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1. INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

El 21 de noviembre de 2014, bajo la presidencia italiana, vio la luz la Declaracién de Roma
sobre Investigacion e Innovacidon Responsable (RRI por sus siglas en inglés). Este documento
define la RRI como el proceso de alineamiento de la investigacion y la innovacién a los
valores, necesidades y expectativas de la sociedad, como férmula para asegurar que la I&i
contribuya a la generacidon de soluciones inteligentes, inclusivas y adecuadas para los retos
sociales. Como un proceso que permite identificar soluciones que de otra manera pasarian
inadvertidas gracias a involucrar nuevas perspectivas, nuevos innovadores y nuevo talento de
toda la sociedad. Asi, la RRI genera la confianza necesaria de la ciudadania hacia las
instituciones publicas y privadas, tanto en el apoyo a la 1&i, como en la adopcidon de productos
y servicios innovadores. Por ultimo, el proceso de RRI implica la evaluacién de riesgos y de la

forma en que estos deben gestionarse.

La Declaracion de Roma supone una llamada a la accion a las instituciones, los Estados
Miembros, las autoridades y organizaciones ligadas a la financiacion de la innovacion para
generar capacidades en RRI y revisar y adaptar las métricas y descripciones ligadas a la 1&i.
Supone ademas una llamada a la accidn a las entidades que desarrollan investigacion e
innovacidn, para que implementen los cambios necesarios para fomentar la RRI. Entre estos

cambios necesarios que aplican a los centros que desarrollan 1&i se citan:

e Revisar procedimientos y prdcticas para identificar barreras a la RRI y oportunidades a

nivel organizativo.

e Crear espacios experimentales para involucrar a los actores sociales en el proceso de

investigacion como fuente de conocimiento y partners en innovacion.

e Desarrollar e implementar estrategias y guias para el reconocimiento y la promocion
de la RRI.

e Adaptar el curriculo y desarrollar formacién para sensibilizar y fomentar el

conocimiento, la experiencia y las competencias en RRI.

e Incluir criterios de RRI en la evaluacion y valoraciéon del personal investigador.
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La RRIl incorpora como aspectos clave los siguientes:

Accesibilidad a la
ACCESO informacidncientifica.
ABIERTO Propiedadde |ainformacion
cientifica.

Fomento de procesosde |1&icolaborativos A nivel organiztivo.
y con parti onde distintos actores PAF\T|C|PAC|ON Equiposde 14D+

Alinearresultados s, CIUDADANA
necesidadesy expectativas de la sociedad. \/
“Acuerdos robustosy adaptables.
EDUCACION = Alineados con practicasexistentes.

GOBERNANZA ‘Compartir responsabilidadesentre losactores.

Proporcionar instrumentos parafomentar
responsabilidad compartida.

CIENTIFICA

1.- Investigacion e Innovacién Responsable. A partir de informacion disponible del proyecto RRI Tools (https://www.rri-tools.eu/)

En este contexto, la Open Science o ciencia abierta supone un cambio de paradigma en la
forma de hacer ciencia que supera el concepto de acceso abierto a los resultados de la [+D+i,
conocido también como Open Access. El diccionario Foster lo define como la practica de la
ciencia de forma que otros puedan colaborar y contribuir, donde los datos de investigacion, las
notas de laboratorio y otros procesos de investigacién estan disponibles de forma gratuita,
bajo licencias que permiten la reutilizacién, redistribucion y reproduccion de las

investigaciones, de los datos que las sustentan y sus metodologias.

La Ciencia Abierta es un conocimiento transparente y accesible que se comparte y se

desarrolla a través de redes de colaboracion.

(Vicente-Sédez & Martinez-Fuentes 2018).

La ciencia abierta es parte imprescindible de la aplicacion de las buenas practicas cientificas,
un concepto ligado a la transparencia hacia la propia comunidad investigadora y la sociedad,
maximizando el beneficio publico y evitando el despilfarro de recursos. La aplicacion de estos
principios de la ciencia abierta contribuye a incrementar la confianza en la propia ciencia y a
incrementar la velocidad a la que se generan nuevos descubrimientos, permitiendo obtener un
retorno constructivo sobre los procesos y resultados de la investigacidon y contribuyendo a la
internacionalizaciéon y la inclusion. Entre las causas de que la ciencia abierta sea foco de las

politicas de fomento de la 1+D+i, la literatura al respecto cita entre otras, (1) la reduccién en la
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velocidad del progreso cientifico, (2) la falta de fiabilidad de los resultados publicados,
relacionado con el fallo en la replicacién de estudios publicados o el fendmeno por el que
estudios con resultados positivos tienen mayor probabilidad de ser publicados que aquellos
con resultados negativos, y (3) la pérdida de recursos debido a la falta de apertura de la

investigacion.

