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ANTECEDENTES

• Real Decreto 339/2004, de 27 de febrero, sobre acreditación
de institutos de investigación sanitaria

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

• Guía de Evaluación 19 de noviembre de 2008:

1. Cumplimiento de requisitos mínimos para la solicitud de acreditación.
Bajo nivel de estándares cuantitativos.

2. Constaba de indicadores imprescindibles y/o recomendables
3. Diseño de estructura, proceso y resultado.
4. Indicadores bibliométricos basados en el valor del F.I.
5. Sin actualizaciones ni dinamismo. Última actualización 2009.
6. Escasa orientación a la traslación e impacto y participación

ciudadana.
7. Sin seguimiento periódico anual de los indicadores ni requisitos.
8. Auditorias de solicitud de acreditación inicial o cada 5 años con nueva

solicitud de renovación de acreditación



REAL DECRETO 279/2016, de 24 
de junio, sobre acreditación 
de institutos de investigación 

biomédica o sanitaria.

ORDEN DEL MINISTRO DE CIENCIA, 
INNOVACIÓN Y UNIVERSIDADES, de 12 

de abril de 2019, por la que se aprueba 
la Guía Técnica de Evaluación de 

Acreditaciones de IIS

GTE 
12/04/2019 

GTE de IIS entrada en vigor 
el 17 de abril de 2019

Artículo 1. Objeto.
Este real decreto tiene por objeto establecer los requisitos y la
regulación del procedimiento para la acreditación de institutos
de investigación biomédica o sanitaria (en adelante, IIS) en el
ámbito del Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS) de
acuerdo con lo dispuesto por el artículo 88 de la Ley 14/2007, de
3 de julio, de Investigación biomédica, el seguimiento de las
actividades de estos institutos en aras del mantenimiento de la
acreditación, la revocación de la acreditación y la regulación
del procedimiento de renovación de las acreditaciones.
Asimismo, determina la composición y funciones de la Comisión
de Evaluación.



PEASIIS

PROGRAMA DE INSTITUTOS DE INVESTIGACIÓN SANITARIA

Capítulo III. Procedimientos de acreditación y renovación.
Capítulo IV. Seguimiento.

SEGUIMIENTO

CIENCIA ABIERTA

TRANSFERENCIA 
EFECTIVA

INNOVACIÓN

RESPONSABILIDAD 
SOCIAL

PROSPECTIVO
MEJORA 
BENCHMARKING

Acreditación/Renovación

Art 11: Revisión periódica para ajustar exigencias, dinteles y estándares a la evolución del 
entorno científico.
•Art 18 y 19: Seguimiento estructurado de actividad, acompañamiento, apoyo y mejora. 



Programa

PROCESO DE ACREDITACIÓN DE UN INSTITUTO DE I.S. 

¿QUÉ BUSCA?

SEGUIMIENTO

Verificar la existencia y 
funcionamiento de forma 

contrastada de una 
organización que éste 

orientada a la generación 
de conocimiento de alta 

calidad en salud, con 
objeto de producir un 

impacto de mejora en el 
paciente y la sociedad

GTEAIISINSTRUMENTO

Plan 
Definición 
Objetivos 
Métodos

Do 
Formación, 
Ejecución 

ACT

Acc. Prev., 
correctivas 

o de mejora

Check
Metas y 

Resultados

PDCA



El Programa de Evaluación, Acreditación y Seguimiento de los IIS se
actualiza en base a su necesidad de adecuación y alineación ante los
nuevos modelos de la ciencia en el entorno europeo:

• Orientación al impacto y mayor traslación al SNS
• Open Science
• Igualdad de género, de oportunidades y gestión de la diversidad.
• Participación ciudadana
• Gobernanza responsable e inclusiva
• Integridad y ética

EVOLUCIÓN

POR QUÉ SE NECESITA UNA NUEVA GUÍA DE EVALUACIÓN

https://allea.org/wp-content/uploads/2018/01/SP_ALLEA_Codigo_Europeo_de_Conducta_para_la_Integridad_en_la_Investigacion.pdf



