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CONTROL DE REVISIONES Y MODIFICACIONES

FECHA | REVISION REVISION / MODIFICACION
10.03.16 0 Se incorporan los ajustes necesarios para su adaptacién a 1ISO 9001:2015
13.05.16 1 Pag 14. Se elimina cita a la evaluacion de la eficacia de la formacion
28.02.17 2 Se actualiza en base a los requisitos del Real Decreto 279/2016
10.01.18 3 Actualizacién de la Legislacién aplicable y Buenas practicas y del

Organigrama

Unificacion de los manuales de gestién de las unidades y plataformas en el
Anexo 1.

Se unifican las definiciones organizativas y de perfiles de lospuestos de
trabajo en el Anexo 2

Se revisa y adapta la tabla de referencias cruzadas del punto 2.
Inclusién de nuevas definiciones en el punto 3.

Adaptacién del mapa de procesos incluyendo un esquema de intrrelacion
en los procesos de las unidades y plataformas certificadas en el punto 4

Inclusién de la metodologia de gestion de oportunidades en el punto 6.

Inclusién de un plan de comunicacién de los elementos del sistema de

18.06.18 4 calidad en el punto 7.2

Inclusién de la metodologia de evaluacion de proveedores clave en el
punto 8.4.1.

Se incluyen las referencias necesarias a los nuevos documentos comunes
de definicidn de contexto, orientacidn a partes interesadas, gestién de
riesgos y oportunidades, gestion de incidencias, no conformidades y
acciones correctoras.

Se amplian las fuentes de informacidn para la revisidn por direccidn en el
punto 9.3

Se actualizan los diagramas y las fichas de proceso correspondientes a la
Unidad de Apoyo a la Innovacién .

Inclusién de los nuevos esquemas de proceso de SANGER en el anexo 1.

26/05/19 > Cambios en la nomenclatura de los nuevos formatos de los registros de
DAFO, Plan de indicadores y Planificador de acciones.
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CONTROL DE REVISIONES Y MODIFICACIONES

FECHA | REVISION REVISION / MODIFICACION
Inclusién de los mapas de procesos clave de las plataformas que se
incorporan al alcance en noviembre de 2019.
01/10/19 6 Inclusién de la definicidn de procesos, perfiles, funciones y organigrama de
las plataformas que se incorporan al alcance en noviembre, en los ANEXOS
ly2.
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1. INTRODUCCION

1.1. INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA IdiPAZ

El Instituto de Investigacion Sanitaria IdiPAZ ha nacido de la union entre el Hospital
Universitario La Paz, la Universidad Autonoma de Madrid, la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid y la Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital
Universitario La Paz, que sera el érgano gestor del Instituto.

Esta alianza estratégica ha permitido configurar equipos multidisciplinares pertenecientes a
estas instituciones para abordar proyectos de investigacion conjuntos, aprovechando al
méaximo los recursos humanos y materiales destinados a la investigacion de los que disponen
y promoviendo la captacion de fondos de investigacion.

Fue acreditado el 19 de abril de 2010 por el Ministerio de Ciencia e Innovacién. Esta
acreditacidn reconoce la excelencia de los equipos de investigacion del Hospital Universitario
La Paz y de la Universidad Autbnoma de Madrid y facilita el acceso a convocatorias de
financiacién publica, tanto genéricas como especificas para los Institutos de Investigaciéon
Sanitaria.

Su principal objetivo es la convergencia entre la investigacion basica y la clinica de forma que
se obtengan grupos que realicen investigacion traslacional de calidad. La estructura de
gestion centralizada del IdiPAZ facilita a los investigadores el acceso a la informacién de los
proyectos, ofreciéndoles nuevas herramientas para el control interno de sus proyectos.

Asimismo, su trabajo estd encaminado a favorecer y desarrollar programas y proyectos de
investigacion o formacién de investigadores, con especial atencién de la formacion cientifica
de profesionales en metodologia de la investigacion.

Velar por la calidad, la ética y los principios deontolégicos de la investigacion son pilares
béasicos del quehacer diario de IdiPAZ, asi como fomentar el uso eficiente de los recursos e
infraestructuras.

El fin dltimo del Instituto es promover la traslacion de los resultados del trabajo de sus
investigadores:

e alasociedad, trasladando el conocimiento generado de su actividad a la practica
clinica

e al mundo cientifico, difundiendo su actividad a través de las publicaciones
generadas y las memorias cientificas del instituto

e alsistema econdémico fomentando la innovacion y la transferencia de resultados

Para su adecuado funcionamiento IdiPAZcuenta con varias estructuras de apoyo:

e Comisién de Calidad. Organizaciébn encargada de aportar soporte para el
desarrollo de iniciativas de mejora.

e Comision de Formacién. Disefo, planificacién y evaluacion de las actividades
formativas impartidas por el propio Instituto.

e Secretaria Técnica. Presta apoyo, asesoramiento e intermediacion a los
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investigadores para la realizacion de cualquier tramite en el IdiPAZ, asi como para
el acceso a las plataformas comunes de la misma.

e Fundacién para la Investigacién Biomédica del Hospital La Paz. Tiene como
finalidad gestionar programas y proyectos de investigacion clinica y otras
actividades conexas en el campo de la Biomedicina, para impulsar y consolidar la
investigacion biomédica en el Instituto de Investigacion Sanitaria IdiPAZ. Es el
6rgano gestor de IdiPAZ.

e Areas de Investigacion. Son las areas estratégicas en las que se focaliza la
investigacion que llevan a cabo los grupos integrantes de IdiPAZ

e Plataformas comunes. Se trata de un conjunto de Servicios de apoyo a la
investigacion. Aportan beneficios a los investigadores facilitando la comunicacién y
la cooperacion con los diferentes grupos, suponiendo fundamentalmente un uso
mas eficiente de los recursos. Todo ello redunda en una mayor calidad de la
investigacion y en un incremento de la produccion cientifica.

1.2. LEGISLACION APLICABLE Y BUENAS PRACTICAS

Las actividades delldiPAZ estan sometidas al cumplimiento de los requisitos establecidos en
el articulo 4 del Real Decreto 279/2016, de 24 de junio, sobre acreditacion de institutos de
investigacion biomédica o sanitaria, ademas de los requerimientos legales especificos de
cada unidad de gestidon y que estan documentados para cada una de estas estructuras.

Las actividades del IdiPAZcumplen asimismo los principios éticos establecidos por la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en lo relativo a la investigaciéon
médica en seres humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacién
identificables.

1.3. OBJETO DE ESTE DOCUMENTO

Este documento tiene por objeto definir el sistema de gestién de la calidad aplicable a todas
lasunidades delldiPAZ y dar a conocer la politica de calidad aprobada por suDirector
Cientifico.Asimismo, persigue el requisito legal de constituirse como una guia escrita que
asegure la calidad, la ética y la buena practica cientifica en investigacion y el cumplimiento de
las disposiciones legales y los principios cominmente aceptados en este &mbito de actuacion.

1.4. REDUCCION EN EL ALCANCE

No son aplicables los siguientes requerimientos de la Norma ISO 9001:2015 por las razones
gque se exponen seguidamente:

e Requisitos referidos a la Validacion de los procesos de la produccion y de la
prestacion del servicio (apartado 8.5.1 de la Norma) ya que estos son de caracter
puramente administrativo.
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2. CORRESPONDENCIA PUNTOS DE LA NORMA / SISTEMA DOCUMENTAL

Documentacion de

. 2 | Procedimientos del Sistema de Gestion de la Calidad
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Requerimientos ISO 9001:2015 e x| « « « « e | «
4.1. Conocimiento de la organizacién y de su contexto 4.1
4.2. Comprension necesidades y expectativas de las partes 43
interesadas )
4.3. Determinacion del alcance del sistema de gestion de la 43
calidad )
4.4. Sistema de gestion de la calidad y sus procesos 4.4
5.1. Liderazgo y compromiso 5.1
5.2. Politica 5.2
5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la 53
organizacion '
6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades 6.1
6.2. Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos 6.2
6.3. Planificacion de los cambios 6.3
7.1. Recursos 7.1
7.2. Competencia 7.2
7.4. Comunicacion 7.3
7.5. Informacion documentada 7.4
8.1. Planificacidn y control operacional 8.1
8.2. Requisitos para los productos y servicios 8.2
8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicios 8.3
8.4. Control de los procesos, productos y servicios 8.4
suministrados externamente )
8.5. Produccién y provision del servicio 8.5
9.1. Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion 9.1
9.2. Auditoria interna 9.2
9.3. Revisidn por la Direcciéon 9.3
10.1. No conformidad y accién correctiva 10.1
10.2. Mejora continua 10.2

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Contexto
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Combinacion de cuestiones internas y externas que pueden tener un efecto en el enfoque de la
organizacion para el desarrollo y logro de sus objetivos. Dichas cuestiones suelen ser analizadas
utilizando la técnica DAFO

Informacién documentada

La Norma ISO 9000:2015 lo define literalmente como: “Informaciéon que una organizacién tiene que
controlar y mantener, y el medio que la contiene”

La expresion Mantener informacién documentada es equivalente a la que en la Norma ISO 9001:2008 se
referia, por ejemplo, a “procedimiento documentado”

La expresién Conservar informacion documentada es equivalente a la que en la Norma ISO 9001:2008 se
expresaba como “registro” que debia conservarse

Parte interesada

Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada por una decision o
actividad de la organizacion

Riesgo
Efecto de la incertidumbre, expresado en términos de consecuencias de un evento concreto y de la
probabilidad de su ocurrencia.

Sistema de gestion de la I+D+i

Parte del sistema general de gestibn que incluye la estructura organizativa, la planificacion de
actividades, las responsabilidades, las practicas, los procedimientos, los procesos y los recursos para
desarrollar, implantar, llevar a cabo, revisar y mantener al dia la politica de 1+D+i de la organizacion.

Unidad de Gestién de la [+D+i

Unidad responsable de la gestién y seguimiento de los proyectos de |+D+i, especificamente denominada
Unidad de Apoyo a la Innovacion (UAI).

Unidad de I+D+i

Persona o personas de la organizacién, especificamente denominadas promotores, designadas por la
alta direccion, con dedicacion parcial o completa, que disponen de los medios necesarios para: (a)
procurar la obtencién de conocimientos cientificos y tecnoldgicos Utiles para la organizacion, (b)
desarrollar nuevas tecnologias o mejorar las actuales, y (c) aplicar los nuevos desarrollos tecnolégicos a
los productos o procesos.
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4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1. CONOCIMIENTO DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

El contexto en donde se desarrollan las actividades del IdiPAZ es analizado regularmente teniendo en
cuenta los factores externos e internos que pudieran afectar a su capacidad para ser un espacio de
investigacion biomédica multidisciplinar orientada a la traslacion clinica y la transferencia tecnoldgica.Se
responde de esta manera a los requisitos especificos establecidos en el articulo 5 del Real Decreto
279/2016.

Del andlisis de las interrelaciones entre cada uno de dichos factores se obtienen conclusiones que
permiten establecer estrategias para el mantenimiento de la mejora continua de la organizacion. El dltimo
estudio de estas caracteristicas figura en el Diagnéstico de Situacion realizado en diciembre de 2014
dentro del Plan Estratégico de Investigacién 2015-2019.

Analisis similares son también llevados a cabo, mediante la herramienta DAFO, en los distintos érganos
que componen IdiPAZ lo que les facilita el establecimiento de sus propias estrategias de futuro
asegurando su alineacion con las definidas a nivel institucional.

La consulta de la informacion sobre el contexto del instituto y el alineamiento con las definiciones
particulares de los contextos en los diferentes érganos que componen IdiPAZ, puede realizarse en el
registro compartido “IdiPAZ_DAFO_V0”

4.2. COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS

IdiPAZ desarrolla sus actividades orientdndose a satisfacer los intereses de las partes interesadas:
investigadores y la comunidad cientifica.

El conocimiento de las necesidades de estos colectivos deriva de la necesidad de descubrir
oportunidades, obtener nuevos conocimientos o0 recursos, desarrollar y asimilar nuevas tecnologias,
comercializar nuevos productos o conocer los Ultimos avances tecnoldgicos en el mercado.

La informacién sobre las partes interesadas se gestiona de manera conjunta entre los los diferentes
organos que componen IdiPAZ mediante el registro compartido “IdiPAZ_PI_V0”

4.3. ALCANCE DEL SISTEMA DE CALIDAD CUBIERTO POR ESTE MANUAL

El ambito del sistema de gestién de la calidad que se describe en este documento abarca a todas las
unidades constituyentes del IdiPAZ.No obstante, solo es exigible su cumplimiento en el caso de las
unidades, 6rganos y plataformas que actualmente estan certificadas y para ello se profundiza en la
informacion referida a las mismas en el presente manual.

Siempre que una nueva plataforma, 6rgano o unidad se incorpore al alcance del certificado de calidad del
instituto, debera adoptar y adaptar el sistema de gestion descrito en este manual, el cual seré actualizado
en consecuencia tras las ampliaciones de alcance pertinentes.

Actualmente el alcance certificado se refiere a los procesos de los siguientes 6rganos, unidades y
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plataformas.
e Comision de Calidad: érgano. Norma: ISO 9001:2015.
e Secretaria Técnica: unidad. Norma ISO 9001:2015.
¢ Unidad de Apoyo a la Innovacion: plataforma. Normas ISO 9001:2015 y UNE 166002:2015
e UCICEC: plataforma. Norma ISO 9001:2015.
¢ SANGER: plataforma. Norma ISO 9001:2015.

(Ver punto 4.4 “Esquema de interrelacion de los procesos operativos de las unidades y plataformas
certificadas”)

4.4, SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

Estan identificados los procesos necesarios para el desarrollo de las actividades en cada una de las
unidades de acuerdo con los requerimientos de la Norma 1SO 9001:2015.

En la descripcion de dichos procesos se citan:

e La mision de los procesos

¢ Laidentificacion de su correspondiente propietario

e Los puntos de inicio y finalizacién de cada uno de ellos

e Los procedimientos operativos que regulan su funcionamiento

e Los indicadores de calidad que permiten analizar su nivel de salud
e Los registros que se generan

Tras analizar el comportamiento de los procesos se esta en condiciones de conocer las areas fuertes
existentes e, igualmente, las areas débiles sobre las que sea preciso la adopcién de acciones de mejora,
y todo ello con el objetivo del mantenimiento de la mejora continua en los servicios prestados a todas las
partes interesadas.

Seguidamente se muestra el Mapa de los Procesos del IdiPAZ:

Procesos Estratégicos

Estrategias de la Planificacion de

Direccion objetivos Revision del Sistema

Procesos Operativos

Fundacion para la

Secretaria Técnica Investigacion

Biomédica del comunes
HULP

Plataformas Organos
colegiados de

apoyo

%)
®
o
@
]
]
S
]
)
£

interesadas

Procesos de Apoyo

Formacion Compras Sistema de Gestion
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Esquema de interrelacion de los procesos operativos de las unidades y plataformas certificadas:

Partes interesadas

Comision de Calidad

Partes interesadas

Gestion, coordinacién
y revision del sistema
de calidad

Coordinacion y revision del sistema

][ Coordinacion de SQR ] [ An.aI|5|§(':|e Ia’cal.ldad
cientifico técnica

Andlisis de la satisfaccién de
partes interesadas

Sistema de gestion de
la calidad coordinado
y revisado

Financiacion de
proyectos

Secretaria técnica

Busqueda de Apoyo y gestion de Informacién Gestion aprobacion
Financiacion de Proyectos convocatorias convocatorias de proyectos

Proyectos financiados

Formacion

"[ Apoyo a gestion de la formacion corporativa

}
o

Participacion de
acciones de formacion

Financiacién,
proteccion y gestion
dela innovacion

BIOBANCO:

10

UAI
[Intehgenma comp?ﬂ.twa/\ligﬂancla H Ideas H Proteccion H PDC H Explotacién
tecnolégica

)

{ Gestion de los proyectos de innovacion

}

N

Innovaciones
financiadas,
protegidasy

explotadas

Av4

UCICEC

Asesoramiento a

de Investigacion Clinica N .
los investigadores

Independiente

realizacién de EECC del sector

Apoyo al investigador para la H
industria

Apoyo al investigador para EECC H

%

b

SANGER

Servicios de secuenciacion: PCR, Migracion de Fragmentos y SANGER

%
_.[

]_

Resultados de los
estudios

Procesos clave
NECESIDADES NECESIDADES
Y REQUISITOS
. Y REQUISITOS
DE PARTES Biobanco DE PARTES
INTERESADAS INTERESADAS
‘ Control de Calidad ‘ SATISFECHOS
- DESTRUCCION .
Donantes ', MBy — reizci?éiadzl Registro de Procesamiento de MB: Conservacion 3 i Iméensr:gag?r
Datos pMB MB Linea Liquida / Sélida de MB > Satisfer::ho
! CESION
Investigador T—‘ Colecciones y
Principal Cesiones
— Ei Gestion de solicitudes y acuerdos /
Comité ético S
Comité cientffico ‘
Resoluciones
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LABORATORIQOS:

Procesos clave

1.- Asesoramiento cientifico, técnicoy de proyectos. NECESIDADES Y
REQUISITOS DE
PARTES
1.1.- Asesoramiento cientifico, técnico y de proyectos [ INTERESADAS
SATISFECHOS
NECESIDADES Y
REQUISITOS DE v Investigadores:
PARTES _Tacni . : . equipos,
INTERESADAS 2.- Técnicas aplicadas a proyectos paralos investigadores infraestructuras y
. productos de
Investigadores: 2.1.- Con asesoramiento / Integral L laboratorio en
necesidades de m v i condiciones
infraestructura, adecuadas de
equipos de laboratorio, | [ 2.2.- “Doit yourself” utilizacién
productos y
asesoramiento técnico 4 Asesoramiento
_parasus 3.- Gestion de los recursos de los laboratorios recibido para el uso de
investigaciones. equipos y desarrollo
. . . . . auténomo de técnicas
3.1.- Mantenimiento de equipos e infraestructuras. (Correctivo y preventivo) [ de laboratorio
R L3 H
’ 3.2.- Gestion de suministros (productos y reactivos) ‘ . Rv_esultados de las .
% técnicas de laboratorio
’ 3.3.- Dotacion de personal técnico }—
CElIm:
Procesos clave
NECESIDADES Y
NECESIDADES Y 1.- Atencidn de solicitudes 2.- Evaluaciones 3.- Elaboracion de acta REQUISITOS DE
REQUISITOS DE PARTES
PARTES - Convocatoria Reuniones del . Elaboracién ) INTERESADAS
INTERESADAS Solicitud de reunion Comité Resoluciones acta Firma de acta SATISFECHOS
Investigadores y PNT3y4 PNT2 PNT8y4 Investigadores y
promotores: PNT 4 promotores reciben la
comunicacion de:
SOLICITUDES: PNTS
PNT7 + SOLICITUDES
+ Solicitudes de Y APRODADAS /
aprobacion de Comunicacion de .|  DENEGADAS
eSthI.OS . resultados a los
« Modificaciones solicitantes « CERTIFICADOS
sustanciales
. éclgr_amones PNTZ IDONEIDADES
« Solicitudes de PNT6 PNT9
cesiones a + CONFORMIDADES
biobanco. 4.- Seguimiento 5.- Gestién de archivo
* RATIFICACIONES
CERTIFICADOS Estudio en H Medidas ‘ Estudio para H Estudio para ‘
IDONEIDADES seguimiento correctoras archivo destruccion | » Medidas correctoras
CONFORMIDADES s
RATIFICACIONES

Estudio para
destruccion
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COMISION DE FORMACION:

Procesos clave

NECESIDADES Y
REQUISITOS DE
PARTES
INTERESADAS

Necesidades de
formacion de los
investigadores

-

PROCESO DE COMISION DE LA FORMACION

~

\

Deteccion de Necesidades Formativas

|

Elaboracién del Programa de Formacidon

l

Seguimiento del Programa de Formacién

|

Evaluacién del Programa de Formacion

DOCUMENTALISTA:

NECESIDADES Y
REQUISITOS DE
PARTES
INTERESADAS
Direccién de FIBHULP
Direccion cientffica

Directores de grupos
de investigacion

Investigadores

NECESIDADES Y
REQUISITOS DE
PARTES
INTERESADAS
SATISFECHOS

Necesidades de
formacion de los
Investigadores
cubiertas

Programa de
Formacion evaluado

Informacién para la
memoria de actividad
del Instituto

Procesos clave

Gestion de grupos de investigacion

:

Gestion de altas y bajas de investigadores

NECESIDADES Y
REQUISITOS DE
PARTES
INTERESADAS
SATISFECHOS

Grupos de
investigacion y sus
miembros dados de

Evaluaciones

Asesoramiento e impresiones

> alta
Convocatorias
evaluadas

Solicitudes de
asesoramiento
atendidas

Solicitudes de
impresién atendidas

Tipos de procesos

¢ Reciben el nombre de Procesos Operativos aquellos que componen el alma y la razén de
ser de la organizacién. Son los que justifican la razén de su existencia y son clave para la
misma y para sus clientes.

e Se denominan Procesos de Apoyo a los que facilitan el soporte necesario para el correcto
desempenio de los Procesos Operativos y sin los cuales el funcionamiento de aquellos seria
imposible. Actividades como compras, mantenimiento, formacién y otras similares forman
parte de este conjunto de procesos.

e Por ltimo, los Procesos Estratégicos son los que actian como catalizadores para disparar
el funcionamiento de los operativos. No estan, por consiguiente, directamente implicados en
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las actividades que podriamos llamar “clave” pero marcan el camino para el correcto
desarrollo de estas.
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5. LIDERAZGO

5.1. LIDERAZGO Y COMPROMISO

La Direccion del IdiPAZ asume el compromiso de demostrar con evidencias su interés en el desarrollo y
mejora del sistema de calidad para lo que:

e Se asegura de que los requisitos de las partes interesadas son conocidos y existe seguridad
de que pueden cumplirse antes de establecerse compromiso alguno con los mismos

e Establece una politica de la calidad que sirve de marco de referencia para el sistema de
calidad

e A partir de esta politica establece un plan anual de objetivos con plazos especificos para su
consecucion

e Efectda de forma regular revisiones del funcionamiento del sistema de calidad con objeto de
analizar su grado de avance y cumplimiento y permitir asi adoptar las acciones de mejora que
se estimen convenientes

¢ Analiza regularmente las necesidades de recursos a fin de asegurar que los planes y objetivos
no puedan verse comprometidos

5.2. POLITICA DE LA CALIDAD

La Direccidn establece su politica de calidad sobre las siguientes bases:

MISION

El Instituto de Investigacion Sanitaria IdiPAZ nace con la mision de llevar a cabo actividades de
investigacion en las lineas priorizadas, potenciando la colaboracién con otros centros y grupos de
investigacion. Se concibe asi como un espacio de investigacién biomédica multidisciplinar y traslacional
orientado a la investigacion bésica, clinica, epidemioldgica y en servicios de salud.

VISION

Ser un centro de referencia en la investigacién biomédica a nivel nacional y europeo. Alcanzar la
excelencia en investigacion biomédica traslacional, multidisciplinar, que se sustente en un alto nivel de
investigacion, asistencial y docente. El fin Gltimo del Instituto sera mejorar la salud y la calidad de vida de
la poblacién pues se trata de un servicio publico.

PRINCIPIOS GENERALES

Es responsabilidad de la Direccion del IdiPAZ proporcionar un modelo de calidad integral en el que se
implique a todos los profesionales que lo componen. La Politica de Calidad del IdiPAZ se sustentara
sobre los siguientes principios generales:

e Ser coherente con la mision y vision del Instituto.

e Garantizar el cumplimiento de los principios éticos, las buenas précticas y las disposiciones
legales en el &mbito de la investigacion.

e Asegurar la calidad en todos los procesos, orientdndolos hacia el mejor servicio y las mejores
prestaciones investigadoras y docentes.
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e Promover la busqueda constante de la satisfaccion de los profesionales que intervienen en los
procesos, atendiendo sus demandas y sugerencias.

e Garantizar un marco de mejora continua de los procesos con evaluaciones periddicas y
revision de objetivos.

e Estimular la calidad en la formacién y en la actividad investigadora en los profesionales, asi
como el trabajo en equipo y el sentimiento corporativo.