Un proceso de investigacion abierta debe cubrir todos los pasos del proceso, desde el
momento del disefio del estudio hasta su replicacién, pasando por la recoleccién de datos y la

publicacion y distribucion de resultados:

e Especificando el disefo, la hipdtesis y el plan de analisis antes del desarrollo del

proyecto.

e Los datos son el producto directo de la investigacion y parte crucial para poder
reproducir los experimentos, permitir la reutilizacion ampliando su uso y dando
respuesta a otras posibles preguntas de investigacidn, sin necesidad de tener que
repetir los experimentos. Por eso, los datos en abierto deberian estar disponibles para

cualquiera que quisiera usarlos o compartirlos.

e Para contribuir a la reproductibilidad de los estudios y el uso en otros experimentos,

resulta imprescindible que las metodologias seguidas sean difundidas en abierto.

e Compartir las notas de laboratorio permite compartir el conocimiento generado
durante el proceso de |+D+i, incrementando la autenticidad y contribuyendo ademas a

proteger la propiedad intelectual.

e La publicacion en abierto de los resultados bajo la figura Open Access facilita el rapido
progreso de la investigacion y es una formula para devolver a la sociedad que financia

la investigacion publica los retornos de la misma.

e Lareplicacidn de los resultados es un aspecto basico del método cientifico para validar
los descubrimientos realizados, incrementando ademas la credibilidad en los

resultados y la confianza de los financiadores.

LMU Open Science Center (disponible en https://osf.io/mcjng/)
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Aunque se sigue trabajando en su definicién e implementacion, probablemente las areas
ligadas a la ciencia abierta mas desarrolladas y conocidas sean el acceso abierto u Open
Access, los datos abiertos u Open Data, la revisidn abierta (open peer review) y el software
libre, componentes constantes en todos los modelos propuestos de ciencia abierta. Otros
aspectos como la ciencia ciudadana o la formacidon en abierto exigen aun de una mayor
reflexion y definicidn. Para el impulso definitivo de la ciencia abierta, siguen siendo necesarios
profundos cambios no solo en la practica habitual de la 1+D+i, sino en los procedimientos,
mecanismos y métricas ligadas al reconocimiento e incentivacidon en ciencia, entre otros
(fuente: Plataforma Foster, accesible en https://www.fosteropenscience.eu/). A pesar de ello,
la ciencia abierta es ya una realidad que ha sido incorporada en las politicas y normativas que
rigen el desarrollo y la financiacion de la 1+D+i, especialmente en lo que respecta al acceso

abierto a los resultados de las investigaciones.

En el marco europeo, desde 2006 se viene avanzando en el acceso abierto a los resultados de
la investigacion financiada con fondos publicos de los programas marco. Como muestra de
ello, los Grant Agreement de H2020 incluyen en la clausula 29.2 la obligacién, para todos los
beneficiarios de las ayudas del programa, de asegurar el acceso abierto a las publicaciones
cientificas revisadas por pares desarrolladas a raiz de resultados de los proyectos financiados

(acceso en linea gratis para cualquier usuario).

Encontramos ademds numerosas iniciativas por parte de Europa con el fin de avanzar e
implementar los conceptos ligados a la ciencia abierta. Entre ellas, citamos la Recomendacion
(UE) 2018/790 de la Comisidn, de 25 de abril de 2018, relativa al acceso a la informacién
cientifica y a su preservacion, en la que se recomienda a los Estados miembros a establecer y

aplicar politicas claras para:

e La divulgacion y el acceso abierto a las publicaciones cientificas de la [+D+i financiada

con fondos publicos.

e La gestidon de datos resultantes de la investigacion financiada con fondos publicos,

incluido el acceso abierto.

