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1. PRESENTACION DEL INSTITUTO DE INVESTIGACION VALDECILLA
IDIVAL

Origen:

El Instituto de Investigacion Marqués de Valdecilla (IDIVAL), nace con el objetivo de impulsar
la investigacién y la innovacién en el ambito de las ciencias biomédicas en el Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla con la contribucién de la Universidad de Cantabria, para
situarla a un nivel de excelencia nacional e internacional.

IDIVAL nace a finales del afo 2013 por acuerdo del Gobierno de Cantabria y de la
Universidad de Cantabria, como entidad heredera del Instituto de Formacion e Investigaciéon
Marqués de Valdecilla. IFIMAV habia sido constituido en el aflo 2002 como unidad de gestién
de investigacion dentro de la Fundacion Marqués de Valdecilla y crecié siguiendo el modelo
de institutos de investigacién sanitaria y en linea con lo expresado en el Real Decreto
339/2004, de 27 de febrero. La constitucion de IDIVAL implica, de esta manera, un respaldo
decidido de sus entidades fundadoras, Universidad de Cantabria y Gobierno de Cantabria, a
la investigacion sanitaria en el entorno Valdecilla.

Fines:

Tal como se expresa en el articulo 1 de sus Estatutos Fundacionales, IDIVAL es una
organizaciéon privada perteneciente al sector publico fundacional, sin &nimo de lucro y cuyo
patrimonio se haya afectado, de modo duradero, a la realizacion de los fines de interés
general propios de la Institucion.

IDIVAL se articula siguiendo el modelo de Institutos de Investigacién Sanitaria desarrollado
en el Real Decreto 279/2016, de 24 de junio, sobre acreditacién de estos institutos. Estos
tienen como fin desarrollar e integrar armonicamente la investigacion basica, clinica y de
salud publica, potenciando la investigaciéon traslacional con una mejor transferencia de los
avances cientificos obtenidos en la prevencion y tratamiento de los problemas de salud mas
prevalentes en nuestro pais. Todo ello lo desarrolla mediante la asociacion de la Universidad
de Cantabria, y con vocacién de vincularse a organismos publicos de investigacién y a otros
centros publicos o privados de investigacion.

En consonancia con el articulo 6 de sus Estatutos Fundacionales, IDIVAL tiene los siguientes
fines:

a) Aproximar la investigacion basica, clinica y de servicios sanitarios.

b) Crear un entorno asistencial, docente e investigador de calidad al que queden
expuestos los alumnos de grado, los especialistas en formacion y los profesionales
sanitarios.

c) Constituir el lugar idoneo para la captacion de talento y la ubicacién de las grandes
instalaciones cientifico-tecnoldgicas.
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2. JUSTIFICACION DEL PRESENTE PLAN DE CALIDAD

Para el desarrollo adecuado de su actividad central, el fomento y desarrollo de investigacion
traslacional, IDIVAL precisa de una adecuada coordinaciéon y alineamiento de los
distintos elementos que lo componen, para lo que es esencial articular un
adecuado Plan de Calidad.

Ya en su Plan Estratégico 2017-2021, dentro del eje 1 (estructura y organizacién), se incluye
un plan de accién especifico relacionado con el presente Plan de Calidad:

PLAN DE ACCION 1.3: Desarrollo de politica de calidad y mantenimiento de la
acreditacion como Instituto de Investigaciéon Sanitaria

Objetivos:

Creacion de un grupo de trabajo con representantes de todas las areas
relacionadas de actividad (grupos, gestion, plataformas, etc.) y determinar
actividades a llevar a cabo con su correspondiente calendario para implantar
acciones encaminadas al mantenimiento de la acreditacién como Instituto de
Investigacion Sanitaria y el desarrollo en general de la politica de calidad del
Instituto.

Responsable:
Director Cientifico, Director de Gestion, Comité Calidad / Equipo Acreditacion
A continuacién, se detalla el Plan de Calidad y de Mejora Continua de la organizacién: el

camino hasta llegar a él; la sistematica de mejora continua implantada; y los procesos y
documentos en los que se sustenta.
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3. ORGANIZACION Y RESPONSABILIDADES

Como se ha indicado, IDIVAL es una organizacion con personalidad juridica propia
perteneciente al sector publico fundacional.

Para facilitar la gestion del Instituto, y para adecuar sus caracteristicas a las necesarias de
un Instituto de Investigacion Sanitaria acreditado, se ha establecido la siguiente estructura
organizativa, con los d6rganos de gobierno, érganos consultivos, organizacion cientifica
(areas y grupos de investigacion) y las estructuras de apoyo a la investigacion:

PATRONATO

COMISION
DELEGADA

DIRECCION
DE GESTION

DIRECCION
CIENTIFICA

UNIDADCENTRAL  AREASDE
APOYD INVESTIGACION

=)
m

Conseé?ttientiﬁco
emo

CELC.

Comité de Bioética

Consejo Cientifico
Interno

I Nivel degobierno [l Nivel operativo [ Nivel consultivo

A nivel regulatorio, el funcionamiento, la composicion, y las funciones de los érganos de
gestidon se encuentran recogidos en los Estatutos de IDIVAL. Operativamente, su
procedimiento de funcionamiento se encuentra desarrollado en el Reglamento de
Organizacion y Funcionamiento y en el Plan de Integracion de IDIVAL. Su composicidon
nominal se encuentra siempre actualizada en la pagina web del Instituto.

Interesa hacer mencion en el presente Plan de Calidad la relevancia e implicacion de estos
organos de gestion en la Calidad y Mejora Continua de la organizacion:

Av. Cardenal Herrera Oria s/n | www.idival.org Fundacion Instituto de Investigacion Marqués de Valdecilla
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3.1 ORGANOS DE GOBIERNO
3.1.1 Patronato

Es el maximo érgano de gobierno del IDIVAL y cuenta con el mayor nivel de representacion,
encontrandose presidido por el Consejero de Sanidad.

En las responsabilidades concernientes al presente Plan de Calidad, el Patronato es
responsable de la aprobacion del Plan Estratégico y de los Planes Anuales de Calidad
derivados del mismo. De esta forma, el Patronato elabora y remite al Protectorado, en los
ultimos tres meses de cada ejercicio, un Plan de Actuacién en el que quedan reflejados los
objetivos y las actividades que se prevén desarrollar durante el ejercicio siguiente.

Frecuencia: se relne minimo bianualmente.

3.1.2 Comision delegada

La composicion de la Comision Delegada es decidida por el Patronato. Tiene como Presidente
al Gerente del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla.

En las responsabilidades concernientes al presente Plan de Calidad, la Comisién Delegada
es responsable de realizar un seguimiento peridédico de las tareas de direccién y de gestion
del centro, realizar el seguimiento de los convenios y acuerdos suscritos por la Fundacién y
facilitar las tareas de direccion y gestion de la Fundacion.

Frecuencia: se relne minimo bianualmente.

3.1.3 Director de Gestion

En las responsabilidades concernientes al presente Plan de Calidad, es responsable de
elaborar y preparar los programas operativos anuales, proponer el Plan de Actuacion vy el
Presupuesto de la Fundacion y de Coordinar las actuaciones encaminadas a la obtencion de
los recursos necesarios para que puedan cumplirse los objetivos de la Fundacion.

A su cargo se encuentra la Unidad Central de Apoyo de IDIVAL, que se organiza en siete
areas. Tanto el area de Servicios Tecnoldgicos, como el Area de Servicios Generales y la
Unidad de Recursos Humanos cuentan con un Coordinador.
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UNIDAD CENTRAL

DE APOYO

| \ |
AREA DE FO?l?dl::t\AC::flﬁENY ENSAYOS S‘;E\E"‘CFOES AREA DE
prOYECTOS Jf  FIRILCIONY CLINICOS TecnoLoeicos | INNOVACioN
‘ COORDINADOR
Fondos
regionales

Biobanco
nacionales 3 "
Microscopia
Fandas :
internacionales
andos Biblioteca Unidad de
privados ensayos

Citometria

Gendmica

Unidad de
apoyoala

Labaratorio | i
innovacion

neuroimagen

SERVICIOS GENERALES

I
COORDINADOR

RECURSOS HUMANOS

COORDINADOR

3.1.4 Director Cientifico

En las responsabilidades concernientes al presente Plan de Calidad, es responsable de dirigir,
planificar y liderar la politica cientifica de la Fundacién, elaborar el Plan Cientifico y coordinar
su desarrollo, velar por la calidad de la investigacidn, coordinar la evaluacion cientifica de
las lineas, grupos y proyectos de investigacion y promover la evaluacién de la actividad
cientifica de los investigadores del Instituto en términos de excelencia y traslacion.

Las areas de Investigacién de IDIVAL son las agrupaciones de la actividad cientifica que
engloban a una serie de grupos de in,vestigacién, que han sido reconocidas en base a un
analisis estratégico. Al frente del cada Area existe un Coordinador designado por el Patronato
de IDIVAL a propuesta del Director Cientifico de IDIVAL para un periodo maximo de cuatro
afos renovables. Su estrategia y organizacion se definen el Plan Cientifico.

Av. Cardenal Herrera Oria s/n | www.idival.org Fundacion Instituto de Investigacién Marqués de Valdecilla
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3.2 ORGANOS CONSULTIVOS
3.2.1 Consejo Cientifico Externo

El CCE es una estructura organica no jerarquizada para el asesoramiento cientifico que
coadyuva a la consecucién de la excelencia cientifica que persigue el IDIVAL.

