) 2017-2020, que tiene como finalidad
contribuir a fomentar la salud y el bienestar de la ciudadania y a desarrollar los aspectos
preventivos, diagnosticos, curativos, rehabilitadores y paliativos de la enfermedad,
reforzando e incrementando para ello la competitividad internacional de la [+D+I del
Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS) y de las empresas relacionadas con el
sector, con la vocacion de situar a Espafia en un escenario de vanguardia en el que la
salud actte como eje fundamental de desarrollo econémico y social.

La Medicina Personalizada de Precision, implica una transformacion en la forma en la
que se toman decisiones en la practica clinica y en las medidas de salud publica, y
persigue una medicina mas segura, mas eficiente, preventiva y predictiva, basada en la
utilizacion de datos masivos, y adaptada a las caracteristicas individuales que afectan a
la salud. La Medicina Personalizada de Precisién reconoce la necesidad de generar
informacion gendmica y molecular para mejorar la comprension de las enfermedades;
tiene en cuenta el papel central que juegan los factores sociales, ambientales y de
conducta en el desarrollo de las enfermedades y la promocion de la salud; y requiere la
integracion de toda esta informacion con los datos clinicos obtenidos rutinariamente en
el proceso clinico-asistencial. La resolucion de 17 de septiembre de 2020 de la Direccion
del Instituto de Salud Carlos Il O.A. M.P (en adelante, ISCIII) por la que se aprobo la
convocatoria de concesion de subvenciones para la Infraestructura de Medicina de
Precision asociada a la Ciencia y Tecnologia (IMPaCT) y su resolucion de concesién
definitiva iniciaron la andadura de tres programas nucleares orientados al despliegue
inicial de la Medicina Personalizada de Precisiéon. Estos tres programas, orientados
hacia la Medicina Gendmica, la Medicina Predictiva y la Ciencia de Datos persiguen
establecer las bases de la infraestructura anteriormente indicada si bien es necesaria la
incorporacién de diferentes actuaciones que, de forma coordinada con la misma,
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permita el despliegue progresivo de estas capacidades dentro de nuestro tejido de I+D
con proyeccion hacia el SNS.

]
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Para la implementacion efectiva de estas capacidades es necesario el despliegue de
aplicaciones concretas de Medicina Personalizada de Precision sobre las diferentes
formas de enfermedad y de conservar la salud. Estas aplicaciones deben sustentarse
tanto en las potencialidades que se desplegaran en los tres pilares iniciales de IMPaCT
a través de la integracion de informacién procedente de multiples fuentes de datos, sean
clinicas, moleculares, asistenciales, sociales, ambientales y de conducta, como en los
resultados de otros proyectos de investigacién que de forma coordinada con IMPaCT
permitan alcanzar el objetivo final de influir en el desarrollo de las enfermedades y en la
promociéon de la salud. Entre las aplicaciones concretas, cabe mencionar, que el
programa de Medicina Gendmica de la convocatoria IMPaCT anteriormente citada, se
focalizd especificamente en las enfermedades sin diagndstico, con una especial
atencion a las enfermedades raras, mientras que esta convocatoria amplia el ambito de
desarrollo para dar respuesta a otros problemas de salud.

A principios de 2020, la pandemia ocasionada por el agente SARS-CoV-2 provocé una
crisis que obligé a realizar respuestas coordinadas desde diferentes ambitos siendo
clave las que implicaron al SNS. Algunas de estas respuestas se apoyaron en las
capacidades del Instituto de Salud Carlos Ill como entidad especializada en la
promociéon y evaluacién de la ciencia vinculada al SNS, evidenciando el acierto
estratégico de la existencia de una politica cientifica diferenciada y experta en Salud
vinculada al propio ISCIII. De forma general, estas actuaciones se vincularon al Plan de
Choque para la Ciencia y la Innovacion del gobierno de Espafia y al Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

El Plan de Recuperacién, Transformacién y Resiliencia del Gobierno traza la hoja de
ruta para la modernizacion de la economia espafiola, la recuperacion del crecimiento
economico y la creacion de empleo, para la reconstruccion econémica solida, inclusiva
y resiliente tras la crisis de la COVID, y para responder a los retos de la proxima década.
Este Plan recibira la financiacién de los fondos Next Generation EU, entre ellos el
Mecanismo de Recuperacién 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 Espafol de Ciencia, Tecnologia y de Innovacién (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 coordinacién y colaboracion y transferencia entre los
agentes del SECTI y la atraccion del sector privado, con gran impacto en el corto plazo
sobre la recuperacion econdmica y social del pais. EI compromiso claro del pais de
incrementar y acelerar la inversion en |1+D+l de forma sostenible a largo plazo, hasta

2
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alcanzar la media europea en 2027, requerird cambios estructurales, estratégicos y de
digitalizacion en el sistema para ser eficiente. En este componente se marca una
orientacién estratégica y coordinada que permitira la inversion en areas prioritarias de

I+D+1 y el incremento del volumen de ayudas publicas a la innovacion empresarial, en
particular a las PYMEs.

]
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Dentro de este Plan existen diferentes actuaciones entre las que se encuentra el
«Proyecto emblematico de salud personalizada de precisién en colaboracién con el
Ministerio de Sanidad», dentro de la medida de la inversion 16 “Salud”, que marca una
orientacién estratégica y coordinada que facilitara el despliegue de la Medicina
Personalizada de Precision en el Sistema nacional de Salud, que se ejecutara, entre
otras actuaciones, a través de una serie de inversiones que se realizaran a través del
lanzamiento y adjudicacion de diferentes convocatorias de ayudas competitivas. Dentro
de estas inversiones se encuadra esta convocatoria de subvenciones para proyectos de
Medicina Personalizada de Precision como medida de impacto estratégico en la
reconstruccion y reforzamiento del sistema de ciencia e innovacion. La verificacion del
cumplimiento de la medida se realizara a través de las resoluciones de concesion de
ayudas, que son publicas. Ademas, estas resoluciones se comunican y publican en la
Base de Datos Nacional de Subvenciones (BDNS). Finalmente, el Sistema de
Informacion Cientifica, Técnica y de Innovacion (SICTI) del Ministerio de Ciencia e
Innovacion registra en su base de datos los resultados de las convocatorias. La base de
datos del SICTI se usara como elemento de verificacién del cumplimiento.

