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La evolucidn de la investigacion biomédica tiende en los ultimos ainos hacia la agrupacion
de investigadores e infraestructuras en centros especializados y creacion de redes de
institutos

Programa Severo Ochoa, que acredita
centros/unidades de investigacion
espafioles de excelencia ya existentes

Planes Autondmicos de Investigacion
Ayudas para financiar: Proyectos de grupos
consolidados y de excelencia en Universidades
y organismos publicos de investigacion

Centros de Investigacion Biomédica en Red

(CIBER): Centros de Investigacién traslacional, de
caracter multidisciplinar y multiinstitucional donde se
integre la investigacion basica, clinica y poblacional

* Plan de Innovacién 2011
. o.M. RD 339/2004 (MICINN)
National Institutes $CO/709/2002 Acreditacion de Ley de * Ley de la Ciencia, la Europa 2020.
of Health (USA) gté?% Desarrollo de Redes institutos de Investigacién TEaTE R e TR It:::lr; por I.a
Oy Uehinziices el investigacion S (MICIIN)
Investigacion oo Biomédica
: sanitaria
‘ Cooperativa * * ‘
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Canadian Institute of

Health Research

(Canada)

Plan Nacional de I+D

Se contempla la promocién
de institutos

VIl Programa Marco
Creacion de centros
europeos de excelencia

Estrategia Estatal de
Innovacion (E2I)
(MICINN)

Desaparicion del
Ministerio de
Ciencia e

e

CIHR IRSC

multidisciplinares y

TASHIRT Innovacion,
multiinstitucionales

asumiendo sus

competencias el
Ministerio de
Economiay
Competitividad

Creacion del Nuevo Ministerio de Ciencia e
Innovacion:

Asume la ejecucidn de la politica del Gobierno en materia de
universidades, investigacion cientifica, desarrollo

National Health and
Medical Research Council
(Australia)

Ley de Cohesidn y Calidad
del Sistema Nacional de
Salud:

tecnoldgico e innovacién

Desarrolla la estructura de
Investigacion en el SNS

* Estrategia Espafiola de Ciencia y Tecnologia y de Innovacion 2013-2020

* Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacion 2013-2016
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La innovacion constituye un motor de crecimiento imprescindible para reforzar
la competitividad de Europa por lo que su impulso constituye una prioridad en
los principales Programas e iniciativas a nivel estatal e internacional

* Fundaci6on de Tecnologias dela
informacién e innovaciéon (EEUU)

* Programa Marco de Competitividad e
Innovacion (CIP) como medidade
fortalecimiento de los programas Marco de
Investigacion, Desarrollo e Innovacion
Tecnolbgica.

+ Instituto Europeo de Innovacién y Tecnologia. Contribuir al
crecimiento econdmico sostenible en Europay ala competitividad
ind ustrial. Estructurad o en Knowledge and Innovation Communities
(KICs),de las cuales yahay nombradas 3.

+ Enterprise Europe Network, para elsoporte y asesoramiento en
relacion alas politicasy oportunidad es de negocio a nivel europeo, asi
como asistencia en procesos de transferencia d e tecnologia

+ Cuadro europeo de indicadores de la innovacién 2008.
Evaluacion de loslogros obtenid os por los paises europeos en materia d e
innovacion

* Plan de Innovacion 2011
(MICINN)

* Leydela Ciencia, la Tecnologia
yla Innovacion (MICIIN)

Creacion del
Ministerio de
Economiay
Competitividad

« Estrategia Estatal de
Innovacion (E3I)
(MICINN)

* Programa europeo i2010. Impulso de la
innovaciényde lainversion enelcampo de
lainvestigacion enlas tecnologiasde la
informaciény la comunicaciéon (TIC).

» VIPlan Nacional de Investigacion
Cientifica, Desarrollo e Innovaciéon 2008-
2011. Unade suséareasde actuacionesel

2011/12

*Europa 202o0.

desarrollo de innovacion tecnolégica se ctorial
* Creacion del Ministerio de Ciencia y
Innovacion

+ Estrategia de Innovaciéon de la OCDE

+ Estrategia Sanitaria de la Comunidad Europea. Desarrollo de
sinergias con la investigacion y la innovaciéon en elambito de la salud

* Iniciativa sobre Medicamentos Innovadores, encaminadaa
revitalizar el sector Biofarmacéutico en Europa

*+ WAINOVA: Alianza mundial de la innovacién
(EEUU)
* Afio europeo de la Creatividad y la Innovaciéon

* Unién por la
Innovacion.
*Horizonte 2020

* Observatorio Espaifiol de la Innovacion y el
conocimiento (ICONO) FECYT

* Red de Innovacion en tecnologia y material
Sanitario del ISCIIT

*Estrategia Estatal de
Investigacion
cientifica y Técnica y
de Innovacion.

