V.1

V.2

V.3

GUIA DE BUENAS

PRACTICAS EN
INVESTIGACION

()"

ISPA

Instituto de Investigacién Sanitaria

del Principado de Asturias

Cddigo: GUI.BUE_PRAC

Elaboracion

ISPA

Junio 2019

Elaboracion

Organo de Resolucién de Conflictos Eticos del ISPA
Diciembre 2020

Elaboracion

Organo de Resolucién de Conflictos Eticos del ISPA

Octubre 2022

Revision
Direccion Cientifica
02/02/2021
Revision

Direccion Cientifica

Aprobacion
Consejo Rector
21/06/2019
Aprobacion
Consejo Rector
31/03/2021
Aprobacion

Consejo Rector




Instituto de Investigaciédn Sanitaria JALVISPA
del Principado de Asturias (ISPA) u Insito da Investigacion Senioria

N del Principado de Asturias

INDICE
1. PRINCIPIOS GENERALES DE LA INVESTIGACION E INNOVACION .......cocvivrereiciieeiesisinenen, 3
2.0BJETIVOS ..ttt et st e e e e e e e e e e e e e et e et e et e et e et eta e et e e e e e aaas 3
2.1. PROPOSITO FUNDAMENTAL......oocvuivieieeieciesessessessesae s sssssaesss s sesas s sas s saens 3
2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS .. ittt ettt sttt s et e et e e e e e e s e e e e aaeeeaes 4
3.DISTRIBUCION DE RESPONSABILIDADES .....c.veeveeveeeeeeeeeeeeeee et et eeeese et eees e e e e eee e 5
3.1, LOS INVESTIGADORES .....ottiiiiiiieiiiiieeeesiieee s sttt e e siiteesssiiteeessssbeeessnbteeessansaeessnnsaeessnnsens 5
3.1.1. Compromisos en el disefio, desarrollo y cometido de la investigacidn................. 5
3.1.2.Formacion sobre buen abordaje y ética en la investigacion................................... 5
3.2. LOS ORGANOS GESTORES.......cveviieteeeeieteteseteseeseteseeseteseeseseseeseseseesesessesesensesesensesesensesess 6
3.2.1. Obligaciones con la investigacion ..........ccccceeieiiiii 6
3.2.2. Formacién sobre ética e integridad en la investigacion ............................l 6
4.IMPLICACIONES ETICAS SEGUN EL TIPO DE INVESTIGACION .......cooveveeeeereeeieeeeeveieeeeveveeennes 7
4.1. INVESTIGACION EN SERES HUMANOS .......cvvvveeiieteneieteeeeseteeeseeneesetesesstessesesesesesenens 7
4.1.1. Investigacién Clinica e Investigacién con Medicamentos y Productos Sanitarios...7
4.1.2. MUESLras DIOIOGICAS .....vvvrvriiiiiiiiiiiiiieeieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeerereeesseeeasraersssessesrseressrssrranees 8
4.2. INVESTIGACION EN ANIMALES .....ooovivevieeteteeeteteeeeteee ettt ese e esetensesesessesesensesesene s 9
5.DISENO Y ORGANIZACION DE LA ACTIVIDAD INVESTIGADORA........ccoeveereeeererereereeereereneenenns 10
5.1. DISENO DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION ......cveoviueirieeeeeieeeeteeteeeeteeeeee e 10
5.2. EVALUACION Y APROBACION DE LOS PROTOCOLOS ......uvtiiiieeeiiiiiiiieeeeeeeesniiireeeeeee e 12
5.2.1. Aprobacion cientifica.......cccceeiiiii 12
5.2.2. Acuerdos de colaboracién entre Servicios o Departamentos.............................. 12
5.2.3. Aprobacion @tiCa.......cccee e 12
5.2.4. Autorizacion legal ..o 13
5.2.5. Compromiso del equipo investigador.........ccccciiiiii 14
6.REALIZACION DE LA INVESTIGACION ......ooviveeieteeeteeeeteeteeteeeteeseeeetes et st etenseaesseneenens 14
6.1. DOCUMENTACION, ALMACENAMIENTO Y CUSTODIA DE RESULTADOS ........cocoveverenee. 14
6.2. PATROCINIOS DE LA INDUSTRIA U OTRAS ENTIDADES CON ANIMO DE LUCRO ............. 14
6.3. CONFLICTO DE INTERESES ......uttiiiiiieieiiiiiieeeee e e e ettt e ee e e s e s sitaee e e e e e e s s ssnnnnneeeaeesssnnnnns 15
7. DIFUSION Y TRANSFERENCIA ......uutttrireriieeseseseseseieieteteess s e eseses s sesssetesesssseseseeneacs 16
7.1. COMUNICACION DE LOS RESULTADOS ......ovevevereereeeeneeteeeeeeeteseseeseseeseesessesessesensensenenes 16
7.2 IMALA PRAXIS oottt et e ettt et e e e e e e sttt et e e e e e e e aaa b e e e e e e s s ssansabaeeaeeeesesanansnsaeneaeeeean 16
8. PRINCIPIOS Y SOLUCIONES .....ettiiieieiiitiiiieeee e e e e ettt e e e e e e s ssivre e e e e e e s s snsarneeeaeesssnnnnnnaeeeaeseeas 17
8.1. EFICIENCIA DE LA POLITICA DE PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIAL ......coceevnrnnene. 17
8.2. PROTECCION DE LOS DERECHOS LEGITIMOS DE LOS INVESTIGADORES ......ccvvevveviinnnns 17
8.3. AMPARO DE LOS INVESTIGADORES ..... ittt e e e ea e e e e e e e naan e 17
8.4. ORGANO PARA RESOLUCION DECONFLICTOS ETICOS EN INVESTIGACION ......ccccevvvunnnns 17
8.4.1.FUNCIiONeS ¥ ODJETIVOS .ccceeeieiiieciceeeeeeee 18
9. CONTEXTO NORMATIVO ..eeiiiiiiie ettt ettt e e e et e e e e as s e e et e s e eaa s e eeab e e e saaanseenananaaes 19
10.DOCUMENTOS DE REFERENCIA ... ettt e e e e e e e e e e et e e s e na e e e sann e eeneen 21
AN =3 N 22
MAPA DE PROCESOS PARA RESOLVER CONFLICTOS ETICOS EN INVESTIGACION.................. 22

