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CONTROL DE EDICIONES Y MODIFICACIONES

FECHA EDICION | MODIFICACION
Mencion a la nueva revision del contexto realizada en 2020, con motivo de la reedicion
del plan estratégico 2020-2024. Punto 4.1.

28.10.20 2.7 Ampliacion de la definicion del alcance del sistema. Punto 4.3.
Inclusién de nuevos procesos, perfiles y funciones clave de las plataformas que se
incorporan al alcance en noviembre de 2020. Anexos | y 2.
Cambios de codificacion a lo largo del todo el Manual.
Actualizacion y ampliacion del alcance (unidades, plataformas 'y o6rganos que se
incorporan en diciembre de 2021). Punto 4.3.

101121 )8 Supresion del organigrama y referencia al que esta en internet. Punto 5.3.
Referencias al plan corporativo de comunicacion. Punto 7.2.
Supresion del Manual de los mapas de procesos individuales y de fichas de definicion
de dichos procesos (antiguo Anexo |) asi como las definiciones organizativas y perfiles
de puestos de trabajo (antiguo Anexo 2)
Actualizacion de los alcances de las UPOs. Punto 4.3.

220922 3 Inclusion de referencias a registros propios en el proceso de evaluacion de
proveedores. Punto 8.4.1.
Actualizacion tanto del Manual como del Mapa de procesos del IdiPAZ haciendo
referencia en el mismo a las novedades de la norma UNE 16602:2021.

16.02.23 4 Actualizacion del punto 7.1 de recursos; 7.2 de comunicacion y el punto 7.3.2 de
control de los documentos.
Inclusion del nuevo organigrama y del nuevo mapa de procesos del IdiPAZ.
Actualizacion de los componentes del IdiPAZ. Punto |.1
Actualizacion de los requisitos relativos al contexto y a la planificacion de objetivos
contemplando los: requisitos especificos de Responsabilidad Social y Objetivos de
Desarrollo-Sostenible. Punto 4.1 y punto 6.2

26.09.24 3 Actualizacion del alcance del Sistema de Gestion: listado de UPOs e inclusion de los
referenciales sobre Responsabilidad Social y Objetivos de Desarrollo Sostenible.
Punto 4.3
Inclusion de la politica de Responsabilidad Social y ODS. Punto 5.2

28.02.25 6 Actualizacion de las UPOs dentro del alcance del Sistema y adaptacion del formato

07/03/2025 |7 Nueva actualizacion de las UPOs incluidas en el alcance del SIG IdiPAZ/FIBHULP, se
aplican los cambios al Mapa de Procesos de |diPAZ

04/04/2025 | 8 Para dar respuesta al punto 5.2. de la Norma ISO 9001:2015, se codifica y gestiona la

Politica de Calidad como informacién documentada asociada al SIG IdiPAZ/FIBHULP
de manera independiente al Manual de Calidad (IdiPAZ-Politica de Calidad Ed. 08 04-
04-2025).
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25/09/2025

Actualizacion de los alcances de las UPOs (Punto 4.3) y del Mapa de procesos del
IdiPAZ, segiin el nuevo escenario del SIG (Punto 4.4). Revision y actualizacion de la
tabla del punto 2 (Correspondencia puntos de las normas/sistema documental),
incluyendo los referenciales de aplicacion. Se incluye una marca de agua para proteger
los derechos de autor y la propiedad del contenido del documento. Se revisa el
contenido para mejorar su claridad y eficiencia comunicativa, optimizando la
comprension del manual.

02/02/2026

Revision del Manual para integrar los requisitos de adaptacion de la‘norma UNE
166002:2021 a la norma ISO 56001:2024, incluyendo la estrategia de mejora continua.
Actualizacion de la informacion documentada de nivel | asociada al SIG.
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I. INTRODUCCION

Dentro de la estructura del Instituto de Investigacion Sanitaria del Hospital Universitario La Paz, la Comisién de
Calidad es la encargada de ofrecer el soporte para el desarrollo de iniciativas de mejora en el marco del Instituto.

1.1. OBJETO DE ESTE DOCUMENTO

Este documento tiene por objeto definir el Sistema Integrado de Gestion (SIG) aplicable a todas las unidades del
IdiPAZ y dar a conocer la politica aprobada por su Direccién en cuanto a los diferentes referenciales de aplicacion.
Asimismo, persigue el requisito legal de constituirse como una guia escrita que asegure la calidad, la éticay la buena
practica cientifica en investigacion y el cumplimiento de las disposiciones legales y los principios cominmente
aceptados en este ambito de actuacion.