Esta politica de calidad es el marco de referencia a partir del cual se establecen los planes y metas
especificos para cada ejercicio. Estos planes y metas son posteriormente revisados de modo regular para
asegurar su adecuacion y cumplimiento.

La politica es revisada regularmente por el Director Cientifico para asegurar que su contenido es
coherente con las estrategias generales y con las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
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5.3. ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

La estructura de los distintos 6rganos que componen IdiPAZ esta contenida en el siguiente organigrama.

Fundacién para la Investigacién Biomédica
del Hospital Universitario La Paz e - Plataformas Comunes
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Cada uno de estos 6rganos cuenta, a su vez, con su particular estructura.Para el caso de las unidades y
plataformas incluidas en el alcance actual del certificado del sistema de calidad del IdiPAZ, se especifica
dicha estructura en el Anexo 2 del presente manual.

6. PLANIFICACION

6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Pueden presentarse riesgos u oportunidades de diferentes origenes que pueden condicionar el normal
desarrollo de las actividades. Por ello se hace necesario conocerlos para asi poder llevar cabo una
adecuada gestion de los mismos que asegure la estabilidad o mejora del sistema de gestion, con
respecto al &mbito donde se haya identificado el riesgo u oportunidad.

Para el tratamiento eficaz de los riesgos es precisa su correcta identificacion, su evaluacion y valoracion
para, finalmente, adoptar las decisiones que permitan su eliminacion, la reduccién de su impacto, o su
aceptacion caso de ser imposibles cualquiera de las otras dos alternativas; o bien, en caso de
oportunidad, el desarrollo de las acciones pertinentes para su adaptacion al sistema.

“Consultar procedimiento PR-SGC-09. Gestién de riesgos y oportunidades”

6.2. OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

La Direccion establece objetivos de la calidad, coherentes con la politica de la calidad establecida y que
son necesarios para cumplir los requisitos de las partes interesadas. Estos objetivos son definidos para
cada unidad operativa y los niveles pertinentes en cada una de ellas.

La planificacion del sistema de gestidon de la calidad y de los objetivos se realiza al principio de cada
ejercicio tras haberse efectuado la revision de su comportamiento del ejercicio que acaba de terminar y
haberse detectado los aspectos que requieren algun tipo de reorientacion.La planificacion tiene en cuenta
la planificacion e implementacion de cualquier tipo de cambio que puede afectar al funcionamiento del
sistema de la calidad.

Los objetivos son revisados regularmente para asegurar su cumplimiento, y establecidos de nuevo para
cada ejercicio dentro del principio de mejora continua.

“Consultar procedimiento PR-SGC-02. Planificacién de objetivos”

6.3. PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Para abordar de modo consistente los planes de mejora de la calidad, estos son analizados en detalle
para conocer, antes de ser abordados, los riesgos y oportunidades que pueden aparecer. El registro
compartido “IdiPAZ_R&O_VO0” permite analizar los riesgos existentes antes de iniciar el desarrollo de un
plan de mejora y, también, los remanentes tras su cierre final.
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7. APOYO

7.1. RECURSOS

En funcién de las previsiones de nuevas actividades y de las estrategias establecidas, se evalGan
regularmente las necesidades de medios materiales y de profesionales que pudieran incorporarse a la
estructura del IdiPAZ.

7.1.1. Competencia:

Los profesionales que componen el equipo del IdiPAZ cuentan con la formacién adecuada a las funciones
que realizan en cada una de las unidades a las que estan asignados, manteniéndose control de sus
respectivos niveles de cualificacion. Tales niveles tienen en cuenta por un lado las tareas que deben
conocer y realizar y, por otra parte, sus habilidades personales para tal fin.

Con objeto de mantener y mejorar los niveles de cualificacion de nuestros profesionales, se ejecutan en
cada unidad planes de formacién continuada que tienen en cuenta las necesidades de las mismas vy el
desarrollo personal de cada individuo. Asimismo, la Comision de Formacion del IdiPAZ impulsa un plan
especifico de formacion en investigacion dirigido al conjunto del personal investigador (principal parte
interesada del instituto) de las unidades que integran el instituto.

La formacién recibida se registra y se evalta su eficacia en funcién del grado de cumplimiento de los
objetivos previstos en cada accién formativa. El grado de eficacia en el cumplimiento de los planes de
formacion también se evalla y se hace seguimiento.

“Consultar procedimiento PR-SGC-06. Formaciéon”

7.1.2. Infraestructura

El IdiPAZ dispone de la infraestructura adecuada para facilitar la realizacion de sus actividades. Esta
infraestructura se traduce en espacios, instalaciones y medios ofimaticos, todos ellos debidamente
mantenidos.

7.1.3. Entorno de trabajo

El entorno de trabajo en que se desarrollan las actividades es el adecuado para las mismas en lo que a
condiciones de confortabilidad se refiere.

7.1.4. Recursos de seguimiento y medicion

Los equipos de investigacion disponen de metodologia en esta materia con objeto de asegurar que los
medios de medida en los laboratorios o los medios informaticos por ellos manejados cuentan con la
debida fiabilidad en su funcionamiento.

7.2. COMUNICACION

Estan establecidos mecanismos, en sentido vertical y horizontal, para facilitar una comunicacion eficaz
dentro de la organizacion del IdiPAZ, asi como con el conjunto de investigadores. La pagina web sirve de
elemento integrador de esta comunicacion, asi como la direccién genérica de correo electrénico.

Para cada parte interesada se han identificado los canales de comunicacion y las acciones previstas en el
sistema de gestion para una adecuada comunicacion, coordinacion y participacién con las mismas.

Para los elementos clave del sistema de gestion de la calidad y su comunicacién se ha definido el
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siguiente plan:

convocatoria.

TIPO DE UTILIDAD DE LA
MENSAJE COMUNICACION EMISOR DESTINATARIO MEDIOS PERIODICIDAD COMUNICACION
Personal de IdiPAZ,
Colaboradores,
Investigadores y otras
Partes interesadas.
Hospital Universitario de
La Paz
Universidad Auténoma
Funciones y de Madrid
Responsabilid Direccion de Agencia para la Intranet . o Difusion de las
ades del Interna IdiPAZ Formacion, Web Oficial | Siempre disponible | responsabilidadesy
Organigrama Investigacion y Estudios IdiPAZ facilitar el contacto.
IdiPAZ Sanitarios de la
Comunidad de Madrid
Pedro Lain Entralgo
Fundacién para la
Investigacién Biomédica
del Hospital
Universitario La Paz
(FIBHULP)
Cada vez que se
produzcan cambios
en los procesos de
trabajo que afecten
Revistas a cue;stiones
Cientificas ambientales. Difundir los logros
En la incorporacién de las
Personal de IdiPAZ, Intranet. |\ evo personal. | Investigaciones de
Resultados de Colaboradores, Correo Con motivo de IdiPAZ, asi como de
Investigacione | Interna/Externa | Investigadores Investigadores, electrénico acciones de mejora su relevancia
s Comunidad Cientificay | Reuniones de i ’ cientificay
otras Partes interesadas equipo. Con motivo de | peneficiosa para las
revisiony instituciones con
Congresgs y reuniones las que participa.
Ponencias. operativas.
Al incluir nuevos
productos,
instalaciones o
equipos de trabajo.
Convocatorias Intranet Cadz;‘/:znil:\e/ahaya Agotar todas las
~ para Ia., SECRETARIA Personal de IdiPAZ, Cortec.) convocatoria. cgnvocatorias
financiacion Interna/Externa TECNICA Colaboradores, electrénico. b | period posibles a las que
de Investigadores Web Oficial C:Jrar)te €l periodo IdiPAZ se pueda
Investigacion IdiPAZ e vigencia de la presentar.
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produzcan cambios

TIPO DE UTILIDAD DE LA
MENSAJE COMUNICACION EMISOR DESTINATARIO MEDIOS PERIODICIDAD COMUNICACION
De manerainterna,
es darse a conocer
como referencias
Revistas de las decisiones
Cientificas ] tomadas y mision
Estrategias y Intranet. Cuando se definan. | yq equipo del drea
L Direccién de Cuando se en cuestion.
Objetivos de . Personal de las Correo . .
. IdiPAZ / . p o modifiquen. Mientras que, de
los diferentes Interna/Externa _— diferentes Areas y electrénico.
elementos de Comisionde | 0o de Investigacion ; Disponibles manera externa,
IdiPAZ calidad P 9 Reunlo.nes de durante su tiene una finalidad
equipo. vigencia. promocional de
Congresos y IdiPAZ o la
Ponencias. posibilidad de
adhesion de las
partes interesadas a
nuestros objetivos.
Subsanaciones
Dudas, Ly
Resolucién de
Consultas y Grupos de cQUEROS CrTores
otros SECRETARIA Investigadores o area Correo Cuando se pequen
. Interna/Externa - S . producidos en la
Comentarios TECNICA implicada en la electrénico produzcan .
. solicitud de
sobre la convocatoria A
. convocatorias.
concurrencia a
convocatorias.
Programacién de
acciones formativas
Plan de EgF,%\Af\:I?AI(CjI’\(IDRE/ Grupos de Intranet para aumentar y
Formacién Interno SECRETARIA Investigadores y Correo Anual satisfacer areas de
Corporativo TECNICA. Plataformas Web conoglmlento y
necesidades de
formacion.
Mantener
actualizada la
Direccion de Corporaciony informacion basica
DAFO IdiPAZ Interna IleA’Z / Plataformas /Resto de Share Point SegunICIFIos para es.tablecer
Comision de partes interesadas estratégicos acciones
calidad internas estratégicas, servir
de guia a las areas
del instituto.
Conocimiento de la
Manual de Siempre disponible Informacién
Calidad IdiPAZ Personal de las . documentada de
y PNT del Interna CORPORATIVO plataformas de IdiPAZ Share Point Cuando se los procesos y
Sistema

actividades que
componen IdiPAZ
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TIPO DE UTILIDAD DE LA
MENSAJE COMUNICACION EMISOR DESTINATARIO MEDIOS PERIODICIDAD COMUNICACION
Intranet . C9n§<?QUIr
Correo financiacion para la
Oportunidade Personal del IdiPAZ y .. investigacion,
s de Fondos rupos de investigacién Electrénico Cuando se apoyo de otros
Interno/Externo UAI grup 9 Reuniones de . poy .
parala y otras partes los publiquen organismosy la
Innovacién interesadas de IdiPAZ . oportunidad de
Investigadore
. demostrar el
potencial de IdiPAZ
Resultados de
Intranet
Consultas
sobre Correo Cuando se emitan Regular el uso de
Patentes, . . . )
Marcas Personal del IdiPAZ y Electrénico las resoluciones a metodologias,
. Interna UAI grupos de investigacién las consultas y otras | principios activos y
Registradas y . . .
- y Plataformas de IdiPAZ | Reuniones de cuestiones otros productos ya
Comercializad .
oras los planteadas registrados
. . Investigadore
Licencias y s
Derechos
Revistas
e Dar a conocer los
Cientificas
avances en
Intranet Innovacion de los
Personal del IdiPAZ, ’ proyectos de
Resultados de UNIDAD DE Grupos de Correo Cada vez que se investigacion
. Investigadores, . terminen los llevados a cabo por
Estudios y Interno/Externo ESTUDIOS ; electrénico. . .
p; Plataformas de IdiPAZ, proyectos de el IdiPAZ. Publicar
otros Ensayos CLINICOS . e . s L
Comunidad Cientifica y . investigacion os beneficios para
o Reuniones de . .
Sanitarios . ciertos pacientes.
equipo.
Informar a los
Sanitarios de
Congresosy .
. nuevas alternativas.
Ponencias.
Siempre
Protocolos de disponibles.
Ensayo UNIDAD DE Intranet Seleccionar a los
s Reincidir cada vez pacientes mas
iteri INTERN ESTUDI | .
Cntengs de © CSLI'IEIJIC(C))SS Grupos de Investigacion Correo que se publiquen | adecuados para los
Sellecaon fje electrénico. | nuevos criterios o ensayos
Pacientes Tipo modificaciones en
los anteriores
Intranet Cumplimiento del
En cada ensayo en | deber de informar
Consentimient UNIDAD DE Pacientes y otros sujetos Correo e(:tlinme?'nTeer;tnotes alc?)z:]cslzn;?r)gje
INTERNO ESTUDIOS Y ) electronico. | Pernente @ gui
os Informados CLINICOS del IDIPAZ de lainclusion de consentimiento
los pacientes en los parala
En formatos . L
estudios participacion en los
papel
ensayos.
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TIPO DE UTILIDAD DE LA
MENSAJE COMUNICACION EMISOR DESTINATARIO MEDIOS PERIODICIDAD COMUNICACION
En papel y Compartir y validar
. L . por correo la informacion
Inff)r.r,ne de COMISION DE Direccion del diPAZ electrénico. " sobre el
revision por INTERNO . Minimo anual L
. L CALIDAD . En reuniones rendimiento del
direccién Unidades y plataformas . . .
internas. sistema y coordinar
Share Point acciones de mejora.
Compartir la
Inforr'nes: de COMISION DE Direccién del IdiPAZ ' |nform§C|on
auditorias INTERNO Share Point Anual necesaria para
. CALIDAD . .
internas. Unidades y plataformas generar mejoras de
manera coordinada
Infor.mes’ de COMISION DE Direccion del IdiPAZ . Mejora y
auditorias INTERNO Share Point Anual e
CALIDAD . certificacion
externas Unidades y plataformas
Planificar la
Planificacion Cada El personal de las Correo czvoallcji?aocri‘é?\edltael
dela INTERNO unidad/platafo P electrénico Anual p
L . unidades y plataformas personal de las
formacion rma del IdiPAZ Intranet .
unidadesy
plataformas
Planificacion Cada unidad/plataforma
del Cada del IdiPAZ Correo Se actualiza segun | Control del proceso
mantenimient INTERNO unidad/platafo electrénico necesidades de de mantenimiento
o rma del IdiPAZ | SSTT del IdiPAZ o del cambio preventivo
HULP si es necesario

7.3. INFORMACION DOCUMENTADA

La documentacion, permanentemente actualizada, del sistema de calidad estd compuesta por los
siguientes elementos:

¢ Declaracién documentada de la Politica de Calidad y de los objetivos en materia de calidad
e El Manual de Calidad
e Referencias al resto de documentacion necesaria para el desarrollo de las actividades
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7.3.1. Manual de la Calidad

Las actividades necesarias para la gestion del Manual de Calidad, y que se enumeran a continuacion,
son responsabilidad del Coordinador de Calidad del IdiPAZ.

¢ Mantenimiento y actualizacion permanente de su contenido
¢ Disponibilidad de ediciones actualizadas
e Archivo de las ediciones historicas

Los cambios que se introduzcan en el Manual de Calidad son incorporados en su texto identificAndose
por los medios mas adecuados.

El texto del Manual de Calidad Corporativo es elaborado por el Coordinador de Calidad, revisado por el
Director Cientifico, y aprobado en ultima instancia, por la Comision Delegada del IdiPAZ.
7.3.2. Control de los documentos

La documentacién del sistema de calidad esta controlada en base a los niveles de revision y aprobacion
establecidos en cada unidad, mostrando siempre su edicién actualizada.

Para facilitar la identificacion de los posibles cambios habidos en los documentos, se identifican éstos por
los medios mas adecuados en cada caso.

El acceso a esta documentacion se realiza de forma centralizada a través de internet lo que asegura que
siempre esta visible a su ultima edicion.

La documentacién de origen externo esta controlada en cada unidad que se asegura de su actualizacion
y disponibilidad via internet para los miembros de su equipo que la necesiten.

“Consultar procedimiento PR-SGC-01. Control de la documentacion y los registros”

7.3.3. Control de los registros
Los registros pueden tener los siguientes origenes:
e Los derivados del sistema de gestién de la calidad
e Los derivados de las actividades especificas de cada unidad

Todos los registros se conservan durante un periodo de 3 afios con excepcidn de aquellos sujetos en esa
materia a lo que sefiale la legislacion en vigor.

Los registros son conservados preferentemente en formato electrénico o, si su soporte es papel, en
lugares seguros y accesibles para los usuarios autorizados que necesitan su consulta.
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8. OPERACION

8.1. PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

Se analizan los procesos de cada unidad y sus interrelaciones con los de otras unidades con objeto de
conseguir un funcionamiento consistente de los mismos. Este estudio ha servido para identificar donde
ubicar los puntos de control que permiten evaluar de modo continuo la salud de dichos procesos.
Igualmente ha dado a conocer cudles son los registros para mantener como prueba de los niveles de
calidad alcanzados y de la informacidn relevante que es necesario mantener a nivel historico.

Conocido el funcionamiento de los procesos es necesario planificar los mismos para asegurar su correcto
funcionamiento.

“Consultar procedimiento PR-SGC-02. Planificacién de objetivos”

8.2. REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.2.1. Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Las necesidades y expectativas de las partes interesadas en la actividad del IdiPAZ son identificadas a
través de la relacion directa con las diferentes unidades y las sugerencias de los grupos de investigacion.

Las primeras suelen referirse a peticiones para la puesta en marcha de iniciativas que redunden en
mejoras en el soporte que se presta a los grupos de investigacion, en tanto que las segundas tienen que
ver con peticiones de los investigadores ante dudas relacionadas con el inicio y desarrollo concreto de
proyectos de investigacion.

8.2.2. Revision de los requisitos para los productos y servicios

Las iniciativas y necesidades de las partes interesadas son analizadas por la unidad correspondiente a
efectos de su viabilidad quien prepara las correspondientes respuestas y solicita la conformidad a la
Direccion del IdiPAZ para su desarrollo y ejecucién. Se mantiene registro de todas estas solicitudes y de
los pasos dados hasta su cierre.

8.3. DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

Este requerimiento de la Norma es de aplicacion a los proyectos de investigacion llevados a cabo con el
soporte del IdiPAZ. Las actividades de investigacion estan estructuradas de tal modo que las fases de
planificacién, seguimiento, verificacion y validacion de resultados son tratadas en todos los proyectos
abordados.

“Consultar procedimiento PR-SGC-07. Proyectos de Investigacion y la Norma UNE 166001”

8.4.CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

8.4.1. Proceso de compras

Con la finalidad de dar cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 175 b) de la Ley 30/2007, de 30 de
octubre, de Contratos del Sector Publico (‘LCSP”), conforme a la cual la FIBHULP forma parte del sector
publico en los términos del articulo 3.1.f) de dicha Ley, y tiene la consideracion de poder adjudicador a




I CII MANUAL DE CALIDAD CORPORATIVO
Edicion 2
Pagina 27 de 129

pesar no ostentar el caracter de Administracion Publica, la FIBHULP, al objeto de definir los
procedimientos internos para la adjudicacion de los contratos no sometidos a regulaciébn armonizada
dispone de unas instrucciones internas aprobadas mediante acuerdo del Patronato de la Fundacion de
fecha 25 de junio de 2008, en vigor desde el 1 de julio de 2008 de aplicacion a todos aquellos
expedientes de contratacion iniciados a partir de esa fecha.

En el documento del IdiPAZ denominado Mapa de Procesos Area de Gestion se localizan los
procedimientos de contratacion en funcion de diferentes niveles econémicos.

Todas los 6rganos, unidades y plataformas de IdiPAZ con relaciéon directa con los proveedores clave
contratados deberan hacer seguimiento de la calidad del servicio prestado mediante el registro y gestion
de incidencias y el reporte a la direccion de IdiPAZ de las evaluaciones pertinentes. Estas evaluaciones
se realizardn en base a los criterios necesarios para cada servicio/producto, los cuales seran
determinados para cada proveedor por los érganos, unidades y plataformas relacionadas.

8.5. PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

8.5.1. Control de la produccion y de la provision del servicio

Los servicios prestados se desarrollan de modo controlado con el fin de asegurar que no se presentan
situaciones imprevistas no deseadas. En este sentido cada unidad dispone de los siguientes elementos
gue aseguran este control:

e Procedimientos para la realizacion de actividades especificas
¢ Indicadores de calidad del comportamiento de los procesos
e Personal competente para la realizacion de las actividades

La ética y las buenas préacticas son dos de los pilares basicos sobre los que se asientan cada uno de los
servicios desarrollados en el IdiPAZ. En este sentido, el Instituto cuenta con una Guia de Etica y Buenas
Practicas en investigacion que es conocida y contemplada por el personal del mismo.

8.5.2. Validacion de los procesos de produccion y de prestacion del servicio
Los proyectos de investigacion disponen de metodologia al efecto para ser utilizada en las situaciones
gue asi se justifiquen.

8.5.3. ldentificacién y trazabilidad

La trazabilidad es de interés para disponer de mecanismos que permitan la buUsqueda de datos o
informacién de interés, tanto vigente como historico, relacionados con sus actividades y los servicios
prestados.

8.5.4. Propiedad del cliente y preservacion del producto

Las unidades del IdiPAZ tienen en cuenta este requisito en los casos en que, para su labor, necesitan
disponer de medios facilitados por alguna organizacion externa, manteniéndolos bajo control e
informando a su propietario de cualquier incidencia habida sobre los mismos.




I dl MANUAL DE CALIDAD CORPORATIVO
Edicion 2
Pagina 28 de 129

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1. SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

Estan establecidos indicadores de calidad que permiten el andlisis y seguimiento del comportamiento de
los procesos. La frecuencia de estas mediciones es variable en funcién de las caracteristicas de cada
indicador.

Esta también establecido un plan de auditorias internas en los procesos que complementa la visién que,
sobre el estado de los mismos, aportan los indicadores de calidad.

En la medicion de la satisfaccion de los clientes se utiliza la metodologia de calculo que se expone en el
apartado correspondiente.

Toda la informacién derivada de los mecanismos citados sirve de punto de partida para permitir la
revision del funcionamiento del sistema de calidad y la identificacién de las acciones correctivas o de
mejora mas adecuadas para lograr su mejora continua.

9.1.1. Satisfaccion de las partes interesadas

Se determina de manera regular el grado de satisfaccion de las partes interesadas respecto de los
servicios prestados. A partir de estos datos se establecen planes para su mantenimiento o mejora en los
casos en que es necesario.

Se mantienen registros de los resultados de estos estudios de opinién y de las acciones de tipo correctivo
0 de mejora a que hubiese lugar.

“Consultar procedimiento PR-SGC-08. Medicién de la satisfaccion de las partes interesadas”

9.1.2. Seguimiento y medicién de los procesos

Estan establecidos indicadores de calidad que sirven para mantener el control sobre la salud de los
procesos en relacién con su eficacia y eficiencia.

Cada uno de los indicadores estd documentado, citAndose su metodologia de calculo y las fuentes de
obtencién de cada uno de los datos necesarios para dicho célculo.

Se mantiene registro de cada uno de los resultados y de las acciones de mejora a que hubiese lugar.

9.2. AUDITORIAS INTERNAS

Se llevan a cabo auditorias internas de la calidad por las cuales se verifica la eficacia del sistema de
calidad y de los procesos, asi como el cumplimiento de los requisitos y condiciones del nivel de servicio
comprometido con las partes interesadas.

Las areas para auditar y su frecuencia se basan en su criticidad y en la problematica que puedan
presentar de cara a los compromisos establecidos con dichas partes.

Las auditorias se llevan a cabo por personas independientes, ajenas a las areas auditadas, a fin de
mantener la adecuada separacion de responsabilidades.

“Consultar procedimiento PR-SGC-04. Auditorias internas”

9.3. REVISION POR LA DIRECCION
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La Direccion del Instituto realiza la revision del funcionamiento del sistema de calidad al final de cada
ejercicio, extrayendo de este modo conclusiones sobre su funcionamiento y detectando oportunidades
para su mejora.

9.3.1. Informacion para la revision

Para la realizacion de la revision se toman en consideracion los siguientes pardmetros:

Cambios en el propio sistema.

Cambios en la definicion de contexto.

Resultados de la gestion de riesgos y oportunidades.