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

Evolución cuantitativa y cualitativa
1. Realizada por un grupo de expertos multidisciplinar, atendiendo a la experiencia de 10

años del desarrollo del programa y a las necesidades de adecuación y alineación con
los nuevos modelos del entorno europeo

2. Ampliación del alcance con nuevas dimensiones, hitos y retos.
3. Todos los criterios son de obligado cumplimiento. Excepción 2.3.2.6 y 2.3.2.8
4. Establece estándares y umbrales. Esto permite potenciar la evolución de todos los IIS

basado en el desarrollo por niveles.
5. Se diferencian los periodos de recogida de datos a evaluar, siendo de 5 años para la

acreditación inicial y de 2 años a la renovación de acreditación.
6. Se puede establecer periodo post-auditoria para alcanzar el cumplimiento de algún

criterio. (C.E)
Revisión periódica para realizar análisis y/o ajustes con objeto de adaptar criterios,
indicadores, estándares y/o umbrales a la evolución del entorno científico.
Seguimiento estructurado con apoyo, feed-back y benchmarking.

GTE



ESTRUCTURA

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

• TRES DIMENSIONES: 
1. Gobernanza
2. Estrategia, capacidades  y rendimiento científico
3. Impacto

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

• OBSERVACIONES
Se recogen las consideraciones metodológicas de interés para la evaluación de
cada criterio. En este apartado se señala, en negrita, la correspondencia con lo
establecido en el RD 279/2016.

Todos los criterios son considerados de imprescindible cumplimiento con la excepción de
los criterios 2.3.2.6 y 2.3.2.8. En los criterios cuantitativos se indica el estándar 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 Investigación e Innovación Responsable: ética,
igualdad de género, gobernanza responsable, acceso abierto, educación científica y
participación de la sociedad.



MODELO DE IIS Y DIMENSIONES DE LA GUIA DE EVALUACION

EL ISS tiene una
gobernanza eficaz

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

ESTRATEGIA, 
CAPACIDADES Y 

RENDIMIENTO CIENTÍFICO

GOBERNANZA

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

DIMENSIONES



EJES DE LA GUÍA DE EVALUACIÓN 2019

Estrategia de RR.HH. Capacitación, transparencia, igualdad de género y gestión de la 
diversidad. Integridad.

Normalización Memoria científica estructurada. Perfil investigador UE.

Producción científica Impacto, liderazgo, cooperación y excelencia.

Acceso abierto Publicación en OA, plan de gestión de datos, repositorios.

Transferencia efectiva 

de conocimiento

Transferencia a práctica clínica: Innovación clínica

Transferencia al sector productivo: Innovación tecnológica

Impacto en la sociedad Comunicación orientada a la transferencia.

Participación de la sociedad.

EJES GTEA

RRI



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

EJES GTEA



1.GOBERNANZA

Vinculo Jurídico Único
O.G= Colegiados (C.R, C.D).Unipersonales (D.C, D.G)
O. Asesores= CCI, CCE
Áreas Científicas, grupos de investigación.
Órgano de gestión independiente: Gestión del IIS, económica, y de RRHH. Promotor de ensayos clínicos no comerciales
financiados con fondos públicos de ámbito regional, estatal o internacional.

GOBERNANZA

DIMENSIÓN 1

1.1 Constitución del IIS

Vínculo Jurídico

Hospital, núcleo docente 
e investigador

1.2 Estructura organizativa

Órganos de gobierno

Director Científico
Comité científico Externo

Comité científico Interno

Áreas Científicas

1.2 Toma de decisiones

Participación y 
comunicación interna
Funcionamiento de 
órganos colegiados

1.4 Gestión única separada

Estructura única 
separada
Gestión económica de 
investigación y de 
proyectos



2. E,C y R.C

ESTRATEGIA,
CAPACIDADES 
Y RENDIMIENTO 
CIENTÍFICO

DIMENSIÓN 2

Plan Estratégico

Objetivos Plan Estratégico

Seguimiento Plan Estratégico

Plan de Calidad

Recursos y procesos

Infraestructuras para la investigación y redes

Recursos humanos y masa crítica

Captación de recursos para la investigación

Formación

Sistemas de información

Memoria científica anual

Actividad científica

Proyecto científico compartido

Resultados de investigación: Indicadores relativos 
a la producción científica en publicaciones