1.2. REDUCCION EN EL ALCANCE

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

®  Apartado f), requisito 8.5.1 “Control de la produccion y de la provision del servicio™:
®  Requisitos referidos a la validacién y revalidacion periddica de los procesos de la produccion y de la
prestacion del servicio ya que estos son de caracter puramente administrativo.
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2. CORRESPONDENCIA PUNTOS DE LAS NORMAS/SISTEMA DOCUMENTAL

Documentacién de IdiPAZ Manual dJProcedimientos del Sistema de Gestion de la Calidad
Requerimientos Calidad
normativos del SIG IdiPAZ-PG

Ol 02 03 04 [05 06 [07 [08 09 [IO
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3. TERMINOS Y DEFINICIONES

UPO

Unidades, Plataformas y Organos Colegiados integrados en diversas areas funcionales y que conforman la
estructura organizativa del IdiPAZ/FIBHULP.

4. SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

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 tecnolégica. Se responde de esta manera a los
requisitos especificos establecidos en el articulo 5 del Real Decreto 279/2016, entre otros.

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 estudio mas reciente del
contexto de la organizacion es el correspondiente al realizado en el Plan Estratégico de Investigacion e Innovacion
vigente.

Asimismo, el analisis del contexto se revisa anualmente para determinar las-cuestiones externas e internas que
afectan a la capacidad para lograr los resultados previstos en la estrategia de sostenibilidad. Se identifican las areas
con alta probabilidad de tener impactos tanto negativos como positivos relacionados con los asuntos materiales
de la organizacion. Se lleva a cabo la correspondiente evaluacion de impactos de responsabilidad social los cuales
son tenidos en cuenta a la hora de establecer objetivos para lograr los resultados de la estrategia de sostenibilidad
determinada por el IdiPAZ.

Anilisis similares son también llevados a cabo, mediante la herramienta DAFO, en las distintas UPOs lo que les
facilita el establecimiento de sus propias estrategias de futuro asegurando su alineacion con las definidas a nivel
institucional.

“Consultar procedimientos IdiPAZ-PG-10. Contexto: y partes interesadas, IdiPAZ-PG-11. IdiPAZ_PG-11_Andlisis de
materialidad e IdiPAZ-PG-12. IdiPAZ_PG-12_ldentificaciony-Evaluacién de Impactos de Responsabilidad Social”

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

IdiPAZ desarrolla sus actividades orientandose a satisfacer los intereses de los grupos de interés que ha identificado
para cada UPO y, de forma global, para el conjunto del Instituto.

El conocimiento de las necesidades y expectativas de estos colectivos deriva de la posibilidad de descubrir nuevas
oportunidades y estrategias de desarrollo, la obtencién de recursos, el intercambio y transferencia de conocimiento,
el desarrollo de nuevas tecnologias, la_comercializacion de nuevos productos, el acceso a los Ultimos avances
tecnoldgicos en el mercado o contribuir a la actividad y normal funcionamiento del IdiPAZ en diferentes ambitos.

“Consultar procedimiento IdiPAZ-PG-10. Contexto y partes interesadas”

4.3. ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION CUBIERTO POR ESTE MANUAL

El ambito del SIG que se describe en este documento abarca a todas las unidades, 6rganos y plataformas
constituyentes del IdiPAZ en lo relativo al Sistema de Gestion de Calidad, el Sistema de Gestion [+D+i, el Sistema
de Gestion de la Responsabilidad Social, y la Estrategia de Sostenibilidad y su contribucién a los Objetivos de
Desarrollo Sostenible y Agenda 2030 de Naciones Unidas en cuanto a los referenciales de aplicacion (ISO
9001:2015, ISO 56001:2024, IQNET SR-10 y Modelo de Estrategia sostenible-ODS), y asimismo incluidas el alcance
del SIG IdiPAZ/FIBHULP (UPO).

Siempre que una UPO se incorpore al alcance del certificado del Instituto, debera adoptar y adaptar el sistema de
gestion descrito en este manual, el cual serd actualizado en consecuencia tras las ampliaciones de alcance pertinentes.

Actualmente, el alcance se refiere a los procesos de los siguientes UPO, seglin sus actividades:
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Nombre de la UPO

Codigo de la
UPO

Alcance

Gestion  de
unidad.

proyectos:

Publicos, privados,
internacionales,
ensayos clinicos

Comision  de  Calidad: Gestion del plan de calidad del Instituto de Investigacion Sanitaria y
organo. CC apoyo a la direccién para el desarrollo de acciones de mejora. Gestién
y tratamiento de las opiniones de las partes interesadas del Instituto.
La buUsqueda de convocatorias para la obtencion de financiacion.
- Apoyo a la preparacion de propuestas de convocatorias competitivas.
Apoyo solicitud de poyo a 7a preparas < prop . P
- Mentorizacion de investigadores para la solicitud de'proyectos de
proyectos: unidad. ASP . L .
investigacion en salud en la convocatoria de la AES (Programa Mentor).
Mentorizaciéon de investigadores predoctorales. (Programa Pre-
Mentor)
. La realizacion de vigilancia tecnoldgica e inteligencia competitiva. La
Unidad de Apoyo a |a - ) s - gica gyree petity
- UAI gestion de ideas, proteccion, promocién, difusion y comunicacion de
Innovacion: plataforma. : i L ; L
ideas y su explotacion. La gestion de los proyectos de innovacion.
El apoyo al investigador para la realizacion de ensayos clinicos de
UICEC: plataforma. UICEC investigacion clinica independiente o promovidos por la industria
farmacéutica. El asesoramiento a los investigadores
. - Andlisis estadistico y gestion de datos de estudios observacionales y
Bioestadistica y . fhe g . -
. - BEST ensayos clinicos. Andlisis de datos 6micos incluyendo gestion de datos,
bioinformatica: plataforma. Ll . A
analisis estadistico y validacion de resultados
Realizacion de secuenciacion' de ADN y andlisis de fragmentos
SANGER: plataforma. SANGER mediante electroforesis capilar. Soporte analitico de resultados en
nuevas tecnologias dentro-de la gendmica.
Apoyo y asistencia a investigadores en lo referente a accesos y usos de
bases de datos; blsquedas bibliograficas, indicadores bibliométricos o
- - cualquier otro tema relacionado. Registro y difusion de las
Gestion de la produccion A ) L )
L L publicaciones de los diferentes Grupos de Investigacion pertenecientes
cientifica y comunicacién: | GPCC . - S N
al Instituto. Elaboracion de la memoria cientifica anual. Comunicacion
plataforma. ) g . ) -, )
y divulgacion de las actividades del Instituto. Elaboracion de informes
para partes interesadas. Dinamizacion de la participacion ciudadana en
la actividad del Instituto.
. - Planificacion, gestion y evaluacion de las actividades de formacion del
Comision de Formacion: . v )y - . .
. CF Instituto y la Fundacion. Gestion de las actividades de divulgacion
organo. ) . -,
cientifica del Instituto y la Fundacion.
Unidad de Cultivos Soporte cientifico-técnico en el empleo de cultivos celulares en
Celulares (Laboratorios | UCC investigacion. Gestion de usuarios y recursos de la Unidad de Cultivos
comunes): plataforma. Celulares.
Unidad de Imagen Molecular Asesoramiento cientifico y técnico en experimentacion asociada al
e Inmunohistoquimica ull empleo de inmunohistoquimica y microscopia. Gestion a nivel de
(Laboratorios comunes): usuarios, uso y recursos de la Unidad de Imagen Molecular e
plataforma Inmunohistoquimica
cP Gestion de los proyectos de investigacion del instituto en los ambitos

de proyectos privados, proyectos internacionales, proyectos publicos
y ensayos clinicos. Negociacion de documentacion juridica en Ensayos
Clinicos. Recepcién de fondos. Control de la ejecucion de proyectos.
Justificacion y cierre del proyecto.

Revision y tratamiento de la informacién contable, realizacion y
presentacion de informes y resultados. Gestién de excedentes de

Contabilidad: unidad. CONTA , ) : L L, -
tesoreria. Controller financiero, administracion, evaluacién y control
de los riesgos de la fundacion a nivel econémicos y financieros.
Negociacion y tramitacion de documentacion juridica, vigilancia de las
Juridico y - Contratacion: Ic novedades en normativa, resolucion de dudas juridicas a gestores e
unidad. investigadores. Gestion de la contratacion de obras, servicios y
compras de suministros.
. Contratacién de personal, gestion de los recursos humanos,
Recursos Humanos: unidad. | RRHH - ce P & .
elaboracion de informes para las partes interesadas.
Nombramiento, renovacion y cese de los miembros de los érganos
colegiados de Gobierno de IdiPAZ y FIBHULP. Aprobacion,
. . seguimiento Yy ratificacion de acuerdos, planes oliticas estratégicas
Organos . Colegiados de guimi 4 . . planes v p g
. de los drganos colegiados de Gobierno de IdiPAZ y FIBHULP.
Gobierno© 'y  Asesores: | OCA - L .
organo Asesoramiento a la Direccion del IdiPAZ en todos los temas

cientificos, estratégicos y organizativos del mismo, Seguimiento de las
actividades y planes del IdiPAZ. Evaluacién de la actividad cientifica del
Instituto
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Responsabilidad Social
Corporativa y Objetivos de
Desarrollo Sostenible:
unidad.

RODS

Identificacion de los asuntos materiales en materia de sostenibilidad
relevantes para la organizacion. Elaboracion de analisis de materialidad.
Establecimiento de objetivos relacionados con los aspectos
identificados. Apoyo al sistema de gestion en la integracion de los ODS
y RSC en todas las unidades, plataformas y 6rganos.

Servicio de Seguridad Salud y
Bienestar: Unidad

PRL

Evaluacion de los riesgos del centro de trabajo, asi como de los
puestos, planificacion de las medidas preventivas .y  correctivas.
Actividades de formacién en materia de seguridad, salud y-bienestar.
Vigilancia de la salud. Gestion de equipos de proteccion individual y
control de la documentacién. Consulta regular y periddica de las
actuaciones de la FIBHULP en materia de prevencion de riesgos
laborales.