Resultados de las auditorias

La retroalimentacién de las partes interesadas

El funcionamiento de los procesos y el nivel de los resultados

El estado de las acciones correctivas y de mejora

Las acciones de seguimiento de las revisiones previas de la Direccion
Los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad

Las recomendaciones para la mejora

“Consultar procedimiento PR-SGC-02. Revision del sistema de gestion de la calidad y Planificacion de

objetivos”

9.3.2. Resultados de la revision

Como resultado de esta revision se obtienen conclusiones documentadas que permiten adoptar
decisiones sobre

La toma de acciones correctivas o de mejora en los puntos adecuados de los procesos

La adecuacion de los recursos

Posibles mejoras para introduciren las prestaciones de los servicios a las partes interesadas
La mejora continua de los procesos y del funcionamiento del sistema de gestion de la calidad
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10.MEJORA

10.1. NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

Estan identificadas las vias por las que pueden ser detectadas no conformidades. Conocidas estas vias
se han definido los mecanismos para el tratamiento de cada una de ellas, la forma de documentarlas, los
responsables de su denuncia, aportacion de soluciones y seguimiento hasta su erradicacion final.

El tratamiento que dar a las acciones, independientemente de su origen, se inicia tras la deteccion de la
desviacion, continuando con la identificacion de la accibh mas adecuada y finalizando con la
comprobacion de la eficacia de la misma.

Se mantiene registro de todas las acciones abordadas.
“Consultar procedimiento PR-SGC-05. No conformidades, acciones correctivas y de mejora”

10.2. MEJORA CONTINUA

La mejora continua de los procesos y del servicio a las partes interesadas pasa por analizar la
adecuacion delsistema en sus diferentes facetas:

e Coherencia de la politica de calidad con la actividad real, que debe responder con las
necesidades de las partes interesadas.

e Existencia de objetivos de calidad ambiciosos pero alcanzables

e Auditorias internas que proporcionen una vision real tanto del funcionamiento del sistema
como de la respuesta a los compromisos establecidos

e Revision del funcionamiento del sistema de calidad que facilite el analisis de los datos
disponibles sobre la calidad y la adopcién de las acciones correctivas o preventivas

e Implantacion de dichas acciones tras un analisis eficaz de las causas que las provocaron, y
con un adecuado seguimiento que garantice su erradicacion.

e Todas las plataformas incluidas en el alcance planificaran sus acciones de mejora y objetivos
en el documento “IdiPAZ_Acciones_V0”. Este documento es un planificador unificado de las
siguientes fuentes de acciones de mejora y supone una de las principales herramientas de
comunicacion y gestion del cambio:

o Acciones para el desarrollo estratégico.

o Acciones para el despliegue de nuevos controles de riesgos.

o Acciones para el aprovechamiento de oportunidades.

o Acciones para la mejora de procesos y objetivos de calidad.

o Acciones para la mejora de la satisfaccion de partes interesadas.
o Acciones correctivas de no conformidades.

---0000000---
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11.Anexol: Definicion de procesos de las unidades y plataformas certificadas.

11.1. Comisiéon de calidad:

Seguimiento y monitorizacion de los criterios de acreditacion del IdiPAZ

Nombre del proceso | Seguimiento y monitorizacidn de los criterios de acreditacion del IdiPAZ

Asegurar el cumplimiento de los estdndares minimos de acreditacién; la existencia
de una minima masa critica, una buena gestidon y una suficiente produccion
cientifica para ser sostenibles y relevantes para la sociedad; y, que los resultados

Misidn . . . .

de la actividad investigadora del Instituto sean relevantes y aporten valor a la
comunidad cientifica, al Sistema Nacional de Salud y a los sectores econdmicos
relacionados con éste.

o . Disponibilidad de datos para el andlisis del cumplimiento de criterios de

S o |Comienza o

> 2 acreditacion

£ 3

Es| . . Emision de informe de conclusiones y propuestas de mejora tras el andlisis de los

pir Finaliza datos

Procedimientos operativos que regulan el proceso

PR-CC-01 Seguimiento y monitorizacion de de los criterios de acreditacién del IdiPAZ

Indicadores de calidad del proceso

IC-CC-01 Tiempo de elaboracién de los informes anuales
: .. Tiempo de
Registros generados en el proceso Ubicacion P ..
conservacion
Informes anuales de conclusiones y propuestas de mejora Carpeta compartida 5 afios

Propietario Director del IdiPAZ
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Diagrama de proceso:

Documentacion

Comision de Calidad

Direccion del IdiPAZ

Disponible el informe\
anual de cumplimiento

de criterios de
acreditacion

A 4

Analisis de los resultados
obtenidos durante el Ultimo afio
e identificaciéon de aquellos
indicadores que pueden aportar
valor afiadido

A 4

Emision de informe de los
resultados y propuesta de
acciones de mejora

Envio a la Direccion del IdiPAZ

Analisis, toma de decisién y
difusion, si procede

Fin




|di

MANUAL DE CALIDAD CORPORATIVO
Edicion 2
Pagina 33 de 129

Gestion de sugerencias, agradecimientos y reclamaciones

Nombre del proceso | Gestion de sugerencias, agradecimientos y reclamaciones

Atender a las manifestaciones realizadas por los investigadores del IdiPAZ para
expresar las anomalias observadas en el proceso de gestion de proyectos de

Misién investigacion, para satisfacer una o varias pretensiones que requieren una
respuesta por parte de la Direccion del IdiPAZ, o bien para indicar su satisfaccién
con algun aspecto

3 o |Comienza Presentacién de la reclamacion, sugerencia o agradecimiento

w O

[ s

2 o .. . . . . .

€ 5 Finaliza Emisiéon de la respuesta al investigador, si procede, y cierre definitivo de Ila
= reclamacion, sugerencia o agradecimiento

Procedimientos operativos que regulan el proceso

PR-CC-02

Gestidon de sugerencias, agradecimientos y reclamaciones

Indicadores de calidad del proceso

IC-CC-02

Numero total de reclamaciones imputables a IdiPAZ / Niamero total de investigadores

IC-CC-03

Cumplimiento del plazo previsto de respuesta a los reclamantes (medido desde que se
recibe en la Comisién hasta que se elabora informe para Direccion)

Registros generados en el proceso Ubicacion

Tiempo de
conservacion

Archivo con los expedientes de las reclamaciones Carpeta compartida 5 afios

Propietario

Director del IdiPAZ
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Diagrama de proceso:
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Apoyo para el desarrollo de iniciativas de mejora

Nombre del proceso | Apoyo para el desarrollo de iniciativas de mejora

. .. Prestar apoyo metodoldgico y creativo a las iniciativas de mejora con impacto en
Mision . .
los profesionales de IdiPAZ

< o |Comienza Identificacion de una iniciativa de mejora
0w O
v O
£ 0

£
~§ 2 | Finaliza Emision de informe final para la Direccién

Procedimientos operativos que regulan el proceso

IM-CC-01 Lista de chequeo para el andlisis de iniciativas de mejora

IM-CC-02

Formulario para la documentacién y desarrollo de iniciativas de mejora

Indicadores de calidad del proceso

IC-CC-04 Cumplimiento de los tiempos acordados de ejecucion
: s Tiempo de
Registros generados en el proceso Ubicacion : . .
conservacion
Expedientes de desarrollo de iniciativas de mejora Carpeta compartida 5 afios

Propietario Director del IdiPAZ
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Diagrama de proceso:
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11.2.

Secretaria técnica.

Busqueda de financiacién de proyectos

Ubicacion de la accion

[Accon ]

SESPONSAELES SECRETARIA

TECNICA
Secretans Tecnica

[ Documentos |

* Alertaz:
- Geogle Alerts
-EOE alacara
* Listas de distioucion |
1

S S

TECNICA
Sacretana Tacnica

- RESPONSABLES SECRETARIA

RESPONSABLES
SECRE'I’.A?&TECNIC&
Secretana Tecnica

Ficha resumen
COMVOCatona

Bl =

SECRETASATECNICA
Secretana Tacrica

Rewvision fin de

plazos

Convocatonas

RESPONSABLES
SECRETARIATECNICA

-Secman'a Tecnica

=,
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Apoyo en la preparacion de documentacion y gestion de convocatorias a
investigadores

RESPONSABLE

Ubicacion de ia accion m I Documentos I

INVESTIGADOR PRINCIPAL

o -

ESPONSABLES SECRETARIA
TECNICA
Secretana Tecnica v

permizosiausorzado
nes dei:
- Director clentifico

RESPONSAELES SECRETARIA

TECNICA
Secretana Tacrica +
Envio documentacion al convocants: = -
= ocumentacion
S -w“mﬁ| $1  convocatoria
-c I o \—‘/—\
- combinacion de alguna de las pome—
antenores <
| L

RESPONSABLES SECRETARIA
TECNICA

T —

05/2015
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Informacion de resolucion de convocatorias

Ubicacion de I3 accion
CRGANISMO CONVOCANTE T Soicumoe
Sede organizmo convocante Investipader ce

RESPCNSABLES SECRETARIA
TECNICA
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U, ¥
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Nombre del proceso

Busqueda de financiacion de proyectos de investigacion

Apoyo en la preparacion de documentacidon y gestion de convocatorias a
investigadores

Informacion de resultados de convocatorias

Misidon

Recopilar, filtrar y dar a conocer todas las convocatorias actuales de becas, ayudas,

proyectos y premios (con financiacidn asignada o no) a los que pueden optar los
investigadores de la institucion

Facilitar la preparacidon de la documentacion necesaria para presentar en una
convocatoria de becas, ayudas, proyectos o premios a los investigadores de la
institucion

Realizar seguimiento del proceso de resolucién de una convocatoria asi como dar

informacién actualizada sobre su estado al investigador que presentd dicha
solicitud de ayuda/financiacién

Comienza

Identificacion y filtro de convocatorias, solicitud de informacidn por los
investigadores y revision de las solicitudes

Limites del
proceso

Publicacidon de ficha resumen de la convocatoria en la web, entrega al investigador

Finaliza de justificante de presentaciéon a convocatoria y comunicacién de la resolucion
definitiva al investigador
PR-ST-01 Busqueda de la financiacién de proyectos
PR-ST-02 Apoyo en la preparacion de documentacidon y gestion de convocatorias a
investigadores
PR-ST-03 Informacién de resolucién de convocatorias

Indicadores de calidad del proceso

IC-ST-01 Impacto de la informacion de las convocatorias
IC-ST-02 Proyectos que acaban siendo presentados a la convocatoria
IC-ST-03 Exito en la resolucién de las convocatorias
; Ny Tiempo de
Registros generados en el proceso Ubicacién o ..
conservacion
Informatica: Carpeta
. » compartida en disco X .
Justificantes de presentacién de proyectos 3 afios
En papel en las
instalaciones de la ST
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Propietario

Director del IdiPAZ

Nombre del proceso

Apoyo a la gestion de la formacion corporativa.

Colaborar en la elaboracion del Plan de Acciones Formativas de IdiPAZ difundiendo
y recopilando resultados de una encuesta de deteccién de necesidades lanzada a
los miembros de IdiPAZ

Publicar en la web de IdiPAZ y difundir entre los miembros de la institucion el Plan
deFormacién anual de IdiPAZ

Publicar informacidn de los cursos que se van a realizar

Misidn

Gestionar el proceso de solicitud de asistencia a cursos/actividades formativas
ofertadas desde la Comisién de Docencia de IdiPAZ (oferta formativa propia de
|diPAZ)
Gestionar y entregar a los alumnos la acreditacion de superacién del curso
pertinente
Ejercer de intermediario entre el profesorado y alumnado

2 Distribucion de la encuesta de deteccion de necesidades

(] o

Q Comienza e N - ., . .

o Difusidon de la fecha de inicio de curso y demas informacion de interés

[«

g Divulgacion a través de “IdiPAZ Informa” y publicacién en la web del Plan de Accién

n . e Formativa

9 Finaliza

£ Entrega de la acreditacién de superacidn del curso al alumno

—

Procedimientos operativos que regulan el proceso

PR-ST-05

Apoyo en la creaciéon y divulgacion de cursos o actividades formativas de la Comisién
de Formacion

PR-ST-06

Gestion de cursos o actividades formativas de la Comisiéon de Formacion

Indicadores de calidad del proceso

IC-ST-04 Asistencia a las sesiones formativas
: Ny Tiempo de
Registros generados en el proceso Ubicacion P ..
conservacion
. . . Informatica: Carpeta 5
Ofertas Formativa Propias de IdiPAZ. . p 3 afos
compartida en disco X
. ) . . En papel en las N
Hojas de firmas de asistencia . p. P 3 afios
instalaciones de la ST
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Encuesta de satisfaccion

En papel en las
instalaciones de la ST

3 afnos

Diplomas acreditativos de superacidn de curso

Informatica: Carpeta
compartida en disco X

3 afnos

Propietario Director del IdiPAZ

11.3. Unidad de Apoyo a la Innovacion:

Vigilancia tecnoldgica e Inteligencia competitiva

Nombre del proceso | Vigilancia tecnoldgica e Inteligencia competitiva

Proporcionar informacién clave para la toma de decisiones sobre nuestros

Misién . . . .
proyectos de innovacion y las estrategias del IdiPAZ
3 . Identificacion de necesidades de informacién a partir de la consulta de un
S 9 Comienza
] promotor o de un planteamiento proactivo de la UAI
£ o
E s
- Finaliza Respuesta a la consulta del promotor, analisis de resultados, y toma de acciones

Procedimientos operativos que regulan el proceso

PR-UAI-01 Vigilancia tecnoldgica e inteligencia competitiva

Indicadores de calidad del proceso

IC-UAI-VT-01
trimestre)

N2 de informes de VT enviados a promotores o realizados de forma reactiva (por

Registros generados en el proceso

Ubicacion

Tiempo de
conservacion

Consultas formuladas por los promotores (dado que se
acepta cualquier canal -incluso presencial y telefénico-
puede darse la circunstancia de no poseer registro de la
consulta, en ese caso la UAI dejara registro de la misma en
cualquier formato que sea accesible; en cualquier caso se
recomendara al promotor usar el formulario IM-UAI-01A)

Almacenamiento en X

5 afios
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Respuesta a la consulta del promotor, ya sea a través de un
informe de VT, un analisis de patentabilidad, ... (se usara el

Envio al promotor o al
Comité de Innovacién o a

formulario IM-UAI-01B, o una version adaptada del mismo, la Direccion (en el caso 5 anos
o incluso, si la circunstancia lo requiere, un nuevo impreso gue corresponda) y
creado ad hoc para la consulta)) almacenamiento en X

Envio al promotor o al

e - Comité de Innovacién o a

Informes de VT/Andlisis de Patentabilidad encargados a . . o

la Direccién (en el caso 5 afios
proveedores externos

gue corresponda) y

almacenamiento en X

Informacién encontrada y clasificada (listados, ...) Almacenamiento en X 10 afios

Propietario Dr. Javier de Castro
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Diagrama de proceso:

PROMOTOR

UAI DIRECCION

Plantea consulta
personalizada: nueva
linea de investigacion,

A

Reformulacién de la
propuesta

No

:Se han
satisfecho
las
necesidades

Si

Fin

Identificacion: Politica y Objetivos

Necesidades informacién <

v

Fuentes informacién h vTinc
Medios acceso a fuentes @
A A
A\ 4
Planificacion de recursos
humanos y materiales @
v
Blsqueda, tratamiento y
/ validacién de la informacion
Establecer
cartera @
productos
® Y
Puesta en valor e IC @
v v Anélisis
o . . de
Distribucién de lainformacion @ »| resultados
y toma de
acciones@
v
Seguimiento y medicion del . | Analisis de

»( resultados y toma

procejso de acciones ()

Fin
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Generacion, recopilacion, evaluacion y seleccion de ideas

Nombre del proceso | Generacidn, recopilacion, evaluacion y seleccién de ideas.

Misién Definir los mecanismos para la generacion, recopilacién, evaluacion y seleccidn de

ideas.

s o Comienza Identificacion activa o pasiva de potenciales ideas innovadoras.

o %

£ 0 . o iy .

€ 5 |- Comunicacion de la decisién adoptada por el Comité de Innovacién al promotor,

= 2 |Finaliza . L - .
sobre las ideas que pueden pasar a la siguiente fase de proteccién y explotacion.

Procedimientos operativos que regulan el proceso

PR-UAI-02 Procedimiento de generacién, recopilacién, evaluacion y seleccién de ideas.

Indicadores de calidad del proceso

N2 de ideas innovadoras evaluadas (aquellas en las que se ha llevado a cabo algun tipo

IC-UAI-GI-01 de trabajo por los miembros de la UAI) en un plazo de tres (3) meses contado a partir

de la comunicacion, por parte del promotor, de la citada idea (por trimestre)

IC-UAI-GI-02 N2 de ideas innovadoras que pasan a la siguiente fase de proteccidn (por trimestre)

Registros generados en el proceso

Ubicacion

Tiempo de
conservacion

Informes de viabilidad de la idea (IM-UAI-02)

Carpeta en X dentro del
ordenador.

Indefinido

Ideas aprobadas por el Comité de Innovacion.

Carpeta en X dentro del
ordenador.

Indefinido

Actas de las reuniones del Comité de Innovacién

Carpeta en X dentro del
ordenador

Indefinido

Propietario

Dr. Javier de Castro
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Diagrama de proceso:

PROMOTOR UAI COMITE DE
INNOVACION/FIBHULP

R e B Captacion de nuevas ideas

comunicacién de la idea \ *

Recepcién/captacion de la
idea y traslado de la
informacion sobre las
etapas del proceso

\/

Cumplimentacién del

formulario y reunién /
>

presencial con la UAI

Evaluacion grado
cumplimentacion
formulario

Falta informacién

Analisis de la viabilidad de
laidea

'

Comunicacion al promotor

y traslado de informacion | 'de@ aceptada ~ Recepcion de
sobre la estrategia a seguir |« informacion y toma de
con laidea decisién por parte del
l Cl
FIN Idea

rechazada

Comunicacidn al promotor

Reformulacion de I idea y traslado de informacién

sobre siguientes pasos

FIN

A
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Proteccion de resultados

Nombre del proceso

Proteccion de resultados

Misidn Definir el procedimiento a utilizar a la hora de proteger un resultado innovador
o . Con el estudio del tipo de proteccidn que se va a aplicar sobre ese resultado
- 0 |Comienza . .
o 9 innovador obtenido
U O
o0
€ & Finaliza Con la proteccidn de los resultados ante las oficinas correspondientes o adoptando
= las medidas oportunaspara lograr evitar la fuga de informacién

Procedimientos operativos que regulan el proceso

PR-UAI-03

Procedimiento de proteccion de resultados.

Indicadores de calidad del proceso

IC-UAI-PR-01 N2 de patentes y modelos de utilidad de prioridad solicitados por trimestre.

IC-UAI-PR-02 N2 de marcas solicitadas por trimestre.

IC-UAI-PR-03 N2 de actas de manifestaciones firmadas ante notario por trimestre

Registros generados en el proceso Ubicacion

Tiempo de
conservacion

Solicitud de patente

Carpeta en X dentro del
ordenador y copia impresa
dentro de su expediente
correspondiente.

Indefinido

Solicitud de modelo de utilidad

Carpeta en X dentro del
ordenador y copia impresa
dentro de su expediente
correspondiente.

Indefinido

Solicitud de marca

Carpeta en X dentro del
ordenador y copia impresa
dentro de su expediente
correspondiente.

Indefinido

Carpeta en X dentro del

Acta de manifestaciones ordenador y copia impresa Indefinido

dentro de su expediente




MANUAL DE CALIDAD CORPORATIVO

Edicion 2
Pagina 48 de 129

correspondiente.

Propietario

Dr. Javier de Castro
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Diagrama de proceso:

UAI

Estudio del tipo de proteccidn a aplicar

Know-how/Secreto
Propiedad Industrial Propiedad Intelectual /.
Industrial
/\ ! |
Patente y/o Marca Solicitud de Implantacion de las
modelo de documentacion al medidas de proteccién
utilidad promotor oportunas
v
Preparacion de v
documentacion a Comunicacién al
A B aportar al notario promotor
Firma del acta de l
manifestaciones en la FIN
notaria por parte de los
autores

l

FIN
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UAI

No hay
licenciatarios

!

Propiedad Industrial

A 4

Patente y/o
modelo de
utilidad

A 4

Reunién con el agente y el
promotor para la
preparacion de la

memoria de laPatente y/o

modelo de utilidad

'

Solicitud de la patente

ante la OEPM, la EPO o
cualquier otra oficina de

caracter internacional

Si se cumplen
los requisitos

Continuacion del
procedimiento y extension
aPCT

}

Busqueda de
licenciatarios de la
patente

Mantenimiento

A
Si

continuarcon su
mantenimiento?

v

Examen formal
de la solicitud

Si no se cumplen
losrequisitos

Subsanacion

Si hay

Concesién patente

licenciatario

f

A 4

éInterés en

al promotor

Acuerdo
cesion

Entrada en fases Ingr: Mantenimien
. N g e§o antenimiento
nacional royalties patente
Ofrecimiento
FIN
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UAI

Mantenimiento

A

Propiedad Industrial

Marca

A 4

Preparacion de la
documentacién
para la solictud de
la Marca

A 4

Solicitud de la Marca
ante la OEPM, la EUIPO,
o cualquier otra oficina
de caracter internacional

Examen formal
de la solicitud

A

Si se cumplen

los requisitos Si no se cumplen

A

y losreauisitos

Concesion

Subsanacion

Si

No
éInterés en
continuarcon su
mantenimiento?

Ofrecimiento

FIN
al promotor

Si

Acuerdo de cesion
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Explotacion de resultados

Nombre del proceso

Explotacion de Resultados

Mision

de la constitucién de una spin-off

Definir y poner en marcha los mecanismos para la explotacion de los resultados
obtenidos en el centro y que sean transferibles. La explotacion se lleva a cabo de

dos formas principalmente, a través de contratos de licencia con terceros o a través

Comienza

resultados teniendo en cuenta la estrategia elegida.

Con la puesta en marcha de los mecanismos necesarios para la explotacién de los

Limites del
proceso

Finaliza

alcanzados.

Con la puesta en el mercado de los resultados y el seguimiento de los acuerdos

Procedimientos operativos que regulan el proceso

PR-UAI-04

Explotacion de Resultados

Indicadores de calidad del proceso

IC-UAI-ER-01

N2 de contratos de licencias firmados (por trimestre)

Registros generados en el proceso

Ubicacidon

Tiempo de
conservacion

Estudio de Viabilidad Econémica y Comercial

Almacenamiento en X

5 afos

BDs de potenciales colaboradores y/o licenciatarios (en el
caso de que proceda)

Almacenamiento en X

5 afos

Acuerdos de Confidencialidad

Almacenamiento en X o en
su carpeta
correspondiente

Duracion del
contrato

Plan de negocio

Almacenamiento en X

Duracion de la
spin-off

Informe motivado de la FIBHULP

Almacenamiento en X

Duracion de la
spin-off
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Estatutos sociales

Almacenamiento en X

Duraciéon de la
spin-off

Pacto de socios

Almacenamiento en X

Duracion de la
spin-off

Escritura de constitucion de la spin-off

Almacenamiento en Xy en
su carpeta

Duracion de la

. spin-off
correspondiente P
. Duracién del
Almacenamiento en X o en
. . contrato o
Contratos de Licencia Su carpeta L.
. duracion de la
correspondiente .
spin-off

Propietario Dr. Javier de Castro
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Explotacion de resultados a través de Contratos de Licencia

Diagrama de proceso:

PROMOTOR UAI FIBHULP

Estrategia de Explotacion de Resultados

BDs de potenciales
colaboradores (en el caso de
que proceda)

!

Contacto con colaboradores

Firma del Acuerdo
de
Confidencialidad

J—

> Reuniones con potenciales desarrolladores y
—> licenciatarios

'

Negociacion del

Contrato de Licencia \

No

Firma del Contrato
de Licencia

e

/ si

Seguimiento del Contrato de Licencia

| |

MERCADO

Y
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Explotacion de resultados a través de una spin-off

Diagrama de proceso:

PROMOTOR UAI

FIBHULP/COMISION DE
INVESTIGACION

Estrategia de Explotacion de Resultados

B

Solicitud de autorizacién por parte del grupo promotor de
creacioén de la spin-off a la FIBHULP

!

