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OTRAS DISPOSICIONES

DEPARTAMENTO DE SALUD

CORRECCION DE ERRORES de la Orden de 24 de septiembre de 2024, del Consejero de Salud,
por la que se convocan ayudas a proyectos de desarrollo, validacion y demostracion de la inicia-
tiva Medtech de la Fundaciéon Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitarias, BIOEF.

El articulo 18.2.b) del Decreto 217/2008, de 23 de diciembre, del Boletin Oficial del Pais Vasco,
establece que los meros errores u omisiones en el texto remitido para su publicacion que se
infieran claramente del contexto y no constituyan modificacion o alteracion del sentido de los
documentos, pero cuya rectificacion se juzgue conveniente para evitar posibles confusiones, se
corregiran por la Direccion de la Secretaria del Gobierno y de Relaciones con el Parlamento, a
instancia del érgano que haya ordenado la publicacion del texto.

Advertido un error de dicha indole, consistente en la omisién del anexo que contiene las bases
reguladoras de las ayudas, en la Orden de 24 de septiembre de 2024, del Consejero de Salud, por
la que se convocan ayudas a proyectos de desarrollo, validaciéon y demostracion de la iniciativa
Medtech de la Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitarias, BIOEF, publicada en
el Boletin Oficial del Pais Vasco n.° 201, de 15 de octubre de 2024, se procede a su correccion
mediante la publicacién del citado anexo a partir de la pagina 2024/4730 (5/14).
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ANEXO

BASES REGULADORAS DE LAS AYUDAS A PROYECTOS DE DESARROLLO,
VALIDACION Y DEMOSTRACION DE LA INICIATIVA MEDTECH

CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.— Objeto y finalidad.

1.— El objeto de la presente convocatoria es establecer las bases de la ayudas correspondien-
tes al afo 2024 de la iniciativa Medtech a proyectos de desarrollo, validacién y demostracién de
tecnologias sanitarias, con actividades entre los TRL 6 y 9, de acuerdo con los principios de publi-
cidad, transparencia, concurrencia, objetividad, igualdad y no discriminacion, asi como de eficacia
en el cumplimiento de los objetivos fijados por la entidad otorgante; y eficiencia en la asignacion y
utilizacion de los recursos publicos.

Para la definicion de TRL se estara a lo indicado por la Comisién Europea en lo relativo al
programa europeo Horizonte Europa (https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/
docs/2021-2027/horizon/wp-call/2023-2024/wp-13-general-annexes__horizon-2023-2024_en.pdf).
En términos generales, estos proyectos (estudios clinicos) incluiran desde primeras pruebas de
concepto en entorno clinico hasta estudios de seguimiento postcomercializacion.

Los TRLs quedan definidos:

TRL 1: principios basicos observados. Mantenimiento y generacion de base de conocimiento
cientifico a partir de las revisiones de la literatura cientifica sobre principios basicos. En desarrollo
farmacéutico, esta fase se centra en la identificacion de la funcion de un posible fin terapéutico y
su papel en la enfermedad.

TRL 2: concepto de tecnologia y/o aplicacion formulada. Generacion de ideas, hipotesis y dise-
fos experimentales para abordar los problemas cientificos relacionados. Se genera la hipotesis:
planes de investigacion y/o protocolos desarrollados y aprobados.

En el caso de desarrollo farmacéutico, la validacion de los objetivos requiere una demostracion
de que un nuevo compuesto quimico esta directamente involucrado en un proceso de enfermedad
y que la modulacion de este compuesto es probable que tenga un efecto terapéutico.

TRL 3: funcion critica analitica y experimental y/o prueba de concepto. En esta fase se inicia la
prueba experimental de concepto para validar la investigacion previa, probar una hipoétesis, explo-
rar conceptos alternativos e identificar y evaluar tecnologias de componentes. La prueba inicial
de concepto para los posibles dispositivos se demuestra en un niumero limitado de modelos de
laboratorio, que pueden incluir ademas estudios en animales.

En el caso de desarrollo de farmacos, esta fase esta centrada en la identificacion de activos. Un
activo se define como una molécula que muestra actividad biolégica significativa en un ensayo de
deteccion validado, y que representa la biologia y fisiologia de la enfermedad.

TRL 4: validacion de componentes en un entorno de laboratorio. Se valida la tecnologia en el
laboratorio. Se lleva a cabo el diseno, el desarrollo y el analisis de laboratorio de los componentes
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tecnoldgicos para que funcionen en conjunto. La prueba de concepto y la seguridad de los siste-
mas de los dispositivos se demuestran en modelos de animales de laboratorio definidos.

Por su parte, los farmacos se evaluan en modelos de laboratorio y/o animales para identificar y
evaluar posibles problemas de seguridad o eventos adversos o efectos secundarios.

TRL 5: validacion de componentes y/o pruebas de concepto en un entorno relevante. En este
paso hay un desarrollo adicional de los componentes seleccionados. Ademas de un desarrollo
de dispositivos comparados con las modalidades existentes e indicaciones de uso y equivalencia
demostradas en sistemas. Incluyen dispositivos probados mediante simulacién. Se elabora el
Plan de Desarrollo de Producto y se definen los ensayos clinicos con humanos que se tendran
que realizar.

En este nivel, en el ambito farmacéutico, los estudios de seguridad y toxicidad en sistemas de
modelos animales se utilizan para evaluar la farmacocinética y la farmacodinamica de los farma-
cos candidatos.

TRL 6: modelo de sistema/subsistema o demostracidon de prototipo en un entorno relevante.
Validacion en condiciones cercanas a las reales. Primeras pruebas en humanos. En condiciones
clinicas cuidadosamente controladas. Los datos de la investigacién clinica inicial demuestran que
el dispositivo cumple con los requisitos de seguridad.

En el caso de desarrollo farmacéutico, se realizan ensayos clinicos de fase 1 para demostrar
la seguridad del candidato en un pequefio niumero de seres humanos bajo condiciones clinicas
cuidadosamente controladas.

TRL 7: demostracion del prototipo del sistema en un entorno operativo. Estudios clinicos de
seguridad y efectividad con un prototipo de dispositivo médico totalmente integrado en un entorno
clinico operativo. Se valida y se produce el prototipo final y/o el dispositivo de escala comercial
inicial.

En el caso de farmacos, se llevan a cabo ensayos clinicos de fase 2 para demostrar la eficacia
inicial observada en fase 1.

TRL 8: sistema real completado y calificado a través de prueba y demostracion. En esta fase
hay una implementacion de ensayos clinicos para recopilar informacioén relativa a la seguridad y
eficacia del dispositivo. Los ensayos se llevan a cabo para evaluar el riesgo-beneficio general del
uso del dispositivo y proporcionar una base adecuada para el etiquetado del producto (Premarket
approval).

