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» Real Decreto 339/2004, de 27 de febrero, sobre acreditacion
de institutos de investigacioén sanitaria

« Orden SCO/1245/2006, de 18 de abril, por la que se
desarrolla el Real Decreto 339/2004, de 27 de febrero, sobre
acreditacién de institutos de investigacion sanitaria.

» Guia de Evaluacion 19 de noviembre de 2008:

1. Cumplimiento de requisitos minimos para la solicitud de acreditacion.
Bajo nivel de estadndares cuantitativos.

2. Constaba de indicadores imprescindibles y/o recomendables

3. Diseno de estructura, proceso y resultado.

4. Indicadores bibliométricos basados en el valor del F.I.

5.Sin actualizaciones ni dinamismo. Ultima actualizacién 2009.

6.Escasa orientacion a la traslacion e impacto y participacion
ciudadana.

7.Sin seguimiento periddico anual de los indicadores ni requisitos.

8. Auditorias de solicitud de acreditacion inicial o cada 5 anos con nueva
solicitud de renovaciéon de acreditacion



12/04/2019

Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto establecer los requisitos y la
regulacién del procedimiento para la acreditacién de institutos
de investigacion biomédica o sanitaria (en adelante, IIS) en el
dmbito del Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS) de
acuerdo con lo dispuesto por el articulo 88 de la Ley 14/2007, de
3 de julio, de Investigacion biomédica, el seguimiento de las
actividades de estos institutos en aras del mantenimiento de la
acreditacién, la revocaciéon de la acreditacién y la regulacion
del procedimiento de renovacién de las acreditaciones.
Asimismo, determina la composicion y funciones de la Comisién
de Evaluacién.



PROGRAMA DE INSTITUTOS DE INVESTIGACION SANITARIA

Capitulo lll. Procedimientos de acreditacion y renovacion.

Capitulo IV. Seguimiento.
CIENCIA ABIERTA

TRANSFERENCIA
EFECTIVA
Acreditacion/Renovacion INNOVEETET
SEGUIMIENTO RESPONSABILIDAD
SOCIAL
PROSPECTIVO

Art 11: Revision periddica para ajustar exigencias, dinteles y estandares a la evolucién del

entorno cientifico. M EJ O RA
*Art 18 y 19: Seguimiento estructurado d tividad, acol famiento, apoyo ejora.
y uimi structura e actividad, acompafiamiento, apoyo y mejora BENCHMARKING
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POR QUE SE NECESITA UNA NUEVA GUIA DE EVALUACION

El Programa de Evaluacién, Acreditacion y Seguimiento de los IIS se
actualiza en base a su necesidad de adecuacién y alineacion ante los
nuevos modelos de la ciencia en el entorno europeo:

» Orientacion alimpacto y mayor traslacion al SNS

* Open Science

* fgualdad de género, de oportunidades y gestion de la diversidad.
Participacion ciudadana

» Gobernanza responsable e inclusiva

* Integridad y ética

hitps://allea.ora/wp-content/uploads/2018/01/SP_ALLEA Codigo_Europeo_de Conducta para la Intearidad _en la_Investigacion.pdf



CARACTERISTICAS GENERALES DE LA GTEA DE IIS (12 de abril de 2019)

Evolucién cuantitativa y cualitativa

1. Realizada por un grupo de expertos multidisciplinar, atendiendo a la experiencia de 10

anos del desarrollo del programa y a las necesidades de adecuacion y alineacion con

los nuevos modelos del enforno europeo

/Ampliaciéon del alcance con nuevas dimensiones, hitos y retos.

3.Todos los criterios son de obligado cumplimiento. Excepcion 2.3.2.6 y 2.3.2.8

4. Establece estdndares y umbrales. Esto permite potenciar la evolucién de todos los IIS
basado en el desarrollo por niveles.

5. Se diferencian los periodos de recogida de datos a evaluar, siendo de 5 anos para la
acreditacion inicial y de 2 anos a la renovaciéon de acreditacion.

6.Se puede establecer periodo post-auditoria para alcanzar el cumplimiento de algun
criterio. (C.E)

Revisidon periddica para realizar andlisis y/o ajustes con objeto de adaptar criterios,

indicadores, estdndares y/o umbrales a la evolucion del entorno cientifico.

Seguimiento estructurado con apoyo, feed-back y benchmarking.




ESTRUCTURA DE LA GTEA DE IIS (12 de abril de 2019)

» TRES DIMENSIONES:
1. Gobernanza
2. Estrategia, capacidades y rendimiento cientifico
3. Impacto

» CRITERIOS E INDICADORES
Se desarrollan los criterios y sub criterios de cada una de las tres dimensiones.

OBSERVACIONES

Se recogen las consideraciones metodoldégicas de interés para la evaluacion de
cada criterio. En este apartado se senala, en negrita, la correspondencia con lo
establecido en el RD 279/2016.