Ética, buenas prácticas e integridad en la 
investigación

Política de Open Science



2. E,C y R.C

Traslación Innovación 
Internacionalización

PLAN ESTRATÉGICO

RRHH INTEGRACIÓN

COOPERACIÓN 
CIENTÍFICA

FORMACIÓN 
TUTELA DE 

GPOS 
EMERGENTES

RRHH
-Carrera investigadora
-Relevo generacional
-Igualdad de género
-Carta Europea del 
Investigador y Código de 
Conducta para 
contratación de 
investigadores
-EURAXESS

FORMACIÓN
Orientada a necesidades
Áreas científicas. Unidades de 
apoyo y de gestión
Relevo generacional
Grado y postgrado
Grupos e investigadores 
emergentes (R2)



3. IMPACTO

IMPACTO EN LA 
SOCIEDAD

DIMENSIÓN 3

Traslación e impacto en el 
S.N.S y en la sociedad

Plan de traslación e innovación

Traslación a la práctica clínica

Traslación al sector productivo

Comunicación científica y 
participación

Formación de científicos orientados 
al impacto

Plan de comunicación científica

Participación de actores clave



CRITERIOS

R
R
I

RRHH Y MASA CRITICA

CRITERIO ESTANDAR EXCELENCIA
MARCO 

TEMPORAL

Masa crítica: Nº de IP con proyectos activos en
CPC

≥ 30 (10) ≥ 60 1 a

Masa crítica asistencial: % de IP con actividad
asistencial

≥ 40 % (30%) ≥ 60 5 a

Masa crítica asistencial: % investigadores IIS que
es personal de AP

≥ 5% ≥ 10% 1 a

Masa crítica asistencial: % investigadores IIS de
investigación en cuidados de salud

≥ 4% ≥ 10% 1 a

Recambio: % IP con perfil R2 ≥ 15% ≥ 30% 1 a

Recambio: Nº investigadores en formación (R1
EURAXESS)

≥ 20% > 40 5 a

Capacitación: % investigadores con estancia ≥2
m

>20 % >30 % 5 a

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

CPC: Convocatorias públicas competitivas de Plan Nacional I+D+I (incluida AES), programas UE, otras instituciones
(NIH, etc.)



CRITERIOS

CAPTACIÓN DE RECURSOS PARA LA INVESTIGACIÓN

CRITERIO ESTANDAR EXCELENCIA
MARCO 

TEMPORAL

Nº proyectos financiados en CPC ≥ 60 (40) ≥ 100 5 a

Nº proyectos financiados en convocatorias europeas 1 / 10 IP 5 / 10 IP 5 a

Tasa de éxito en CPC ≥ 20 % ≥ 50 % 5 a

% financiación con origen en fondos públicos 50%-70% 20-50% 5 a

Media de financiación obtenida por IP (*) ≥ 45.000€ ≥ 80.000€ 5 a

Media de financiación obtenida por IP en 

convocatorias europeas

≥ 15.000€ 5 a

% anual costes indirectos para acciones intramurales

de capacitación de RR.HH.

>50.000€ ≥ 20 % 2 a

CPC: Convocatorias públicas competitivas de Plan Nacional I+D+I (incluida AES), programas UE, otros programas
internacionales (NIH…)

(*): Incluye financiación procedente de convocatorias públicas y privadas, donaciones, contratos, ensayos
clínicos.