La seguridad y eficacia del farmaco candidato se prueban en ensayos clinicos de fase 3 o prue-
bas sustitutivas. Esta es la fase previa a la obtencion de autorizacion del nuevo producto sanitario
o medicamento por parte de las agencias regulatorias.

TRL 9: sistema final probado en condiciones reales. El dispositivo médico o farmaco puede ser
distribuido o comercializado. Incluye estudios postcomercializacion y fase 4 de vigilancia.

2.— Las actuaciones contempladas en esta convocatoria tienen como finalidad ultima contribuir
al desarrollo, validacion y/o demostracién de productos/tecnologias/servicios desarrollados por
empresas en colaboracion con agentes de la Red Vasca de Ciencia y Tecnologia en la catego-
ria de centros de investigacion sanitarios. Financiaran las actividades de desarrollo, validaciéon y
demostracion de tecnologias sanitarias, desarrolladas en el seno de los proyectos de colaboraciéon
entre empresas y el sistema vasco de salud en el marco de la iniciativa Medtech como plataforma
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y servicio de apoyo del Sistema Sanitario Publico a la innovacion de las empresas vascas, cola-
borando en sus procesos de validacion y demostracion de tecnologias sanitarias como uno de los
programas de apoyo a la |+D+i y en concreto de apoyo al ecosistema de innovacién empresarial
recogido en el PCTI Euskadi 2030.

3.— Los proyectos de investigacion y desarrollo respetaran los principios fundamentales esta-
blecidos en la Declaraciéon de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (AMM) — Principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos, y cumpliran los requisitos establecidos por
la legislacion vigente en el ambito de la investigacion biomédica.

Los proyectos que impliquen la experimentacion en personas o la utilizacion de muestras biol6-
gicas de origen humano deberan acompafar la preceptiva autorizacion emitida por el Comité de
Etica en Investigacion de la entidad en que se vaya a realizar el estudio, constituido de acuerdo
con la normativa vigente. Se anexara a dicha autorizacion del Comité, consentimiento informado
y hoja de informacion al o a la paciente. Dicha autorizacion sera presentada a BIOEF durante la
ejecucion del proyecto en el momento de su obtencidn, tal y como se indica en el articulo 9.6.

Articulo 2.— Régimen juridico.

1.— Las ayudas que se concedan al amparo de estas bases tendran la consideracion de ayudas
de minimis y cumpliran con lo establecido en el Reglamento (UE) 2023/2831 de la Comision, de
13 de diciembre de 2023, relativo a la aplicacion de los articulos 107 y 108 del Tratado de Funcio-
namiento de la Union Europea a las ayudas de minimis (DOUE, L, 15.12.2023).

2.— Son también de aplicacion la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones
(en adelante, LGS) y su Reglamento (RGS), aprobado por Real Decreto 887/2006, de 21 de julio,
respecto a la aplicacion de aquellos preceptos declarados de aplicaciéon basica; la Ley 20/2023,
de 21 de diciembre, Reguladora del Régimen de Subvenciones del Pais Vasco (Boletin Oficial
del Pais Vasco de 29 de diciembre de 2023 y Boletin Oficial del Estado de 19 de enero de 2024);
el Decreto 698/1991, de 17 de diciembre, por el que se regula el régimen general de garantias y
reintegro de las subvenciones con cargo a los Presupuestos Generales de la Comunidad Auto-
noma del Pais Vasco, en lo que no se oponga a la Ley 20/2023, de 21 de diciembre, Reguladora
del Régimen de Subvenciones y demas normativa de general aplicacion.

Articulo 3.— Entidades beneficiarias.

Podran acceder a la condicion de beneficiaria las personas fisicas o juridicas, que lleven a cabo
una actividad empresarial en Euskadi, que cumplan los requisitos para las microempresas, peque-
fas y medianas empresas y grandes empresas, segun la definicion establecida por la Comision
Europea en el Anexo | del Reglamento (UE) n.° 651/2014 (DOUE L 187, de 26 de junio), de la
Comisién, de 17 de junio, por el que se declaran determinadas categorias de subvencién com-
patibles con el mercado interior en aplicacion de los articulos 107 y 108 del Tratado UE, que son:

a) Tener una instalacion productiva en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco desde donde
desarrolle su actividad econémica y donde contara con personal propio implicado en el proyecto
de 1+D.

b) Desarrollar directamente desde sus instalaciones en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco
las actividades subvencionables.

c) Tener personalidad juridica propia y ejercer una actividad empresarial.

d) Cumplir los requisitos y condiciones especificas establecidos en los siguientes apartados.
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Articulo 4.— Requisitos de las entidades beneficiarias.

1.— Podran obtener la condicion de beneficiarias las entidades sefaladas en el articulo anterior
que cumplan los requisitos recogidos en la presente convocatoria.

2.— En consonancia con lo exigido en el articulo 11.3. de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre,
General de Subvenciones, las entidades deberan realizar la actividad que fundamenta el otorga-
miento de las ayudas previstas en la presente orden.

3.— Para subvenciones de importe superior a 30.000 euros, las personas fisicas y juridicas,
distintas de las entidades de derecho publico, con animo de lucro sujetas a la Ley 3/2004, de 29
de diciembre, por la que se establecen medidas de lucha contra la morosidad en las operaciones
comerciales, deberan acreditar cumplir los plazos de pago que se establecen en la citada ley para
obtener la condicion de beneficiario:

a) Las personas fisicas y juridicas que, de acuerdo con la normativa contable pueden presentar
cuenta de pérdidas y ganancias abreviada, mediante certificacion suscrita por la persona fisica
0, en el caso de personas juridicas, por el érgano de administracion o equivalente, con poder de
representacion suficiente, en la que afirmen alcanzar el nivel de cumplimiento de los plazos de
pago previstos en la citada Ley 3/2004, de 29 de diciembre. Podran también acreditar dicha cir-
cunstancia por alguno de los medios de prueba previstos en la letra b) siguiente y con sujecion a
su regulacion.

b) Las personas juridicas que, de acuerdo con la normativa contable no pueden presentar
cuenta de pérdidas y ganancias abreviada, mediante:

Certificacion emitida por auditor inscrito en el Registro Oficial de Auditores de Cuentas que con-
tenga una trascripcion desglosada de la informacion en materia de pagos descrita en la memoria
de las ultimas cuentas anuales auditadas, cuando de ellas se desprenda que se alcanza el nivel
de cumplimiento de los plazos de pago establecidos en la Ley 3/2004, de 29 de diciembre, deter-
minado en este apartado, en base a la informacion requerida por la disposicion adicional tercera
de la Ley 15/2010, de 5 de julio, de modificacion de la Ley 3/2004, de 29 de diciembre.

