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Mensajes Clave

Las Buenas Practicas en Investigacion se basan en los principios que sustentan la Integridad
Cientifica: fiabilidad, honestidad, respeto y responsabilidad (ALLEA The European Code
of Conduct for Research Integrity — Revised Edition 2023, Berlin. DOI 10.26356/ECOC)

La practica integra de la investigacién cientifica implica la observancia de estos principios
en la planificacién, propuesta, desarrollo, anadlisis y difusion de los resultados de un
proyecto de investigacion.

Asimismo, se debe actuar conforme a estos principios en la formacion y supervisién de
investigadores, en la evaluacion, revision y edicién de proyectos de investigacion y en la

organizacion, planificacion y gestion de recursos de investigacion.

Todos y cada uno de los actores implicados en la investigacién son responsables del
cumplimiento de estos principios.

Las desviaciones de las Buenas Practicas en Investigacion vulneran la responsabilidad
profesional, dafian el proceso de investigacion, degradan las relaciones entre los
investigadores, socavan la confianza en y la credibilidad de la investigacion, desperdician
recursos y pueden exponer a los participantes en la investigacién, a los usuarios, la
sociedad o el medio ambiente a dafios innecesarios..




Antecedentes

1. Introduccidén, objetivo y ambito de aplicacion

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, establece en el articulo
50, derogado posteriormente por los articulos 88 y 89 de la ley 14/2007 de 3 de Julio de Investigacion
Biomédica establece que se promovera la configuracién de Institutos de Investigacidn Sanitaria (1IS) mediante
la asociacién de centros de investigacidn. El principal objetivo de estos institutos es aproximar la investigacion
basica y clinica, y, en segundo lugar, potenciar el concepto de hospital como centro de investigacion.

De acuerdo con los planteamientos del Instituto de Salud Carlos Ill, los Institutos de Investigacion Sanitaria
“deben surgir a partir de centros y grupos de investigacion de calidad contrastada, ya existentes, que asociados,
retnan los requisitos necesarios que se establecen en el Real Decreto 339/2004, con el fin de elevar el
prestigio de los centros que componen el instituto, a través de un reconocimiento institucional, que facilite el
aumento de los recursos humanos, infraestructuras y nuevas tecnologias para ampliar y consolidar la calidad
y cantidad de los equipos y lineas de investigacidon”. A tal efecto, el Ministerio de Sanidad y Consumo publicé
en el BOE del 28 de abril de 2006 la orden SCO/1245/2006, que regula el procedimiento de acreditacion.
Nuestra institucién obtuvo la primera acreditacion como Instituto de Investigacién Sanitaria en diciembre de
2010, por un periodo de cinco aifos. Desde entonces, ha obtenido la renovacién de la acreditacién en otras
dos ocasiones (2015 y 2021).

La mision del 11S-FJD es desarrollar un entorno de gestidn cientifica e investigacion basica, traslacional y clinica,
orientado a la resolucién de problemas sanitarios en el Sistema Nacional de Salud y a la mejora de la calidad
de vida de los ciudadanos, con calidad y excelencia contrastadas, que le permita ser uno de los referentes a
nivel nacional e internacional. Para ello, es necesario que la investigacidon que se realiza esté regida por los

principios y valores cientificos, metodoldgicos y éticos comunmente aceptados por la comunidad cientifica.

El objetivo del presente Cddigo de Buenas Practicas en Investigacion es dotar al IIS-FID de un marco de
actuacién aceptadoy respetado por todas las personas que ejerzan su actividad investigadora en la institucion.
La planificacidon, desarrollo y comunicacién de la actividad investigadora ha de realizarse de acuerdo a las
reglas y pautas aqui reflejadas, asi como a la regulacién nacional e internacional vigente y a los estandares
éticos aplicables.
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En relacion a la regulacién nacional, La Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, |la Tecnologia y la Innovacion,
y su modificacion en la Ley 17/2022, de 5 de septiembre plantea como objeto fundamental la promocién de
la investigacion, el desarrollo experimental y la innovacidon como elementos sobre los que ha de asentarse el
desarrollo econdmico sostenible y el bienestar social. Entre las medidas de caracter novedoso que incluye, se
encuentra la incorporacion de la dimensidn ética profesional, plasmada en la creacién del Comité Espafiol de
Etica en la Investigacidn, que aplicard los criterios y directrices internacionalmente aceptados.

Este comité, que se ha constituido recientemente (https://www.lamoncloa.gob.es/serviciosdeprensa/
notasprensa/ciencia-e-innovacion/Paginas/2023/270423-morant-comite-etica-investigacion.aspx), es un
drgano colegiado, independiente y de cardcter consultivo, sobre materias relacionadas con la ética profesional
en lainvestigaciony con la Integridad Cientifica, de modo que se erige en érgano colegiado de ambito nacional
de referencia en materia de integridad cientifica y de investigacién responsable. Entre las funciones del mismo
se encuentra la de “establecer los principios generales para la elaboracidn de cédigos de buenas practicas
de la investigacion cientifica y técnica, que incluirdn el tratamiento de conflictos de intereses. Estos cddigos
seran desarrollados por los comités de ética de las organizaciones que realizan y financian investigacién”.

El Cédigo de Buenas Practicas en Investigacidon constituye el compromiso adoptado por el personal cientifico
del lIS-FID en materia de calidad e integridad de la investigacidn. Este Cddigo, por tanto, alcanza a todo el
personal investigador, incluyendo el personal en formacion o en practicas que realice actividad cientifica en
la institucidn y el personal técnico y de apoyo a la investigacién, independientemente del vinculo que les una
al lIS-FJD y de que éste sea indefinido o temporal.

2. Integridad Cientifica

2.1. Definicion

La Integridad Cientifica se puede definir como la adhesién activa al marco de principios, valores y
responsabilidades profesionales que caracterizan la conducta responsable en investigacién y sostiene las
Buenas Practicas en Investigacidn. Tanto los investigadores como las instituciones promotoras de investigacion
deben observar y potenciar los principios de integridad en el desarrollo y la ensefianza de la investigacion. Los
principios y valores de Integridad Cientifica incluyen:

e Adhesion a cddigos de conducta ética en los equipos de investigacion y a las Normas de Buena
Practica Clinica, asi como a la normativa aplicable a la investigacién con lineas celulares y animales de
experimentacion.

e Proteccion a los sujetos en los que se realice la investigacién.
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e Honestidad intelectual en la propuesta, desarrollo y comunicacion de la investigacion.

e Espiritu colaborativo de interaccidn cientifica y predisposicién a compartir recursos.

e Imparcialidad en el proceso de revisién por pares.

e Precisién en la representacion escrita u oral de las contribuciones o propuestas cientificas.
e Transparencia en los conflictos de intereses reales o potenciales.

e Direccion y supervision rigurosas y dedicadas.

