e oo | BASES DEL 2° PROGRAMA DE APOYO A LA
111 < Fecha: 09/02/2026
CERTIFICACION EN LA NORMA ISO 56001 - |versor 2
E— ITEMAS-ISCIII dgina t de

1. Introduccion

La Plataforma ITEMAS-ISCIII tiene como misién dinamizar el sector industrial a partir de las
innovaciones sanitarias surgidas de los centros del Sistema Nacional de Salud que conforman esta
plataforma. En esta gestion de la innovacion, juega un papel muy importante la colaboracion de todas
las Unidades y Unidades Asociadas que forman parte de ITEMAS-ISCIII. Por ello, con el fin de poder
asegurar esta capacidad de fomento de la innovacion que tanto nos caracteriza, es importante que
las Unidades estén certificadas segun la Norma ISO 56001. Sin embargo, existen Unidades que aun
no tienen esta certificacion porque carecen de las herramientas necesarias para hacerlo.

Por lo tanto y, ante esta necesidad detectada, desde la Comisién de Calidad de ITEMAS-ISCIII
presentamos el 2° Programa de Apoyo a la Certificacion en la Norma ISO 56001.

2. Objetivo

El objetivo de este Programa es proporcionar servicios de apoyo a aquellas Unidades de la
Plataforma ITEMAS-ISCIII y sus Unidades Asociadas para que puedan certificarse en la Norma ISO
56001.

Para tal fin, se contara con la colaboracion de la Comisién de Calidad de ITEMAS-ISCIII, que
proporcionara servicios de apoyo a aquella entidad que resulte beneficiaria de este Programa.

3. Acceso a estos servicios de apoyo

Podran tener acceso a estos servicios las Unidades y Unidades Asociadas de la Plataforma ITEMAS-
ISCIIl que cumplan los requisitos establecidos en el punto 5.

Se denomina “Unidad” a aquellas Entidades Sanitarias, Fundaciones de Investigacion Sanitaria y
Biomédica, centros de Investigacién en Salud e Institutos de Investigacion financiados por el Instituto
de Salud Carlos Il (ISCIII) en el marco de la Plataforma ITEMAS-ISCIII (Referencia PT23); y como
“Unidad Asociada” a las Entidades Sanitarias, Fundaciones de Investigacion Sanitaria y Biomédica,
Centros de Investigacion en Salud e Institutos de Investigacion externos que no han recibido
financiacién por el ISCIII, pero que han sido adheridos a alguna de las Unidades de la Plataforma.

La Unidad o Unidad Asociada que se presenten a este Programa deben haber tenido conocimiento
y aceptado el documento de Dinamicas de Organizacion y Trabajo de la Plataforma ITEMAS-ISCIII.

4. Servicios propuestos

En la solicitud cada institucién podra elegir uno de los siguientes servicios:

A) Servicio de apoyo en la implementacion del sistema de gestion de la innovacion:
Orientado a aquellas instituciones que aun no tienen un Sistema de gestion de la innovacion
o0 este esta incompleto. Se les dara soporte para que den los primeros pasos en esta
implementacion.
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B) Servicio de apoyo en la auditoria interna del Sistema de gestién [+D+i:
Orientado a aquellas instituciones que tengan un sistema de gestiéon I+D+i implantado, pero
aun no tienen la certificacion. Se les dara soporte para que su Sistema pueda cumplir los
requisitos para certificarse a través de la realizacion de una auditoria interna.

La duracion del servicio elegido comenzara a contar desde la comunicacion de la resolucion de la
ayuda a la Unidad, o Unidad Asociada seleccionada, hasta la finalizacién de la PT23 que se producira
a finales del afo 2026.

5. Requisitos
A) No estar certificado en la Norma ISO 56001.

B) Disponer de una Carta de Compromiso firmada por la Direccion de la entidad para la
implantacién y/o certificacion del Sistema de Gestion |+D+i.

C) Tener firmado el Documento de Adhesién de su entidad a la Plataforma ITEMAS-ISCIII.

D) Disponer de un Sistema de Gestion I+D+i implantado, pero no haber obtenido todavia
la certificacion en la Norma ISO 56001 (solo para los solicitantes del Servicio B del punto 4).

6. Documentacion a presentar

La institucién solicitante debera cumplimentar un formulario online con una parte de informacién
general y el servicio de interés de entre los dos descritos en el punto 4 (A o B). Ademas, a través de
dicho formulario se adjuntara la siguiente documentacion:

1) Solicitantes del Servicio A o B: Carta de compromiso de la Direccién: Documento que debera
firmar la Direccion de la Unidad solicitante para mostrar su compromiso en implantacion y/o
certificacion del Sistema de Gestion [+D+i.

2) Solicitantes del Servicio A o B: Documento de adhesiéon de su entidad a la Plataforma
ITEMAS-ISCIII.

