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I. PRESENTACION

El objetivo de la presente Guia es establecer un cédigo ético de comportamiento para el personal
del Instituto en el desarrollo de su investigacién que garantice los resultados de la misma a la
vez que dota a |diPAZ de una documentacién compartida y aceptada por todos los integrantes
del Instituto. Este documento recoge las normas de actuacién y principios éticos relativos a la
actividad investigadora desarrollada incluyendo desde la planificacion y desarrollo de dicha

actividad hasta el registro y la comunicacion de la misma.

El presente Cédigo de Etica y Buenas Practicas Cientificas establece los criterios éticos y de
calidad que guiaran la actividad investigadora que desarrolla el Instituto de Investigacion Sanitaria
de La Paz (IdiPAZ)/ Fundacion de Investigacion Biomédica del Hospital Universitario La Paz

(FIBHULP).

El presente codigo constituye el compromiso adoptado por el personal cientifico del Instituto
en materia de calidad e integridad de la investigacion y sera aplicable a todas las investigaciones
que se desarrollan total o parcialmente en el Instituto o por personal investigador vinculado al

mismo.
2. CODIGO DE BUENAS PRACTICAS CIENTIFICAS

El Cédigo de Etica y Buenas Practicas de IdiPAZ se fundamenta en una serie de principios
generales relativos a la responsabilidad de la actividad investigadora en la que se basara la practica

de la investigacion cientifica desarrollada en el instituto.
Estos principios son:

e La profesionalidad y el rigor en la practica de la investigacion.
e La honradez intelectual en el desarrollo de la investigacion.
e La blsqueda de una investigacién cientifica sostenible.

e La rendicion de cuentas tanto a nivel econémico como ético.

La investigacion realizada desde el Instituto cumplira con lo establecido en las normas éticas y

legales aplicables, teniendo presente que:

e Toda investigacion que implique la participacion de personas, utilizacion de muestras
biologicas humanas o datos de caracter personal debe ser revisada por un Comité de
Etica de la Investigacion con medicamentos (CElm) tal como establece la Ley de
Investigacion Biomédica.

e Toda investigacion con animales debe ser revisada por un Comité de Etica de

Experimentacion Animal.
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e Todo proyecto se ajustard a la normativa legal aplicable, tanto a nivel nacional como

autondémico, y recabara la pertinente autorizacion administrativa en caso de que sea

necesario.

IdiPAZ, a fin de garantizar la calidad de la investigacion y la correcta ejecucion de todas las
actividades de investigacion realizadas en el entorno del Instituto, cuenta con los siguientes

unidades, comités y plataformas:

e Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIm).
e Organos de Bienestar Animal (OEBA).

e Comité Cientifico Interno.

e Unidad de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos (UICEC).
e Unidad de Apoyo a la Innovacion.

e Biobanco.

e Bioestadistica.

e Cirugia experimental: animalario.

¢ Documentalista.

e OTRL

e Internacionalizacion.

e Unidad de Apoyo a la Innovacion.

e Laboratorios comunes.

e Plataforma de secuenciacion.

e Plataforma de Bioinformatica.

e Plataforma PAIN.

e Plataforma de nutricion, alimentacién y salud.

e Plataforma de simulacion.

e Plataforma de Ingenieria tisular e impresion 3D (PITI3D).

3. VALORES DE LOS INVESTIGADORES

La implicacién, formacion y seguimiento y supervision en unas buenas practicas investigadoras
de todo el personal del Instituto, es imprescindible para garantizar la calidad e integridad de la
practica investigadora. Los principales valores que deben estar presentes en una buena practica

investigadora son los siguientes:
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e Honestidad.
e Integridad.
e Transparencia.
e Fiabilidad.
e Lliderazgo.

e Cooperacion.

4. SUPERVISION, FORMACION Y TURORIA DEL PERSONAL
INVESTIGADOR

Se espera que los propios supervisores/mentores asesoren y supervisen todo el proceso de la
investigacion, incluida la redaccion de las hipétesis, metodologia, solicitud de financiacion,

registro de datos, analisis de los datos y evaluacién de cualquier aspecto ético que pudiera surgir.

La formacion y el desarrollo de los investigadores jovenes es un asunto central dentro de la
politica de calidad e integridad del Instituto. Por ello, el Instituto tiene el deber de garantizar la
correcta direccién de la investigacion y supervision de toda persona vinculada al Instituto para

su formacion como investigador cientifico o técnico de ayuda a la investigacién.

En el campo de la formacion de nuevos profesionales, los directores de los grupos de
investigacion e investigadores principales son los que deben asesorar a los miembros de sus
equipos y brindarles orientacion y formacion especifica para desarrollar, disenar y estructurar
de manera adecuada sus actividades de investigacion y para fomentar una cultura de integridad

en la investigacion.

El personal en formacién vinculado al Instituto dispondra de un responsable/tutor que asegure

el puntual cumplimiento, de los objetivos y expectativas de aprendizaje fijados inicialmente.

Respecto a la formacién del personal investigador, el Instituto desarrolla un Plan de Formacion
Unico e integrador para los miembros del Instituto. Dicho plan cuenta entre sus objetivos

fundamentales el de potenciar la formacion en ética y buenas practicas cientificas.

5. BUENAS PRACTICAS EN INVESTIGACION

Desarrollo de los proyectos de investigacion

Los proyectos de investigacion se elaboraran siguiendo un protocolo de investigacion

desarrollado bajo la responsabilidad del investigador principal.

Pagina 5



Cédigo de Etica y Buena Practica Cientifica
Definicion del protocolo de investigacion
El protocolo de investigacion debe expresar con claridad y precision los objetivos y el plan de
investigacion. El contenido debe ser lo suficientemente detallado y completo para que cualquier

persona pueda repetir dicha investigacion obteniendo resultados semejantes, o evaluar la validez

y confiabilidad de los pasos del estudio.
Los componentes o contenidos basicos que debe contener un protocolo de investigacion son:

e Titulo.

e Equipo investigador (datos sobre investigadores e instituciones participantes).

e Resumen.

e Planteamiento del problema.

e Antecedentes y justificacion sobre la necesidad de realizacion del estudio.

e Referencias bibliograficas.

e Hipotesis, objetivos generales y especificos.

e Diseno metodologico (diseno, sujetos, variables, recogida de datos, analisis estadistico,
limitaciones del estudio).

e Aspectos éticos.

e Plan de trabajo (cronograma) y reparto de tareas.

e Recursos de los que se dispone y necesarios y justificacion de los mismos.

e Plan de gestion de datos, acorde al Manual de Proteccion de Datos.

Los protocolos de investigaciéon deben tener en cuenta y ser sensibles a algunas diferencias

pertinentes como la edad, género, origen étnico, etc.

Ademas, el protocolo de investigacion debe ser claro, sencillo y estar redactado de manera que
su contenido sea entendido por los evaluadores del proyecto, los investigadores, y los técnicos
involucrados en su ejecucion. Debe estar ordenado de tal forma que pueda percibirse la relacion
de una fase con la otra, y su consistencia en el contexto del documento. Para ello se sugiere
presentar el protocolo en apartados interrelacionados, de tal manera que en su contenido exista

un hilo conductor.

Una pregunta de investigacion adicional o complementaria a un proyecto ya establecido (por
ejemplo, en el caso de que esté previsto el uso del material bioldgico y quimico resultante de
una investigacion concreta para finalidades diferentes a las previstas en el protocolo original) ha
de conducir a la redaccion por escrito de la modificaciéon correspondiente al protocolo de

investigacion, antes de proceder a su ejecucion.
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Bajo ninglin concepto se justifican la carencia de un protocolo por escrito ni una posible
redaccion sin atender los estandares mas basicos en proyectos de investigacion de comienzo

inmediato y/o de un protocolo simplificado que impliquen directamente a personas o animales

de experimentacion.

Es conveniente que todo protocolo de investigacion sea evaluado de forma independiente por
terceras personas, con excepcion de aquellos en los que dicho examen ya sea obligatorio y esté
institucionalizado (solicitudes de ayudas para investigacion y protocolos que impliquen animales

O personas).

Requerimientos normativos

Los proyectos de investigacion deben respetar los principios fundamentales establecidos en la
Declaracion de Helsinki, en el Convenio de Oviedo sobre los Derechos Humanos y la
Biomedicina y en la declaracion Universal de la UNESCO sobre el genoma humano y los
derechos humanos, asi como cumplir los requisitos establecidos en la legislacion espanola en el
ambito de la investigacion biomédica (Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica).
Todo protocolo de investigacion que comporte la utilizacion de ficheros informaticos
institucionales o la elaboracion de bases de datos con informacion relativa a personas debe
ajustarse a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales y al Reglamento General de Proteccién de Datos de la UE

2016/679.

Documentacion, almacenamiento y custodia de los datos, registros y
material biolégico o quimico resultante de las investigaciones.

Todo protocolo de investigacion debe incluir un plan especifico de recogida de datos, registros
y material biolégico o quimico resultante de la ejecucion de la investigacion, asi como con

respecto a su custodia y conservacion.