Biobanco: Plataforma

BB*

Recepcién, preparacion, conservacion y cesion de muestras biologicas
de origen humano con fines de investigacion biomédica en régimen de
Biobanco.

Unidad BSL2: Plataforma

BSL2*

Vigilancia operacional de las instalaciones y equipos, control de acceso
de usuarios al laboratorio, capacitacion y formacién en normas de
bioseguridad y buenas practicas.

Unidad de Citometria de
Flujo: Plataforma

UCF*

Gestion de usuarios: formacion, ‘capacitacion y asesoramiento
cientifico-técnico en citometria de flujo. Gestion de recursos y uso del
Laboratorio: supervision y control del equipamiento y actividad de la
Unidad.

*UPOs en proceso de inclusién dentro del alcance del SIG

SISTEMA DE GESTION DE I+D+i

Investigacion, desarrollo e innovacion tecnoldgica en las areas de: Neurociencias, Cardiovascular, Enfermedades infecciosas e
inmunidad, Patologias de grandes sistemas, Cancer y genética molecular humana, Cirugfa, trasplantes y tecnologias para la

salud, Materno-infantil y del adolescente e Investigacion Multidisciplinar-en envejecimiento.

SISTEMA DE GESTION DE RESPONSABILIDAD SOCIAL
ESTRATEGIA DE SOSTENIBILIDAD Y SU CONTRIBUCION A LOS ODS

Las actividades de investigacion biomédica multidisciplinar y gestion de la investigacion.

4.4. SISTEMA DE GESTION Y SUS PROCESOS

Estan identificados los procesos necesarios para el desarrollo de las actividades en cada una de las UPOs de acuerdo
con los requerimientos de los referenciales de aplicacion.

En la descripcion de dichos procesos se citan:

® La misién o finalidad de los procesos.

® la identificacion de su correspondiente responsable.

® Los puntos de inicio y finalizacion de cada uno de ellos.

® Los procedimientos operativos que regulan su funcionamiento.

® |osindicadores de calidad que permiten analizar su nivel de desempeno.

®  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 muestran los Mapas de los Procesos del IdiPAZ, de mayor a menor detalle:
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Tipos de procesos

®  Reciben el nombre de Procesos Operativos aquellos que componen el alma y la razén de ser de
la organizacion. Son los que justifican la razén de su existencia y son clave para la misma y para sus grupos
de interés.

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

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

5. LIDERAZGO

5.1. LIDERAZGO Y COMPROMISO

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

* 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.

*  Establece una politica de la calidad que sirve de marco de referencia para el SIG IdiPAZ/FIBHULP.

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

*  Efectia 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. POLITICAS DE GESTION

La politica de gestion de Calidad IdiPAZ/FIBHULP se establece y gestiona como informacion documentada asociada
al SIG IdiPAZ/FIBHULP de manera independiente a este Manual (documento aparte al Manual, en cumplimiento
del requisito 5.2 de la Norma I1SO.9001:2015.)

“Consultar IdiPAZ-Politica de Calidad”

5.3. ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

La estructura de las distintas UPOs que componen IdiPAZ estd detallada en la pagina web del Instituto:
https://www.idipaz.es/PaginaDinamica.aspx?IdPag=8&Lang=ES. Cada uno de las UPOs cuenta con su particular
estructura que se detalla en el sistema de informaciéon documentada del Instituto.

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 estos que asegure la estabilidad o mejora del sistema de gestion, con respecto al ambito donde se haya
identificado el riesgo u oportunidad.

Para el tratamiento eficaz de los riesgos es precisa su correcta identificacion, evaluacion y valoracién para, finalmente,
adoptar las decisiones que permitan su eliminacion, la reduccion de suimpacto, 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.
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“Consultar procedimientos: IdiPAZ-PG-05 Identificacién planificacién seguimiento y evaluacion de acciones, IdiPAZ-PG-09.
Gestion de riesgos y oportunidades”

6.2. OBJETIVOS Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

La Direccién asegura la definicién de objetivos de la calidad, medibles y coherentes con las politicas de gestién
establecidas teniendo en cuenta los requisitos aplicables. Estos objetivos son definidos y planificados por cada UPO
siendo pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la satisfaccion del cliente.
Asimismo, los listados de aspectos/impactos significativos en cuanto a responsabilidad social sirven de base para la
definicion de objetivos y metas de responsabilidad social, segiin lo descrito en la documentacion relacionada.

“Consultar procedimientos: IdiPAZ-PG-02 Revision del SIG y establecimiento de objetivos de calidad, IdiPAZ-PG-12.
Identificacion y evaluacion de impactos de responsabilidad social”.

6.3. PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Ante cambios importantes o que afecten de una manera significativa, segiin la Direccion, a la integridad del SIG
IdiPAZ/FIBHULP, se llevara a cabo de manera planificada dichos cambios.

Esta planificacion debera considerar, entre otros:

- El proposito de los cambios.

