BIOMEDICA
SsloMadid Hospital Universitario de Getafe

‘;:E FUNDACION DE INVESTIGACION




* B FUNDACION DE INVESTIGACION
il BIOMEDICA

ZaldVadid Hospital Universitario de Getafe

FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE

Se constituye en Madrid, en el ano 2003 (Decreto 192/2003 de 24 de julio), autorizada por el
Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, a propuesta de la Consejeria de Sanidad y
Consumo, como una entidad sin animo de lucro, entre cuyos fines fundacionales se encuentra
“promover la investigacion cientifico-técnica, asi como la formacion y docencia en el area de las
ciencias de la salud, con el objetivo de potenciar la calidad asistencial en el Hospital Universitario
de Getafe, teniendo plena libertad para proyectar su actuacién hacia cualquiera de las finalidades
expresadas, atendidas las circunstancias de cada momento y segun los objetivos concretos que,
a juicio del Patronato, resulten mas convenientes”.

PLAN DE ACTUACION Y PRESUPUESTO. EJERCICIO 2022

ACTIVIDADES, OBJETIVOS Y RECURSOS.

1. ACTIVIDADES DE LA FUNDACION.

La Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario de Getafe, desarrolla las
siguientes actividades:

ACTIVIDAD 1: Proyectos de investigacion cientifica en concurrencia competitiva:

- Proyectos de investigacion financiados por organismos publicos:
o Nacionales (Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades, Ministerio de
Economia y Empresa, Instituto de Salud Carlos III, Ministerio de Sanidad,
Consumo Y Bienestar Social otros organismos publicos)
o Internacionales: DG for Research and Innovation (H2020), DG SANTE, European
Institute for Innovation and Communities (EIT), Erasmus +
- Proyectos de investigacion financiados por Entidades privadas con convocatorias publicas
de investigacion cientifica (MAPFRE, Fundacion Francisco Soria Melguizo, Mutua
Madrilefia, Fundaciones de entidades Bancarias, otros organismos privados).

ACTIVIDAD 2: Proyectos de Investigacion cientifica con financiacion privada
(donaciones, convenios, patrocinios, cursos)

Donaciones finalistas

- Donaciones finalistas provenientes de distintas entidades privadas interesados en
colaborar altruistamente en la Investigacion Biomédica.
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Convenios de colaboracion, contratos de investigacion, patrocinios, cursos

- Convenios de colaboracidon, contratos de investigacion, de patrocinios o cursos,
acordados entre la entidad financiadora Los convenios se firman entre la entidad
financiadora, y la Fundacién y cuando procede se incluye al Investigador Principal o el
Hospital. El Investigador Principal es el responsable del desarrollo cientifico del proyecto
y la Fundacién, de la correcta gestion econdmica del presupuesto previamente asignado.

ACTIVIDAD 3: Proyectos de investigacion clinica: Ensayos clinicos y estudios
observacionales

Segun se recoge en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos
y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, se considera:

1. Estudios clinicos: Toda investigacion relativa a personas destinada a:

Descubrir o comprobar los efectos clinicos, farmacoldgicos o demas efectos
farmacodinamicos de uno o mas medicamentos

Identificar cualquier reaccion adversa a uno o mas medicamentos

Estudiar la absorcion, la distribucion, el metabolismo y la excrecion de uno o mas
medicamentos, con el objetivo de determinar la seguridad y/o eficacia de dichos
medicamentos.

2. Ensayo clinico: aquel estudio clinico que cumpla cualquiera de las siguientes condiciones:

Se asigna de antemano al sujeto de ensayo a una estrategia terapéutica
determinada, que no forma parte de la practica clinica habitual del Estado miembro
implicado.

La decisidn de prescribir los medicamentos en investigacion se toma junto con la de
incluir al sujeto en el estudio clinico.

Se aplican procedimientos de diagndstico o seguimiento a los sujetos de ensayo que
van mas alla de la practica clinica habitual.

En general se trata de estudios en los que se comparan, mediante medicion de varios
parametros, los efectos de dos o mas tratamientos o intervenciones terapéuticas en un
grupo homogéneo de personas con una enfermedad o situacion médica similar, con el
objeto de detectar si uno de los tratamientos comparados es mas o menos beneficioso
que el otro.

En base al desarrollo clinico se clasifican como:

Fase I: Incluye los primeros estudios que se realizan en seres humanos, que
pretenden demostrar la seguridad del compuesto y orientar hacia la pauta de
administracion mas adecuada para estudios posteriores.