La financiacion de la presente convocatoria esta incluida en el presupuesto de Instituto
de Salud Carlos lll, segin lo establecido en la Ley 11/2020, de 30 de diciembre (BOE
de 31 de diciembre), de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2021, que
recoge como modificacién estructural la creacion del Servicio 50 «Mecanismo para la
Recuperacion y la 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.

La Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién (en adelante,
Ley 14/2011, de 1 de junio), sefiala, en su capitulo 1l del titulo IV, que el ISCIII es un
organismo publico de investigacion (en adelante, OPI) agente de ejecucion de la
Administracién General del Estado que, ademas, realizara actividades de financiacion
de la investigacion cientifica y técnica.

La Orden CNU/354/2019, de 22 de marzo (BOE n°. 75, de 28 de marzo), establece las
bases reguladoras para la concesién de subvenciones de la Accion Estratégica en Salud
2017-2020 (en adelante, Orden de bases), que incluye los objetivos y principios de
gestion basicos de las actuaciones que la integran.
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El articulo 9.1 de la Orden de bases, faculta al titular de la Direccién del ISCIIl para
convocar y para resolver el procedimiento de concesion de las subvenciones de la AES.

]
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De acuerdo a lo anterior, resuelvo:

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y finalidad.

1. Conforme a la Orden de bases, la presente resolucion tiene por objeto la aprobacion
de la convocatoria de concesion de subvenciones para fomentar el despliegue
progresivo de la Medicina de Personalizada de Precision mediante la financiacion de
proyectos que hagan posible el desarrollo e implementaciéon en el SNS de actuaciones
clinico-asistenciales que, bajo el concepto global de Medicina Personalizada de
Precision y en coordinacién con la infraestructura IMPaCT, en cualquiera de sus tres
pilares, permitan incrementar la precision en personas y servicios de salud de los
diferentes procedimientos de prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacién
disponibles.

2. Seran susceptibles de financiacion los proyectos de calidad contrastada dirigidos a la
validacion en la practica clinica diaria de tecnologias, biomarcadores, y procedimientos
de Medicina Personalizada de Precision, asi como aquellos orientados al disefio de ese
tipo de mecanismos y su validacion posterior en el &mbito asistencial. A estos efectos,
se consideran el conjunto de desarrollos de I+D+l que, bajo condiciones de uso
concretas, son capaces de guiar la toma de decisiones clinicas en relacion con la
prevencion, el diagnostico, el tratamiento o la rehabilitacion de las personas, obteniendo
con ello un resultado en salud significativamente diferente al que se podria obtener sin
el uso del mismo. A efectos de esta convocatoria, se entiende que estos elementos
proceden del analisis de datos gendmicos, proteémicos u otras tecnologias de
identificacion molecular en seres humanos, combinados con informacién clinica,
conductual o medio-ambiental con perspectiva individual o poblacional, e incorporando
la utilizacién de tecnologias avanzadas de computacion.

3. El resultado de esta actuacion debe ser la validacion efectiva dentro del SNS de
aquellas herramientas y circuitos de Medicina Personalizada de Precisién que permitan
mejorar la precision y personalizacion de la prevencion, el diagnéstico, el tratamiento y
la rehabilitacion de las enfermedades, a través de la investigacion traslacional y la
aplicacion concreta del conocimiento cientifico-técnico.

4. La convocatoria se enmarca en la inversion denominada Salud del Componente 17
del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

4
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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.

]
q

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

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

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

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

Los proyectos de estudio del genoma de cancer deberan observar los principios
establecidos por el International Cancer Genome Consortium (ICGC), asi como los del
Global Research Collaboration for Infectious Disease Preparedness (GloPID-R) en su
ambito.

Los proyectos de investigacion deberan estar alienados con la Iniciativa Internacional
en Medicina Personalizada (IC-PerMed), y en particular sobre su vision al respecto del
efecto transformador de la Medicina Personalizada de Precision sobre la practica clinica
del futuro reflejado en el ICPerMed Vision Paper. Los proyectos de investigacion
oncologica relacionados con la mejora de diagnostico y tratamiento, deberan alinearse
con la Misién en Cancer de Horizonte Europa, y concretamente con los principios bajo
las recomendaciones en el documento “Conquering Cancer Mission Possible”.

3. Los proyectos se atendran a las disposiciones legales y reglamentarias vigentes y a
las que las modifiquen o desarrollen, y en concreto:
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a) Los proyectos que impliquen la investigacion en humanos o la utilizacién de muestras

biolégicas de origen humano deberan respetar lo establecido en la Ley 14/2007, de 3
de julio, de investigacion biomédica y demas legislacion vigente sobre la materia.

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

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

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

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

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

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

6
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células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento
para su uso en humanos.

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 3. Beneficiarios.

1. Podran ser beneficiarios de esta actuacion todas las entidades e instituciones
enumerados en el articulo 4.1.b) apartados 1° a 5° de la Orden de bases siempre que
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realicen o gestionen actividades de I+D+| en Biomedicina o en Ciencias y Tecnologias
de la Salud.

]
q

2. En aquellos casos en que el centro de realizacion sea diferente al centro solicitante,
de acuerdo con el articulo 4.2 de la Orden de bases, debera acreditarse la vinculacién
de caracter juridico no contractual, que se encuentre recogido en sus estatutos, en
escritura publica o en documento analogo de fundacién o constitucion.

3. Aquellos centros que soliciten su alta en la aplicacién 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.

4. Los beneficiarios deberan reunir los requisitos establecidos en el articulo 13 de la Ley
38/2003, de 17 de noviembre, y no estar incursos en ninguna de las circunstancias
sefialadas en los apartados 2 y 3 de dicho articulo. Asimismo, deberan cumplir las
obligaciones recogidas en el articulo 14 de la citada Ley, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 4.3 y 4.4 de la Orden de bases.

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

Articulo 4. Areas tematicas y lineas de investigacion prioritarias.