- Las consecuencias potenciales de los cambios, incluyendo los riesgos para el sistema de gestion.
- La disponibilidad de los recursos para llevar a cabo el cambio tal y como se ha planificado.

- La asignacion de responsabilidades y autoridades.

Para la gestion y tratamiento de los cambios, el Instituto se apoya en-el formato de Gestion del cambio, o en los
documentos que considere necesarios.

7. APOYO

7.1. RECURSOS

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

71.1. Competencia:

Los profesionales que componen el equipo del IdiPAZ cuentan con la formacion 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.

Tal y como se describe en el Procedimiento IdiPAZ-PG-06 de Formacion, estas competencias se pueden identificar
mediante una ficha de perfil de puesto, mediante un manual especifico de cada UPO y directamente en la Legislacion
o Reglamentos especificos que sean de aplicacion.

Con objeto de mantener y mejorar los niveles de cualificacion de nuestros profesionales, se ejecutan en cada UPO
planes de formacion que tienen en cuenta las necesidades de éstas y el desarrollo personal de cada individuo.
Asimismo, la Comision de-Formacion impulsa un plan de formacion en investigacion dirigido al conjunto del
personal investigador; asi como de las UPOs que integran el instituto.

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

“Consultar procedimiento IdiPAZ-PG-06. Procedimiento general de evaluacién de la eficacia de la formacion”
7.1.2. Infraestructura

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

71.4. Recursos de seguimiento y medicién

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.

7.1.5. Apoyo a la 1+D+i

El IdiPAZ dispone de los recursos de apoyo necesarios para el adecuado desempefo de. los procesos de gestion
de la [+D+i.

“Consultar procedimiento IdiPAZ-PG-03. Apoyo a la I+D+i”
7.2, COMUNICACION

El IdiPAZ cuenta con un Plan corporativo de comunicacién donde se recoge el modelo de comunicacién de la
institucion, objetivos y acciones a seguir, donde se planifican las acciones comunicativas del Instituto:

https://idipaz.es/quienessomos/Documentacion

Ademas, estan establecidos mecanismos, en sentido vertical y horizontal, para facilitar una comunicacion eficaz
dentro de la organizacion del IdiPAZ, entre las propias UPOs asi como_con el conjunto de investigadores. Para
cada parte interesada se han identificado los canales de comunicacion y las acciones previstas en el sistema de
gestion para lograr una adecuada comunicacion, coordinacién y participacion con las mismas. Para los elementos
clave del sistema se ha definido el siguiente plan:
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TIPO DE|
MENSAJE COMUNICACIONEMISOR DESTINATARIO |Mepijos |PERIODICIDAD UTILIDAD DE LA
CFOMUNICACION
Estrategias ylinterna/Externa  |Direccion  delPersonal de lasRevistas Cuand defi De manera interna, es
Objetivos de los IdiPAZ /diferentes Areas y|Cientificas vando se delinan- \jar a_ conocer las|
diferentes Comision de(Grupos deI Cuando seldecisiones.tomadas vy,
elementos de Calidad- Investigacion ntranet. modifiquen. mision del equipo del
IdiPAZ Responsables Correo area en cuestion.
del Sistema lelectronico. | . ) Mientras  que, de
Disponibles duranteiyanera externa, tiene
Reuniones  su vigencia. ¥ finalidad
de equipo. promocional de IdiPAZ
Congresos o Ia_'posibilidad de
Ponencias. dhesion de las partes
interesadas a nuestros|
objetivos.
DAFO Interna Direccion  delCorporacién y/Carpeta Seglin ciclosMantener actualizada I:I
IdiPAZ IdiPAZ / OCG /[UPO / Resto delcompartida [estratégicos informacion basica par:
Comision  defpartes interesadas establecer  acciones
Calidad- internas estratégicas, servir de
Responsables guia a las areas del
del Sistema instituto.
Manual deflnterna Direccion  dePersonal de lasiCarpeta Si di bl Conocimiento sobre el
Calidad IdiPAZ IdiPAZ /UPO compartida [>'€MP"€ 9ISPONDE g1 14iPAZ/FIBHULP
PG del Sistema Comision  de Cuand de la  Informacion
Calidad- uando %documentada de los
produzcan .
Responsables bi procesos Yy actividades
del Sistema camblos que componen |diPAZ
Informe delnterno Comision  de|Direccion delE | Minimo anual Compartir y validar Ia
revision por| Calidad- IdiPAZ N papel informacion sobre el
direccion Responsables [Responsables defPO" correg rendimiento del
. electrénico. ) .
del Sistema UPO . sistema y coordinar
En reuniones ] :
. lacciones de mejora.
internas.
Carpeta
compartida
Informes deflnterno Comision de| . ., Carpeta IAnual Mejora y certificacion
. . Direccién del .
auditorias Calidad- . compartida
IdiPAZ
externas Responsables
del Sistema
Responsables  de)
UPO
7.3. INFORMACION DOCUMENTADA
La documentacion, permanentemente actualizada, del SIG IdiPAZ/FIBHULP esta compuesta por los siguientes
elementos:
®  Declaracion documentada de la Politica de Calidad y de los objetivos en materia de calidad
® . Manual de Calidad
® Procedimientos generales
® . Registros y formatos
® Referencias al resto de informaciébn documentada 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 actualizacién permanente de su contenido
® Disponibilidad de ediciones actualizadas
®  Archivo de las ediciones historicas