Esta certificacion sera valida hasta que resulten auditadas las cuentas anuales del ejercicio
siguiente.

En el caso de que no sea posible emitir el certificado al que se refiere el numero anterior,
«Informe de Procedimientos Acordadosy, elaborado por un auditor inscrito en el Registro Oficial
de Auditores de Cuentas, que, en base a la revision de una muestra representativa de las fac-
turas pendientes de pago a proveedores de la sociedad a una fecha de referencia, concluya sin
la deteccion de excepciones al cumplimiento de los plazos de pago de la Ley 3/2004, de 29 de
diciembre, o en el caso de que se detectasen, estas no impidan alcanzar el nivel de cumplimiento
requerido en el ultimo parrafo de este apartado.

A los efectos de la Ley, se entendera cumplido el requisito exigido en este apartado cuando el
nivel de cumplimiento de los plazos de pago previstos en la Ley 3/2004, de 29 de diciembre, sea
igual o superior al porcentaje previsto en la disposicion final sexta, letra d), apartado segundo, de
la Ley 18/2022, de 28 de septiembre, de creacion y crecimiento de empresas.

4 — No podran acceder a las ayudas establecidas en esta Orden las entidades en quienes
concurra alguna de las circunstancias siguientes o de las establecidos en el articulo 13 de la
Ley 20/2023, de 21 de diciembre, Reguladora del Régimen de Subvenciones:

a) Haber sido condenados mediante sentencia firme a la pena de pérdida de la posibilidad de
obtener subvenciones o ayudas publicas o por delitos de prevaricacidon, cohecho, malversacion
de caudales publicos, trafico de influencias, fraudes y exacciones ilegales o delitos urbanisticos.
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b) Haber solicitado la declaracién de concurso voluntario, haber sido declarados insolventes
en cualquier procedimiento, hallarse declarados en concurso, salvo que en éste haya adquirido la
eficacia un convenio, estar sujetos a intervencion judicial o haber sido inhabilitados conforme a la
Ley 22/2003, de 9 de julio, Concursal, sin que haya concluido el periodo de inhabilitacién fijado en
la sentencia de calificacion del concurso.

c) Haber dado lugar, por causa de la que hubiesen sido declarados culpables, a la resolucion
firme de cualquier contrato celebrado con la Administracion.

d) Estar incursa la persona fisica, las administradoras o administradores de las sociedades mer-
cantiles o quienes ostenten la representacion legal de otras personas juridicas, en alguno de los
supuestos del régimen de incompatibilidades previsto en la Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de
Incompatibilidades del personal al servicio de las Administraciones Publicas, y en la Ley 1/2014,
Reguladora del Codigo de Conducta y de los Conflictos de Intereses de los Cargos Publicos, o
tratarse de cualquiera de los cargos electivos regulados en la Ley Organica 5/ 1985, de 19 de
junio, del Régimen Electoral General, en los términos establecidos en la misma o en la normativa
autondmica que regule estas materias.

e)No hallarse al corriente en el cumplimiento de las obligaciones tributarias o frente a la Seguridad
Social impuestas por las disposiciones vigentes, en la forma que se determine reglamentaria-
mente, segun lo indicado en la Orden de 13 de febrero de 2023, del Consejero de Economia y
Hacienda (BOPV n.° 34, 17 de febrero).

f) Tener la residencia fiscal en un pais o territorio calificado reglamentariamente como paraiso fiscal.

g) No hallarse al corriente de pago de obligaciones por reintegro de subvenciones en los térmi-
nos que reglamentariamente se determinen, segun lo indicado en la Orden de 13 de febrero de
2023, del Consejero de Economia y Hacienda (BOPV n.° 34, 17 de febrero).

h) Haber sido sancionado mediante resolucion firme con la pérdida de la posibilidad de obtener
subvenciones conforme a esta u otras leyes que asi lo establezcan. En concreto, no podran obte-
ner la condicion de persona beneficiaria de las subvenciones las personas fisicas y juridicas que
hubiesen sido sancionadas administrativa o penalmente por incurrir en discriminacion por razén de
sexo o por incumplimiento de la normativa en materia de igualdad de mujeres y hombres, durante
el periodo impuesto en la correspondiente sancion. Tampoco podran recibir ayudas o subvencio-
nes las empresas que, debiendo tener un plan de igualdad vigente segun la normativa del Estado,
no lo tengan, ni aquellas empresas de mas de 50 personas trabajadoras que no acrediten haber
establecido medidas para prevenir y combatir el acoso sexual o acoso por razén de sexo en los
términos establecidos por la legislacion del Estado en materia de igualdad de mujeres y hombres.

i) Hallarse la persona fisica o juridica, publica o privada, sancionada por infraccion grave o muy
grave prevista en la Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una eco-
nomia circular, o en la Ley 10/2021, de 9 de diciembre, de Administracion Ambiental de Euskadi,
mediante resolucion firme en via administrativa, hasta no haber ejecutado las medidas correctoras
pertinentes y haber satisfecho la sancion.

j) No haber cumplido la cuota establecida legalmente de reserva de puestos de trabajo en favor
de personas con discapacidad, sin haber acreditado la puesta en marcha de medidas alternativas
para su cumplimiento.

k) No podran acceder a la condiciéon de beneficiarias las agrupaciones previstas en el articulo 11.4
de la Ley 20/2023, de 21 de diciembre, Reguladora del Régimen de Subvenciones cuando concu-
rra alguna de las prohibiciones anteriores en cualquiera de sus miembros.
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I) Las prohibiciones de obtener subvenciones afectaran también a aquellas empresas de las
que, por razon de las personas que las rigen o de otras circunstancias, pueda presumirse que son
continuacion o que derivan, por transformacion, fusidon o sucesion, de otras empresas en las que
hubiesen concurrido aquéllas.

5.— En la apreciacion, justificacion, declaracion y alcance de las prohibiciones sehaladas en los
puntos anteriores sera de aplicacion el articulo 13 de la Ley 20/2023, de 21 de diciembre, Regu-
ladora del Régimen de Subvenciones.

6.— La presentacion de la solicitud de ayuda conllevara la autorizacion del solicitante para que
el érgano concedente obtenga de forma directa la acreditacion de las circunstancias previstas en
los articulos 18 (cumplimiento de obligaciones tributarias) y 19 (cumplimiento de obligaciones con
la Seguridad Social) del Reglamento de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subven-
ciones, aprobado por Real Decreto 887/2006, de 21 de julio.