1. Las prioridades tematicas de los proyectos deberan estar referidas a las siguientes
areas prioritarias:

a) Oncologia de precision, definida como el conjunto de aproximaciones al diagnéstico
y tratamiento del cancer que se basan en la identificacion de las caracteristicas
moleculares especificas de cada tumor y su interaccién con factores bioldgicos, clinicos
o de exposicion ambiental del paciente. El término de oncologia de precision también
incluye el uso de marcadores de prondstico, predictores de toxicidad y cualquier
parametro biolégico que puede conducir a una adaptacion del tratamiento de cada
paciente. En esta area, ademas de otras patologias oncoldgicas, se incluira
especificamente la investigacién en tumores con baja incidencia, pero con elevada
mortalidad y el cancer infantil.

b) Farmacogenética de precision definida como la identificacibn de marcadores
moleculares que permiten anticipar la respuesta a los medicamentos tanto en la esfera
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de eficacia como en la de toxicidad, principalmente aquellos de uso masivo o0 con
impacto vital sobre las personas. Se consideraran proyectos especificamente orientados
a generar nueva evidencia en pacientes con reacciones adversas graves a

medicamentos y vacunas. Estos proyectos deberan incluir un plan de coordinacion con
los sistemas de farmacovigilancia.

]
q

¢) Medicina de precision aplicada a las enfermedades infecciosas en las que la
identificacion de marcadores moleculares del patégeno y/o su interaccion con las
caracteristicas individuales del huésped humano tienen impacto en la prevencion, la
vigilancia epidemiolédgica, el diagndstico, el tratamiento o el pronéstico de las
enfermedades. Se prestard especial atencidén a la aplicacion clinica y al disefio de
circuitos que faciliten la identificacion y caracterizacion gendémica de micro-organismos
causantes de patologia severa que precise ingreso en unidades de cuidados intensivos.

d) Medicina personalizada de precision aplicada al diagnéstico y tratamiento de
enfermedades crénicas en las que la caracterizacion genética y molecular y su
interaccién con factores bioldgicos, clinicos o de exposicion ambiental haya mostrado
potencial impacto clinico.

2. Dentro de cada area tematica, sin perjuicio de lo descrito en el apartado anterior, se
consideran las siguientes lineas de investigacion prioritarias.

1. Pruebas de concepto y proyectos piloto para la validacion y/o implementacion
clinica de técnologias 6micas y nanomedicina de precisién, incluyendo su
combinacién con otros biomarcadores como las tecnologias de imagen médica,
como base instrumental para el despliegue de la salud personalizada en el SNS.
Se podran incluir también proyectos en las fases finales de desarrollo, siempre
que incluyan la validacién en el ambito clinico-asistencial.

2. Evaluacién de impacto clinico y econémico, estudios de variabilidad en la practica
clinica, asi como la generacion de otras evidencias cientificas que contribuyan a
sustentar decisiones en relacion a la incorporacion de mecanismos y circuitos de
Medicina Personalizada de Precision en la cartera de servicios del SNS. Esta
linea prioritaria incluye la evaluacion de herramientas de ayuda a la toma de
decisiones en el uso de medicamentos de terapia avanzada de alto impacto
economico, con especial atencion a la inmunoterapia basada en anticuerpos.

3. Identificacién y andlisis de las &reas de aplicacion de la Medicina Personalizada
de Precisién en Atencién Primaria y de los mecanismos orientados a fomentar la
continuidad asistencial a través de modelos clinico-asistenciales centrados en el
paciente.
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Articulo 5. Financiacion y cuantia de la subvencion.

]
q

1. Esta convocatoria esta financiada por el Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia
de la Unién 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
realizacion de las actuaciones subvencionadas, medidas integradas en el Plan de
Recuperacion, Transformacién y Resiliencia de Espania.

2. Tanto la cuantia total maxima de esta convocatoria, 29.500.000,00 euros, como su
distribucion entre los créditos que se mencionan en el apartado siguiente, tiene caracter
estimado y, por tanto, la concesion de las subvenciones queda condicionada a la
existencia de crédito adecuado y suficiente en el momento de la resolucion de
concesion.

3. La financiacion de las ayudas a las que se refiere esta resolucion se imputara a los
conceptos presupuestarios 739, 749, 759, 769 y 789, del presupuesto de gastos del
ISCIII para el afio 2021.

4. La distribucion estimada de la financiacion de las ayudas, en euros, es la siguiente:

Concepto 2021

759 29.000.000
789 500.000

Total 29.500.000,00

5. Sin perjuicio de la financiacién directa prevista en este articulo, las actuaciones
convocadas podran ser objeto de financiacién por asociaciones sin animo de lucro y
sociedades cientificas, con las que, en su caso, el ISCIII suscribira los correspondientes
convenios, con el alcance y en los términos que se establezca en los mismos.

Articulo 6. Concurrencia y compatibilidad 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 del proyecto.

2. En el caso de que el coste considerado financiable en la resolucion de concesion de
esta convocatoria sea menor que el coste total del proyecto presentado en la solicitud,
la percepcion de la ayuda sera compatible con la percepcién 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
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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

disminucion del importe de la financiacion propia exigida al beneficiario, en su caso, para
cubrir la actividad financiada.

e g

]
q

CAPITULO Il
Caracteristicas de la actividad subvencionada

Articulo 7. Caracteristicas de los proyectos.

1. Para lograr la implementacién concreta de la Medicina Personalizada de Precision,
con una perspectiva de cohesion territorial y equidad de acceso y en resultados en
salud, las propuestas que se presenten han de proyectarse en un ambito geografico
relevante, dentro de las areas prioritarias y lineas de investigacion anteriormente
indicadas.

2. Los proyectos que se presenten a esta convocatoria deberan reunir las siguientes
caracteristicas:

a) Proyectos orientados al desarrollo y validacién clinico-asistencial de herramientas,
biomarcadores y procedimientos de Medicina de Precisiébn que permitan mejorar la
capacidad de prediccién y/o la eficiencia diagnoéstica, terapéutica o rehabilitadora de
acuerdo a lo descrito en el Articulo 1.

b) En todo caso los objetivos deberan estar claramente alineados con areas teméticas
y lineas de investigacion prioritarias descritas en el articulo 4.

¢) Tener una duracion de 4 afios, que sera el plazo de ejecucién de esta actuacion.

d) El nimero de grupos participantes deben estar distribuidos en un minimo de 6
Comunidades Auténomas.

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

f) El proyecto debe hacer referencia a la coordinacion con uno o mas pilares de la
infraestructura IMPaCT, y en qué momento de su desarrollo va a realizarse la misma.

g) En el caso de los proyectos presentados en el area tematica de enfermedades
infecciosas, la coordinacion global deberd quedar vinculada al Centro Nacional de
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Microbiologia-ISCIIl bajo propuesta especifica de coordinacion presentada en
documento normalizado que permita garantizar la cohesion territorial de las actuaciones

propuestas. Este ultimo si bien no puede ostentar la condicion de entidad beneficiaria,
actuara como coordinador en los proyectos del area.