El investigador/a principal y su personal colaborador tienen la obligacion de recoger todos y cada
uno de los detalles observados en los experimentos de la investigacion. Toda la informacion, sea
cual sea, debe quedar permanentemente escrita e incorporada a los libros de registro o los
cuadernos de laboratorio. Tanto es asi, que cualquier dato intermedio o final debe tener su
correspondencia con la de los documentos originales, como seria el caso de la historia clinica
del enfermo en los ensayos clinicos. Los experimentos y las observaciones han de incluir el
numero de personas que hayan participado, asi como el momento y las circunstancias de su

realizacién. Nunca deben obviarse errores, resultados negativos, inesperados o discordantes. Ha
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de poder seguirse con claridad las rectificaciones y es preciso que exista una identificacion

sistematica de qué persona las efectia.

El investigador/a principal debe prever las diferentes ayudas que se requeriran para una correcta
custodia y conservacion de la distinta documentacion y material biolodgico o quimico obtenidos
en los experimentos y observaciones. Asimismo, se llevara un registro para el seguimiento de
los libros de registro o cuadernos de laboratorio, asi como de los bancos de material quimico o
biologico. Todo registro de datos primarios en soporte electronico exige un protocolo que
establezca el plan especifico de almacenamiento y de recogida de copias de seguridad para evitar
accidentes del soporte y del material informatico en el acceso y la custodia de los datos

obtenidos.

Cualquier registro documental de datos o toda muestra que forme parte de un banco de material
biolégico o quimico en el curso de una investigacion debe ser accesible permanentemente a
todos los miembros del equipo de investigacion. Entre todos ellos existe una obligacién mutua

con respecto a la informacion, el procesamiento y la interpretacion de los datos obtenidos.

Toda la documentacion (libros de registro y cuadernos de laboratorio entre otros) y el material
biolégico o quimico obtenido en el curso de una investigacion es propiedad del Instituto, ya que
es prueba clave documentada que permite salvaguardar la informacion obtenida en el curso de
una investigacion, no solo a efectos académicos sino para proteger el posible conocimiento
generado, del cual, puede derivarse la generacion de alglin activo intangible, de ahi la importancia
de que permanezca siempre debidamente custodiada de acuerdo con los criterios del
investigador/a principal del proyecto. Este material es un instrumento fundamental para
resguardar la innovacién de la institucion. Si una persona colaboradora del grupo de investigacion
cambia de institucion y requiriera llevarse informacion obtenida en el curso de su actividad, el
investigador/a principal podra facilitarle una fotocopia de la totalidad o de parte de los libros de
registro; copia de la informacion electronica existente; fotocopia de los cuadernos de recogida
de datos, o bien partes alicuotas del material biologico o quimico disponible. Cuando el cambio
afecte al/a la investigador/a principal del proyecto, la facilitacion de copias de la documentacién

o del material biolégico o quimico se efectuara bajo la supervision de la direccion del centro.

Toda la informacién primaria y original (y el material biolégico o quimico almacenado como
resultado de la investigacion) debe permanecer almacenado, como minimo, durante 10 afnos a
partir de la primera publicacion de los resultados, exceptuando aquellos casos en los que la ley

exija periodos mas largos. En el caso del material bioldgico o quimico, podra quedar almacenado
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durante periodos mas prolongados y su destino requerira la aprobacién del investigador/a

principal.

El material biologico o quimico y los datos informatizados resultantes de una investigacion ha de
quedar disponible publicamente y poder ser compartido por terceros investigadores, a
excepcion de los casos en los que se hayan establecido restricciones derivadas de su
comercializacion futura. La cesion exigira: la calificacion para su buen uso por parte de quien
hiciere la solicitud; el debido conocimiento por parte de los investigadores generadores del
material; un protocolo de transferencia con la aprobacion del investigador principal responsable
del material, y la disposicién del solicitante para hacerse cargo de los posibles gastos de
produccion y de envio. La cesion podra ser limitada por razones de disponibilidad, competitividad
o confidencialidad. El material o datos debe ser anénimo, en caso contrario, sera preciso un

nuevo consentimiento informado sobre la cesion.

Normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion
el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de
células y tejido humanos

Se tomaran las medidas necesarias a fin de garantizar que el sistema de calidad incluya como

minimo la siguiente documentacion:

e Manuales de procedimiento.

e Directrices.

e Manuales de formacion y de referencia.

¢ Formularios de transmision de la informacion.
e Datos relativos al donante.

e Informacion sobre el destino final de células o tejidos.

Ademas, se ha de velar por que esta documentacion esté disponible para las inspecciones por

parte de la autoridad o autoridades competentes.

Se designa a un responsable que posea, al menos, las siguientes cualificaciones y cumpla las

siguientes condiciones minimas:

e Estar en posesion de un titulo, certificado o prueba de cualificacion formal en el ambito
de la medicina o la biologia.

e Tener una experiencia practica de un minimo de dos anos en los ambitos pertinentes.

En los manuales de procedimiento se debe incluir todo proceso que afecta a la calidad y la

seguridad, y se debe velar por que se lleve a cabo bajo condiciones controladas. Ademas, se
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deben incluir disposiciones especiales en los manuales de procedimiento relativas a la

manipulacién de células y tejidos que van a desecharse a fin de evitar la contaminacion de otras

células y tejidos del entorno del procesamiento y del personal.

Se velara porque todas las células y tejidos humanos estén correctamente identificadas en todo
momento. Se debe asignar un codigo de identificacion a cada entrega o partida de células o

tejidos.
Debera documentarse la aceptacion o el rechazo de las células y tejidos recibidos.

Las células y tejidos se deben mantener en cuarentena hasta que se cumplan los requisitos en

materia de examen y de informacion del donante.

Se debe asegurar que todas las donaciones de células y tejidos humanos sean sometidas a pruebas

de laboratorio conforme a los requisitos establecidos.

Se verificara que las condiciones de acondicionamiento de las células y tejidos humanos recibidos

se ajustan a los requisitos establecidos.

Desarrollo de proyectos de investigacion con células troncales obtenidas de
preembrionarias sobrantes.

Los proyectos de investigacion que incluyan en su desarrollo la utilizacién de preembriones
humanos congelados sobrantes de las técnicas de reproduccion humana asistida deberan reunir

las condiciones siguientes:

e Identidad y cualificacion profesional del investigador principal y de todos los participantes
en el proyecto.

e En aquellos casos en los que los proyectos supongan o incluyan el desarrollo de lineas
celulares a partir de células troncales embrionarias, especificacion del numero,
procedencia y centro de origen de los preembriones donados a esos fines que vayan a
ser utilizados en el proyecto, incluyendo el formulario de consentimiento informado de
los progenitores correspondiente, tanto para la utilizacion que se pretende llevar a cabo
como para otros fines.

e Medios materiales y humanos, asi como recursos disponibles para el desarrollo del
proyecto.

e Informacion general y estado actual de los conocimientos cientificos en el ambito de los

proyectos de investigacion.
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Justificacion y objetivos del proyecto, incluyendo entre otros la acreditacion de su
relevancia y excelencia cientifica, asi como la imposibilidad de desarrollar las
investigaciones previstas en el modelo animal.

Descripcion del proyecto y sus fases y plazos incluyendo la especificacion de su
restriccion al ambito basico o su extension al ambito clinico de aplicacion.

Descripcion de las condiciones financieras del proyecto y su presupuesto, asi como
declaracion y compromiso de ausencia de su caracter lucrativo.

Compromiso suscrito de suministrar a la autoridad publica correspondiente los datos
que permitan identificar y conocer la conservacién de las lineas celulares que pudieran
obtenerse como consecuencia de desarrollo del proyecto, a efectos de la constitucion
de un registro de lineas celulares.

Compromiso de cesién con caracter gratuito de las lineas celulares que puedan

obtenerse en el desarrollo del proyecto para el desarrollo de otros proyectos.

Investigacion con fines genéticos

La obtencién, tratamiento y/o conservacién de muestras bioldgicas para anilisis genéticos se

ajustara a lo previsto en la Ley de Investigacion Biomédica y demas normas de aplicacion. Sin

perijuicio de lo establecido en la legislacion sobre proteccion de datos de caracter personal,

debera recibir la siguiente informacion por escrito:

Finalidad del analisis genético para el cual consiente.

Lugar de realizacion del analisis y destino de la muestra biolégica al término del mismo,
sea aquél la disociacién de los datos de identificacién de la muestra, su destruccion, u
otros destinos, para lo cual se solicitara el consentimiento del sujeto fuente en los
términos previstos en esta Ley.

Personas que tendran acceso a los resultados de los analisis cuando aquellos no vayan a
ser sometidos a procedimientos de disociacion o de anonimizacion.

Advertencia sobre la posibilidad de descubrimientos inesperados y su posible
trascendencia para el sujeto, asi como sobre la facultad de este de tomar una posicion
en relacion con recibir su comunicacion.

Advertencia de la implicacion que puede tener para sus familiares la informacion que se
llegue a obtener y la conveniencia de que él mismo, en su caso, transmita dicha
informacion a aquéllos.

Compromiso de suministrar consejo genético, una vez obtenidos y evaluados los

resultados del analisis.
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Buenas practicas en investigacion con personas

Es imprescindible obtener la aprobacion del Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos (CEIlm) del Hospital Universitario La Paz y cumplir con lo establecido respecto al
consentimiento informado e informacion de los sujetos que participan en la investigacion, asi

como con lo relativo a la confidencialidad de los datos, muestras y resultados obtenidos.