No obstante, el solicitante podra denegar expresamente el consentimiento, debiendo aportar
entonces la certificacion en los términos previstos en los puntos 1 a 3 del articulo 22 del Regla-
mento de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

7.— La justificacion por parte de las personas o entidades de no estar incursas en las prohibicio-
nes para obtener la condicidon de persona beneficiaria, sefaladas en este articulo, podra realizarse
mediante testimonio judicial, certificados telematicos o transmisiones de datos, de acuerdo con
lo establecido en la normativa reglamentaria que regule la utilizacion de técnicas electrénicas,
informaticas y telematicas por la Administracion general de la Comunidad Auténoma de Euskadi,
o certificacion administrativa, segun los casos, y cuando dicho documento no pueda ser expedido
por la autoridad competente, podra ser sustituido por una declaracion responsable formulada ante
una autoridad administrativa o notaria publica.

8.— Se debera presentar una relacion de ayudas de minimis concedidas en los tres afos ante-
riores, indicando fecha de concesiodn, organismo, programa e importe de la ayuda.

Articulo 5.— Intensidad, tipologia y cuantia de las ayudas.

1.— La concesion de las ayudas queda supeditada al cumplimiento de la normativa vigente v,
en especial, a la de la Union Europea. En esos términos, seran compatibles con cualquier otra
subvencioén publica o privada, pero, en ningun caso, aisladamente o en concurrencia con otras,
podran superar los limites maximos de intensidad de subvencién establecidos por la Unién Euro-
pea para las subvenciones de minimis. El importe total de las ayudas de minimis concedidas a una
Unica empresa no excedera de 300.000 euros durante cualquier periodo de tres afnos.

2.— El coste total del proyecto subvencionado sera la suma de los costes soportados por la
empresa beneficiaria. Las ayudas subvencionaran exclusivamente los costes de subcontratacion
de las actividades de desarrollo, validacion y/o demostracidon que se realicen en el marco de la
iniciativa MedTech, dentro de los siguientes limites:

2.1.— Se subvencionara hasta el 100 % del coste de la subcontratacién de las actividades de
desarrollo, validacion y/o demostracion que se realicen en el seno de los proyectos de colabo-
racion entre empresas y el sistema vasco de salud en el marco de la iniciativa MedTech, con un
limite maximo de financiacion de 80.000 euros por proyecto y ano, tanto para proyectos en los que
participe uno o varios agentes. El IVA no es un concepto subvencionable.

2.2.— El beneficiario soportara cualquier coste sanitario adicional, que no sea financiado a tra-
vés de esta convocatoria y que forme parte del presupuesto del proyecto.
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Articulo 6.— Gastos financiables y Compatibilidad de las subvenciones.

1.— Los gastos financiables deberan estar directamente relacionados con la realizacion del
proyecto y previamente incluidos en la Memoria de la solicitud. Ademas, en cumplimiento de lo
exigido en el articulo 13.3 bis de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones,
y en el articulo 30.2 de la Ley 20/2023, de 21 de diciembre, Reguladora del Régimen de subven-
ciones, los gastos subvencionables en los que haya incurrido en sus operaciones comerciales
deberan haber sido abonados en los plazos de pago previstos en la normativa sectorial que le sea
de aplicacion o, en su defecto, en los establecidos en la Ley 3/2004, de 29 de diciembre, por la que
se establecen medidas de lucha contra la morosidad en las operaciones comerciales.

2.— Seran gastos financiables los relativos a la contratacion de los servicios de validacion clinica
en proyectos en fases de desarrollo TRL6 a TRL9 segun se detalla en el articulo 1 de las presen-
tes bases.

3.— La obtenciéon de las ayudas reguladas por la presente Orden sera compatible con otras
subvenciones, ayudas, ingresos o recursos que, para la misma finalidad, fueran otorgadas por cua-
lesquiera administraciones publicas o entes, publicos o privados, nacionales, de la Unidon Europea
o de organismos internacionales, siempre que, aisladamente o en concurrencia con otras subven-
ciones, ayudas, ingresos o recursos, no se derive en sobrefinanciacién. En caso de producirse
eésta se reducira el importe de la subvencidon concedida hasta el limite maximo que corresponda.

4. — En cualquier caso, a estos efectos seran de aplicacion los articulos 29 y 31 de la LGS y los
articulos 68 y 83 del RGS, dado su caracter basico.

5.— Seran elegibles los gastos realizados en el afio natural de la publicacion de esta convoca-
toria, es decir, desde el 1 de enero hasta el 31 de diciembre. No seran elegibles, por tanto, gastos
de otras anualidades. Para cumplir esta condicion las ayudas podran tener caracter retroactivo (es
decir que podran ser elegibles gastos ejecutados antes de la concesion de esta).

Articulo 7.— Recursos econdmicos.

1.— El importe de los recursos econédmicos destinados a financiar esta convocatoria, proceden-
tes de los correspondientes créditos presupuestarios establecidos al efecto en los Presupuestos
Generales de la Comunidad Autonoma de Euskadi, asciende a la cantidad de setecientos cin-
cuenta mil euros (750.000 euros).

2.— El importe expresado en este articulo podra ser incrementado en funcién de las dispo-
nibilidades presupuestarias, conforme al régimen de vinculacion crediticia o de modificacion
presupuestaria previsto en la legislacion vigente y con caracter previo a la resolucion. De produ-
cirse dicha circunstancia, se dara publicidad de ello en el Boletin Oficial de Pais Vasco mediante
resolucion del Viceconsejero o Viceconsejera de Salud.

Articulo 8.— Procedimiento de concesion.
1.— La presente convocatoria se resolvera aplicando la técnica concursal.

2..— La instruccion y resolucién del procedimiento se basara en la documentacion aportada por
el solicitante. Las solicitudes se resolveran tras la celebracién de la Comision de Valoracion indi-
cada en el articulo 11.

3.—Enlaresolucion de concesidn se hara constar las caracteristicas de la subvencion concedida.
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4. — En la resolucion denegatoria se hara constar el motivo de la denegacion. Seran causas de
denegacion de la resolucion, no ajustarse a los términos de la convocatoria, asi como la ocultacion
de datos, su alteracion o cualquier otra manipulaciéon de la informacion, o la falta de crédito.

CAPITULO Il

PROCEDIMIENTO DE GESTION

Articulo 9.— Forma y plazo de presentacion de solicitudes.
1.— Se presentara una uUnica solicitud por proyecto.

2.— La realizacion de las solicitudes, requerimientos, notificaciones, subsanaciones, justifica-
ciones y demas gestiones implicadas en esta convocatoria se efectuara por medios electrénicos,
de conformidad con el articulo 15 del Decreto 91/2023, de 20 de junio, de Administracion Elec-
tronica (BOPV n.° 50, de 9 de marzo de 2012), de conformidad con los articulos 9, 10 y 14 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas; asi como con la Resolucién de 9 de febrero de 2006, de la Directora de Informatica y
Telecomunicaciones, que aprueba la Plataforma Tecnolégica para la E-Administracion-Platea.