Los cambios que se introduzcan en el Manual de Calidad son incorporados en su texto identificindose por los
medios mas adecuados. El texto del Manual de Calidad Corporativo es elaborado por el Coordinador de Calidad,
validado por la Comision de Calidad del Instituto, y aprobado en ultima instancia, por la Comision Delegada del
IdiPAZ.

7.3.2. Control de la informacion documentada

La informacion documentada del SIG IdiPAZ/FIBHULP esta controlada en base a los niveles de revision, validacion
y aprobacion establecidos en cada caso, mostrando siempre su edicion actualizada.

Cuando por razones de acreditaciones o autorizaciones requeridas para el desarrollo de la actividad de una
determinada UPO, se deban usar formatos especificos, la UPO podra usar los formatos que considere 6ptimos para
su actividad. En todo caso la Comisién de Calidad estara informada de dichas excepciones.

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

El acceso a esta documentacion se realiza de forma centralizada a través de servidores, unidades de red compartidas
o internet lo que asegura que siempre esta visible su Ultima edicion.

La documentacion de origen externo esta controlada en-'cada UPO de manera que se asegura su actualizacion y
disponibilidad via servidores, unidades de red compartidas o internet para los miembros de su equipo que la
necesiten.

“Consultar procedimiento IdiPAZ-PG-01. Control de la-informaciéon documentada”
7.3.3. Control de los registros

Los registros pueden tener los siguientes origenes:

. Los derivados del SIG IdiPAZ/FIBHULP

. Los derivados de las actividades especificas de cada UPO

Todos los registros se conservan durante un periodo de 3 anos, con excepcion de aquellos sujetos en esa materia
a lo que senale la legislacion en vigor.

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

8. OPERACION

8.1. PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

Se analizan los procesos de cada UPO y sus interrelaciones con los de otras unidades con objeto de conseguir un
funcionamiento consistente de los mismos. Este estudio sirve para identificar donde ubicar los puntos de control
que permiten evaluar de modo continuo la salud de dichos procesos. Igualmente permite conocer cuales son los
registros para mantener como prueba de los niveles de calidad alcanzados y de la informacion 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 IdiPAZ-PG-05 Identificacién planificacién seguimiento y evaluacion de acciones™
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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 UPOs asi como de las sugerencias realizadas por estos grupos.

Las primeras suelen referirse a peticiones para la puesta en marcha de iniciativas que redunden en mejoras en el
vinculo con dichos grupos de interés en tanto que las segundas tienen que ver con peticiones de ‘estos grupos
relacionadas con la gestion, el contenido o prestacion de servicios. Se debe asegurar que estos requisitos estén
alineados con la innovacion y los ODS, teniendo en cuenta también las consideraciones. éticas, sociales y
ambientales.

8.2.2. Revision de los requisitos para los productos y servicios

Las iniciativas y necesidades de las partes interesadas son analizadas por la UPO correspondiente a efectos de su
viabilidad quien prepara las correspondientes respuestas y solicita la conformidad a la. Direccién del IdiPAZ para
su desarrollo y ejecucion. 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 planificacion,
seguimiento, verificacion y validacion de resultados son tratadas en todos los proyectos abordados.

“Consultar procedimiento IdiPAZ-PG-07. Proyectos de Investigacién™

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 la-actual Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico (“LCSP”), conforme a la cual la FIBHULP forma parte del sector publico y tiene la consideracion de
poder adjudicador a 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 regulacién armonizada dispone de
las correspondientes instrucciones internas aprobadas mediante acuerdo del Patronato de la FIBHULP.

Todas las UPOs de IdiPAZ con relacion 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 realizaran en base a los criterios necesarios
establecidos para cada servicio/producto, los cuales seran determinados para cada proveedor por la UPO
relacionada, pudiéndose disponer del registro de evaluacion de proveedores del SIG |diPAZ/FIBHULP o cualquier
otro registro propio, siempre previamente acordado con la Comisién de Calidad.

8.5. PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1. Control de la produccion y de la provisién 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 UPO dispone de los siguientes elementos que aseguran este control:

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

La ética y las buenas practicas 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 que asi se
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justifiquen.

8.5.3. Identificacion y trazabilidad

La trazabilidad es de interés para disponer de mecanismos que permitan la busqueda 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 UPOs 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.

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 funcion 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 las partes interesadas se utiliza la metodologia de célculo 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 SIG IdiPAZ/FIBHULP y la identificacion 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 sea necesario.
Se mantienen registros de los resultados de estos estudios de opinion y de las acciones de tipo correctivo o de
mejora a que hubiese lugar.

