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I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD

15239 Real Decreto 666/2025, de 22 de julio, por el que se regula la concesion
directa de diversas subvenciones en materia de medicamentos y productos
sanitarios durante el ejercicio 2025.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, como agencia estatal
adscrita al Ministerio de Sanidad, garantiza la calidad, seguridad, eficacia y correcta
informacion de los medicamentos y productos sanitarios, como responsable maximo de
este servicio publico, promoviendo el conocimiento cientifico-técnico y poniéndolo al
servicio de la sociedad para su beneficio y progreso.

La gran relevancia e importancia de la protecciéon y promocién de la salud de las
personas, de la sanidad animal y el medio ambiente, hace que la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios desarrolle un amplio abanico de actividades
encuadrado en la evaluacion y autorizacion de medicamentos de uso humano y
veterinario, la autorizacion de la investigacién y de los ensayos clinicos, el seguimiento
continuo de la seguridad de los medicamentos, el control de su calidad, la autorizacién e
inspeccién de los laboratorios farmacéuticos, la supervision del suministro y el
abastecimiento de los medicamentos, la certificacién, control y vigilancia de los
productos sanitarios, la lucha contra los medicamentos y productos sanitarios ilegales y
falsificados, el seguimiento de la seguridad de los cosméticos y los productos de cuidado
personal, la informacién de todo lo que tenga que ver con estos aspectos a los
ciudadanos y profesionales sanitarios, y la elaboracion de la normativa que facilite el
cumplimiento de sus funciones.

En este sentido, en primer lugar, cabe destacar la necesaria existencia del sistema
de farmacovigilancia para facilitar la recogida de informacion sobre los efectos adversos
que pueden ocasionar los medicamentos, ya que todo medicamento puede producir
algin efecto adverso no deseado, que se denomina «Reaccion Adversa a
Medicamentos» (en adelante, RAM). Este sistema, denominado Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano y Veterinario, tiene como objetivo
principal reunir los casos de sospecha de RAM, que identifican los profesionales
sanitarios o los ciudadanos. En cada comunidad auténoma existe un centro de
farmacovigilancia, encargado de evaluar y registrar en una base de datos comun,
denominada FEDRA, estos efectos adversos que se sospecha que pueden ser debidos
al medicamento.

Por otro lado, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios coordina
el Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibiéticos (en adelante, PRAN). EIl PRAN
es un plan estratégico y de accién cuyo objetivo es reducir el riesgo de seleccion y
diseminacién de resistencia a los antibiéticos y, consecuentemente, reducir el impacto de
este problema sobre la salud de las personas y los animales, preservando de manera
sostenible la eficacia de los antibitticos existentes.

El PRAN fue aprobado en el afio 2014 por el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud y por la Conferencia Sectorial de Agricultura como respuesta a la
Comunicacion de la Comisién Europea, del 17 de noviembre de 2011, que solicité a los
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Estados miembros un Plan de Accion sobre Resistencias Antimicrobianas, asi como a
las Conclusiones del Consejo de la Unién Europea del 29 de mayo de 2012, en las que
se instd a un abordaje conjunto de este problema.

Para alcanzar su objetivo, el PRAN propone seis lineas estratégicas comunes para la
salud humana y la sanidad animal: la vigilancia del consumo y de la resistencia a los
antibioticos, el control de las resistencias bacterianas, la identificacion e impulso de
medidas alternativas y/o complementarias de prevencion y tratamiento, la definicion de
las prioridades en materia de investigacion, la formacién e informacion a los
profesionales sanitarios y la comunicacién y sensibilizacion de la poblacion en su
conjunto y de subgrupos de poblacion.

En estos momentos, participan en el desarrollo del PRAN todas las comunidades
auténomas; Ministerio de Defensa; Ministerio del Interior; Ministerio de Educacion,
Formacion Profesional y Deportes; Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion;
Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto Demogréfico; Ministerio para la
Transformacion Digital y de la Funcidon Publica; Ministerio de Sanidad; Ministerio de
Ciencia, Innovacion y Universidades; Ministerio de Derechos Sociales, Consumo y
Agenda 2030; mas de setenta sociedades cientificas; organizaciones -colegiales;
asociaciones profesionales y universidades y mas de doscientos treinta colaboradores
expertos.