Los Cddigos de Buenas Practicas en Investigacidn son el conjunto de acciones que expresan los principios,
valores y responsabilidades que conforman la Integridad Cientifica. Constituyen las reglas y pautas que
sirven como autorregulacion y autocontrol. Con el fin de garantizar la Integridad Cientifica es fundamental
la implicacidn, formacidn, seguimiento y supervision de todo el personal, independientemente de su rango.
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Asi, los investigadores deberdn ser honrados con respecto a sus propias accionesy las de otros investigadores.
Esta responsabilidad abarca todo el espectro de actividades relacionadas con la investigacion, incluido el
diseio experimental, la generacidon y analisis de datos, la solicitud de financiacidn, la declaracidn del conflicto
de intereses real o potencial, la publicacién de resultados y el reconocimiento de todas las contribuciones
directas o indirectas de colegas, colaboradores y otros.

2.2. Desviaciones de las Buenas Practicas en Investigacion

Las desviaciones de las buenas practicas de investigacidn vulneran la responsabilidad profesional, dafian
el proceso de investigacion, degradan las relaciones entre los investigadores, socavan la confianza en y la
credibilidad de la investigacion, desperdician recursos y pueden exponer a los sujetos de la investigacidn, a
los usuarios, la sociedad o el medio ambiente a dafios innecesarios.

Cualquier desviacidn en el ejercicio de la investigaciéon basada en los principios de integridad cientifica se
considera actualmente como Mala Praxis (MP) en Investigacidn. Se entiende como Fraude Cientifico cualquier
forma de MP en investigacidn con el interés primario de engafiar. Es la vulneracién mas grave del Codigo de

Buenas Practicas en Investigacion.
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La MP en investigacion incluye tradicionalmente la Fabricacion (invencion de resultados y su registro/
publicacidon como si fueran reales), la Falsificacién (manipulacién de los procedimientos de investigacion o
el cambio u omisién de datos o resultados) y el Plagio (apropiacidon del material de investigacién de otra
persona sin la mencidn adecuada) en la propuesta, desarrollo, revision o comunicacién de resultados. Existen,
ademas, otras practicas inaceptables que se relatan a continuacion:

e Permitir que financiadores, patrocinadores u otros pongan en peligro la independencia e imparcialidad
en el proceso de investigacion o la imparcialidad de los resultados.

e Utilizar indebidamente la antigliedad para promover vulneraciones de la integridad o para beneficio
propio.

e Retrasar u obstaculizar indebidamente el trabajo de otros investigadores.

e Utilizar indebidamente los resultados de los analisis estadisticos, p.ej. para sugerir significacion
estadistica.

e Ocultar el uso de herramientas de Inteligencia Artificial Generativa (IAG) u otras herramientas
automatizadas en la creacion de contenidos o redaccién de publicaciones.

e Ocultar datos o resultados de investigaciones sin justificacién.
e Trocear los resultados de la investigacion para aumentar el nimero de publicaciones (salami slicing).
e Citar de forma selectiva o inexacta.

e Ampliar innecesariamente la bibliografia de un estudio para complacer a editores, revisores o colegas, o
para manipular los datos bibliograficos.

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

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

e Establecer, apoyar o utilizar deliberadamente revistas, editoriales, eventos o servicios que menoscaben
la calidad de la investigacion (revistas depredadoras, conferencias y fabricas de papers).

e Participar en carteles de revisores y autores que se confabulan para publicaciones.
e Falsear los logros de la investigacion, datos, participacion o intereses.
e Acusar a un colega de mala conducta u otras infracciones de forma malintencionada.

e Ignorar supuestas vulneraciones de la integridad por parte de otros o encubrir respuestas inapropiadas
a casos de MP por parte de las instituciones
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La toma de represalias sobre aquellas personas que denuncien un posible caso de MP (whistle-blowers) se
considera asimismo una practica inaceptable en investigacion.

2.3. Comité de Integridad Cientifica

El'1IS-FJD, como parte de su compromiso con la promocidn de una cultura institucional de integridad cientifica,
se adhirio en el afio 2017 a la Declaracién Nacional sobre Integridad Cientifica y cuenta desde el mismo afio
con un Comité de Integridad Cientifica (CIC). Entre las funciones de este comité se encuentran promover la
formacion y sensibilizacidn del personal de la institucidn en relacién con los acontecimientos, necesidades y
orientaciones relativas a los aspectos éticos y deontoldgicos de la investigacidon biomédica, el cumplimiento de
los preceptos incluidos en este cddigo, y la atencion a las consultas y arbitraje en los conflictos que pudieran
surgir en este ambito. Su composicién y modo de actuacion se recogen en un documento especifico que
se puede consultar en https://www.fjd.es/iis-fjd/es/estructura-organizativa/comite-integridad-cientifica/
documentacion-interes. Ademas, cuenta con el apoyo del Area de Calidad y de la Comisién de Investigacion.

3. Responsabilidad de los Investigadores

3.1. Actitud profesional

El investigador ha de ser consciente de que tiene responsabilidad hacia sus empleadores, financiadores u
otros cuerpos publicos o privados, asi como a los principios éticos y hacia la sociedad en su conjunto. En
particular, los investigadores financiados por fondos publicos son responsables del uso eficiente de los fondos
de los contribuyentes. Por tanto, se deben adherir a los principios de competencia, transparencia y eficacia
en la gestion financiera, y deben cooperar con auditorias autorizadas de sus actividades de investigacién
llevadas a cabo por los organismos financiadores, los Comités de Etica de la Investigacién o por la autoridad
competente que corresponda en cada caso.

El investigador debe hacer lo posible porque su actividad cientifica sea relevante para la sociedad, y no
se duplique de manera innecesaria la llevada a cabo en otros centros. Debe evitar las conductas que se
desvien de los principios de Buenas Précticas en Investigacion, y acatar el principio de propiedad intelectual y
propiedad compartida, en el caso de trabajos realizados en colaboracidn con otros investigadores. En el caso
de que delegue algun aspecto de su trabajo o responsabilidad, debe asegurarse de que la persona en la que
delega estd capacitada para realizarlo.

El investigador debe conocer los objetivos estratégicos de su ambito de trabajo, asi como los posibles
sistemas de financiacidn, y debe solicitar los permisos pertinentes antes de comenzar su actividad o acceder
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a los recursos disponibles. Se debe informar al organismo financiador o supervisor cuando el proyecto de
investigacion se retrase, se redefina o finalice, asi como advertir cuando deba ser finalizado antes del plazo
previsto por cualquier motivo.

En cualquier solicitud de ayuda para una investigacion, el investigador principal del proyecto es a la vez
responsable de la veracidad de los recursos comprometidos.

En la elaboracién del Curriculum Vitae, los autores son los responsables de la veracidad de su contenido.
Como prueba de ésta, es conveniente firmar el documento curricular. Cuando se trate de un documento
curricular colectivo, debe firmarlo el responsable de la solicitud.

Todo protocolo de investigacion que comporte la utilizaciéon de instalaciones o equipamientos de asistencia
sanitaria propios o ajenos, o de cualquier instalacidn o equipamiento de investigacion comun al IIS-FJD,
requerird la aprobacién del responsable correspondiente dentro del 1I1S-FID.

3.2 Tutela de los investigadores en formacion

Las instituciones promotoras de investigacion deben garantizar que los investigadores noveles cuenten con
un tutor claramente identificado al que puedan referir los resultados de sus actividades de investigacion. El
tutor ha de ser una persona suficientemente experta en el area de investigacién a supervisar, que disponga
de tiempo, conocimiento, experiencia, especializacidon y grado de compromiso necesarios para ofrecer al
investigador en formacién el apoyo adecuado.