Fase II: Tiene como objetivo proporcionar informacion preliminar sobre la eficacia
del producto y establecer la relacion dosis-respuesta; son estudios terapéuticos
exploratorios.

Fase III: Evallan la eficacia y seguridad del tratamiento experimental en las
condiciones de uso habituales y con respecto a las alternativas terapéuticas
disponibles para la indicacion estudiada. Se trata de estudios terapéuticos de
confirmacion.
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= Fase IV: Se realiza después de la comercializacion del farmaco para estudiar
condiciones de uso distintas de las autorizadas, como nuevas indicaciones, y la
efectividad y seguridad en la utilizacién clinica diaria.

3. Estudios observacionales: Son estudios epidemioldgicos (de investigacion médica) en los
que no hay intervencion por parte del investigador, y éste se limita a medir las variables
gue define en el estudio.

GRUPOS DE INVESTIGACION

Actualmente, las areas de investigacion del Instituto de Investigacion Sanitaria del Hospital
Universitario de Getafe son:

Grupo en Envejecimiento y Fragilidad.

Grupo en Enfermedades cronicas, inflamatorias, infecciosas y degenerativas.
Grupo en Cancer y patologias de sistemas.

Grupo en Servicios de salud, promocion de la salud y actividad fisica.

Grupo en Tecnologias aplicadas a la salud.

Con motivo de la incorporacion al Instituto de Investigacion Sanitaria del Hospital Universitario
La Paz, desde la Direccion Cientifica del IIS HUG, se han identificado los siguientes grupos:

Por parte del HUG:

e Grupo de Investigaciép en Cuidados Intensivos.
o Dir: Dr. José Angel Lorente

e Grupo de Investigacion en cardiologia/ Patologia del corazon.
o Dir: Dr. Joaquin Alonso

e Grupo de Investigacion en patologia vascular.
o Dir: Dr. José Ramén March

e Grupo de Investigacién ORL.
o Dir: Dr. Eduardo Martin Sanz

e Grupo de Investigacion en enfermedades pediatricas / VIH pediatrico.
o Dir. Dr. Andrés Alcaraz

e Grupo de Envejecimiento y Fragilidad.
o Dir.: Dr. Leocadio Rodriguez-Marias

e Grupo de Hemopatias.
o Dir.: Dr. José Antonio Garcia-Vela

Por parte de la UEM:
e Grupo en Servicios de salud, promocion de la salud y actividad fisica.
o Dir.: Dra. Margarita Pérez Ruiz
¢ Grupo en Tecnologias aplicadas a la salud.
o Dir.: Dra. Ana Fernandez Santander
¢ Grupo de Investigacion ORL
o Dir.: Dra. Carolina Sanchez Rodriguez

Quedan pendientes de terminar de perfilar para esta primera entrega los grupos en,
Reumatologia, Urologia, Neurologia, Trauma-Osteogénesis imperfecta y Cirugia
plastica/Quemados/Biobanco.
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AMBITO DE LA ACTIVIDAD

Estas actividades se desarrollan en el Hospital Universitario de Getafe. Adicionalmente a raiz de
la Resolucion de la Direccion General del Servicio Madrilefio de Salud en relacidn al proceso de
ordenacién de la gestion de la investigacion en los centros sanitarios del Servicio Madrilefio de
Salud, se contemplé que nuestra fundaciéon gestione los fondos de investigacion del Hospital
Virgen de la Poveda, Hospital Severo Ochoa y Hospital Psiquiatrico José Germain. Esta resolucion
aplica a los fondos procedentes de convocatorias en concurrencia competitiva.

El 14 de abril de 2021 se procedid a la firma del convenio entre el Instituto de Investigacion
Sanitaria del Hospital Universitario de Getafe y el Instituto de Investigacion Sanitaria del Hospital
Universitario de la Paz que ha supuesto un nuevo marco de colaboracion en la gestién de los
proyectos que se generen.

2. OBJETIVOS DE LA FUNDACION.

La Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario de Getafe tiene como
objetivos:

FINANCIACION/GESTION

* Captacion de recursos
PROMOCION p *Fomentar mecenazgo de las
Promover la investigacion entidades privadas a la investigacion
Biomédica de Calidad biomédica
* Coordinar la utilizacion de los

mediosdestinadosal cumplimiento
de los fines fundacionales

* Gestion economica y administrativa

COLABORACION /
Apoyar la investigacion ,
clinica, colaborando con DIFUSION
otras instituciones, Difusion de los resultados
universidades yempresas cientificos, facilitar el conocimiento
de los avances conseguidos y

promoverla colaboracion entre los
equipos de investigacion

Para ello se han acordado para 2022, los siguientes objetivos con sus acciones concretas:
Objetivo 1: Renovacion del sistema de gestion de calidad de la I+D+i segin normativa de la
UNE166002.