Los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos participantes en investigacion son las
consideraciones mas importantes y deben prevalecer sobre los intereses de la ciencia y la
sociedad. Antes de iniciar un estudio de investigacion, deben considerarse las inconveniencias y
riesgos previsibles en relaciéon con el beneficio previsto para el sujeto individual y para la
sociedad. Un estudio de investigacion debe ser iniciado y continuado sélo si los beneficios
previstos justifican los riesgos. Es importante destacar que el cuidado médico que reciben los
sujetos y las decisiones médicas que afectan a los mismos debe ser siempre responsabilidad de

un facultativo cualificado.

Dentro del apartado de Buenas Practicas en Investigacion con personas cabe destacar un
apartado referido a las investigaciones clinicas con productos sanitarios que abarcan muchos y
muy variados tipos de dispositivos, materiales y productos y aparatos de distinta naturaleza,
incluido software médico, y que se clasifican acorde a la Agencia Espanola de Medicamentos y

Productos Sanitarios (AEMPS).

La reglamentacion de los productos sanitarios en Espafia esta constituida, esencialmente, por
tres reales decretos (RD) que transponen las correspondientes directivas comunitarias y que se
han dictado en desarrollo de la Ley General de Sanidad y de la Ley del Medicamento, actualmente

sustituida por la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y los productos sanitarios:

e RD 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos, que transpone la Directiva 90/385/CEE.

e RDI591/2009, de |16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, que
transpone la Directiva 93/42/CEE.

e RD 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagnostico

«in vitroy, que transpone la Directiva 98/79/CE.

La legislacion de productos sanitarios, al definir los requisitos esenciales que deben satisfacer los
productos, realiza una alusion a la necesidad de que este cumplimiento quede demostrado
mediante una evaluacion clinica. Esto significa que la seguridad de los productos y las prestaciones
que ofrecen tienen que estar sustentadas en datos clinicos obtenidos con unos criterios éticos

y metodoldgicos que se recogen en un anexo de la propia legislacion. De la misma forma debe
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sustentarse la valoracion de la relacion beneficio/riesgo, para determinar si los riesgos son

aceptables en relacion con las prestaciones atribuidas.

Ensayos clinicos

Para la realizacién de los ensayos clinicos con medicamentos gestionados por las fundaciones
de investigacion biomédicas y llevados a cabo en los centros sanitarios publicos de la
Comunidad de Madrid, se requiere un modelo de contrato Unico que incorpore, al
previamente establecido, las modificaciones legislativas tras la publicacion del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos,
los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafol de Estudios
Clinicos, y, asimismo, el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento General de proteccion de datos) y la Ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi
como el resto de la normativa vigente en materia de proteccién de datos de caracter personal
que pudiera resultar de aplicacion.

La incorporacion de estas modificaciones legislativas de forma centralizada facilita la
coordinacion y la seguridad juridica del proceso investigador en lo referente a ensayos clinicos
con medicamentos. Ademads, la nueva normativa que se incorpora pretende dar un importante
impulso a la investigacion clinica con medicamentos, simplificando los procesos administrativos
y agilizando la realizaciéon de estudios multicéntricos simultaneos en toda Europa. Mejora la
delimitacion de responsabilidades de los agentes que participan, aumenta la seguridad de los
sujetos del ensayo, y a la vez, incrementa la eficiencia en los procesos de evaluacion y

comunicacion implicados.

Por todo ello el 19 de abril de 2019 la Direccion General de Planificacion, Investigacion y
Formacion dispuso la adopcion de un nuevo modelo de contrato Unico para la realizacién de
los ensayos clinicos con medicamentos que se lleven a cabo en los centros sanitarios de la

Comunidad de Madrid.

En nuestra web, se pueden encontrar los modelos de contrato con la legislacion aplicable y la

documentacion necesaria:

http://www.idipaz.es/PaginaDinamica.aspx?IdPag=55 | &Lang=ES

http://www.idipaz.es/PaginaDinamica.aspx?IdPag=55 | &Lang=
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Buenas practicas en manejo de muestras biologicas

Se garantizara la proteccion de la intimidad personal y el tratamiento confidencial de los datos
personales que resulten de la actividad de investigacion biomédica, conforme a lo dispuesto en

la normativa vigente y en el Manual de Proteccion de Datos. Las mismas garantias seran de

aplicacion a las muestras biologicas que sean fuente de informacion de caracter personal.
Especificamente se tendra en consideracion que:

e Elinvestigador principal debe garantizar la correcta custodia y conservacion de los datos
y material biologico resultante de la investigacion, durante el periodo legalmente
establecido para cada tipo de proyecto. En caso de que se recojan datos personales es
responsabilidad del investigador principal garantizar el cumplimiento de la normativa
vigente, consultando con su institucion los procedimientos necesarios.

e Todo protocolo de investigacion debe establecer unos procedimientos estandar de
recogida de datos y material biologico, registro, custodia y conservacion, con el fin de
garantizar unos datos consistentes y precisos. Cualquier dato intermedio o final debe
tener su correspondencia con los documentos originales.

e Se guardaran copias del software utilizado mas relevante con el fin de poder recuperar
los datos originales en un futuro en el caso de que sea necesario.

e Es recomendable valorar la idoneidad de que las muestras biolégicas derivadas de la
investigacion se incorporen al Biobanco de IdiPAZ, aspecto que debe tenerse en cuenta
en el momento de la obtencion del consentimiento informado del donante. Para esta
provision debe obtenerse el visto bueno de los responsables del Biobanco previamente
a la recogida de las muestras.

o Silas muestras bioldgicas recogidas se pretenden conservar para futuras investigaciones
en la misma linea de investigacion inicialmente propuesta, el investigador principal, en
cumplimiento del RD1716/2011, debera constituir una coleccion de muestras bioldgicas
y registrarla en el Registro Nacional habilitado por el Instituto Carlos Ill a estos efectos
o alojarlas bajo régimen del Biobanco. El documento de informacion y consentimiento
informado debe contener todos los aspectos relevantes mencionados en el RD
1716/2011 para estos casos.

Cesion
Aquel material biolégico en régimen de Biobanco, el titular de la custodia de toda la

documentacion y material biologico resultante de una investigacion es el IdiPAZ/FIBHULP.
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Los datos y materiales bioldgicos resultantes de una investigacion pueden ser cedidos a terceros
investigadores siempre que se ampare en un protocolo con valoracién favorable, tanto desde el
punto de vista cientifico como ético, y se respete cualquier restriccion derivada de su

comercializacion futura. Dicha cesion solo sera posible si existe consentimiento expreso del

sujeto fuente, en dichos términos y de acuerdo a lo establecido en el RD1716/201 I.
La cesion podra ser limitada por razones de disponibilidad, competitividad o confidencialidad.

Las muestras biologicas nominales (muestras codificadas y muestras identificadas) son aquellas
que, desde un punto de vista ético, identifican a la persona de la que proceden y por tanto deben
ser tratadas con los mismos criterios y practicas éticas con los que se trata la investigacion con

personas.

El investigador que pretenda transformar las muestras identificables en muestras anonimas
deberd obtener el consentimiento del titular de la muestra y ofrecer suficientes garantias por
escrito sobre el procedimiento al Comité de Etica de Investigacion, incluyendo una descripcién
sobre el procedimiento para garantizar una proteccion de los sujetos ante una posible filtracion

de informacién confidencial.

El sujeto es responsable de autorizar expresamente y determinar el destino y usos de sus
muestras biologicas para fines de investigaciéon (independientemente de que se hayan obtenidos

con fines asistenciales o de investigacion).

e Cualquier uso nuevo de muestras biologicas identificadas necesita la autorizacion de
quien la proporciono, de quien la obtuvo y la conserva, y, en cualquier caso, del
Comité de Etica de la Investigacién.

e Es necesario que el sujeto autorice a los investigadores su acceso a datos clinicos y
analiticos relativos a él mismo.

e Elsujeto debera ser correctamente informado sobre los posibles beneficios y riesgos
para él, y en su caso, su familia, grupo social o de edad al que pertenezca, o para
terceros.

e En los casos en los que sea previsible que un protocolo suponga un riesgo para un
grupo determinado, dicho riesgo debera ser descrito en el proceso de

consentimiento informado.

Ante estudios retrospectivos de muestras nominales en los que se estudien muestras
previamente depositadas, el investigador esta obligado a respetar la voluntad de los sujetos que
proporcionaron esos materiales, en el caso de que lo hubieran expresado. Si no lo hubieran

hecho, sera el Comité de Etica de Investigacion quien deba valorar si existe posibilidad de
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prescindir del consentimiento y aprobar el correspondiente estudio. Para ello, el Comité tendra
en cuenta si se cumplen las situaciones de excepcionalidad contempladas en la normativa

aplicable.

