FIRMADO

Resolucion de la Directora de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, por la que se concede una subvencion a la Fundacion Piel Sana de la
Academia Espafiola de Dermatologia y Venereologia, de acuerdo con el Real
Decreto 1226/2024, de 3 de diciembre, por el que se modifica el Real Decreto
894/2024, de 10 de septiembre, por el que se regula la concesion directa de diversas
subvenciones en materia de medicamentos y productos sanitarios durante el
ejercicio 2024.

Vistos los antecedentes que obran en la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, y a tenor de los siguientes

Antecedentes de hecho
Primero.

El Real Decreto 894/2024, de 10 de septiembre, por el que se regula la
concesion directa de diversas subvenciones en materia de medicamentos y productos
sanitarios durante el ejercicio 2024, modificado por el Real Decreto 1226/2024, de 3 de
diciembre, autoriza la concesion directa de subvenciones a varias entidades, por
concurrir razones de interés publico, economico y social, con objeto de garantizar la
maxima seguridad de los medicamentos y productos sanitarios.

Segundo.

La concesion de las subvenciones previstas en el articulo 3.1 del Real Decreto
894/2024, de 10 de septiembre, se realizard de forma directa por resolucion de la
persona titular de la Direccion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, previa instruccion del correspondiente procedimiento donde se acredite que
la entidad beneficiaria cumple las obligaciones establecidas en la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, General de Subvenciones, se compruebe el coste de la accion autorizada y
se evalue la eficacia de la subvencion.

Tercero.

De acuerdo con el articulo 5.1 y 8 del Real Decreto 894/2024, de 10 de
septiembre, la entidad Fundacion Piel Sana de la Academia Espafiola de Dermatologia y
Venereologia podrad ser subvencionada en una cuantia maxima de sesenta y seis mil
euros (66.000 euros) para el proyecto denominado «Analisis de los resultados del
registro espafol de acontecimientos adversos de terapias biologicas en dermatologia»
(BIOBADADERM). Dicha entidad ha acreditado el cumplimiento de los requisitos
previstos en la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y los especificos contenidos en el
Real Decreto 894/2024, de 10 de septiembre. Concretamente, ha presentado un
presupuesto de la acciéon autorizada con un desglose de los costes que permite
comprobar el esperado buen fin del importe de la subvencion y analizar su posible
eficacia.
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En virtud de lo expuesto, y de acuerdo con el articulo 14 del Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, y el
articulo 3.1 del Real Decreto 894/2024, de 10 de septiembre, resuelvo:

PRIMERO - Conceder a la Fundacion Piel Sana de la Academia Espafiola de
Dermatologia y Venereologia una subvencion sesenta y seis mil euros (66.000 euros)
para el proyecto denominado «Analisis de los resultados del registro espafiol de
acontecimientos adversos de terapias bioldgicas en dermatologia» (BIOBADADERM).

SEGUNDO - Establecer como obligaciones a asumir por la entidad beneficiaria:

a) Cumplir el objetivo, ejecutar el proyecto, realizar la actividad o adoptar el
comportamiento que fundamenta la concesion de la subvencion.

b) Justificar ante el 6rgano concedente el cumplimiento de los requisitos y condiciones,
asi como la realizacion de la actividad y el cumplimiento de la finalidad que determinen
la concesion o disfrute de la subvencion.

¢) Someterse a las actuaciones de comprobacion, a efectuar por el érgano concedente,
asi como cualesquiera otras de comprobacion y control financiero que puedan realizar
los organos de control competentes, tanto nacionales como comunitarios, aportando
cuanta informacion le sea requerida en el ejercicio de las actuaciones anteriores.

d) Comunicar al 6rgano concedente la obtencion de otras subvenciones, ayudas,
ingresos o recursos procedentes de cualesquiera Administracion, ente publico o privado,
nacional, de la Union Europea o Internacional que financien las actividades
subvencionadas. Esta comunicacion debera efectuarse tan pronto como se conozca y, en
todo caso, con anterioridad a la justificacion de la aplicacion dada a los fondos
percibidos.

e) No percibir subvenciones cofinanciadas con fondos europeos destinadas a la misma
finalidad.

f) Disponer de los libros contables, registros diligenciados y demas documentos
debidamente auditados en los términos exigidos por la legislacion mercantil y sectorial
aplicable al beneficiario en cada caso, asi como cuantos estados contables y registros
especificos sean exigidos por las bases reguladoras de las subvenciones, con la finalidad
de garantizar el adecuado ejercicio de las facultades de comprobacion y control.

g) Conservar los documentos justificativos de la aplicacion de los fondos recibidos,
incluidos los documentos electronicos, en tanto puedan ser objeto de las actuaciones de
comprobacion y control.

h) Adoptar, cuando procedan, las medidas de difusion contenidas en el apartado 4 del
articulo 18 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.
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1) Proceder al reintegro de los fondos percibidos en los supuestos contemplados en el
articulo 37 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

j) De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3.b de la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno y si
concurren los requisitos establecidos al efecto, la publicidad activa de aquella
informacion relacionada con su funcionamiento cuyo conocimiento sea relevante para
garantizar la transparencia de su actividad y el control de la actuacion publica.

k) Incorporar el logotipo institucional del “Ministerio de Sanidad - Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios” en cualquier actividad que implique difusion, ya
sea impresa o por cualquier otro medio, con el fin de identificar el caracter publico de la
subvencion de acuerdo con lo establecido en la disposicion adicional segunda del Real
Decreto 1465/1999, de 17 de septiembre, por el que se establecen criterios de imagen
institucional y se regula la produccion documental y el material impreso de la
Administracion General del Estado.