*Plan Estatal de
Investigacion
Cientifica y Técnica y
de Innovacion 2013-
2016
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La creacion de redes de Institutos constituye un modelo contrastado en numerosos
paises como formula que permite optimizar los recursos garantizando la maxima

excelencia de las investigaciones financiadas

Principales redes de Institutos de investigacion sanitaria a nivel mundial

Inserm Institut National de lfa Santé et
Canadian . de la Recherche Medicale

\ Institutes of “kuinionsmseniss | (Francia)
- 6 . Health

Research
CIHRIRSC  (Canadd)

National
@ Institutes of

%y enst Health (USA)

Nasional Health &
Medical Renzrok Caunerd

National Health and Medical
Research Council (Australia)

Caracteristicas comunes

1. Apoyados en gran numero de investigadores de la
Universidad, centros hospitalarios y otros Institutos de
Investigacion.

2. Invierten en mantener una alta cualificacién del personal y
en la formacidn de las futuras generaciones.

3. Cuentan con un plan estratégico que guia sus iniciativas de
investigacion.

4. Orientados a maximizar la cooperacién y minimizar la
duplicidad.

5. Plantean objetivos flexibles y abiertos con capacidad de
incorporar a nuevos grupos emergentes.

6. Lograr unas practicas apropiadas acordes con la gestion
publica.

7. Permiten mejorar el posicionamiento de diversos fondos
para infraestructuras y proyectos de investigacion.

8. Generan nuevo conocimiento y potencian su traslacion para
mejorar la salud publica.

9. Orientados al fortalecimiento del Sistema de Salud.

A nivel estatal, en la ultima década, se ha producido
un cambio importante, desde un sistema de [+D+i
altamente atomizado hacia el desarrollo de cada
vez un mayor nimero de iniciativas y estructuras
de investigacion cooperativa y en red.

Redes Tematicas de Investigacion Cooperativa
Sanitaria (RETICS)

Centro de Investigacion Biomédica en Red
(CIBERs)

Institutos de Investigacion Sanitaria (1IS)

ASCENDO
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En esta linea, la creacidn y puesta en marcha de un sistema de acreditacion de Institutos
de Investigacion Sanitaria en 2004, perseguia avanzar en el desarrollo e integracion de la
investigacion basica, clinica y de salud publica, potenciando la investigacion traslacional

Entre los objetivos perseguidos con la creacion de los IIS se
incluian...

o ... contribuir a potenciar la participacion en las redes cientificas de excelencia
en Europa.

... estructurar de una manera mas adecuada las actividades y grupos de
investigacion biomédica de excelencia en el entorno del Sistema Nacional de
Salud

... garantizar la excelencia de los servicios de I+D+i e incentivar la mejora
continua

... impulsar el uso eficiente de los recursos y su acoplamiento multidisciplinar

... promover lineas de investigacion conjuntas con otras instituciones publicas
o privadas

© 00 ©

... integracion en una red de Institutos vinculados al Sistema Nacional de
Salud

Fomentar la asociacion a los hospitales del

SNS, de las universidades, organismos
publicos de investigacion y otros centros
publicos o privados de investigacion, a los
efectos de constituir institutos de
investigacion multidisciplinares, multi-
institucionales que contribuyan a
fundamentar cientificamente los programas
y politicas del SNS, potenciando
preferentemente la investigacion

traslacional.

Siendo los hospitales el nucleo bdsico de los
institutos de investigacion sanitaria

resultantes de dicha asociacion
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Los Institutos de Investigacion Sanitaria se definen como la asociacidn de las universidades,
organismos publicos de investigacion y otros centros publicos o privados de investigacion a Hospitale
del SNS, con la finalidad de constituir estructuras que desarrollen e integren la investigacion basica,
clinica y de salud publica, potenciando la investigacion traslacional

Potenciar la investigacion traslacional Potenciar la investigacion en hospitales

del humanos. e, Fomentar la asociacion a los hospitales del SNS,

{-\umento € 10s recursos umanos: ----- . 0z PN X de las universidades y otros centros

infraestructuras y nuevas tecnologias x«'lnvestlgacmn basica
'.*” Universidad "’.‘ Los Hospitales ’

H Universitarios constituyen

. . . s 5 % el nacleo basico de los 11S
Garantizar un nivel de excelencia : D . .

Instituto de

Empresas Investigacion Hospital :
Sanitaria : : Hospitales docentes e

investigadores del SNS y centros
publicos o privados de 1+D+I

1
Centros pri\-i_ados de 1+D+l, SECTOR

Uso eficiente de los recursos PRODVGHEIEIRRESRES

//9“.. Otros centros SR
., P de I+D Dot
Promover las lineas de colaboracién entre ™. 0,) ‘ ,)QJ
centros del SNS y con los de otras instituciones /63\ Centros o°\' La investigacién multidisciplinar,
publicas o privadas o il multiinstitucional y traslacional se realizara
------- I+D:3Ip|.§SIC' alrededor de las necesidades de salud

S

‘e

“©2014 Ascendo Consulting Sanidad & Farma. Prohibida su revelacion o reproduccidn sin autorizacion expresa del autor