En proyectos de investigacion es posible utilizar muestras obtenidas en el contexto asistencial si
los pacientes lo hubieran autorizado; aun cuando los objetivos de esos proyectos no fueran
conocidos en el momento de obtener las muestras. En este supuesto, el Comité de Etica de
Investigacion debera determinar si tal consentimiento anticipado es valido para cada proyecto
concreto. Conviene en este caso que el consentimiento se obtenga después de informar al
donante del modo mas explicito posible acerca de los usos potenciales, incluidos los mas
sensibles (genéticos, de biologia reproductiva, neuropsiquiatricos, etc.) a que puedan ser

destinados. El donante podra determinar si las muestras han de ser anénimas o identificables.

e Cuando las muestras fuesen obtenidas con finalidad inicialmente diagnéstica o
terapéutica, el uso para investigacion de las mismas en ningln caso podra comprometer
aquellos fines. Lo prioritario para los intereses del paciente tras la toma de biopsia es el
estudio anatomopatolégico con el fin de establecer el diagnoéstico y prondstico de su
lesion. Por ello, el examen histopatolégico tiene prioridad ante cualquier otro posible
uso. Las razones para actuar de este modo son de indole ética y de calidad asistencial.

e Cuando, por razones de salud, el sujeto fuente o su familia lo necesiten podran hacer
uso de las muestras, siempre que estén disponibles y no se encuentren anonimizadas.

e Obtenido el consentimiento para participar en un protocolo de investigacion, los
patdlogos e investigadores deben ponerse de acuerdo para cumplir sus
correspondientes fines especificos, dentro del respeto a la voluntad libremente
expresada por el paciente. El patdlogo ha de proteger los intereses médico-asistenciales
del paciente; el investigador ha de velar para que se cumpla la voluntad del sujeto de
participar en la investigacion.

e Incluso cuando se invita a los pacientes a donar los excedentes, ordinariamente
desechados, de las muestras que se obtienen para su atencién clinica, es necesario
respetar de modo delicado su libertad de dar o negar su consentimiento y de autorizar
las modalidades de uso de las muestras. Se le informara que su negativa a autorizar el
presunto uso de las muestras bioldgicas en proyectos de investigacion no afectara en
modo alguno su atencién clinica. En este caso, el consentimiento para usos de
investigacion ha de solicitarse solo después de obtenidas las muestras necesarias para la

atencion clinica.
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Dado que las condiciones para la obtencion de muestras para investigacion pueden variar de

unos protocolos a otros, no se establecen aqui normas especificas, que han de ser fijadas por

los interesados para cada situacion concreta.

El donante tiene derecho de revocacién del consentimiento, total o parcial, a ejercer en cualquier
momento, Y sus efectos, incluida la posibilidad de la destruccidon o de la anonimizacion de la
muestra y de que tales efectos no se extenderan a los datos resultantes de las investigaciones

que ya se hayan llevado a cabo.

Tanto el promotor como el investigador deberan comprometerse por escrito ante el Comité
de Etica de la Investigacion a destruir las muestras bioldgicas tras completar los estudios salvo

que el sujeto haya dado su autorizacién para su almacenamiento.
Buenas practicas en investigacion con animales

El cumplimiento del IdiPAZ con las buenas practicas y la legislacion actual nacional y
europea sigue la Directiva Europea 2010/63/EU, la cual ha sido transpuesta a la legislacion
nacional a través del Real Decreto RD 53/2013, por el que se establecen las normas basicas
aplicables para la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines
cientificos. Siguiendo la regulacion actual bajo la Orden ECC/566/2015, el personal que maneja
animales para usos cientificos y de investigacion debe tener el conocimiento, asi como las
habilidades y actitudes adecuadas para el cuidado de los animales, y que se disponen todos los
recursos necesarios para el manejo apropiado de los animales con respecto a las instalaciones,
la cria, el bienestar y el cuidado veterinario.

IdiPAZ se ha adherido a Acuerdo de Transparencia en Experimentacion Animal, promovido
desde la Confederacion de Sociedades Cientificas de Espaia (COSCE), con la colaboracién de
la Asociacion Europea para la Investigacion Animal (EARA) y lanzado el 20 de septiembre de
2016.

Los proyectos que impliquen experimentacion animal deberan atenerse a lo dispuesto en la
normativa legal vigente y en particular en la Ley 6/2013, de || de junio, de modificacion de la
Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion, transporte,
experimentacion y sacrificio, asi como la legislacion anteriormente citada.

Todo protocolo de investigacion que implique la experimentacion con animales no se pondra
nunca en préctica sin la aprobacién del Organo Encargado de Bienestar Animal (OEBA) y
Comité de Etica de Experimentacién Animal (CEEA).

La utilizacion de animales en experimentacion sélo podra tener lugar cuando esta persiga los

siguientes fines:
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e Investigacion fundamental.
e Investigacion traslacional o aplicada, y los métodos cientificos con cualquiera de las
finalidades siguientes:
- La prevencion, profilaxis, diagnostico o tratamiento de enfermedades, mala salud
u otras anomalias o sus efectos en los seres humanos, los animales o las plantas.
- La evaluacion, deteccién, regulacion o modificacion de las condiciones
fisiologicas en los seres humanos, los animales o las plantas.
- El bienestar de los animales, en particular la mejora de las condiciones de
produccion de los animales criados con diferentes fines.

e El desarrollo y la fabricacion de productos farmacéuticos, alimentos, piensos y otras
sustancias o productos, asi como la realizacién de pruebas para comprobar su
calidad, eficacia y seguridad, con cualquiera de las finalidades indicadas en el segundo
apartado.

e La protecciéon del medio natural en interés de la salud o el bienestar de los seres
humanos o los animales.

e La investigacion dirigida a la conservacion de las especies.
e La ensenanza superior o la formacion para la adquisicion o mejora de las aptitudes
profesionales.

e La medicina legal y forense.

Las dependencias destinadas a la experimentacion animal en el Instituto estan obligadas a tener
un libro de registro en el que queda constancia de todos los animales utilizados, asi como el
numero y especies de animales adquiridos y establecimientos de adquisicion y el destino final de
aquellos, una vez finalizado el experimento. Este registro se conserva, al menos, tres anos a
partir de la fecha de la ultima inscripcion y esta sometido a la inspeccion periodica a cargo de la

autoridad competente.

En el correspondiente libro de registro de cada dependencia destinada a la experimentacion
animal se incluyen los detalles particulares relativos a la identidad y origen de todo perro, gato

o primate no humano.

Los experimentos s6lo pueden realizarse por personas competentes o bajo la responsabilidad
de las mismas y se debe velar por la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y
otros fines cientificos, incluyendo la docencia y, en particular, que a los animales utilizados se les
concedan los cuidados adecuados; que no se les cause innecesariamente dolor, sufrimiento,

angustia o lesion prolongados; que se evite toda duplicacion inutil de procedimientos, y que el
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numero de animales utilizados en los procedimientos se reduzca al minimo, aplicando en lo

posible métodos alternativos.

Los experimentos se deben llevar a cabo con anestesia general o local salvo que ésta sea mas
traumatica para el animal que el experimento en si o sea incompatible con la finalidad del

experimento.
Buenas practicas en investigacion con agentes biologicos

Los proyectos que impliquen la utilizacion de agentes bioldgicos deberan ajustarse a lo
establecido en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion de riesgos laborales, y en los
Reales Decretos que la desarrollan en cuanto a riesgos relacionados con la exposicion a agentes
biolégicos, como el Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen requisitos

para la importacion y exportacion de muestras biologicas.
Buenas practicas en investigacion con OMG

Los proyectos que impliquen la utilizacion de organismos modificados genéticamente deberan
atenerse a lo dispuesto en la Ley 9/2003, de 25 de abril, sobre la Utilizacién Confinada, Liberacion
Voluntaria y Comercializacion de Organismos Modificados Genéticamente y en el Real Decreto
178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el reglamento general para su desarrollo y

Reglamento de su desarrollo.
Responsabilidades de los investigadores

Todo protocolo de investigacion que comporta la utilizacion de instalaciones o equipamientos
de asistencia sanitaria propios o ajenos, o de cualquier instalacién o equipamiento de
investigacion comun a la institucion, requiere la aprobacion del responsable de la institucion,

instalacion o equipamiento.

En cualquier solicitud de ayuda para una investigacion, el responsable de la memoria es a la vez

responsable de la veracidad de los recursos comprometidos.

En la elaboracion del curriculum vitae personal, la persona investigadora es el responsable de la
veracidad de su contenido. Como prueba de ésta es conveniente firmar el documento del

curriculo. Cuando se trate de un curriculo colectivo, debe firmarlo el responsable de la solicitud.

Es conveniente que el investigador principal, en colaboracién con el resto de los investigadores,

elabore un plan de comunicacion y publicacion de los posibles resultados de la investigacion.
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Ademas, ha de evitarse en la medida de lo posible la solicitud de ayudas para nuevos proyectos

de investigacion cuando esto implique una demora en la publicacion de los resultados de

proyectos ya finalizados.

Dado que en la investigacion clinica el proceso de obtencion de datos es complejo y no siempre
susceptible de ser repetido, el investigador principal y el personal colaborador en el protocolo
de investigacion deben prestar especial atencion a que en él se refleje la calidad de la recogida y

de la custodia de los datos.

6. PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL Y
GARANTIA DE CONFIDENCIALIDAD

Todo proyecto de investigacion que comporte la utilizacion de datos que puedan vincularse con
personas, deberd garantizar la proteccion de la intimidad y el respeto de los derechos y libertades
de las personas participantes y debera observar el cumplimiento de la normativa vigente, en
especial el Reglamento 2016/679 de Proteccion de Datos Personales (RGPD) y la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos

digitales, asi como a lo dispuesto al respecto en la Ley 14/2007 de investigacién biomédica

En el tratamiento de los datos de caracter personal, es preciso garantizar la seguridad, mediante
el control del acceso a los mismos, a través de cualquier via que lo permita. De ahi que IdiPAZ
esté obligado y sea responsable de cumplir con la normativa estatal y europea vigente en materia
de proteccién de datos, y que haya adoptado una serie de medidas técnicas y organizativas
necesarias para ejecutar y poder demostrar que se cumple con lo dispuesto en la citada

normativa.