]
q

h) Incluir un compromiso de depdsito de los datos epidemioldgicos, genéticos, clinicos
y medioambientales, o de cualquier otro tipo, generados como consecuencia de esta
actuacion, en un repositorio comdn que establecera el ISCIIl en la resolucién
correspondiente, que a su vez podra asociarse mediante un sistema federado a otros
repositorios de otros paises formando un repositorio europeo.

i) Incorporar la perspectiva de género.

j) Desplegar una perspectiva de internacionalizacion, principalmente vinculada a las
iniciativas europeas: 1+Million Genomes y Misién de Cancer, y las respectivas agendas
cientificas que se desplieguen, asi como a las iniciativas europeas relacionadas con el
Espacio Europeo de Datos de Salud (EHDS).

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

3. Los proyectos de investigacion deberan presentarse como proyectos multicéntricos,
es decir para realizar en méas de un centro segin una memoria unica.

Las entidades solicitantes podran optar por una de las siguientes modalidades:

a) Modalidad de proyecto multicéntrico con un Unico centro beneficiario de la ayuda.
Presentacién de una Unica solicitud por el centro al que esté vinculado el/la
investigador/a principal, que actlia como persona coordinadora del proyecto, figurando
en un mismo equipo todos los/las investigadores/as colaboradores/as, con
independencia del centro desde el que participen.

b) Modalidad de proyecto multicéntrico con varios centros beneficiarios de la ayuda.
Presentacién de una solicitud por cada uno de los centros participantes, con un/a
investigador/a principal y un equipo de investigacion por cada solicitud presentada.
Uno/a de los investigadores/as principales actuara ademas como persona coordinadora
y serd la persona responsable de la coordinacion cientifica y del seguimiento del
proyecto en su conjunto.

4. Cada entidad solicitante podra presentar solo una solicitud a cada una de las areas
tematicas descritas en el articulo 4.1. A estos efectos, el maximo de solicitudes se aplica
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con independencia de la modalidad de los mismos descrita en el apartado anterior. En

el caso de los 1IS, el nimero de solicitudes comprende todas aquellas que se presenten
con un/a Investigador/a Principal vinculado al IIS.

]
q

Articulo 8. Conceptos subvencionables.
1. Las subvenciones concedidas se destinaran a cubrir los siguientes gastos:

a) Gastos de contratacion de personal técnico o personal investigador de apoyo
necesario para la realizacion del proyecto, ajeno al personal vinculado funcionarial,
estatutaria o laboralmente con las instituciones beneficiarias o de realizacion. Su
contratacion podra abarcar la totalidad o parte del tiempo de duracién previsto para el
proyecto. Se excluyen los costes de personal fijo vinculado funcionarial, estatutaria o
laboralmente con los centros beneficiarios o de realizacion del proyecto.

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

Los costes méximos 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 ISCIIl. En cualquier caso, la subvencion otorgada para financiar un
contrato a cargo del proyecto no establece el salario de la persona sino el importe
maximo del mismo que serd imputable a la citada subvencion.

b) Gastos de ejecucion que incluyen: material inventariable indispensable para la
realizacion del proyecto; adquisiciones de material fungible; gastos complementarios
directamente relacionados con la ejecucion del proyecto, como los costes de utilizacion
de servicios generales de apoyo a la investigacion, colaboraciones externas, asistencia
técnica, gastos externos de consultoria y servicios relacionados. En todos los casos
deberan estar debidamente justificados en su coste y en la necesidad para alcanzar los
objetivos del proyecto. Quedan excluidos gastos derivados de los consumibles de
informatica y reprografia, el material de oficina, las cuotas a sociedades cientificas y las
suscripciones a publicaciones. De igual manera, quedan excluidos de forma expresa los
gastos asociados a cualquier tipo de actividad asistencial, incluso la relacionada con el
proyecto objeto de esta actuacion.

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

¢) Los viajes necesarios para la realizacion del proyecto y para la difusion de resultados,
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asi como la inscripcion en congresos, se referiran exclusivamente al personal que forma
parte del equipo de investigacion y al personal técnico aludido en el apartado a) de este
articulo. Sin perjuicio de los gastos de manutencién que puedan corresponder con cargo

al concepto de viajes y dietas, no seran elegibles gastos de comidas y atenciones de
caracter protocolario.

]
q

2. Dado que esta actuacion esta financiada por el Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia de la Unién europea, establecido por el Reglamento (UE) 2020/2094 del
Consejo, de 14 de diciembre de 2020, por el que se establece un Instrumento de
Recuperacion de la Unidn 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
0 equivalente de las Comunidades Autbnomas.

3. En la resolucion de concesién se indicara el importe global de las subvenciones y, en
su caso, su desglose en las distintas partidas que la integran, incrementandose como
méaximo hasta con un 21% en concepto de costes indirectos.

4. La cuantia concedida se podra destinar a cualquiera de los gastos subvencionables,
de acuerdo con las necesidades del proyecto y con la distribucién 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 publicaran
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 6érgano encargado del seguimiento, al que corresponde la autorizacion de las
mismas.

5. Los costes de dietas, alojamiento y desplazamiento que se imputen estaran limitados
por los importes establecidos para el grupo 2 en el Real Decreto 462/2002, de 24 de
mayo, sobre indemnizaciones por razén del servicio. En el caso de indemnizacion por
uso de vehiculo particular, se cumplira lo previsto en la Orden EHA/3770/2005, de 1 de
diciembre.

Articulo 9. Requisitos de los participantes en los equipos de investigacion.
1. Los requisitos de los/las investigadores/as principales son los siguientes:

a) Tener formalizada su vinculacion funcionarial, estatutaria o laboral con el centro
solicitante o de realizacién. Cuando se trate de los IIS, la vinculacion podra ser con
cualquiera de las entidades de derecho publico o privado que formen parte del ISy, en
todo caso, tratarse de personal vinculado al 1IS. Todos los investigadores/as principales
que estén vinculados a un IIS deberan consignarlo como centro (solicitante o de
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el personal investigador sélo podré estar vinculado a un Gnico IIS.

]
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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 autonémicas de desarrollo (en adelante, Ley 55/2003, de
16 de diciembre).