Presentacion del Plan de Negocio junto con el resto de
documentacion obligatoria a la FIBHULP.

Informe motivado de la FIBHULP a la
Comision de Investigacion solicitando
autorizacion para la creacién de la
spin-off.

Decision de la
Comision de

A

Investigacion

Firma del contrato de licencia y
del pacto de socios.

A

A 4

Firma de la escritura de constitucidn ante notario

A 4

Seguimiento y evaluacién

I

FIN

\ 4
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Promociodn, difusion y comunicacion de la labor del IdiPAZ y/o de la UAI

Nombre del proceso

Promociodn, difusion y comunicacion

Misidn

Establecer mecanismos para la promocion, difusién, y/o comunicacion a nivel
interno y externo de la labor de innovacion llevada a cabo por IdiPAZ, tanto en lo
que respecta a los proyectos de innovacién actualmente en marcha como al
conocimiento y resultados de investigacidon alcanzados y potencialmente
transferibles, asi como la labor llevada a cabo por la UAL

Ambos procesos de promocion, difusion, y/o comunicacidn estan destinados
principalmente al fomento de la cultura innovadora entre el personal de IdiPAZ, asi
como a la valorizacion y transferencia de los resultados de investigacion y
conocimiento conseguidos.

Comienza

Busqueda e identificacion proactiva y reactiva de actividades destinadas a
promocionar, comunicar y/o difundir la labor de IdiPAZ (proyectos de innovacion,

conocimiento y/o resultados de investigacion alcanzados, etc.) y/o de la UAI.

Finaliza

Limites del proceso

Con la ejecucion de la propia actividad de promocion, comunicacion y/o difusion
por parte de la UAI; y de la Secretaria Técnica (ST), el Gestor de Contenidos (GC) y/o
el Gabinete de Prensa del Hospital (GP) cuando se trate de difusion a través del
boletin IdiPAZ Informa, de la pagina web de IdiPAZ y/o de cualquiera de los canales
al alcance del GP (por ejemplo, el boletin La Paz Informa), respectivamente.

Procedimientos operativos que regulan el proceso

PR-UAI-05 Promocidn, difusién y comunicacion (PDC)
Indicadores de calidad del proceso
IC-UAI-PDC-01 N2 de acciones de comunicacidn a través de redes sociales (Twitter, ...) (trimestre)
N2 de notas de prensa difundidas independientemente de los canales utilizados para
IC-UAI-PDC-02 .
su difusién (trimestre)
: .. Tiempo de
Registros generados en el proceso Ubicacion

conservacion

Consultas formuladas por los promotores (formulario IM-UAI-
01A de entrada de consulta o cualquier otro tipo de
documento, formulario o registro donde se indique Ila
informacién proporcionada por el promotor)

Almacenamiento en X 5 afios
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Informacién sobre actividad identificada proactivamente por
la UAI destinada a promocionar, comunicar y/o difundir la

labor de IdiPAZ y/o de la UAI (cualquier tipo de formato o Almacenamiento en el PC 2 afios
documento)
Comunieacion desempeiace, on toc 1ot géneros (notids, | Amacenamierto en,

P ! & " | pagina web de IdiPAZ (si 10 afos

tweet, entrevista, formacién, ..) y formatos (papel,
electronico, audiovisual, e-mail, foto, ...) empleados

procede)

Propietario Dr. Javier de Castro
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Diagrama de proceso:

PROMOTOR

UAI

ORGANO DE DECISION

ST/GC/GP

>

Contacto con UAl y
traslado de la
propuesta de
actividad de
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/

N

Traslado a la UAI

de la informacion

necesaria para la
actividad

Blsqueda proactiva de
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l

\

propuesta e informacién
sobre etapas del proceso

Recepcidn de la

Falta informacion

Evaluacion nivel
informacién/dato
s disponibles
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No cumple requisitos

viabilidad de la
propuesta

Cumple requisitos

A 4 Activi

propuesta y, si procede,

aproh

d
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Had
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propuesta
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comunicacion a decision
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FIN

— Idea
Comunicacion al
< rechazada

promotor

l

FIN

Difusion de la
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IdiPAZ v/o canales GP

I

FIN
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Gestion de Proyectos de Innovacion

Nombre del proceso | Gestidén de Proyectos de Innovacién

Mision Definir el proceso de gestidn de proyectos de innovacién

El procedimiento comienza:

(a) con la decisidon de la UAI, de forma proactiva o reactiva (a instancias del

promotor), de presentar una idea a una convocatoria de ayudas de

o
H financiacioén, o bien
(8]
o .
& |Comienza | ) (,ando se comienzan a percibir ingresos por la explotacién de una idea
o .
° gestionada por la UAL.
(7]
(V]
-‘é Luego el inicio del proceso de gestion de proyectos de innovacién parte del
= proceso de Generacion, recopilacion, evaluacion y seleccién de ideas (PR-
UAI-02).
Finaliza Con el cierre del proyecto de innovacion, cualquiera que sea el motivo.

Procedimientos operativos que regulan el proceso

PR-UAI-06 Gestion de Proyectos de Innovacién

Indicadores de calidad del proceso

N2 de proyectos dados de alta en el trimestre y que permanecen activos a

IC-UAI-GP-01 o ) ]
ultimo dia del trimestre
: s Tiempo de
Registros generados en el proceso Ubicacion P .
conservacion
Memorias de los proyectos de innovacion(formulario IM- Almacenamiento en X 5 afos
UAI-06 completado con informacién sobre el proyecto) 10 afios




|di

MANUAL DE CALIDAD CORPORATIVO
Edicion 2
Pagina 60 de 129

Entregables de las actividades incluidas en la memoria

Almacenamiento en X

10 afios

Cartera de proyectos de la UAI

Almacenamiento en X

Indefinida

Propietario

Dr. Javier de Castro
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Diagrama de proceso:

PROMOTOR UAI FIBHULP

PR-UAI-02

Alta del proyecto e inclusion en
la cartera de proyectos de la UAI

A\ 4
Preparacion de la memoria
IM-UAI-06
\ 4 y h 4
Ejecucion, seguimiento y Supervisién técnica, Supervisidon econémica y

dl |- . . g » . .

actualizacion ‘ > seguimiento y N d financiera
actualizacidn
> Cierre del proyecto

FIN
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11.4.

UCICEC:

Apoyo al investigador para la realizacion de EECC del sector Industria

ESTUDIOS INDUSTRIA FARMACEUTICA

SOLICITUD DE
APQOYO
(investigador)

TAREA

COORDINACION DATA-ENTRY

ASISTENCIAL

DESARROLLO DEL ESTUDIO

FIN DEL ESTUDIO




|di

MANUAL DE CALIDAD CORPORATIVO
Edicion 2
Pagina 63 de 129

Nombre del proceso

Apoyo al investigador para la realizacion de EECC del sector Industria

Facilitar a los investigadores la realizaciéon de ensayos clinicos financiados

Misién por la industria farmacéutica prestando servicios de coordinacion, data-
entry y tareas asistenciales
g o | Comienza Con la solicitud de apoyo por parte del investigador
9w O
[T s
= 8
~§ 2 | Finaliza Con la finalizacién del ensayo clinico

Procedimientos operativos que regulan el proceso

PNTO008 Procedimientos de trabajo con los sujetos del estudio

PNTO009 Procedimientos ante situaciones de emergencia

PNTO10 Procedimientos de enfermeria

PNTO11 Procedimientos de manejo de las muestras

PNTO012 Procedimientos de entrega, manejo y devolucién de la medicacién de un estudio

PNT 013 Procedimiento de registro de constantes y realizacidon de exploraciones
complementarias

PNTO14 Cuadernos de recogida de datos (CRD)

PNTO15 Procedimiento de recogida y notificacién de acontecimientos adversos

PNTO18 Procedimiento de gestidn de la documentacién generada y de archivo de la
documentacién de un ensayo clinico.

PNTO19 Procedimiento de mantenimiento de la Unidad de Ensayos Clinicos

PNT 021 Sistemas de Gestidn, garantia y control de la calidad.
PNT gestidn de pacientes
Protocolo de desvio de temperaturas

Indicadores de calidad del proceso

IC-UCICEC-01

% de proyectos gestionados por la UCICEC en relacién al total del hospital

IC-UCICEC-04

Satisfaccidn de los investigadores
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Registros generados en el proceso

Ubicacion

Tiempo de
conservacion

Registro informatizado de proyectos

X:\UCICEC\3-ACTIVIDAD
UCICEC\AGENDA_UCICE
Cv2.2C

Indefinido
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Apoyo al investigador para la realizacion de EECC del sector de Investigacidon Clinica
Independiente (ICl)

ESTUDIOS INVESTIGACION CLINICA INDEPENDIENTE

SOLICITUD DE
APQYO
(investigador)

Asignacién de Asignacion de
Gestor/Monitor Gestor/Monitor
SCReN No SCReN

Aplican PNT SCReN Aplican PNT UCICEC

DESARROLLO DEL ESTUDIO

FIN DEL ESTUDIO
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Nombre del proceso

Apoyo al investigador para la realizacion de EECC del sector de
Investigacion Clinica Independiente (ICl)

Misidon

Facilitar a los investigadores la realizacion de ensayos clinicos no
promovidos por la industria farmacéutica (investigacion clinica
independiente), tanto unicéntricos como multicéntricos, prestando servicios
de apoyo metodoldgico, gestién, monitorizacién, farmacovigilancia, manejo
de datos y tareas asistenciales

Comienza

Con la solicitud de apoyo por parte del investigador

Finaliza

Limites del
proceso

Con la finalizacién del ensayo clinico

Procedimientos operativos que regulan el proceso

PNTO005 Procedimientos de contratacion y acuerdo de realizacién de un estudio

PNTO006 Procedimientos relacionados con la elaboracion de un protocolo de estudio

PNTO007 Gestion autorizaciones de estudios

PNTO008 Procedimientos de trabajo con los sujetos del estudio

PNTO009 Procedimientos ante situaciones de emergencia

PNTO10 Procedimientos de enfermeria

PNTO11 Procedimientos de manejo de las muestras

PNTO12 Procedimientos de entrega, manejo y devolucidn de la medicacion de un estudio

PNT 013 Procedimiento de registro de constantes y realizacidn de exploraciones
complementarias

PNTO14 Cuadernos de recogida de datos (CRD)

PNTO15 Procedimiento de recogida y notificacién de acontecimientos adversos

PNTO16 Monitorizacién de Ensayos Clinicos

PNTO17 Procedimiento de elaboracion y contenido de un informe final

PNTO18 Procedimiento de gestidn de la documentacién generada y de archivo de la
documentaciéon de un ensayo clinico.

PNTO19 Procedimiento de mantenimiento de la Unidad de Ensayos Clinicos
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PNT 020

Procedimiento de analisis de los datos cinéticos y dindmicos

PNT 021

Sistemas de Gestidn, garantia y control de la calidad.

PNT gestién de pacientes

Protocolo de desvio de temperaturas

PNTSCReN

Indicadores de calidad del proceso

0 . . . .
IC-UCICEC-02 % de proyectos independientes en relacién al total de proyectos gestionados por la
UCICEC
IC-UCICEC-04 Satisfaccidn de los investigadores
: . Tiempo de
Registros generados en el proceso Ubicacion conservacion
X:\UCICEC\3-ACTIVIDAD
Registro informatizado de proyectos UCICEC\AGENDA_UCICE Indefinido
Cv2.2C
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Asesoramiento a los investigadores

Nombre del proceso | Asesoramiento a los investigadores
- Dar asesoramiento a los investigadores en temas relacionados con la
Mision investigacion clinica.
g o |Comienza Con la solicitud de asesoramiento por parte del investigador
w 9
2 38
S
~§ 2 | Finaliza Con la resolucidon del problema planteado por el investigador

Procedimientos operativos que regulan el proceso

No aplican documentos
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11.5. SANGER:

Comienza:

Usuarios externos:
El procedimiento comenzard con aceptacion del documento “Registro Ususario secuencacion"
disponible en web.
Una vez aceptado la solicutud, se les enviard por correo electrénico las hojas de peticion de
procesos para que la comunicacion se realice por este medio.

Usurarios internos:

El procedimiento comenzara con la solicitud de servicio a realizar por parte de los usuarios

siguiendo los ITs dependientes del procesos a requerir.

e Los usuarios solicitaran la prestacion de servicio “Migracion de secuencias” segtn el IT-
MOL-01 disponible en la carpeta compartida:

X:\Secuenciacion\Informacion al usuario\Peticion migracion secuencias
e Los usuarios solicitaran la prestacion de servicio “Analisis de fragmentos”segan IT-MOL-02
disponible en la carpeta compartida:

X:\Secuenciacion\Informacion al usuario\Analisis de fragmentos

e Los usuarios solicitaran la prestacion de servicio “PCR de secuenciacion” segun el IT-
MOL-01 disponible en la carpeta compartida:

X:\Secuenciacion\Informacion al usuario\Peticion migracion secuencias

Finaliza:

Entrega de los resultados a través de la carpeta compartida:X:\Secuenciacion\RECOGIDA DE
RESULTADOS. Alli, cada grupo esta englobado segun su localizacion en el hospital.

Los resultados se entregaran en archivos con formato .ABI, en el caso de las peticiones de secuencias, y
con formato .FSA para el anélisis de fragmentos.

Los grupos externos recibiran los resultados a través de e-mail.

Comprende:

La realizacion de los tres procesos ofertados a los usuarios siguiendo el IT-MOL-06, IT-MOL-07 e IT-
MOL-08.
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|di

Proceso de secuenciacion PCR

P . . Responsable .
Inicio/Fin Usuarios Personal SANGER | Secuenciador p Documentacion
SANGER
| Usuarionecesita | Solicitud de Registro de usuario
| unaSecuenciacién H»  secuenciacion de secuenciacion
\ PCR PCR Asignacion de
nimero de
> registroen IT-MOL-01
carpeta de
proceso PCR Hojas de peticién
J de procesos
12
Cumplimentacién ||
de peticion PCR —l
Realizacion de
PCR
Documento de
i informacidénal
Asignacion de usuario
numero de
proceso de —
migracion de
secuencias
AN
| |
| Resultados en Migracién —
““ carpeta \\‘ Resultados
| compartidapara |
‘ usuarios internos. ‘ A
| Analisis y entrega
‘ DA GSSErES ‘\ de resultados
| resultados | Resultados en
\ enviados por ‘ carpeta
| correo electrénico compartida
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Proceso de Migracion de Secuencias

/TR . . Responsable L.
Inicio/Fin Usuarios Personal SANGER Secuenciador p Documentacion
SANGER
/[ . . - Registro de usuario
| Usuario necesita \ Solicitud de df,- secuenciacion
\\ una migracion de }F analisis de —
\ secuencias / migracion de
secuencias Asignacion de IT-MOL-02
nimero de
registroen Hojas de peticién
carpeta de d
P e procesos
proceso analisis
de fragmentos
Cumplimentacién
de peticion
analisis de
fragmentos Documento de
L informaciénal
Migracion — .
Y \ usuario
r‘f \\\
| Resultadosen |
| carpeta |
| compartida para | Resultad
‘ usuarios internos. ‘ “lici esultados
| Anilisis y entrega
| e ‘\ de resultados
| resultados |
| . |
| enviados por Resultados en
| correo electrénico carpeta
\ / compartida
A 4
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Proceso de Analisis de Fragmentos

/TR . . Responsable L.
Inicio/Fin Usuarios Personal SANGER Secuenciador p Documentacion
SANGER
£ . . o Registro de usuario
(R SSURHIGHECESIENN Solicitud de df,- secuenciacion
[ un andlisis de }h. analisis de T
\ fragmentos fragmentos
\ 4 Asignacién de IT-MOL-01
nimero de
registroen Hojas de peticién
carpeta de d
P e procesos
proceso analisis
de fragmentos
Cumplimentacién
de peticion
analisis de
fragmentos Documento de
L informaciénal
Migracion — .
Y \ usuario
r‘f \\\
| Resultadosen |
| carpeta |
| compartida para | Resultad
‘ usuarios internos. ‘ “lici esultados
| Anilisis y entrega
| e ‘\ de resultados
| resultados |
| . |
| enviados por Resultados en
| correo electrénico carpeta
\ / compartida
A 4
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11.6. CElm:

1.- Atencion de solicitudes

Objetivos e indicadores

Documentacién

* Atender las solicitudes
en tiempo y forma.

Tipologia de la solicitudes. Informativo (Tipos
de estudios y tipos de solicitud)

% de EECCm que evaluamos como CEIm frente
a las solicitudes de idoneidades de EECCm que
se realizan en el HULP — IdiPAZ.

% de evaluaciones de estudios externos al
IdiPAZ — HULP. Informativo para la evaluacion
de lademanda externa

indice de solicitudes por evaluador. Objetivo: <
3s/e

Demora en la atencidn de solicitudes (Dias). Es
un indicador informativo.

% de convocatorias al comité, enviadas al
menos 7 dias antes de la reunion. Objetivo
100%

Ver requisitos de cumplimiento de tiempos del
memorando para ensayos.

Riesgos )
& relacionada
Incumplimiento de plazos. Ver PNT3y5
Registros:

Saturacién de la ST-CEIm

por picos de demanda. .
(Suelen ser estacionales,
pueden tener que ver con
la atencidn a los TFG

Solicitud de servicios.

Evidencias de las
recomendaciones

trabajos fin de grado, aportadas.
periodos
prevacacionales...) « Recordatorio de

referenciacion.

PROCESO: P.1.— Atencion de Solicitudes

Inicio/Fin ST-CEIm

Miembros del CEIm

Solicitantes e

Documentacion,
registrosy recursos

Atencién de
Consultas de consultas

solicitante,

presenciales o

enviadas
telemdaticamente
o por teléfono

éProcede
—_solicitud oficial? -

Si
Consulta atendida
Peticion de la
solicitud formal ¥
Envio solicitud
{ formal

Recepcién y

revisionde la « |
solicitud

= ¢éValidacién?

Si

Carta de solicitud

Documentacién de
cada tipo de
solicitud (segun

requisitos)

~ PNT-
Procedimiento
administrativo (4)
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PROCESO: P.1.— Atencidn de Solicitudes

- E D -
Inicio/Fin ST-CEIm Solicitantes et Gl ?cumentaaon,
(Evaluadores) registrosy recursos
H ]
Registro

Convocatoria de

la reunion

(asignacidnde = F--f----mmmmmmmmmmemmmsoooioeooo

codigo)
|

Asignacion de
evaluadores

|

Envio de
convocatoriay
accesos a
documentacién

[

> FUNDANET

> Evaluacion previa

Evaluacion «

Servidores HULP

Pre-actade la ST-
CEIm

2.- Evaluaciones

Evaluar las
solicitudes y emitir
las resoluciones
pertinentes
Evaluacion de las
solicitudes en
tiempo y forma

Objetivos e indicadores

Duracidn de las reuniones: no mds de 4h
Emitir una resolucién a cada solicitud:
objetivo 100% de solicitudes con resolucién
comunicada.

% de cumplimiento del calendario de
reuniones del comité. Objetivo 100%
indice de reuniones extraordinarias.
Informativo, por ahora.

% Asistencia por encima del quorum.
Objetivo: comunicar el indice de asistencia
para conseguir un 10% de asistencia sobre
el quorum.

% de solicitudes con mas de una solicitud de
aclaraciones

% de informes de los evaluadores
entregados antes de la reunién. (100%
Objetivo de control)

% resoluciones entregadas dentro del plazo
de 7 dias. (Objetivo 100%. Control)

Riesgos

¢ Cancelacién de reunién programada
(Varios motivos por ejemplo falta de
quorum)

¢ Incumplimiento de plazos

* Saturacion o desmotivacién de
evaluadores.

* Pérdida de calidad evaluadora e
incumplimiento de normativa (relacionar
con el indice de aclaraciones)

¢ No conseguir “unidad de acto” (revisar
los criterios de unidad de acto, estan
recogidos en el PNT 2)

e Errores en la evaluacién (por ejemplo no
detectar riesgos potenciales para los
pacientes, incumplimientos legales...)

* Inseguridad juridica (errores en la
evaluacion)

* Conflicto de intereses no declarado. (Se
firma un compromiso que aclara los
criterios para considerar el conflicto de
intereses)

Documentacién

relacionada
Ver PNT3vy4
* Registros:

* Resolucién
comunicada
alos
solicitantes

e Actas
firmadas y
archivadas
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PROCESO: P.2.— Evaluaciones

N . . . Miembros del CEIm Documentacion
Inicio/Fin ST-CEIm Solicitantes . !
(Evaluadores) registrosy recursos
Resoluciones
revisadas Envio a
solicitantes de la
resolucion
A,
Resolucion

v

Elaboracion de un

Actay envioal
CEIm

Revision del Acta

Firmay evaluacién

del Acta

Resolucién
comunicadaa los
solicitantes |

Actas firmadas y
archivadas

3.- Elaboracion de Acta

Objetivos e indicadores

Riesgos

Documentacién
relacionada

Preparar y aprobar las
actas de las reuniones
del CEIm.

Elaborar las actas de
las reuniones del
comité para dejar
constancia de su
actividad y sus
resoluciones.

N¢ de reuniones presenciales necesarias para
aprobacidn y firma de actas. Objetivo: no mas
de dos reuniones por acta.

% de borradores de acta entregados a los
miembros del comité 3 dias antes de la
siguiente reunion ordinaria programada. (100%
Objetivo de control)

Actas firmadas (Todas las actas deben revisarse
y firmarse) Esto es un criterio de calidad

100% Escaneadas. Esto es un criterio de calidad
100% Archivadas en papel y en formato
electrénico. Esto es un criterio de calidad.

Retraso en la aprobacion y
firma de actas.

Que un error en la
evaluacion se arrastre
hasta la firma del acta.
Pérdida de informacién
digital.

Ver PNT8vy 4

Registros:
Formato de acta con

contenidos minimos.
Xxx
Xxx
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4.- Seguimiento

Documentacién

Objetivos e indicadores Riesgos

relacionada

* Valorar posibles * % de estudios con seguimiento. (90% en +  Falta de seguimiento de * Registros:

cambios en el balance ensayos clinicos cuando se actia como CEIm) los estudios. * Aaaaa

riesgo — beneficio de (En proyectos de investigacion biomédica *  Bbbbbbbb

los participantes en los actualmente seria de mas o menos un 30%) *  Ccceccc

estudios, en funcion * Desviaciones graves comunicadas a la AEMPS /

de lainformacion ECM (Indicador de control)

recibida.

* Seguimiento de
cambios en la
proteccion de los
derechos de los
participantes.

* Controlar cualquier
aspecto que pueda
afectar a la fiabilidad y
solidez de los datos
obtenidos.

PROCESO: P.4.— Seguimiento

Documentacion,

Inicio/Fin Solicitantes ST - CEIm Miembros del CEIm AEMPS .
registrosy recursos

Recordatorio de

Estubdigs Envio / Recepcién del informe anual de informede
aprobados seguimiento y su control seguimiento anual
(enla

Suele haber problemas
Estudios para recibirlos

ratificados informes de
seguimiento

comunicacién de
las aprobaciones)

_—
//

o % de estudios activos —

con seguimiento. nformesobrela

Seguimiento de (anual) Vﬁlqracnc;n A N 1 marcha del estudi
I reliminar Maftiid del £
ot (| | informacién | | | ] - )
seguridad (ECM)

| N )

nforme
incumplimientos

\

~__ nformes de
5,’1 """""""""""""""""""""" "1 resultados

_ ///glnformacién\\\NE) ______________________________ __m
~~__ adecuada? 7‘375—!9@9”*

Registro del < )
informeen la base ---f---mmmmmmmmm e ] .[ BEDD w

de datos

[-]
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PROCESO: P.4.— Seguimiento

A - . Documentacion
Inicio/Fin Solicitantes ST - CEIm Miembros del CEIm AEMPS . !
registrosy recursos
A ﬂ
Elaboracion de pre -
P Reunién ordinaria: Preacta
acta -
se expone
informacion de
seguimiento
relevante y
valoracién por
parte de los
miembros
~ {Medidas > o Desviacionesgraves Acta definitiva
"'—,CQVT'VFECtorVa/S,L comunicadasala o -
. AEMPS / ECM o
Archivo lJ Si (Indicador de control)
o Notificaciones Notificar a AEMPS Medidas Notificacion de
(desviaciones de acciones
protocolos) / estudio. (para ECM), N correctoras, toras
(Indicador de control) promotores, inspecciones, correc 0,
investigadores... sanciones —
| |
v
‘ Gestion y seguimiento de las medidas correctoras segun proceda
1 1 1

5.- Gestion de Archivo

Documentacién

Objetivos e indicadores Riesgos .
relacionada

* Custodia de los * Accesos no autorizados al archivo digital. (0%) « Perdida o destruccidon * Registros:

documentos Ver el log de la carpeta. accidental. (Hubo un caso

esenciales de cada de goteras) * Entrada / Salida de

tipo de estudio. * 100% de documentacién del comité registrada. documentacion.