En este sentido, los jefes de equipo e investigadores principales son responsables de promover un ambiente de
trabajo coherente con las Buenas Practicas en Investigacion, que estimule la mutua cooperacidn, el desarrollo
de habilidades individuales y el intercambio libre de conocimientos cientificos. Estos lideres también deberan
garantizar una correcta direccion de la investigacion, supervision y formacién de los investigadores. Se espera
de ellos que asesoren y supervisen todo el proceso de la investigacidn, incluida la redaccidn de las hipdtesis,
metodologia, solicitud de financiacidn, registro, andlisis e interpretacién de los datos, asi como evaluacidn
y resolucidn de cualquier aspecto relacionado con la ética de la investigacidn o la integridad cientifica que

pudiera surgir.

Los investigadores en formacién, por su parte, deben mantener contactos organizados y regulares con los
tutores y los representantes de su departamento para obtener maximo beneficio de su relacién con ellos.
Esto debe incluir el mantenimiento de registros de progresos y resultados novedosos, la obtencidn de opinién
al respecto por medio de informes y seminarios y la aplicacién de sugerencias de acuerdo con los calendarios,
hitos y resultados de la investigacion. Asimismo, deben comprometerse a asistir/aprovechar todas las
oportunidades de formacion (cursos, jornadas, talleres, seminarios) que se les ofrezcan desde el 1I1S-FID.
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En este sentido, la formacién y el desarrollo de los investigadores jévenes constituyen un asunto central
dentro de la politica de calidad e integridad del 1IS-FJD. La institucidon impartird periddicamente cursos sobre
Buenas Practicas en Investigacion y desarrollard actividades formativas en ética de la investigacion.

Para alcanzar el objetivo ultimo de excelencia investigadora, el [IS-FJD desarrolla un Plan de Formacién unico
e integrador entre los distintos miembros del [IS-FJD con los siguientes objetivos secundarios:

e Dotar a los profesionales de las competencias necesarias para desarrollar su actividad investigadora.

e Facilitar la adaptacidn de los profesionales a los nuevos y cambiantes entornos tecnoldégicos/cientificos.
e Encauzar la formacién hacia las lineas estratégicas prioritarias del Proyecto Cientifico desarrollado.

e Constituir una via de transmision de los resultados.

e Estimular un espiritu de aprendizaje y excelencia investigadora.

e Estrechar relaciones entre los distintos colectivos y unidades orgdnicas y potenciar el uso compartido de
recursos humanos y materiales.

e Aumentar la motivacion del personal investigador para avanzar hacia la excelencia investigadora.

e Perseguir la eficiencia en la asignacién de recursos para la formacion.

4, Planificacién y desarrollo de la Investigacion

4.1. Descripcion del protocolo de investigacion

En la etapa de planificacién de una investigacion se ha de redactar un protocolo, que constituird el documento
basico donde se especifican a priori todos los elementos necesarios para la correcta ejecucion del proyecto.
El protocolo de investigacién debe:

e Expresar con claridad y precisién los objetivos y el plan de investigacion. El contenido debe ser lo
suficientemente detallado y completo para que cualquier investigador pueda realizar el estudio con
resultados semejantes, o evaluar la validez y confiabilidad de los pasos del estudio.

e Estar redactado de manera que su contenido sea entendido por los evaluadores del proyecto, los
investigadores, y los técnicos involucrados en su ejecucion.

e 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 secciones
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interrelacionadas, de tal manera que en su contenido exista un hilo conductor.

e Los apartados bdsicos que todo protocolo de investigacion ha de contener serdn los determinados
(y en funcidén del tipo de estudio del que se trate) en las directrices nacionales e internacionales al
respecto (Pautas éticas internacionales para la investigacién relacionada con la salud con seres
humanos Elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Normas de Buena Practica
Clinica, Conferencia Internacional de Armonizacién): titulo, informacidn sobre el promotor, el equipo
investigador, y los centros participantes, calendario del estudio, resumen, marco tedrico o conceptual y
justificacion, objetivos generales y especificos, tipo de disefio, desarrollo del estudio, variables a recoger
y analisis a realizar, consideraciones estadisticas, plan de comunicacidon y difusién, memoria econémica/
recursos disponibles, consideraciones éticas, referencias bibliograficas y los anexos que corresponda.
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* Todo protocolo de investigacion debe incluir un plan especifico de recogida de datos, material bioldgico
0 quimico resultante de la ejecucion de la investigacidn, asi como informacién relativa a su custodia,
conservacion, y almacenamiento una vez finalizada la investigacion si procede.

Cualquier cambio relevante en un proyecto de investigacion ha de ser modificado en el protocolo inicial y
presentado para evaluacion por el organismo competente en cada caso.

4.2. Revision y Aprobacion del protocolo de investigacion

Todos los proyectos de investigacidon que vayan a ser presentados a convocatorias competitivas de financiacion
han de ser revisados y aprobados por la Comision de Investigacion del [IS-FID. Ademds, siguiendo la legislacion
vigente, en proyectos de investigacidon con seres humanos o en animales de experimentacién, se precisara
una evaluacién preliminar por parte del Comité de Etica de la Investigacién (CEI/CEIm) y/o Comité de Etica
y Bienestar Animal (CEBA), respectivamente. Si el proyecto resultara financiado, se ha de volver a presentar
para su evaluacién en sesion plenaria del comité y la autoridad competente que corresponda.

4.3. Realizacion de la investigacion
4.3.1. Registro de estudios

Todo estudio de investigacidn con seres humanos que contemple inclusidn prospectiva de participantes ha de
ser registrado en una base de datos de acceso publico antes de incluir el primer paciente. El [IS-FID, a través
de su Unidad de Investigaciéon Clinica, presta apoyo a los investigadores en este aspecto, asesorando sobre
ddénde es mas adecuado registrar, en funcién del tipo de estudio del que se trate, centralizando las altas de
usuario en aquellos repositorios en los que el registro se haga bajo una cuenta institucional (lIS-FJD), como
www.clinicaltrials.gov y dando apoyo durante el proceso de registro si se precisa.

4.3.2. Gestion de Datos

El investigador principal debe prever los diferentes recursos que se requeriran para una correcta custodia y
conservacién de la documentacién obtenida en los experimentos y observaciones.

El equipo investigador tiene la obligacién de recoger todos y cada uno de los datos y resultados de la
investigacion que exija el protocolo del proyecto. Toda la informacidn pertinente, sea cual sea, debe quedar e
incorporada a los libros de registro o los cuadernos de recogida de datos que se disefien para ello, permitiendo
la revisidon y trazabilidad de los cambios que se hayan realizado.

Cualquier dato intermedio o final debe tener su correspondencia con los documentos originales (documentos
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fuente, como la historia clinica del paciente en los ensayos clinicos). Nunca deben obviarse errores, resultados
negativos, inesperados o discordantes. Se ha de poder seguir con claridad las rectificaciones y es preciso que
exista una identificacidn sistematica de la persona que las efectua.

Cualquier registro documental de datos 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 informaciodn, el procesamiento y la interpretacidn de los datos obtenidos.