El requisito de vinculacion se entendera cumplido en el caso de personal investigador
contratado indefinidamente por entidades promotoras de programas de seleccion y
captacion de talento para la investigacién que cumplan con lo previsto en el articulo 4.1.
b) de la Orden de bases, siempre que resulte acreditada la incorporacion del/ de la
investigador/a principal o jefe/a de grupo al centro solicitante o de realizacion en calidad
de centros de acogida, en los términos del correspondiente programa.

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

En cualquier caso, el IP debe tener actividad clinico-asistencial o en su ausencia
justificar tener capacidad demostrable para que no exista limitacion para la ejecucion
del proyecto. Tendran especial proteccion los proyectos liderados o co-liderados por
investigadores con actividad clinico-asistencial nacidos en 1976 o fecha posterior.

Si con posterioridad a la notificacion de la resolucién de concesion, el/la investigador/a
principal pierde la vinculacion, el centro beneficiario debera proceder a solicitar un
cambio de investigador principal.

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

¢) No ser investigador/a principal de un proyecto que haya sido financiado al amparo de
la Resolucién del Instituto de Salud Carlos lll, del 17 de septiembre de 2020 por la que
se aprueba la convocatoria de concesion de subvenciones para la Infraestructura de
Medicina de Precisién asociada a la Ciencia y Tecnologia (IMPACT) de la Accion
Estratégica en Salud 2017-2020. La renuncia a la continuidad en los proyectos de la
convocatoria citada, producidas con posterioridad a la finalizacion del plazo de solicitud
no afectaran al régimen de incompatibilidades derivado de esta actuacion.

2. Por parte de los restantes miembros del equipo de investigacion: tener formalizada
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su vinculacién funcionarial, estatutaria, laboral o de formacién remunerada con
cualquiera de las entidades que pueden presentar solicitudes a esta actuacién, como
minimo durante todo el periodo comprendido entre el plazo para la presentacion de
solicitudes y la resolucién definitiva de concesion. De igual modo este requisito de
vinculacion se entendera cumplido en el caso de personal investigador/a contratado
indefinidamente por entidades promotoras de programas de seleccion y captacion de
talento para la investigacién que cumplan con lo previsto en el articulo 4.1. b) de la
Orden de bases, siempre que resulte acreditada la incorporacibn de este/a
investigador/a a un centro susceptible de ser beneficiario en calidad de centros de
acogida, en los términos del correspondiente programa.

e g

]
q

En el momento que pierdan esa vinculacién, con posterioridad a la notificacién de la
resolucion de concesion, dejardn de pertenecer al equipo de investigacion.
A estos efectos, se aplica lo dispuesto en el apartado 1.a) para la vinculacién estatutaria.

3. Los/as investigadores/as participantes en esta convocatoria no podran figurar en mas
de una solicitud.

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

CAPITULO 1l
Procedimiento de concesion

Articulo 10. Organos competentes para instruir y resolver el procedimiento de
concesion.

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

2. Corresponde al titular de la Subdireccion General de Evaluacion y Fomento de la
Investigacion (en adelante, SGEFI) instruir el procedimiento de concesion.

El 6rgano competente para la instruccién realizara 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 a lo establecido en el articulo 24 de
la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

Articulo 11. Solicitudes y documentacion. Forma y plazo de presentacion.
1. Los interesados cumplimentaran y presentaran la documentacion normalizada

disponible en la sede electrdnica del ISCIII https://sede.isciii.gob.es, en Tramites mas
usados. Accion Estratégica en Salud. Ayudas y Subvenciones.
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En esta misma direccion de la sede electronica del ISCIll se publicara toda la
informacion que se produzca a lo largo de la tramitacion de esta convocatoria.

El modo de cumplimentacion de los modelos normalizados debera cefiirse a las
instrucciones que acompafian a los mismos y su alteracion, contraviniendo dichas
instrucciones, podra ser considerada causa de exclusion.

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

2. La forma de presentacion de la solicitud sera accediendo a la aplicacion informatica
de solicitudes, a través de la sede electrénica 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 presentaran 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 electronico en el ISCIII, y disposiciones relacionadas. A estos efectos, se podran
enviar ficheros escaneados de los documentos, en cuyo caso, los documentos
originales deberan custodiarse por el representante legal de la entidad solicitante en el
expediente que debera obrar en la misma a efectos de comprobacion por parte del
organo concedente de las subvenciones.

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

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

3. La documentacioén a presentar es:

a) Formulario de solicitud. Se presentara una Unica solicitud para cada uno de los
proyectos presentados, excepto en el caso de los proyectos multicéntricos con varios
centros beneficiarios, en los que se presentara una solicitud completa por cada uno de
los subproyectos.
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b) Memoria del proyecto empleando exclusivamente el modelo normalizado
correspondiente a la presente convocatoria, cumplimentado en inglés o castellano.

¢) Curriculum Vitae Abreviado (CVA), 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, del/ de la investigador/a principal. Una vez
cumplimentado, en castellano o en inglés de forma indistinta, se adjuntara a la solicitud
a través de la aplicacién informatica.

d) Historial cientifico de los equipos de investigacion, cumplimentado en inglés o en
castellano.

e) Todos los centros clinico-asistenciales que participen en el proyecto objeto de esta
solicitud y que no sean de titularidad publica directa, deberan presentar un compromiso
firmado por el representante legal que incluira la obligacién de no facturar ningun tipo
de actividad a los pacientes participantes, incluidas las atenciones urgentes, las no
programadas o las no previstas, sean éstas de cualquier tipo, asi como el compromiso
de informar a los pacientes participantes de este aspecto. Debera existir una referencia
expresa a este compromiso en la hoja de informacion al paciente, cuando asi proceda
en funcién del tipo de proyecto presentado.

f) Declaracion responsable de ser conocedor de que la financiacién, en forma de
subvencioén, 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
gue se establece el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, demas normas de la
Unidn 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.

La declaracion responsable deberé contener una referencia especifica al cumplimiento
del DNSH e incluir la parte 1 del andalisis DNSH de conformidad con lo dispuesto en la
Guia técnica sobre la aplicacién del principio de “no causar un perjuicio significativo” en
virtud del Reglamento relativo al Mecanismo de Recuperaciéon y Resiliencia (2021/C
58/01).