Todos los criterios son considerados de imprescindible cumplimiento con la excepcion de
los criterios 2.3.2.6 y 2.3.2.8. En los criterios cuantitativos se indica el estdndar de
cumplimiento y los umbrales propuestos para el establecimiento de un nivel de excelencia.

La etiqueta RRI se incorpora en aquellos criterios que abordan de forma expresa aspectos
relativos a alguno de los 6 principios de Investigacion e Innovacion Responsable: ética,
igualdad de género, gobernanza responsable, acceso abierto, educacion cientifica y
participacion de la sociedad.



DIMENSIONES

MODELO DE IIS Y DIMENSIONES DE LA GUIA DE EVALUACION

IMPACTO

ESTRATEGIA,
CAPACIDADES Y

RENDIMIENTO CIENTIFICO

GOBERNANZA

Para cumplir la mision de
producir un impacto de mejora
en el paciente y la sociedad.

Con la estrategia de
asegurar los recursos,
capacidades y rendimiento
cientifico

EL ISS tiene una
gobernanza eficaz



EJES DE LA GUIA DE EVALUACION 2019

Estrategia de RR.HH. Capacitacién, transparencia, igualdad de género y gestién de la
diversidad. Integridad.

Normalizacién Memoria cientifica estructurada. Perfil investigador UE.

Produccion cientifica Impacto, liderazgo, cooperaciéon y excelencia.
Acceso abierto Publicacion en OA, plan de gestidén de datos, repositorios.

RS RS =\ B Transferencia a prdctica clinica: Innovacién clinica
de conocimiento Transferencia al sector productivo: Innovacion tecnolégica

[ ofeles (I MO BITAT-Ye [s[e COomunicacion orientada a la transferencia.
Participacién de la sociedad.



ESTRUCTURA DE LA GTEA DE IIS (12 de abril de 2019)




Vinculo Juridico

) Hospital, nicleo docente
1.1 Constitucion del IS e invesﬂgodor

Organos de gobierno

Director Cientifico
Comité cientifico Externo
Comité cientifico Interno
Areas Cientificas
GOBERNANZA Participacion y
comunicacién interna
1.2 Toma de decisiones Funcionamiento de
érganos colegiados
Estructura Unica
separada
1.4 Gestién Unica separada Gestion econémica de
investigacion y de
proyectos

1.2 Estructura organizativa

Vinculo Juridico Unico
0.G= Colegiados (C.R, C.D).Unipersonales (D.C, D.G)

O. Asesores= CCl, CCE

Areas Cientificas, grupos de investigacion.

Organo de gestién independiente: Gestion del IS, econdémica, y de RRHH. Promotor de ensayos clinicos no comerciales
financiados con fondos publicos de dmbito regional, estatal o internacional.



ESTRATEGIA,
CAPACIDADES
Y RENDIMIENTO
CIENTIFICO

Plan Estratégico

Recursos y procesos

Actividad cientifica

Obijetivos Plan Estratégico
Seguimiento Plan Estratégico
Plan de Calidad

Infraestructuras para la investigacion y redes

Recursos humanos y masa critica
Captacion de recursos para la investigacion
Formacion

Sistemas de informacioén

Memoria cientifica anual

Proyecto cientifico compartido
Resultados de investigacion: Indicadores relativos
a la produccién cientifica en publicaciones

Etica, buenas précticas e integridad en la
investigacion
Politica de Open Science



INTEGRACION

PLAN ESTRATEGICO

FORMACION
Orientada a necesidades

FORMACIéN Areas cientificas. Unidades de
COOPERACION TUTELA DE apoyo y de gestidn

, Relevo generacional
RCEHH . tioad CIENTIFICA GPOS Grado y postgrado
) 1Y =Sgacora EMERGENTES Grupos e investigadores

-Relevo generacional
-lgualdad de género
-Carta Europea del
Investigador y Codigo de
Conducta para
confratacién de
investigadores
-EURAXESS

emergentes (R2)

Traslacion Innovacion
Internacionalizacion




DIMENSION 3

Plan de traslacion e innovacion

Traslacion e impacto en el

$.N.Sy enla sociedad Traslacién a la practica clinica

Traslacion al sector productivo

IMPACTO EN LA Formacion de cientificos orientados
SOCIEDAD al impacto

Comunicacion cientifica y

participacién Plan de comunicacidén cientifica

3. IMPACTO

Participacién de actores clave



RRHH Y MASA CRITICA

MARCO
CRITERIO ESTANDAR  EXCELENCIA TEMPORAL

Masa critica: N° de IP con proyectos activos en =30 (10) = 60 1a
CPC

Masa critica asistencial: % de IP con actividad ERFAK07 =60 5a
asistencial

Masa critica asistencial: % investigadores 1IS que 2 5% 2 10% 1a
es personal de AP

Masa critica asistencial: % investigadores IIS de 2 4% 2 10% 1a
investigacion en cuidados de salud

Recambio: % IP con perfil R2 > 15% = 30% 1a

CRITERIOS Recambio: N° investigadores en formacién (R1 = 20% > 40 5a
EURAXESS

o, oz . . .