Toda la documentacidn (libros de registro y cuadernos de recogida de datos, metadatos, protocolos, cédigos,
software, etc.) obtenida en el curso de unainvestigacién es propiedad final del 11S-FJD, donde ha de permanecer
debidamente custodiada de acuerdo con los criterios de los investigadores principales del proyecto.

Si una persona colaboradora del equipo de investigacion cambiase de institucidn, el investigador principal
podra facilitarle una copia de la totalidad o de parte de los registros, siempre y cuando se considere necesario.
Cuando el cambio afecte al investigador principal del proyecto, este proceso se evaluara y coordinard la
facilitacion bajo la supervision de la Direccion Cientifica del IS-FID.

Toda la informacién primaria original (datos, metadatos, protocolos, cédigos, software) debe permanecer
almacenada durante el plazo minimo imprescindible para alcanzar la finalidad para la que se recabaron
los datos y cumplir con las responsabilidades de la investigacion a partir de la primera publicacién de los

resultados, y siempre de acuerdo con la normativa aplicable segun el tipo de estudio.




Cddigo de Buenas Practicas en Investigacién 1IS-FJD

En los proyectos de investigacion, se debe establecer un Plan de Gestién de Datos (PGD o DMP por sus siglas
en inglés-Data Management Plan) desde el inicio del proyecto. EI PGD describe y define cada actividad de
gestién de datos desarrollada a lo largo de un estudio de investigacion clinica, desde la lista inicial de variables
o diccionario de datos hasta la transferencia final para el anadlisis. El propdsito del PGD es proporcionar
instrucciones relativas a los procesos de gestion de datos de un estudio clinico, definiendo i) los estandares
de los datos; ii) las reglas de acceso para investigadores, colaboradores y solicitudes externas.

El investigador principal del proyecto es el encargado de velar por el cumplimiento del PGD. Los datos
producidos cumplirdn los principios FAIR (https://www.go-fair.org/fair-principles): encontrables (“Findable”),
Accesibles, Interoperables y Reutilizables.

Los investigadores han de informar a los participantes sobre cémo se utilizardn y reutilizaran los datos, y
sobre los derechos de acceso, almacenamiento y supresion, de conformidad con la normativa de Proteccion
de Datos. Los resultados de un proyecto de investigaciéon han de estar disponibles publicamente, para ser
compartidos con la comunidad cientifica. Para compartirlos, serd necesario disponer de informacién sobre la
finalidad para la cual se requieren, el conocimiento por parte de equipo investigador, el establecimiento de un
acuerdo de cesidn de datos aprobado por el responsable de la investigacion y que el solicitante de la cesion
se haga cargo de los costes asociados al proceso. El acceso a los datos por terceros puede estar restringido
por motivos de disponibilidad, confidencialidad o competitividad. En cualquier caso, la cesién de datos ha de
realizarse siempre de acuerdo a la legislacién vigente.

4.3.1. Gestion del material bioldgico, quimico o de otra indole

El investigador principal debe prever los diferentes recursos que se requeriran para una correcta custodia y
conservacion del material bioldgico, quimico o de otra indole obtenido en los experimentos y observaciones.

Asimismo, se ha de disponer de un registro para el seguimiento de los repositorios de material bioldgico,
quimico o de otra indole.

El material que forme parte de uno de estos repositorios en el curso de una investigacion debe ser accesible
permanentemente a todos los miembros del equipo de investigacion. Entre todos ellos existe una obligacion
mutua con respecto a la informacién, el procesamiento y la interpretacién de los datos obtenidos.

Todo el material biolégico, quimico o de otra indole obtenido en el curso de una investigacion es propiedad
final del 1IS-FID, donde ha de permanecer debidamente custodiado de acuerdo con los criterios de los
investigadores principales del proyecto.

El régimen de almacenamiento y destino de las muestras bioldgicas remanentes de un proyecto de



Requerimientos ético-normativos

investigacidon debe estar adecuadamente definido y justificado en el protocolo de acuerdo a las opciones
contempladas en la normativa aplicable: destruccién o almacenamiento para uso en futuros proyectos de
investigacidon, en régimen de coleccion o biobanco. En el caso de que el paciente haya consentido para el
almacenamiento (posterior a la finalizacién del proyecto) de muestras bioldgicas con fines de investigacion, la
amplitud de su posible uso (dentro de linea de investigacién definida o uso amplio), la posibilidad de cesidon a
terceros o el periodo de almacenamiento vendra determinado por el régimen de almacenamiento por el que
se haya optado y para el que el participante haya consentido.

Si una persona colaboradora del equipo de investigacién cambiase de institucién y requiere llevarse partes
alicuotas del material bioldgico, quimico o de otra indole, debera solicitarlo al investigador principal, que
evaluara la pertinencia de dicha solicitud teniendo en cuenta el marco de gobernanza definido en el seno del
proyecto. Cuando el cambio afecte a los investigadores principales del proyecto, la facilitacién del material
bioldgico, quimico o de otra indole se evaluard y efectuara si aplica bajo la supervisién de la direccion cientifica
del IIS-FJD, con conocimiento del CEIm vy, en su caso, de la direccidn del biobanco institucional. .

4.4, Proyectos en colaboracion

Cuando en un proyecto de investigacion se prevea la participacion de diferentes equipos del IIS-FID , de
diferentes centros de un mismo pais o de centros de diferentes paises, es conveniente formalizar un acuerdo
que contemple los términos en que los diferentes equipos acuerden la colaboracion conjunta.

Elacuerdo de colaboracién conjuntaincluird, ademas de los requisitos propios de un protocolo de investigacion,
los siguientes aspectos:

e La redaccion inequivoca de todos los aspectos del plan de investigacion previstos en el marco de la
colaboraciéon conjunta.

e Los criterios mediante los cuales se actualizard la marcha de los estudios entre los diferentes equipos o
centros participantes.

e La distribucién explicita de las responsabilidades, derechos y deberes de los equipos o centros
participantes, tanto con respecto a las tareas a efectuar como en relacién con los resultados que se
obtendrdn, incluyendo la determinacién de la custodia y el almacenamiento de los datos o muestras
obtenidas, la garantia del mantenimiento de la confidencialidad de los mismos, las posibles implicaciones
comerciales de los resultados, asi como cualquier otro aspecto que se considere pertinente.

e Un plan para la presentacién y comunicacion de los resultados en cualquier dmbito. La autoria de las
publicaciones debera respetar los principios de ética y de integridad cientifica, y es conveniente que sea
previsto anticipadamente por los equipos.

Los estudios en colaboracién en los que participan investigadores de diferentes paises constituyen un reto
ya que presentan caracteristicas diferenciales en cultura de la investigacion, aspectos regulatorios y legales
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y en estructuras organizativas y de financiacion. Para garantizar el cumplimiento de la integridad cientifica
en este tipo de colaboraciones se recomienda prestar especial atencion a los aspectos sefialados en la
Declaracién de Montreal sobre Integridad en la Investigacion en el marco de Colaboraciones en Investigacion
que Atraviesan Fronteras (https://www.wcrif.org/guidance/montreal-statement accedido nov 2024)..