Los medios de identificacion y firma electronica admitidos en la sede electrénica de la Adminis-
tracion Publica de la Comunidad Autonoma de Euskadi estan accesibles en la siguiente direccion:
https://www.euskadi.eus/certificados-electronicos

También se podra tramitar electronicamente a través de un representante, para lo cual la repre-
sentacion podra inscribirse en el Registro electronico de apoderamientos de la Administracion
Publica de la Comunidad Auténoma de Euskadi, accesible a través de la direccion siguiente:
https://www.euskadi.eus/representantes

3.— El acceso a la solicitud y su cumplimentacion se realizara traveés de la sede electronica de la
Administracion Publica de la Comunidad Autonoma de Euskadi, en las direcciones que se sehalan
a continuacion:

— En euskera: www.euskadi.eus/zerbitzuak/1247701
— En castellano: www.euskadi.eus/servicios/1247701

Las solicitudes, declaraciones responsables y demas modelos estaran disponibles en la citada
sede electrdonica.

4 — La solicitud cumplimentada incorporara, ademas de la firma reconocida del solicitante, la
documentacion soporte a la que se refiere el siguiente articulo, en los términos dispuestos en el
Decreto 91/2023 de 20 de junio, de Administracion Electronica. Se considerara como fecha de
presentacion la de la firma electrénica.

5.— La solicitud de ayuda, junto con la documentacion exigida, podra presentarse en el idioma
oficial que se seleccione. Asi mismo, en las actuaciones derivadas de la solicitud de ayudas, y
durante todo el procedimiento, se utilizara el idioma elegido por la entidad solicitante, segun lo
establecido en la Ley 10/1982, de 24 de noviembre, basica de normalizacién del uso del euskera.

6.— La documentacion que debe presentarse, firmada por el representante legal de la entidad
solicitante, y que compone la solicitud a la ayuda, es la siguiente:

— Ficha de solicitud (Anexo 1).
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— Memoria Econdmica (Anexo 2).

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

— Informe del Comité Etico de Investigacion, cuando asi se precise.

— Certificado del Biobanco vasco para la investigacion que acredite que, en el caso de que el
proyecto requiera de muestra biolégicas de origen humano, se han solicitado al Biobanco la reco-
gida y/o cesion de muestras bioldgicas para el proyecto de investigacion para el que se solicita
ayuda en la presente convocatoria.

— Declaracion del responsable de la entidad beneficiaria (Anexo 3).

Los documentos a los que hace referencia este punto quedaran en poder de las entidades
beneficiarias, sin perjuicio del sometimiento a las actuaciones de comprobacién que pueda efec-
tuar el érgano concedente, asi como cualesquiera otras de comprobacién y control que puedan
realizar los 6rganos de control competentes, aportando cuanta informacién les sea requerida en
el ejercicio de las actuaciones anteriores.

7.— Todos los modelos normalizados sefalados en este apartado estaran disponibles en la
Sede electronica de la Administracion Publica de la Comunidad Auténoma de Euskadi.

8.— El plazo para la presentacion de solicitudes sera de un mes desde el dia siguiente al de la
publicacion de la presente convocatoria en el BOPV.

Articulo 10.— Subsanacion de los defectos de la solicitud.

1.— Sila solicitud no reune los requisitos exigidos por la presente convocatoria, estuviese incom-
pleta o fuera defectuosa se requerira al solicitante para que, en el plazo maximo e improrrogable
de diez dias, subsane la falta o acompanie los documentos preceptivos, con indicacion de que, si
asi no lo hiciera, se le tendra por desistido de su peticion, previa resolucion que debera ser dictada
en los términos previstos en el articulo 21 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

2.— Las naotificaciones se realizaran por medios electronicos. Se realizaran a través de «Mi car-
peta» de la sede electronica de la Administracion Publica de la Comunidad Autbnoma de Euskadi:
https://www.euskadi.eus/micarpeta

3.— El sistema de notificacion permitira acreditar la fecha y hora en que se produzca la puesta
a disposicion de la persona interesada del acto objeto de notificacion, asi como la de acceso a su
contenido, momento a partir del cual la notificacién se entendera practicada. Cuando exista cons-
tancia de la puesta a disposicion, y transcurran diez dias naturales sin acceder a su contenido, se
entendera que la notificacion ha sido rechazada y se tendra por efectuado el tramite siguiéndose
el procedimiento, salvo que de oficio o a instancia de la persona destinataria se compruebe la
imposibilidad técnica o material del acceso.

Articulo 11.— Evaluacion, priorizacién y seleccion de las solicitudes.

1.— La evaluacion, priorizacion y seleccion de las solicitudes debidamente presentadas o sub-
sanadas en plazo, de acuerdo con lo establecido en el articulo anterior, las realizara la Comision
de Valoracion integrada por:

a) Presidencia: El Director de Investigacion e Innovacion Sanitarias del Departamento de Salud.
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b) Vocales:

— Una persona de la Direccion competente en Asistencia Sanitaria de Osakidetza.
— Una persona en representacion de BIOEF.

— Una persona en representacion de la SPRI.

c) Secretario/a: una persona del equipo técnico de BIOEF.

2.— La composicion nominal de la Comision de Valoracion se hara publica a efectos de garantizar
a las y los interesados la efectividad del ejercicio del derecho de recusacion de sus componen-
tes, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 23 y 24 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Reégimen Juridico del Sector Publico, en la sede electronica de la Administracion Publica de la
Comunidad Auténoma de Euskadi en las direcciones sefialadas en el articulo 10.3.

3.— La Comisidén de Valoracion examinara las solicitudes, asistira, en su caso, a los tramites de
audiencia a los solicitantes que estime necesarios y emitira cuantos informes sean necesarios.

4 — La Comision de Valoracion podra establecer sus propias normas de funcionamiento, rigién-
dose en lo no previsto por éstas, por lo dispuesto en los articulos 15 y siguientes, de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

5.— La Comision seguira el siguiente proceso para la evaluacion de las propuestas:

5.1.— Criterios cientifico-técnicos. Con caracter previo a realizar la evaluacion de los proyectos,
la Comision de Valoracion solicitara la colaboracion de evaluadores externos independientes, que
aportaran los informes pertinentes sobre los criterios cientifico-técnicos de los proyectos, eva-
luando y ponderando los siguientes aspectos, hasta un maximo de 60 puntos:

a) Planteamiento y viabilidad de la propuesta (maximo 40 puntos):

1) Calidad cientifico-técnica del proyecto en relacion con el estado del arte actual, validez del
enfoque, y adecuacion de la metodologia a los objetivos propuestos. Aproximacion técnica justifi-
cada (maximo 15 puntos).