A este respecto, |diPAZ cuenta con la figura del Delegado de Proteccion de Datos, tal y como viene
exigido en el art. 37 del RGPD, como elemento clave en el cumplimiento y en la practica en
materia de proteccion de datos. Para mas informacion respecto a la politica de proteccion de
datos de IdiPAZ, debera consultarse la web de IdiPAZ, y descargarse el Manual de Proteccion

de Datos en el siguiente link: https://www.idipaz.es/ficheros/filessMPD%20FIBHULP.pdf

En cuanto al derecho de confidencialidad, se estara a lo dispuesto en el articulo 5 de la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, y demas disposiciones legales de aplicacion,
en virtud del cual, cualquier persona que acceda a datos de caracter personal en el ejercicio de

sus funciones médico-asistenciales y/o relacionadas con la investigacion biomédica, quedara
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sometida al deber de secreto. Este deber persistira alin una vez haya cesado la investigacion o

actuacion dentro del proyecto en cuestion.

7. PROYECTOS EN COLABORACION

Siempre que se realice un proyecto de investigacion en colaboracion es conveniente formalizar
un protocolo que contempla los términos en que los diferentes grupos de un mismo centro o

distintos centros acuerdan la colaboracién conjunta.

El investigador/a principal y el personal colaborador de proyectos de investigacion, al no ser
responsables del tratamiento clinico de los posibles implicados, tienen la obligacion de no
interferir en ninguna cuestion determinada por el personal médico responsable de dichos

sujetos.

El acuerdo de colaboracién conjunta a parte de incluir los requisitos propios de un protocolo

de investigacion también debe recoger:

e Redaccion inequivoca de todos los aspectos del plan de investigacion previstos en el
marco de la colaboracion conjunta.

e Distribucion explicita de las responsabilidades, derechos y deberes de los grupos o
centros participantes, tanto con respecto a las tareas a efectuar como en relacion con
los resultados que se obtendran, incluyendo la determinacion de la custodia y el
almacenamiento de los datos o muestras obtenidas.

e Ciriterios para la actualizacién del desarrollo de los estudios entre los diferentes grupos
O centros participantes.

e Un anteproyecto del plan para la presentacion y difusion de los resultados en cualquier
ambito.

e Procedimientos de almacenamiento y distribucion de los datos y muestras, asi como la
salvaguarda de la confidencialidad.

e Todo aquello que se considera pertinente, ademas de las posibles implicaciones

comerciales, los asuntos relacionados con la financiacion y la resolucion.
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Proyectos de investigacion patrocinados por la industria del ambito

biomédico u otras entidades con finalidad de lucro.

En relacion con los patrocinios de investigaciones que procedan de entidades privadas y que se
efectien en el marco del sector publico es importante tener en cuenta las siguientes

consideraciones:

a) Laindustria necesita llevar a cabo imperiosamente determinados tipos de investigaciones
en instituciones publicas, sobre todo en lo que se refiere al desarrollo experimental y
tecnoldgico.

b) La investigacion patrocinada por la industria es conveniente y necesaria, ya que
promueve la transferencia de tecnologia y puede aportar importantes recursos
econoémicos.

c) En las relaciones cientificas con la industria hay que establecer las demarcaciones
necesarias para evitar que los principios y propositos de la libertad intelectual se vean
comprometidos.

d) El personal cientifico que se beneficie del dinero y de la credibilidad publica tiene la

obligacion de desarrollar siempre sus descubrimientos de acuerdo con el interés publico.

La totalidad de los datos, los resultados del ensayo, asi como todos los trabajos y derechos de
propiedad industrial y/o intelectuales derivados del mismo, son propiedad del promotor,
quedando sujetas las partes a lo establecido en la legislacion que resulte de aplicacién. Esta
circunstancia no impedira al investigador/a principal y a la FIBHULP el uso de los resultados en
sus actividades profesionales. Salvaguardando los derechos de propiedad industrial y/o intelectual

del promotor y respetando lo establecido en el protocolo.

Respecto a los proyectos promovidos por la industria, la totalidad de los datos, los resultados
del ensayo, asi como todos los trabajos y derechos de propiedad industrial y/o intelectuales
derivados del mismo, son propiedad del promotor, quedando sujetas las partes a lo establecido
en la legislacion que resulte de aplicacion. Esta circunstancia no impedira al investigador/a
principal y a la FIBHULP el uso de los resultados en sus actividades profesionales. Salvaguardando
los derechos de propiedad industrial y/o intelectual del promotor y respetando lo establecido

en el protocolo.

Conforme a lo establecido en RD 1090/2015, el promotor se compromete a publicar, una vez
finalizado el ensayo, los resultados obtenidos, sean positivos o negativos. Esta publicacion tendra
lugar en medios cientificos de acceso publico, preferentemente en revistas cientificas si los

resultados finales del ensayo no han sido sometidos a publicacién por parte del promotor, el
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investigador principal podra dar a conocer con fines profesionales, y en revistas y publicaciones
cientificas, dichos datos, descubrimientos o invenciones, con mencion, al menos, del promotor
de acuerdo a los siguientes criterios: ensayos con productos no comercializados: en el primer
ano después de su autorizacion y comercializacion en cualquier pais; ensayos realizados después
de la comercializacion en el ano posterior a la finalizacion del ensayo, a menos que se
comprometa la publicacion en una revista médica sometida a revision por pares o contravenga

la legislacion nacional.

El promotor, deberd recibir para revision copia del texto propuesto para su publicacién y/o
divulgacion, de conformidad con lo establecido en el protocolo y en caso de no indicar nada al
respecto, al menos cuarenta y cinco (45) dias antes de la fecha de envio a la revista cientifica y,
al menos, veinte (20) dias antes en el caso de que se trate de un resumen. En cualquier caso, el
investigador/a principal sélo podra utilizar estos datos previa autorizacion expresa y por escrito

del promotor.

Todos los acuerdos de naturaleza econémica entre la entidad patrocinadora y el investigador/a
o el grupo de investigacion, asi como cualquier otro tipo de recompensa que se establezca en
relaciéon directa o indirecta con la investigacion, deben quedar recogidos en un convenio Unico
entre el promotor y la institucion de la que dependen los investigadores. Los pactos econémicos
tienen que ser accesibles a los organismos, comités y personas con responsabilidades sobre el

asunto pactado.

8. CUADERNOS DE LABORATORIO

{Qué es el cuaderno de laboratorio!?

El Cuaderno de Laboratorio es un soporte, a modo de diario, en el que se registran todos los
datos de la investigacion, con el objetivo de que permita documentar las hipétesis, experimentos,
resultados obtenidos y analisis o interpretacion de los mismos. Este Cuaderno también recoge
las incidencias o problemas de todo tipo de que se hayan producido durante la investigacion y
debe mostrar de manera precisa qué se hizo en la investigacion, quién lo hizo y cuando lo hizo,

de manera que sea posible reproducir el mismo proceso siguiendo las anotaciones.

El Cuaderno de Laboratorio es una fuente de informacion fundamental para conocer el
desarrollo de una investigacion y es un elemento clave para determinar la autoria de una

invencion vy la titularidad de la misma.
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Con el Cuaderno de Laboratorio se va a realizar un registro completo de la actividad del

personal investigador y constituye una prueba clave documentada del papel de dicho personal

en los trabajos que esté realizando y de la propiedad de los mismos.
El Cuaderno de Laboratorio y la informacion que este contenga es propiedad de |diPAZ.
Soporte

El Cuaderno de Laboratorio debe tener las hojas numeradas y un orden cronologico con la fecha
de la anotacién y la firma en cada una de sus paginas. Debe estar completo y no es posible
eliminar paginas. Si hay paginas que no se utilizan o que se quieren tachar, lo apropiado es poner

una linea diagonal sobre la pagina que senale que son incorrectas.
Qué informacion se registra

e Los materiales empleados, la cantidad y su procedencia, ya sea comercial, interna o
procedente de terceros.

e Todos los resultados o datos observados, incluso los negativos.

e Todas las variables como hora, temperatura, cantidades necesarias, etc. que permitan
que otra persona con una formacion y experiencia similar pueda duplicar el experimento
usando ese cuaderno.

e Los cuadernos de laboratorio deben ser ordenados en orden cronolégico, de manera
que cuando un experimento termine, comience el siguiente.

e Si se debe comenzar un experimento antes de que el anterior termine, se debe anotar
en la ultima pagina del experimento no finalizado la pagina donde este continua.

e Si se registra un periodo prolongado de inactividad, es necesario incluir una explicacién
que pueden ser desde razones de tipo técnico o cientifico, a incluso periodos
vacacionales.

e El Cuaderno debe recoger el nombre y apellidos de cada investigador implicado en la

investigacion registrada.
Material adicional

Cualquier otro material de soporte que se requiera utilizar en el transcurso de la investigacion

debe quedar registrado, referenciado y ser considerado parte del registro permanente.
En estos casos es importante tener en cuenta los siguientes aspectos:

e Todos los datos que no hayan sido almacenados en el cuaderno oficial deberan constar en

una anotacion referenciada de manera explicita en el cuaderno.
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e Cuando se haya generado material original impreso como fotografias, tablas, graficos, etc,
deben ser anadidos al cuaderno en un formato fiable, no susceptible de ser extraviado.
e Los materiales que se hayan pegado a paginas del cuaderno deben ir firmados de manera

que parte de la rubrica esté en el papel y parte en el material adicional.
Las firmas del Cuaderno

Con una periodicidad preferiblemente semanal, las paginas anadidas en el Cuaderno durante ese
periodo, deben ser refrendadas por el Cofirmante. Este Cofirmante debe ser capaz de entender
el trabajo que se realiza, pero no puede figurar como co-inventor en ninguna solicitud de patente

basada en los datos registrados en ellas.