e Reforzar la preservacion y reutilizacién de la informacién cientifica (publicaciones,

conjunto de datos y otros resultados).
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e Desarrollar infraestructuras en las que se apoya el sistema de acceso a la informacidn
cientifica, su preservacién y reutilizacidn, y para promover su federacion dentro de la
EOSC.

e Incrementar las capacidades y competencias de los investigadores y el personal de

instituciones académicas en materia de informacion cientifica.

e Ajustar el sistema de contratacion y evaluacién profesional de los investigadores, el
sistema de evaluacidn para la adjudicacion de becas de investigacion y el de evaluacién
de los organismos de investigacion, previendo objetivos e indicadores, planes de

ejecucion y presupuesto.

A nivel estatal, la Ley 14/2011 de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, de 1 de junio, en su
articulo 37 dispone que todos los investigadores, cuya actividad haya sido financiada
mayoritariamente con fondos provenientes de los Presupuestos Generales del Estado, estadn
obligados a publicar en acceso abierto una version electréonica de los contenidos aceptados
para publicacién. Para su desarrollo, se encomienda a los agentes del Sistema el

establecimiento de repositorios institucionales de acceso abierto.

El articulo 38 de esta ley establece que la funcidn de mejora de la cultura cientifica y
tecnoldgica de la sociedad corresponde a las Administraciones Publicas, encargadas de
propiciar la educacién, la formaciéon y la divulgacidn, reconociendo adecuadamente las
actividades de los agentes del Sistema Espafol de Ciencia, Tecnologia e Innovacion en este
ambito. En este sentido, sefiala a los Planes Estatales de Investigacion Cientifica y Técnica y
de Innovacién como los documentos en los que se incluiran medidas para la consecucion de

los siguientes objetivos:

a) Mejorar la formacidn cientifica e innovadora de la sociedad, al objeto de que todas
las personas puedan en todo momento tener criterio propio sobre las modificaciones

que tienen lugar en su entorno natural y tecnolégico.
b) Fomentar la divulgacion cientifica, tecnoldgica e innovadora.

c) Apoyar a las instituciones involucradas en el desarrollo de la cultura cientifica y
tecnolégica, mediante el fomento e incentivacion de la actividad de museos,

planetarios y centros divulgativos de la ciencia.
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d) Fomentar la comunicacion cientifica e innovadora por parte de los agentes de

ejecucion del Sistema Espafiol de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.
e) Proteger el patrimonio cientifico y tecnoldgico histérico.

f) Incluir la cultura cientifica, tecnolégica y de innovacidén como eje transversal en todo

el sistema educativo.

En el campo de la I+D+i en salud, la Accion Estratégica en Salud establece en sus convocatorias
la obligacidn de publicar en acceso abierto aquellas publicaciones cientificas resultantes de la
financiaciéon otorgada, siempre que los resultados no sean susceptibles de proteccion de
derechos de propiedad industrial o intelectual. Esta publicacidn podra realizarse en revistas de
acceso abierto o bien autoarchivando en repositorios institucionales o tematicos de acceso
abierto los trabajos cientificos que hayan sido aceptados para su publicacién en publicaciones
seriadas o periddicas. Todo ello, en un plazo no superior a seis meses tras su publicacidn
comercial. Se establece también la obligacidon de hacer publicos los datos genédmicos humanos
y los datos asociados relevantes generados durante los proyectos de investigacién en salud
financiados, mediante su publicacidn en repositorios abiertos. Dicha publicacion debe incluir la
informacidn necesaria para su interpretacién. En cuanto a las infraestructuras para permitir la
publicacion de datos, se recomiendan los repositorios clasificados como “Core Data
Resources” por ELIXIR (“Array Express”, EGA, ENA y Ensembl), pudiendo emplear ademas
bases de datos no europeas certificadas por el National Center for Biotechnology Information
(NCBI) o ELIXIR.