Acciones:

1. Revision del sistema existente a los nuevos requisitos exigidos por la actualizacion de la
norma de mayo 2014 (recientemente acreditada hasta el 24 de marzo de 2023).

2. Revision y actualizacion del manual de procedimientos.
3. Realizacion de la auditoria interna.
4, Superacion de la auditoria de renovacion.
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Objetivo 2: Mantener la estabilidad financiera de la Fundacion

Acciones:
1. Incrementar la facturacion de ensayos clinicos. Incremento de la visibilidad de la Fundacién
para atraer a la industria

2.Incrementar la participacion en proyectos publicos y privados en concurrencia
competitiva.

3.Impulsar las colaboraciones con Instituciones publicas y privadas u otras instituciones.
4. Establecimiento de un sistema de gestion de cobros.

5. Andlisis de los resultados mensuales. Elaboracion de un modelo de reporte mensual para el
analisis de desviaciones frente al anterior ejercicio y frente al presupuesto

6. Implantacion de un nuevo sistema de tarifas de gestion.

7. Optimizacion en la devolucion de financiaciones de proyectos publicos nacionales para
reducir gastos.

Objetivo 3: Renovacion sello HRS4R

Objetivo 4: Realizar iniciativas de investigacion para el afio 2022., se realizaran las siguientes,
Acciones:
1. Jornada Cientifica del Instituto de Investigacion Sanitaria del HUG.

- Conseguir mayor participacion

Prejornadas presenciales para promocién de la jornada (participacion de la industria y
personalidades cientificas)

Nuevas acciones para mejora de imagen de la jornada
- Incrementar el ingreso de financiacién por las mismas

2. Colaboracion con la UTAPE (Unidad Técnica de Apoyo a Proyectos Europeos).
- Conferencia presencial UTAPE de sensibilizacidn/acercamiento con los investigadores.
- Establecimiento de acciones generales para fomentar la participacién en europeos

3. Establecimiento de acciones focalizadas en grupos de investigacion especificos, previa
recepcion del mapa de investigadores elaborado por la UTAPE.

4. Promover la colaboracion entre los distintos grupos de investigacion de nuestro centro.

Obijetivo 5: Establecimiento del Plan de Igualdad
Acciones:

1. Elaboracion del I Plan de Igualdad: definicion de objetivos, acciones, personas destinatarias,
calendario, recursos necesarios, indicadores, técnicas de evaluacion, seguimiento y mejora
continua.

2. Implementacion y seguimiento de las acciones programadas. Comunicacion.
Seguimiento y control.
4. Analisis de los resultados obtenidos. Recomendaciones de mejora.
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4. RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES,

Recursos humanos: Para el desarrollo de su actividad, la Fundacion cuenta con los siguientes
recursos humanos:

- Por una parte, el personal del Hospital Universitario de Getafe, que en su actividad tiene
incluidas tareas investigadoras, ademas de las asistenciales y las docentes. No suponen
coste para la Fundacion

- Por otra parte, el personal propio contratado por la Fundacion con cargo al presupuesto
(estabilizados y tasa de reposicion) de la misma y los servicios realizados por empresas
(subcontratadas) y autdonomos

- Por otra, el personal contratado con cargo en relacion directa con los proyectos de
investigacion que se estan desarrollando en tanto en cuanto siga existiendo financiacion
con cargo a dichos proyectos.
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A fecha de la elaboracidn de este informe esta formado por:

o 1 Director
o 2 personas con cargo a la Unidad Técnica

»  Auxiliar CEIm y Gestion Proyectos Nacionales

= Secretaria Técnica del CEIm y Responsable Biobanco
o 1 persona con cargo a la subvencion nominativa CM

= Responsable Contratacion

e 11 personas con cargo a proyectos de investigacion.

Recursos materiales: Infraestructura general

El Hospital cuenta con dependencias propias cedidas a la Fundacion para la Investigacion
Biomédica del Hospital Universitario de Getafe y de cuya gestién se encarga ésta ultima.