¢ Falta o error en la copia de

* Custodia de la propia ¢ Estudios con plazo de custodia vencido. seguridad. (no tenemos

documentacidn de la informacién sobre el

actividad del comité. e Externalizados: evaluacidn de la empresa de funcionamiento de las

custodia de documentacion. copias de seguridad)
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PROCESO: P.5.— Gestidn de Archivo

Seguridad ..
Proveedor de informatica / I A,
Inicio/Fin Solicitantes ST - CEIm Autoridades CAM . - registros y
custodia Mantenimiento recursos
de instalaciones
Documentos : S A
Aportar documentos esenciales
esenciales de BB:D
solicitudes Archivo
documental del
v CElm )
Documentacién Registro de J—
del CEIm entrada -
BBDD
Cédigo HULP
i - =
Documentos Custodia Unificaciondel usodel
esenciales N Custodia de Medidas de CO;"%‘?HULP(5°'°F’_T3
. q . . v - estudios que necesitan
archivados > estudios seguridad fisica intervencion del CElm)
cerrados e informatica
~ ¢Plazopara

—_destruccion?

Solicitudes de

No consulta
(presenciales,
correoy tlif.)
C i
PROCESO: P.5.— Gestion de Archivo
Seguridad A
Proveedor de informatica / Documentacion,
Inicio/Fin Solicitantes ST - CEIm Autoridades CAM i - registros y
custodia Mantenimiento
X . recursos
de instalaciones
.
Solicitudes de c?)isstllj(l)tr;sdzl Solicitudes de ] '"fo"_“,es de
consulta . consulta inspeccion CAM |
archivo

Rechazo de
solicitud

Documentacién

destruida

1

— ¢Consulta

—_procedente?
Si
Permisos de Inspecciones de
consultao |, documentacion
aporte de y medidas de
informacién seguridad

Destruccion de

documentacion

Evidencias de
las
comunicaciones

© BBDD
Proveedor de
custodia

Certificados de
destruccién
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11.7. Biobanco

Gestion de las solicitudes al biobanco:

SOLICITUDES

OBIJETIVO:

*  Aceptacion de presupuestos
como acuerdo de trabajo

—{ CONTROL } |:\/>

—{ RECURSOS ] I:I\>
4{ OBJETIVOS ] I:I\>

Ver plan de indicadoresy
objetivos

RIESGOS Y

=

OPORTUNIDADES

GESTION DE SOLICITUDES

GESTION DE LAS SOLICITUDES

Registros:

¢ Solicitud de muestras.

¢ MTA (acuerdo de cesidn)

e Acuerdo de custodia o depdsito

¢ Comunicados y correos de aceptacion.

¢ Informe de Disponibilidad

¢ Informe técnicoy de disponibilidad

*  Dictamenes de comités (Etico y Cientifico)

¢ Presupuesto donde se refleje lo solicitado — Presupuesto
Aceptado — Facturacion (en el caso de externos)

Recursos:
* Software del Biobanco (Bio-e-Bank) para el Informe de
disponibilidad

¢ Carpeta compartida en el servidor
* Direccidn del Biobanco para la firma de los acuerdos

Indicadores:
* Tiempo de respuesta.
* indice de respuestas positivas a solicitudes de IP

Riesgos:

¢ Trabajar sin acuerdo firmado
Oportunidades:

¢ Ampliacién de catalogo de muestras.
¢ Disminuir el tiempo de respuesta.

LEYENDA

ENTRADAS

Recepcidn de

una solicitud Solicitud de

generacionde
coleccién

Documentacion
aportada por IP
Aprobacion de su
CEIm o CEIC

Solicitud de
muestras

Memoria del

Memoria econdmica

CV del IP

proyecto [N

@ Tiempode
respuesta

solicitudes de IP

Generacion de .
acuerdos

Analisis de la
solicitud para
aprobacién por
BB

ST
Acuerdos |
v
Presupuesto donde
se refleje lo solicitado

Aprobacién de
la solicitud

MTA

Emision de
dictamen

Acuerdo de deposito

2 Acuerdo de custodia

Dictamen

@ indicede respuestas positivas a

Firma de
acuerdos

Investigador principal

solicitante

C ador Técnico
del Biobanco
y

Registro de
acuerdos
firmados

Direccién del Biobanco

00
omité cientifico
comité ético

— 5 Colecciones

|
f————

1
1
v

0
|
|
|
|
|
|
|
|
|
Archivador !
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

fisico ———» Cesiones

SALIDAS

e Presupuesto firmado

- aceptado

*  MTAfirmado

* Informede
disponibilidad
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RECEPCION Y REGISTRO:

RECEPCION Y REGISTRO

OBJETIVO:

* Que el Material Bioldgico
(MB) y sus datos cumplan los
requisitos de obtencidn para
su procesamiento

T

CONTROL }
RECURSOS ]
OBIJETIVOS ]
Ver plan de indicadores y
objetivos
RIESGOS Y

¢ 443

OPORTUNIDADES

RECEPCIONY REGISTRO

RECEPCION Y REGISTRO

Registros:
¢ Software del Biobanco (Bio-e-Bank)
e Carpeta del Biobanco en el servidor

Recursos:
* Espacio especifico para la recepcion

Indicadores:

* {ndice de MB rechazado en el momento de la
recepcion: MB rechazado / (MB rechazado +
MB registrado)

+ {ndice de pacientes sin Cl

+ indice de muestras con datos completos

Riesgos:
¢ Procesar sin el Consentimiento Informado (Cl)

Oportunidades:
* Incrementar el catdlogo de muestras con sus
datos asociados

ENTRADAS

¢ Material Bioldgico

y datos == Recepcién
* Consentimiento
Informado de
pacientes. @ ndicede MB

rechazadoenel
momento de la
recepcion: MB
rechazado/(MB
rechazado + MB
registrado)

Criterios de
aceptacion/
rechazo

Verificacion

¢MB Apto?

Destruccion

LEYENDA

Todas las personas del
Biobanco:

® indice de pacientes sin Cl

@ |ndice de muestras con

datos completos Coordinador

Cientifico
Coordinador Técnico
Carpeta del Biobanco TEL

en el servidor TEAP

Solftware del Biobanco
(Bio-e-Bank)

SALIDAS

Material Bioldgico
registradoy listo para
procesar

Registro
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Idi A | MANUAL DE CALIDAD CORPORATIVO

PROCESAIENTO DE MATERIAL BIOLOGICO:

PROCESAMIENTO
PROCESAMIENTO

Registros:
¢ Software del Biobanco (Bio-e-Bank)
* Protocolos

CONTROL

Recursos:
¢ Ver lista de equipos y su material fungible
* Impresora de etiquetas

H[
/ \ —{ RECURSOS ]

OBIJETIVO:

Indicadores:
* % de pacientes con incidencias

¢ Obtener una muestradel »
Material Biolégico

e Cumplir con los requisitos de
procesamiento necesarios

\ J objetivos
¢ Optimizacion de procesamientos para obtener

RIESGOS Y varios tipos de productos

OPORTUNIDADES ¢ Testear kits nuevos de procesamiento para
consolidar la relacién con el proveedor

Riesgos:
¢ Poca cantidad de Material Bioldgico inicial
¢ Error en el procesamiento

)

OBJETIVOS ]

Ver plan de indicadoresy

Oportunidades:

¢ ¢ 434

PROCESAMIENTO LEYENDA

Todas las personas del
Biobanco:

ENTRADAS

Preparacién del material de
trabajo

Material Biolégico ---'
registradoyy listo para
procesar

Coordinador

Cientifico
Coordinador Técnico

Procesamiento:
Control de Calidad Interno

,,,,,,, . Protocolos TEL

@ % de pacientes TEAP

con incidencias

Excel para
I etiquetas
!
! SALIDAS
| . Ry
Destruccién Etiquetado e > Material Biologico
preparado para

conservacion
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CONSERVACION:

CONSERVACION
Registros:
—{cowmo | Dl
CONSERVACION Recursos:

*  Frigorifico Combi de 4°Cy —20°C
*  Congelador de -20°C
> RECURSOS } |:> e Ultracongelador de -80°C
* Tanque de nitrégeno liquido (N,) de -196°
* Sondas (Software registro de Temperaturas)
* Software (Bio-e-Bank)

Indicadores:
X + Indice de errores de ubicacién (se medira en el
OBJETIVO: momento de la cesidn): N2 de errores detectados / N2
OBJETIVOS |:> de cesiones revisadas
¢ Conservacion en condiciones * % de ocupacién: Espacio ocupado / espacio total x
Sptimas evitando la Ver plan de indicadoresy 100.
objetivos

degradacion del Material
Biolégico Riesgos:

* Software vulnerable a desconexiones de red
e Cambios no controlados en la conservacién
* Discrepancias de ubicacion

RIESGOS Y |:>
OPORTUNIDADES Oportunidades:

* Aumento del espacio de almacenamiento (aumentar
la capacidad de ahora en BB)

CONSERVACION LEYENDA
ENTRADAS IR Registro de amacenamiento |GG Software (Bio-e-Bank) Todas :;ZS:;SCZ?ES del

| en el Software del Biobanco [ o Carpeta Z:\ .

|
Material Biolégico [-—-- Queda en conservacion, Coordinador
preparado parala no en procesamiento y Cientifico

conservacion ) Comprobacién de la ® % de ocupacion Coordinador Técnico
Errores de ubicacion ubicacién TEL

TEAP

ParaﬁnaSyTE ameiente

SALIDAS
«  Congelador de -20°C *  Combis de 42C /- 20°C
+  Ultracongelador de -802C Material Biolégico
*  Ultracongelador -196°C conservadoyy listo para

la cesién
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CESION DE MATERIAL BIOLOGICO:

{ CONTROL j

CESION

RECURSOS }

|

OBIJETIVO:
OBJETIVOS

e Cesion del Material Bioldgico
y sus datos segun las

Ver plan de indicadoresy

¢ ¢ 4 d

{
{
{

CESION

Registros:

e Acuerdo de cesién

* Software (registro de salida) (Bio-e-Bank)
* Carpeta del Biobanco en el servidor.

¢ Albaran de transporte.

Recursos:

¢ Servicio de Mensajeria

¢ Material de embalaje y envio

« Software del Biobanco (Bio-e-Bank)
* Carpeta del Biobanco en el servidor.

Indicadores:
¢ Incidencias / Cesiones
¢ Resultado de encuesta de satisfaccion.

conservacion del material bioldgico durante el

* Demoraen la entrega del Material Bioldgico

¢ Medir el tiempo de respuesta en el proceso de
cesion: Registrar fechay hora de la cesion: fecha
de cesidn-fecha de registro de solicitud.

LEYENDA

especificaciones de los IP objetivos Riesgos:
parasu uso en investigacion * Alteracion de las condiciones éptimas de
biomédica.
proceso de cesidn.
RIESGOS Y « Pérdida del Material Bioldgico
OPORTUNIDADES
Oportunidades:
«  Agilizar la gestion de las solicitudes
CESION
ENTRADAS

@ indice de rechazo

-——=> Gestion de solicitudes

Solicitud por IP

EMTA
Material Bioldgico y firmado?

datos conservados

Preparacién del envio

éTransporte?

Recogida por P su
transportista

|

|

Gestion del envio con J
transportista

e

Todas las personas del
Biobanco:

Coordinador

Cientifico
Coordinador Técnico
TEL

TEAP

Acuerdo de la Cesion

Control de Calidad

Resultados de la encuesta de
satisfaccion.

Reclamaciones / Cesiones

SALIDAS

Informe de cesion

Material Bioldgico y datos

Registro de salida en ) -
segun solicitud

software o en cada
coleccién
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DESTRUCCION DE MATERIAL BIOLOGICO:

PROCEDIMIENTO: DESTRUCCION

Registros:

* Registro de destruccion
—>[ CONTROL } |:/\> »  Carpeta del Biobanco en el servidor

*  Software (Bio-e-Bank)

DESTRUCCION

Recursos:
¢ Contenedores para residuos biosanitarios Clase
11l

( R ¢ Protocolo de Gestién de residuos del Hospital
> RECURSOS |:/\> ¢ Contenedores para la destruccién de la
N\ J documentacion sensible segun protocolo
OBJETIVO: Gestidn de datos de Caracter Personal Hospital
Destruir el Material Biolégico ( h Indicadores:
y datos seguin legislacion, | OBJETIVOS |:/\> * Indice de destruccién: N2 de Muestra Biolégica
cuando sea procedente L ) destruida / N2 de MB conservada
Ver plan deindicadoresy
objetivos

Riesgos:
¢ Falta de especificidad de los registros de
destruccion de material bioldgico.

RIESGOS Y |::> .
Oportunidades:
OPORTUNIDADES e Conseguir del hospital registros y certificados de

destruccion propios del biobanco

DESTRUCCION LEYENDA

ENTRADAS Todas las personas del
Destruccidn del Material Biobanco:
Bioldgico

Material Bioldgico y
datos

Registro de la
destruccion

Coordinador

Cientifico
Coordinador Técnico
TEL

TEAP

@ indicede destruccion:
N2 de Muestra
Bioldgica destruida/
N2 de MB conservada

Destruccion de datos

SALIDAS

Material Bioldgico y datos
destruidos




Idi MANUAL DE CALIDAD CORPORATIVO

Edicion 2
Pagina 85 de 129

CONTROL DE CALIDAD

ﬁBJETIVO: \

Asegurar el resultado de los procesos
segun los criterios de calidad
establecidos.

INTERNO:

* NC (incidencias)

* Auditoria Interna

* Controlde verificacion (cesién)
* Revision del MB y datos (cesion) 1
* Notas procesamiento

e Alguin MB cuantificable (ADN)

* Condiciones de conservacion (T9)

EXTERNO:

* AP revisael banco de tumores.
¢ Cuestionario de satisfaccion

(investigadores)
* Auditorias externas.

CONTROL DE CALIDAD

i S S

i

PROCEDIMIENTO: CONTROL DE CALIDAD

Registros:
¢ Informes anatomopatolégicos
e Cuestionario de satisfaccion

* Registros procesamiento (notas)
CONTROL *  Registros de Temperatura
e Registro de No Conformidades
¢ Informesde Auditoria Internas y Externa
Recursos:
¢ Bio-e-bankyX:\
RECURSOS ¢ Sondasy software de controlde T2
Indicadores:
¢ Incidencia o NC (T?, procesamiento, ubicacion,
auditoria interna y externa)
OBJETIVOS } I:> Riesgos:
* Noatodo el MB se le puede aplicar un control
Ver plan de indicadoresy externo.
objetivos « Dificultades para verificar los datos asociados
« Dificultades para realizar intercomparaciones
RIESGOS Y Oportunidades:
*  Apoyo de otras unidades hospitalarias para los
OPORTUNIDADES I:D poy P P

controles externos de calidad.
e Participar en una red de intercomparacion.

ENTRADAS
Material bioldgico y
sus datos
Toma de datos
Resultado de la
Auditoria Interna

Resultados de la
gestion de No
Conformidades -

Plan de muestreo
externo

Informacioén del control
deT?

Notas: X:\y en
software

@ Indicenciao NC

LEYENDA

Contr.ol Extgrno Responsable de Calidad
Cuestionario

Registros procesamiento
(notas)

Registros de Temperatura

| Registro de No Conformidades
i Informes de Auditoria Internas
|
|
|

Andlisis

y Externa
Registro del resultado

SALIDAS

Informes de controles
externo

- Acciones correctivas
Acciones

correctivas Registros de control

interno analizados
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11.8. Laboratorios comunes:

1.- Asesoramiento cientifico, técnico y de proyectos

. . . Documentacion
Objeto Objetivos e indicadores Riesgos .
relacionada

» Apoyaralos ¢ f(ndice de participacién e Pérdidade PNT - Asesoramiento cientifico,
investigadoresen el cientifica dela oportunidadesde técnicoy de proyectos
disefio de plataforma. Objetivo prestacion de servicios  pr-Técnicas aplicadas a
. aumentar
experimental proyectos paralos
relacionadocon las + Oportunidades perdidas * Bajo nivel de impacto investigadores.
técnicas de laboratorio (investigadores interno y por falta de referencia Compromiso de cumplimiento de
para sus externos). y recomendacién normas
investigaciones. + indice de referencia de la

Formulario de solicitud de

plataforma: proyectos en servicios (usuarios externos)

* Estudio de laviabilidad los que la plataforma ha

de las solicitudes de participado / proyectos Registros:
los investigadores. en los que la plataforma
ha sido referenciada. * Registro de usuarios internos

* Registro de usuarios externos

* Registrode usode Ull

1.1.- Asesoramiento cientifico, técnico y de proyectos

Entradas/Salidas Investigadores Coordinacion de laboratorio Responsable de laboratorio Documentaciony registros

Formulario de solicitud

Necesidades de
asesoramiento técnicode
losinvestigadores

Necesidad de

asesoramiento
atendida

Peticion de asesoramiento
técnico (usuario externo)

J—

Nuevos usuarios

Peticion de asesoramiento
técnico (usuario Interno)

Usuarioya registrado

Analisis de necesidades

|
!
!

Alta de usuarios

Asesoramiento

de servicios. (Usuarios
externos) Para registro
de usuarios externos

Registro de usuario
externo

Compromiso de
cumplimiento de

o Indice de participacion cientifica - . No normas UCCy UCF
o Oportunidades perdidas de la plataforma ¢Asesoramiento
(investigadoresinternoy eficaz? ) -
externos) Usuario no vuelve necesitar Usuarioya asesorado) Registro de uso de los

2.- Técnicas aplicadas
a proyectos para los
investigadores

asesoramiento

o indice derefereng

ia

Técnicas

Si necesitamas
asesoramiento

éNecesita apoyo
No experimental?

Si

equipos (Ul1)

Registro de usuario
interno

Recordatorio de
referenciacion
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2.- Técnicas aplicadas a proyectos para los investigadores

Prestacion de
servicios de apoyo a
los investigadores
para la ejecucion de
técnicas de
laboratorio, en
modalidad auténoma
0 con asesoramiento.

Objetivos e indicadores

indice de horas de uso en
modalidad “Do it yourself”.
Objetivo dar preferencia a esta
via.

indice de horas afectadas por
incidencias relevantes.

indice de dedicacién a usuarios
externos.

Riesgos

Pérdida de oportunidades
de prestacion de servicios

Resultados inadecuados
* Falta de personal técnico
disponible

Demanda de servicios
integrales

Reserva inadecuada de
equipos.

Uso inadecuado de
equipos por los usuarios.

Viabilidad del servicio de
determinacién de
micoplasma

Documentacion

relacionada

PNT- Técnicas aplicadas a
proyectos para los
investigadores.

Protocolos sobre técnicas de
laboratorio, Instrucciones de
uso y mantenimiento,
manuales y buenas practicas
(Varias: ver lista de
documentacion)

Formulario de solicitud de
servicios.

Registros:

Registro de usuarios
internos

Registro de usuarios
externos

Registro de uso de Ull

Informes de resultados.

. . Coordinacién de Responsable de Técnicos/as de Documentaciony
Entradas/Salidas Investigadores . . . )
laboratorio laboratorio laboratorio registros
ici ici Formulario de solicitud
Solicitud de servicios de > Anélisis de necesidades . de servicios. (Usuarios
apoyo a proyecto de o Indice de . .
Necesic!ades qe soporte investigacion J dedicaciéna externos) Para registro
delosinvestigadores Estudio de viabilidad usuarios externos de usuarios externos
relacionadas con sus
proyectos de JL Registro de usuario
investigacion. No externo
A i di éViable?
sesoranjleqtoyme ios Compromiso de
Lee cos i Si | cumplimiento de
normas UCCy UCF
Registroy alta en el sistema I ¥
No .{Recfuiere Registro de uso de los
e equipos (Ull
Solicitud reorientada capautat_:lon de auipos (U1}
o rechazada usuarios? - -
, egistro de usuario
Registro d
v Si interno
Resultados del Doit yourse!f/ Con — Formacién y capacitacién de usuarios
asesoramientoy medios asesoramiento Plan de formacion
técnicos facilitados 4 o
© Indlcef:le hc;ras .de usoen Servicio integral <+ Protocolos de técnicas de
modalidad “Do it yourself laboratorio
*—l P Buenas précticas
., i i4 o Indice de horas afectadas por
NC de prestacion de Apoyo en mtftrp(;etauon de incidencias relevantes Instrucciones de
servicio resultados mantenimiento y
k funcionamiento
! ‘ 1 Gestién de no conformidades ‘ Informes de resultados
~ Equipose { 1 |
infraestructurasen Mantenimiento de equipos e infraestructuras / Gestién datorio d
adecuado estado de uso e e — Recordatorio de
o . . referenciacion
(Puesta a disp de equipos e infraestructura)
I I
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3.- Gestion de los recursos de los laboratorios

Objeto Objetivos e indicadores Documentacion relacionada

* Adquirir los equipos de
laboratorio mds adecuados
para las necesidades de los
investigadores, asegurando
su funcionalidad tras la
puesta en marcha.

* Mantener las infraestructuras
y equipos en condiciones
adecuadas de uso
asegurando su correcta
explotacion.

e Asegurar ladisponibilidad de
los suministros necesarios
para las técnicas de
laboratorio.

* Disponer de personal técnico
de laboratorio.

% de cumplimiento del plan de
mantenimiento de equipos.
100%

indice de cantidad producto
retirado por cantidad
producida (por producto)

Tiempo de personal técnico
dedicado a: mantenimiento,
gestion de productos y
reactivos y servicios aplicados
a proyectos.

Nivel de riesgo de los equipos y
la tecnologia. < nivel 3

Incidencias en la puesta en
marcha de equipos: incidencias
de puesta en marcha/ equipos
puestos en marcha.< 1
incidencia por equipo.

% de solicitudes de personal
aceptadas

Obsolescencia de equipos

Puesta en marcha de
equipos sin validacion de
condiciones de
funcionamiento.

Demora en la adquisicion de
equipos.

Uso de equipos sin
calibracidn, verificacién o sin
mantenimiento preventivo
realizado.

Uso inadecuado de equipos
por parte de usuarios.

Elaboracion inadecuada de
productos de laboratorio.

Uso de productos
caducados.

Almacenamiento
inadecuado de productos
peligrosos

PNT - Adquisicién y puesta en marcha de equipos.

IT-Mantenimiento de equipos (Varias: ver listado
de documentacién)

Registros:

*  Solicitud de espacio para equipos.
*  Solicitud de puesta en marcha para equipos.
¢ Valoracién de necesidades y presupuestos.

* Certificado o evidencia de la puesta en
marcha. (SSTT)

¢ Plan de mantenimiento.
*  Partes de trabajo.

*  Ficha de control de operaciones de
mantenimiento.

*  Control de almacenes y condiciones
ambientales

¢ Control de material esterilizado
*  Certificados de calibracion de patrones.

¢ Manuales de uso, mantenimiento y técnico.

3.1.- Mantenimiento correctivo de equipos e infraestructuras.

Entradas/Salidas

Personal de laboratorio

Electromedicinay
mantenimiento

Servicios técnicos externos

Documentaciony registros

Averia —> Evaluaciénde laaveria <

Si
Equipo reparado

mantenimiento correctivo

éSolucionable
con medios
propios?