El fendbmeno de la resistencia a los antibidticos provoca cada afio en Europa
alrededor de treinta y tres mil muertes (unas cuatro mil en Espafia) e infecciones graves
a mas de cuatro millones de personas, unas cifras que lo convierten en uno de los
problemas de salud publica mas acuciantes en la actualidad. A nivel mundial, se estima
que anualmente fallecen alrededor de 1,27 millones de personas por infecciones
producidas por bacterias multirresistentes. Por tanto, es necesario insistir en el uso
racional de los medicamentos en general y de los antibiéticos en particular. La salud es
cada vez mas un asunto social y no individual. La concienciacién sobre habitos
saludables y el control de pandemias es una de las labores fundamentales de las
autoridades reguladoras.

\%

Por altimo, son competencia de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios las actuaciones de seguimiento y vigilancia de los productos sanitarios
implantables activos y no activos, regulados en el Real Decreto 1616/2009, de 26 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos; y en el Real
Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, entre
los cuales se encuentran productos del ambito de la cardiologia, como los marcapasos y
los desfibriladores implantables, en el de la cirugia plastica, reparadora y estética, como
las prétesis mamarias y otros productos, resultando de gran importancia el conocimiento
de su comportamiento a largo plazo a fin de obtener datos sobre su seguridad.

Asimismo, mediante la Orden SCO/3603/2003, de 18 de diciembre, por la que se
crean los Registros Nacionales de Implantes, entre otros: el Registro Nacional de
implantes activos, el Registro Nacional de implantes cardiacos e implantes vasculares
del sistema circulatorio central, asi como el Registro Nacional de Prétesis Mamarias, se
otorga la titularidad de estos registros nacionales a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, que tiene la condicion de responsable de los
mismos, previéndose que, para su gestion y mantenimiento, se podran concluir acuerdos
y convenios con otras administraciones publicas, organismos publicos o entidades
privadas.

La relevancia de estos registros es indiscutible, teniendo en cuenta el elevado
namero de personas que se colocan prétesis de mama, implantes cardiacos e implantes
vasculares del sistema circulatorio en Espafia, asi como los recientes acontecimientos
de fraude sanitario con una marca comercial de protesis, que han requerido la adopcién
de medidas de seguimiento con las personas portadoras de estos implantes. Estas
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circunstancias aconsejan garantizar la continuidad del funcionamiento de este registro,
gue, entre otras ventajas, posibilita el conocimiento de su comportamiento a largo plazo
a fin de obtener datos sobre su seguridad, en beneficio de las personas portadoras de
los mismos. Asimismo, tanto el Parlamento Europeo como la Comisién Europea, han
emitido recomendaciones dirigidas a los Estados miembros en este mismo sentido.

\Y

Las actividades y actuaciones detalladas en los apartados | a IV de este preambulo,
vinculadas al seguimiento de medicamentos y productos sanitarios, la farmacovigilancia,
el control de los productos sanitarios implantables, y la lucha frente a la resistencia a los
antibiéticos, forman parte de las funciones esenciales de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, resultando imprescindibles para garantizar la
proteccion de la salud publica y la seguridad de los medicamentos y productos sanitarios
en Espafia. Estas actuaciones requieren de la colaboracion estable de entidades
cientificas y académicas que, por su especializacion, trayectoria y participacién activa en
los registros nacionales, el control de farmacovigilancia y la formacion de profesionales,
resultan insustituibles para el adecuado desarrollo de dichas funciones, siendo necesario
garantizar la continuidad de su actividad sin interrupciones, dadas las posibles
consecuencias adversas sobre la salud publica que podria acarrear su cese.

En este contexto, concurren las razones de interés publico y social que justifican la
utilizacion del procedimiento de concesién directa, de conformidad con lo previsto en los
articulos 22.2.c) y 28.3 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de
Subvenciones, al tratarse de actuaciones de especial relevancia, realizadas fuera de
mercado, que no permiten establecer pardmetros comparativos ni priorizacion entre
entidades, no existiendo otras posibles beneficiarias que puedan desarrollar estas
funciones en las mismas condiciones.

Las presentes subvenciones objeto de regulacién se integran dentro del Plan
Estratégico de Subvenciones del Ministerio de Sanidad, a fin de dar cumplimiento a los
objetivos estratégicos contemplados en el mismo, especificamente en lo que se refiere al
objetivo siete, esto es: «Proporcionar garantias a la sociedad sobre los medicamentos,
productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal, promoviendo el
conocimiento cientifico-técnico y poniéndolo al servicio de la sociedad para su beneficio
y progresos.