El Real Decreto 339/2004, de 27 de febrero, de acreditacion de Institutos de
Investigacion Sanitaria, y la Orden 1245/2006, de 18 de abril, por la que se desarrolla
dicho Real Decreto, tienen como objeto la regulacion del procedimiento para la
acreditacion de estas estructuras eficientes de investigacion

Esta prevista la
Real Decreto 339/2004 publicacién de una

o Fines y Composicion IIS nueva Orden Ministerial
desarrollo de desarrollo del Real

Requisitos acreditacion
© req Decreto 339/2004

o Criterios evaluacion

o Procedimiento tramitacion

Orden Ministerial 1245/2006

o Coordinacion autoridades instructoras

En noviembre de 2008, el ISCIII o Comisién de Evaluacién
publico una Guia de Evaluacion con la
finalidad de orientar a las

instituciones en el proceso de o Guia de evaluacion
acreditacion.

o Auditores

o Procedimiento para la Certificacion

Guia de Evaluacion de Institutos de Investigacion Sanitaria

ASCENDO 7
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El proceso de acreditacion tiene 4 partes diferenciadas

Estructura del Real Decreto

Requ:s:th y Crlterlos_ f’e Notificacion Seguimiento
necesarios evaluacion
REQUISITOS CRITERIOS DE RESOLUCION Y
PREVIOS > T EVALUACIC')N> TNOTIFICACI()N SEGUIMIENTO
Inicio del procedimiento Instruccion del procedimiento

VAN NN

Solicitud

Validacion CCA
Propuesta
Resolucion
Notificacion

Autoevaluacion
Evaluacion

Auditoria

Fuente: Real Decreto de creacion de institutos de investigacion sanitaria
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El Real Decreto establece 10 requisitos basicos para la obtencion de la acreditacion, que
se han completado posteriormente con dos requisitos adicionales

REQUISITOS CRITERIOS DE RESOLUCION Y LI
PREVIOS EVALUACION %’NOTIFICACK‘)N %SEGUIMIENTO

Requisitos contemplados en el Real Decreto y Ademis se consideran

la Orden de acreditacion necesarios para el

1. Vinculo juridico que cumplimiento de los
ampare la asociacion requisitos del instituto los
siguientes planes y
documentos adicionales :

12. Guia de
autoevaluacion

2. Estructura organizativa
incluyendo un director cientifico y
un érgano colegiado de direcciéon
13. Procedimiento de

transferencia de
resultados

11. Naturaleza docente 3. Estructura Unica de

gestion de la
investigacion

14. Plan de integracion de

10. Registro de datos y IS las instituciones

actividades

desarrolladas reqUiSitOS D

4. Plan estratégico de

15. Plan de Mejora

9. Registro de personal 5. Comité Cientifico

integrante 6 ° Externo

6. Servicios de apoyo
comunes

16. Mapa de procesos

8. Manual de calidad y
buenas practicas

7. Plan de formacién

Fuente: RD339/2004, de 27 de febrero, sobre acreditacion de Institutos de Investigacion Sanitaria (BOE de 13 de marzo de 2014) y orden SCO/1245/2006,
de 18 de abril, por la que se desarrolla el RD 339/2004

SCENDO
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La evaluacion de los IIS se realiza conforme a los siguientes criterios

. ., . - . :

Se presta especial atencion a las acciones solventes REQUISITOS CRITERIOS DE RESOLUCION Y
PREVIOS EVALUACION NOTIFICACION SEGUIMIENTO

de de tutela a centros y grupos emergentes de

investigacion (por lo que se suele incluir un Plan de

Tutela especifico, como documentacion a presentar de las propuestas a los objetivos y

en la solicitud de acreditacion) L. Ad.ec.uau_o,n y requisitos expresados en este real decreto.
optimizacion

6. Viabilidad y
adecuacion de la incluyendo la adecuacién
estructura de gestion de 2. Viabilidad y y capacidad

la investigacion oportunidad del de los centros asociados
integrantes del instituto

para el cumplimiento de
las actividades previstas,
asi como el rigor en el
planteamientoy la
adecuada planificaciéon
temporal de las
actividades.

plan estratégico

1S
criterios

evaluado
3. Calidad cientifico- a través de la produccién
técnica del historial cientifica, medida en términos
acreditado: de articulos cientificos
publicaciones y patentes originales publicados en los
ultimos cinco afios en revistas
cientificas y de patentes

5. Grado y calidad
de la actividad
formativa

Pro,gra”;as_df tercer C|c|Io a nivel 4. Calidad cientifico-técnica de los
nacional e internacional y
proyectos evaluados y aprobados medida en términos de proyectos de investigacidon

formacién de grado t t
por agentes externos evaluados y aprobados por agencias externas nacionales
e internacionales en los ultimos cinco afios.
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La Guia de Acreditacion de IIS incluye criterios calificados como de cumplimiento
imprescindible o recomendable, asi como unos estandares de cumplimiento obligado

para la solicitud de la acreditacion ~ , A
REQUISITOS CRITERIOS DE RESOLUCION Y
T PREVIOS NOTIFICACION %‘SEGUIMIENTO