Estad integrado por personas del ambito de las ciencias de la salud de reconocido prestigio
en la comunidad cientifica.

En las responsabilidades concernientes al presente Plan de Calidad, es un 6rgano consultivo
encargado de asesorar sobre las actividades cientificas de la Fundacién y velar por su calidad
cientifica.

Frecuencia: se rellne minimo anualmente.

3.2.2 Consejo Cientifico Interno

El CCI es un érgano consultivo encargado de asesorar a la Direccidén en el desarrollo de sus
funciones.

Estd presidido por el Director Cientifico y esta integrada por investigadores del Instituto,
algunos de ellos actuando como coordinadores de cada una de las areas de investigacion.
Cabe destacar que dentro de su composicion se encuentran la Coordinadora de Calidad del
HUMV, el Coordinador de Innovacién del HUMV y el Coordinador de Formacion del HUMV.
Gracias a su composicion, el CCI actua en todas sus vertientes como Comité de Calidad de
IDIVAL.

En las responsabilidades concernientes al presente Plan de Calidad, y gracias a su
composicion, destacan el asesorar y apoyar a la Direccidon de IDIVAL en la elaboracién del
Plan Estratégico, los programas operativos anuales y las memorias anuales de actividades
del Instituto. A este respecto el CCI tiene un papel especialmente relevante en la asesoria
para la elaboracion, difusion, seguimiento, evaluacion y actualizacion de al menos los
siguientes planes: Plan Cientifico, Plan de Formacién, Plan de Integraciéon, Plan de
Comunicacién y Plan de Tutela para Grupos Emergentes.

Frecuencia: se rellne minimo 6 veces al afio.
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3.2.3 Otras Comisiones y Comités Internos

Responsabilidades Frecuencia
Composicion concernientes al presente Plan P
. minima
de Calidad
Comision de Director de Gestion Seguimiento de objetivos e Semanal
Innovacioén Técnicos de Unidad de Apoyo a la indicadores en materia de
Investigacion Innovacion.
OTRI
Director de Innovacién de HUMV
Comité de Coordinadora de Servicios Seguimiento de objetivos e Trimestral
Calidad de Tecnoldgicos indicadores de Biobanco.
Biobanco Director Cientifico del Biobanco
Coordinadores de Nodos
Comité de Responsable de Unidad de Ensayos Seguimiento de objetivos e Trimestral
Calidad de Clinicos indicadores de la UEC.
Ensayos Clinicos | Personal de UEC
Comités HRS4R | Working Group (WG): - Working Group (WG): WG:
- Coordinadora de RRHH. Responsable del desarrollo y Trimestral
- Coordinador de Gestion. progreso del Plan de Actuacion
- Coordinadora de SATs aprobado (cronograma a tres
- Técnico de Proyectos Europeos afos).
- 2 investigadores postdoctorales.
- Investigador R2
- Investigador R1 - Steering Committee (ST): ST: segun
Responsable de supervisar y necesidad
Steering Committee (ST): proporcionar los recursos
- Director de gestion necesarios para su adecuado
- Director Cientifico avance.
Comisién de Director de Gestion Velar por el cumplimiento de las Bianual
Igualdad Coordinadora de RRHH Acciones positivas y objetivos
Coordinadora de SATs aprobados en el Plan de Igualdad
Personal técnico de las areas de
Innovacion, Ensayos Clinicos y
Administracion
Comité de Representantes elegidos de los Velar por el cumplimiento del Cada dos
Empresa trabajadores bienestar laboral de los meses
trabajadores.
Comité de Tres delegados de prevencién Velar por el cumplimiento de las Bianual
Seguridad y Tres representantes de la empresa Buenas Practicas y por la Salud de
Salud los trabajadores.
3.2.4 Organos consultivos Externos
Composicién Responsabilidades concernientes al presente Freguencia
Plan de Calidad minima
Comité Etico Segun RD1090/2015 | Velar por la proteccidn de los derechos, seguridad y Mensual

Bioética de la
Universidad
de Cantabria

Interno en vigor.

experimentacion animal o empleo de agentes
biolégicos u organismos genéticamente modificados,
garantizando que la utilizacion de estos ultimos no
suponga un riesgo para el personal implicado o para

de bienestar de los sujetos que participan en los

Investigacion ensayos clinicos y en general de los estudios que

Clinica de afectan a pacientes. Para ello evalla los aspectos

Cantabria metodoldgicos, éticos y legales de los proyectos de

(CEIC-C) investigacion clinica.

Comité de Segun Reglamento Valorar las actividades que impliquen Cuatrimestral

el medio ambiente.

Fundacién Instituto de Investigacion Marqués de Valdecilla
CIF: G39788773

www.idival.org
Tel.+34 9423155715

Av. Cardenal Herrera Oria s/n
39011 Santander - Espaia
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4. POLITICA, ESTRATEGIA Y OBJETIVOS DE CALIDAD

Plan Estratégico 2017-2021 y actualizacion 2022-2026

En diciembre de 2016 se concreta el Plan Estratégico 2017-2021 que, en cumplimiento al
Real Decreto 279/2016, recoge los siguientes elementos:

a. Analisis del entorno interno y externo.
b.
C.

Priorizacion de lineas estratégicas de investigacion.
Proyecto cientifico cooperativo quinquenal, en el que se especifiquen las areas,
objetivos y lineas cientificas comunes, asi como las distintas actuaciones y acciones
necesarias para conseguir los objetivos propuestos.

. Sistema de evaluacién con indicadores y cronograma de seguimiento.
. Descripcion de los recursos materiales y humanos de los diferentes centros y grupos

de investigacién dedicados al proyecto, que incluya la descripcion de los d&mbitos de
especializacion del conocimiento biomédico de los centros que se asocian, la
composicién e interdisciplinariedad de sus grupos de investigacién y su nivel de
competitividad.

Descripcion de la interrelacion entre la estructura y organizacion de la investigacion
con las actividades de formacién y practica clinica del centro o centros sanitarios
integrados.

. Plan de formacion en investigacién, dirigido al personal de los centros que integran

el instituto, a la formacion pregrado o posgrado u otras colaboraciones externas.

. Actuaciones de tutela en centros y grupos emergentes de investigacion que formen

parte del instituto o de su entorno.

Vinculos con otros grupos afines de su mismo entorno para trabajar en redes
estables, asi como en redes internacionales.
Plan de integracién de los grupos de investigacion de los hospitales y centros de
I+D+i que se asocian, siguiendo las areas y/o lineas de investigacion del instituto.

A continuacidon se resumen los pasos seguidos para la consecucién del mismo, desde su
conceptualizacion hasta llegar a los planes de accién que permitirdn conseguir los fines
esperados:

13
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4.1 Analisis del Contexto:

La reflexion estratégica realizada tiene como punto de partida el analisis del contexto:

- Un analisis del entorno de IDIVAL, incluyendo la revisidn las politicas y estrategias,
tendencias y principales caracteristicas de la I+D+i en salud a nivel internacional,
estatal y autondmico, con especial atencidén a iniciativas en el marco de la innovacion
sanitaria.

- Un analisis interno que ha tomado en consideracion los elementos de la cadena de
valor de la I+D+i, incluyendo recursos disponibles, un analisis de los procesos
desarrollados y los resultados obtenidos. Asimismo se ha tomado en consideracion el
estado de ejecucion y resultados de la planificacion estratégica 2022-2026 y los
requisitos de aplicacion a los Institutos de Investigacidon Sanitaria establecidos en la
normativa vigente, junto con la opinidn de grupos de especial interés, recabada a
través de entrevistas personales.

- Un analisis de las partes interesadas y grupos de interés con los que nos relacionamos
y la capacidad de respuesta que IDIVAL tiene ante sus necesidades y expectativas
declaradas.

3
Empleados

Patronato IDIVAL
Comisién Delegada
Direccion Cientifica

Unidad de proyectos nacionales
Unidad de proyectos privados
Unidad de proyectos europeos

2

Direccién de Gestion, 4 rea de Ensayos Clinicos
scs Organos de Resto del Fhanciacion Privada Idival
Gobierno / \dival

Direccién

Consejo Cientifico Externo
Consejo Cientifico Interno
Otras Comisiones Internas
Qrganos Consultivos Externos

Consejeria de Sanidad y S5 1 5
Universidad de Cantabria Propietarios / O'rganos
Accionistas Consultivos

Manejo del

Plataforma ITEMAS , centros sanitarios
AREA DE Plataforma ITEMAS , centros no sanitarios
< CTC (Centro Tecnolégico de Componentes)
INNOVACION vicomtech
Empiric
NetBoss

6

Instituto de Salud Carlos Il

Prodea

10

MINECO Grupos Soningeo
SODERCAN ] i i STT
Pl Financiadores colaborativos [ .

Comunidad Europea , socios
Fundaciones Privadas

Fundacion Botin.