1) Adoptar todas las medidas oportunas para garantizar la confidencialidad en la
captacion, gestion y tratamiento de los datos necesarios para el cumplimiento de la
accion subvencionada, conforme a lo previsto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y el Consejo, de 27 de abril de
2016, Reglamento general de proteccion de datos.

TERCERO — Regular el régimen de pago, justificacion y reintegro de la subvencion de
la siguiente manera:

Con caracter previo al cobro de la subvencion, la entidad beneficiaria deberd presentar
una comunicacion de aceptacion de la subvencion y acreditar que se encuentra al
corriente en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias y frente a la Seguridad
Social, asi como no ser deudora por procedimientos de reintegro, de acuerdo con lo
establecido en los articulos 18, 19 y 21 del Reglamento General de Subvenciones,
aprobado por el Real Decreto 887/2006, de 21 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento General de Subvenciones. La presentacion de la comunicaciéon de
aceptacion de la subvencion conllevard la aceptacion del beneficiario para que el 6rgano
competente obtenga de forma directa la acreditacion de las circunstancias previstas en
los articulos 18 y 19 del Reglamento General de Subvenciones, aprobado por el Real
Decreto 887/2006, de 21 de julio, en cuyo caso el beneficiario no debera aportar la
correspondiente certificacion. No obstante, el beneficiario podrd denegar expresamente
el consentimiento, debiendo aportar entonces la certificacion en los términos previstos
en el articulo 22 del citado reglamento. La declaracion responsable de no ser deudor por
procedimientos de reintegro se realizard en el modelo establecido por la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios y notificado junto a esta resolucion.
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Seran subvencionables los gastos relacionados con la realizacion de las actuaciones que
resulten necesarios y hayan sido contraidos entre el 1 de diciembre de 2023 y el 30 de
noviembre de 2024. El importe de la subvencion se abonara de una sola vez, en el plazo
de un mes a contar desde la aportacion por la entidad beneficiaria de la subvencion, a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de la siguiente
documentacion:

a) Una memoria de actuacion justificativa del cumplimiento de las condiciones
impuestas en la concesion de la subvencion, con indicacion de las actividades realizadas
y de los resultados obtenidos.

b) Una memoria econdmica justificativa de los gastos e inversiones de la actividad, con
identificacion del acreedor y del documento, su importe, fecha de emision y, en su caso,
fecha de pago.

La justificacion de las subvenciones concedidas a la entidad beneficiaria se ajustara a lo
previsto en el articulo 74 del Reglamento General de Subvenciones, aprobado por el
Real Decreto 887/2006, de 21 de julio, en el que se regula la justificacion de
subvenciones con aportacion de informe de auditor. La verificacion a realizar por el
auditor de cuentas, en todo caso, tendra el siguiente alcance:

a) El cumplimiento por parte de la entidad beneficiaria de sus obligaciones en la gestion
y aplicacion de la subvencion.

b) La adecuada y correcta justificacion de la subvencion por parte de la entidad
beneficiaria.

c) La realidad y la regularidad de las operaciones que, de acuerdo con la justificacion
presentada por la entidad beneficiaria, han sido financiadas con la subvencion.

d) La adecuada y correcta financiacion de las actividades subvencionadas, en los
términos establecidos en el articulo 19.3 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

El gasto derivado de la revision de la cuenta justificativa tendrd la condicion de gasto
subvencionable de conformidad con lo establecido en el articulo 74.3 del Reglamento
General de Subvenciones, aprobado por el Real Decreto 887/2006, de 21 de julio.

La justificacion del cumplimiento de la finalidad de la subvencion por parte de la
entidad beneficiaria se ajustard, en todo caso, a lo establecido en el articulo 30 de la Ley
38/2003, de 17 de noviembre, y habra de ser presentada por la entidad beneficiaria ante
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en los tres meses
inmediatamente siguientes a la finalizacion del plazo otorgado para la realizacion de
actividades, sin perjuicio del sometimiento a la comprobacion y el control que fueran
pertinentes.
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La correcta aplicacion de las subvenciones concedidas que se conceden podra
verificarse mediante control financiero permanente a ejercer por la Intervencion General
de la Administracion General del Estado. Procedera el reintegro de las cantidades
percibidas, asi como la exigencia del interés de demora correspondiente, desde el
momento de pago de la subvencion hasta la fecha en que se acuerde la procedencia del
reintegro en los supuestos recogidos en los articulos 36 y 37 de la Ley 38/2003, de 17
de noviembre. En el supuesto de reintegro parcial, la fijacion de la cantidad que debera
ser reintegrada se determinara en aplicacion del principio de proporcionalidad, y
teniendo en cuenta el hecho de que el citado incumplimiento se aproxime al
significativamente al cumplimiento total y se acredite por la entidad beneficiaria una
actuacion inequivocamente tendente a la satisfaccion de sus compromisos.

El procedimiento para el reintegro se regird por lo dispuesto en los articulos 41 a 43 de
la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, asi como lo previsto en el capitulo II del titulo III
del Reglamento General de Subvenciones, aprobado por el Real Decreto 887/2006, de
21 de julio. El Director de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios sera el o6rgano competente para exigir el reintegro de la subvencion, de
conformidad con lo establecido en el articulo 41 de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre.

CUARTO — Informar que las posibles infracciones que se cometan por las entidades
beneficiarias se graduaran y sancionaran de acuerdo con lo establecido en el titulo IV de
la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y con arreglo al procedimiento sancionador

regulado en el titulo IV del Reglamento General de Subvenciones, aprobado por el Real
Decreto 887/2006, de 21 de julio.

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
agencij _
" ' ' medicaa?:gz':?)'a de
Productog .O0S y

M? Jesus Lamas Diaz
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