ESTANDAR
INDICADOR (daltimos 5
ainos)

. NUmero de investigadores (Sélo IP) con proyectos FIS, PN |+D+i, UE i =10 . A .,
e R Estandares de produccion
i guBnE:)rf de proyectos financiados en los ultimos 5 anos (NO incluye: RETICs, . > 40 ! cientl'fica para Ia SOliCitUd de
. Explotacion-Difusion de resultados (publicaciones en 5 afios): ; > 100 . Ia acrEdltaCIOn
!+ Internacionales ler y 22 cuartil ; - !
! Investigadores en formacion ; =20 !
' Personal asistencial como IP i = 30% '

Elementos Elementos
Imprescindibles Recomendables

Criterios imprescindibles

+ [ B

Medicién, analisis, mejora,
proteccion y difusion

Criterios recomendables e oo o :
(que deben cumplirse en un plazo de 5 aios) : :

(*) En el caso de Ensayos Clinicos, solo se consideraran los derivados de la investigacidn traslacional del propio Instituto de Investigacion.

11
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Una vez notificada la acreditacion, ésta tiene una vigencia de 5 anos, siendo revisada
mediante auditorias del Ministerio de Economia y Competitividad

REQUISITOS CRITERIOS DE RESOLUCION Y
T PREVIOS EVALUACION SEGUIMIENTO
RESOLUCION ¥ NOTIFICACION m

* El periodo de reconocimiento como instituto de * Para realizar el seguimiento se podra recabar
investigacion sanitaria sera de cinco aiios siendo informacién, o realizar auditorias. No obstante el
prorrogables previa evaluacion de las instituto esta obligado a realizar anualmente una
actividades cientificas y de gestion. memoria cientifica y una de gestion.

* El plazo maximo para la resolucion sera de seis * Al finalizar el periodo de vigencia de la
meses a partir de la presentacion de la solicitud. acreditacion, se puede solicitar la renovacion de
Pasado el plazo se considera estimada la la misma manera.
solicitud.

* La resolucidon acaba con la via administrativa,
permitiendo un recurso posterior en el plazo de
un mes.

LA GUIA DE EVALUACION DE IIS permitira las sucesivas revisiones de los sistemas de calidad y de los

resultados de I+D de los institutos de investigacion sanitaria que posibiliten el mantenimiento de la
acreditacion

12
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Es importante tener en cuenta una serie de consideraciones previas a la hora de
plantearse un proceso de transformacion como IIS

o Otorga una Acreditacion de Excelencia, tanto cientifica como de organizacion.

El 1IS debe concebirse y sobre todo funcionar como un conjunto integrado a todos los niveles: organizacién, actividad
investigadora (memoria, proyecto cientifico cooperativo), resultados, registros, procedimientos, indicadores, gestion
(financiacion obtenida de forma conjunta por los distintos grupos), y no como una suma parcial de organizaciones.

o La Guia de Evaluacion no tienen valor normativo, sino orientativo, tanto a la hora de planificar
la solicitud como en relacidon a la aplicacion de los criterios para su aprobacion.

°La auditoria se basa en la acreditacion de realidades.

Requiere un alto nivel de implicacidn, liderazgo y apoyo por parte de diferentes responsables
de la organizacion ya que se trata de un proyecto participativo que requiere cooperacion,
disponibilidad de informacion, realizacion de entrevistas, etc.

El proceso de acreditacion tiene un importante valor ainadido: es una buena oportunidad para
realizar politica cientifica.

13
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Da la posibilidad de realizar politica cientifica a través de la priorizacidon de la
investigacion desarrollada en el Instituto

.-)

Los criterios de priorizacion se

La metodologia de priorizacion incluira un método de clasificacion que

adaptaran a las caracteristicas . R i
incluye tanto la priorizacidon de patologias o problemas de salud como

Criterios de priorizacion: de la poblacién de referencia

Q Necesidades de salud de la poblacion

Se priorizard en base a los principales datos de salud de Ia
poblacion del entorno del Instituto: principales GRDs del
Complejoy la Clinica y principales problemas de salud
padecidos por la poblacion etc.

Necesidades derivadas de
politicas/financiacion de 1+D+i

Se priorizaran aquellas investigaciones que posean un elevado
interés para las agencias financiadoras, ya que pondra mayores
recursos a disposicion de los investigadores del Instituto.

Necesidades de los investigadores del
Instituto

Se priorizara aquella investigacion en la que exista una masa
critica cientifica relevante que impulse el desarrollo de la linea
de investigacidon (medido a través de datos de produccion

-

cientifica

de areas de investigacion verticales y transversales.

Priorizacidn de patologias o problemas de salud

Produccion
cientifica

Puntuacion Ranking=(A+B+C) *D *E

Estrategias
cientificas

/
1037’19
4 r,,/o

Necesidades de salud

A: Magnitud

B: Severidad

C: Percepcion de la
poblaciéon

Priorizacion de areas verticales y transversales

*D *E

Estrategias
cientificas

Puntuacion Ranking= (A+B)

Necesidades de salud

A: Impacto en el SNS,
oportunidad de
colaboracion,
repercusion para el
ciudadano et...