Asi, estas circunstancias permiten justificar la necesidad de salvaguardar los
compromisos presupuestarios ininterrumpidos que a lo largo de los Ultimos afios se han
venido sucediendo en razén del interés publico y social que persiguen, y que se
concretan a lo largo de este real decreto en aquellas subvenciones en su dia
nominativas, que ya fueron objeto de concesiéon directa en 2024 y que se consideran
imprescindibles mantener en el presente ejercicio; en particular, las dotaciones dirigidas
a la Fundaciéon Casa del Corazén, a la Sociedad Espafiola de Cirugia Plastica,
Reparadora y Estética, a la Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica, a la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades
Coronarias, a la Fundaciéon Piel Sana de la Academia Espafiola de Dermatologia y
Venereologia, a la Fundaciéon Pro Farmacéuticos de Atencion Primaria de Espafia, a la
Sociedad Espaficla de Farmacia Hospitalaria, a la Asociacion PORCSA Grupo
Saneamiento Porcino de Lleida, a la Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud
Puablica e Higiene, a la Universidad de Murcia y a la Universidad Complutense de Madrid,
por el instrumento previsto en el articulo 22.2.c) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre,
siguiendo el procedimiento previsto en su articulo 28.

En todos estos casos concurren necesidades imperiosas que exigen una pronta
respuesta de las administraciones con el fin de asegurar el mantenimiento de las
actividades que tradicionalmente han venido desempefiando estas entidades y que
redundan en la mejora de las condiciones de conocimiento en los medicamentos y
productos sanitarios. En ninguno de estos casos se puede iniciar un procedimiento de
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concurrencia competitiva, por cuanto se trata de entidades que prestan una serie de
servicios fuera del mercado y donde, por lo tanto, no cabe establecer ni parametros
comparativos que permitan su prelacion, ni existirian otras posibles perceptoras de tales
fondos.

VI

El presente real decreto se aprueba al amparo de lo dispuesto en el
articulo 149.1.16.2 de la Constitucién Espafiola, que atribuye al Estado la competencia
exclusiva sobre las bases y la coordinacién general de la sanidad.

El mismo se dicta en el ejercicio de las funciones que, en el ambito de las
competencias constitucionalmente reservadas al Estado, tiene atribuidas la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con lo establecido en su
Estatuto, aprobado por Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre.

Este proyecto de real decreto se ajusta a los principios de buena regulacion
recogidos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, concretamente, su conformidad
con los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica,
transparencia, y eficiencia, al estar justificado por razones de interés general, al permitir,
de manera rapida y eficaz, la financiacién con caracter extraordinario de las entidades
sin animo de lucro referenciadas, lo que garantizara el desarrollo del objeto de las
subvenciones de interés publico concedidas; al de proporcionalidad, al contener la
regulacién imprescindible para poder alcanzar su objetivo, esto es, la concesién directa
de la subvencion, al de seguridad juridica, al articularse de manera coherente con el
ordenamiento juridico nacional, especialmente por lo que se refiere a la Ley General de
Subvenciones y su Reglamento de desarrollo, al de transparencia, dado que la norma
identifica claramente su propésito y la Memoria, accesible a la ciudadania, ofrece una
explicacion completa de su contenido. Por Gltimo, se adecUa al principio de eficiencia, ya
que el procedimiento de gestiébn establecido trata de reducir al maximo las cargas
administrativas innecesarias 0 accesorias y racionaliza en su aplicacion la gestién de los
recursos publicos.

En la elaboracién de este real decreto, se ha solicitado informe de la Abogacia del
Estado en el Departamento.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, con la aprobacién previa del
Ministro para la Transformacion Digital y de la Funcion Publica, con el informe del
Ministerio de Hacienda, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del
dia 22 de julio de 2025,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

1. Este real decreto tiene por objeto regular la concesién directa, con caracter
excepcional, de diversas subvenciones de caracter singular a favor de las entidades
beneficiarias que figuran en el articulo 5.