5. Requerimientos ético-normativos

Todo proyecto de investigacidon que vaya a realizarse en el IIS-FID debera respetar:

e Los principios fundamentales establecidos en la Declaracién de Helsinki y sus sucesivas actualizaciones,
en el Convenio del Consejo de Europa relativo a los derechos humanosy la biomedicinay en la declaracién
Universal de la UNESCO sobre el genoma humano y los derechos humanos.

e Los principios basicos recogidos enlalLey41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de laautonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica, y en la Ley
26/2011, de 1 de agosto, de adaptacidon normativa a la Convencidn Internacional sobre los Derechos de
las Personas con Discapacidad.

e Los principios establecidos en el 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 circulacién de estos datos y a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales

e Los requisitos establecidos en la legislacion espafiola y europea en el ambito de la investigacion
biomédica.

A continuacion se recoge la normativa aplicable y algunas consideraciones generales en funcion del tipo de
investigacidn que se vaya a llevar a cabo:

e Todos los proyectos que impliquen la investigacién con seres humanos, la utilizacién de muestras
bioldgicas de origen humano, los andlisis genéticos o la realizacidn de procedimientos invasivos, deberan
estar en linea con lo dispuesto en la Ley 14/2007 de 3 de julio, de 4 investigacion biomédica (LIB), y en
el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de
autorizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacidn biomédica y del tratamiento
de las muestras bioldgicas de origen humano.

* Deberan acompafiarse de la preceptiva autorizacién emitida por el Comité de Etica de la Investigacién/
con medicamentos) (CEI/CEIm) y su fecha de inicio debe registrarse en la herramienta correspondiente
a efectos de seguimiento por parte del area de Gestion de la Investigacion del IIS-FID.

¢ Todos los experimentos con animales se deberan llevar a cabo segln la legislacion vigente en cuanto
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al empleo, proteccion y cuidado de los animales de experimentacion (Directiva 2010/63/UE, relativa a
la proteccién de los animales utilizados para fines cientificos y Real Decreto 53/2013, de 1 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). Los protocolos deberdn ser aprobados
por el érgano habilitado correspondiente del 11S-FJD, y deberan contar con la aprobacién de la Comunidad
Autonoma de Madrid (CAM). La estabulacion y la realizacion de los experimentos correspondientes se
llevara a cabo identificando siempre el cédigo PROEX de aprobacion del procedimiento por la CAM. El
personal investigador involucrado en la realizacidn y/o disefio de los procedimientos que se realicen con
animales de experimentacién debera contar con la habilitacion legal correspondiente establecida por la
CAM.

Los proyectos que impliquen la utilizaciéon de organismos modificados genéticamente (OMGs) deberan
atenerse alo dispuestoenlaley9/2003, de 25 de abril sobre la utilizacidén confinada, liberacién voluntaria
y comercializacidn de organismos modificados genéticamente y en el reglamento para su desarrollo.

Los proyectos que impliquen la utilizacidon de agentes bioldgicos deberdn 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 exposicidn a agentes bioldgicos.

Los ensayos clinicos con medicamentos han de realizarse de acuerdo a lo dispuesto en el Reglamento
536/2014, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, y en el RD 1090/2015, de 4
de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los comités de ética de la
investigacidon con medicamentos y el Registro Espaiiol de Estudios Clinicos.

Los estudios observacionales con medicamentos han de realizarse de acuerdo a lo dispuesto en el
Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.

Las investigaciones clinicas con productos sanitarios han de realizarse de acuerdo a lo dispuesto en
Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, sobre los productos sanitarios, Real Decreto 192/2023, de 21
de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, Reglamento (UE) 2017/746, de 5 de abril, sobre
los productos sanitarios para diagndstico in vitro.

Las cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las ciencias de la vida y las tecnologias conexas
aplicadas a los seres humanos deben estar en linea con la Declaracidn Internacional sobre los Datos
Genéticos Humanos de la Unesco 2003.

Los proyectos de investigacion que impliquen la utilizacion de células y tejidos de origen humano en el
campo de la medicina regenerativa deberan ajustarse a lo dispuesto en la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
sobre técnicas de reproduccion humana asistida, en el Real Decreto 176/2004, de 30 de enero por el
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gue se aprueba el Estatuto del Centro Nacional de trasplantes y medicina regenerativa, y el Real Decreto
2132/2004, del 30 de Octubre, por el que se establecen los requisitos y procedimientos para solicitar
el desarrollo de proyectos de investigacién con células troncales obtenidas de preembriones sobrantes,
Real Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre, por el que se regulan la Comisién de Garantias para la
Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos y el Registro de Proyectos de Investigacion..

Ante las eventuales modificaciones y actualizaciones que pudieran aparecer de la normativa arriba
mencionada, la aplicable en el IIS-FID sera siempre la vigente en el momento de la realizacion del proyecto
de investigacion.

6. Comunicacion de los resultados

La publicacién y difusion de los resultados es esencial si se quiere utilizar el conocimiento cientifico de forma
eficaz y al servicio del interés publico. La publicacién pone a disposicidn de la comunidad cientifica unos
resultados para su verificacion, contraste y replicacidn, e inicia un proceso de desarrollo de nuevos resultados
a partir de los primeros. Es un imperativo ético.

El plan de comunicacién y difusién de los resultados de la investigacidn debe ser consensuado previamente,
en linea con las normas de las instituciones implicadas (l1S-FID, colaboradores, financiadores, etc.) y en su
caso contara con el apoyo de la Direccién de Comunicacion de la institucién.

6.1. Autoria, publicacion y difusion de resultados

Todos los investigadores del IIS-FID (ya se trate de personal con vinculacidn laboral al Instituto o personal
adscrito al mismo, proveniente de las distintas instituciones que lo conforman) deberan reflejar en las
publicaciones y comunicaciones de los trabajos realizados en el marco del Instituto, su filiacion al 11S-FJD
conforme al siguiente esquema:

e |IS-FID, UAM: Instituto de Investigacidn Sanitaria Fundacién Jiménez Diaz.
¢ |IS-FID, UAM: Health Research Institute Fundacién Jiménez Diaz.

En el caso de aquellos investigadores adscritos al Instituto, deberan incluir ademas la referencia a su instituciéon
de origen.

En el caso de que un autor ostente afiliaciones multiples, se seguiran los criterios establecidos en el “Informe
sobre la autoria y las filiaciones de los trabajos cientificos y técnicos” publicado por el Comité Espafiol de
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Etica de la Investigacién en noviembre de 2023 (https://www.ciencia.gob.es/eu/Noticias/2023/noviembre/

El-Comit--Espa-ol-de--tica-en-la-Investigaci-n-aprueba-su-primer-informe-sobre-la-autor-a-y-las-afiliaciones-
de-los-trabajos-cient-ficos-y-t-cnicos.html).