2) Coherencia y eficacia del plan de trabajo, adecuacion descripcion y estructuracion de tareas
y presupuesto estimado (maximo 10 puntos).

3) Adecuacion del presupuesto por entidades participantes y tareas a ejecutar en el proyecto
(maximo 10 puntos).

4) Impacto ambiental y social, los criterios que se tendran en cuenta para la valoracion son
(maximo 5 puntos):

— Contribucion a la transicion energético-climatica. Se valorara en términos de neutralidad cli-
matica, reduccion de la huella de carbono mediante la incorporacion de la eficiencia energética,
la economia circular, el uso eficiente de los materiales y la ecoinnovacion, todo ello orientado a
conseguir una industria sostenible a nivel medioambiental (maximo 2 puntos).

— Contribucion a la transicion social y a la integracion de la perspectiva de género. Se valorara,
por un lado, el impacto del proyecto en la consecucidén de una sociedad cohesionada y participa-
tiva y, por otro lado, la consideracion tanto de las caracteristicas bioldgicas de mujeres y hombres
(sexo) como las caracteristicas sociales y culturales relativas a cuestiones de género (maximo 3
puntos).
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b) Adecuacion de los recursos humanos y técnicos requeridos en el proyecto (maximo 20 pun-
tos): experiencia y capacidad de |+D+i de las entidades participantes: participacion en plataformas
o redes de ensayos clinicos de ambito nacional o internacional; Capacidad de reclutamiento de los
centros participantes, plataformas de apoyo a la realizaciéon de estudios clinicos u otro tipo de pla-
taformas de apoyo que incidan en la calidad de la actividad subvencionada, sistemas de calidad
en la gestion de las plataformas de apoyo, necesidades de equipamiento adicional, idoneidad del
equipo investigador y técnico del proyecto, etc.

5.2.— Criterios estratégicos a evaluar por la Comision de Valoracion, hasta un maximo de 40
puntos. Se valoraran en este punto:

a) Cumplimiento de los objetivos especificos de la iniciativa Medtech, de apoyo al desarrollo de
productos, tecnologias o servicios de empresas (maximo 20 puntos).

— Impacto potencial en el desarrollo del producto o servicio. Avance en nivel de madurez de la
tecnologia (TRL). Aceleracion de acceso a mercado (maximo 10 puntos).

— Trayectoria de colaboracién en 1+D+i, de los ultimos 5 afios, entre las entidades participantes
relacionada con el desarrollo y validacion de la tecnologia sanitaria objeto de la presente solicitud
(maximo 10 puntos).

b) Aprovechamiento de los resultados esperados y proyeccion del impacto en los sistemas sani-
tarios y en el desarrollo socioeconémico de la CAE (maximo de 20 puntos).

— Impacto potencial de los resultados esperados para los pacientes y los sistemas sanitarios en
su conjunto. Alternativa a un producto existente, mejora incremental o solucién frente a problema
no resuelto. Respuesta a una necesidad sanitaria concreta (patologia, poblacion diana, ambito
asistencial, aspecto organizativo, calidad, sostenibilidad, seguridad, etc.) (maximo 10 puntos).

— Impacto potencial de los resultados esperados para la estructura econémica, socio sanitaria
y de salud de la CAE (maximo 10 puntos).

6.— Para obtener la puntuacion total se sumaran las puntuaciones de los criterios cientifico-téc-
nicos y criterios estratégicos, con lo que la maxima puntuacion posible sera de 100 puntos.

Para que un proyecto pueda ser seleccionado, la puntuacion total obtenida en la valoracion
sera igual o superior a 50 puntos. En todo caso, la valoraciéon de los criterios cientifico-técnicos
debe tener una puntuacion igual o superior a 30 puntos.

7.— La Comision de Valoracion calculara la cuantia de las ayudas evaluando el presupuesto
presentado, los recursos econémicos existentes para la financiacion de la convocatoria, la ade-
cuacioén del presupuesto presentado a la consecucion de los objetivos pretendidos, tomando en
consideracion las observaciones que se hayan realizado en el informe emitido por los evaluadores
externos.

8.— Las cantidades concedidas podran cubrir total o parcialmente la cantidad que se solicita, sin
que, en ningun caso, contabilizando la posible cofinanciacién, superen el coste real de la actividad
objeto de subvencién.

Articulo 12.— Resolucion, notificacion y recursos.

1.— Las resoluciones decidiendo todas las cuestiones planteadas por las entidades solicitan-
tes, corresponde, a propuesta de la Comision de valoracion, al Viceconsejero o Viceconsejera de
Salud.
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2.— Las Resoluciones que se adopten seran notificadas mediante su publicacién en el Boletin
Oficial del Pais Vasco en el plazo maximo de seis meses a contar a partir del dia siguiente a la
publicacion de la presente Orden. Transcurrido dicho plazo sin haberse publicado la Resolucion,
los solicitantes podran entender desestimada su solicitud de acuerdo con lo establecido en el
articulo 25 de la LGS a los efectos de lo sefialado en el articulo 24.2 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

3.— Las Resoluciones que se adopten determinaran la concesion y, en su caso, la denegacion
de las subvenciones solicitadas, expresando en el caso de las primeras, el proyecto subven-
cionado, el beneficiario, el importe de la subvencién concedida, y la forma y plazos de abono y
justificacion de acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la presente Orden. En el caso de
las denegadas recogera los motivos que fundamenten la denegacion.

4 — En el plazo de 15 dias desde la publicacion de la Resolucion favorable en el Boletin Oficial
del Pais Vasco, los solicitantes podran manifestar su renuncia expresa a la misma. La no presen-
tacion de renuncia en el plazo indicado se entendera a efectos de la convocatoria, la aceptacion
de la ayuda.

5.— Las Resoluciones no ponen fin a la via administrativa por lo que podran ser recurridas en
alzada ante el Consejero de Salud por los beneficiarios en el plazo de un mes a partir del dia
siguiente al de su notificaciéon. Todo ello, de conformidad con lo establecido en los articulos 121 y
122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Adminis-
traciones Publicas.

6.— En caso de resolucion favorable de concesion de la ayuda, se regularan los detalles de la
colaboracion entre el beneficiario y el/los centros de investigacion sanitarios que participen en el
proyecto mediante la firma de un convenio especifico de colaboracién con contrato de estudio
clinico (segun lo que aplique) en el que se refleje que el proyecto es beneficiario de la iniciativa
Medtech (segun modelos disponibles en la pagina web de BIOEF). El contrato incluira toda la
documentacién correspondiente a la solicitud y concesion de la ayuda. En el caso de que la con-
cesion de la ayuda se produzca sobre un proyecto que ya estuviese en marcha, se podra realizar
una adenda sobre el contrato ya existente. En el caso de contrato de estudio clinico se incluira
también el protocolo de cada estudio.