2. Se autoriza la concesion directa de dichas subvenciones, en aplicaciéon de lo
previsto en los articulos 22.2.c) y 28.2 y 3 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre,
General de Subvenciones, y en el articulo 67 del Reglamento de dicha ley, aprobado por
Real Decreto 887/2006, de 21 de julio, por concurrir razones de interés publico y social
consistentes en la necesidad de garantizar la maxima seguridad de los medicamentos y
productos sanitarios, asi como la proteccion de la salud de la poblacién y la prevencion
de riesgos sanitarios, mediante actuaciones de especial relevancia que vienen
desarrollando de forma continuada las entidades beneficiarias, resultando imprescindible
mantener su actividad para evitar eventuales efectos perjudiciales en caso de
interrupcién. Asimismo, la convocatoria publica no resulta posible por la especial
naturaleza de las actividades a financiar, que se prestan fuera del mercado y no permiten
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establecer parametros comparativos para una posible prelacion, no existiendo otras
entidades que puedan desarrollar estas actuaciones en las mismas condiciones, en los
términos previstos en el articulo 28.3 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

Articulo 2. Régimen juridico aplicable.

Estas subvenciones se regiran, ademas de por lo particularmente dispuesto en este
real decreto, por lo previsto en la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y en el Reglamento
de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, salvo en lo que
afecte a los principios de publicidad y concurrencia, y por lo establecido en las demas
normas que resulten de aplicacion.

Articulo 3. Procedimiento de concesion.

1. La concesion de las subvenciones se realizara de forma directa por resolucion de
la persona titular de la Direccién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, adscrita al Ministerio de Sanidad.

2. Las entidades beneficiarias a que se refiere el articulo 5.1, que deberan cumplir
los requisitos previstos en la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y los especificos
contenidos en el presente real decreto, presentardn ante la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, junto con la solicitud de subvencién, una
declaracion responsable de no hallarse incursas en ninguno de los supuestos del
articulo 13.2, a excepcion del previsto en la letra e€), y 3 de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre.

3. Las entidades beneficiarias deberan presentar la presentacion de la solicitud y la
documentacién requerida que sera, necesariamente, electrénica, y se realizara a través
del registro electrénico accesible en la sede electronica asociada del Ministerio de
Sanidad en el plazo de un mes a partir de la entrada en vigor de este real decreto.

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

No obstante, el solicitante podra denegar expresamente el consentimiento, debiendo
aportar entonces las certificaciones correspondientes.

La no presentacion de la solicitud en el plazo establecido se entender4d como
renuncia a la subvencion y comportara la pérdida del derecho a su percepcion.

4. En laresolucion de concesion se indicard como minimo la entidad beneficiaria, el
objeto de la subvencion, las obligaciones asumidas por la entidad beneficiaria, la cuantia
de la subvencién, y el régimen de pago Y justificacién. Asimismo, podran designarse los
representantes de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
encargados de realizar el seguimiento de las actividades objeto de la subvencién.

5. El plazo méximo para dictar y notificar la resolucién de concesion sera de dos
meses desde la entrada en vigor del presente real decreto. El vencimiento del plazo
maximo sin haberse notificado la resolucién legitima a las entidades interesadas a
entender desestimada por silencio administrativo la concesion de la subvencién.

6. Contra la resolucidon expresa que ponga fin a la via administrativa, podra
interponerse recurso potestativo de reposicion ante el érgano que la dicto, en el plazo de
un mes a contar desde el dia siguiente a aquel en que tenga lugar la notificacién de la
resolucién, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 123 y 124 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, o, en su caso, acudir a la via judicial mediante la interposicion
de recurso contencioso-administrativo, en el plazo de dos meses contados desde el dia
siguiente al de la notificacion de la resolucién, de conformidad con la Ley 29/1998, de 13
de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-administrativa, sin perjuicio de poder
ejercitar cualquier otro recurso que se estime oportuno. En caso de interponerse recurso
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de reposicién, no podra interponerse recurso contencioso-administrativo hasta la
resolucion expresa o presunta del primero.

7. Con carécter previo al pago de la subvencion, los futuros beneficiarios deberan
aportar un presupuesto detallado con desglose de los costes que impliquen las acciones
autorizadas. Dicho presupuesto servira de referencia para la determinacion final del
importe de la subvencién a conceder al beneficiario, calculandose este importe como un
porcentaje del coste final de la actividad.

8. La subvencion concedida sera objeto de publicidad en la Base de Datos Nacional
de Subvenciones, de conformidad con lo establecido en el articulo 20 de la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre, y en el Real Decreto 130/2019, de 8 de marzo, por el que se regula
la Base de Datos Nacional de Subvenciones y la publicidad de subvenciones y demas
ayudas publicas.

Articulo 4. Modificaciéon de la resolucion de concesion.