La funcidon de esta “cofirma” es atestiguar que la pagina ha sido escrita y firmada por el

investigador en esas condiciones exactas.

Almacenamiento y custodia de los Cuadernos

e El Cuaderno debe ser guardado en un lugar protegido y su custodia sera responsabilidad de
la persona responsable del grupo o IP o persona en quien delegue.

e El cuaderno podra ser almacenado por un tiempo ilimitado para que pueda ser usado en
cualquier momento.

e La informacion generada por un ordenador puede ser almacenada en un soporte fechado y
protegido contra escritura. El soporte debe ser guardado en un lugar seguro y ha de hacerse
referencia a él en el Cuaderno de Laboratorio. Si es posible, se debe mantener el soporte

precintado, fechado y protegido contra posibles lecturas de personas ajenas.
Interrupcion/finalizacion de contrato

En el supuesto de que el personal investigador responsable del Cuaderno interrumpiera o
finalizara su relacion laboral, la persona responsable del grupo o IP, debera asegurar que la
transicion se realiza cumpliendo las normas establecidas para la conservacion y proteccién de la

investigacion.

Para ello, el personal investigador que interrumpe esa relacién debe comprometerse a realizar
una transicion ordenada del registro de actividades de investigacion en el Cuaderno de

Laboratorio a quien se le designe con el fin de que las normas de aplicacién no se vean afectadas.

Obligaciones para el/la jefe/a de grupo

El personal investigador responsable de la investigacion debe cumplir las siguientes obligaciones:
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e Facilitar tantos Cuadernos como sean necesarios.
e Cerciorarse de que se hace un uso correcto del Cuaderno.
e Responsabilizarse de la custodia de todos los Cuadernos del grupo de investigacion.
e Asegurarse de recibir el Cuaderno cuando el usuario del mismo cause baja en el grupo de
investigacion, asi como hacer el traspaso del Cuaderno correctamente a futuros
trabajadores.

e En caso de ser el/la IP quien finalizara su relacion laboral, debera entregar los Cuadernos

al/la directora/a Cientifico/a de I|diPAZ.

Obligaciones para el usuario del Cuaderno
De la misma forma, el usuario del Cuaderno de Laboratorio debe:

e Avisar con tiempo suficiente a su responsable de la necesidad de pedir nuevos Cuadernos.
e Rellenar y firmar el Cuaderno correctamente.

e Entregar el Cuaderno al/la IP cuando deje de ocupar su puesto de trabajo.

Buenas practicas en Cuadernos de Laboratorio

e Se firma usando el nombre completo del investigador.

e Se debe registrar la fecha de inicio del experimento y las fechas en que se hizo cada una de
las acciones encaminadas a su conclusién.

e Todas las anotaciones deben ser legibles y tiene que ser posible fotocopiarlas.

e Las correcciones se hacen marcando la entrada incorrecta y sefalando y fechando las

correcciones.

9. COMUNICACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de una investigacion deben hacerse publicos por requisito legal mientras que la
no publicacién, la demora en la publicacion o la exageracion de la importancia de los resultados
para la practica clinica o para las politicas sanitarias se considera una practica inaceptable. Debe
darse difusion completa de los resultados obtenidos, independientemente si los mismos se

consideran positivos o negativos.
El plagio y la falsificacion de resultados es inaceptable y puede ser motivo de sancion.

Ante un error en un estudio que infra o supra valore sus conclusiones se debera publicar una

nota de correccion lo mas rapido posible.
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En aquellos proyectos con financiacion, deben respetarse la normativa establecida por los

organismos financiadores sobre la difusion y comunicacion de los resultados.
Autoria de trabajos cientificos
La condicion de autor de un trabajo de investigacion lleva implicito:

e Haber contribuido sustancialmente en la concepcion y diseno del trabajo o analisis e
interpretacion de los datos.

e Haber participado en la redaccion del borrador del articulo o el andlisis y revision critica
de sus contenidos intelectuales importantes.

e Aceptar por escrito la version final del trabajo original enviado para su publicacion.

En los articulos de revision es imprescindible que los autores hayan participado en el analisis

critico de todas las obras citadas.

Es responsabilidad indivisible de todos los coautores velar por que se cumplan los requisitos
éticos sobre autoria y evitar que alguien pueda apropiarse de la condicion de autor sin haberla
merecido, o que alguno quedara excluido de ella cuando la hubiese ganado en justicia. La rigurosa
exigencia de los requisitos anteriormente mencionados no esta renida con una actitud generosa
por parte de los trabajos de investigacion, que ponga juiciosamente de manifiesto el noble deseo

de promocion de los investigadores mas jévenes.

El afan por destacar las participaciones valiosas de estos colaboradores debe estar siempre

presente en el Instituto.

Es inaceptable la aceptacion de condicion de autor basado Unicamente en la relacion laboral o

posicion jerarquica determinada.

No se considera una buena practica la extendida costumbre de que el director de un
departamento aparezca rutinariamente como coautor en todos los trabajos que publican los
miembros de su Departamento. Sélo deben hacerlo cuando hayan cumplido, con respecto a

cada trabajo concreto, los requisitos sefalados.

Para evitar este riesgo de autoria ficticia o usurpada, se recomienda detallar la contribucion y
orden de firma de cada uno de los presuntos autores en el momento de presentar el protocolo

del estudio.

Se debera reconocer adecuadamente todas las contribuciones procedentes de colaboraciones

formales u otras que apoyen directa o indirectamente el trabajo de investigacion que no
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supongan autoria cientifica. Su omision se consideraria apropiacion indebida de autoria

intelectual.

En el apartado de agradecimientos deberan figurar aquellas contribuciones limitadas a funciones
como la obtencion de recursos o recogida de datos y no justifica su condicién de autor (por
ejemplo, facilitar el reclutamiento de pacientes o proporcionar materiales o datos analiticos).

Toda contribucién debe acompanarse con una mencion explicita a la ayuda prestada.

Los autores son responsables de obtener el consentimiento por escrito de las personas a las

que se reconoce por su propio nombre.

El Instituto dispone de una normativa de filiacién que es de obligado cumplimiento para los

miembros del Instituto, y que recoge la correcta identificacion de la produccion cientifica de los
investigadores del Instituto de Investigacion Sanitaria del Hospital Universitario La Paz.
Asimismo, recoge la forma correcta de mencion a las entidades financiadoras en agradecimientos

de las publicaciones, asi como la utilizacion de las plataformas de apoyo.
Recomendaciones para la firma
Para el establecimiento del orden de los autores se recomiendan firmantes las siguientes reglas:

e El primer autor es aquella persona reconocida por el resto del grupo como la mas
importante para la concepcion y desarrollo de la investigacion y es quien ha redactado
el primer borrador del articulo previo a su publicacion.

e El dltimo autor debe ser aquél sobre el que recae la responsabilidad ultima del protocolo
de investigacion.

e El resto de autores pueden ordenarse en funcion de la importancia de su contribucion
o simplemente por orden alfabético.

e Existe el derecho a justificar el orden de las firmas en una nota a pie de pagina.

e Puede darse el caso de que dos autores hayan compartido el mismo esfuerzo en el
desarrollo de la investigacion y preparacion del manuscrito. En estos casos, y bajo el
reconocimiento por el resto del grupo, se puede considerar a ambos autores como
primeros autores, debiendo quedar explicitamente reflejado en la publicacion del

original.

La edicion de borradores internos, memorias, informes de trabajo o técnicos y de cualquier otro
escrito dirigido a terceros debe incluir los autores de la investigacién o indagacion, en los mismos

términos en que los incluiria si se tratara de una publicacion cientifica.
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Ante publicaciones de estudios multicéntricos con participaciéon de un nimero elevado de
personas, debera aceptarse la autoria colectiva y la designacion de un comité de redacciéon. En
el caso de establecer un listado nominal de autores, el orden debera establecerse en funcion de

criterios objetivos.

Los centros individuales pueden negociar independientemente con el Comité de Redaccién para

la publicacion separada de la contribucion particular.

En todos los casos, el director del departamento puede revisar la redaccion antes de ser enviada
a publicacion, pudiendo ofrecer consejos y recomendaciones oportunas. Siempre retendra el
derecho de obligar a los autores a incluir una declaracion de exclusién de responsabilidad que

salve la suya personal o la del departamento.
Practicas de publicacion

La publicacion de los resultados es esencial si se quiere utilizar el conocimiento cientifico de
forma eficaz y al servicio del interés publico. La publicacion pone a disposicion de la comunidad
cientifica unos resultados para su verificacion, contraste y replicacién e inicia un proceso de

desarrollo de nuevos resultados a partir de los primeros.

La comunicacion y difusion de los resultados de una investigacion a los medios de comunicacion
debera ser posterior a su publicacion cientifica. Solo estaria justificado este supuesto por razones

de salud publica.

En estos casos, los autores/as valoraran la posibilidad de que los resultados sean revisados de
forma paralela, por la via de urgencia, en una publicacion cientifica, o bien acordaran el alcance
de esta excepcional comunicacién con los editores de las publicaciones en que hayan previsto

su publicacion definitiva.