Articulo 13.— Obligaciones de las entidades beneficiarias y modificacion ayuda concedida.

1.— Sin perjuicio de otras sefaladas por la normativa vigente que le resulten de aplicacion, y, en
particular, las obligaciones establecidas en el articulo 14 de la Ley 20/2023, de 21 de diciembre,
Reguladora del Régimen de Subvenciones y en los articulos 14 y 46 de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, General de subvenciones, las entidades beneficiarias de las subvenciones previstas
en esta Orden quedan obligadas a:

a) Utilizar la subvencion para el destino concreto y para los conceptos para los que ha sido
concedida.

b) Facilitar a la Oficina de Control Econdmico y al Tribunal Vasco de Cuentas Publicas la infor-
macion que les sea requerida, en el ejercicio de sus funciones, respecto de la subvencioén recibida
a través de esta convocatoria.

c) Facilitar al 6rgano gestor de la convocatoria la informacién que les sea requerida respecto de
la subvencion recibida a través de esta convocatoria.
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d) Comunicar al érgano gestor de la convocatoria, a la mayor brevedad, cualquier variacion
sobrevenida de los datos o circunstancias tanto objetiva como subjetiva que hubiese tenido en
cuenta para la concesioén de la subvencion. Esta comunicaciéon debera efectuarse tan pronto como
se conozca Yy, en todo caso, con anterioridad o en el momento de la justificacion de la aplicaciéon
dada a los fondos percibidos.

e) Toda alteracion o modificacion de lo reflejado en la solicitud de ayuda que se pretenda reali-
zar, debera solicitarla previa y motivadamente al érgano gestor de la convocatoria, tal y como esta
descrito en el articulo 15.

f) La entidad beneficiaria queda obligada a guardar las facturas originales y resto de resguardos
justificativos de los gastos efectuados y sefialados en la memoria econémica, durante un periodo
de 5 anos.

g) Remitir la documentacion indicada en el articulo 13 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre,
General de subvenciones, en el caso de que afecte a los beneficiarios segun su condicion.

h) Comunicar a la entidad concedente la obtencion de subvenciones o ayudas, ingresos o
recursos para la misma finalidad, procedente de cualesquiera administraciones o entes, tanto
publicos como privados. Esta comunicacion debera efectuarse tan pronto como se conozca y, en
todo caso, con anterioridad o en el momento de la justificacion de la aplicacion dada a los fondos
percibidos.

i) Asimismo, los beneficiarios deberan adoptar las medidas de difusidon del caracter publico de
la financiacion de los proyectos segun lo establecido en el articulo 27 de la Ley 20/2023, de 21 de
diciembre, Reguladora del Régimen de Subvenciones, asi como lo relativo a la llevanza de libros
contables, registros diligenciados y demas documentos debidamente auditados en los términos
exigidos por la legislacion mercantil y sectorial aplicable, cuando proceda, junto con los demas
requisitos establecidos en los articulos 14, 18.4 y 37.1 de la LGS, dado su caracter basico.

j) Realizar un uso del lenguaje y de las imagenes respetuoso con la perspectiva interseccional
y, especialmente con la vertiente de sexo y género en toda la documentacion y materiales que
requiera la actividad o proyecto objeto de subvencion.

k) Garantizar los derechos linguisticos de la ciudadania y, en especial, el uso del euskera en las
publicaciones, anuncios y publicidad relacionados con la actuacion subvencionada.

Articulo 14.— Abono, seguimiento y justificacion de las ayudas.
1.— BIOEF es el 6rgano gestor de la ayuda.

2.- Las subvenciones tendran caracter anual, de acuerdo con lo establecido en el apartado 5
del articulo 6 de la presente convocatoria. El inicio de las actividades subvencionables coincidira
con el presente ejercicio presupuestario 2024.

3.— BIOEF llevara a cabo un seguimiento del cumplimiento de los proyectos, basandose en
documentacion de la entidad beneficiaria ejecutando al menos, las siguientes acciones:

a) Verificar la realizacion de la actividad subvencionada y evaluar los resultados obtenidos, asi
como el cumplimiento de la finalidad que determine la concesion de la ayuda, para ello debera
definir e implantar los procesos de control y seguimiento de las actuaciones subvencionadas, que
sean necesarios, mas alla de los establecidos en la presente orden.

b) Verificar el mantenimiento de los requisitos de concesion de las ayudas.
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c) Elaborar la propuesta de pagos segun lo establecido en el presente articulo.
d) Efectuar el pago de las ayudas.

4 — El proceso de justificacion de la ejecucion del proyecto por parte de la entidad beneficiaria
tendra las siguientes caracteristicas:

a) El plazo de justificacion técnica y econdmica finalizara el 16 de enero de 2025.

b) Se presentara una memoria final técnica de actividad por cada proyecto, en la que se deta-
lle la descripcion de las actividades realizadas y el estado alcanzado (Anexo 4. Memoria técnica
justificativa) y una memoria econdmica por cada beneficiario (Anexo 5. Memoria econdmica
justificativa).

c) La justificacion econdmica de la actividad subvencionada se realizara mediante la aportacion
de la factura o facturas emitidas por la entidad que haya llevado a cabo del estudio clinico acompa-
fado del contrato suscrito para la realizacidon del estudio clinico entre las entidades participantes.

d) Se acompanfara de las facturas originales y justificantes de pago realizados.

En caso de que, por razén del importe de la subvencion concedida por proyecto, sea de apli-
cacion el articulo 75 del Reglamento de la LGS, que regula la cuenta justificativa simplificada, la
documentacion a presentar sera la indicada en dicho articulo. Para esta modalidad de justificacion
el drgano gestor se reserva la posibilidad de comprobar, mediante técnicas de muestreo, los jus-
tificantes que estime oportunos y que permitan obtener evidencia razonable sobre la adecuada
aplicacion de la subvencidn, a cuyo fin podra requerir al beneficiario la remision de los justificantes
de gasto seleccionados.

5.— El abono de la ayuda se realizara, desde BIOEF a las entidades beneficiarias de los proyec-
tos subvencionados, de la siguiente manera:

BIOEF abonara la base imponible de las facturas aportadas por la entidad beneficiaria.

El pago se realizara una vez presentadas las facturas y justificacion documental de la realizacién
de la actividad subvencionada, asi como los justificantes de pago de las facturas correspondien-
tes. BIOEF, como entidad gestora de la ayuda, revisara el grado de ejecucion de los objetivos
fijados y del gasto incurrido. Si la revision de la justificacién técnica y econdmica de la ayuda
es favorable, procedera al pago total de la ayuda. En caso contrario, regira lo estipulado en el
articulo 16 de las presentes bases.