Los documentos contemplados en los parrafos a), b), c), d) y f) se considera que forman
parte integrante de la solicitud, debiendo cumplir todos los requerimientos establecidos
en esta convocatoria, y por lo tanto no podran ser mejorados en un momento posterior
a la finalizacién del plazo previsto en el apartado 5. La falta de presentacion en plazo o
la presentacion de los mismos sin emplear el modelo normalizado conllevara la
exclusion de la solicitud durante el tramite de admision.
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4. En los casos en los que, debido a un fallo informatico en la aplicacion de firma y
registro electrénico o en los servidores del érgano concedente, no resultase posible la
generacion y/o presentacion electrénica de la solicitud, se podra remitir la misma, y
restante documentacion, mediante una instancia genérica presentada por la persona
que ostente la representacion legal de la entidad solicitante a través de la sede
electronica del ISCIII o del Registro Electronico Comun de la Administracién General del
Estado. En todo caso, la instancia debera presentarse dentro del plazo previsto en el
apartado 5.

Cuando se produzca la circunstancia prevista en este apartado, a efectos de evitar
retrasos en la tramitacién de los expedientes, el solicitante debera informar del fallo
informético por correo electronico a la unidad de atencibn a usuarios
(incidencias.sede@isciii.es), antes de que concluya el plazo de presentacién de que se
trate (solicitudes, subsanacion, alegaciones o recurso). La remision del correo
electrénico no exime la presentacion de la solicitud y restante documentacion prevista
en el parrafo anterior.

5. El plazo de presentacién de las solicitudes sera de 20 de julio a 9 de septiembre. En
todos los casos, el plazo para la presentacion de la solicitud finalizara a las 15:00 horas,
hora peninsular, del dltimo dia de plazo de presentacion de solicitudes.

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

7. Cuando los interesados en concurrir a las actuaciones sean ciudadanos esparioles 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 Administracién
General del Estado y de sus organismos publicos vinculados o dependientes.

8. Los datos de caracter personal aportados por los interesados con ocasion de la
presentacién de solicitudes para la participacion en las actuaciones reguladas en esta
esta convocatoria seran objeto de tratamiento con la finalidad de tramitar los
procedimientos de concesion, gestion y seguimiento de las subvenciones, en
cumplimiento de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre y de la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobierno. El
responsable del tratamiento sera la SGEFI. No se prevé cesiones a terceros, salvo a
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organos y organismos de la Administracion Puablica y el titular podra ejercer sus

derechos conforme se explica en la politica de privacidad disponible en
https://says.isciii.es.

e g

]
q

Articulo 12. Instruccion del procedimiento.

1. Transcurrido el plazo de presentacion de solicitudes establecido en el articulo 11.5,
el 6rgano competente dictard resolucibn mediante la que se aprobard la relacién
provisional de solicitudes admitidas, no admitidas y desistidas, sefialando, en el caso de
las no admitidas, las causas que han determinado dicha condicién. La resolucion se
hara publica en la sede electronica del ISCIII.

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

3. Finalizado el plazo de subsanacion, el érgano competente dictara resolucion
aprobando la relacion definitiva de solicitudes admitidas, no admitidas y desistidas,
indicando, en su caso, las causas que hayan motivado la no admision, que se publicara
en la sede electrdnica del ISCIII de acuerdo con lo indicado en el articulo 11.1.

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 publicacion.

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

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

5. La resolucién mediante la que se apruebe la relacién definitiva recibira la misma
publicidad que la provisional.

6. El no ajustarse a los términos de la convocatoria, el incumplimiento de los requisitos
establecidos en la misma, asi como la ocultacion de datos o cualquier otra manipulacion
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de la informacién, sera causa de desestimacion de la solicitud, o, en su caso, de

reintegro, sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 52 y siguientes de la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre.

e g
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Articulo 13. Evaluacién y seleccién de las solicitudes.

1. Las solicitudes admitidas segun el procedimiento establecido en el articulo anterior
seran informadas, a requerimiento del drgano instructor, por expertos nacionales e
internacionales de las Comisiones Técnicas de Evaluacion (en adelante, CTE) del
ISCIII, de acuerdo al articulo 12 de la Orden de bases, teniendo en cuenta los objetivos
y prioridades de esta actuacion.

2. Teniendo en cuenta los informes emitidos, la valoracion de las solicitudes se realizara
por un 6rgano colegiado constituido en Comisién de seleccion que aplicara los criterios
indicados en el apartado 5, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 12 de la Orden de
bases.

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

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

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

Angel Carracedo Alvarez
Alfonso Valencia Herrera
Marina Pollan Santamaria
Isabel Jado Garcia

Emiliano Calvo Aller

Miguel Angel Macia Martinez

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

Secretario: un funcionario del ISCIII, adscrito al érgano instructor, con voz pero sin voto.

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

]
q

5. La evaluacién sera realizada por expertos nacionales e internacionales, conforme a
los siguientes criterios:

a) Valoracioén del grupo de investigacion: Hasta 30 puntos.
b) Valoracion del proyecto: Hasta 70 puntos.

bl). Calidad: Adecuacion metodoldgica a los objetivos propuestos. Disefio estadistico
(tamafio muestral, plan de andlisis, andlisis intermedio, determinacion de limites,
andlisis de factibilidad, etc.). Hasta 15 puntos. Este apartado tendra una especial
consideracion, no siendo susceptible de financiaciéon ningin proyecto que no alcance
una puntuacion minima de 5 puntos en este criterio, independientemente de la
puntuacion alcanzada en el resto de los apartados puntuables e, incluso, en el computo
total de todos ellos.

b2). Viabilidad: Participacién de las Consejeria de Salud o con las competencias
correspondientes a la prestacion sanitaria, adecuacion en la composicion del equipo a
la propuesta; plan de trabajo, distribucion de tareas y cronograma; infraestructuras
disponibles y capacidad de gestion; adecuacién del presupuesto solicitado a los
objetivos del proyecto. Hasta 20 puntos. Este apartado tendrd una especial
consideracioén, no siendo susceptible de financiacion ningln proyecto que no alcance
una puntuacion minima de 10 puntos en este criterio, independientemente de la
puntuacion alcanzada en el resto de los apartados puntuables e, incluso, en el computo
total de todos ellos.

b3) Complementariedad de la propuesta con otras actuaciones de I+D+i nacionales,
internacionales o autonémicas: Hasta 15 puntos. Este apartado tendrd una especial
consideracion, no siendo susceptible de financiacién ningin proyecto que no alcance
una puntuacion minima de 10 puntos en este criterio, independientemente de la
puntuacion alcanzada en el resto de los apartados puntuables e, incluso, en el computo
total de todos ellos.

b4). Relevancia, aplicabilidad y adecuacién a los objetivos de la convocatoria:
Relevancia clinica de la propuesta. Impacto en salud (incremento en efectividad
diagnostica o terapéutica, aumento de la calidad de las nuevas prestaciones). Impacto
econdmico (optimizacidn en la utilizacién de recursos, mayor eficiencia). Impacto social
(consideracién de las prioridades sociales, plan de difusion de resultados a la sociedad).
Hasta 20 puntos.