1. Las entidades beneficiarias podran solicitar, con caracter excepcional, la
modificacion del contenido de la resolucibn de concesion cuando concurran
circunstancias que supongan una alteracion relevante de las condiciones tenidas en
cuenta para la concesion de la subvencion; en particular, cuando aparezcan
circunstancias sobrevenidas que alteren o dificulten el cumplimiento de la misma, en
concreto, cuando se produzca una modificacién en los procedimientos de trabajo o en el
funcionamiento de los medios técnicos y/o informaticos a los que se haga referencia en
la resolucion de concesién, siempre que dicha modificacién no afecte al objeto de la
subvencidn ni impliqgue un aumento del importe de la misma.

La solicitud de modificacion, que debera estar suficientemente fundamentada, debera
presentarse en la sede electrénica asociada del Ministerio de Sanidad, en el momento de
la aparicion de las circunstancias expresadas y, en todo caso, con anterioridad al
momento en que finalice el plazo de ejecucién de los gastos subvencionados.

2. Laresolucién de la solicitud de modificacién se dictara por la persona titular de la
Direcciéon de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, y se
notificara en un plazo maximo de tres meses a contar desde la fecha de presentacion de
aquella en la sede electrénica asociada del Ministerio de Sanidad. Esta resolucién
pondra fin a la via administrativa y frente a la misma cabra la interposicién de recurso
potestativo de reposicion ante el érgano que la dicté o acudir a la via jurisdiccional
contencioso-administrativa, de conformidad con lo establecido en los articulos 123 y 124
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

3. Transcurrido el plazo maximo establecido sin que se haya dictado y notificado
resoluciéon expresa, se entendera desestimada la solicitud, de acuerdo con lo previsto en
el articulo 24.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

Articulo 5. Entidades beneficiarias, actuaciones a financiar y gastos subvencionables.

1. Las entidades beneficiarias de estas subvenciones y las actuaciones a financiar
con ellas son las siguientes:

a) La Fundacion Casa del Corazon, a través de su Sociedad Espafiola de
Cardiologia, para la gestiéon y el mantenimiento de los Registros Nacionales de
Marcapasos y Desfibriladores Implantables.

b) La Sociedad Espafiola de Cirugia Plastica, Reparadora y Estética, para la
captacion y tratamiento de los datos del Registro Nacional de Prétesis Mamarias.

c) La Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica,
para la implantacion de la normativa European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST) a través del Comité Espafiol del Antibiograma.

d) La Sociedad Espafola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias,
para el establecimiento de proyectos de seguridad del paciente «Tolerancia Zero» en
pacientes criticos.
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e) La Fundacion Piel Sana de la Academia Espafiola de Dermatologia y
Venereologia, para el mantenimiento del Registro Espafiol de Acontecimientos Adversos
de Terapias Biologicas en Dermatologia (BIOBADADERM) y del Registro Espafiol de
Dermatitis de Contacto y Alergia Cutdnea (REIDAC).

f) La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, para establecer y validar
indicadores de consumo de antibidticos en el ambito hospitalario, obteniendo un registro
de consumo de antibidtico en dicho ambito de actuacion profesional, en apoyo al Plan
Nacional frente a la Resistencia a los Antibiéticos (PRAN).

g) La Fundacion Pro Farmacéuticos de Atencion Primaria de Espafia, para trabajos
realizados a través de la Sociedad Espafiola de Farmacéuticos de Atencion Primaria
para promover la mejora del conocimiento sobre el uso de los antimicrobianos en el
ambito de la atencidon primaria y establecer y validar indicadores de consumo de
antibiéticos antimicrobianos en atencion primaria.

h) La Asociacion PORCSA del Grupo Saneamiento Porcino de Lleida, para el
mantenimiento del mapa epidemioldgico que permita la identificacion y célculo de la
sensibilidad de las diferentes especies de patdgenos clinicos y realizar las
recomendaciones de tratamiento por region ganadera.

i) La Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene, para la
mejora en la vigilancia del uso de antimicrobianos y la prevalencia de la infeccién
nosocomial en Espafia.

i) La Universidad de Murcia, para el mantenimiento de la identificacion,
caracterizacion molecular y calculo de la sensibilidad de las diferentes especies de
micoplasmas de rumiantes, para optimizar el empleo de antimicrobianos.

k) La Universidad Complutense de Madrid, para la actualizacién de la guia de
prescripcion de antibidticos veterinarios en los pequefios animales.