Capacitacion: % investigadores con estancia 22 >20 %
m

IP: Investigador consolidado (R3 o R4 EURAXESS) que lidera un proyecto financiado en convocatorias publicas
competitivas durante el periodo analizado.

CPC: Convocatorias publicas competitivas de Plan Nacional 1+D+l (incluida AES), programas UE, ofras instituciones
(NIH, etc.)



CAPTACION DE RECURSOS PARA LA INVESTIGACION

CRITERIO ESTANDAR  EXCELENCIA  MARCO
N° proyectos financiados en CPC 2 60 (40) 2100 5a
N° proyectos financiados en convocatorias europeas 1/101IP 5/101IP 5a
Tasa de éxito en CPC >220% 250% 5a
% financiacién con origen en fondos pUblicos 50%-70% 20-50% 5a
Media de financiacién obtenida por IP (*) > 45.000€ > 80.000€ 5a
Media de financiacion obtenida por IP en > 15.000€ 5a

(of: {11 {[0} convocatorias europeas

% anual costes indirectos para acciones intramurales >50.000€

de capacitacion de RR.HH.
CPC: Convocatorias publicas competitivas de Plan Nacional I+D+I (incluida AES), programas UE, otros programas
internacionales (NIH...)

(*): Incluye financiacion procedente de convocatorias publicas y privadas, donaciones, contratos, ensayos
clinicos.



RESULTADOS DE INVESTIGACION. PRODUCCION CIENTIFICA EN PUBLICACIONES (Articulos originales y revisiones)

MARCO
CRITERIO ESTANDAR EXCELENCIA TEMPORAL
Tasa de citacion normalizada (*) >1 21.5 5a
% publicaciones con IIS como principal 220% 250 % 5a
contribuyente (**)
% publicaciones en >20% >235% 1a

colaboracion con instituciones no espanolas

: Porcentaje de publicaciones en
colaboracion entre grupos de diferentes areas cientificas y/o 220 %
instituciones que forman el IIS, en el Gltimo ano

>40 %

% publicaciones enire el 10% de las mas citadas a
nivel mundial en su categoria y ano. (10% Hightly Cited
CRITERIOS Papers)

% publicaciones con investigadores del IS, en los

que la filiacién del IIS es correcta.

(*) Indice de Crown: N° citas de las publicaciones, realizadas en el periodo analizado, respecto al promedio mundial de la misma categoria (Essential Science
Indicators), un indice de 0.9 significa que el IIS se sitGa un 10% por debajo de la media mundial, un indice de 1 significa que se sitia en la media mundial.

(**) Un investigador del IIS firma como primer, Ultimo o autor de correspondencia.



ACTIVIDAD CIENTIFICA. OPEN SCIENCE.
EXCELENCI MARCO

Porcentaje de publicaciones, derivadas de proyectos
financiados con fondos pUblicos, se han hecho en 225% 250 % 5a/2a
medios Open Access.

Porcentaje de datos de investigacion procedentes de los
proyectos financiados con fondos publicos, siguiendo los

principios FAIR (Findable, Accessible, Interoperable and
Reusable), estan disponibles en abierto en repositorios
CRITERIOS de datos abierfos normalizados y reconocidos en la

disciplina.




CRITERIOS

TRASLACION E IMPACTO EN EL SNS SALUD Y EN LA SOCIEDAD

CRITERIO ESTANDAR  EXCELENCIA

N° GPC + documentos institucionales >10 > 20

N° de acciones de difusion de la cartera de productos de
interés para la prdactica clinica, derivados de la actividad
investigadora de los grupos del IIS.

N° de registros licenciados con participacion del IS,
desagregado por categorias.: patentes; software;
propiedad intelectual; modelos de utilidad.

MARCO
TEMPORAL




CRITERIOS

COMUNICACION CIENTIFICA Y PARTICIPACION

CRITERIO

Identificacion de resultados de potencial interés para
la mejora, organizativa o asistencial, de la actividad
clinica. N° de acciones de difusién al entorno
sanitario.

Formacion a investigadores sobre comunicacion
cientifica dirigida a sociedad civil

Formacion a investigadores sobre participacion y
co-creacion

ESTANDAR

EXCELENCIA

MARCO
TEMPORAL

1 ano




VALORACION
PMS A E

CRITERIOS
TOTAL CUMPLE Zo

A -

Estrategia, capacidades y

rendimiento cientifico. 83
”

VALORACION GLOBAL

En la columna CUMPLE flgura el nimero de subcriterios que se ajustan al criterio de cumplimiento de la GTE.
VALORACION . Las columnas de VALORACION se expresa la clasificacion de subcriterios que cumple el lIS. Diferenciados
CRITERIOS e
PMS= Aceptable aunque precisa mejoras significativas
A= Aceptable
E= Excelente

de acuerdo con los criterios de calificacion que expresa la GTE.
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