La ausencia de la perspectiva de género de forma expresa supondra la valoracién de 0
puntos en la valoracion global del proyecto.
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6. A la vista de los informes emitidos, aplicando los criterios de evaluacién establecidos
y teniendo en cuenta las disponibilidades presupuestarias, la Comisién de Seleccion
elaborara una propuesta de resolucion debidamente motivada en la que se concrete el
resultado de la evaluacién. La propuesta contendra:

e g

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

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

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

Articulo 14. Tramite de audiencia y propuesta de resolucion.

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

Dicha propuesta se hara publica mediante resolucion del érgano competente, en https:
/Isede.isciii.gob.es, en Tramites mas usados. Accidn Estratégica en Salud. Ayudas y
Subvenciones en la sede electronica del ISCIII, para que, en el plazo de 10 dias habiles
a contar desde el dia siguiente al de su publicacion, los interesados presenten las
alegaciones que consideren oportunas. La presentaciéon de alegaciones se realizara,
por el representante legal de la entidad solicitante a través de la aplicacion informética
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 podré prescindir del tramite de audiencia cuando no figuren en el procedimiento
ni sean tenidos en cuenta otros hechos ni otras alegaciones y pruebas que las aducidas
por los interesados. En este caso, se declarara expresamente por el instructor que la
propuesta de resolucion tiene caracter definitivo por concurrir dichas circunstancias.

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

e g

]
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Articulo 15. Resolucion, notificacién y recursos.

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

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

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

¢) La aplicacién presupuestaria.

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

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

f) Los recursos que se pueden interponer contra la misma, plazo de interposicion y
6rgano competente para su resolucion.

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

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

3. El plazo maximo para la resolucion del procedimiento sera de seis meses desde la
finalizacion del plazo de presentacion de las solicitudes establecido en el articulo 11.5
de la presente convocatoria.

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

Este plazo podréa 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 evaluacién empleado por
organismos externos al érgano instructor, que no podra exceder de dos meses.

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

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

e g

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

Articulo 16. Modificacion de la resolucion de concesion.

Para cualquier modificacion de las condiciones iniciales de concesién de las
subvenciones, se estara a lo previsto en el articulo 19 de la Orden de bases.

CAPITULO IV
Procedimiento de gestidn, justificacion y control

Articulo 17. Pago de las ayudas.

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

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

Asimismo, el interesado prestara su consentimiento para consultar a la Agencia Estatal
de Administracion Tributaria si se encuentra al corriente de sus obligaciones tributarias.
En el caso en que no se autorice la consulta, se debera presentar el correspondiente
certificado.

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

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

]
q

Articulo 18. Seguimiento y justificacion de las ayudas.

1. El 6rgano competente para el seguimiento cientifico-técnico sera la SGEFI y para el
seguimiento y comprobacion de la justificacion econ6mica de las actividades
subvencionadas, sera la Subdireccién General de Redes y Centros de Investigacion
Cooperativa (en adelante, SGRCIC).

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

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

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

a) Justificaciébn econdmica, de caracter anual, que se realizara mediante cuenta
justificativa, haciendo uso de la facultad otorgada por el articulo 72.3 del Real Decreto
887/2006, de 21 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de la Ley 38/2003, de 17
de noviembre, para limitar el contenido de la cuenta justificativa en virtud de la
naturaleza de estas ayudas, dado el caracter de los beneficiarios y el volumen y
complejidad de la documentacion justificativa propia de este tipo de subvenciones y de
acuerdo con lo establecido en el articulo 18 de la Orden de bases. 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 para cada anualidad. Los documentos
acreditativos del gasto y del pago quedaran en poder de los beneficiarios, a disposicion
de los 6rganos de comprobacion y control, nacionales y comunitarios.

Los fondos que resulten no utilizados en una anualidad, pasaran de forma automatica a
la siguiente anualidad, previa comunicacion por el responsable legal de la entidad
beneficiaria al 6rgano concedente, en el momento de la presentacion de la cuenta
justificativa.

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

¢) Memoria final, tanto de caracter econdémico como de caracter cientifico-técnico, que
debera ser remitida dentro de los tres meses siguientes a la finalizacion de la ayuda.
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La justificacion economica final, que se realizarad de acuerdo con lo previsto en el
apartado 2.a), correspondera a los gastos realizados durante la Ultima anualidad de
ejecucion del proyecto, y el periodo de prérroga en el caso de haber sido concedida.

e g

La cumplimentacién de la documentacion normalizada necesaria y la justificacion
econémica se realizard a través de aplicacion de seguimiento del ISCIII
https://aeseg.isciii.es/.

4. En caso de no presentarse los documentos previstos en el apartado 2 de este articulo,
se procederd segun lo previsto en el articulo 21 de la Orden de bases.

5. Al presentar la memoria final se remitird, si procede, copia del documento acreditativo
del reintegro de los fondos no utilizados.

También procedera la devolucion voluntaria de la totalidad o parte de la ayuda, una vez
gue por el 6rgano competente del seguimiento de la misma se hayan realizado las
labores de comprobacién de la justificacion econdmica presentada por los beneficiarios.
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 ISCIlI en el Banco
de Espafia cddigo IBAN ES45 9000.0001.20.0200009118, direccion: calle Alcala, 50,
28014 Madrid.

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

Articulo 19. Obligaciones de las entidades beneficiarias.

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

a) Se someteran a las actuaciones de control de las instituciones de la Unién, 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.
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c) Seran responsables de la fiabilidad y el seguimiento de la ejecucion de las
actuaciones subvencionadas, de manera que pueda conocerse en todo momento el

nivel de consecucién de cada actuacién, y de los hitos y objetivos que se hayan
establecido al respecto.