Oficina de valorizacién de la UC
OTRI-UC

Hospital Virtual Valdecilla HvW
UHN. University Health Network
UPV / EHU

Camara de Comercio de Cantabria
CEOE-CEPYME

Oficina de Cantabria en Bruselas
SEMICROLL

TREVOL AUDIOVISUAL

7
Proveedores

Yy
subcontratistA

as

9
Administracié
n Publica

8
Clientes

géncias de patentes
ghnsultoras juridicas
Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM)

MINECO (Ley de la Ciencid
OEPM

Tratados internacionales en materia de IPRs Directos SEMICROLL
Oncomatrix
Eidostech
Investigaddreadel IDWAE Servicio Red Innova
Cantabro de Salud y de la UC asociados Camblor
al IDIVAL Neuronilla

Centros Tecnoldgicos

Av. Cardenal Herrera Oria s/n | www.idival.org Fundacion Instituto de Investigacién Marqués de Valdecilla
39011 Santander - Espaia Tel.+34 942315515 CIF: G39788773
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Investigacion
Sanitaria

Los resultados de estos analisis han servido de base para la elaboracién de un analisis DAFO

incluido en el Plan Estratégico 2022-2026, sintetizado en la siguiente imagen:

Debilidades

INTEGRACION INVESTIGACION
EN ENFERMERIA Y AP

NECESIDAD DE REVISAR
LA ESTRUCTURA

RECURSOS FINANCIEROS CULTURA DE I+D+i

LIMITADOS

CIENTIFICA

MEIORABLE
VISIBILIDAD

MEJORABLE
PRESENCIA EN EL
HOSPITAL Y
ALINEACION CON EL 1IS

FALTA DE ESPACIO EN
EL HOSPITAL PARA LA
INVESTIGACION
cLinicA

Fortalezas

INTERNACIONALIZACION

INTERACCION CON EL
SECTOR EMPRESARIAL

ATRACCION Y
RETENCION DE TALENTO

INTEGRACION DE
INVESTIGACION BASICA Y
CLiNICA

COLABORACION
INTRAINSTITUTO

ESTABILIDAD DEL PERSONAL

NUMERO DE GRUPOS
EMERGENTES

RELEVO GENERACIONAL

ELEVADA CARGA
ASISTENCIAL

OPEN SCIENCE Y RRI

HOSPITAL DE REFERENCIA,

RECONOCIDA ACTIVIDAD

ASISTENCIAL E INVESTIGADORA
PRINCIPAL CENTRO DE

+D+i EN CANTABRIA ACREDITACION ISCllI AREA

TRANSVERSAL
ESTRUCTURA DE

INVESTIGACION CLINICA .
GESTION CONSOLIDADA

ALTO NIVEL DE
PRODUCCION

APOYO DE LA CIENTIFICA

ADMINISTRACION Y DE
LA SOCIEDAD

CAPACIDAD DE
INNOVACION Y
SISTEMA DE GESTION
DE LA INNOVACION

FINANCIACION PUBLICA

ESTABLE
INFRAESTRUCTURA
TECNOLOGICA AYUDAS

INTRAMURALES

PROFESIONALES CL_[NICOS
DE GRAN PRESTIGIO

15

J
ELEVADA COMPETENCIA A MENAaZas
A TIGIONCE,  wecsoaDe waon
MULTIDISCIPLINARIEDAD Y
FALTA DE NUEVAS TECNOLOGIAS
INVESTIGADORES CAMEIOS EN LA
JOVENES NORMATIVA DE EE.CC.
ESCASA CONSIDERACION PRIORIZACION DE
INVESTIGADORA PARA LA CONVOCATORIAS
ELECCION DE PUESTOS ESCASO TEJIDO EMPRESARIAL
ASISTENCIALES DEL SECTOR SALUD
ENTORNO CON POTENCIAL )y ] P P
PARA DESARROLLAR 4 ’ . e
INNOVACION
MECENAZGO PERTE PARA LA SALUD
NUEVAS OPORTUNIDADES IMPACT DE VANGUARDIA

DE FINANCIACION

COLABORACION CON EL IBBTEC Y

PROYECTO COHORTE LA UNIVERSIDAD DE CANTABRIA

CANTABRIA

NUEVO GRADO EN
BIOMEDICINA

FACILIDAD DE ESTABLECER RELACIONES
EN EL ENTORNO DE CANTABRIA
BIOINFORMATICA Y
TRANSFORMACION  saUD DIGITAL
DIGITAL

NUEVA LEY DE CIENCIA EN

CANTABRIA
UNIDAD PROTONTERAPIA
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4.2 Mision, Vision, Valores

En cascada, el proceso de generacidon del nuevo Plan Estratégico ha dado lugar a la revision
de la Mision, Vision y Valores de IDIVAL

MISION

Ser un centro de investigacién de vanguardia con un alto
componente traslacional que ponga a disposicidn de la
sociedad innovaciones de valor en la prevencién, el
diagnéstico y el tratamiento personalizado de las
enfermedades.

v

Desarrollar una investigacion e innovacion
biomédica aplicada de excelencia orientada a la
traslacion y transferencia del conocimiento,
mejorando la calidad de vida de la ciudadania
mediante el abordaje de los problemas de salud
de la poblacién a través de la prevencion, el
diagnostico y el tratamiento personalizado de
los pacientes.

VISION

Actuar como eje vertebrador de la investigacion e
innovacién en salud en Cantabria, favoreciendo el
desarrollo econdmico de la regién y la creacién de
empleo de alta cualificacion a través de la colaboracion
con agentes del entorno, posicionandose como centro
de referencia a nivel internacional en investigacién de
excelencia en sus dreas priorizadas.

Ser la institucién ae referencia de la

investigacion e innovacion aplicada en salud en
Cantabria, actuando como palanca de desarrollo
economico regional en colaboracion con los
agentes del entorno, y posicionandose como
agente clave en salud digital y medicina
personalizada, asi como centro de investigacion
traslacional de vanguardia a nivel nacional e
internacional y un polo tractor para la captacion
de talento.

VALORES

* Excelencia cientifica.

= Atraccion de talento.

» Transparencia y comunicacidn proactiva.
= Sostenibilidad.

* Responsabilidad con la sociedad.

= Especializacion.

Av. Cardenal Herrera Oria s/n | www.idival.org
39011 Santander - Espaia

Tel. +34 942315515

= Excelencia cientifica.
* Transparencia y comunicacion.
* Compromiso social.

* Sostenibilidad y mejora continua.
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4.3 Politica de Innovacion

IDIVAL establece la presente Politica de Innovacion como marco de referencia para gestionar
de forma sistematica la innovacidén, con el objetivo de generar valor en salud, mejorar los
resultados en pacientes y contribuir a la sostenibilidad y excelencia del sistema sanitario.

La innovacion en IDIVAL se concibe como un proceso transversal, que integra la
investigacion, la innovacién clinica, la traslacion del conocimiento y la transferencia de
resultados, alineado con las necesidades reales del sistema sanitario y de la sociedad.
Principios de la Politica

IDIVAL se compromete a:

¢ Orientar la innovacion a necesidades reales en salud, identificadas a partir de retos
clinicos, asistenciales, cientificos y organizativos.

o Integrar la innovacién en la estrategia del Instituto, alinedndola con las politicas
sanitarias, los planes cientificos y las expectativas de las partes interesadas.

e Fomentar una cultura de innovacién responsable, basada en la ética, la seguridad del
paciente, el rigor cientifico y el cumplimiento normativo.

e Gestionar la innovacién como un sistema, asegurando gobernanza, planificacion,
recursos, procesos definidos y mejora continua.

e Promover la colaboracion entre investigadores, profesionales sanitarios, pacientes,
instituciones publicas y entidades privadas.

e Impulsar la traslaciéon y transferencia del conocimiento, facilitando la aplicacién de los
resultados de investigacion en la practica clinica, el sistema sanitario y la sociedad.

o Gestionar el riesgo y la incertidumbre, especialmente los riesgos clinicos, éticos,
legales y regulatorios asociados a la innovacion en salud.

e Medir el desempeno y el impacto de la innovacién, mas alld de los resultados
cientificos, incorporando indicadores de valor, aprendizaje e impacto sanitario.

e Aprender de la experiencia, incluyendo los resultados no esperados, para mejorar
continuamente el Sistema de Gestion de la Innovacidn.
Compromiso de la Direccién

La Direccion de IDIVAL asume el liderazgo del Sistema de Gestion de la Innovacién (SGI)
conforme a la norma ISO 56001:2024, asegurando:

e La disponibilidad de recursos adecuados.

¢ La definicién clara de roles y responsabilidades.

La integracidon del SGI con otros sistemas de gestion existentes.

e La revision periddica del desempefio y la mejora continua del sistema.

Esta politica es comunicada, entendida y aplicada en toda la organizacion, y se revisa
periédicamente para asegurar su adecuacién y vigencia.

Santander a 8 de abril de 2026
Director de Gestion de IDIVAL
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4.4 Objetivos y Ejes Estratégicos

Teniendo en cuenta la propuesta de reformulacion de la Mision, Vision y Valores del IDIVAL,
se definen 5 Objetivos Estratégicos para los proximos afios.

Garantizar la generacion de un conocimiento de ALTO IMPACTO EN EL SNS Y EN EL SECTOR PRODUCTIVO mediante el
fomento de la INVESTIGACION TRASLACIONAL y la TRANSFERENCIA de INNOVACION en productos, procesos, y
practicas organizativas realizadas en el Instituto. Avanzando entre otros, en la TRANSFORMACION DIGITAL Y LA
MEDICINA PERSONALIZADA.

Potenciar la INTERNACIONALIZACION de IDIVAL con el fin de GENERAR Y DIFUNDIR CONOCIMIENTO RECONOCIDO
INTERNACIONALMENTE, asi como su posicionamiento en los PROCESOS DE CAPTACION DE RECURSOS a nivel
internacional.