Cabe destacar que la nueva guia de evaluacion de Institutos de Investigacidon Sanitaria,
aprobada y publicada en abril de 2019, incluye como requisito para estos centros el
establecimiento de una politica Open Science que incluya el mandato e incentivos para
fomentar el acceso abierto a las publicaciones, en medios Open Access y en repositorios
reconocidos, normalizados y compatibles con las infraestructuras europeas, haciendo
referencia directa a OpenAire. Los IS han de facilitar la publicaciéon en abierto de datos en
repositorios normalizados y reconocidos en su disciplina, tomando como referencia la
infraestructura europea de datos en abierto EOSC (European Open Science Cloud). Todo IIS
debe prestar apoyo y asesoramiento al personal investigador en estas materias. Estas medidas,

junto a otras ligadas a la ética, igualdad de género, gobernanza responsable, educacion
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cientifica y participacion de la sociedad, responden a la necesidad de abordar de forma

expresa algunos de los principios de la Investigacion e Innovacidn Responsable.

A nivel regional, la Comunidad de Madrid, en la orden 679/2009 de 19 de febrero, por el que
se establece las bases reguladoras de ayudas a programas de actividades de I+D entre grupos
de investigacion de la Comunidad de Madrid y convocatoria en tecnologias cofinanciada con
Fondo Social Europeo establece en su articulo 7.9 la obligatoriedad de que el personal
investigador beneficiario del programa facilite el acceso abierto a los resultados de su
investigacion en el repositorio institucional disponible a tal efecto en su universidad,
organismo publico de investigacidon y/o en el repositorio independiente de la Comunidad de
Madrid. Se deberd depositar una copia del articulo publicado o la versién final del mismo,
aceptada para su publicacién, junto con los documentos de trabajo, los resultados de los
experimentos, etc., en un plazo no superior a seis meses para las dreas de tecnologias y
biociencias y de doce meses en las areas de ciencias sociales y humanidades desde el

momento de publicaciéon del articulo.

El Instituto de Investigacién Sanitaria Fundacidon Jiménez Diaz, se crea inicialmente por
asociacion de grupos de investigacion del Hospital Fundacién Jiménez Diaz y la Universidad

Auténoma de Madrid.

Las instituciones que lo conforman han desarrollado las siguientes acciones en materia de

ciencia abierta:

La Universidad Autonoma de Madrid es miembro del consorcio Madrofio, el Consorcio de
Universidades de la Comunidad de Madrid y de la UNED para la Cooperacién Bibliotecaria. El
consorcio suscribe el 5 de diciembre de 2017 una declaracion en apoyo a la Ciencia Abierta a la
informacidn académica y cientifica, por la que hace publico su compromiso con los principios
de esta, y se pretende impulsar la adopcion de medidas que apoyen su adopcidn. Las
recomendaciones incorporadas a esta declaracidon incluyen tanto a los investigadores como a
las universidades miembro del Consorcio y los centros de investigacion de la Comunidad de
Madrid.

... a los investigadores...
e Adopcion de los fundamentos del modelo de Acceso Abierto.

e Evitar la cesidn total de derechos de explotacion.
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e Realizar una buena gestion de los datos de investigacion.

e Fomentar el conocimiento y uso de recursos educativos abiertos de calidad y facilitar

su busqueda, recuperacion e intercambio.
... a los centros...

e Estrategias colaborativas y directrices comunes en la creacién y mantenimiento de

repositorios interoperables.

e Seguir normas y protocolos internacionales referidos a los repositorios de acceso

abierto.
e Incorporar el repositorio en otros recolectores.

e Adoptar politicas que aseguren el archivo, preservacion y difusion en abierto de la

produccién académica y cientifica.
e Asegurar la calidad de los repositorios y de la produccion en acceso abierto.
e Adoptar un sistema de identificacidn Unica del autor.

e Potenciar el uso de buenas practicas en el manejo de datos de investigacién, como los

principios FAIR.
e Incentivar a los investigadores a adherirse a los aspectos de ciencia abierta.
e Poner a disposiciéon de los autores datos sobre descargas, uso y citas.

e Integrar las infraestructuras institucionales de acceso abierto con plataformas

docentes virtuales y sistemas de gestion.

e Facilitar a las administraciones financiadoras la informaciéon para el control vy
seguimiento de la obligacion de publicacion en abierto de tesis y resultados

financiados con fondos publicos.
e Seguir las recomendaciones internacionales ligadas al Acceso Abierto.

e Sugerir la opcién de publicar solo los metadatos en circunstancias excepcionales,

cuando los resultados sean susceptibles de proteccidn o estén sujetos a transferencia.
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... a las administraciones publicas...

e Fomentar la coordinacién y cooperaciéon en proyectos e infraestructuras de acceso

abierto.

e Crear mecanismos de control y seguimiento sobre la obligacién de depdsito y difusion

de tesis y proyectos financiados con fondos publicos.
e Impulsar mecanismos de evaluacion y certificacion.

e Fomentar la participacidon ciudadana en los proyectos y estimular el compromiso

publico.

e Desarrollar medidas de apoyo a un entorno mas competitivo en el mercado editorial

de ambito cientifico.

e Asumir un rol proactivo en la adopcidn de legislacién nacional que facilite el Acceso
Abierto.