2. Seran subvencionables los gastos directamente relacionados con la realizacién
de las actuaciones previstas para cada una de las entidades beneficiarias, identificadas
en el apartado 1, que resulten estrictamente necesarios para la ejecucion de las
actividades objeto de subvencion. En particular, podrdn considerarse gastos
subvencionables los siguientes:

a) Gastos de personal, incluyendo sueldos, salarios y cargas sociales del personal
gue participe en la ejecucion de las actividades subvencionadas, siempre que:

1.° Estén vinculados contractualmente a la entidad beneficiaria.

2.° Su dedicacién esté directamente relacionada con la ejecucion de la actividad.

3.9 Se justifiguen mediante partes de trabajo firmados con periodicidad, al menos
mensual, que reflejen el nimero de horas efectivamente dedicadas a las actividades
subvencionadas y su distribucién entre tareas financiadas y no financiadas.

b) Gastos de adquisicion de materiales y suministros necesarios para el desarrollo
de las actividades financiadas.

c) Gastos por colaboraciones externas que sean imprescindibles para la ejecucion
de las actividades, tales como informes, estudios, desarrollos técnicos o trabajos
realizados por terceros.

d) Gastos de desplazamiento y dietas, siempre que respondan directamente a
necesidades del proyecto, estén justificados documentalmente y se ajusten a las
cuantias maximas previstas para el Grupo 2 del anexo del Real Decreto 462/2002, de 24
de mayo, sobre indemnizaciones por razon del servicio en caso de desplazamientos
dentro del territorio nacional, o a las cuantias aplicables a los desplazamientos al
extranjero establecidas en dicha normativa. Estos gastos deberdn referirse
exclusivamente a las personas que participen directamente en la ejecucion de las
actividades objeto de subvencion.
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e) Gastos derivados de auditoria externa, necesarios para la elaboracion del
informe de revision de la cuenta justificativa conforme al articulo 11, hasta un limite de
mil quinientos euros (1.500 euros) por entidad beneficiaria.

Los gastos deberan haber sido contraidos entre el 1 de diciembre de 2024 y el 30 de
noviembre de 2025, y pagados con anterioridad a la finalizacion del periodo de
justificacion establecido en el articulo 11. Solo se admitirdn gastos efectivamente
realizados y pagados dentro de este periodo y debidamente justificados conforme a lo
previsto en el presente real decreto.

Articulo 6. Obligaciones de las entidades beneficiarias.

Las entidades beneficiarias estardn sujetas a las obligaciones previstas en la
resolucion de concesion, asi como a las obligaciones establecidas en el articulo 14 y
concordantes de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

Articulo 7. Publicidad y difusion.

En aplicacién de lo dispuesto en el articulo 18 de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, y del articulo 31 del Reglamento aprobado por Real Decreto 887/2006, de 21
de julio, en todas las actuaciones financiadas total o parcialmente con cargo a estas
subvenciones, las entidades beneficiarias deberan dar la adecuada publicidad del
caracter publico de la financiacion recibida.

A tal efecto, deberan incluir de forma visible la imagen institucional del «Ministerio de
Sanidad—Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios», con el fin de
identificar el origen estatal de la financiacién de las actividades subvencionadas, asi
como una leyenda alusiva a la financiacién publica, en alguno de los siguientes soportes:

a) Materiales impresos relacionados con la actividad subvencionada (folletos,
carteles, programas, manuales, etc.).

b) Paginas web, redes sociales, plataformas electrénicas o medios audiovisuales.

¢) Medios de comunicacion, si los hubiera.

d) Cualquier otro soporte vinculado a la difusién de las actuaciones financiadas.

En el caso de que existan otras fuentes de financiacién, la relevancia y visibilidad del
apoyo recibido por esta subvencién debera ser equivalente.

La forma concreta de la imagen institucional que debera utilizarse sera determinada
en la resolucién de concesion o en la comunicacion especifica que realice al efecto la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en aplicacién del Manual de
Imagen Institucional vigente.

Articulo 8. Cuantia y financiacion.