Fortalecer la marca IDIVAL como ELEMENTO VERTEBRADOR de la investigacion biomédica entre las instituciones que
componen el Instituto, entre los agentes clave de su entorno, con el objetivo de fomentar una progresiva coordinacidn e
INTEGRACION DEL IIS, impulsar sus COLABORACIONES Y ALIANZAS con otros actores, DIFUNDIR y hacer PARTICIPE DEL
CONOCIMIENTO GENERADO a la SOCIEDAD, asi como fomentar las acciones de MECENAZGO.

Fomentar |a CAPTACION Y RETENCION DE TALENTO con el fin de REFORZAR LA MASA CRITICA de personal investigador
y de gestion del Instituto y asegurar un RELEVO GENERACIONAL que permita el mantenimiento de la excelencia en la
actividad cientifica de IDIVAL, mediante iniciativas de atraccién, promocion de talento y desarrollo de competencias.

Promover la COMUNICACION INTERNA y la identificacién de SINERGIAS entre los grupos de investigacion del Instituto
como medio para impulsar las COLABORACIONES entre ellos y fomentar la realizacién de PROYECTOS TRANSVERSALES.

wlslwlNn]e

Para la consecucién de los mismos, se materializan los siguientes 4 Ejes Estratégicos y los
correspondientes planes de accion que los desarrollan:

EJE 1. ORGANIZACION Y EJE 2. IMPACTO EN LA

MODELO CIENTIFICO SOCIEDAD
EJES
N ESTRATEGICOS
IDIVAL
2022-2026

EJE 3. VISIBILIDAD Y EJE 4. RECURSOS Y

ALIANZAS PROCESOS

Av. Cardenal Herrera Oria s/n | www.idival.org Fundacion Instituto de Investigacién Marqués de Valdecilla

39011 Santander - Espaia Tel.+34 942315515 CIF: G 39788773
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El detalle de los planes de Accion es el siguiente:

ORGANIZACION Y MODELO CIENTIFICO

PLAN DE ACCION 1.1 . PRIORIZACION, PROYECTO CIENTIFICO COOPERATIVO Y PLANES DE ACTUACION DE LAS
AREAS

PLAN DE ACCION 1.2. ORIENTACION ESTRATEGICA HACIA LA MEDICINA PERSONALIZADA

PLAN DE ACCION 1.3. TRANSFORMACION DIGITAL Y CIENCIA DE DATOS

PLAN DE ACCION 1.4. INTEGRACION Y GOBERNANZA RESPONSABLE

PLAN DE ACCION 1.5. PROMOCION DE LA INVESTIGACION EN ATENCION PRIMARIA

PLAN DE ACCION 1.6. PROMOCION DE LA INVESTIGACION EN CUIDADOS Y OTROS PROFESIONALES DE LA
INVESTIGACION BIOMEDICA

IMPACTO EN LA SOCIEDAD

PLAN DE ACCION 2.1. FOMENTO DE LA TRASLACION Y TRANSFERENCIA AL SNS Y AL SECTOR PRODUCTIVO

PLAN DE ACCION 2.2. CAPTACION DE FINANCIACION Y MECENAZGO

PLAN DE ACCION 2.3. PARTICIPACION CIUDADANA

PLAN DE ACCION 2.4. POTENCIACION DE LA COMUNICACION EXTERNA

PLAN DE ACCION 2.5. INNOVACION EN PRODUCTOS, PROCESOS ASISTENCIALES CENTRADOS EN EL PACIENTE Y
PRACTICAS ORGANIZATIVAS Y TRANSFERENCIA
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VISIBILIDAD Y ALIANZAS

PLAN DE ACCION 3.1. FOMENTO E IMPULSO A LA INTERNACIONALIZACION

PLAN DE ACCION 3.2. RELACIONES Y ALIANZAS CON REDES Y PLATAFORMAS AUTONOMICAS, ESTATALES E
INTERNACIONALES

PLAN DE ACCION 3.3. COLABORACION CON EL SECTOR EMPRESARIAL

RECURSOS Y PROCESOS

PLAN DE ACCION 4.1. GESTION Y OPTIMIZACION DE PLATAFORMAS, INFRAESTRUCTURAS INTERNAS Y SERVICIOS
TECNOLOGICOS DE APOYO A LA 1+D+

PLAN DE ACCION 4.2. SEGUIMIENTO Y POTENCIACION DE LA ESTRATEGIA DE RR.HH (HRS4R) Y PLAN DE
IGUALDAD

PLAN DE ACCION 4.3. DESARROLLO DE LA CIENCIA ABIERTA E INVESTIGACION E INNOVACION RESPONSABLE (RRI)

PLAN DE ACCION 4.4. FOMENTO Y OPTIMIZACION DE LA COMUNICACION INTERNA

PLAN DE ACCION 4.5. CAPTACION Y RETENCION DE TALENTO, FOMENTO DE LAS ACTUACIONES DE TUTELA Y
POTENCIACION DE GRUPOS EMERGENTES

PLAN DE ACCION 4.6. FORMACION

PLAN DE ACCION 4.7. FOMENTO DE LA INVESTIGACION CLINICA Y LA CULTURA INNOVADORA

4.5 Indicadores y seguimiento

En cada Plan de Accion se identifican sus responsables, el cronograma previsto y los
indicadores de seguimiento.

El Plan de Actuacién anual, coherente con el Plan Estratégico, es aprobado por el Patronato.
El Patronato igualmente participa en la definiciéon del plan anual de inversion y desarrollo de
ayudas.

Es el Consejo Cientifico Interno quien realiza un seguimiento continuo de los avances del
Plan Estratégico, con la informacion aportada por la Direccion de Gestidén y Direccidon
Cientifica.

El Plan Estratégico en vigor de IDIVAL, con sus planes de accidn, cronograma e indicadores
de seguimiento, se encuentra publicado en la web de IDIVAL para todas las partes
interesadas en el mismo.

Av. Cardenal Herrera Oria s/n | www.idival.org Fundacion Instituto de Investigacion Marqués de Valdecilla
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SISTEMA DE GESTION
5.1 Mapa de procesos

Los procesos de IDIVAL se detallan en el siguiente Mapa de Procesos y en el desarrollo de
cada uno de ellos, donde se recogen los responsables de los mismos y los indicadores que
serviran de base para su revisidon y la mejora continua de la entidad.
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INFORMACION
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Objetivos
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5.2 Alcances certificados y acreditaciones:

Como se detalla a continuacidon en las areas correspondientes, a fecha del presente Plan de
Calidad, IDIVAL esta certificado en base a las normas ISO 56001:2024 y UNE EN ISO
9001:2015 con el siguiente alcance:

Alcance del sistema de gestion implantado en base a la norma ISO 56001:2024:

e Promocién y gestion de la investigacion y la innovacion en el ambito de la salud
en el entorno biosanitario de Cantabria.

Alcance del sistema de gestiéon implantado en base a la norma UNE EN ISO
9001:2015:

e BIOBANCO: La gestion (captacion, procesamiento, almacenamiento y cesion) de
muestras bioldgicas humanas de calidad y sus datos clinicos asociados, con el
propdsito de facilitar y promover la investigacion biomédica. El asesoramiento
metodoldgico, ético-legal a los grupos de investigacion, y el soporte cientifico-
técnico relacionado con el procesamiento y la gestion de muestras bioldgicas
humanas.

o AREA DE INNOVACION: Difusién y promocién de la cultura innovadora. Soporte
para la deteccién, planificacién, desarrollo y valorizacién de proyectos de
innovacién y proteccion de sus resultados. Evaluacion de tecnologias sanitarias.

e UNIDAD DE ENSAYOS CLINICOS.

Igualmente, IDIVAL ha recibido en octubre de 2018 el sello de excelencia en Recursos
Humanos, conocido como HRS4R. La Estrategia Europea de Recursos Humanos en
Investigacién es una herramienta adoptada por la Comisién Europea a través de la Carta
Europea del Investigador y del Codigo de Conducta para la Contratacién de Investigadores
(Charter & Code), que tienen como objetivo contribuir al desarrollo de un mercado laboral
europeo interesante para los investigadores, promoviendo su igualdad de derechos y
obligaciones en todo el espacio europeo. La HRS4R trata de promover la adopcion de los 40
principios definidos en la Charter & Code que delimitan los derechos y responsabilidades de
los investigadores y de los empresarios.

Conseguir esta certificacion implica un compromiso a largo plazo a lo largo de muchos afios,
incluidos los esfuerzos conjuntos y la coordinacién con varias partes interesadas internas y
externas. Sin embargo, es un proceso que asegura la transicién de la institucién del progreso
a la calidad, en términos de la implementacion de los principios de la Carta Europea de
Investigadores y el Codigo de Conducta para el Reclutamiento de Investigadores promovidos
por la Comision Europea. Estas dos referencias dirigidas tanto a investigadores como a
empleadores y financiadores de investigacion en los sectores publico y privado son
elementos clave en la politica de la UE para impulsar las carreras de los investigadores.

Av. Cardenal Herrera Oria s/n | www.idival.org Fundacion Instituto de Investigacién Marqués de Valdecilla
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5.3 Sistema de Gestion:

Se resume a continuacion la estructura documental desarrollada para que los procesos
apoyen y los profesionales se enfoquen adecuadamente a la consecucion de los objetivos
marcados por la Estrategia de IDIVAL.