Plataformas cuya gestion corre a cargo de la FIB HUG, son:
e La plataforma animal, compuesta por un animalario y unos quiréfanos experimentales.

e La plataforma clinica, compuesta por el Centro de Investigacion Clinica en el Anciano y
el Laboratorio de Evaluacion Multifuncional del Anciano (LEMA)

e El Biobanco.

e La Plataforma Bioldgica Celular y Molecular, compuesta la Unidad de Cultivos Celulares y
los Laboratorios de Biologia Celular / Molecular.

e La Plataforma Histoldgica.

Plataformas cuya gestion corre a cargo de la Universidad Europea de Madrid, son:
¢ la Plataforma de Apoyo Tecnoldgico,
¢ la Plataforma de Apoyo en Fisiologia del Ejercicioy
¢ la Plataforma de apoyo estadistico y metodoldgico.

¢ la Oficina de Transferencia de Resultados de Investigacion (OTRI) de la UEM

A finales de 2015 se constituyd el Laboratorio Salgado Alba en colaboracion con la Universidad
Politécnica de Madrid (CTB) cuya renovacion se ha realizado durante el afio 2019 con vigencia
hasta el 2023.
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PRESUPUESTO. EJERCICIO 2022
1. ACTIVIDADES DE LA ENTIDAD:

1.1 ACTIVIDAD 1: Proyectos de investigacion cientifica en concurrencia competitiva:

a) Identificacién:

Proyectos de investigacion cientifica en

Denominacion de la actividad . o
concurrencia competitiva

Tipo de actividad Cientifica

Identificacion de la actividad por sectores Investigacion Biomédica

Hospital Universitario de Getafe o los

Lugar de Desarrollo de la actividad Hospitales de gestion delegada

Descripcion de la actividad:

Una de las actividades de la Fundacion es el desarrollo y gestion de los proyectos de investigacion
cientifica en concurrencia competitiva. La Fundacidon comunica a los investigadores todas las
convocatorias de las que tiene conocimiento, realizando una blUsqueda activa de las mismas. La
comunicacion se hace por correo electronico mediante listas de distribucion, boletin, tablones de
anuncios, web, pudiendo suscribirse cualquier persona adscrita al Hospital o a la Fundacion y que
tenga interés en recibir la informacion.

El inicio de la actividad es la gestion y tramitacion de la solicitud: La documentacion basica de
referencia es la convocatoria, la propia solicitud, la resolucion y cualquier otro acuerdo escrito o
comunicacion fehaciente por parte de la entidad que financia el proyecto, asi como la legislacion
de referencia que aplica al caso. La Fundacion se ocupa de recibir la documentacion del
solicitante, revisarla, orientarle y proporcionarle toda la ayuda y documentacion de caracter
administrativo que pueda requerir. Asimismo, se ocupa del tramite de su presentacion ante la
entidad correspondiente.

Si el proyecto implica la utilizacion de muestras humanas o investigacion en personas, se requerira
informe del Comité Etico de Investigacion con Medicamentos (CEIm), de la Comision de Viabilidad
del HUG (comisidn creada por el Gerente del HUG para determinar el coste econdmico de los
estudios al HUG) y, de la Comision de Investigacion (si procede).

Ayudas solicitadas: Las ayudas solicitadas se hacen por la Fundacion, van lideradas por un
Investigador Principal de reconocido prestigio profesional que acredita y garantiza el correcto
desarrollo del proyecto y el cumplimiento de sus objetivos. El Investigador cuenta siempre con el
apoyo de la Fundacion para realizar los tramites administrativos, econémicos y contractuales,
facilitandole asi su tarea cientifica

En el caso de que la ayuda se conceda, se llevara a cabo el proyecto de investigacion acordado,
y la Fundacion serd la encargada de realizar la gestién y seguimiento del proyecto
correspondiente, realizando las justificaciones periddicas y la final que establezca la convocatoria.
También realizara los pagos de los gastos derivados del proyecto, asi como cualquier proceso
publico de contratacion de personal o de compras que exija la normativa vigente. Los costes
indirectos derivados de la gestion administrativa son los que establece la convocatoria, salvo
acuerdo por el Patronato de la Fundacion.
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Segun decision de Patronato de 7 de agosto de 2018, la Fundacion pueda actuar Unicamente
como promotor de ensayos clinicos “no comerciales” si se cumplen las siguientes condiciones:

- Que el beneficio directo sea para el paciente.

- El proyecto no precise de financiacion o el origen de la financiacion sea de caracter
publico.

- Que se realice conforme a un protocolo bien definido y estructurado.

- Que se especifique claramente en la memoria econdmica los costes que va a suponer
su ejecucion en las diferentes partidas.

- Que se establezcan claramente las tareas que asume el IP y la FIBHUG como
responsables directos.