“Consultar procedimiento IdiPAZ-PG-08 Gestion y tratamiento satisfaccién de las partes interesadas™

9.1.2. Seguimiento y medicion de los procesos

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

Cada uno de los indicadores esta. documentado, citandose su metodologia de célculo y las fuentes de obtencion
de cada uno de los datos necesarios para dicho calculo.

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 para verificar la eficacia del SIG IdiPAZ/FIBHULP 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 IdiPAZ-PG-04. Auditorias internas”



Idi

9.3. REVISION POR LA DIRECCION

Con la periodicidad establecida, la Direccion del IdiPAZ revisa con unos contenidos minimos el funcionamiento
para dicho marco temporal del SIG, asegurandose de su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacién continuas
con la planificacion estratégica.

De esta forma, se identifican los aspectos fuertes del sistema y se extraen conclusiones documentadas que permiten
adoptar no solo decisiones correctivas sino también acciones y objetivos orientados a la mejora continua.

“Consultar procedimiento: IdiPAZ-PG-02 Revisién del SIG y establecimiento de objetivos de calidad”

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
notificacion 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 accion mas adecuada y finalizando con la comprobacion de la eficacia de la
misma. Se mantiene registro de todas las acciones abordadas.

“Consultar procedimiento IdiPAZ-PG-05 Identificacién planificacion seguimiento_y evaluacién de acciones™

10.2. ESTRATEGIAS DE MEJORA CONTINUA

Para IdiPAZ, la mejora continua de los procesos y la excelencia en el servicio a nuestras partes interesadas es un
compromiso ineludible. Este objetivo se alcanza mediante el anilisis riguroso de la adecuacién del SIG en todas sus
dimensiones, asegurando que la organizacion no ‘solo cumpla con sus estandares, sino que evolucione
constantemente.

El sistema de gestion de IdiPAZ se concibe como un sistema unificado donde convergen los diferentes referenciales,
con un enfoque integral que mejora su eficiencia operativa, genera valor compartido y adopta el ciclo de mejora
continua como eje vertebrador del mismo. Este paradigma asegura que cada proceso pase por una fase de
planificacion rigurosa, una ejecucion controlada y una evaluacién critica que permita actuar de forma proactiva ante
los retos del sector sanitario y la salud.

La mejora continua en IdiPAZ no se limita sélo a la calidad de su actividad, sino que se extiende a nuestro
compromiso con la sociedad y el planeta. Entre los pilares estratégicos fundamentales de nuestro instituto se
encuentran la innovacion y la sostenibilidad. Al integrar la innovacién, los ODS y la Responsabilidad Social en
nuestro SIG transformamos nuestra actividad investigadora en un motor de desarrollo competitivo y sostenible.

En definitiva, el modelo de gestion de IdiPAZ se materializa en un sistema unificado e integrado donde convergen
y se retroalimentan la calidad, la innovacion y el compromiso social. Esta vision nos permite optimizar cada recurso
para devolver a la sociedad resultados innovadores, sostenibles y al servicio de la salud y el bienestar.

10.2.1 Gestién de la calidad
La adecuacion y eficacia para la gestion de la calidad, se fundamentan en cinco pilares operativos:

I.  Coherencia Estratégica: asegurando que las politicas se alinean con la actividad real del Instituto y dan
respuesta efectiva a las necesidades de las partes interesadas.

2. Objetivos: estableciendo metas de calidad ambiciosas, que desafien y mejoren nuestras capacidades
actuales siendo, a su vez, alcanzables.

3., Auditoriay Transparencia: realizando auditorias internas periodicas para obtener una vision real y precisa
del SIG y del cumplimiento de los compromisos establecidos.

4.  Revision y Decision Informada: Analizar el funcionamiento del SIG y los datos de calidad para adoptar
decisiones basadas en evidencias y ejecutar acciones correctivas precisas.

5. Implantacién y Seguimiento: Implementar las acciones necesarias tras un andlisis eficaz de las causas raiz,
y realizar un seguimiento adecuado para garantizar su mitigacion.
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10.2.2 Gestion de la I+D+i

En el ambito de la innovacion, el enfoque de mejora continua se basa en la adaptacion constante, la calidad de los
procesos y la creacion de un entorno favorable para el desarrollo de nuevas ideas y tecnologias. De esta manera
se fomenta la transferencia de conocimiento y se garantiza que las soluciones generadas contribuyan de manera
efectiva a la mejora de la salud de la poblacion. Este proceso integral esta basado en:

A. Enfoque estratégico y cultura innovadora

La innovacién en el IdiPAZ no se entiende Unicamente como la generacion de nuevos productos o tecnologias,
sino como un proceso integral que afecta a todas las areas del Instituto. La mejora continua se impulsa mediante:

e Promocion de una cultura innovadora que fomente la creatividad, la colaboracion intergrupal y la
busqueda de soluciones disruptivas a problemas clinicos y de investigacion.

e Sensibilizacion y formacion continua del personal investigador, clinico y técnico en metodologias de
innovacion.

e Impulso del pensamiento critico y del aprendizaje organizacional, incorporando los resultados de
evaluaciones previas para perfeccionar practicas y procesos.