No

Operacion de

interno

!

Comunicacién de laaveria ———»

¢Reparacion

o lindice de averias

Operacion de mantenimiento correctivo externo

eficaz?

No

de uso,
y técnico de equipos e
instalaciones

Parte de averiaa
electromedicina o
mantenimiento ((al menos
el nimero de parte)

Parte de trabajo

Ficha de control de
operaciones de
mantenimiento
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3.1.- Mantenimiento preventivo de equipos e infraestructuras.
. . Electromedicina PP i .
Entradas/Salidas Personal de laboratorio .. y Servicios técnicos externos Documentaciény registros
mantenimiento
y- N .
/[ \\ Operacién de o Tiempode personal técnico dedicgdoa:
/ Mantenimiento \ mantenimiento |- mantenimiento, gestion de produg
c“ FEEERELD (Do \ preventivo interno
externo: |
Revisiones, inspecciones, |
verificaciones o ‘

calibraciones

o % de cumplimientodel

plan de mantenimiento de
equipos.

Equipo o instalacion \
revisado, inspeccionado,
verificado o calibrado segun

Comunicacién con
mantenimiento,
electromedicina o

servicios técnicos

]

¢éMantenimient
o preventivo
eficaz?

Lsr

—

o Nivelde
equipos

reactivos y servicios aplicados a prf

Nq

riesgode los
y la tecnologia.

tosy

pyectos.

!

Operacién de mantenimiento preventivo externo

!

resultados

Entrega de documentacion de los trabajos realizados e informes de

Plan de mantenimiento:
acciones preventivas

Manuales de uso,
mantenimiento y técnico de
equipos e instalaciones

Partes de trabajo,
operaciones de
mantenimiento preventivo

Certificados de validacion
y/o calibracion

Informes de cualificacion
del funcionamiento.
Registro del mantenimiento Ficha de Fontrol de
realizado y archivo de operaciones de
| los plazos planificados documentacién mantenimiento
A 4
3.2.- Gestion de suministros (productos y reactivos)
n M N 1 . 2 . Documentacién
Entradas/Salidas Personal de laboratorio Pliegos y contratos Suministros del hospital | Almacén central hospital P . y
o > c s
y . \\\ Comunicacion de Proceso definido por el Hospital y /o la
[ Necesidad de | necesidad de nuevos | | FIBHULP: Seleccién, contratacién y
{ compra de I productos o cambio de N gestion de proveedores. Puede ser
\ productos y proveedor io concurso publico. Pliegos y Listado de productos
contratos.
Mantenimiento del o
inventario de productos pedidos
Pedidos de compra de
. productos comerciales
’ \ ) .
e'\ll:sslfalgia;d:e ‘\}_,—-» Elaboraciones propias Tiempo de personal técnico F'izgzgi:eg;i”drzgo‘ie
e — | v dedicado a: mantenimiento, Proceso definido por el Hospital y /o la P pelle
p 4 gestion de productosy FIBHULP: Gestién de pedidos (pedidos
> Control de calidad de las ;e7;:;:zi§si:|:|;25 de compray recepcién de pedidos) ,
elaboraciones propias P proy ) IT- Elaboracion
v Registros del control de la
Almacenamiento “ elaboracion
v
Control del indi ; ; Certificados de andlisis de
almacenamiento Indice de cantidad producto retifado por
cantidad producida (por productp) lotes.
. BN Identificacion de
Producto \ productos propios
almacenado listo almacenados
para consumo v
—  Distribucién / Consumo

Registros de producto
retirado (caducado o no

consumido en plazo)
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3.3.- Dotacion de personal técnico (Seleccién y capacitacion de personal técnico)

Entradas/Salidas

Coordinacién de
laboratorios

Responsable de
laboratorio

Personal de laboratorio

Fundacién / Financiador

Documentaciony
registros

yo

\ A
X técnico

[ Necesidad de personal

A :

( Nuevo personal
\ incorporado
A

-
n

Solicitud de personal técnico

Proceso de
convocatoria

> definido por la
entidad
financiadora

!

Seleccion: entrevistas y valoracion de candidatos

|

Seleccion del candidato

!

Comunicacion de la decisién a la Fundacién

|

Contratacién

(FIBHULP)
|

Capacitacion: formacion tedrica y practica

Perfil y funciones del
puesto de trabajo

Solicitudes de personal
para laboratorios comunes
(seglin convocatorias)

Documento de solicituda
entidad contratante
(Segun convocatorias)

Toda la documentacién
del sistema que apoye la
capacitacion

3.3.- Dotacion de personal técnico (Asignacion de personal técnico)

Entradas/Salidas

Investigadores

Coordinacion de
laboratorios

Responsable de
laboratorio

Personal de laboratorio

Documentaciony
registros

\: apoyo en modalidad
“‘\ integral

A

P
‘/ Solicitud reorientada o

\\ rechazada
A

Técnico/a asignado/a
para apoyo en
modalidad integral

" Solicitud de servicio de

~

Q y

g*

2.- Técnicas aplicadas a proyectos para los investigadores

(Solicitud de servicio)

\
\

4
y

4

—

Estudio de solicitud

—

¢éAcepta
solicitud?

No

5i
[ —>

¢Disponible?

—"

Comunicacion con investigadores

Asignacion de recurso

—

Estudio de disponibilidad de técnico

]

Si

y plan de trabajo

Formulario de solicitud
~7 de servicios.
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11.9. Comisién de formacién:

PROCESO DE COMISION DE FORMACION (1)

OBJETIVOS:

Elaborar, supervisary evaluarel programa de
formacion, en funcion de las necesidades formativas
de los investigadores.

Divulgacién cientifica en la sociedad.

Mejorar la deteccidn de las Necesidades Formativas.
Aumentar las ofertas de formacién.

Diversificar el tipo de actividadesdel Programa de
Formacion

Aumentar el indice de satisfaccion de los
investigadorescon la CF

INDICADORES

indice de encuestas de deteccién de necesidades
contestada

% de los asistentes a los Programas de Formacién
Evaluacién del cumplimiento.

indice de satisfaccién.

PROCESO DE COMISION DE FORMACION (1)

Riesgos Documentacidn relacionada

Financiacion insuficiente para las necesidades detectadas
(A) : No cubrir las necesidades formativas de los
investigadores

Bajo indice de respuesta para la deteccién de necesidades
(A): Falta adecuacidn del programa.

Dificultades para encontrar coordinadores / docentes para
la formacion. (D): No cubrir las necesidades formativas de
los investigadores vy Falta adecuacién del programa.

Baja satisfaccion de los discentes. (D/A) Riesgo: disminucién
de la asistencia futura a la formacion.

Cancelacién de asistencia sin previo aviso (A). Riesgo:
gestion de la asistencia.

PNT - Elaboracion del Programa de Formacion (es el
procedimiento del proceso general)

IT de pago a proveedores

IT para acreditacién de la formacién

IT formacién médica continuada

Plan de formacién

Reglamento de funcionamiento dela comisidn.

Registros:

Programa de Formacion

Formacion realizada

Encuestas de satisfaccion

Registro de asistencia

Encuesta de deteccién de necesidades.
Listado de docentes

Expediente de las acciones formativas
Actas de la CF
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|di

PROCESO — Comisién de la Formacion

Documentacion,
Inicio/Fin Comision de Formacion Secretaria Técnica FIBHULP Documentalista registrosy
recursos
a D - ‘\\
| Necesidades | Deteccion de necesidades: ) PNT - Elaboracion
| formativas | Realizacidon de o indice de respuesta del Programade
A Asi iond .
4 entrevistas/propuestas CF — ala encuesta psr'eg::;'uoenst: Formacion
CFHULP — Comisién de
|nvestlgaC|on/Propuestaso Formato de
sugerencias de los miembros de
|diPAZ encuesta
. y
N— l i
Priorizacién de necesidades Difusion de la
mediante encuesta encuesta Programa de formacion
- Cursos Propios
l - Jornadas Cientificas
Elaboracion del Programa de - J<l)rnadasl fje
Formacién (Investigadores y divulgacién
identes) - Oferta formativa de
rest , la UAM
v l - Oferta del HULP
Planificacion de las actividades y
acreditacion si procede Actualizacion
ll ¥ WEB: IT - Formacién
blicacion del 4
Difusion de las P rogromade Col\r:lggll.f:da
Ejecucién y seguimiento actividades formacién
o [indice de Asistentesal Programade Formacién
Documentacion,
Inicio/Fin Comisién de Formacién Secretaria Técnica FIBHULP | Documentalista registrosy
recursos
ST Ejecucion y seguimiento
[ \
[ \ L
w“‘ Necesidades “w o fndice de Asistentes +, L IT-Pagoa
| formativas \‘ al Programa de Evaluacion de profesores
cubiertas | Formacion Profesores/Curso
P;ogram‘a’de “ ! IT— Acreditacién
|
\ ormacion J‘ — Certificado
| Evaluado | / —
\ / Evaluacion del
Oy . cumplimiento
o Evaluaciondel
cumplimiento
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11.10. Documentalista

Gestion de grupos de investigacion

. .. . . D tacié
Objeto Objetivos e indicadores Riesgos e lanishiig: (el

relacionada

+ Gestionarelaltadelos ¢ Indicede viabilidad de * Retrasos en la entrega PNT — Alta de Grupo
grupos de grupos. de la documentacion.
investigacion viables Registros:
en la base de datos, * indice de solicitudes
dentro del tiempo pendientes de entrega * Plancientifico
establecido. de documentacién. cooperativo.
* Balanceentre altasy * Evaluaciéndelinforme
baja de grupos. de viabilidad.

¢ Resoluciénde Alta

. .. . .. cis e i Documentacion,
. Direccién de Direccion Comité cientifico . .
Entradas/Salidas s Documentalista registrosy
grupo cientifica externo e
y Documenta la W Evaluacién de la PNT-Altade grupo
: AgrtL'Jpa(;:lon de solicitud de documentacién Plan cientifico
investigadores con o .
18 constitucion del | cooperativo
un director/ade grupo ; | oopeTeE
grupo , .
. Envio al CCE del Evalur?\.uon dela Evaluacion:
informe de alta del > viabilidad del Informe de
grupo grupo viabilidad del CCE
f o Indice de Viabilidad de grupos -
P “¢Discrep
G No o~ ancia? _—
rupos no ~
aprobado R Si
Discusion en

reunion CCE

'

///E'///-\prob\é\*\

Grupos evaluados.

Grupos viables T den?
dados de alta. No \[ Si Resolucién de aItaJ

. I

Alta del grupo BBDD, Web y
o Balance entre altas y bajp de grupos. o indice de solicitudes pendientes de registro de alta J

entregade documentacion. S~ -

Solicitud
gestionadaa
tiempo
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Gestion de altas y bajas de investigadores

Documentacion

Objeto Objetivos e indicadores Riesgos )
relacionada
* Atenderlas * %desolicitudesde * Solicitudespendientes ~ PNT - Alta de investigador
necesidades de alta pendientesde por falta de PNT- Baja de investigador
incorporaciénde gestion por documentacion.
nuevos investigadores documentalista Registros:
alos grupos de
investigacion, ademas * % de bajasde e Solicitud de Alta
de tramitarlas investigadores
posibles bajasde pendientes de gestion *« CV, DNIy Documento
investigadoresdentro por documentalista de Relacidn Laboral.

de los grupos.
* Balance entre altasy o Informe de Alta
baja de investigadores

Documentacion,

Entradas/Salidas | Direccién de grupo Investigadores Direccion Cientifica | Documentalista .
registrosy recursos

PNT-Altade

Necesidad de Recopilacién de la mvestlg.andor
incorporar nuevos informacién !’NT- B.aja de
investigadores investigador

Solicitud de alta o N Recepcién de CV, DNI, Documento
Necesidad de dar baja a Direccién Documentacién de Relacién Laboral
de bajaa Cientifica | —_—
investigadores de 4 1l
un grupo Comprobacién de
la Documentacién
l Formato de oIicitudJ
NO -
éCorrecta?

Sl Informe/Resolucidn
dealta

Investlgador/a o % de bajas de investigadores
dado de alta o de " pendientes de gestion por
baja o Balance entre altas y baja de documentalista N

investigadores o )
Tramitacion del —BBDD—
o % desolicitudes de alta alta / baja Excel de Registro

pendientes de gestién por L %J;U NDAN ET,,,,,
documentalista — S
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Evaluaciones

Documentacion

Objeto Objetivos e indicadores Riesgos .
relacionada
* Evaluarlas + Exitode convocatorias. * Bajadifusiondela PNT-Gestidn Convocatoria
convocatoriasa (ST) informacién de la (ST) / Documento de
proyectos de los resolucion de la baremaciones de cada
grupos de * Personas cuyo CV no convocatoria. convocatoria.
investigacidn y realizar se ajustaa los criterios
evaluaciones ad hoc de la convocatoria. * Bajacalidaddelos Registros:
para la direccién proyectos
cientificade la + Indice de consultas por presentados. (En e CV, Documentacién
FIBHULP convocatoria. general afecta al Proyecto (memoria de
Instituto) proyecto)
* Excel de Indicadores:
* Bajaconsecuciéon de Informes,
proyectos. (En general evaluaciones.
afecta al Instituto) * Cuadro Comparativo
(Ranking)

¢ Resolucidn

Documentacion,

Entradas/Salidas Promotor Int./Ext. | Direccién FIBHULP Investigadores Documentalista .
registrosy recursos

PNT-Gestion Convocatoria
(ST) Recepcidn / Baremacién
dela

Evaluacién de

convocatoria. Presentacion a

Convocatoria

.

Documentacion

Convocatoria —> Baremacion )
Ccv, Documentauonj

Proyecto (memoria)

Evaluacién ad hoc

pa:jaeli)a. E:Z’:Sf: ° Analisis de la o
Documentacién
presentada
o Personascuyo CV no se Elaboracion de Excel de ndlcadqres:
ajusta a los criterios de la Indicadores Informes, evaIL.Jauones
convocatoria. Bibliométricos ymemorias
v
Elaboracion del
‘ Evaluaciony ‘ cuadro
Candidatos seleccion | comparativo Cuadro Comparativo
presentados l (Ranking) 77J
Convocatorias ‘ Resolucién }7_’( Alegaciones Comunicacién del
evaluadas — cuadro
[ | Presentacion de comparativo
Resoluciones Candidatos (Externo) ‘—l s
publicadas i | | PUbI_lcaCK)n < o indice de conultas L Resolucion J
o (ST) Exitode la (Resolucién Interna) por convocatpria o eSO

convocatoria.
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Asesoramiento e impresiones

Documentacion

Objetivos e indicadores Riesgos .
relacionada

* Realizaciéndelos * Improcedenciade * Oficializarla consulta PNT —elaborar...
asesoramientos solicitudes (ST) puede hacer el servicio
solicitadosy/o menos accesible.
necesarios * % Solicitudes * Acumulaciéndela Registros:

Inmediatas demanda.

* Impresién de los * No poderatenderla * Formulario de Solicitud
documentosy * Tiempode resolucién demanda de impresién de consulta.
materiales solicitados. de la Consulta (Dias) de posters. * Registro de Soluciones

* Indefiniciénde la Inmediatas.
consulta. * Registro de actividad

de consultas:
solucionesinmediatas,
técnicas
bibliométricas,
busquedas
bibliométricase
impresiones de posters

Usuarios (Investigadores, Médicos, . Documentacion,
Documentalista

Entradas/Salidas HULP...) registrosy recursos

Primer contacto: Consulta W | Atencién primer contacto por la misma via

Formulario de
Necesidad de (teléfono, mail, personal) J de comunicacién Solicitud de consulta
CECERIEMIENR:, o Improcedenciade ””’_7’"”//
Necesidad solicitudes (ST) I[\)/Iedlo de contacto.
0 _— - udas personales.
documentacién NO " sEstudio — 9 Informaciénsobrela
concreta. . [ Posterior? — necesidad

Necesidad de Informacién legal LOPD.

impresion poster.

‘ Consultas sucesivas ‘

Solucién v
Inmediata Solicitud Oficial

| Registro de actividad

l de consultas
‘ Estudio ‘ -
Asesoramiento o % Solicitudes Ll
5 Inmediatas

realizado. . o~

Producto ‘ Asesoramiento Técnico:
entregado (poster, Técnicas bibliométricas
docs.) o Tiempode ‘ Busquedas bibliograficas

resoluciénde la
Consulta. (Dias)

Impresionde pdster
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12.Anexo 2: organigrama y definicion de perfiles.

12.1.

Comisién de Calidad:

En el organigrama que se muestra seguidamente y en el texto que lo acompafa se describen las
funciones de la Comision de Calidad.

Coordinador de la Comisién de Calidad

Constituye el representante formal de la Comision de Calidad y coordina las actividades de
ésta

Depende funcionalmente del Director del IdiPAZ

Esta figura es ocupada de forma rotativa por todos los miembros de dicha Comisiéon con
frecuencia semestral

Esta funcién esasumida de modo alternante por los miembros cuyo origen sea la Universidad
Autonoma de Madrid (UAM) y el Hospital La Paz

Miembro de la Comisién de Calidad

Dependencia funcional del Coordinador de Calidad de la Comisién de Calidad

Su responsabilidad basica es la de velar porque la misién del IdIPAZ no se vea comprometida,
permitiendo asi los avances esperados

Es condicion para poder incorporarse a la Comision el ser titulado medio o superior en ciencias
de la salud y pertenecer a la UAM o al Hospital Universitario La Paz

Cuando se produzca su incorporacion a la Comision debera recibir formacién (en el plazo de
un mes) sobre quien es el IdiPAZ y sus actividades.
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Estructura Funcional de la Comision de Calidad del IdiPAZ:

Direccion del IdiPAZ

Comisién de Calidad

Coordinador de la
Comisién de Calidad

Comision de Calidad

Responsable de
Calidad
- N Tratamiento de
Seguimiento y monitorizacion . .
) S P reclamaciones, sugerencias e Apoyo para el desarrollo de
de la calidad cientifico técnica L . S -
incidentes en las actividades iniciativas de mejora

del IdiPAZ de investigacion de IdiPAZ

Responsable de Calidad

¢ Facilitar al Coordinador un juicio objetivo e independiente sobre la calidad de las actividades, el
funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad y el nivel de los servicios prestados

e Asegurar la coherencia de las diferentes acciones encaminadas a la mejora de la calidad
respecto de las estrategias y objetivos generales
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12.2. Secretaria Técnica:

La pequefia estructura de la Secretaria Téchica hace innecesaria la disponibilidad de un organigrama de
la misma. Esta formada por los siguientes miembros

Coordinadora de la Secretaria Técnica
e Depende organicamente del Director del IdiPAZ y funcionalmente de la Directora de la FIBHULP

e Su responsabilidad es la que corresponde a un Jefe de Grupo del drea de Gestidn de Servicios
Generales del Hospital La Paz

e Suformacién profesional debe ser Administrativo de los Grupos C o D

e Asume las funciones de responsable de calidad de la ST

Profesional de la Secretaria Técnica

e Dependencia organica de la Coordinadora de la Secretaria Técnica

e Su responsabilidad basica es la de servir de apoyo para el desarrollo de las
responsabilidades de la Coordinadora de la Secretaria Técnica

¢ Su formacién profesional debe ser Administrativo de los Grupos Co D

12.3. Unidad de Apoyo alaInnovacion:

La pequeia estructura de la UAI hace innecesaria la disponibilidad de un organigrama de la misma.
Seguidamente se muestra su posicion respecto de la correspondiente estructura dentro del IdiPAZ.

FIBHULP Plataforma de
innovacion

Coordinador de
la UAI

Unidad de Apoyo
a la Innovacion -

UAI
| ) .
» . . = Gestion (1)
Vigilancia Tecnologica
e Inteligencia Competitiva (1, 2, 3) —_——

Formacioén (5)
| S —
| 0

Ideas Propiedad Mercado Difusién (4)
Intelectual R —

@ @) @3)
’ Redes (3)
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Estan documentados en sendos perfiles las dependencias, responsabilidades y aspectos formativos de
cada uno de los puestos de trabajo asociados a esta organizacion.

COORDINADOR DE LA UAL:

Dependencias

El Coordinador de la UAI depende de la Gerencia del Hospital y la Direccion de la FIBHULP.

Del Coordinador de la UAI dependen funcionalmente los Gestores de Innovacion

Responsabilidades operativas

Coordinar todas las acciones llevadas a cabo por la UAI y participar en la toma de decisiones
en todas aquellas situaciones que se requiera.

Ser el mediador en las relaciones entre la UAI, la Plataforma de Innovacion , la Direcciéon de la
FIBHULP y el Comité de Innovacion.

Representar a la UAI tanto a nivel interno (dentro del Hospital e IdiPAZ) como externo
(Plataforma ITEMAS, foros del sector, organizaciones y asociaciones potencialmente
implicadas, ...).

Establecer objetivos concretos en la UAI marcando plazos para su consecucion
Realizar las revisiones anuales del sistema de gestion y de calidad

Analizar regularmente las necesidades de recursos a fin de asegurar que los planes y objetivos
no puedan verse comprometidos

Llevar a cabo de forma regular el andlisis de riesgos de la Unidad

Formacidn necesaria para el puesto

Licenciatura en Medicina

Deberéa tener una especialidad médica para la cual serd necesario desempefiar una labor
asistencial en el Hospital. Sera conveniente que pase consulta teniendo acceso y contacto
con pacientes.

Debera haber recibido formacion en gestion de proyectos de I+D+i, incluyendo formacién
especifica en las distintas figuras de proteccién legal de los resultados de investigacion asi
como en las distintas vias y métodos de transferencia y comercializacion.

Debera contar asimismo con una larga trayectoria en |+D+i, teniendo una dilatada
experiencia en el desarrollo de proyectos tanto de investigacion como de innovacion.

Debera contar con una formacion y experiencia tales que le permitan desenvolverse con
naturalidad en el &mbito de las tecnologias médico-sanitarias y farmacolégicas.

Formacion para impartir al personal de nueva incorporacion

Estructura, funciones y responsabilidades de la UAI
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¢ ITEMAS: Organizacion, estructura, funciones y grupos de trabajo
o Procesos y procedimientos de trabajo de la UAI.
¢ Conocimientos generales de:
o UNE 166.002
o 1SO 9001
o Fundanet Innova
o Ley 11/86 de 20 de marzo, de patentes de invencién y modelos de utilidad
o Nueva Ley de patentes 24/2015
o Ley 17/2001, de 7 de diciembre, de Marcas.

o Real Decreto Legislativo 1/1996, de 12 de abril, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Propiedad Intelectual, regularizando, aclarando vy
armonizando las disposiciones legales vigentes sobre la materia.

o Valoracion econdmica de tecnologias, patentes y otros activos intangibles.

Esta formacién debera ser impartida en el plazo maximo de 3 meses tras la incorporacion al puesto de
trabajo
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GESTOR DE INNOVACION. Aspectos Técnicos

Dependencias

El “GESTOR DE INNOVACION. Aspectos técnicos” depende funcionalmente del Coordinador de la UAL.

Del “GESTOR DE INNOVACION. Aspectos técnicos” no depende nadie

Responsabilidades operativas

Organizacién y gestion de los asuntos de caracter cientifico de la UAI.

Realizacion de informes de Vigilancia Tecnolégica, informes de libertad de operacién, busquedas
en el estado del arte, ... y en definitiva, dar respuesta a las consultas de propiedad industrial-
intelectual de caracter cientifico-técnico planteadas por el promotor.

Exploracion cientifica de la viabilidad de la proteccion legal (propiedad industrial/intelectual, ...) de
cada resultados de investigacion o conocimiento generado.

Disefio e implementacion de una estrategia de proteccién legal y transferencia de cada resultado
0 conocimento generado.

Interlocucion con el agente de propiedad industrial (cuando proceda).

Apoyo en la preparacion y revision de las memorias de solicitud, tanto de patente como de
cualquier otra figura de propiedad industrial/intelectual.

Estudio y andlisis de todas las comunicaciones recibidas por parte de las distintas
Administraciones Publicas implicadas (Oficinas de Patentes y Marcas, ...).