Adicionalmente, el consorcio publica su Politica para la Gestion de Datos de Investigacion.

Entre los grupos activos del Consorcio, se incluye un grupo de ciencia abierta, cuyo trabajo ha
permitido la puesta en marcha del portal Open Science INVESTIGAM, con el fin de difundir los

resultados de la actividad investigadora de las instituciones miembro y asociadas.

Asimismo, e-cienciaDatos es el repositorio de datos multidisciplinar para albergar los
conjuntos de datos cientificos de los investigadores de las universidades publicas de la
Comunidad de Madrid y la UNED, orientado a garantizar su preservacion y facilitar su acceso y

reutilizacion.
El 1IS-FID ha venido desarrollando las siguientes acciones en materia de ciencia abierta:

Desde la Unidad de Epidemiologia y Bioestadistica se da soporte a los investigadores del IIS-
FJD, entre otros, en la eleccién del disefio y metodologia de los estudios, el calculo del tamafio
muestral, la aleatorizacion, el disefio de hojas para la recogida de datos y el analisis estadistico.
En total, en 2018 esta unidad prestd asesoramiento a un total de 213 consultas de personal del
Instituto. El personal de la unidad imparte los cursos de Bioestadistica (acreditado) y Normas
de BPC y Desarrollo de Ensayos Clinicos. El Comité Etico de Investigacion Clinica del IS-FID, en

el desarrollo de sus funciones, asesora a los investigadores sobre aspectos ligados a la
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seguridad de los datos y su tratamiento. Por su parte, desde el Area de Innovacién se viene
facilitando apoyo para la creacién de planes de gestiéon de datos de investigacién, para
aquellos proyectos que lo requieren, especialmente, en el caso de los proyectos europeos.
Desde Bioinformatica se presta apoyo en régimen de colaboracién a aquellos grupos de
investigacion que asi lo solicitan, en el tratamiento de datos susceptibles de ser analizados o
integrados por métodos bioinformaticos, incluyendo aquellos producidos a gran escala, los

llamados émicos.

El presente documento establece la politica y acciones para promover y potenciar desde el IIS-

FJD la ciencia abierta en su dmbito de competencias.
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2. PRINCIPIOS OPEN SCIENCE

El IIS-FJD adopta los siguientes principios vinculados a la Ciencia Abierta:

1. El IIS-FJD apuesta por las politicas de acceso abierto como férmula para hacer la
investigacion mas efectiva y sus resultados mas visibles, reduciendo la duplicidad de
esfuerzos, fomentando la traslacién y transferencia tecnoldgica y de conocimiento y

promoviendo la innovacion y la colaboracion.

2. El Instituto promovera la ciencia abierta y en particular, la apertura de los resultados
cientificos de sus investigaciones, ya sea en forma de publicaciones, datos,
metodologias o procesos, contribuyendo, en la medida de lo posible, a que las

investigadoras e investigadores mantengan los derechos sobre sus publicaciones.

3. Favorecerad la publicacién de los resultados derivados de sus investigaciones en revistas

de acceso abierto o en plataformas de acceso abierto.

4. EI IIS-FID facilitara la publicacion en abierto de datos en repositorios normalizados y

reconocidos como la estructura European Open Science Cloud.

5. Contribuird con otros agentes del Sistema de Ciencia y Tecnologia y de Innovacion a
promover la publicacion de datos en repositorios reconocidos, normalizados vy

compatibles con las infraestructuras europeas.