3) Solicitantes del Servicio A: deberan se adjuntara un Plan de Trabajo, que constara de los
siguientes apartados:

A) Composicién de la Unidad de Apoyo a la Innovacion (UAI): Se describiran los
miembros que constituyen la UAI y se indicaran quienes seran los encargados de
implantar el Sistema de gestion de I1+D+i.

B) Recursos materiales y organizativos: Se explicard los recursos materiales vy
organizativos que destinara la instituciéon en la implantacién del Sistema.

C) Capacidad financiera de la institucion: Se indicara el presupuesto aproximado que
destinara la institucion en la implantacién.
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D)

Plan de Actuacion: Se expondran los objetivos y las acciones que realizara la
institucion para conseguir la implantacion del Sistema. Se puede afadir un
cronograma.

4) Solicitantes del Servicio B: deberan adjuntar los siguientes archivos y aportar la siguiente
informacion:

A)

B)

C)

D)

Adjuntar la documentacion del Sistema de gestion [+D+i: Se aportaran los
documentos ya elaborados del Sistema implementado para su valoracién.

Describir los requisitos de la Norma ISO 56001 cumplidos o pendientes de cumplir en
el Sistema de gestién de |+D+i: Se indicara y justificara qué requisitos de la Norma
ISO 56001 se cumplen en el Sistema de gestion |1+D+i implantado en la entidad
solicitante. Si hay requisitos de la Norma que no se cumplen con este Sistema
implantado, debe cumplimentarse el apartado C).

Adjuntar el plan de Actuacion: Se explicaran los objetivos y acciones a realizar para
cumplir con los requisitos de la Norma que falten.

Describir los recursos materiales, organizativos y econémicos: Se detallaran todos los
recursos que destina la institucion solicitante para mantener el Sistema de Gestion
[+D+i implantado.

/. Evaluacion y criterios de valoracion

Las solicitudes recibidas en este Programa seran evaluadas por la Comisién de Calidad de ITEMAS-
ISCIII de conformidad con los criterios de valoracion detallados en los puntos 7.1y 7.2.

La Comision emitira un informe motivado, con el nombre de la Unidad o Unidad Asociada
seleccionada, que posteriormente se elevara al Comité de Direccion de la Plataforma ITEMAS-ISCIII
para su conformidad.

Este Informe sera enviado a todas las instituciones que hayan participado para su conocimiento.

7.1. Criterios de valoracion para las solicitudes del servicio A

En el caso de las solicitudes presentadas en el servicio A del punto 4, se tendran en cuenta los
siguientes criterios de valoracion:

a) Composicién de la UAL. (2 puntos maximo):

a1) La UAI de la institucién no tiene ninguna persona dedicada a implantar el sistema de gestion I+D+i
(0 puntos).

a2) La UAI de la institucion solo tiene a una persona que se dedicara a implantar el sistema de gestion
[+D+i (1 punto).

a3) La UAI de la institucion solo tiene a una persona que se dedicara a implantar el sistema de gestion
1+D+i, pero se contratara proximamente a otra persona (1,5 puntos).
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a4) La UAI de la institucién tiene como minimo a dos personas que se dedicaran a implantar el sistema
de gestion I+D+i, que cuentan ademas con formacioén en [+D+i (2 puntos).

b) Recursos econdémicos, materiales y organizativos (3 puntos maximo):

b1) No se explican los recursos que destina la organizacion o estos no estan claros (0 puntos).

b2) Se explican los recursos que destina la organizacién, pero estos son insuficientes. Tampoco se
indican qué recursos se pretenden adquirir para asegurar la implantacion del sistema (0,5 puntos).

b3) Se explican los recursos que destina la organizacion, pero estos son insuficientes. No obstante, se
indican qué recursos se pretenden adquirir para asegurar la implantacion del sistema (1 punto).

b4) Se explican los recursos que destina la organizacion, siendo suficientes para implantar el sistema
de gestion [+D+i. (2 puntos).

c¢) Plan de actuacion para implantar el Sistema gestion 1+D+i (5 puntos maximo):

c1) No se presenta Plan de Actuacion (0 puntos).
c2) Se presenta Plan de Actuacion, pero los objetivos y las acciones no son nada realistas (1 punto).
c3) Se presenta un Plan de Actuacién coherente, pero esta incompleto (3 puntos).

c4) Se presenta un Plan de Actuacién coherente y completo, con todos los objetivos y las acciones a
realizar, acompafiado de un cronograma (5 puntos).