El importe total maximo al que ascienden estas subvenciones directas sera de
seiscientos treinta mil euros (630.000 €), que se financiaran con cargo al presupuesto de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para el ejercicio 2025. El
importe desglosado de los importes maximos a los que puede ascender cada una de
ellas es el siguiente:

a) La subvencion a la Fundacion Casa del Corazén, a través de su Sociedad
Espafiola de Cardiologia, ascendera a la cuantia méxima de ciento veinte mil euros
(120.000 €).

b) La subvencion a la Sociedad Espafiola de Cirugia Plastica, Reparadora y
Estética ascendera a la cuantia maxima de sesenta mil euros (60.000 €).

c) La subvencion a la Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica ascendera a la cuantia maxima de sesenta y ocho mil euros
(68.000 €).
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d) La subvencién a la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades
Coronarias ascendera a la cuantia maxima de sesenta y ocho mil euros (68.000 €).

e) La subvencibn a la Fundacion Piel Sana de la Academia Espafiola de
Dermatologia y Venereologia ascendera a la cuantia méaxima de sesenta y seis mil euros
(66.000 €).

f) La subvencién a la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria ascendera a la
cuantia maxima de cuarenta mil euros (40.000 €).

g) La subvenciéon a la Fundacién Pro Farmacéuticos de Atencion Primaria de
Espafia ascendera a la cuantia maxima de cuarenta y cinco mil euros (45.000 €).

h) La subvencion a la Asociacion PORCSA del Grupo Saneamiento Porcino de
Lleida ascendera a la cuantia maxima de cincuenta mil euros (50.000 €).

i) La subvencion a la Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e
Higiene ascendera a la cuantia maxima de treinta mil euros (30.000 €).

i) La subvencion a la Universidad de Murcia ascenderd a la cuantia maxima de
setenta y dos mil euros (72.000 €).

k) La subvencion a la Universidad Complutense de Madrid ascendera a la cuantia
méaxima de once mil euros (11.000 €).

Articulo 9. Compatibilidad con otras ayudas.

1. Estas subvenciones seran compatibles con la percepcion de cualquier otra ayuda
0 subvencién proveniente de administraciones locales, regionales, nacionales,
supranacionales o internacionales, a excepcion de las subvenciones cofinanciadas con
fondos europeos destinadas a la misma finalidad.

2. El importe de la subvencion en ningun caso podra ser de tal cuantia que,
aisladamente o en concurrencia con otras subvenciones, ayudas, ingresos 0 recursos,
supere el coste de la actividad subvencionada.

3. La entidad beneficiaria debera comunicar al érgano concedente la obtencion de
otras subvenciones, ayudas, ingresos o0 recursos que financien la actividad
subvencionada tan pronto como se conozca dicha obtencién, y en todo caso, con
anterioridad a la justificacion de la aplicacion dada a los fondos percibidos, tal y como
establece el articulo 14.1.d) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

Articulo 10. Pago de las subvenciones.

1. El pago de las subvenciones se hard sin necesidad de constitucion de fianza o
garantia, de conformidad con lo previsto en el articulo 42.2.a) y d) del Reglamento de la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, si bien, con caracter previo
debera quedar acreditado en el expediente que las entidades beneficiarias se
encuentran al corriente de sus obligaciones tributarias y frente a la Seguridad Social, en
los términos previstos en el articulo 3.3, asi como no ser deudoras por procedimientos de
reintegro.

2. El importe de la subvencion a cada una de las entidades beneficiarias se
abonard 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 documentacién:

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

b) Una memoria econémica 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.

3. El pago se efectuara en la cuenta corriente que la entidad beneficiaria
comunique a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
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Articulo 11. Régimen de justificacion.

1. La justificacion de las ayudas concedidas a las entidades beneficiarias se
ajustara a lo previsto en el articulo 74 del Reglamento de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, General de Subvenciones, en el que se regula la justificaciéon de
subvenciones con aportacion de informe de auditor.

2. La verificacién 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 aplicacién de la subvencion.

b) La adecuada y correcta justificacion de la subvencién 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.

3. El gasto derivado de la revision de la cuenta justificativa tendra la condicién de
gasto subvencionable de conformidad con lo establecido en el articulo 74.3 del
Reglamento de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, siendo
mil quinientos euros (1.500 euros) la cuantia limite de dicho gasto.

4. La justificacion del cumplimiento de la finalidad de la subvencién por parte del
beneficiario se ajustara, 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
a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en los tres meses
inmediatamente siguientes a la finalizacién del plazo para contraer gastos a que se
refiere el articulo 5.2, sin perjuicio del sometimiento a la comprobacion y el control que
fueran pertinentes.

Articulo 12. Incumplimientos y reintegros.