Para su mejor visualizacion se han distribuido en 4 grandes bloques:
- Estrategia
- Organizacion y Normativa
- Operativa

- Evaluacion y Mejora Continua

r \

DocuMENTos || ESTRATEGIA J

 pocumenTos | ORGANIZACION Y NORMATIVA |

N\

DocuMmENTOs | OPERATIVA J

| DOCUMENTOS || EVALUACION Y MEJORA CONTINUA |
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5.3.1 Estrategia:

A continuacién se hace un breve resumen de los Planes generados para desarrollar la
estrategia, pudiendo encontrar el detalle del alcance, actuaciones, cronograma, objetivos e
indicadores concretos en cada uno de ellos. Se encuentran siempre actualizados y a
disposicién de las partes interesadas que los requieran a través de la web de IDIVAL:

5.3.1 ESTRATEGIA

Frecuencia

de re-
edicion del
MET]

Frecuencia
de
seguimiento

Objetivos/Indicadores

Comité Méaximo cada | Minimo anual. | Seguimiento anual del cumplimiento de los
Plan Cientifico | 5 afios distintos planes de accién, plazos e
Estrategico Interno indicadores, en el seno del Comité de
PL-GNR-001 Director Calidad.

de

Gestion

Director

Cientifico

Director Maximo cada | Minimo anual. | Seguimiento anual del cumplimiento de las
P!an e Cientifico | 5 afos actuaciones especificas a desarrollar en
Cientifico cada Area de Investigacién por parte del
PL-GNR-002 Coordinador de Area, y la Direccién

Cientifica.

Director Méaximo cada | Minimo anual. | Seguimiento anual del cumplimiento de los
Plan de de 5 afios criterios de incorporacién y desvinculacién
Integracion | Gegtign de investigadores y grupos de
PL-GNR-003 investigacion a la fundacién.

Minimo cada 5 | Seguimiento y evaluacion de los Grupos

anos. de Investigacion.

A los tres afnos | Seguimiento y Evaluacién del rendimiento

de la fecha de | cientifico de los investigadores de plantilla.

contrato

inicial.

Minimo anual. Mantenimiento de las estrategias de
integracion de investigadores post-MIR

Anual, segun Mantenimiento de las ayudas a la

presupuesto produccion para los grupos de
investigacion segun criterios objetivables.

Director Maximo cada | Anual, segun Mantenimiento de las ayudas (Wenceslao
Plan de Cientifico | 5 afos presupuesto Lopez-Albo, Ayudas a la produccién, Inn-
Tutela Val, Ment-Val, Next-Val,...)
grupos
emergentes
Anual, segun Mantenimiento de la formacién con el
PL-GNR-004 presupuesto alcance y la frecuencia descritos en el plan
(sesiones, generales, seminarios de
investigacion semanales, metodologia de
la investigacion, ...)

Continuo Mantenimiento del soporte para la
investigacion a través de la UCA.

Cada 3 afos Evaluacion de Grupos emergentes segun
los parametros internacionales
establecidos.

Variable Evaluacion de investigadores noveles
segun los parametros establecidos
(revision de memorias, evaluacion de
contratos, ...)

Anual Medicion anual de los_indicadores
establecidos en el Plan (apdo.8) y
realizacion de encuestas de satisfaccion.

Av. Cardenal Herrera Oria s/n
3go11 Santander - Espafia
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Plan de
Formacion

PL-GNR-005

Director

de
Gestion
Director
Cientifico

5.3.1 ESTRATEGIA

Frecuencia

de re-
edicion del
Plan

Frecuencia
de
seguimiento

Anual, segun

presupuesto

Objetivos/Indicadores

Deteccion y anadlisis de necesidades
formativas con frecuencia anual segun la
sistematica definida.

Mantenimiento de la formacién siguiendo
las lineas y la frecuencia descritos en el
plan (Sesiones IDIVAL, Seminarios
investigacion traslacional, difusion de la
innovacién, metodologia de investigacion,
formacion postgrado y pregrado,...)

Anual

Medicién anual de los_indicadores
establecidos en el Plan (asistentes, tesis,
menciones, capacidad de captacion de
financiacion...), y realizacién de encuestas
de satisfaccion y valoracion de la eficacia
de la formacion.

Plan de
Comunicacio
n

PL-GNR-006

Director
de
Gestidn

Maximo cada
5 afos

Anual

Cumplimiento de las actuaciones de
comunicacion interna con el alcance y la
frecuencia descritos en el plan: boletin
semanal, sesiones generales mensual,
Santander Biomedical Lectures mensual,
difusion UCA trimestral, progress report
semanal, ...

Anual

Cumplimiento de las actuaciones de
comunicacion externa con el alcance y la
frecuencia descritos en el plan:
actualizacién anual contenidos
estructurales web, actualizacion diaria
contenidos dinamicos, visitas de
Institutos, participacién anual en la noche
de los investigadores, ...

Plan de
Calidad

PL-GNR-008

Director
de
Gestidn

Maximo cada
3 afos

Anual

Cumplimiento de los requisitos derivados
de los Planes y de los procesos, en
especial de los relacionados con procesos
de Mejora Continua (establecimiento de
objetivos, auditorias, seguimiento de
incidencias, evaluacion de la satisfaccion,
Revision del Sistema por la Direccién, ...)

Estrategia
RRI

Director
de
Gestidn
Director
Cientifico

Maximo cada
3 afios

Anual

IDIVAL ha desarrollado diversas acciones
para la adopcion del RRI como marco de
trabajo para la investigacion y la
innovacién dentro de cada uno de los 6
aspectos de RRI:

- Etica (Plan de igualdad, HRS4R,
Cddigo de Buenas practicas en
Investigacion, ...)

- Igualdad de género (Plan de igualdad,
HRS4R, formacion especifica, ...)

- Gobernanza (gobernanza participativa,
Comités de ética)

- Acceso abierto (adhesion UCREA,
codigo ORCID, publicacién en
abierto...)

- Participacién ciudadana (programa
fusidon, campanfa colabora, proyecto
Tichron, ...)

- Educacion cientifica (actividades de
divulgacidn, talleres cientificos, visitas
guiadas, noche de los
investigadores, ...)
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5.3.1 ESTRATEGIA

Frecuencia

Frecuencia
de Objetivos/Indicadores
seguimiento

de re-
edicion del
Plan

i Director Maximo cada Cumplimiento del Plan de Accion aprobado
Estrategia de 3 afios por la Institucién europea, siguiendo el
HRS4R Gestion cronograma comprometido.

Director Medicion anual de los_indicadores y
Cientifico objetivos establecidos en el Plan,

10 Comisién | Anual Anual Cumplimiento de los objetivos en materia
Plan de de de igualdad, siguiendo el cronograma
Igualdad Igualdad comprometido.

PL-GNR-007 Medicién anual de los_indicadores y
Coordina objetivos establecidos en el Plan:
dora de - Seleccién y contratacion
RRHH - Clasificacion del personal

- Promocion profesional
Director - Condiciones de trabajo
de - Derechos
Gestion - Representacién femenina

- Retribuciones

- Prevencién acoso

- Comunicacioén e imagen

11 OTRI Anual Anual Seguimiento anual de los objetivos e
Plan de_, indicadores de Traslacién e impacto en la
Traslacion Director Sociedad dentro de los objetivos del drea
PL-GNR-009 de de Innovacién. Entre otros:

Gestidn - Guias de practica clinica y documentos

institucionales

- Patentes, licencias de SW, propiedad
intelectual, modelos de utilidad, ...

- Actividades de formacién en
transferencia.

- Actividades de divulgacién a la
ciudadania.
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4.3.2 Organizacion y Normativa:

A continuacién se hace un breve resumen de los Reglamentos, Manuales, Procedimientos e
instrucciones de caracter transversal que rigen la actuacion de todos los profesionales de Ia

organizacion.

5.3.2 ORGANIZACION Y NORMATIVA

Responsable

Estatutos IDIVAL

Objetivo/Alcance

Informaciéon publica de la primera inscripcion en el
Registro de Fundaciones de la Comunidad Auténoma
de Cantabria de la Fundacion Instituto de
Investigacién Marqués de Valdecilla.

principal
Patronato

Reglamento de
Organizacion y
Funcionamiento

RE-GNR-01

Recoge los fines y los principios de actuacion, el
marco normativo referente a su actividad, la
estructura de su organizacion y las pautas operativas
con estricto sometimiento a las disposiciones legales
que le son aplicables y a sus Estatutos.

Director de
Gestidn

Reglamento de Uso de
las Instalaciones

RE-GNR-02

Este reglamento tiene como finalidad establecer un
marco regulador que permita un uso Optimo,
responsable, eficiente, perdurable y seguro, de las
zonas destinadas a del edificio IDIVAL y en un
entorno de adecuada convivencia de los grupos
IDIVAL gque los mismos ocupen.

Coordinadora
de SATs

Guia de Buenas Practicas
en Investigacion

MA-GNR-02

Establecer un codigo ético de comportamiento para
el personal de IDIVAL, tanto del personal propio
como vinculado, que marque las pautas para evitar
conflictos, a fin de no incurrir en practicas desleales
o falsear los resultados y que garantice el respeto a
la autoria de las publicaciones y la propiedad de los
descubrimientos.

IDIVAL asume el actual CBPI como una adaptacion
del Cédigo de Buenas Practicas Cientificas y Comité
de Integridad de la Investigacion desarrollado por el
Instituto de Salud Carlos III.