En relacidon a la autoria de trabajos cientificos, los investigadores se cefiiran a los principios de Buenas
Practicas de acuerdo a lo establecido en The European Code of Conduct for Research Integrity, All European
Academies, Revised Edition 2023:

e Los autores acuerdan formalmente la secuencia de autoria, reconociendo que la autoria se basa en
criterios comunmente aceptados, como los del Comité Internacional de Editores de revistas Médicas
(ICMUJE, 2024), que se detallan mas abajo.

e Los autores incluyen un apartado de Contribuciones en la publicacién final, siempre que sea posible,
para describir las responsabilidades y contribuciones de cada autor
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e Los autores reconocen el trabajo y contribuciones de quienes no cumplen los criterios de autoria,
incluidos colaboradores, asistentes y financiadores que han hecho posible la investigacion.

e Los autores declaran cualquier conflicto de intereses, asi como fuentes de apoyo para la investigacion o
la publicacién.

¢ Los autores y editores publican correcciones o se retractan de las publicaciones; si los procesos de
retractacion son claros y se exponen los motivos se les reconoce el mérito de publicar correcciones
después de la publicacién.

e Autores, instituciones de investigacidn, editores, financiadores y la comunidad investigadora reconocen
gue los resultados negativos pueden ser tan relevantes como los resultados positivos de cara a su
publicacion y difusién.

e Los autores son precisos y honestos en su comunicacién a colegas, responsables politicos y a la sociedad
en general.

e Los autores son transparentes en su comunicacion, divulgacién y compromiso publico sobre los
supuestos y valores que influyen en su investigaciéon, asi como la solidez de las pruebas, incluidas las
incertidumbres y las lagunas de conocimiento.

¢ Los autores siguen los mismos criterios detallados anteriormente, tanto si publican en una revista de
suscripcién, de acceso abierto o en cualquier otra forma de publicacién, incluidos los servidores de
prepublicaciones (preprints).

De acuerdo con el ICMIE (https://www.icmje.org/recommendations/browse/roles-and-responsibilities/
defining-the-role-of-authors-and-contributors.html), para ser considerado autor de un trabajo de investigacion
se han de cumplir todos los siguientes requisitos:

e Haber contribuido de manera sustancial a la concepcidn o disefio del trabajo; o la adquisicidn, analisis o
interpretacion de datos para el trabajo.

e Haber redactado el trabajo o haberlo revisado criticamente aportando contenido intelectual importante.
e Haber aprobado la version final que se publicara.

» Estar de acuerdo en ser responsable de todos los aspectos del trabajo para garantizar que las preguntas
relacionadas con la precisidn o la integridad de cualquier parte del trabajo se investiguen y resuelvan
adecuadamente.

Es responsabilidad indivisible de todos los coautores velar por que se cumplan los requisitos de autoria. A
este respecto, las siguientes practicas se consideran inaceptables:

e Autoria regalada (Gift Authorship): practica de ofrecer la autoria a un colega senior o junior con la
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esperanza manifiesta o subrepticia de que devuelva el favor.

e Autoria Honoraria (Honorary Authorship): aceptacién de la condicién autor por el mero hecho de ocupar
cargos de responsabilidad en el servicio o departamento donde se ha realizado la investigacién, sin haber
contribuido significativamente y por tanto sin cumplir con los criterios de autoria. Si se ha ayudado a
conseguir financiacion, se debe reflejar este hecho en el apartado de contribuciones.

e Autoria invitada (Guest Authorship): inclusion de autores de alto nivel que se incluyen por su respeto
o influencia con el objetivo de aumentar la probabilidad de publicacién y/o el impacto del articulo una
vez publicado.

e Autoria Fantasma (Ghost Authorship): omisién del nombre de cualquier persona que haya realizado
contribuciones segun los criterios de autoria, lo cual se considera un acto de apropiacién indebida de la
propiedad intelectual por parte de los demads autores/as.

Para prevenir estas practicas, desde el [IS-FID se anima a los investigadores a seguir las recomendaciones de
la iniciativa CRediT (https://credit.niso.org/) para detallar las contribuciones a la investigacidn.

Los autores también deben declarar el uso de servicios externos, herramientas automatizadas/ de Inteligencia
Artificial Generativa, de acuerdo a las recomendaciones vigentes (https://research-and-innovation.ec.europa.
eu/document/download/2b6cf7e5-36ac-41cb-aab5-0d32050143dc_en?filename=ec_rtd_ai-guidelines.pdf).

A modo orientativo, se recomienda utilizar las siguientes reglas para decidir el orden de los autores firmantes:
El primer autor es aquella persona reconocida por el resto del grupo como la mds importante para la
concepcion y desarrollo de la investigacion y es quien ha redactado el primer borrador del articulo previo a
su publicacién.

e Elultimo autor debe ser aquél sobre el que recae la responsabilidad tltima del protocolo de investigacion.

e Elresto de los autores pueden ordenarse en funcién de la importancia de su contribucién 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 Ia
investigacion y preparacion del manuscrito. En estos casos, y bajo el reconocimiento por el resto del
equipo, se puede considerar a ambos autores como primeros autores, debiendo quedar explicitamente
reflejado en la publicacién 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 investigacion, en los mismos términos en que los incluiria si
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se tratara de una publicacidn cientifica.

Ante publicaciones de estudios multicéntricos con participacién de un nimero elevado de personas, se
recomienda acordar de antemano la autoria colectiva y la designacién de un comité de redaccion.

En el caso de establecer un listado nominal de autores, el orden debera establecerse en funcién de criterios
objetivos como, por ejemplo, el nUmero de participantes aportados al estudio.

En todos los casos, el Coordinador de drea puede revisar la redaccidn antes de ser enviada a publicacion,
pudiendo ofrecer consejos y recomendaciones oportunas. Siempre retendra el derecho de obligar a los
autores a incluir una declaracidn de exclusion de responsabilidad que salve la suya personal o la del area.

6.2. Practicas de publicacion

La comunicacion y difusién de los resultados de una investigacion a los medios de comunicacion debera ser
posterior a su publicacién cientifica. La difusidon previa Unicamente estaria justificada por razones de salud
publica. Si se diera el caso, los autores valoraran la posibilidad de que los resultados sean revisados de forma
paralela, por la via de urgencia, en una publicacidn 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 investigacién serd quien deba autorizar
la publicacion del contenido (integridad de los resultados, adecuada revisidén por sus colegas, proteccion
adecuada de los derechos de propiedad intelectual) y su lugar de publicacién.

La publicacion de los resultados de un trabajo de investigacién en revistas o medios sujetos a un proceso de
revision por pares es una parte esencial del proyecto y el investigador debe esforzarse en lo que esté en su
mano para conseguirlo.

A raiz de la iniciativa https://www.coalition-s.org/, a partir de 2021, todas las publicaciones académicas sobre
los resultados de la investigacidon financiada con fondos publicos o privados concedidas por organismos de
financiacién regionales, nacionales, e internacionales deben publicarse en revistas de acceso abierto, en
plataformas de acceso abierto o ponerse de manera inmediata a disposicion de la comunidad cientifica a
través de repositorios de acceso abierto.

Cuando se participe en la evaluacion de la produccion cientifica de un investigador o grupo de investigadores,
con fines de promocion o financiacion, ésta se ha de basar en la calidad y la importancia potencial de la
produccion cientifica, y no simplemente en pardmetros bibliométricos como el nimero de publicaciones o el
factor de impacto de la revista en la que se publica, en linea con lo indicado en la declaracion DORA https://
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sfdora.org/read/read-the-declaration-espanol/. .