B. Optimizacion Sistematica de Procesos

El compromiso del IdiPAZ con la calidad se refleja en la revision y -mejora constante de los procedimientos
relacionados con la innovacion. Este proceso incluye:

e Analisis periédico de los flujos de trabajo en la gestion de proyectos innovadores, deteccion de
cuellos de botella y propuesta de soluciones.

e Actualizacién de protocolos y herramientas de gestion, facilitando la presentacion de ideas, el
acompanamiento técnico y la maduracién de proyectos hasta su transferencia.

e Estandarizacion de actividades clave, como la identificacion de necesidades clinicas no cubiertas, la
evaluacion de viabilidad tecnologica o la planificacion de la proteccion intelectual.

C. Sistemas de evaluacion y aprendizaje continuo

La mejora continua se basa en aprendizajes derivados de la experiencia y en decisiones informadas. Para ello, el
IdiPAZ desarrolla mecanismos de evaluacion sistematica:

¢ Indicadores de desempefio en innovacion, como nimero de proyectos presentados, patentes
solicitadas, licencias activas, creacion de spin-offs o colaboraciones con empresas.

e Analisis de impacto, evaluando la relevancia cientifica, clinica y socioeconémica de los resultados
generados.

e Sesiones periodicas de revisién en las que se analizan avances, desviaciones respecto a objetivos y
nuevas oportunidades.

¢ Retroalimentacion constante entre grupos de investigacion, unidades de apoyo y agentes externos
para detectar buenas practicas y areas de mejora.

D. Fomento de la colaboracion y del ecosistema innovador

El IdiPAZ reconoce que la innovaciéon es mas eficaz cuando se desarrolla en un entorno abierto y colaborativo. Por
ello, impulsa la' mejora continua fortaleciendo su red de alianzas:

e _Cooperacion con hospitales, universidades y centros tecnolégicos, favoreciendo el intercambio
de conocimiento y el codesarrollo de soluciones biomédicas.

e Colaboracion con empresas y startups para favorecer la transferencia tecnoldgica, la validacion en
entornos reales y la escalabilidad de nuevas tecnologias sanitarias.

e Participacion en redes nacionales e internacionales que amplian el acceso a financiacion
competitiva, buenas practicas y oportunidades de innovacion abierta.
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e Contactos permanentes con pacientes y asociaciones, incorporando su experiencia en la
identificacion de necesidades y la evaluacion del valor de las soluciones desarrolladas.

E. Impulso de la transferencia y valorizacion del conocimiento

La mejora continua se materializa también en el fortalecimiento de los mecanismos que permiten llevar los
resultados de la investigacion al sistema sanitario y al mercado:

e Apoyo integral a la proteccion y valorizacion de la propiedad intelectual, facilitando a los
equipos el acceso a asesoramiento especializado.

e Acompafiamiento en la maduracion tecnolégica (TRLs) mediante pruebas de concepto,
validaciones clinicas y desarrollo precomercial.

e Modelos de colaboracién publico-privada que agilizan el escalado de tecnologias y permiten
maximizar su impacto.

¢ Fomento del emprendimiento cientifico, apoyando iniciativas de creacion de startups vinculadas al
IdiPAZ.

F. Innovacion orientada al valor y al impacto en la salud

El propésito ultimo de la mejora continua en innovacién es generar valor para pacientes, profesionales sanitarios
y el sistema de salud:

e Identificacion temprana de necesidades clinicas no cubiertas y orientacion de la investigacion hacia
soluciones efectivas y transferibles.

¢ Incorporacion de metodologias de evaluacion de impacto en salud, ampliando la vision mas alla de
indicadores tradicionales.

e Promocién de tecnologias centradas en el paciente, que integren su experiencia y favorezcan mejoras en
el diagnéstico, tratamiento y calidad de vida.

e Revision constante del alineamiento entre la actividad innovadora y los retos en salud definidos por el
propio Instituto, el sistema sanitario y las politicas publicas

10.2.3 Gestion de la responsabilidad social y la sostenibilidad

En el ambito de la sostenibilidad, IdiPAZ tiene un compromiso con la mejora continua en el impacto social y
ambiental de su actividad. Dicho modelo de mejora continua garantiza la excelencia del IdiPAZ, con beneficios en
su impacto social. Este enfoque se desarrolla sobre dos aspectos fundamentales como:

e Integracion Estratégica de los ODS: la mejora continua nos permite evaluar constantemente como
nuestros procesos contribuyen a la Agenda 2030.

e Innovacién con Propdsito: la mejora continua se orienta hacia la innovacion social, lo que implica ética en
la investigacion, sostenibilidad ambiental y gobernanza transparente.