6. Potenciara la ciencia con y para la sociedad en su contexto, favoreciendo la implicacion

de la sociedad en el marco de la investigacidn e innovacidn responsable (RRI).
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3. ACTUACIONES PARA DESPLEGAR LA POLITICA OPEN SCIENCE DEL lIS-FID

Con el fin de facilitar la implementacién de estos principios ligados a la ciencia abierta, el IIS-

FJD desarrollara las siguientes actuaciones.

a) Formacion en ciencia abierta para los investigadores e investigadoras y el personal

técnico y de gestién que lo integra, incorporando en su plan de formacién en I+D+i

acciones especificas en materia de Ciencia Abierta. En concreto, anualmente se

realizard al menos una accion formativa centrada en las siguientes tematicas:

g.
h.

Principios Open Science.
Opciones de publicaciéon en Open Access.

Formacién en derechos de propiedad intelectual, copyright o licencias creative

commons.

Creacion de planes de gestidn de datos de investigacidn, con especial atencién

a los requisitos normativos relacionados con la proteccién de datos.
Comunicacion cientifica dirigida a actores clave no cientificos.
Participacidn y co-creacién con la sociedad.

Mecanismos para la traslacién y la transferencia de los resultados.

Aspectos ligados a la Investigacién e Innovacién Responsable.

b) Creacién de un grupo de trabajo conjunto con la UAM vy la FID que permita evitar

duplicidades y potenciar la eficiencia de los esfuerzos realizados en materia de ciencia

abierta. Asi, este grupo de trabajo establecera la hoja de ruta en materia de Open

Science en el ambito del Instituto aprovechando los recursos ya existentes en forma

de repositorios, acciones formativas, infraestructuras u otros, evitando duplicidades y

maximizando su impacto.

c) Desarrollar un area de soporte a la ciencia abierta en el seno de la estructura de

gestion del Instituto, que permita fortalecer el asesoramiento al personal investigador

sobre opciones de publicacion en abierto y creacién de planes de gestion de datos.
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d) Desarrollar una estrategia de relacion con la sociedad, que facilite la diseminacion del
conocimiento generado y la participacion de la sociedad en el proceso investigador e
innovador. Esta actividad se encuentra, a su vez, recogida en el Plan Estratégico del IIS-
FJD 2019-2023.

e) Facilitar en la medida de lo posible la financiacion de publicaciones en acceso abierto
a través de las vias verde y oro. Mediante la via verde, el autor deposita la publicacion
en un repositorio abierto tras cumplir el periodo de embargo de esta publicacién
(normalmente comprendido entre 12 y 24 meses). Respecto a la via dorada, es el
método por el cual, tras la publicacién del articulo, cualquier persona interesada
puede acceder a él de forma inmediata y permanente, sin esperar tiempos de

embargo.

El despliegue de estas acciones tendra lugar a partir del afio 2020.
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4. SEGUIMIENTO Y EVALUACION

Con el fin de monitorizar la implementacion de la politica Open Science, anualmente se llevara

a cabo un andlisis de la situacidn especifico, centrado en los siguientes indicadores:

e Numero de publicaciones derivadas de proyectos financiados con fondos publicos en
medios Open Access (Objetivo >25%).

e % de los datos de investigacidon procedentes de los proyectos financiados con fondos
publicos, disponibles en abierto en repositorios de datos abiertos normalizados vy

reconocidos en su disciplina (Objetivo 250%).

e NUmero de actividades formativas desarrolladas en materia de ciencia abierta
(Objetivo > 1/afio).

e Valoracién media de las actividades formativas desarrolladas en materia de ciencia

abierta.
e Numero y porcentaje de asesoramientos en materia de Open Access proporcionados.
e Numero de planes de datos elaborados/solicitados (Objetivo= 100% solicitado/afio).

e NuUmero y porcentaje de proyectos con participacion de los actores sociales en el

disefio y desarrollo (Objetivo 210% en los dos ultimos afios).

e Numero de actividades de difusion hacia el publico general en los ultimos cinco afios
(Objetivo 25).

Los resultados serdn analizados por la Comisiéon de Investigacién, pudiendo proponer las
acciones de mejora que estime necesarias a la Direccién Cientifica del IIS-FJD. Estas acciones
seran valoradas de manera conjunta entre la Direccién Cientifica y la Direccién de Gestién del
Instituto. El resultado serd presentado al Comité Cientifico Externo y finalmente al érgano de

gobierno del IIS-FID, para su aprobacion.
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