7.2. Criterios de valoracion para las solicitudes del servicio B

Respecto a las solicitudes presentadas en el servicio B del punto 4, se aplicaran los siguientes
criterios de valoracion:

a)

Sistema de Gestion [+D+i. Documentacion (3 puntos maximo):

al) No se aporta ningtin documento que acredite la implantacién del Sistema de gestion [+D+i en la
organizacion (0 puntos).

a2) Se aportan pocos documentos que acrediten la implantacion del Sistema de gestion I+D+i en la
organizacion o estos no son adecuados (1 punto).

a3) Se aportan algunos documentos que acrediten la implantacion del Sistema de gestion I+D+i en la
organizacién. La documentacién aportada permite hacer una valoracion parcial del Sistema (2 puntos).

a4) Se aportan muchos documentos (Procedimientos, Manuales...) para acreditar la implantacion del
Sistema de gestion [+D+i en la organizacion. La documentacion aportada permite hacer una valoracion
completa del Sistema (3 puntos).

Cumplimiento de requisitos del Sistema de Gestion conforme a la Norma ISO 56001 (5 puntos
mMAaximo):
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b1) El Sistema de Gestion 1+D+i no cumple ningtn requisito de la Norma ISO 56001 (0 puntos).

b2) El Sistema de Gestion 1+D+i cumple algunos requisitos de la Norma ISO 56001. No se presenta
ningun Plan de Actuacion para cumplir con el resto de los requisitos de la Norma o este no es nada
realista (1 punto).

b3) El Sistema de Gestion 1+D+i cumple algunos requisitos de la Norma ISO 56001. Se presenta un
Plan de Actuacion coherente pero incompleto para cumplir con el resto de los requisitos de la Norma
(3 puntos). Nota: Si este Plan es coherente y completo la puntuacion de este apartado subira a 4
puntos.

b3) El Sistema de Gestion [+D+i cumple con todos los requisitos de la Norma ISO 56001 (5 puntos).

c) Recursos econdmicos, materiales y organizativos (2 puntos maximo)
c1) No se explican los recursos que destina la organizacion o estos no estan claros (0 puntos).

c2) Se explican los recursos que destina la organizacién, pero estos son insuficientes. Tampoco se
indican qué recursos se pretenden adquirir para mantener el sistema (0,5 puntos).

¢3) Se explican los recursos que destina la organizacion, pero estos son insuficientes. No obstante, se
indican qué recursos se pretenden adquirir para mantener el sistema (1 punto).

c4) Se explican los recursos que destina la organizacion, siendo suficientes para mantener el sistema
de gestion I+D+i teniendo en cuenta el contexto de mejora continua (2 puntos).

8. Ejecucion y seguimiento de los servicios

Una vez sea comunicado el informe de evaluacion a la institucién beneficiaria, ésta debera empezar
a disfrutar de los servicios otorgados en el plazo maximo de tres (3) meses.

La duracién maxima del servicio de apoyo (ya sea A o B) sera hasta la finalizacion de la PT23 que
se producira a finales del ano 2026.

9. Obligaciones de la entidad beneficiaria

Seran obligaciones de la entidad beneficiaria:

a) Aportar la documentacion justificativa del cumplimiento de los objetivos establecidos y ejecucion
de los servicios otorgados.

b) Respetar el contenido del documento de adhesion de su entidad a la Plataforma ITEMAS-ISCIII.
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10. Comunicaciones electronicas

Las comunicaciones de todas las actuaciones que se realicen desde la presentacion de las
solicitudes por parte de las instituciones hasta la ejecucidén y seguimiento de los servicios se
realizaran a través de medios electronicos.

Los medios electronicos habilitados para las comunicaciones son el area privada de la web de
ITEMAS (https://www.itemas.org/) y el e-mail de contacto respectivo a cada una de las solicitudes
presentadas.

11. Desistimiento y renuncia de las instituciones
interesadas

El desistimiento y renuncia de las instituciones interesadas debe ser previo al inicio de la ejecucién
de los servicios otorgados. Se debe presentar en forma de carta firmada tanto por el Director de la
institucién solicitante o como por la UAI de la misma.

El desistimiento o renuncia una vez iniciados los servicios otorgados debera ir acompafado de una
justificacion detallada del motivo de esta renuncia.

12. Analisis ex post de las actuaciones

Con el fin de evaluar el grado de cumplimiento de los objetivos establecidos segun los servicios y
actividades asignadas, la entidad beneficiaria podra recibir cuestionarios desde el momento de envio
de la solicitud hasta transcurridos dos afios desde el fin del servicio, con el propésito de evaluar el
servicio y los resultados obtenidos. La informacién recopilada se tratara con el fin de construir los
principales indicadores de resultados de los servicios prestados en este Programa.

13. Confidencialidad y proteccién de datos

La Plataforma y todos los actores involucrados en la prestacion de servicios estan comprometidos a
lo sefalado en el documento de adhesién de su entidad a la Plataforma ITEMAS-ISCIII, por el cual
se regulan, en la descripciéon de los principios rectores de la Plataforma, las normas de
confidencialidad respecto a la informacién y documentacion recibidas durante la presentacion de las
propuestas en este Programa.