B: Impacto en el
sistema econémico

Produccién
cientifica

-

Priorizacion de la investigacion en el Instituto

14
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El resultado final de la priorizacidn sera la identificacidon de areas de investigacion
prioritarias donde se adscribiran los grupos de investigacion del Instituto

Oportunidad Estratégica (Crt. E)

3,0
. . Enf. sistema nervioso y de
Enf. endocrinas, nutricionales los érganos de los sentidos
v metabélicas -
e
o] Enf. Infecciosas
23 v parasitarias
Trastornos mentales y N
: Enf.
2,0 4 del comportamiento musculoesqueleticas \
\
 Salud maternal \
Enf. Sistema
Malformaciones congénitas, circulatorio
1,51 deformidades
v anomalias Ta ”er de

Definicion de areas prioritarias del

eroma
«

Enf. Aparato
1,0 4 digestivo -

Ent. sistema respiratorio

. @5 e @mmmnmmm Adscripcion de grupos de investigacion a

Ent sungrey Ent Sisems cada una de las areas

érganos hematopoyéticos genitourinario

priorizacion Instituto

Tamafio de la bola: produccién cientifica (Crt. D)

0,0 T
o 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

Identificacion de responsables de cada una
de las areas

Necesidades de salud (Crt. A+B+C)

Presentacion de resultados de la aplicacion de la
metodologia de clasificacion Desarrollo del proyecto cientifico

cooperativo de cada una de las areas

-

ESTRUCTURA CIENTIFICA DEL INSTITUTO

(una descripcion de la misma se incluira en
el documento de Estructura Organizativa
general)
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De manera general, se puede decir que las principales iniciativas y tendencias
existentes a nivel europeo y estatal se encuentran relacionadas con la
priorizacion de la investigacion, la orientacion a la innovacion y la transferencia
y el fomento de la investigacion traslacional

PRIORIZACION DE LA INVESTIGACION

ORIENTACION A LA INNOVACION Y LA
TRANSFERENCIA

FOMENTO DE LA INVESTIGACION
TRASLACIONAL

v

v

v

La priorizacién de la investigacion es una
herramienta que ha sido utilizada por la gran
mayoria de organismos y agentes encargados
del fomento y/o financiacién de la ciencia en los
ultimos anos.

Utilizando diferentes modelos, se han definido
las prioridades de interés estratégico en el
campo de la biomedicina para poner en marcha
diferentes iniciativas cientificas.

Las condiciones econdmicas actuales estan
provocando la aparicion de modelos de relacion
en el ambito de la investigacion biomédica
centrados principalmente en la colaboracién
publico-privada.

De esta forma, el conocimiento clinico
disponible en los centros sanitarios que
realizan investigacion es complementado y
aplicado en el sector industrial y comercial,
cuyo nimero de agentes es cada vez mayor.

La investigacion en biomedicina solo tiene
sentido si se realiza orientada a la mejora de la
practica clinica, tanto a nivel de productos como
de procesos o servicios.

Conscientes de ello, las agencias financiadoras
estan priorizando y poniendo en marcha
diferentes figuras cuyo principal objetivo sea la
realizacidn de actividades orientadas a la
practica clinica.

CONVOCATORIAS ISClll

v

ESTABLECIMIENTO DE COLABORACIONES CON OTROS CENTROS PUBLICOS Y PRIVADOS
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En la actualidad la mayoria de los centros sanitarios adoptan la formula
organizativa y de calidad de los Institutos de Investigacion Sanitaria

El ndcleo basico de un Instituto de
Investigacidon Sanitaria es un hospital, al
gue se asocia una Universidad.

El modelo de institutos fomenta la
incorporacion en la estructura de cuantos
agentes del ambito de la biomedicina se
consideren necesarios para el correcto
desarrollo del mismo: centros de
investigacion, otros centros sanitarios,
empresas, etc.

Principales beneficios del

modelo

(o]
+
IS x
()
-]
Q

(7]
ke €
— ()]
2 &

c

G 8
© v ‘G =
© w © °

L =]
(7] c v (7]
S o ()] ©
. (J] o 2 4
. Hospital 2 v = i
Organo c o g g-
gestor - ) 5 > w

Proceso de transformacion

Incremento de la calidad de la investigacién biomédica desarrollada.

Realizacion del proceso de transformacion cientifica en los centros
sanitarios.

Fomento de la investigacion traslacional en el entorno hospitalario.

Generacion de equipos cientificos multidisciplinares y alianzas
institucionales.