Director de
Gestidn
Director
Cientifico

Manual de Bioseguridad
en Laboratorios

MA-GNR-03

Los procedimientos que se desarrollan en los
laboratorios que trabajan con material animal y
humano para investigacion conllevan riesgos
especificos, tanto para los trabajadores como para el
medio ambiente. Minimizar estos riesgos es, no solo
una exigencia de la legislacion, sino una necesidad
que nace del propio sentido comun. Es por ello, que
todo laboratorio debe contar con un Programa de
Seguridad para prevenir o minimizar dafios, tanto
para el material bioldgico que alberga como para el
propio personal empleado. A tal efecto, el Instituto
de Investigacién Marqués de Valdecilla (IDIVAL) ha
elaborado el presente Manual de Bioseguridad.

Coordinadora
de SATs

Manual de Gestion de
Residuos Intracentro

MA-GNR-04

En este documento, se fijan las normas e indicaciones
necesarias, para la gestion interna de los residuos
producidos por el IDIVAL, de acuerdo con la
normativa vigente, desde la recogida, seleccion,
envasado, traslado y almacenamiento interno del
residuo, hasta la cesion en las condiciones pactadas,
a los Gestores finales.

Coordinadora
de SATs
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5.3.2 ORGANIZACION Y NORMATIVA

Objetivo/Alcance

Responsable

principal

7 _ Este Documento de Seguridad se ha elaborado para | Responsable de
Documento de Seguridad | .. mplimiento al Reglamento General de | Seguridad
Sistema de Gestion de Proteccién de Datos. Director de
Seguridad de la Las normas de seguridad que desarrolla son de | Gestién
Informacion aplicacidn a los siguientes recursos de IDIVAL:

MA-GNR-05 ¢ Red corporativa.
e Servidores centrales y locales y el entorno de
sistema operativo y de comunicaciones en los
que se encuentran ubicados los ficheros con
datos de caracter personal.
e Los sistemas informaticos o aplicaciones
establecidos para acceder a los datos de caracter
personal.
e Los puestos de trabajo, bien locales o remotos,
desde los que se pueda tener acceso a los
ficheros con datos de caracter personal.
¢ Otros elementos informaticos que intervengan en
el tratamiento de datos personales.
e Centros de tratamiento y locales donde se
encuentren ubicados los ficheros o se almacenen
los soportes que los contengan.
e Dispositivos de almacenamiento de los ficheros
no automatizados.
g Manual de Identidad ’ ) o 22?;2?: de
Corporativa de IDIVAL Este manual redne las herramientas basicas para el
correcto uso y aplicacién grafica de la marca IDIVAL.

MA-GNR-06 Ha sido ideado pensando en las necesidades de todas
aquellas personas responsables de aplicar la marca
en sus diferentes ambitos.
g Protocolo de Actuacion Organizar la actuacion del personal del centro en una ggosrglpsadora
en Emergencias situacion de emergencia para minimizar los riesgos y
PR-GNR-02 sus consecuencias
10 Gestion de la » ggst(i:g?.'r de
documentacién y los Establecer las pautas para la correcta estructuracion,
registros del Sistema identificaciéon,  aprobacién, revision,  difusion,
utilizacion y archivo de la informaciéon documentada

PR-GNR-05 del Sistema de Gestién implantado por IDIVAL.
Igualmente es aplicable a documentacién que pueda
afectar o esté en relacion con el Sistema de Calidad,
como Normas internas y externas, documentacion de
clientes, etc.

H Procedimientos de ] o o ggzz?irésaadble de
Seguridad IDIVAL El objeto de este procedimiento es describir cémo se Director de

realiza la identificacion y autorizacién de accesos de -
PR-GNR-06 usuarios a los sistemas de informacién de IDIVAL. Gestion

12 L _ Con este procedimiento se establecen las pautas para | Director de
Procedimiento registro la correcta tramitacién del registro de entrada y | Gestién
entraday sa'll’da de salida, proceso corporativo fundamental en IDIVAL.
documentacion Este procedimiento es de aplicacién a toda
PR-GNR-13 documentacién, informacién y solicitud relevante

recibida de forma presencial, postal o electrénica en
IDIVAL. Ademas de a los documentos entregados o
enviados a diferentes Organismos o entidades que,
debido a sus caracteristicas, sean susceptibles de un
mayor seguimiento, control y gestion realizando un
registro de salida.

Av. Cardenal Herrera Oria s/n
3go11 Santander - Espafia

www.idival.org
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Procedimientos de
organizacion de visitas
de grupos

PR-GNR-17

5.3.2 ORGANIZACION Y NORMATIVA

Objetivo/Alcance

Definir el método que se utiliza para la organizacion
de actividades que implican la visita de grupos de
personas para participar en actividades formativas o
de divulgacion, estableciendo unas normas que
aseguren, en la medida de lo posible, que estas
actividades se desarrollen de forma organizada y en
un entorno seguro para sus visitantes y sin alterar la
actividad del personal de IDIVAL.

Este documento se aplica a todos los visitantes de
centros de enseflanza (colegios, institutos
secundarios, alumnos de formacion profesional) o
provenientes de otras instituciones o publico general
que acudan a IDIVAL para participar de una actividad
formativa o divulgativa.

Responsable
principal
Comité de
Seguridad y
salud

14

Protocolo de Prevencion
y Actuacion ante el
Acoso

PR-GNR-18

Reconocer, prevenir y, en su caso, erradicar todos
aquellos comportamientos y factores organizativos
que pongan de manifiesto conductas de violencia en
el ambito laboral y promover un ambiente de clima
laboral saludable, tanto fisico como psicoldgico.

Comité de
Seguridad y
Salud
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Valdecilla

Instituto de
Investigacion IDIVAL
Sanitaria

4.3.3 Operativa Especifica:

5.3.3 OPERATIVA ESPECIFICA

]

Documentacion
relevante que

soporta su operativa

Objetivo/Alcance

| =

1 N ) ) o, ) Director de
Instrucciones de Aplica a los proyectos de investigacion que son gestionados Gestion
Gestion de por IDIVAL. Incluyen proyectos financiados con fondos de Director
Proyectos de origen publico (incluidos los fondos adjudicados por IDIVAL) o Cientifico
Investigacion privado, competitivos o no.

IN-GNR-02

2 ) o, . ) . Director de
Instrucciones para Impulsar la normalizacion de la firma de los investigadores de Gestién
la Firma de las IDIVAL en sus publicaciones cientificas, tanto en lo que se Director
Publicaciones refiere al nombre personal como institucional Cientifico
Cientificas
IN-GNR-03

3 Manual de El objetivo es facilitar la incorporacién de los grupos de ggset?téc:‘]r de
Incorporaciény investigacion, aportando la informaciéon necesaria sobre el Director
Seguimiento de instituto y su estructura organizativa, las areas y grupos de Cientifico
Grupos investigacién actuales, los requisitos a cumplir por parte del

personal de los grupos IDIVAL, los procedimientos para
MA-GNR-08 adquirir la condicién de grupo IDIVAL, derechos y deberes, y
la sistematica de seguimiento de los grupos (memoria,
evaluacion periddica)
‘ Areas Alcance

1 Plan Nacional de Esta Unidad de Apoyo del Area de Gestién de I+D+I de IDIVAL, gestiona los

I+D+1I fondos provenientes de la Administracion General del Estado. El Programa del
que dispone el Ministerio de Ciencia e Innovacién (con las competencias
centrales en materia de investigacion y desarrollo tecnoldgico) es el Plan
Nacional de I+D+i. Este plan se articula en base a Lineas Instrumentales de
Actuacion. La Accion Estratégica en Salud (AES) se articula de igual forma y es
gestionada por el Instituto de Salud Carlos III (en adelante ISCIII).

2 Proyectos europeos Esta Unidad de Apoyo del Area de Gestién de I+D+I de IDIVAL proporciona
apoyo al personal investigador del Instituto en la elaboracién de propuestas de
proyectos de investigacion en programas internacionales. Principalmente su
actividad se centra en la gestidon de proyectos europeos, y especificamente en el
programa Horizon 2020.

3 Fondos Propios IDIVAL promueve la investigacion en su entorno mediante ayudas dirigidas a los
investigadores de su entorno, y especialmente ayudas dirigidas a investigadores
en formacion, a la innovacion y a sus grupos de investigacion.

4 Fondos Privados A través de esta Unidad IDIVAL da soporte a la gestion de donaciones,
convenios y contratos de servicios de investigacion tanto en su preparacion
como seguimiento, aportados por terceros a los grupos de investigacion del
Instituto y a todo el Servicio Cantabro de Salud.