- Que el reclutamiento de los pacientes se haga en el Hospital con personal contratado
por el mismo.

- Se contrate una CRO/CRA que haga seguimiento periddico del proyecto y los traslade
dicha informacion a la Direccion de la Fundacion/Patronato.

En ningln caso, la Fundacidon sera financiador de ningiin EECC

Se establece que, en todo caso, si existen dudas razonables de que el estudio no se esta
desarrollando de la manera adecuada, el Patronato podra ejecutar suspension o cancelacion del
estudio a partir de ese mismo momento.

La decision adoptada entrara en vigor para aquellos estudios que se aprueben a partir de la fecha
de aprobacion en Patronato.

Los costes indirectos a aplicar seran los siguientes:
o Para proyectos nacionales: porcentaje que marque la convocatoria
o Para proyectos internacionales:

a) Para proyectos activos el 20/12/2017 "se aplicard el porcentaje que marque /a
convocatoria hasta el tope maximo del 15% ... y exclusivamente de las anualidades
certificadas” segun acta n® 40 de la reunién del patronato de la Fundacién para la
Investigacion Biomédica del Hospital Universitario de Getafe de fecha 20 de
diciembre de 2017

b) Para nuevos proyectos concedidos a partir del 20/12/2017 "se aplicaran los costes
indirectos establecidos en la convocatoria por el organismo financiador”segun se
recoge en acta n® 44 de la reunion del patronato de la Fundacion para la
Investigacion Biomédica del Hospital Universitario de Getafe de fecha 27 de
noviembre de 2018

b) Recursos humanos empleados en la actividad

. , . Numero de horas/afo
Tipo Numero previsto .
previstas
Personal asalariado 11 18.067,50
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Salue

Puesto que la Fundacion gestiona principalmente la investigacion desarrollada en el Instituto de
Investigacion Sanitaria del Hospital Universitario de Getafe, adicionalmente a los recursos
humanos contratados, se suman todos los facultativos, enfermeras e investigadores que
desarrollan su actividad y que no forman parte del gasto de personal de la Fundacion.

¢) Beneficiarios o usuarios de la actividad

Tipo Comentario

El beneficiario y usuario de la actividad es la
poblacion en general: Nuestra institucion
desarrolla proyectos de investigacion
vinculados a las necesidades de salud de los
ciudadanos, y pretende gestionar la
investigacion biomédica con el objeto de
impulsar su desarrollo, mejorar los indices de
calidad asistencial y en consecuencia mejorar
la calidad de vida de la poblacion.

Proyectos sin cuantificar nimero de
beneficiarios

1.2. ACTIVIDAD 2: Proyectos de Investigacion cientifica con financiacion privada
(donaciones, convenios, patrocinios, cursos)

a) Identificacion:

Proyectos de Investigacion cientifica con
financiacion privada (donaciones, convenios
de colaboracién, contratos de investigacion,
patrocinios, cursos)

Denominacion de la actividad

Tipo de actividad Docente y de investigacion

Identificacion de la actividad por sectores Investigacion Biomédica

Hospital Universitario de Getafe o los

Lugar de Desarrollo de la actividad Hospitales de gestion delegada

Descripcion de la actividad:

Otra actividad de la fundacion es el desarrollo y gestion de los proyectos de investigacion cientifica
con financiacion privada. Estos proyectos se desarrollan con los fondos que recibe la Fundacion
en concepto de donacion finalista o con aquellos que proceden de la firma de convenios
patrocinios y cursos.

Donaciones finalistas

Gestion y tramitacién: La documentacion basica de referencia sera la solicitud y el certificado de
donacion, expedido por la Fundacion, en aplicacion de la legislacién vigente. La Fundacion
ayudara al investigador para la obtencién de la documentacién, y en colaboracion con el
investigador, se ocupara de la resolucion de los tramites administrativos proporcionando, si
procede, la documentacion de caracter institucional que la entidad financiadora solicite.

Costes indirectos en proyectos: 15% segun se recoge en acta n° 4 de la reunion del patronato
de la Fundacion para la Investigaciéon Biomédica del Hospital Universitario de Getafe de fecha
17 de noviembre de 2004
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Convenios de colaboracion, contratos de investigacion, de patrocinio, cursos

Gestion y tramitacién: La documentacion basica de referencia sera la carta o solicitud de pago 6
la factura (segun corresponda) conforme a la legislacién que resulta de aplicacion. Igualmente,
se tiene en cuenta también la memoria econdmica o presupuesto y cualquier otro acuerdo escrito
o comunicacion fehaciente por parte de la entidad financiadora.