1. Procedera el reintegro de las cantidades percibidas y, en su caso, de los
intereses devengados por la subvencion, asi como la exigencia del interés de demora
correspondiente, desde el momento del pago de la subvencion hasta la fecha en que se
acuerde la procedencia del reintegro, en los supuestos recogidos en el articulo 37 de la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

2. En el supuesto de cumplimiento parcial de la actividad, la fijacion de la cantidad
que deba ser reintegrada se determinara aplicando el principio de proporcionalidad. Se
considerard que el cumplimiento se aproxima significativamente al cumplimiento total
cuando el grado de ejecucion de las actividades subvencionadas sea igual o superior
al 70 % del presupuesto aprobado, siempre que el beneficiario acredite una actuacion
inequivocamente dirigida al cumplimiento de sus compromisos.

Los criterios para la graduacion de los incumplimientos de las obligaciones impuestas
referidas con motivo del otorgamiento de la subvencién que se exigiran en cada caso,
con indicacion de los porcentajes de pérdida o reintegro de la subvencion, son los
siguientes:

a) Por errores o defectos en la justificacién de las ayudas concedidas, la minoracion
se calculara en base a la gravedad de la misma, cuyo porcentaje oscilara entre un cinco
por cien y un cien por cien del importe de la subvencién.

b) Por el incumplimiento de las obligaciones previstas en la resolucién de
concesion, asi como a las obligaciones establecidas en el articulo 14 y siguientes de la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre, la minoracion de la cantidad a reintegrar comprendera
entre un cinco por cien y un cien por cien del importe de la subvencién, en funciéon de las
obligaciones incumplidas y su grado de incumplimiento. En el caso de que se produzca
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mas de un incumplimiento por parte de la entidad beneficiaria, los porcentajes impuestos
se acumularan entre si.

c) Por incumplimiento de la obligacion de publicidad establecida en el articulo 7, la
minoracion sera:

1. Hasta el 100%, en caso de omision total de la publicidad de la financiacion
publica.

2.° Entre el 5% y el 50 %, si la publicidad es insuficiente, errénea o poco visible,
atendiendo al soporte, impacto y gravedad del incumplimiento.

3. El procedimiento para el reintegro se regira por lo dispuesto en los articulos 41
a 43 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, en el capitulo Il del titulo Il del Reglamento
de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, asi como por lo
previsto en la resolucién de concesion.

4. La persona titular de la Direccion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios sera competente para exigir el reintegro de las subvenciones, como
organo concedente de las mismas.

5. La correcta aplicacién de las subvenciones que se concedan podra verificarse,
entre otros medios, mediante el control financiero a ejercer por parte de la Intervencion
General de la Administracion del Estado.

Articulo 13. Régimen sancionador.

Las posibles infracciones que eventualmente se cometan se sancionaran de acuerdo
con lo establecido en el titulo IV de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y en el titulo IV
de su Reglamento, aprobado por el Real Decreto 887/2006, de 21 de julio.

Articulo 14. Proteccion de datos personales.

1. De acuerdo con el articulo 8.2 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios esté legitimada para el tratamiento de
los datos personales de las personas interesadas que actlen en representacién de las
entidades beneficiarias de las subvenciones especificadas en el presente real decreto,
en el ejercicio de las funciones establecidas por el articulo 7 del Estatuto de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

2. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a todos los
efectos, serd el responsable del tratamiento de los datos de las personas interesadas,
con el fin de gestionar adecuadamente la concesion de estas subvenciones.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en el ejercicio de
sus funciones, podra encomendar la gestién a terceros de la totalidad o parte de los
datos personales de las personas interesadas que actlen en representacion de las
entidades beneficiarias, previo compromiso de confidencialidad, que deberan adoptar
dichos terceros por escrito, de acuerdo con lo establecido en el articulo 28 del
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales y a la libre circulacion de estos datos.

4. Las personas interesadas podran consultar, en todo momento, los datos
personales de los que dispone la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, pudiendo ejercer los derechos de acceso, rectificacion, oposicion, supresion,
limitacién del tratamiento o portabilidad de éstos si lo consideran necesario, previa
solicitud por escrito a través del espacio creado a tal efecto por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios en su pagina web.
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Disposicion final primera. Titulo competencial.

El presente real decreto se aprueba al amparo de lo dispuesto en el
articulo 149.1.16.2 de la Constitucién Espafiola, que atribuye al Estado la competencia
exclusiva sobre las bases y coordinacién general de la sanidad y legislacion sobre
productos farmacéuticos.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 22 de julio de 2025.

FELIPE R.

La Ministra de Sanidad,
MONICA GARCIA GOMEZ
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