Av. Cardenal Herrera Oria s/n
3go11 Santander - Espafia
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Documentacion
relevante que
soporta su
operativa

5.3.3 OPERATIVA ESPECIiFICA

Objetivo/Alcance

. Este procedimiento detalla la manera de llevar a cabo la | Técnicos del
1 | Promocioén de la PRy . : ; i A
" planificacion y gestion de jornadas de fomento de la innovacion | Area de
cultura innovadora | | ¢,rmacion en el Area de Innovacién del IDIVAL con el objetivo | Innovacién
en el e_ntorno de fomentar una cultura innovadora en el entorno biosanitario.
Valdecilla. Las actividades incluyen jornadas de difusién en este ambito
PR-INN-01 (patentes, empresas) y talleres de creatividad que tratan de
fomentar la cultura de la innovacion.
Asimismo, se realizan ponencias en diferentes cursos a peticion
de las instituciones interesadas.
Herramientas basicas:
- Planificacién anual de acciones.
- Registro y evaluacidon de acciones realizadas.
: . ., e N Técnicos del
2 | Inteligencia Establecer las pautas para la captacion, analisis y utilizacién Area de
estratégica de informacidn relevante del entorno, con el fin de apoyar la Innovacién
toma de decisiones, la identificacion de oportunidades de
PR INN 02 innovacion y la generacion de valor en la organizacion.
Aplica a la captacion, analisis, utilizacién y difusion de
informacion relevante del entorno desarrolladas por el Area de
Innovacion de IDIVAL.
Herramientas:
- Fuentes de Informacion.
- Boletines.
., La clave del desarrollo de la innovacion es su sistematizacion Técnicos del
3 | Gestion de la y organizacion; la capacidad innovadora del Instituto Area de
cartera de dependera de como organice y gestione el proceso de Innovacion

Proyectos de
Innovacion

PR-INN-03

sistematizacion de la innovacion, ya que la mayor parte de las
innovaciones son el resultado de un trabajo sistematico de
busqueda de ideas y oportunidades y de su transformacién en
realidades.
El objetivo de este procedimiento escrito es describir las
actividades para canalizar las ideas o propuestas innovadoras,
desde que surge la idea, hasta su posible proteccidn,
valorizacion y explotacion comercial.
Herramientas:

- BPMs de valoracion de patentes

- FUNDANET INNOVA

Gestora OTRI

4 | Evaluacion de
Tecnologia
Sanitaria

PR-INN-04

eValTec® utiliza la Ingenieria de Factor Humano para
entender y mejorar la relacion de los profesionales con la
tecnologia sanitaria, los procesos asistenciales y el entorno de
trabajo, haciéndolos mas eficientes y seguros para los
pacientes y profesionales.

El objetivo de este procedimiento es definir los diferentes
servicios y areas de actuacion en factor humano.

- Evalla tecnologia sanitaria tanto para el Servicio Cantabro
de Salud como apoyo a la toma de decisiones de
adquisicién y apoyo en su implantaciéon como para otros
sistemas de Salud y empresas.

- Evalla y redisefia procesos asistenciales.

- Evalla tecnologia sanitaria en fase de disefio antes de su
puesta en mercado por los fabricantes, con vistas a su
mejora.

- Evalla tecnologia existente para su 6ptima utilizacion
dentro de los procesos asistenciales

Técnicos eValTec
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5.3.3 OPERATIVA ESPECIFICA

Documentacion
relevante que
soporta su
operativa

Objetivo/Alcance

El Area de Innovacién IDIVAL tiene entre sus objetivos el | Técnicos del
realizar una actividad proactiva de formacién, difusion y | Area de
promocion de la cultura innovadora, tanto en el interior como | Innovacion
en el exterior de la institucion (Hospital, Universidad, Empresa,
Sociedad), tratando de facilitar asi la colaboracion publico-
privada y la transferencia.

PR-INN-05 Este procedimiento define el sistema de participacién en grupos
de trabajo, redes y asociaciones por parte del Area de
Innovacion, pretendiendo facilitar la gestion sistematica y la
comunicacién de actuaciones dentro del Area.

Define el procedimiento por el que se realizaran los servicios en | Técnicos del
la unidad de prototipado. Area de
Innovacion

5 | Apoyo en la
consolidacion de la
innovacion en el
entorno nacional de
salud

6 | Prototipado
mediante impresion

3D PR-INN-06

Hasta el 2021 se habian tomado como referencia los indicadores de la Plataforma ITEMAS.
Este conjunto de indicadores constituia un mapa extenso y detallado que refleja los
diferentes aspectos relacionados con la innovacién en el entorno sanitario, destacando entre
ellos los indicadores de Proceso y de Resultados. Sin embargo, en el 2020, el Ministerio de
Ciencia e Innovacidon, ha pasado a solicitar a todos los IIS (con consentimiento del ISCIII)
un conjunto de indicadores que a través de un sistema de informacién (SICTI) permite la
automatizacion de la carga de datos relativos a las actuaciones publicas en investigacion,
asi como la normalizacidén y validacion de los mismos para conformar una base de datos
sobre el estado de la investigacién, asi como posibilitar la visualizacién de datos y métricas
para el seguimiento de las ayudas. Estos 12 indicadores, ademads, seran la base para
mantener el Registro de la OTRI segun nueva orden en desarrollo.

De esta manera, el Area de Innovacion ha tomado los SICTI como indicadores para el analisis
de su Sistema de Gestion de I+D+i, de esta manera conseguimos estar alineados con el
Ministerio de Ciencia e Innovacion y evitar diferentes paneles de indicadores que suponen
duplicar el esfuerzo.

5.3.3 OPERATIVA ESPECIiFICA ‘

Documentacion
relevante que soporta Objetivo/Alcance Resp.
su operativa

1 p i6n d . Desarrolla los requisitos necesarios para la adecuada R bl
restaC|9n e Servicios prestacién de servicios en la Unidad de Ensayos Clinicos en esponsaple
en la Unidad de . Unidad de
. todo el proceso:
Ensayos Clinicos Ensayos
Valdecilla. - Solicitud de Servicios y elaboracion de presupuesto. Clinicos
p - Valoracion de la solicitud y planificacion de la actividad.
G 05 - Preparacion y Ejecucion del Ensayo Clinico.
- Evaluaciones periddicas de la Ejecucion.
- Finalizacion del trabajo y entrega de resultados.
Conformidad de cliente y facturacion.
Av. Cardenal Herrera Oria s/n | www.idival.org Fundacion Instituto de Investigacién Marqués de Valdecilla

39011 Santander - Espaia Tel.+34 942315515 CIF: G 39788773
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5.3.3 OPERATIVA ESPECIFICA

Se desarrollan PNTs especificos para las actividades criticas,
destacando entre ellos:

-PNT002 Provision de primeros auxilios en aquellas
situaciones de emergencia mas probables, como pueden
ser paro cardiaco, choque anafildctico e hipotension
arterial.

-PNT 004 Requisitos de permanencia obligada del personal
en la Unidad durante el Ensayo. Cobertura médica.

-PNT 006 Comunicacién con el Médico Responsable del
Ensayo.

-PNT 008 Comunicacién de las reacciones adversas y los
acontecimientos adversos al promotor, al Comité ético de
Investigacién Clinica y a la Administracién Sanitaria.

-PNT 010 Gestidn de la medicacion en Investigacion Clinica.
-PNT 016 Gestidn De Muestras.

Spanish
Clinical
Research
Network

IDIVAL forma parte de la Plataforma de Apoyo a la Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos
SCReN (Spanish Clinical Research Network) del Instituto de Salud Carlos III a través de esta
area.

Los indicadores mas relevantes manejados por la Unidad de Ensayos clinicos se resumen a
continuacion:
- Especialidades contactadas, nuevos servicios incorporados.
- Desviaciones mayores del Protocolo detectadas por cartas de seguimiento de las
visitas de monitorizacion.
- Desviaciones menores del Protocolo detectadas por cartas de seguimiento de las
visitas de monitorizacion.
- numero medio de visitas/mes
- numero de pacientes atendidos en el afio
- entrenamiento de los pacientes en el uso de dispositivos electrénicos
- horas de formacion del personal en el ambito de la investigacion clinica
- horas de reciclaje/nueva capacitacion
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IDIVAL

Documentacion
relevante que soporta

su operativa

Manual de
Organizacion y Uso de
los Servicios
Tecnologicos

MA-SAT-01

5.3.3 OPERATIVA ESPECIFICA

Objetivo/Alcance

Este manual tiene un doble objetivo:

1. Describir la estructura y organizacién de los Servicios
de Apoyo Tecnoldgico, de las Unidades que los conforman,
y establecer las funciones y obligaciones del personal de
cada de ellas, asi como los deberes y derechos de los
usuarios.

2. Describir los procedimientos para la solicitud de los
servicios prestados por las diferentes Unidades de los
SATs con el objeto de hacer un uso 6ptimo, organizado,
responsable y eficiente de los mismos, y las condiciones
generales de uso de los SATs y particulares establecidas
por cada una de las Unidades.

Coordinadora de
SATs

PR-SAT-01

Procedimiento
prestacion
Servicios Tecnolégicos

de
de

El objeto de este procedimiento es la sistematizaciéon de
las actividades a realizar por cada una de las Unidades que
conforman los Servicios Tecnoldgicos de IDIVAL para
asegurar la trazabilidad y el control de la gestién de la
prestacion de servicios a los investigadores (IDIVAL u otra
institucion investigadora), desde la solicitud de los mismos
hasta la emision de la correspondiente factura.

Los Servicios Tecnoldgicos capacitados para vender sus
servicios, tanto a clientes internos como a clientes
externos en IDIVAL son:

1. Biobanco;

2. Unidad de Citometria de Flujo y Separacién Celular;

3. Unidad de Microscopia Laser y electrénica

4. Unidad de Neuroimagen

Coordinadora de
SATs

RE-SAT-01

Reglamento Interno
de Funcionamiento del
Biobanco Valdecilla

El presente reglamento tiene como finalidad establecer un
marco regulador de los objetivos, estructura, organizacion
y funcionamiento del Biobanco Valdecilla de acuerdo a la
legislacién vigente y a lo establecido en el Manual de
Organizacién y Uso de los Servicios Tecnoldgicos de
IDIVAL (MA-SAT-01).

Coordinadores
de Biobanco

Director
Cientifico
Biobanco

Red

Biobancos

Spanish Biobank Network

El Biobanco Valdecilla forma parte de la Red Nacional de Biobancos y la Plataforma de
Biobancos, promovida y financiada por el Instituto de Salud Carlos III.