Los convenios se firman entre la entidad financiadora, y la Fundacion y cuando procede (siempre
para el caso de contratos) se incluye al Investigador Principal o el Hospital. El Investigador
Principal es el responsable del desarrollo cientifico del proyecto y la Fundacion, de la correcta
gestion econdmica del presupuesto previamente asignado.

Si el proyecto implica la utilizacion de muestras humanas o investigacion en personas, se requerira
informe del Comité Etico de Investigacion Clinica y, a criterio del Director y del Coordinador
Técnico Cientifico, se podra requerir la asesoria de la Comision de Investigacion.

La Fundacién orienta y ayuda al investigador para la obtencién de la documentacion. La
Fundacion, en colaboracién con el investigador, se ocupa de la resolucion de los tramites
administrativos y de la redaccion o revisidn del convenio y proporciona, si procede, la
documentacion de caracter institucional que la entidad financiadora solicita.

Costes indirectos en proyectos: Los gastos de gestion administrativa establecidos
convencionalmente para proyectos de investigacion son del 15% segln se recoge en acta n° 4
de la reunion del patronato de la Fundacién para la Investigacién Biomédica del Hospital
Universitario de Getafe de fecha 17 de noviembre de 2004

b) Recursos humanos empleados en la actividad

Tipo , . Numero de horas/aiio
Numero previsto .
previstas
Personal asalariado 0 0

Puesto que la Fundacidon gestiona principalmente la investigacion desarrollada en el Hospital
Universitario de Getafe, adicionalmente a los recursos humanos contratados, se suman todos los
facultativos, enfermeras e investigadores que desarrollan su actividad y que no forman parte del
gasto de personal de la Fundacion.

¢) Beneficiarios o usuarios de la actividad

Tipo Comentario

El beneficiario y usuario de la actividad es la
poblacion en general: Nuestra institucion
desarrolla proyectos de investigacion
vinculados a las necesidades de salud de los

Proyectos sin cuantificar nimero de . !
ciudadanos, y pretende gestionar la

beneficiarios ) S .
investigacion biomedica con el objeto de
impulsar su desarrollo, mejorar los indices de
calidad asistencial y en consecuencia mejorar
la calidad de vida de la poblacion.
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1.3. ACTIVIDAD 3: Proyectos de investigacion clinica: Ensayos clinicos y estudios
observacionales

a) Identificacion:

Denominacién de la actividad Proyectos de investigacion clinica: Ensayos
clinicos y estudios observacionales

Tipo de actividad Cientifica

Identificacion de la actividad por sectores Investigacion Biomédica

Hospital Universitario de Getafe o los

Lugar de Desarrollo de la actividad Hospitales de gestion delegada

Descripcion de la actividad:

La tercera actividad descrita en este Plan de actuacion es la de Proyectos de investigacion
clinica: Ensayos clinicos y estudios observacionales.

e Ensayos clinicos: en un sentido amplio, y desde el punto de vista ético, es cualquier
investigacion realizada en seres humanos.

e Estudios observacionales: Son estudios epidemioldgicos (de investigacion médica) en los
que no hay intervencion por parte del investigador, y éste se limita a medir las variables
gue define en el estudio

Gestion y tramitacion: La documentacion basica de referencia serd el contrato, segun el modelo
de contrato Unico y de obligado cumplimiento, elaborado por la Comunidad de Madrid.

Los contratos se firman entre el Investigador Principal, el Promotor, la Fundacion y el Hospital,
asumiendo cada parte sus responsabilidades, conforme a lo establecido en el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos y
productos sanitarios, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos.

CEIMEI Promotor y el Investigador habran presentado previamente los documentos que, en el
ejercicio de sus funciones, hayan sido demandados por el CEIM, conforme a lo recogido en el
Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos
y el Registro Espariol de Estudios Clinicos y demas legislacion y normativa de aplicacion, entre la
que se incluyen sus propios Procedimientos Normalizados de Trabajo.

Costes indirectos en Ensayos Clinicos y/o estudios observacionales

Los costes indirectos en proyectos y estudios clinicos seran del 22% segun se recoge en acta n®
17 de la reunién del patronato de la Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital
Universitario de Getafe de fecha 16 de diciembre de 2009.