Incremento de la visibilidad del centro.
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El modelo de calidad propuesto persigue el objetivo general de traducir el
conocimiento generado en la prevencion, diagndstico y tratamiento de
enfermedades y en la mejora de la salud y calidad de vida de la poblacidn

Para la consecucidn de este objetivo general, se han definido una serie de objetivos especificos:

1. Favorecer la captacion de fondos publicos y privados de financiacion de la investigacion.

2. Definir un modelo de gobernanza y de estrategia comun.

3. Establecer un nuevo modelo organizativo y alianzas.

4. Garantizar el uso eficiente de las infraestructuras y recursos destinados a la investigacion.

5. Priorizar lineas estratégicas de investigacion en salud y areas de interés clinico.

6. Potenciar alianzas con otros grupos de investigacion para llevar a cabo una investigacion traslacional.
7. Fomentar la colaboracion y cooperacion con otros grupos y redes de investigacion.

8. Fomentar la investigacion biomédica de excelencia.

9. Aumentar la masa critica de cientificos basicos y clinicos de tipo multidisciplinar.

10. Aproximar la investigacion basica y clinica.

11. Promover e impulsar la difusidn y aprovechamiento de los resultados de investigacion basica y clinica.

12. Promover la formacion profesional de todo el personal adscrito al Instituto.
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La adopcion de este modelo organizativo implica llevar a cabo una
reordenacion del Hospital a nivel cientifico y de gestion, lo que redundara en un
impulso en la actividad cientifica que desarrolla y en una mejora de los
resultados de la misma

VENTAJAS DEL PROCESO DE CONSTITUCION COMO IIS

v’ Andlisis y reordenacion de grupos y dreas de investigacion.

v’ Identificacion de dreas de investigacion prioritarias.

v’ Establecimiento de sinergias y colaboraciones.

v’ Puesta en marcha de una politica de formacidn, calidad y mejora.

v’ Mejora de las infraestructuras.

v’ Profesionalizacidn del drea de gestion.

v’ Establecimiento de formas de trabajo mds efectivas y orientadas a resultados.

v’ Etc.

19

“©2014 Ascendo Consulting Sanidad & Farma. Prohibida su revelacion o reproduccidn sin autorizacion expresa del autor



El éxito del proceso de transformacion dependera del trabajo en paralelo
realizado en los siguientes ambitos...

Toma de decisiones en relacion a los puntos clave para la
transformacion

* Vinculo juridico
* Modelo organizativo

* Seleccion de grupos y priorizacion de areas

Elaboracion de los planes necesarios para completar la
transformacion.

Puesta en marcha de acciones y desarrollo de la documentacién
necesaria para el cumplimiento y justificacion de los requisitos
imprescindibles y recomendables presentes en la guia de
acreditacion del ISCIII.

A continuacion se presenta una hoja de ruta que contextualiza el proceso de
transformacion

20
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Para abordar el proceso de transformacion es fundamental incidir en los
siguientes puntos criticos (1 de 2)

De las decisiones tomadas dependera en gran medida la elaboracidon de la documentacién
necesaria para la acreditacion del Instituto.

VINCULO JURIDICO

Decision final de las entidades y las unidades que formaran parte del Instituto y establecimiento de un vinculo juridico
gue ampare la creacion conjunta de un Instituto de Investigacion Sanitaria. Como minimo debe existir un convenio de
colaboracidn entre las partes que forman el Instituto.

MODELO ORGANIZATIVO Y DE GOBIERNO

* Personalidad juridica propia: es necesario decidir si el Instituto tendrd o no personalidad juridica propia (PJP).

* Entidad gestora: Es requisito imprescindible que la gestion del Instituto se encomiende a una entidad con PJP
diferenciada de la gestidn asistencial y docente.

* Organo de gobierno: La decisién de cudl va a ser el maximo 6rgano de gobierno estard mediatizada a si el Instituto tiene
o no PJP.
Si el Instituto no tiene PJP, el 6rgano de Gobierno seria un dorgano colegiado creado ex novo (en este caso seria
aconsejable que esté lo mas alineado posible con el érgano de gobierno de la entidad gestora del Instituto para que las
decisiones estratégicas y la ejecucion de las mismas estén en consonancia).
También ha de decidirse la posibilidad de incluir debajo del 6rgano de gobierno una Comisiéon Delegada (con funciones
mds operativas que el érgano de gobierno).
El 6rgano de Gobierno debera nombrar a un Director que sera a su vez el Director Cientifico del mismo, y un Comité
Cientifico Externo. Tanto el 6rgano de Gobierno como el Director Cientifico y el Comité Cientifico Externo tendran que
tomar decisiones y aprobar e informar documentos referentes a la acreditacion y previos a su presentacion. Sélo existe

un caso de Instituto acreditado, el IDIBELL, donde cohabitan un Director General del Instituto y un Director Cientifico.
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Para abordar el proceso de transformacion es fundamental incidir en los
siguientes puntos criticos (2 de 2)

SELECCION DE GRUPOS Y PRIORIZACION DE AREAS

® Es vital saber, para avanzar en el proceso de constituciéon del Instituto, qué grupos se incluirdan en el mismo de cada
una de las entidades que lo conforman. Asimismo, se debera identificar la participacidén de la Atencidon Primaria en el
Instituto.