Elaboracién y redaccion (en el caso de no estar representados por agente de propiedad industrial)
y supervision y revision (en el caso de actuar a través de agente) de todas las comunicaciones
recibidas y enviadas a las distintas Administraciones Publicas implicadas (Oficinas de Patentes y
Marcas, ...).Atender a los agentes necesarios para las iniciativas o sugerencias nacidas en el
entorno de los investigadores respecto a los asuntos cientificos.

Garantizar el cumplimiento de las directivas necesarias para el desarrollo innovador.

Formacién necesaria para el puesto

Licenciatura en Ciencias de la Salud (Biologia, etc.).
Experiencia/formacién en vigilancia tecnolégica.

Experiencia/formacion en proteccion industrial e intelectual.
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e Formacion en transferencia tecnolégica.

e Conocimientos de valorizacién tecnolégica.

Formacién para impartir al personal de nueva incorporacion

Norma UNE 166002 de Gestion de la 1+D+i

e Norma ISO 9001 de Gestion de la Calidad

e Fundanet Innova

e Ley 11/86 de 20 de marzo, de patentes de invencién y modelos de utilidad

o Ley de patentes 24/2015

e Ley 17/2001, de 7 de diciembre, de Marcas.

o Real Decreto Legislativo 1/1996, de 12 de abiril, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de Propiedad Intelectual, regularizando, aclarando y armonizando las disposiciones legales

vigentes sobre la materia.

¢ ITEMAS: Organizacion, estructura, funciones y grupos de trabajo

Esta formacion debera ser tutelada por un miembro senior de la UAI en el plazo maximo de 3 meses tras
la incorporacion al puesto de trabajo
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GESTOR DE INNOVACION. Aspectos Legales

Dependencias

El “GESTOR DE INNOVACION. Aspectos legales” depende funcionalmente del Coordinador de la UAI.

Del “GESTOR DE INNOVACION. Aspectos legales” no depende nadie

Responsabilidades operativas

e Promover, difundir y dinamizar la innovacion dentro del IdiPAZ y del hospital a través de la
imparticion de charlas y de presentaciones en los diferentes servicios.

e Organizacion de Jornadas, tanto en el IdiPAZ como en el hospital, sobre temas relacionados con
la innovacion.

Identificar y evaluar las posibles ideas innovadoras, tanto de forma activa como pasiva.

e Gestion y proteccion de la propiedad intelectual e industrial surgida en el seno de la institucion.

e Elaboracién de todo tipo de documentos legales que sean necesarios a lo largo de todo el proceso
innovador, entre los que destacan, acuerdos de confidencialidad, de colaboracién, de
cotitularidad, contratos de licencia, etc.

e Revision de todo tipo de documentacion legal que nos remita el promotor, a los efectos de que
todo esté redactado de acuerdo con la legalidad.

¢ Negociacién con la contraparte sobre las clausulas contractuales que pudieran ser objeto de
discusion en un contrato.

e Asesoramiento legal a los investigadores en el proceso innovador.

e Asesoramiento activo y ayuda en la preparacién de la documentacién a todo el personal que
quiere aplicar a una convocatoria y/o premio.

e Impartir formacion, tanto al personal investigador del IdiPAZ como al personal asistencial del
hospital.

e Asistencia a congresos con el fin de entablar y conseguir sinergias con otros agentes del sector
gue nos ayuden en la transferencia de nuestras tecnologias.

e Participacion en cada uno de los grupos de trabajo de los que forma parte la Unidad de Apoyo a la
Innovacion dentro de la Plataforma Itemas, asistiendo a cada una de las reuniones y llevando
cabo el trabajo requerido en los mismos.

Formacién necesaria para el puesto

e Licenciado en Derecho

Formacion para impartir al personal de nueva incorporacion

e Norma UNE 1666002 de Gestion de la |+D+i.

e Norma ISO 9001 de Gestion de la Calidad

e Propiedad industrial e intelectual (modalidades de proteccion, titularidad de los resultados,
derechos de autor). Cémo es el procedimiento de proteccion.
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e La proteccion del software en particular.

e Cdmo redactar un acuerdo de licencia, qué clausulas debe contener.

e Marco legal aplicable a las actividades de innovacién, transferencia e investigacién en el ambito
sanitario.

e Cobmo llevar a cabo o vias para conseguir la transferencia de tecnologia de los resultados de la
actividad investigadora.

e Compra publica innovadora.

¢ Qué son las spin-offs, requisitos legales.

¢ Régimen de incompatibilidades del personal investigador

Esta formacion debera ser tutelada por un miembro senior de la UAI en el plazo maximo de 3 meses tras
la incorporacion al puesto de trabajo
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GESTOR DE INNOVACION. Aspectos Econémicos

Dependencias

El “GESTOR DE INNOVACION. Aspectos econémicos” depende funcionalmente del Coordinador de la
UAI.

Del “GESTOR DE INNOVACION. Aspectos econémicos” no depende nadie

Responsabilidades operativas

Blsqueda activa de financiacién en el tejido empresarial para las invenciones cientificas
Organizacién de jornadas de innovacién cientifica

Identificacion activa de convocatorias internacionales

Evaluacion y valorizacion de Tecnologias Sanitarias: realizacién de estudios de viabilidad
economica y comercial

Definicion de la Estrategia de Explotacién y Comercializacion

Realizacion de Estudios de Mercado y de Planes de Negocio

Identificacién y contacto con potenciales licenciatarios y socios

Identificacion y asistencia a ferias tecnologicas

Negociacion y gestion de contratos de licencia de uso y explotacion

Preparacion de propuesta, técnica y econdmica, de financiacion de [+D+i

Gestidn y justificacién de proyectos de |+D+i

Apoyo al resto de labores propias del Nodo

Formacidn necesaria para el puesto

e Titulacion superior en ciencias biomédicas y/o ciencias sociales (ADE, Economia y
Derecho).

Formacién para impartir al personal de nueva incorporacion

Norma UNE 166002 de Gestion de la I+D+i

Norma ISO 9001 de Gestion de la Calidad

Evaluacion y valoracion tecnoldgica.

Transferencia y comercializacién de los resultados de investigacion.

Conocimiento de las modalidades de explotacion

Elaboracién de estudios de mercado y de planes de negocio

Negociacion y elaboracion de contratos de licencia de uso y explotacion

Conocimiento de comercio exterior e internacionalizacion de tecnologias

Elaboracion de propuestas de financiacion de I+D+i, incluyendo la parte econémica y técnica.
Dentro de esta Ultima destacar la elaboracion de estrategias de IPR, de gestién del conocimiento,
planes de explotacion y comunicacion, asi como la elaboracion de planes de negocio.
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e Conocimientos del ciclo de vida de los proyectos y del marco logico.
°

Conocimientos legislativos en materia de subvenciones y de ciencia y tecnologia tanto a nivel
regional, como estatal y europeo.

¢ Conocimientos de los diferentes programas de financiacion existentes.

Esta formacion debera ser tutelada por un miembro senior de la UAI en el plazo maximo de 3 meses tras
la incorporacion al puesto de trabajo

12.4, UCICEC:

La estructura de la UCICEC se concreta en el siguiente organigrama:

s‘,M Anexo1-PNT004 ORGANIGRAMA UcIceC ||di

BBl comunidad de Madria

Director

|
| } |

Coordinador Cientifico Coordinador UCICEC Coordinador Farmacovigilancia

H
) | } }

Secretaria — Superv. de Enfermeria Gestor de Proyecto Rble. de Farmacovigilancia
! ] }
Enfermeras de investigacion Monitor de EECC Personal en Formacion
Equipo de . : o
, Técnico de investigacion i Adi
Enfermeria g Equipo Médico «—

-:I Personal HULP adscrita a la UCICEC I:l:l Personal FIBHULP l:l Personal eventual UCICEC

Estan documentados en los perfiles las dependencias, responsabilidades y aspectos formativos de cada
de los puestos de trabajo asociados a esta organizacion (PNT004 Recursos Humanos)
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12.5. SANGER:
Organigrama INGEMM
PRE CLI CIT MOL BIO SICCADG
PROCESOS
SR
SECCIONES | eme BN P e T (R ST | BT B R

o — — e e e o -
= . D o - T v oA

o0 o © > O

Facility:
-aCGH
-NGS
-Sanger
|
) L L AL 23 25 26 50
= oM _END INM INV SuP coo TOD

commas

11 12 13 14
PAT HEM CAR NEF
o

15 16 17 18
HEP NEU VAS OFT
s -

Dependencias

La persona responsable del Laboratorio de Secuenciacion Sanger depende de la direccion de la
FIBHULP.

La composicion del personal en el laboratorio comuin, con solo el responsable del mismo, hace que no
sea necesario un organigrama.

Responsabilidades operativas:

e Gestion de recursos y fungibles.
Gestion de recogida de muestras y andlisis de muestras.

e Seguimiento del control de calidad de secuenciadores automaticos basados en electroforesis
capilar y aplicaciones informaticas para el andlisis de resultados.

e Asesoramiento a usuarios para la obtencion de resultados 6ptimos.
Organizacién de Jornadas, tanto en el IdiPAZ como en el hospital, sobre temas relacionados con
genética molecular.

e Elaboracion de protocolos normalizados de trabajo para para el desarrollo de las técnicas
ofertadas por el laboratorio.




IdiPAZ MANUAL DE CALIDAD CORPORATIVO

Edicion 2

Instituto de Investigacion

Hospital Universitario La Paz Pégina 109 de 129

Asistencia a congresos para conseguir sinergias con entidades del sector, asi como para
actualizar conocimientos del &rea a implementar en el laboratorio.

Formacién necesaria para el puesto:

Licenciado en Bioquimica o Biologia.

Conocimientos de herramientas bioinformaticas como: Alamut, Seqscape, Coffalyzer, Gene
Mapper, etc.

Conocimientos de extraccién de ADN y ARN.

Capacidad de Disefio de oligos.

Conocimientos en técnicas de Biologia Molecular: Estudios de LOH (pérdida de heterocigosidad),
andlisis microsatélites, RFLPs, SNPs, MLPAs, secuenciacion de ADN, y RT-PCR.
Conocimientos en elaboracion de informes de secuenciacion Sanger de genes completos,
mutaciones puntuales, expansion de tripletes, MLPAs, estudios de ARN mensajero, etc.

Formacidén para impartir al personal de nueva incorporacion:

Norma ISO 9001 de Gestion de la Calidad.

Gestion del registro de entrada de muestras y salida de resultados.
Manejo del software en particular.

Gestién de fungibles.

Esta formacion debera ser tutelada por el responsable del laboratorio en el plazo maximo de un mes tras
la incorporacion al puesto de trabajo.

12.6. LABORATORIOS

Dentro de las Plataformas de apoyo los laboratorios comunes ocupan el siguiente lugar:

Plataformas de Apoyo

Biobanco Documentalista Ebaiatnnos Plataforma PAIN Pla.tafcrmf =
Comunes Simulacion

Bioestadistica [ 5] Laboratorio de Internacionalizacion PE -Nutncu?l?,
Citometria de Flujo Alimentacion y

‘ : Plataforma de

Salud

\ J
Laboratorio de Cultivos
Celulares Plataformade
Cirugia UcicEe Unidad de Apoyo Ingenieria Tisular e
Experimental a la Innovacion Impresién 3D
Laboratorio de Imagen (PITI3D)
e Inmunohistoquimica
S
Laboratorio de Secuenciacion
Radiois6topos automdtica
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La estructura de los laboratorioscomunes se concreta en el siguiente organigrama:

[ Coordinador/Responsable de Laboratorios ’

Laboratorio de Laboratorio de Laboratorio de Imagen Laboratorio de
Citometria de Flujo Cultivos Celulares e Inmunohistoquimica Radioisotopos

Servicio Proteccién
Radiolégica del HULP

el
)
-
I

ps)

Dependencia

El Coordinador de Laboratorios Comunes depende a nivel estructural, funcional y organico del Director
Cientifico del IdiPAZ.

Responsabilidades operativas

El Coordinador de Laboratorios organiza, supervisa y vela por el adecuado funcionamiento y gestion de
los Laboratorios Comunes y por su integracion, articulacién y consolidacion en la actividad del
Institutocomo Unidades de Apoyo a la Investigacion.

De manera mas especifica sus funciones quedan resumidas a continuacion:

» Constituye el representante formal de los laboratorios Comunes y coordina sus actividades en
colaboracion con los responsables de éstos, promoviendo la ejecucidn y consecucion de
objetivos comunes e institucionales. Cuenta con la ayuda de los Responsables de los
laboratorios y con el soporte administrativo y técnico ofrecido por los diferentes servicios del
IdiPAZ.

Participa junto al equipo de Direccion del IdiPAZ en dar soporte en el desarrollo de la actividad
del Instituto dentro de su ambito de competencia, ademas de impulsar y colaborar en lineas de
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actuacion que impactan en la ejecucion del Plan Estratégico establecido y en las politicas de
gestidon y funcionamiento del IdiPAZ.

 Promueve y ejecuta, en colaboracion con los responsables de los Laboratorios, la
implementacion de acciones estratégicas y procesos corporativos orientados hacia la calidad y la
mejora de sus actividades.

* Orienta a los investigadores sobre los servicios que ofrece la institucién y presta apoyo al
personal investigador, atendiendo a sus inquietudes y requerimientos del ambito cientifico-
técnico de su especialidad.

» Gestiona, supervisa y optimiza el uso eficiente y explotacién de los recursos tanto materiales
como humanos (infraestructuras, equipamiento y personal) de ambito comun y/o de apoyo
transversal a la investigacion.

+ Atiende, colabora y participa con agentesdirecta e indirectamente relacionados con el
desarrollo de la actividad del IdiPAZ.

» Colabora y vela por el cumplimiento de la normativa vigente sobre prevencion de riesgos y
seguridad y salud, buenas practicas y otros procedimientos internos definidos por el IdiPAZ.

Formacién necesaria para el puesto:

= Doctorado en areas de conocimiento de Ciencias Biomédicas o de la Salud.

= Conocimientos y experiencia en gestion de laboratorios e infraestructuras.

= Experiencia en supervision y formacién de personal.

= Conocimientos béasicos en seguridad y salud laboral, prevencion de riesgos, y en sistemas de
gestion de la calidad.

RESPONSABLE CIENTIFICO DE LA UNIDAD DE IMAGEN E INMUNOHISTOQUIMICA

Dependencia

El Responsable Cientifico de la Unidad de Imagen e Inmunohistoquimica depende a nivel estructural del
Coordinador de Laboratorios Comunes, y a nivel funcional y organico del Director Cientifico del IdiPAZ.

Responsabilidades operativas

El Responsable de la Unidad del Imagen e Inmunohistoquimica promueve la aplicacion de tecnologia y el
uso eficiente del Laboratorio mediante las funciones generales que a continuacion se describen:

= Coordinacion de las actividades y del personal involucrado en el area de la Unidad asi
como supervision de los usuarios.

= Asumir las funciones de responsable de calidad del Laboratorio de Imagen e
Inmunohistoquimica.
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Asesoramiento cientifico, tecnoldgico y metodoldgico a los investigadores basicos y
clinicos mediante elaboracion de protocolos normalizados de trabajo y la organizacion
y desarrollo de actividades de formacion y divulgacion cientifica dentro del IdiPaz.
Supervision del mantenimiento basico de los equipos e instalaciones y Control del
abastecimiento de reactivos y material del laboratorio.

Gestion de los recursos del Laboratorio, desarrollo de tareas administrativas y
elaboracion de informes y otra documentacion preceptiva propia de la actividad del
Laboratorio.

Formacion continuada para mejorar e implementar técnicas novedosas en su ambito
tecnoldgico.

Blsqueda, gestion y participacion activa en convocatorias publicas y privadas para la
obtencion de financiacion para infraestructuras y recursos humanos.

Participar en las reuniones programadas por la Direccion y colaborar con el equipo de
Direccion, Coordinacioén, los Investigadores y Responsables cientificos de las demas
unidades y grupos de investigacion asi como con los Departamentos del Hospital
involucrados en la gestion y mantenimiento.

Colaborar y velar por el cumplimiento de la normativa vigente sobre prevencion de
riesgos y Seguridad y Salud.

Formacidn necesaria para el puesto:

= Doctorado en areas de conocimiento de Ciencias Biomédicas o de la Salud.
= Conocimientos de técnicas de histologia e Inmunohistoquimica.

= Conocimientos de funcionamiento de equipos para estudios histolégicos e inmunohistoquimicos.

= Conocimientos de funcionamiento de equipos para adquisicion y analisis de imagenes.
= Conocimientos en programas especificos de adquisicion y analisis de imagen.

= Conocimientos basicos en seguridad y salud laboral, prevencion de riesgos, y en sistemas de

gestién de la calidad.
= Experiencia en supervision y formacion de personal.

TECNICO ESPECIALISTA DE LA UNIDAD DE IMAGEN E INMUNOHISTOQUIMICA

Dependencia

El Técnico de la Unidad de Imagen e Inmunohistoquimica depende funcionalmente del Responsable

Cientifico de la Unidad y a nivel estructural del Coordinador de Laboratorios Comunes.
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Responsabilidades operativas

= Apoyo especifico en labores y funciones asociadas a técnicas y protocolos in vitro (modelos
celulares y tisulares) aplicados a investigacion traslacional en Biomedicina y Ciencias de la Salud.

= Prestar ayuda, servicio y colaboracion, a su nivel de competencia, a los grupos de investigacion
tanto internos como externos al IdiPAZ que realizan sus actividades en el ambito de la
investigacion en Biomedicina y Ciencias de la Salud.

= Optimizar los recursos disponibles y asegurar una explotacion 6ptima de la infraestructura y
equipamiento cientifico-tecnoldgico asociado al Laboratorio y necesario para el desarrollo de las
actividades asociadas a la investigacion del IdiPAZ.

= Colaborar y velar por el cumplimiento de la normativa vigente sobre prevencion de riesgos y
Seguridad y Salud y del sistema de gestion de calidad del Laboratorio.

Formacidén necesaria para el puesto:

= Técnico superior en el ambito de la Biomedicina y la Salud.
Formacion para impartir al personal de nueva incorporacion:

= Norma ISO 9001 de Gestion de la Calidad.

= Gestion del Plan de Mantenimiento del equipamiento e infraestructuras.

= Gestion del registro de solicitudes de servicio y usuarios.

= Manejo de los equipos del Laboratorio y los programas asociados.

= Gestion de fungibles.

= Formacion en prevencién de riesgos laborales y buenas practicas de Laboratorio.

Esta formacién debera ser tutelada por el responsable del laboratorio en el plazo maximo de tres meses
tras la incorporacién al puesto de trabajo.

RESPONSABLE CIENTIFICO DE LA UNIDAD DE CULTIVOS CELULARES

Dependencia

El Responsable Cientifico de la Unidad de Cultivos Celulares depende a nivel estructural del Coordinador
de Laboratorios Comunes, y a nivel funcional y organico del Director Cientifico del IdiPAZ.

Responsabilidades operativas

El Responsable de la Unidad de Cultivos Celulares promueve la aplicacion de tecnologia y el uso
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eficiente del Laboratorio de mediante las funciones generales que a continuacion se describen:

= Coordinacion de las actividades y del personal involucrado en el area de la Unidad asi
como supervision de los usuarios.

= Asumir las funciones de responsable de calidad del Laboratorio de Cultivos Celulares.

= Asesoramiento cientifico, tecnologico y metodoldgico a los investigadores basicos y
clinicos mediante elaboracién de protocolos normalizados de trabajo y la organizacion
y desarrollo de actividades de formacién y divulgacion cientifica dentro del IdiPaz.

= Supervision del mantenimiento basico de los equipos e instalaciones y control del
abastecimiento de reactivos y material del laboratorio.

» Gestibn de los recursos del Laboratorio, desarrollo de tareas administrativas y
elaboracion de informes y otra documentacién preceptiva propia de la actividad del
Laboratorio.

» Formacioén continuada para mejorar e implementar técnicas novedosas en su ambito
tecnoldgico.

» BuUsqueda, gestion y participacion activa en convocatorias publicas y privadas para la
obtencion de financiacion para infraestructuras y recursos humanos.

= Participar en las reuniones programadas por la Direccion y colaborar con el equipo de
Direccion, Coordinacioén, los Investigadores y Responsables cientificos de las demas
unidades y grupos de investigacion asi como con los Departamentos del Hospital
involucrados en gestién y mantenimiento.

» Colaborar y velar por el cumplimiento de la normativa vigente sobre prevencion de
riesgos y seguridad y salud.

Formacién necesaria para el puesto:

»= Doctorado en areas de conocimiento de Ciencias Biomédicas o de la Salud.

= Conocimientos de técnicas para cultivo celular.

= Conocimientos del funcionamiento de equipos para el empleo de cultivos celulares.

= Conocimientos basicos en seguridad y salud laboral, prevencion de riesgos, y en sistemas de
gestion de la calidad.

= Experiencia en supervision y formacién de personal.

TECNICO ESPECIALISTA DE LA UNIDAD DE CULTIVOS CELULARES

Dependencia

El Técnico de la Unidad de Cultivos Celulares depende funcionalmente del responsable cientifico de la
unidad y del Coordinador de Laboratorios Comunes.
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Responsabilidades operativas

= Apoyo especifico en labores y funciones asociadas a técnicas y protocolos in vitro (modelos
celulares y tisulares) aplicados a investigacion traslacional en Biomedicina y Ciencias de la Salud.

= Prestar ayuda, servicio y colaboracion, a su nivel de competencia, a los grupos de investigacion
tanto internos como externos al IdiPAZ que realizan sus actividades en el ambito de la
investigacion en Biomedicina y Ciencias de la Salud.

= Optimizar los recursos disponibles y asegurar una explotacién 6ptima de la infraestructura y
equipamiento cientifico-tecnologico asociado al Laboratorio y necesario para el desarrollo de las

actividades asociadas a la investigacion del IdiPAZ.

= Colaborar y velar por el cumplimiento de la normativa vigente sobre prevencion de riesgos y
Seguridad y Salud y del sistema de gestion de calidad del Laboratorio.

Formacién necesaria para el puesto:

e Técnico superior en el &mbito de la Biomedicina y la Salud.
Formacion para impartir al personal de nueva incorporacion:

= Norma ISO 9001 de Gestion de la Calidad.

= Gestion del Plan de Mantenimiento del equipamiento e infraestructuras.

= Gestion del registro de solicitudes de servicio y usuarios.

= Manejo de los equipos del Laboratorio y los programas asociados.

= Gestion de fungibles.

= Formacion en prevencion de riesgos laborales y buenas practicas de Laboratorio.

Esta formacion debera ser tutelada por el responsable del laboratorio en el plazo maximo de tres meses
tras la incorporacién al puesto de trabajo.

RESPONSABLE CIENTIFICO/TECNICO DE LA UNIDAD DE CITOMETRIA DE FLUJO

Dependencia

El Responsable Cientifico/Técnico de la Unidad de Citometria de Flujo depende a nivel estructural del
Coordinador de Laboratorios Comunes, y a nivel funcional y organico del Director Cientifico del IdiPAZ.
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Responsabilidades operativas

El Responsable de la Unidad de Citometria de Flujo promueve la aplicacion de tecnologia y el uso
eficiente del Laboratorio de mediante las funciones generales que a continuacion se describen:

Cientificas:

»= Coordinacion de las actividades de la Unidad y supervision de los usuarios.

= Asumir las funciones de responsable de calidad del Laboratorio de Citometria de Flujo

= Asesoramiento cientifico, tecnologico y metodoldgico a los investigadores basicos y
clinicos mediante elaboracién de protocolos normalizados de trabajo y paneles propios
del laboratorio de Citometria de Flujo.

»= Supervisidon del mantenimiento basico de los equipos e instalaciones y control del
abastecimiento de reactivos y material del laboratorio.

» Gestibn de los recursos del Laboratorio, desarrollo de tareas administrativas y
elaboracion de informes y otra documentacion preceptiva propia de la actividad del
Laboratorio.