Las tarifas de gastos de gestion contrato se reestructuran para el ejercicio 2022 bajo la
siguiente propuesta:
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GASTOS DE REGISTRO Y TRAMITACION ADMINISTRATIVA

Tipo de proyectos

Evaluacion CEIm HUG + Analisis de Viabilidad
Analisis de Viabilidad

Ensayos Clinicos

1.500€ 800€

Estudios Observacionales / Epidemioldgicos / Otros

1.000€ 500€

GASTOS DE ARCHIVO (25 aiios)

Ensayos Clinicos 700€
Estudios Observacionales / Epidemioldgicos 300€
OTROS GASTOS (*)
Tipo de Proyectos Evaluacion CEIm HUG No Evaluaciéon CEIm

HUG

Modificaciones Sustanciales Ensayos Clinicos 600€ 0€

Modificaciones Sustanciales Estudios Observacionales 350€ o€

Epidemioldgicos / Otros
)Adendas al contrato 350€ 350€

b) Recursos humanos empleados en la actividad

Tipo

Numero previsto

Numero de horas/afo
previstas

Personal asalariado

3.285

Puesto que la Fundacién gestiona principalmente la investigacion desarrollada en el Hospital
Universitario de Getafe, adicionalmente a los recursos humanos contratados, se suman todos los
facultativos, enfermeras e investigadores que desarrollan su actividad y que no forman parte del

gasto de personal de la Fundacion.

¢) Beneficiarios o usuarios de la actividad

Tipo

Comentario

Proyectos sin cuantificar nimero de

poblacié

El beneficiario y usuario de la actividad es la

desarrolla proyectos de investigacion
vinculados a las necesidades de salud de los
ciudadanos, y pretende gestionar la

n en general: Nuestra institucion

beneficiarios ) RS i
investigacion biomédica con el objeto de
impulsar su desarrollo, mejorar los indices de
calidad asistencial y en consecuencia mejorar
la calidad de vida de la poblacion.
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OBJETIVOS E INDICADORES DE LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES

Gestion d . .

SEGUIMIENTO Y MEDICION DE PROCESO

Objetivo Indicador Frecuencia: Valor
de calculo ;| Objetivo
Comunicar todas las convocatorias en| % Convocatorias en concurrencia{ Semestral 100%
concurrencia competitiva de las que|competitiva notificadas a los 0
tengamos conocimiento a los | investigadores
investigadores para despertar el interés de
éstos y fomentar la investigacion en el
Instituto.
Mantener la financiacién publica, a pesar [ Importe de la financiacion global final | Semestral 0
de los recortes, como una de las fuentes| de proyectos en concurrencia >30%
de financiacién mas importantes de la FIB | competitiva respecto del total de
HUG. ingresos anuales
Cumplir las fechas limite de entrega de las | Memorias intermedias y finales de: Mensual 100%
memorias intermedias y las finales segun | cada proyecto presentados en plazo 0
convocatoria. respecto al afio anterior.
Asegurar que todos los gastos en los que | Importe total de gastos rechazados /i Mensual < 5%
se incurren en el proyecto son “elegibles”| Presupuesto total de proyectos °
segun la convocatoria. concedidos.
Asegurar la adecuada gestion de los % importe de la financiacion que se i Anual o
proyectos de investigacion concedidos. ha concedido/financiacion solicitada > 80%
con respecto al afio afios
Gestién d lini tudi | . |
SEGUIMIENTO Y MEDICION DE PROCESO
Objetivo Indicador Frecuencia: Valor
de calculo | Objetivo
Mantener a la financiacion de los Importes facturados de ensayos clinicos Mensual
ensayos clinicos y  convenios >>00.000
facturables como uno de los pilares euros
economicos de la FIBHUG anuales
Cumplimiento de la normativa|Expediente = completo del  estudio i Anual — 100%
vigente en materia de EECC y EO (Certificado CEIM, conformidad del centro, B 0
aprobacién de la AEMPS cuando es
necesaria, existencia del seguro, contrato
firmado, factura de inicio abonada) antes
de la firma del contrato de ejecucién
Control de la facturacion previa ala | N°© de pacientes de los que se tiene: Semestral — 100%
transmision del | constancia en los EECC/ NO total de B 0
promotor/investigador, de los | pacientes incluidos
pacientes incluidos en el estudio
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Gestién de ot l e ti -z
SEGUIMIENTO Y MEDICION DE PROCESO
Objetivo Indicador Frecuencia: Valor
de calculo | Objetivo
Cumplimiento de la normativa vigente en Existencia de certificado de Mensual / el | _ 100%
materia de donaciones donacion y su registro en el modelo 182 | ~ 0
modelo 182 Anual
Asegurar que todos los gastos en los que se| N© de gastos rechazados: Mensual -0
incurren en el proyecto sean directamente| presentados en el informei (reuniones |~
derivados de la actividad investigadora. econdmico del proyecto. mensuales
de
gestores)
Volumen de proyectos conseguidos Niumero de proyectos de i Semestral -1
investigacion conseguidos fuera -
de la concurrencia competitiva
Transferencia de resultados
SEGUIMIENTO Y MEDICION DE PROCESO
Objetivo Indicador Frecuencia: Valor
de calculo | Objetivo
Enviar las solicitudes sobre transferencia de Numero de solicitudes sin Anual _
resultados a la OTRI en tiempo y forma enviar a la OTRI con respecto =1
(propiedad intelectual, patentes...) al afno anterior.
Prod i6n cientifi
SEGUIMIENTO Y MEDICION DE PROCESO
Objetivo Indicador Frecuencia: Valor
de calculo | Objetivo
NO de referencias con Factor de | Anual L
Impacto (JCR) de publicaciones > 0 =ano
en revistas Cientificas anterio
N° de referencias sin Factor de | Anual > 6 =afo
Impacto de publicaciones en .
revistas Cientificas anterio
NO de referencias segun el tipo Anual > 6 =afo
Medir la produccion cientifica del Instituto de de doc_ument.o d? -publlcauones anterio
P o . en revistas Cientificas
Investigacion Sanitaria del Hospital NO de Factor de impacto (JCR)| Anuai
Universitario de Getafe para compararla con . pacto (JLh > ¢ =afo
la de afios anteriores acumulado por tleo de publicacion anterio
con respecto al afio
anterior
% de publicaciones en los: Anual L
distintos cuartiles (JCR) respecto > 0 =ano
al afio anterior anterio
% de produccidn cientifica con Anual L
Factor de Impacto de cada > 0 =ano
departamento anterio
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SEGUIMIENTO Y MEDICION DE PROCESO
Objetivo Indicador Frecuencia: Valor