Las siguientes practicas de publicacién se consideran inaceptables:

e Lanopublicacion, lademoraenlapublicacién, el sesgo en la publicacion de los resultados o la exageracion
de la importancia de los resultados para la practica clinica o las politicas sanitarias.

e La publicacion redundante o duplicada. Los autores no deberdn publicar los mismos datos en revistas
diferentes.

e La publicacidn fragmentada en pequefios bloques, que Unicamente estaria justificada ante una legitima
necesidad de adelantar los descubrimientos publicando datos preliminares.

e La proliferacién de publicaciones con multiples autores con el fin de incrementar la cantidad de las

mismas.

6.3. Propiedad intelectual de los resultados de la investigacion

Previo a la solicitud de una publicacién o presentacién de resultados de investigacion en reuniones cientificas,
se debe evaluar la factibilidad de proteccion de los derechos de propiedad industrial y/o intelectual de dichos
resultados de investigacion.

Se parte de la premisa de que los derechos morales de autoria corresponden en todo caso a los investigadores
de los trabajos que hayan dado lugar a los mismos de acuerdo con la legislacidon aplicable teniendo en
cuenta, entre otros factores, la participacién del “personal de la institucién” (personal vinculado laboral o
estatutariamente) y de otro tipo de personal como puede ser personal en précticas en la obtencién de los
resultados.

En el caso de producirse resultados de investigacion susceptibles de proteccidn a nivel industrial y/ intelectual,
los investigadores del IIS-FJD que hayan contribuido intelectualmente a la obtencién de los resultados serdn
considerados inventores y la titularidad de dichos resultados recaera en el IIS-FID.

En el caso de resultados de investigacion desarrollados en colaboracién con investigadores pertenecientes a
otras entidades, se establecera un acuerdo especifico por todas las entidades implicadas en el que se regule
el porcentaje de dicha titularidad. La politica de distribucidén de beneficios de la entidad por la explotacion
comercial de los derechos de propiedad industrial y/o intelectual de los resultados de investigacién generados
por su personal, establece al igual que en la politica de otros Organismos Publicos de Investigacion (OPI), el
siguiente reparto de beneficios:
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Conflicto de intereses

a) Un tercio para el IIS-FID.

b) Un tercio para el autor o autores de la invencién.

c) Untercio que se distribuira de acuerdo con los criterios que establezca el Consejo Rector del organismo,
teniendo en cuenta la importancia y transcendencia de la patente, los beneficios que pueda generar
y la participacion o colaboracién de personal distinto al autor o autores de la invencion. Este tercio
se puede destinar a sufragar gastos de mantenimiento de la patente o valorar asignar en parte al
investigador en funcion del valor estratégico, criterio de oportunidad, etc.

Sélo se puede proteger la propiedad intelectual y/o industrial correctamente si el investigador mantiene
un registro de datos preciso, completo y actualizado. Esto es necesario no solo para demostrar una buena
practica investigadora sino también para tratar eficazmente con cuestiones que puedan surgir sobre la autoria
de la investigacién y los resultados obtenidos.

Ante la posibilidad de patentabilidad de algin resultado de la investigacidn, el equipo investigador debera
atenerse a lo dispuesto en el procedimiento del IIS-FID para llevar a cabo la proteccion (patentes, regalias,
registro propiedad intelectual) y transferencia de resultados de la [+D+l, disponible en la pagina web del IIS-FID.
El 1IS-FID a través de la Unidad de Apoyo a la Innovacién, perteneciente a la Plataforma ITEMAS, da apoyo a
todos los investigadores en la gestidn de las actividades de transferencia de resultados que se detecten en el IIS-
FJD, actuando como ventanilla Unica para el acceso de los investigadores del Instituto a los servicios de la Oficina
de Transferencia de Resultados en Investigacién (OTRI), ademas de realizar las labores que le son propias en la
difusién y promocién de la innovacidn, valorizacién y puesta en marcha de innovaciones en salud.

Debido a que la actividad investigadora es un proceso cooperativo que involucra a muchas personas con
intereses cientificos comunes, los investigadores del IIS-FJD tienen la obligacién de cooperar con la comunidad
cientifica compartiendo los resultados de la investigacion (conocimiento, “know-how”, reactivos, datos,
muestras o materiales generados) con cientificos acreditados en un tiempo razonable una vez se hayan
publicado los resultados. Los datos que consten en la pagina web del 1IS-FID no pueden protegerse y por
tanto son considerados como de dominio publico.



Cddigo de Buenas Practicas en Investigacién 1IS-FJD

6.4. Proyectos de investigacion promovidos por entidades privadas

En relacién con las investigaciones promovidas por entidades privadas y que se efectien en el marco del
IIS-FID o de sus entidades constituyentes, es importante tener en cuenta las siguientes consideraciones:

e La industria del sector biosanitario necesita llevar a cabo determinados tipos de investigaciones
en instituciones publicas y privadas, sobre todo en lo que se refiere al desarrollo experimental y
tecnolégico.

¢ La investigaciéon promovida por empresas del ambito biosanitario es conveniente y necesaria, ya que
promueve la transferencia de tecnologia y puede aportar importantes recursos econémicos.

¢ En las relaciones cientificas con estas empresas es preciso establecer las demarcaciones necesarias
para evitar que los principios y propdsitos de la libertad intelectual se vean comprometidos.

¢ El personal cientifico que se beneficie del dinero y de la credibilidad publica tiene la obligacién de
desarrollar siempre sus descubrimientos de acuerdo con el interés publico.

Si bien, con frecuencia, el personal investigador debe tener acceso a informacién de cardcter confidencial
proveniente de la entidad patrocinadora, esta aceptacidn no ha de restringir nunca la capacidad de publicaciéon
de los nuevos resultados, a excepcién de las restricciones especificadas en los apartados siguientes:

e Cuando el personal investigador vaya a participar en un proyecto promovido por una empresa y realice
aportaciones esenciales a su disefio y ejecucion, debe informar al 1IS-FID y solicitar asesoramiento
en materia de transferencia de tecnologia para garantizar la negociacién adecuada de los acuerdos
sobre derechos de propiedad intelectual. Estos acuerdos también incluyen todos los aspectos de la
compensacidon econdmica directa o indirectamente relacionados con la investigacion y deben ser
accesibles a todas las partes implicadas en el acuerdo.

e Se podran establecer acuerdos que permitan a la entidad promotora el examen de los manuscritos
o descubrimientos por su potencial comercial, asi como formalizar, segun el acuerdo establecido, el
régimen de disfrute compartido de la propiedad intelectual. En este sentido, la entidad promotora
podra disponer en exclusiva, y durante el plazo que se establezca, de todos los resultados obtenidos.
Asimismo, se orientard al personal investigador sobre cdmo proteger la libertad intelectual, evitando
suscribir acuerdos de confidencialidad excesivos o restricciones de publicacion injustificadas.

e Cuando el personal investigador participe exclusivamente en la fase de recogida de datos de un
protocolo desarrollado por otro equipo o institucidn, las condiciones de comunicacion y publicacién de
los resultados obtenidos se establecerdan de mutuo acuerdo con la entidad promotora.
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¢ Todos los acuerdos de naturaleza econdmica entre la entidad patrocinadora y el investigador/a o el
grupo de investigacion, asi como cualquier otro tipo de recompensa que se establezca en relacién directa
o indirecta con la investigacién, deben quedar recogidos en un convenio Unico entre el promotor y el
IIS-FID o los organismos colaboradores de la que dependen los investigadores. Los pactos econdmicos
tienen que ser accesibles a los organismos, comisiones y comités cientificos, ademas de a las personas
con responsabilidades sobre el asunto pactado.
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/. Conflicto de intereses

Se entiende por conflicto de intereses aquella situacion en la que el juicio de una persona, con respecto
al interés principal del conocimiento cientifico o el cuidado y bienestar de los participantes, se encuentra
influenciado por un interés secundario, como puede ser una ganancia econdémica, académica, politica o
personal. Los conflictos de intereses pueden derivar en una conducta cientifica inadecuada, comprometiendo
los principios de integridad cientifica y poniendo en riesgo el crédito y la reputacién del profesional y de la
institucion. Por ello, es necesario detectarlos y manejarlos adecuadamente.