El investigador con responsabilidad global sobre el programa de investigacion sera quien deba
autorizar la publicacion del contenido (integridad de los resultados, adecuada revision por sus

colegas, proteccion adecuada de los derechos de propiedad intelectual) y su lugar de publicacion.

La publicacion de los resultados de una investigacion en la que se impliquen personas es un

imperativo ético.

Se debera reconocer adecuadamente cualquier contribucion de colaboradores formales u otros
que asistan la investigacion de forma directamente relacionada con la investigacion, evitando

aquellas referencias injustificadas.
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Las personas reconocidas tienen el derecho de declinar su mencién, por lo que los autores

trataran de obtener su permiso por escrito.
En la publicacion de los resultados hay que declarar explicitamente:

e Los centros a los que pertenecen los autores.

e Los centros donde se ha realizado la investigacion.

e Los comités éticos independientes que hayan supervisado el protocolo de investigacion.

e Informacion basica sobre la aceptacion ética/ legal del protocolo del estudio, asi como
una descripcion del método cientifico utilizado.

e Cualquier ayuda economica u otro tipo de patrocinio recibido, con identificacion de la
misma.

e También conviene informar de todos estos detalles en comunicaciones a congresos u
otro tipo de presentaciones previas a la publicacion.

e La calidad deberd primar ante la cantidad. No se considera una buena practica cientifica
la proliferacion de publicaciones con multiples autores con el fin de incrementar la
cantidad.

e La publicacion redundante o duplicada se considera una practica inaceptable. Los autores
no deberan publicar los mismos datos en revistas diferentes.

e La publicacion fragmentada en pequenos bloques Unicamente estaria justificada ante una
legitima necesidad de adelantar los descubrimientos publicando datos
preliminares.Existe una politica de filiacion de IdiPAZ, disponible en el siguiente enlace:
https://www.idipaz.es/ficheros/files/Normativa%20de%20filiaci%*C3%B3n%20IdiPAZ-
V5.pdf

10.REVISION POR EXPERTOS

En términos generales, los investigadores deberan procurar que se evalie su produccion
cientifica en términos de contenido y no Unicamente en términos cuantitativos, siguiendo la
tendencia actual planteada en el marco de la Declaracion de San Francisco sobre la evaluacion

cientifica (DORA).

Por otro lado, las evaluaciones realizadas por el Instituto estan fundamentadas principalmente
en la revision por expertos, que pueden examinar y criticar un manuscrito sometido a
publicacion, una memoria para la que se solicita una subvencion individual o colectiva, un
protocolo clinico o experimental sometido a examen por un comité de ética o un informe a

efectuar en una visita in situ.
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Las personas que aceptan contribuir al proceso de revision por expertos deben observar las

siguientes normas:

e Toda lainformacion facilitada debe ser tratada con la maxima confidencialidad y no podra
ser compartida con ningln otro colega ni copiarse o retenerse sin permiso explicito.

e Los expertos no podran en ningun caso emplear esta informacion confidencial en
beneficio propio hasta que la informacion no haya sido previamente publicada.

e Las revisiones deben ser objetivas, basadas en criterios cientificos y no en opiniones
personales.

e Se debera declinar cualquier invitacién a participar en una revision de expertos ante
cualquier conflicto de interés real o potencial (vinculacion personal, interés comercial,
colegas profesionales de un mismo centro/ universidad).

e Cuando los asesores convocados como expertos no se sientan suficientemente

expertos en la materia a criticar, deberan comunicarlo claramente.

11.BUENAS PRACTICAS EN DIFUSION

La difusion de resultados de investigacién al publico en general debe hacerse de forma honesta
y comprensible, evitando alteraciones o exageraciones en la repercusion o importancia de los
resultados. Debera ser informacién contrastada, veridica y adecuadamente tratada para el
publico al que se dirige, utilizando un lenguaje accesible y comprensible que evite malas

interpretaciones de dichos resultados.

Debera ser posible identificar de manera clara la pertenencia a la organizacion y, en ningiin caso,
adoptar posiciones que puedan comprometer la imagen de la misma. En caso de realizarse
acciones publicas en las que se aporten opiniones personales, sera necesario dejar claro que son

personales y no representan a la organizacion.

El personal de IdiPAZ debera contar con la organizacion y sus expertos en comunicacion y

divulgacion para realizar intervenciones en nombre institucional.

Asimismo, todo el personal de IdiPAZ asume el compromiso de cumplir los criterios de difusion
que se planteen en proyectos financiados, responsabilizindose de que aparecen correctamente
mencionadas las organizaciones implicadas y que se cumplen los requisitos de publicidad de

logotipos e identidad corporativa.
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12.GESTION DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL Y/O
INTELECTUAL Y EXPLOTACION DE RESULTADOS

El personal investigador ha de respetar las politicas de propiedad intelectual e industrial de
IdiPAZ. Si los resultados obtenidos en una investigacion pueden conducir a invenciones o
aplicaciones potencialmente susceptibles de ser protegidas por su interés comercial, debera a
acudir lo antes posible a la Unidad de Apoyo a la Innovacién de IdiPAZ, con el fin de poder

recibir el asesoramiento y el apoyo necesario para su potencial proteccion y explotacion.

Para obtener mas informacion sobre la gestion de los citados derechos, asi como la explotacion
de los mismos, se debera acudir a la Normativa sobre Proteccién y Explotacién de resultados

de investigacion, publicada en la pagina web de IdiPAZ.

13.CONFLICTO DE INTERESES

Se entiende por conflicto de interés a todas aquellas situaciones en las que el juicio de una
persona, con respecto al principal interés del conocimiento cientifico, se encuentra influenciado
por un interés secundario, como puede ser una ganancia economica, académica, politica o

personal.

Encontrarse en una situacion de conflicto de interés no presenta inherentemente ningln
comportamiento inaceptable éticamente, siempre y cuando no se haya visto comprometida la

objetividad e integridad del diseno, desarrollo, interpretacion y publicacion de la investigacion.

Debera prestarse atencion a los conflictos de interés reales, a los percibidos y a los potenciales.
Cbémo se perciba que uno actia puede influenciar la actitud de los demas y desacreditar al

Instituto en su conjunto.

Se espera que todos los miembros del Instituto sepan reconocer cuando se encuentran en una
situacion de conflicto de interés, la declaren a sus superiores y la manejen de forma éticamente

correcta.

Ante un conflicto de interés, los investigadores deberan preguntarse: “;Me sentiré cémodo cuando
los demds sepan o perciban un interés secundario en esta cuestion?” Si la respuesta es no, se debera
actuar de forma responsable para mantener el mayor grado de objetividad, resolviendo el

conflicto de interés o enajenandose de la cuestion.

Cuando se realice una investigacion financiada por entidades con animo de lucro todos los

acuerdos alcanzados con el patrocinador deben recogerse en un contrato o convenio en el que
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consten, expresamente, los acuerdos economicos, de propiedad intelectual e industrial. Dichos
acuerdos deben ser accesibles a las instituciones y a las personas con responsabilidad en la

materia.

14.SEGURIDAD INFORMATICA

En IdiPAZ, nos acogemos a la Orden 1943/2005, del Consejero de sanidad y Consumo, por la
que se aprueba el codigo de buenas practicas para usuarios de sistemas informaticos de la
Consejeria de Sanidad y Consumo, dada la necesidad de garantizar el uso adecuado de las
Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones que la Consejeria de Sanidad y Consumo

pone a disposicion de los responsables de ficheros y tratamientos.

Esto hace necesario establecer unas medidas de seguridad y pautas de conducta con el objetivo
de facilitar a las personas con acceso a los datos de caracter personal el conocimiento de la

aplicacion de las mismas en el desarrollo de sus funciones.

I5.PRINCIPIOS ETICOS CONTRA EL FRAUDE

Terminar con la corrupcion y el fraude en todas sus formas es la base de la creacion de

instituciones y sociedades justas e inclusivas.

Nuestro ODS 16 pretende garantizar la igualdad de acceso a la justicia para todos y todas,

reduciendo la corrupcion y el soborno y creando instituciones responsables y transparentes.

La politica anticorrupcion de la FIBHULP establece que todos los empleados de la misma y de
cualquier tercero que actue para ella, o en su nombre, no tengan ningln interés o compromiso
que entre en conflicto o le impida desarrollar sus obligaciones laborales de una manera ética y
adecuada, asi como que todas las actividades se llevan a cabo respetando y cumpliendo
estrictamente con tales estandares éticos y con la legislacion que sea aplicable. Las FIBHULP
considera esencial un comportamiento integro y transparente Yy aplica una politica de tolerancia

cero con cualquier practica corrupta.

Asimismo, los empleados de la FIBHULP y de cualquier tercero que actie en nombre de la
misma no realizaran contactos o autorizaran, bajo ninglin concepto, ni directa ni indirectamente,
pagos de ningln tipo, a cualquiera de los proveedores de la FIBHULP con el propdsito de

obtener una ventaja improcedente o de influir indebidamente en la toma de cualquier decision.
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Se incluyen en el concepto de “pagos” los pagos o promesas de pago, en especie y/o en metalico,

asi como cualquier otro ofrecimiento de bien o servicio.