» Formacion a los usuarios cientifico/técnicos de los principales fundamentos tedéricos y
manejo de los equipos de la unidad

»= QOrganizacion y desarrollo de actividades de formacion y divulgacién cientifica dentro
del IdiPaz. Asi, como promover la formacion continuada para mejorar e implementar
técnicas novedosas en su ambito tecnoldgico.

» Blsqueda, gestion y participacion activa en convocatorias publicas y privadas para la
obtencion de financiacion para infraestructuras y recursos humanos.

» Participar en las reuniones programadas por la Direccion y colaborar con el equipo de
Direccion, Coordinacién, los Investigadores y Responsables cientificos de las demas
unidades y grupos de investigacion asi como con los Departamentos del Hospital
involucrados en gestion y mantenimiento.

= Colaborar y velar por el cumplimiento de la normativa vigente sobre prevencién de
riesgos y seguridad y salud.

Técnicas

= Apoyo técnico en labores y funciones asociadas a protocolos y realizacion de paneles aplicados a
investigacion traslacional en Biomedicina y Ciencias de la Salud utilizando citometria de flujo.

= Prestar ayuda, servicio y colaboracion, a los grupos de investigacion tanto internos como externos
al IdiPAZ que realizan sus actividades en el ambito de la investigacion en Biomedicina y Ciencias
de la Salud.
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= Optimizar los recursos disponibles y asegurar una explotacion 6ptima de la infraestructura y
equipamiento cientifico-tecnoldgico asociado al Laboratorio y necesario para el desarrollo de las
actividades asociadas a la investigacion del IdiPAZ.

Formacién necesaria para el puesto:

= Licenciatura en areas de conocimiento de Ciencias Biomédicas y/oTécnico Superior en el ambito
de la Biomedicina y la Salud.

= Conocimientos en gestion de recursos y mantenimiento de equipos de un laboratorio de citometria
de flujo.

= Conocimientos de técnicas y creacion de paneles de citometria de flujo.

= Conocimientos del funcionamiento de equipos de citometria de flujo.

= Conocimientos en programas especificos de adquisicién y analisis de citometria de flujo.

= Conocimientos basicos en seguridad y salud laboral, prevencion de riesgos, y en sistemas de
gestion de la calidad.

Formacion para impartir al personal de nueva incorporacion:

= Norma ISO 9001 de Gestion de la Calidad.

= Gestion del Plan de Mantenimiento del equipamiento e infraestructuras.

= Gestion del registro de solicitudes de servicio y usuarios.

= Manejo de los equipos del Laboratorio y los programas asociados.

= Gestion de fungibles.

= Formacién en prevencion de riesgos laborales y buenas practicas de Laboratorio.

Esta formacién debera ser tutelada por el responsable del laboratorio en el plazo maximo de tres meses
tras la incorporacion al puesto de trabajo.
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12.7.
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Dependencia

El Coordinador de la Plataforma Documentalista depende a nivel estructural, funcional y organico del

Director Cientifico del IdiPAZ.

Responsabilidades operativas

La funcién del Documentalista es organizar, supervisar y velar por el adecuado funcionamiento de su

Plataformade
Simulacion

Plataformade
Nutricidn,
Alimentaciony
Salud

t
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plataforma y asi mismo, integrar esta plataforma dentro de las Unidades de Apoyo a la Investigacion del
Instituto.

De manera mas especifica sus funciones quedan resumidas a continuacion:

» Colaboracién con Investigadores: Colaboracion con el personal de investigacion en la
bldsqueda y localizacién de documentos Utiles para sus investigaciones.

» Elaboracién de Informes Bibliométricos: Creacion de herramientas de control que permitan
llevar un registro depublicaciones del centro.

+ Evaluacion de Investigadores: Calculo de indicadores bibliométricos para la toma de decisiones
enconvocatorias en las que existe un cupo de investigadores por centro.

» Evaluaciéon Bibliométrica de Grupos de Investigacion: Calculo de indicadores bibliométricos
para conocer la produccion cientificatanto de los grupos establecidos de IdiPAZ como de grupos
nuevos para suposterior inclusion en el Instituto.

» Asesoramiento en Herramientas de Blusquedas Bibliograficas: Ayuda en el conocimiento de las
diferentes herramientas validas para larealizacion de busquedas bibliogréaficas en bases de
datos especializadas.

» Asesoramiento en el uso de Técnicas Bibliométricas: Ayuda en el conocimiento y la aplicacion
de Indicadores Bibliométricos a laproduccion cientifica

* Impresién de poster para Congresos: Impresion de comunicaciones a Congresos tipo poster

Formacién necesaria para el puesto:

= Licenciado en Documentacion.

= Conocimientos y experiencia en uso de bases de datos relacionadas con Ciencias de la Salud
= Conocimiento de bibliometria aplicada a las Ciencias de la Salud

= Conocimiento y experiencia en el uso de programas de ofimética y bases de datos

12.8. COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)

Que, segun su adscripcién, composicion y procedimientos normalizados de trabajo, el CEIm del Hospital
Universitario La Paz es un érgano independiente en su actividad y funciones tal como establece el Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los
Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

El CEIm dentro del organigrama del centro:
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Personal, medios vy funciones de la Secretaria Técnica del CEIm:

e Jefe de la Secretaria Técnica con la formacion y experiencia requeridas por el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre en su articulo 14, 3, a y con vinculacion laboral estable con la
institucion o sus instituciones de apoyo

e Un facultativo con dedicacion exclusiva a la Secretaria Técnica del CEIm, con vinculacién laboral
estable con la institucion.

e Dos administrativos con vinculacion laboral estable con la institucion.

Instalaciones especificas que permiten la realizacion de su trabajo en condiciones que garantizan la
confidencialidad.

o Espacio apropiado para la realizacion de las reuniones que permite una dinAmica dereuniones
acorde a su carga de trabajo: sala de Juntas del Hospital General o similardentro de la institucién
a sus instituciones de apoyo.

e Espacio para el manejo y archivo de documentos confidenciales: 5 despachos de usoexclusivo y
acceso restringido ubicados dentro en la planta octava del edificio deHospital General dentro de
espacio HG 08 006 (A, B, C,DyE).

e Local de uso exclusivo y acceso restringido para el archivo de documentacién deestudios
finalizados, en la planta sétano del Edificio Norte.

e Contratacibn de una empresa de externalizacion de documentacién para el archivo dela
documentacion de estudios finalizados y custodiarlos durante el plazo marcado porla normativa.

El CEIm dispone de los siguientes medios tecnoldgicos:

e Teléfono, acceso a internet, wifi, correo electrénico, aplicacion informética y webcam para que se
pueden realizar reuniones no presenciales.

Equipamiento informético con capacidad suficiente para manejar toda la informaciénrecibida y generada
por el comité y conexion al sistema de informacion de la base dedatos nacional de estudio clinicos con
medicamentos y al “portal del UE” y la “base dedatos de la UE”, cuando estén disponibles, siendo este

equipamiento de uso exclusivo delcomité:
e 4 teléfonos con 3 lineas diferentes.
e 4 ordenadores en red con sus correspondientes instalaciones de base de datos local ycarpetas
compartidas donde se archiva en formato electrénico toda la documentacion,
- 5 cuentas de correo electrénico institucional,
- acceso a internet,
- base de datos local
- certificados electronicos,
- aplicacién portafirmas electronico,
- aplicacion FileZilla, donde se carga toda la documentacibn y a la que acceden
losmiembros del comité para evaluar los estudios.

El CEIm Dispone de presupuesto economico especifico anual, aprobado por la direccion de la
institucional y suficiente, para la formacion y dietas por asistencia de sus miembros o posibles expertos.

Funciones y responsabilidades de los diferentes responsables




I CII MANUAL DE CALIDAD CORPORATIVO
Edicion 2
Pagina 122 de 129

Las funciones de la Secretaria Técnica:

Recibir, registrar, gestionar y archivar toda la documentacion y correspondencia relacionada con
los protocolos y maodificaciones que se sometan a consideracién del CEIm.

Recibir, registrar, gestionar y archivar toda la correspondencia no relacionada que se reciba en la
Secretaria Técnica.

Realizar la distribucion de la documentacién necesaria para las reuniones a los miembros del
CEIm o expertos correspondientes.

Asesorar a los investigadores en todos aquellos asuntos que precisan de una opinion técnica
(metodoldgica, legal y ética) en relacion a la investigacion sometida a consideracion del CEIm.

Asesorar a los promotores en todos aquellos asuntos que precisan de una opinidn técnica
(metodoldgica, legal y ética) en relacion a la investigacion sometida a consideracion del CEIm.

Asesorar a la direccion del Hospital y del Instituto de Investigacion del Hospital en todos aquellos
asuntos que precisan de una opinién técnica (metodoldgica, legal y ética) en relacién a la
investigacion desarrollada en el centro.

Colaborar en la elaboracién de los informes de aclaraciones, dictamenes y opiniones del CEIm.
Colaborar en la elaboracion de las actas de las reuniones.
Colaborar en la redactar los escritos o certificaciones que tengan origen en el CEIm.

Introducir de los informes y decisiones que correspondan en las aplicaciones informaticas que
corresponda y de acuerdo a la normativa vigente.

El correcto archivo de la documentacién, asi como el adecuado mantenimiento de la base de
datos interna del CEIm.

Colaborar en la elaboracién de la memora anual.

Comunicar en los plazos establecidos los cambios producidos en la composicion del CEIm y en
los PNT a las Autoridades Competentes.

Presidente:

Velar por el cumplimiento de la normativa legal vigente y de los procedimientos normalizados de
trabajo, para alcanzar los objetivos de la buena practica clinica en investigacion.

Presidir, dirigir y asegurar la validez de las reuniones del CEIm.

Decidir la necesidad de invitar a expertos externos a la Comisién a participar en la evaluacion de
aspectos concretos de protocolos o de ensayos con procedimientos quirdrgicos, técnicas
diagnosticas o productos sanitarios o poblaciones vulnerables.

Dirimir con su voto los empates, a efectos de adoptar acuerdos.

Decidir con el Secretario Técnico la conveniencia de convocar reuniones extraordinarias fuera de
plazo cuando sea necesario para el buen funcionamiento del CEIm y el cumplimento de plazos,
sobre la base del nimero o complejidad de los protocolos a evaluar o cuando otras circunstancias
asi lo aconsejen.

Firma de los dictamenes finales del CEIm que le sean solicitados desde la Secretaria Técnica.
Firmar, junto con el Secretario Técnico, las actas de las reuniones tras su aprobacion.

Firmar, junto con el Secretario Técnico, los PNT del CEIm.

Firmar, junto con el Secretario Técnico, la memoria anual del CEIm.

Gestionar, junto con el Secretario Técnico el presupuesto asignado al CEIm, firmando las facturas
gue correspondan.
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Ejercer todas aquellas funciones inherentes a su cargo o que le sean encomendadas
especificamente por el Comité.

Vicepresidente:

La funcion del Vicepresidente consistird en sustituir al Presidente en caso de ausencia, asumiendo
todas sus responsabilidades.

Secretario Técnico y Jefe de la Secretaria Técnica:

Gestionar la actividad del CEIm y de la Secretaria Técnica.
Fijar y convocar las reuniones ordinarias y extraordinarias del CEIm.

Actuar como interlocutor en nombre del CEIm en lo referente a la comunicacién con todos los
agentes interesados, incluyendo la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Asegurarse de que se celebren las reuniones presenciales y no presenciales necesarias para que
el CEIm cumpla con su cometido en los tiempos establecidos.

Rendir, en colaboracion con los miembros del CEIm, los informes que se le soliciten desde la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios o cualquier otra autoridad competente
para mantener su acreditacién como CEIm.

Supervisar la elaboracion de los informes de aclaraciones y opiniones del CEIm, firmando los
mismos.

Supervisar la elaboracion de los dictamenes del CEIm, y pasarlos a la firma del Presidente o
Vicepresidente.

Supervisar y elaborar las actas de las reuniones y asegurar su tramitacion a los miembros del
CEIm para su revision. Firmar con el Presidente las actas de las reuniones una vez aprobadas.

Mantener la correspondencia necesaria con investigadores, promotores, direccion
médica/gerencia, autoridades sanitarias y otros CEIm e informar de ella a los demas miembros del
comité.

Supervisar los escritos o certificaciones que tengan origen en el comité firmandolos, y/o
recabando la firma o el visto bueno del Presidente.

Supervisar la correcta introducciéon de los informes y decisiones que correspondan en las
aplicaciones informéaticas que corresponda y de acuerdo a la normativa vigente.

Supervisar la elaboracion y firmar con el Presidente la memoria anual del CEIm y remitirla a las
Autoridades Sanitarias competentes en los plazos establecidos.

Gestionar, junto con el Presidente el presupuesto asignado al CEIm.

Difundir entre los miembros del CEIm actividades formativas que puedan ser de interés para el
CEIm.

Acudir a las reuniones que se convoque desde la AEMPS, para una mejora del funcionamiento del
CEIm.

Vocales:

Conocer, revisar y enmendar, si procede, los borradores de las actas de las reuniones remitidas
desde la Secretaria Técnica.

Asistir a las reuniones del CEIm o de la Comisidon Permanente si son convocados.

Informar a la Secretaria Técnica de su imposibilidad de asistir a las reuniones con la mayor
antelacién posible.
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e Evaluar los protocolos que les correspondan y presentar, de forma resumida e identificada, el
resultado de la evaluacion enviado via email el modelo de evaluacion debidamente
cumplimentado para su registro y archivo, antes de la reunion a la Secretaria Técnica.

e Participar en cuantas actividades organice el CEIm, en las que fuera necesario su colaboracion o
presencia.

e En caso de no poder asistir a la reunion y tener evaluaciones asignadas, enviar antes de la
reunion, el modelo de evaluacién debidamente cumplimentado, fechado y firmado, detallando el
informe del resultado de la evaluacion del protocolo a la Secretaria Técnica.

e Conocer los PNT actualizados del CEIm y dejar registro de su lectura o a modificaciones de los
mismos.

12.9. COMISION DE FORMACION

e La Comision de Formacion del Instituto de Investigacion Sanitaria del Hospital Universitario La
Paz (IdiPAZ) tiene como mision principal disefiar, planificar y evaluar las actividades formativas
impartidas por el propio Instituto, a la vez que velar por el desarrollo de un Plan de Formacién
Global que cumpla con los objetivos propuestos.

La CF dentro del organigrama del centro:

Investigacldn con
e dicame nies

Comité do Etica de la I

Comité Etico de Bienastar | Comislon de Investigacidn

Director Clentifloe
r

Comisidn de Calidad Comisidn de Formacidn

Areas de Investigacidn Plataformas Comunes
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Estructura de la CF:

SO ot OF

—_— Secretana Tecnica

£ [}
Representante del Comte de

Viocales HULP Wocakes UAM Vocales IDIPAT "
Empresa

Las funciones de la Comisién de Formacion son las siguientes:

Detectar las necesidades formativas, elevando informe a la Direccion de la Fundacion de
Investigacion Biomédica donde se recojan estas necesidades.

Proponer los criterios orientativos para el disefio de los planes de formacion en base a las
necesidades de formacién vinculadas a los puestos de trabajo: prioridades, colectivos
destinatarios y cualquier otro aspecto que se considere necesario incluir.

Hacer el seguimiento de la realizacién y cumplimiento del plan de formacién anual.
Valorar las necesidades sobrevenidas no previstas en el Plan Anual de Formacion.
Identificar los resultados de la evaluacion de las acciones formativas para aportar
propuestas de mejora.

o Coordinador de la Comisién de Formacion:

El coordinador de la Comisién de Formacion de IdiPAZ tiene las siguientes funciones:
Comunicar a los coordinadores de las actividades formativas su inclusion en el plan y
solicitarles la formalizacién de su oferta mediante la Solicitud de Acreditacion segun
modelo vigente.

Informar a los coordinadores de actividades sobre la financiacion o no de las mismas.
Implementar el cronograma de actividades que difundird y actualizar4 en la web de
IdiPAZ.

Realizar el seguimiento del posicionamiento del crédito concedido.

Custodiar y difundir el resultado de los créditos de formacién concedidos a las distintas
actividades formativas.

Presentar en las reuniones ordinarias de la Comisidon de Formacion de IdiPAZ, el
desarrollo y grado de ejecucién del plan en el centro.
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e Elaborar una memoria anual de las actividades realizadas y presentarlas a la Direccion de
IdiPAZ.

12.10. Biobanco

12.10.1. Organigrama:
Biobanco ‘
IdiPAZ
' Comité de Etica e | | Comité Cientifico
Investigacion Externo del Biobanco
con Medicamentos
(CEIm) | +
. Directora . u
Cientifica del Presidente:
Biobanco Dr. D. Hardisson Herndez
HMiembros:
' *  Dr. FEArnalich Ferndndez
| Coordinadora Técnica | *  Dra. | lbdfiez de Cicerss
. * Dr. E.Espinosa Arranz
* D E Lopez-Granados

Teécnicos Especialista en
Anatomia Patologica (TEAP)

12.10.2. Perfiles y descripcion del puesto de trabajo:

Direccion cientifica del biobanco:

e Doctor en Ciencias, especialista en el campo de la Epidemiologia de las enfermedades
cronicas. Investigadora de varios proyectos de [+D +i financiados en convocatorias
competitivas de Administraciones o entidades nacionales publicas y privadas. Autor en mas
de 30 articulos cientificos en revistas de reconocido prestigio internacional y alto indice de
impacto, 9 de ellos situados en revistas del primer quartil, siendo autor senior.

e Referee de varias revistas cientificas internacionales (Plos One, Journal of Clinical
Epidemiology, Psycho-Oncology, Psychology, Health & Medicine, Journal of Psychosocial
Oncology, entre otras)
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Funciones:

Velar por el cumplimiento de la legislacion vigente;

Mantener un registro de actividades del biobanco.

Garantizar la calidad, la seguridad y la trazabilidad de los datos y muestras almacenadas y de
los procedimientos asociados al funcionamiento del biobanco.

Elaborar un informe anual de actividades, que incluye, entre otros datos, una referencia a los
acuerdos suscritos para la obtencidn y cesidon de muestras;

Atender las consultas o reclamaciones que puedan dirigirse al biobanco;

Dirigir la gestidn ordinaria del biobanco;

Elaborar el documento de buena practica del biobanco. En la elaboracién de este documento
se deberan tener en cuenta, en la medida de lo posible, las recomendaciones emitidas por
los principales foros de expertos internacionales en gestiéon de muestras bioldgicas de origen
humano, y en todo caso se tendrdn en cuenta los principios generales establecidos por el
Comité Espafiol de Etica de la Investigacion.

Elaborar las modificaciones de la memoria descriptiva que recoge las caracteristicas de las
colecciones, los criterios de inclusién y los propdsitos para los cuales se constituye la
coleccién, la forma en que se ha reunido la coleccidn histérica, y la informacién que puede
asociarse a las muestras;

Gestionar la cesion de muestras, lo que supondra, entre otras tareas, responder y, en su
caso, satisfacer las peticiones al biobanco de cesidn de muestras, asi como acordar la
incorporacién al biobanco de colecciones desde otros centros; estas funciones podran ser
delegadas en otros drganos o personal del biobanco.

Coordinacion con la Fundacidn y los Servicios del Hospital para mejorar el funcionamiento
del Biobanco.

Ofrecer una cartera de servicios al nivel de los mejores Biobancos de la red.

Coordinaciéon de biobanco:

Perfil:

Graduada enBioldgicas o ciencias de la salud.

Estudios de mater de postgrago.

Con mas de 10 afios de experiencia tanto en investigacién como en Biobancos.
Formacidn especifica sobre biobanking.

Colaboracién en proyectos de investigacion.

Participacidn en consultorios, ético legal, marco corporativo de la RNBB.

Funciones:

El Coordinador Técnico se encarga de la coordinacion de los diferentes nodos y colecciones
del Biobanco IdiPAZ del HULP.
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2. Las responsabilidades correspondientes a la coordinadora técnica del biobanco son las

siguientes:

Dar apoyo la Directora Cientifica del Biobanco en el desempeiio de sus funciones.

Dar apoyo administrativo en los procedimientos de evaluaciéon de integracidon de
colecciones y de solicitud de muestras al Biobanco.

Coordinar la implantacién del Sistema de Gestidn de la Informacion (SGI) en las
diferentes colecciones y nodos del Biobanco.

Coordinar la implantacion del Sistema de Gestidon de la Calidad en los diferentes nodos
del Biobanco.

Supervisar el trabajo del personal técnico del Biobanco. Asegurar la formacion del
mismo.

Coordinar las actividades propias del Biobanco. Reuniones periddicas de laboratorio.
Mantener un registro de actividades delbiobanco.

Gestidn de solicitudes y preparacion de la documentacién necesaria para la tramitacién
de muestras: acuerdos (custodia, depdsito y cesién), solicitudes de muestras,
presupuestos,...

Gestidn de la cesion demuestras.

Reuniones periddicas con distintos Comités Biomédicos e Investigadores. Colaboracion
activa y asesoramiento a distintos investigadores.

Trabajo en equipo con el resto de biobancos a través de la herramienta informatizada
IDINET.

Fomentar el desarrollo de nuevas lineas de accion (proyectos de investigacion, servicios
a la comunidad cientifica...).

Apertura de nuevos proyectos procedentes de diferentes servicios propios del hospital,
proyectos de investigacidn, ensayos clinicos, proyectos multicéntricos, internacionales,
etc.

Imparticidn de cursos de formacion del software de “Gestion de Biobancos” a
investigadores de los distintos nodos del Biobanco.

Busqueda de nuevas herramientas que agilicen la participacidon del Dpto. de Anatomia
Patoldgica con investigadores de otros centros.

Asegurar la calidad, la seguridad y la trazabilidad de los datos y las muestras
almacenadas y de los procedimientos normalizados de trabajo (PNTs) asociados al
funcionamiento del biobanco.

Velar por el cumplimiento de las normas de seguridad.

Coordinar la implantacién de los PNTs vigentes en los nodos del Biobanco.

Controlar el mantenimiento de los equipos e infraestructuras y garantizar su buen
funcionamiento.

Actualizacion de documentacidon para IdiPAZ (pagina web, tarifarios del biobanco,
carteras de servicios, petitorios, etc).

Elaboracién de memorias anuales tanto para la Plataforma de la Red nacional de
Biobancos (PRNBB) como para IdiPAZ.
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1.

Técnicos especialistas:

Perfil:

Técnico Superior Especialista en Anatomia Patoldgica y Citodiagndstico

e Técnico Superior Especialista en Laboratorio de Analisis Clinicos y Biomédicos.
e Experiencia de técnico en laboratorios entre 6 meses y 1 afo.
e Formacidén continuada en el dmbito de la ciencia y la salud.

Funciones:

Las responsabilidades correspondientes a las técnicos de AP o del biobanco son las siguientes:

Promocidon de las colecciones de valor estratégico del Biobanco. Caracterizacién morfoldgica,
fenotipica y molecular.

Manejo, incorporacion y gestion de muestras bioldgicas humanas procedentes de diferentes servicios
propios del hospital, proyectos de investigacidon, ensayos clinicos, proyectos multicéntricos e
internacionales.

Procesamiento de muestras liquidas y de tejidos en fresco e incluidos en parafina.

Crioconservacion de tejidos en fresco. Manejo del micrétomo y del criostato para la obtencion de
secciones de tejido, asi como la realizacién de diferentes tinciones histoldgicas.

Mantenimiento de la trazabilidad de las muestras (recepcién, procesamiento, almacenamiento e
informacién clinica asociada: codificacién disociada) y vigilancia del cumplimiento de la ley vigente.
Gestidn de servicios en red de la Plataforma de Biobancos, promoviendo la agregacion e integracion
de los grupos de trabajo.

Desarrollo de nuevos procedimientos y tecnologias para la gestidon, procesamiento y almacenamiento
de muestras.

Apoyo a la atencién de peticiones, reclamaciones o incidencias.

Previsién y control del almacén de material fungible y mantenimiento de material inventariado.
Imparticidn de cursos de formacién del software de “Gestion de Biobancos” a investigadores de los
distintos nodos del Biobanco.

Controlar el mantenimiento de los equipos e infraestructuras y garantizar su buen funcionamiento.

Otras actividades relacionadas con el puesto de trabajo.