Los conflictos de intereses pueden surgir en cualquiera de las actividades relacionadas con la investigacién:
diseio, ejecucion y publicacién de un proyecto, evaluacidn de solicitudes de financiacién, etc.

Encontrarse en una situacion de conflicto de intereses no presenta inherentemente ninglin comportamiento
inaceptable éticamente, siempre y cuando no se haya visto comprometida la objetividad e integridad de la
participacion del investigador en la tarea en cuestion.

No solo se deberd prestar atencion a los conflictos de intereses reales, sino también a los percibidos y a los
potenciales. La percepcidn sobre la actuacion de un investigador puede influir en la actitud de terceros y
desacreditar al lIS-FID en su conjunto.

Ante un conflicto de intereses, los investigadores deberdan preguntarse: “éMe sentiré cdmodo cuando los
demas 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 cuestién.

Se espera que todos los miembros del 1IS-FID sepan reconocer cuando se encuentran en una situacion de
conflicto de intereses, la declaren a sus superiores y la manejen de forma éticamente correcta.

Desde el 1IS-FID, se promoverdn las actividades de formacidn y concienciacidén en relacion a la prevencién de
aparicion y adecuado manejo de los conflictos de intereses.

8. Politica institucional en relacion a las Buenas
Practicas en Investigacion
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8.1. Actualizacion y difusion

Desde el Comité de Integridad Cientifica se coordinara la revisidn periddica de este Coddigo y se distribuirdn
sus sucesivas actualizaciones a todo el personal investigador del IIS-FJD. Cuando se incorporen nuevos
miembros al centro se les hara llegar, junto con el resto de la documentacién de bienvenida, el Cédigo de
Buenas Practicas en Investigacion vigente. En ambos casos, cada persona deberd confirmar la recepcion y
lectura del documento. Desde el area de Gestion de la Investigacién se mantendra un registro de la entrega
del Cédigo de Buenas Practicas en Investigacion que debe incluir la fecha de recepcién y el nombre de la
persona. Asimismo, se dispone en la pagina web de un espacio propio donde se puede acceder a la version
vigente del Cddigo de Buenas Practicas en Investigacidon y a otra documentacion de interés, para facilitar
el acceso a los mismos (https://www.fjd.es/iis-fjd/es/estructura-organizativa/comite-integridad-cientifica/

documentacion-interes).

Se planificaran actividades periddicas de difusiéon y autoevaluacién del contenido del Cédigo de Buenas

Practicas en Investigacion entre el personal investigador
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8.2. Plan Estratégico

El Plan Estratégico 2024-2028 del 1I1S-FID cuenta dentro del Objetivo Estratégico 5, con un Plan de Accién
especifico sobre Etica e Integridad cientifica (https://www.fjd.es/iis-fid/es/informacion-corporativa/plan-
estrategico.ficheros/3278078-PLAN%20ESTRATEGICICO%202024-2028.pdf).

9. Referencias

9.1. Investigacion con seres humanos

e Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (Ultima actualizacion 75 WMA General Assembly,
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¢ International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition. Geneva.
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016.

e Guia armonizada de ICH, Anexo integrado a ICHE6 (R1): Normas de Buena practica clinica ICH E6(R2)
e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica.

¢ Real Decreto1716/2011, 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
bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para investigacion biomédica

e Ley 9/2003, de 25 de Abril, sobre la utilizacidon con- finada, liberacién voluntaria y comercializacion de
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Organismos Modificados Genéticamente (OMG’s).
Ley 31/1995, de 8 de Noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales.
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Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.
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Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.
Reglamento (UE) 2017/746, de 5 de abril, sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro.
Declaracidn Internacional sobre datos Genéticos Humanos (UNESCO, 2003)

Ley 45/2003, de 21 de Noviembre por la que se modifica la Ley 35/1998, de 22 de Noviembre, sobre
técnicas de reproduccidn asistida

Real Decreto 176/2004, de 30 de Enero, por el que se aprueba el Estatuto del Centro Nacional de Trasplantes
y Medicina Regenerativa.

Real Decreto 2132/2004, de 29 de Octubre por el que se establecen los requisitos y procedimientos para
solicitar el desarrollo de proyectos de investigacidon con células troncales obtenidas de preembrionarias
sobrantes.

Ley 42/1998, de 28 de Diciembre, de donacidn y utilizacién de embriones y fetos humanos o de sus células,
tejidos u organos.

Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de Marzo de 2004, relativa al
establecimiento de normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencién, la evaluacidn,
el procesamiento, la preservacién, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos
humanosalmacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos.
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9.2. Investigacion en animales

* Directiva 2010/63/UE, relativa a la proteccién de los animales utilizados para fines cientificos.

¢ Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la
proteccién de los animales utilizados en experimentacidn y otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

9.3. Integridad Cientifica

e Declaracién Nacional sobre Integridad Cientifica, Diciembre 2015. https://www.csic.es/sites/default/
files/Declaracio_n%20Nacional%20Integridad%20Cienti_fica%20definitiva_0.pdf  (accedido = Mayo
2019).

e The European Code of Conduct for Research Integrity. Revised Edition. All European Academies, Berlin,
2017.

e Cddigo De Buenas Practicas Cientificas Del CSIC. 2011.

e MRC ethics series. Good research practice: Principles and guidelines. https://mrc.ukri.org/research/
policies-and-guidance-for-researchers/good-research-practice/ (accedido Mayo 2019).

e Teaching the Responsible Conduct of Research in Humans (RCRH). Office of Research Integrity, U.S.
Department of Health & Human Services. https://ori.hhs.gov/education/products/ucla/default.htm
(accedido Mayo 2019).

e Guidelines for Investigators in Scientific Research; University of Medicine & Dentistry of New Jersey.
¢ Good Scientific Practice; Biotechnology and Biological Science Research Council.

¢ Code of Good Scientific Practice of the PRBB (52 Edicidn, Octubre 2014).

* Code of Good Scientific Practice. lllinois Institute of Technology.

e Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and Publication of Scholarly Work in Medical
Journals. International Committee of Medical Journal Editors. Updated December 2018.

9.4. Proteccidn de datos de caracter personal

¢ 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.

¢ Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales.
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