CRITERIOS

RESULTADOS DE INVESTIGACIÓN. PRODUCCIÓN CIENTÍFICA EN PUBLICACIONES (Artículos originales y revisiones)

CRITERIO ESTANDAR EXCELENCIA
MARCO 

TEMPORAL
Impacto: Tasa de citación normalizada (*) ≥ 1 ≥ 1.5 5 a

Liderazgo: % publicaciones con IIS como principal 

contribuyente (**)

≥ 20 % ≥ 50 % 5 a

Colaboración internacional: % publicaciones en

colaboración con instituciones no españolas

≥ 20 % ≥ 35 % 1 a

Colaboración intra-instituto: Porcentaje de publicaciones en

colaboración entre grupos de diferentes áreas científicas y/o

instituciones que forman el IIS, en el último año

≥ 20 % ≥ 40 % 1 a

Calidad: % publicaciones entre el 10% de las más citadas a

nivel mundial en su categoría y año. (10% Hightly Cited

Papers)

≥ 10 % 5 a

Visibilidad: % publicaciones con investigadores del IIS, en los

que la filiación del IIS es correcta.

≥ 70 % ≥ 95 % 1 a

(*) Índice de Crown: Nº citas de las publicaciones, realizadas en el periodo analizado, respecto al promedio mundial de la misma categoría (Essential Science
Indicators), un índice de 0.9 significa que el IIS se sitúa un 10% por debajo de la media mundial, un índice de 1 significa que se sitúa en la media mundial.

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



CRITERIOS

ACTIVIDAD CIENTÍFICA. OPEN SCIENCE.

CRITERIO ESTANDAR
EXCELENCI

A
MARCO 

TEMPORAL
Porcentaje de publicaciones, derivadas de proyectos 
financiados con fondos públicos, se han hecho en 
medios Open Access. 

≥ 25 % ≥ 50 % 5 a/2 a

Porcentaje de datos de investigación procedentes de los
proyectos financiados con fondos públicos, siguiendo los
principios FAIR (Findable, Accessible, Interoperable and
Reusable), están disponibles en abierto en repositorios
de datos abiertos normalizados y reconocidos en la

disciplina.

≥ 50 % ≥ 90 % 1 a

R
R
I



CRITERIOS

TRASLACIÓN E IMPACTO EN EL SNS SALUD Y EN LA SOCIEDAD

CRITERIO ESTANDAR EXCELENCIA
MARCO 

TEMPORAL

Nº GPC + documentos institucionales ≥ 10 ≥ 20 5 a

Nº de acciones de difusión de la cartera de productos de 

interés para la práctica clínica, derivados de la actividad 

investigadora de los grupos del IIS.             

≥ 2 ≥4 1 a

Nº de registros licenciados con participación del IIS,

desagregado por categorías.: patentes; software;

propiedad intelectual; modelos de utilidad.

≥ 2 ≥ 10 5 a

R
R
I



CRITERIOS

COMUNICACIÓN CIENTÍFICA Y PARTICIPACIÓN

CRITERIO ESTANDAR EXCELENCIA
MARCO 

TEMPORAL

Identificación de resultados de potencial interés para 

la mejora, organizativa o asistencial, de la actividad 

clínica. Nº de acciones de difusión al entorno 

sanitario.

≥ 2 ≥ 4 1 año

Formación a investigadores sobre comunicación 

científica dirigida a sociedad civil

≥ 1 ≥ 10 1 año

Formación a investigadores sobre participación y 

co-creación

≥ 1 ≥ 4 1 año

R
R
I



VALORACIÓN 
CRITERIOS

CRITERIOS
TOTAL CUMPLE % VALORACIÓN

PMS A E

Gobernanza 48

Estrategia, capacidades y 

rendimiento científico. 83

Impacto en la sociedad 29

VALORACIÓN GLOBAL

160

1. En la columna CUMPLE figura el número de subcriterios que se ajustan al criterio de cumplimiento de la GTE.

2. Las columnas de VALORACIÓN se expresa la clasificación de subcriterios que cumple el IIS.  Diferenciados 

en: 

PMS= Aceptable aunque precisa mejoras significativas

A= Aceptable

E= Excelente

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



MUCHAS GRACIAS
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