Av. Cardenal Herrera Oria s/n
3go11 Santander - Espafia

www.idival.org

Tel.+34 942315515
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5.3.3 OPERATIVA ESPECIFICA

Documentacion
relevante que soporta Objetivo/Alcance Resp.
su operativa

1 Con este procedimiento se establece el itinerario a seguir | Coordinadora de

Procedimiento de

. para efectuar la contratacion laboral del personal laboral | RRHH
Contratacion Laboral

temporal por parte de IDIVAL. Director de

del Personal de Este procedimiento es de aplicacion al personal laboral | Gestidn

IDIVAL temporal contratado por IDIVAL:

PR- GNR-16 o Contratado a proyecto de investigacion

e Contratado como resultado de wuna convocatoria
competitiva (a proyecto de investigacién, contrato de
acceso al sistema de ciencia y tecnologia y contrato
predoctoral)

e Contrato de Interinidad por sustitucion

Este procedimiento no aplica a las contrataciones

indefinidas, dado que el marco actual no permite esta

modalidad en el sector publico fundacional.

2 . El objetivo de este manual es facilitar la incorporacion del Coordinador de
Manual de Acogida de | . ;41 aportando la informacion necesaria sobre el RRHH
IDIVAL instituto, el proceso de incorporacidn, acceso a recursos y Director de
MA-GNR-07 gestidn de incidencias. Aporta informacion sobre la Gestion

normativa de funcionamiento de IDIVAL y la accesibilidad a
los mismos.

3 ., El objetivo principal del Plan de Formacion de IDIVAL es Coordinador de
Plan de Formacion fomentar y potenciar la capacidad de sus profesionales en RRHH
PL-GNR-005 el ambito de la investigacién biomédica, a través de la Director de

captacion y formacion de nuevos investigadores, y el Gestidn
desarrollo de las competencias de todos los profesionales Director Cientifico

para alcanzar la excelencia en su entorno.

Describe la sistematica para la identificacion de
necesidades formativas de los diferentes grupos de interés
y la forma de planificarlas, ejecutarlas y evaluar su
eficacia.

HR EXCELLENCE IN RESEARCH

Como se ha mencionado anteriormente, IDIVAL dispone desde octubre de 2018 el sello de
excelencia en Recursos Humanos, conocido como HRS4R.
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Documentacion
relevante que soporta su

IDIVAL

operativa

5.3.3 OPERATIVA ESPECIFICA

Objetivo/Alcance Resp.

1 L. El objetivo es establecer las directrices que regulen el | Coordinadora de
Procedimiento de Uso y | 4ociado uso y la gestion del mantenimiento de las | SATs
Mantenimiento de las | i aciones de laboratorio, asi como la del | Director de Gestion
Instalaciones Y | equipamiento cientifico/tecnolégico de IDIVAL.

EF“'P,a_““e“m L, . Se aplicard a las instalaciones de laboratorio ubicadas

Cientifico/Tecnologico en el edificio del IDIVAL, controladas directamente por

PR-GNR-10 el personal del Instituto, asi como al equipamiento
cientifico-técnico destinado la investigacion biomédica
adquirido y/o cedido para su uso en IDIVAL.

2 Procedimiento de | Establecer los mecanismos, bases y condiciones, gz_cl)_;dmadora de
Asignacion de Espacios mediante las cuales los grupos de investigacion IDIVAL Director de Gestién

interesados en instalarse en el edificio IDIVAL puedan
PR-GNR-03 solicitar espacios para desarrollar su actividad
investigadora y acceder a los mismos.

5.3.3 OPERATIVA ESPECIFICA

Documentacion
relevante que

Objetivo/Alcance

soporta su
operativa

1 Procedimiento de El objeto del presente procedimiento es definir la sistematica para | Coordinador de
Compras e gestionar la compra de material, equipos o servicios de IDIVAL, asi | Gestion
inventario como de la posterior tramitacion de los pedidos, teniendo como )

resultado final la entrada de productos/servicios que cumplen todo Dlrec_t,or de
PR-GNR-01 lo requerido por la organizacién. También se estableceran las | Gestion

pautas a seguir para la seleccidon y evaluacién de proveedores de

productos y servicios con incidencia en el Sistema de Gestidén de

Calidad.

2 Procedimiento de Constituye el objeto de este procedimiento la sistematizacion de | Coordinador de
compra interna de las actividades a realizar en el Area de Gestién de I+D+i para | Gestion
Servicios asegurar la trazabilidad y el control presupuestario del gasto que )

supone a los grupos de investigacion, responsables del | Director de
PR-GNR-04 presupuesto de proyectos financiados a través de subvenciones Gestion

cobradas por la Fundacion Marqués de Valdecilla, la compra de

servicios tecnoldgicos y de apoyo prestados en unidades incluidas

dentro del propio Instituto (autofacturacion)

3 L. El presente procedimiento pretende establecer las principales | Coordinadora
Procedimiento de pautas para la gestién de los movimientos de inventario de | de SATs
Gestion c_Ie inmovilizado de IDIVAL. Define las principales tareas para la | Director de
Inventario de identificacién y posterior gestidn de los articulos de inmovilizado | Gestién
Activos hasta su baja.

PR-GNR-12 Las areas de actuacién que se tratardn en el presente documento
son:
e Identificacidon de los bienes inmovilizados
e Registro de los bienes inmovilizados
e Movimientos internos y externos de los bienes inmovilizados -
Traslados
e Bajas de los bienes inmovilizados

4 Procedimiento de Se establecen las pautas para la correcta identificacion, utilizacién | Coordinador de
Gestion de Fichas y archivo de las fichas de terceros recibidas, por parte de todas las | Gestion
de tercero personas fisicas o juridicas que tengan cualquier tipo de relacion )

con IDIVAL. Director de
PR-GNR-14 Gestion

Av. Cardenal Herrera Oria s/n
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5.3.4. Evaluacion y Mejora Continua:

Documentacion

relevante que
soporta su
operativa

5.3.4 EVALUACION Y MEJORA CONTINUA

Objetivo/Alcance

Frecuencia

Resp.
Realizacion/
Resp.
Analisis

Tratamiento de Continuo. Responsables
cN:nformidades v _Descripe el sistema estable_cido en IDIVAL para Andlisis de Areas.
reclamaciones identificar, docu.m_entar, analizar e informar de los anual en Consejo
de cliente productos y servicios No Conformes con respecto a los Revision del Cientifico
requisitos especificados, con el fin de implantar las Sisterna por Interno
acciones necesarias para evitar la utilizacion o la a Direcci%n '
PR-GNR-07 entrega del producto/servicio. Trata de que todos los
profesionales aprendan de las incidencias.
Satisfaccion de | No hay procedimiento/instruccion especifica que lo Anual (Fj{ee?'%r;sse.]bles
clientes describa. Se trata, en cada area, de recopilar la Anélisis anual
percepcion que tienen los grupos de interés en Revision | Consejo
seleccpnados de nyestro trabaqq. Para ello se utﬂnzan del Sistema | Cientifico
heI:r_amlentas on line que facilitan su realizacion y por la | Interno.
analisis. Direccion
L, Establecer el sistema para Vverificar, mediante | Anual. Director de
Auditorias Auditorfas Internas anuales: Gestién
internas del - la conformidad con los requisitos de las normas de | Andlisis anual
Sistema referencia en los que la organizacion estd | en Revision | Consejo
PR-GNR-09 certificada. del Sistema | Cientifico
-la conformidad con los propios requisitos del | por la | Interno.
Sistema de Gestion de la Calidad de IDIVAL y | Direccion
normativa aplicable.
- el grado de cumplimiento y la eficacia del Sistema
de Calidad implantado.
Frecuencia minima anual, realizada por auditores
cualificados.

., No hay procedimiento/instruccién especifica que lo Continuo. Responsables
Evaluacion del | ;. by se trata de recopilar, por cada responsable de Areas.
desempefio de | 5.4, en los diferentes procesos operativos y de Anélisis
los procesos gestiodn, los resultados de los indicadores y objetivos anual en Consejo

de dichos procesos y realizar un analisis de los Revision del Cientifico
mismos que sirva para determinar si se esta Sistema por Interno.
cumpliendo el nivel de calidad deseado. la Direccion
L. No hay procedimiento/instruccidon especifica que lo Continuo. Responsables
Seguimiento de | . iha Se trata de recopilar, por cada responsable de Areas.
objetivos signado en las diferentes Areas, los resultados de sus | Analisis
objetivos y realizar un analisis de los mismos que anual en Consejo
sirva para determinar si se estd cumpliendo el nivel Revision del Cientifico
de calidad deseado. Sistema por Interno.
Se dispone de objetivos en los alcances certificados, la Direccion
los objetivos del Plan Estratégico y los objetivos de
gestion.

P Se dispone de una sistematica reproducible, Anual. Responsables
Analisis del | inplantado principalmente en los sistemas de Areas.
_entor_n_o . © | certificados, que permite identificar riesgos y Analisis anual
identificacion de | .t ,nidades y establecer acciones para abordarlos. | en Revision | Consejo
riesgos del Sistema | Cientifico

por la | Interno.
Direccion
. La direccion de IDIVAL revisa el Sistema de Gestidon Anual. Consejo
R.ewsu_)p por la de la Calidad minimo anualmente, con el fin de Informe de Cientifico
Direccion asegurar la idoneidad, la adecuacién, la eficiencia y Revisién del | Interno.
la alineacion continuas con la direccion estratégica de | Sistema por
la empresa. la Direccion
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