de calculo | Objetivo

Establecer alianzas estratégicas que favorezcan la

NO de Alianzas estratégicas

Anual

promocion de la investigacion en la Fundacion evaluadas >0=1
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3.
Proyectos de investigacion Proyectos de investigacion No imputados a las
. P . L . o Total L.
Gastos / Inversiones cientifica en concurrencia cientifica con financiacion EECCYEO .. actividades y otros
L . Actividades
competitiva privada procesos
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Gastos por ayudas y otros
. 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
a) Ayudas monetarias
.. . 24.735,03 24.292,40 2.714,00 51.741,43 0,00
Aprovisionamientos
591.928,46 33.695,71 5.505,59 631.129,76 26.805,24
Gastos de personal
244.139,80 239.603,02 267.191,05 750.933,88 30.720,96
Otros gastos
N - 3.385,83 19.627,13 646,11 23.659,07 0,00
Amortizacidn del Inmovilizado
864.189,13 317.218,26 276.056,75 1.457.464,14 57.526,20
Subtotal de gastos
Adquisiciones de inmovilizado 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Subtotal inversiones

Fundacién para la Investigacién Biomédica del Hospital Universitario de Getafe
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TOTAL

0,00

0,00

51.741,43

657.935,00

781.654,84

23.659,07

1.514.990,34

0,00

0,00



Proyectos de investigacion

Gastos / Inversiones cientifica en concurrencia
competitiva
TOTAL RECURSOS EMPLEADOS 864.189,13

TOTAL RECURSOS EMPLEADOS = €

Proyectos de investigacion
cientifica con financiacién
privada

317.218,26
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No imputados a las
Total P

EECCYEO Actividades actividades y otros TOTAL
procesos
276.056,75 1.457.464,14 57.526,20 1.514.990,34
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4.

Prevision de ingresos a obtener por la entidad

INGRESOS IMPORTE TOTAL
Rentas y otros ingresos derivados del patrimonio 0,00
Ventas y prestaciones de servicios de las actividades propias 732.229,86
Subvenciones 718.623,04
Aportaciones privadas 139.730,51

TOTAL INGRESOS DE LA ACTIVIDAD PROPIA PREVISTOS

1.590.583,41

Fi rmado por ***9551**
PATRI CIl A RODRI GUEZ (R
***x2702*) el dia

28/ 12/ 2021 con un Fi rmado por M GUEL ANGEL ANDRES
MCLI NERO - 13074648E el dia
Fdo.: 28/ 12/ 2021 con un certificado

Director FIB HUG
Getafe,
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em tido por AC CAMERFI RVA FOR
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