® Para ello habra que decidir el proceso y método de seleccién de grupos, los puntos de corte para la inclusidn de los
mismo en el Instituto y la identificacién de grupos emergentes (tanto del hospital como de los otros centros).

* Asimismo, conjuntamente con la seleccién de grupos han de definirse las areas de investigacion del Instituto.
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Para optar completar el proceso de transformacion el Instituto debe haber llevado a cabo las
siguientes acciones (1/3):

O

O

O

* Vinculo juridico que ampare la creacion del Instituto de Investigacién Sanitaria.

* Estructura Organizativa que defina el organigrama del Instituto y en la que estén representados todas las entidades
participantes en el Instituto.

* Estructura de gestion donde se describa el érgano gestor del Instituto. Dicha gestion ha de ser diferenciada de la gestion
asistencial y docente.

* Comité Cientifico Externo, en consonancia con las areas priorizadas en el IIS.

* Plan Estratégico del Instituto, fundamental en el proceso de transformacién, en consonancia con los requisitos

Analisis del entorno investigador.
Analisis interno del Instituto.

Seleccidn de grupos. Es vital en el proceso de transformacion seleccionar los grupos a incluir de cada una de las entidades
que integraran el Instituto. Asimismo, se deberan seleccionar grupos del Atencién Primaria. Por ello habra que definir el
proceso y método de seleccion de grupos, los puntos de corte para la inclusién de los mismos en el Instituto y la
identificacion de grupos emergentes.

Priorizacion de la investigacion. Conjuntamente con la seleccién de grupos han de priorizarse las areas de investigacion
qgue se desarrollaran en el Instituto.

Desarrollo estratégico que dirigira la investigacion en los préximos anos.

Plan de tutela a grupos emergentes que permita desarrollar acciones que favorezcan el crecimiento y desarrollo de
dichos grupos.

Proyecto Cientifico Cooperativo de los grupos de investigacion del Instituto.

Cuadro de Mando que permita medir y evaluar la actividad y los resultados en materia de investigacidon e innovacion y
realizar el seguimiento del Plan.

Interrelacion entre investigacion, docencia y practica clinica, donde se pone de manifiesto la integracién de estos tres
aspectos clave en el desarrollo de la investigacidn sanitaria.
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Para optar completar el proceso de transformacion el Instituto debe haber llevado a cabo las siguientes
acciones (2/3):

* Plan de formacion, en el que se recojan las actuaciones en materia de formacion de la entidades que
conforman el Instituto, asi como actividades internas de formacidon enfocadas a satisfacer las
necesidades formativas existentes en el Instituto.

* Naturaleza Docente del Hospital, en el que se argumenta como se justifica la formacion en el Hospital
(estructura con la que cuenta el Hospital para realizar dicha formacion).

* Plan de calidad y mejora donde se recoja la politica y planes de calidad, asi como los mecanismos de
deteccion y actuacion en areas con capacidad de mejora del Instituto.

* Guia de calidad, ética y buenas practicas donde se recoge una declaracion de principios y un
compromiso en los que se basara la practica de la investigacion.

» Servicios de Apoyo Comunes con los que cuenta el personal del Instituto para el desarrollo de sus
actividades cientificas.

* Procedimiento de transferencia de resultados. Ha de definirse un procedimiento de transferencia de
resultados que regule la titularidad, gestion, licencia y explotacion de todos los resultados de la

investigacion, desarrollo e innovacidn susceptibles de proteccion.

N

“©2014 Ascendo Consulting Sanidad & Farma. Prohibida su revelacion o reproduccion sin autorizacion expresa del autor

iN



Para optar completar el proceso de transformacion el Instituto debe haber llevado a cabo las siguientes
acciones (3/3):

 Mapa de procesos, que ha de recoger todos aquellos procesos que se encuentran sistematizados y
protocolizados en el Instituto (principalmente, hardn referencia a los procesos desarrollados desde el
drgano gestor del mismo).

* Registro de personal que integra el Instituto.

* Registro de datos y actividades del personal previamente mencionado

* Plan de Integracion, en el que se ha de ha de definir el proceso a seguir por el Instituto para la
integracion de las instituciones o grupos de investigacion que lo conforman actualmente, asi como el
proceso a seguir para la integracion en un futuro de otras instituciones o grupos y su exclusién o baja
como parte del Instituto.

* Guia de autoevaluacion. Se ha de elaborar una autoevaluacion asignando una puntuacién para cada
uno de los criterios de evaluacion incluidos en la Memoria de Acreditacidn. Esta autoevaluacion debe
sustentarse en la justificacion proporcionada en la Memoria y en los anexos disponibles que la

compongan
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Con vistas al proceso de auditoria es recomendable que el Instituto elabore un documento
Memoria en el que se exponga la justificacion de cada uno de los requisitos recogidos en la Guia
de Acreditacion del ISCIlI

El cumplimiento de la guia exige la puesta en marcha de multiples acciones que deben
justificarse aportando evidencias: Se acreditan realidades que evidencien el proceso de
transformacion.