6.— No podra realizarse el pago de la subvencion en tanto la entidad beneficiaria no se halle al
corriente en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias y frente a la Seguridad Social o sea
deudor por resolucion de procedencia de reintegro. BIOEF, requerira a la entidad beneficiaria la
acreditacion de estas circunstancias antes de la realizacion del pago.

7.— Si el beneficiario constatase que, por causas justificadas, no pudiere culminar el proyecto
de investigacion financiado, debera ponerlo inmediatamente en conocimiento de BIOEF, acompa-
fiando informe sobre el estado de desarrollo cientifico del proyecto y balance econémico.

8.— BIOEF estudiara el expediente y propondra al Viceconsejero de Salud, la adopcién de la
resolucion de liquidacion de la ayuda que corresponda, concretando las cantidades que, en su
caso, proceda devolver.

9.— En aquellos casos en que estime conveniente, BIOEF podra recabar la presentacion de la
informacion complementaria que considere oportuna para un mejor seguimiento de la marcha del
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Proyecto, asi como la realizacion de auditorias a las entidades beneficiarias para un mejor segui-
miento de la ayuda financiada.

Articulo 15.— Alteracion de las condiciones de la subvencion.

1.— Cualquier cambio en las condiciones tenidas en cuenta para la concesion de la ayuda v,
en su caso, la obtencidén concurrente de otras subvenciones y ayudas concedidas por cualquier
otra entidad publica o privada podra dar lugar a la modificacion de la cuantia de la ayuda. A estos
efectos, sera competente para el inicio y tramitacion del expediente de minoracién el Viceconse-
jero de Salud.

2.— Si en el transcurso del desarrollo del proyecto se considerara necesario, sin rebasar la
cuantia del importe global de la ayuda, introducir variaciones en los importes parciales destina-
dos a los distintos tipos de gastos, debera solicitarse, por escrito, con caracter previo y de forma
motivada, por el beneficiario.

A los efectos de esta convocatoria, se entiende que las desviaciones de gasto por concepto
que no superen el 20 % de lo previsto en la solicitud de la ayuda, o que no superen la financiaciéon
maxima por proyecto prevista en el articulo 5, no suponen alteracion o modificacion. En el caso
de superar este importe, el beneficiario debera presentar de nuevo, los anexos 1, 2, actualizando
ambos documentos e indicando una justificacion de la modificacion del presupuesto.

La solicitud se efectuara al érgano gestor de la ayuda, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
articulo 25 de la Ley 20/2023.

Articulo 16.— Incumplimientos y reintegro.
1.— Constituiran de reintegro de las ayudas concedidas:

a) La invalidez de la resolucién de concesion, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 36 de
la LGS y en el articulo 35 de la Ley 20/2023.

b) La obtencién de la subvencion falseando las condiciones requeridas para ello.

c) El incumplimiento, total o parcial del objetivo, de la actividad, del proyecto o la no adopcion
del comportamiento que fundamentan la concesion de la subvencion.

d) La declaracion de deslocalizacion empresarial en aplicacion de lo dispuesto en el articulo 51
de la Ley 20/2023, de 21 de diciembre, Reguladora del Régimen de Subvenciones.

Se entendera que se produce una deslocalizacion empresarial cuando concurran las dos cir-
cunstancias siguientes:

1) Que se produzca el cese o una reduccion significativa de la actividad de la empresa en el
territorio de la Comunidad Autonoma de Euskadi.

2) Que, simultaneamente, o en el plazo de tres anos inmediatos anteriores o posteriores al
momento en que se produzca cualquiera de las situaciones anteriores, se desarrolle, en otro lugar,
fuera del territorio de la Comunidad Auténoma de Euskadi, la misma actividad que desarrollaba
la empresa en este territorio, por parte de la misma entidad que hubiera cesado en su actividad
o por medio de otra entidad que guarde con aquella alguna de las relaciones a que se refiere el
articulo 42 del Cddigo de Comercio o que se encuentre vinculada con aquella en los términos
establecidos en la normativa del impuesto sobre sociedades.
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La aplicaciéon de este supuesto de reintegro se regulara por lo dispuesto en los articulos 48 y
siguientes de la Ley 20/2023.

e) Aquellas otras establecidas en el articulo 36 de la Ley 20/2023, de 21 de diciembre, Regu-
ladora del Régimen de Subvenciones, y en el articulo 37 de la LGS y en los articulos 91, 92 y 93
del RGS.

2.— De acuerdo con lo establecido en el articulo 37.1 de la Ley General de Subvenciones, dado
su caracter basico, y en la Ley 20/2023, de 21 de diciembre, Reguladora del Régimen de Sub-
venciones, en el supuesto de incumplimiento se declarara, previa la sustanciacion de los tramites
procedimentales oportunos, la pérdida del derecho a la percepcion de la ayuda y, en su caso, la
obligacion de reintegrar a la Tesoreria General del Pais Vasco las cantidades ya percibidas con
el interés de demora aplicable en materia de subvenciones, sin perjuicio de las demas acciones
que procedan.

Las referidas cantidades tendran la consideracion de ingresos publicos a todos los efectos,
resultando de aplicacion para su cobranza lo previsto en el texto refundido de la Ley de Principios
Ordenadores de la Hacienda del Pais Vasco, aprobado por el Decreto Legislativo 1/1997, de 11
de noviembre.

El procedimiento de reintegro se iniciara y resolvera por el Viceconsejero de Salud, previos
los tramites procesales oportunos. En todo lo que se refiere al reintegro, sus causas y al proce-
dimiento a seguir, se debera estar a lo dispuesto en el articulo 40 de la Ley 20/2023, de 21 de
diciembre, Reguladora del Régimen de Subvenciones. Constituiran causa de incumplimiento con
la consiguiente obligacion de reintegro de las ayudas concedidas:

a) La invalidez de la resolucién de concesion, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 36 de
la LGS.

b) La obtencién de la subvencion falseando las condiciones requeridas para ello.

c) El incumplimiento, total o parcial del objetivo, de la actividad, del proyecto o la no adopcion
del comportamiento que fundamentan la concesion de la subvencion.

d) Aquellas otras establecidas en el articulo 36 la Ley Reguladora del Régimen de Subvencio-
nes de la CAE, en el articulo 37 de la LGS y en los articulos 91, 92 y 93 del RGS.

3.— En caso de un eventual reintegro por incumplimiento de la ayuda, el responsable frente a
BIOEF sera el beneficiario al que se le ha concedido la ayuda.
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