]
q

d) Deberan establecer mecanismos que aseguren que las actuaciones a desarrollar por
terceros contribuyen al logro de las actuaciones previstas y que dichos terceros aporten
la informacion que, en su caso, fuera necesaria para determinar el valor de los
indicadores de seguimiento del Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia.

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

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

g) Custodiaran y conservaran la documentacion de la actividad financiada por el
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia de conformidad con el articulo 132 del
Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
julio de 2018, sobre las normas financieras aplicables al presupuesto general de la
Union.

h) En la ejecucion de las actuaciones subvencionadas, no perjudicaran
significativamente al medio ambiente, de acuerdo con el articulo 17 del Reglamento
(UE) 2020/852 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de junio de 2020 relativo al
establecimiento de un marco para facilitar las inversiones sostenibles y por el que se
modifica el Reglamento (UE) 2019/2088.

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

3. Asimismo, deben cumplir con las obligaciones en materia de informacion,
comunicacion y publicidad contempladas en el articulo 34 del del Reglamento (UE)
2021/241, relativo al Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, sobre la financiacion
de la Unién Europea de las medidas incluidas en el Plan de Recuperacion,
Transformacién y Resiliencia. En particular, en las medidas de informacion vy
comunicacion de las actuaciones (carteles informativos, placas, publicaciones impresas
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y electronicas, 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 Unién, se incluira el texto “Financiado por la

Union Europea — NextGenerationEU”;
c. Se usaran también los siguientes logos:

e g

]
q

A N

R 3

* ESPANA

* PUEDE. —

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

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

En las publicaciones y otros resultados a los que puedan dar lugar las actuaciones
subvencionadas, los beneficiarios de las ayudas deberan dar difusién al caracter publico
de la financiacion de la actividad subvencionada, haciendo referencia expresa al ISCIII
como entidad financiadora, citando el codigo de identificacion asignado al proyecto, y
los fondos de Next Generation EU, que financian las actuaciones del Mecanismo para
la Recuperacion y la Resiliencia (MRR). Ademas, los beneficiarios deberan adoptar las
medidas de publicidad que se determine que estaran disponibles en la web isciii.es.
Dicha difusion también alcanzara al etiquetado del material inventariable que se pudiera
adquirir en su caso, con las subvenciones concedidas, asi como en los contratos
laborales que se financien.

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

A tales efectos, los autores podran, con la mayor brevedad posible, optar por publicar
en revistas de acceso abierto o bien por autoarchivar en repositorios institucionales o
tematicos de acceso abierto, recogidos en la plataforma Recolecta de la Fundacion
Espafiola para la Ciencia y la Tecnologia (en adelante, FECYT) u otros repositorios

29

CSV : GEN-f70c-2a78-c541-10c8-5736-2941-ac65-5ceb
s DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
: FIRMANTE(1) : RAQUEL YOTTI ALVAREZ | FECHA : 12/07/2021 09:37 | Sin accion especifica



H#E  Coddigo seguro de Verificacion : GEN-f70c-2a78-c541-10¢8-5736-2941-ac65-5ceb | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

MIMISTERKC Finanfiado por ”

DE CIENCIA la Union Europea Insttuco

E INMOVACION NextGenerationEU A Carlosll

promovidos por las propias instituciones, los trabajos cientificos que hayan sido
aceptados para su publicacién en publicaciones seriadas o periédicas.

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

]
q

5. Sin perijuicio de lo dispuesto en el apartado anterior, los resultados clinicos, incluso
parciales, obtenidos con ocasion de la actuacion regulada en esta convocatoria deberan
ser difundidos en publicaciones en revistas de caracter internacional indexadas y de
acceso abierto.

6. Los/las investigadores/as de los ensayos financiados mediante esta ayuda deberan
hacer publicos los datos genémicos humanos, asi como datos asociados relevantes
(fenotipo y datos de exposicién) generados en el seno de estos proyectos; para ello
utilizarédn un repositorio de acceso abierto. Asimismo, los/las investigadores/as también
deberdn hacer publica toda la informacién necesaria para interpretar los datos
gendémicos presentados, incluyendo protocolos de laboratorio, instrumentos de datos y
herramientas de encuestas. Lo recogido en este apartado es adicional a la obligacién
recogida en el articulo 7.2.h,

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

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

7. EI'ISCIII podréa 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 20. Control, incumplimiento, reintegros y sanciones.

1. Los beneficiarios de las subvenciones estaran sujetos a las actuaciones de control
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gue lleven a cabo las instituciones facultadas para ello por la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, y obligados a facilitar cuanta informacion les sea requerida por la

Intervencién General de la Administracion del Estado, por el Tribunal de Cuentas, y por
los 6rganos competentes europeos.

e g

]
q

2. El incumplimiento total o parcial de los requisitos y obligaciones establecidos en esta
resolucion y en las demas normas aplicables, asi como de las condiciones que, en su
caso, se establezcan en la correspondiente resolucién de concesién, dard 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 continuacion:

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 subvencion, y en su caso de la pérdida del
derecho al cobro de las cantidades pendientes de percibir.

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

c) La falta de presentaciéon, de acuerdo con lo establecido en la correspondiente
convocatoria, de la documentacion correspondiente a la justificacion 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, sera causa del reintegro
parcial del importe asociado a dicho incumplimiento.

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

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

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

e g

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
deberéa disponer de los datos de los perceptores finales de esta subvencion.

Disposicion adicional Unica. Recursos contra la convocatoria.

Contra la presente resolucién de convocatoria, podra interponerse recurso contencioso-
administrativo ante los Juzgados Centrales de lo Contencioso-Administrativo, de
conformidad con la Ley 29/1998, de 13 de julio, en el plazo de dos meses a contar desde
el dia siguiente a su publicacion; sin perjuicio del recurso potestativo de reposicion, que
podré interponerse en el plazo de un mes a partir del siguiente al de su publicacion ante
el mismo érgano que dict6 la resolucion. En el caso de interponerse este recurso de
reposicién, no se podré interponer el recurso contencioso administrativo hasta que aquel
sea resuelto expresamente o se haya producido desestimacion presunta del mismo.

Disposicion final unica. Entrada en vigor.

Esta resolucién entrara en vigor el dia siguiente al de la publicacion de su extracto en el
«Boletin Oficial del Estado».

Madrid. La Directora del Instituto de Salud Carlos Ill, O.A., M.P. Raquel Yotti Alvarez
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