A [ 7. MEMORIA DE JUSTIFICACION: Evidencias del

cumplimiento total o parcial de los 59 requisitos
imprescindibles y grado de cumplimiento de los 79
requisitos recomendables.

Guia de Evaluacion
de Institutos de Investigacidn
Sanitaria

(19 moviembre2005)

Entre otra documentacion complementaria a presentar en el proceso de acreditacion de IIS se recopilara la memoria
cientifica y economica anual de los ultimos 5 aiios del Instituto.

Actualmente hay 22 Institutos acreditados
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Conectando, innovando y mejorando el
sector salud




En el proceso de acreditacion también se deben tener en cuenta varios puntos clave y
consideraciones de importancia, reflejados en indicadores derivados de la experiencia acumulada
por la entidad acreditadora (1/2)

Requisitos iniciales

cuantitativos
minimos

Priorizacion de las
areas

Seleccion de grupos

Registros de personal
y datos de actividad

Criterios de calidad

en la produccion
cientifica

INDICADOR ESTANDAR (tltimos 5 afios)
Nuamero de investigadores (S6lo IP) con proyectos FIS, PN I+D+i, UE > 10

Nuamero de proyectos financiados en los tltimos 5 afios (NO incluye:

RETICs, CIBER, CAIBER)* Z40
Explotaci(’?n—Difusi(')n de resulte.ldos (publicaciones en 5 afios): 100

« Internacionales 1er y 2° cuartil.

Investigadores en formacion > 20
Personal asistencial como IP > 30%**

Definicion de las areas de investigacion del IIS

Definici6on de la estructura cientifica y de los criterios para la clasificacién de grupos (consolidados y emergentes).

Si existe registro inicial comprobar que cumple con los requisitos que pide el ISCIII.

* FI = 700 anual (¥*%)

* N© articulos en Q1 = 35%
* NO citas = 5000

* N© citas/doc = 6

« Indiceh = 60

(*) En el caso de Ensayos Clinicos, solo se consideraran los derivados de la investigacion traslacional del propio Instituto de Investigacion

(**) El porcentaje de investigadores del instituto que pertenecen a las plantillas de los centros sanitarios que integran el instituto es superior al 40%.
(*) El FI del ultimo afo no solo debe ser > 700 puntos, sino que ademas de esos 700 puntos, al menos 500 deben corresponder a IPs asistenciales.
Si el FI es = 1000 puntos, 500 han de corresponder a IPs asistenciales.

Si el Fles > 1000 puntos, el 50% correspondera a IPs asistenciales
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En el proceso de acreditacion también se deben tener en cuenta varios puntos clave y consideraciones de
importancia, reflejados en indicadores derivados de la experiencia acumulada por la entidad acreditadora (2/2)

Capacidad de
traslacion y
transferencia

Naturaleza docente
del Hospital

Especialidades
acreditadas

Participacion en
estructuras
cooperativas
Espacio fisico
dedicado a la
investigacion
compartido por los

Tecnologia y
equipamientos
cientificos
competitivos

* Innovacion: DictAimenes > 1/afo
* Guias y protocolos > 1/afo

+ Ensayos clinicos > 1/afio
 Patentes > 1/ano

Memoria que garantice el nivel asistencial y tecnolégico que permita el desarrollo de docencia e investigacion de
excelencia y Acreditacion de su caracter docente, pregraduada (convenio colaboracion) y postgraduada.

Debe haber al menos 24 especialidades clinicas acreditadas (FSE): Medicina Interna, Medicina Familiar y Comunitaria,
Cirugia General y del Aparato Digestivo, Cirugia Ortopédica y Traumatologia, Urologia, Anestesiologia, Medicina
Intensiva, Pediatria, Obstetricia y Ginecologia, Anatomia Patologica, Anélisis Clinicos, Hematologia y Hemoterapia,
Microbiologia y Parasitologia, Radiodiagndstico, Farmacologia Clinica, Oncologia Médica, Oncologia Radioterapica,
Cardiologia, Neumologia, Aparato Digestivo, Neurologia, Nefrologia, Endocrinologia y Nutricién Dermatologia.

Los conjuntos de grupos que integren el instituto deben participar (en total) en al menos 8 estructuras cooperativas:
Redes y CIBER y en el CAIBER.

Debe contarse con un espacio identificable y real dedicado a la investigacion de un tamafno aproximado de 2.000 m2.
Dicho espacio debe ser compartido por los distintos grupos de investigacién del instituto y estar en un entorno cercano
a las instituciones que formen parte del mismo.

Disponer de 6 6 més unidades de apoyo de las 9 consideradas relevantes:
Animalario.

Anélisis estructural y molecular.

Plataforma de Gen6émica.

Plataforma de Prote6mica.

Plataforma de Bioinformatica.

Bioimagen celular (microscopia confocal y electrénica).
Citometria-citogenética.

Transgénesis-fenotipacion.

Biobanco: tumores, tejidos, cerebros, DNA, lineas celulares.
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