De esta forma, la FIBHULP/IdiIPAZ establece su compromiso en la lucha contra el fraude y la
corrupcion reflejando el cumplimiento del cédigo de conducta de la accion contra el fraude, la
corrupcion y los conflictos de intereses, recogido en el siguiente link de la pagina web de IdiPAZ:

https://www.idipaz.es/ficheros/files/C%C3%B3digo%20de%20conducta%20fraude.pdf

16.FUNCIONES Y COMPOSICION DE LOS COMITES DE ETICA

Comité de Etica de la Investigacién-CEIm:

El objetivo del desarrollo de las funciones del CEIm, es velar por la proteccion de los derechos,

seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un estudio clinico y de ofrecer garantia
publica al respecto, mediante un dictamen sobre el protocolo del estudio. La composicion de
este Comité se ha establecido segin la normativa vigente y se puede consultar en la web de
IdiPAZ: https://www.idipaz.es/PaginaDinamica.aspx?ldPag=38&Lang=ES

Organo Encargado del Bienestar Animal

Organo habilitado por la Direccién General de Medioambiente, Consejeria de medioambiente y
Ordenacion del Territorio para la evaluacion de proyectos en los que se utiliza animales de
experimentacién segln el RD 53/2013 de | de febrero. La composicion de este érgano puede
consultarse en la web de IdiPAZ: https://www.idipaz.es/PaginaDinamica.aspx?IdPag=45&Lang=ES

17. CANAL DE DENUNCIA

Las desviaciones de conducta en Investigacion, segln la Oficina de Integridad en la Investigacion
(ORI - Office of Research Integrity) son la invencién, falsificacion, plagio u otras practicas que se
desvien de un modo importante de los que son cominmente aceptados por la comunidad

cientifica para la propuesta, realizacion o presentacion de resultados de una investigacion.
Algunas desviaciones en investigacion son las siguientes:

e Manipular la autoria o denigrar el papel de otros investigadores en las publicaciones.

e Volver a publicar partes sustanciales de publicaciones propias anteriores, incluidas las
traducciones, sin reconocer o citar debidamente el original («autoplagio»).

e Citar de forma selectiva para mejorar los propios resultados o para complacer a los

editores, los revisores o los colegas.
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e Retener resultados de la investigacion.

e Permitir que los patrocinadores pongan en peligro la independencia en el proceso de
investigacion o en la presentacion de resultados con el fin de introducir sesgos.

e Ampliar de manera innecesaria la bibliografia de un estudio.

e Acusar a un investigador de conducta indebida u otras infracciones de forma maliciosa.

e Tergiversar los logros de la investigacion.

e Exagerar la importancia y la relevancia practica de los resultados.

e Retrasar u obstaculizar inadecuadamente el trabajo de otros investigadores.

e Emplear la experiencia profesional propia para alentar a que se incumpla la integridad de
la investigacion.

e Ignorar supuestos incumplimientos de la integridad de la investigacion cometidos por
terceros o encubrir reacciones inadecuadas a conductas indebidas u otro tipo de
incumplimientos por parte de las instituciones.

e Establecer publicaciones o brindar apoyo a publicaciones que no cumplen el proceso de

control de calidad de la investigacion («publicaciones abusivasy).

Como parte del sistema de gestion de responsabilidad social de IdiPAZ y de la atencion a

nuestras partes interesadas, tenemos habilitados los siguientes canales de denuncia:

CODIGO DE
Se puede notificar un incumplimiento del Cédigo de Conducta a

CONDUCTA través del siguiente formulario
CODIGO DE ETICA
Y BUENAS Cualquiera que tenga conocimiento o sospecha fundada de un

, incumplimiento del Codigo de Etica y Buenas Practicas Cientificas
PRACTICAS podra informar del mismo a través de la direccion de email
CIENTIFICAS codigoetico@idipaz.es
PROTOCOLO Cualquier agresion o comportamiento que suponga una

discriminacion por razon de sexo, de orientacion o acoso sexual se
FRENTE AL ACOSO et r SR siguiente direccién de correo electrénico
igualdadydiversidad@idipaz.es

18. SEGUIMIENTO DEL CODIGO DE ETICA Y BUENAS
PRACTICAS CIENTIFICAS

Con el objetivo de realizar un seguimiento del cumplimiento del Cédigo de Etica y Buenas

Practicas Cientificas, se definira una subcomision del Comité Cientifico Interno de IdiPAZ que
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realizard una auditoria anual a un proyecto gestionado en la Fundacion de investigacion del

Instituto.
19. MARCO NORMATIVO Y LEGAL DE REFERENCIA

e Ley 10/2013 de 24 de julio por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafiol
las directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 15/12/2010 sobre
Farmacovigilancia y 201 1/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 8/06/201 |
sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la entrada de suministro
legal y se modifica la ley 29/2006, de 26 de julio de garantias y uso racional de
medicamentos y productos sanitarios, y la Ley 28/2009, de 30 de diciembre que modifica
la anterior.

e Orden SCO 256/2007, de 5 de febrero, por la que se establecen los principios y
directrices detalladas de buena practica clinica y los requisitos para autorizar la
fabricacion, o importacion de medicamentos en investigacion de uso humano, asi como
la Orden SCO/362/2008, de 4 de febrero, por la que se modifica la anterior.

e Ley 1/1998, de 2 de marzo, de Fundaciones de la Comunidad de Madrid. De acuerdo
con el articulo 23, los patronos podran contratar con la fundacién, ya sea en nombre
propio o de un tercero, previa autorizacién del Protectorado de Fundaciones.

e Se acuerda su realizacion conforme a los Principios recogidos en la Declaracion de
Helsinki (2013), y de conformidad con las normas ICH (International Conference of
Harmonization Guideline) para las Buenas Practicas Clinicas (BPC), asi como con las
normas deontoldgicas y a la legislacion anticorrupcion nacional e internacional,
contenida en la Convencion de la OCDE adoptada el 21 de noviembre de 1997, también
recogida en la Ley de Practicas Corruptas en el Extranjero (FCPA) que pueda ser
aplicable a una o a todas las partes de este contrato.

e Convenio de Oviedo sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina. Convenio para la
proteccion de los Derechos Humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la Biologia y la Medicina. Oviedo, 4 de abril de 1997.

e Convenio del Consejo de Europa relativo a los derechos humanos y la biomedicina,
ratificado por Espana el 23 de julio de 1999.

e Declaracién Universal de la UNESCO sobre el genoma humano y los derechos humanos.

e Real Decreto 577/2013 por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano.

e Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3| de marzo de 2004,

relativa al establecimiento de normas de calidad y seguridad para la donacion, la
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obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos.

e Orden SAS 3470/2009 por la que se publican las directrices sobre estudios
postautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano y la
normativa de la Comunidad Autonoma de Madrid.

e Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995
relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos.

e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica. Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales

e REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de
27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos).

e Carta de los derechos fundamentales de la Unién Europea (2000/C364/01).

e Constitucion Espanola (art.18.4), relativo a los derechos fundamentales de los
ciudadanos.

e 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.

e Modificacion del Real Decreto 223/2004, sobre ensayos clinicos con medicamentos, para
su adaptacion a la Convencion Internacional sobre los derechos de las personas con
discapacidad, en aplicacién del Real Decreto 1276/2011, de 16 de septiembre, de
adaptacion normativa a la Convencién Internacional sobre los derechos de las personas
con discapacidad.

e Decreto 39/1994, de 28 de abril, por el que se regulan las competencias en materia de
ensayos clinicos con medicamentos de la Comunidad de Madrid.

e Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida.

e Real Decreto 1825/2009, de 27 de noviembre, por el que se aprueba el Estatuto de la
Organizacion Nacional de Trasplantes.

e Real Decreto 2132/2004 de 29 de octubre por el que se establecen los requisitos y
procedimientos para solicitar el desarrollo de proyectos de investigacion con células

troncales obtenidas de preembrionarias sobrantes.
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e Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y
seguridad para la donacion, la obtencién, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos.

e Real Decreto 120/2003, de 31 de enero, por el que se regulan los requisitos para la
realizacion de experiencias controladas, con fines reproductivos, de fecundacién de
ovocitos o tejido ovarico previamente congelados, relacionadas con las técnicas de
reproduccién humana asistida

e Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida.

o Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccién y trasplante de organos.

o Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos
basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion
biomédica y del tratamiento de las muestras biologicas de origen humano, y se regula el
funcionamiento y organizacién del Registro Nacional de Biobancos para investigacion
biomédica y la Orden ECC/1404/2013, de 28 de junio, por la que se modifica su anexo.

e Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen requisitos para la
importacién y exportacion de muestras biologicas y la Orden SAS/3166/2009, de 16 de
noviembre, por la que se modifican sus anexos.

o Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion,
transporte, experimentacion y sacrificio y la Ley 6/2013, de | | de junio, que la modifica.

o Real Decreto 53/2013, de | de febrero, por el que se establecen las normas basicas
aplicables para la proteccion de los animales utilizados en experimentacién y otros fines
cientificos, incluyendo la docencia.

e Orden ECC/566/2015, de 20 de marzo, por la que se establecen los requisitos de
capacitacion que debe cumplir el personal que maneje animales utilizados, criados o
suministrados con fines de experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la
docencia.

e Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de
2010, relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos.

e Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente, y por el Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba

el Reglamento General para el Desarrollo y Ejecucion de dicha Ley (modificado por el
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Capitulo V del Real Decreto 367/2010, de 26 de marzo y por el Real Decreto 191/2013,

de |5 de marzo).
e Ley 41/2002, de |4 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente.

e Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.
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