Guia en buenas practicas de investigacidn Volver al indice



Instituto de Investigaciédn Sanitaria ISPA
- -
del Principado de Asturias (ISPA) u Insito da Investigacion Senioria

N del Principado de Asturias

1.PRINCIPIOS GENERALES DE LA INVESTIGACION E INNOVACION

La investigacion e innovacién han mejorado nuestro mundo y nuestras vidas a multiples
niveles y, en su continuo progreso, lo mas probable es que lo sigan haciendo en el futuro. Sin
embargo, en paralelo al gran impacto positivo sobre el bienestar humano, los avances de la
ciencia y la tecnologia plantean nuevos riesgosque pueden crearcontroversia y dilemas éticos
gue también se deben tener en cuenta.

En las ultimas décadas, muchas iniciativas han tratado de afrontar esta disyuntiva, llevando a
Horizon 2020 a plantear un enfoque a escala europea denominado Investigacion e Innovacion
Responsables (1IR), para debatir y solucionar los conflictos relacionados con la investigacion y la
innovacion mediante la participacidon de todos los actores (desde personas de la comunidad
investigadora hasta las instituciones y los gobiernos) y a través de metodologias inclusivas y
participativas en todas las etapas del proceso, teniendo asi mas en consideracidon las
complejidades del mundo real.

Adoptando este pensamiento, desde el Instituto de Investigacidén Sanitaria del Principado de
Asturias (ISPA), pretendemos facilitar mediante esta guia, los criterios éticos y de calidad que
tutelen el desarrollo de una investigacion biomédica de excelencia que se traduzca en
aportaciones directas hacia el bienestar y la salud de la sociedad.

Los principios establecidos en esta guia competen a todos los profesionales que realizan su
actividad investigadora en el Instituto, y a los distintos centros que lo integran, y tienen su
origen en la normativa y recomendaciones relacionadas con las disposiciones vigentes en
materia de 1+D+i.

Toda la normativa se detalla en profundidad al final del documento, asi como documentacién
de referencia para el desarrollo de esta guia de buenas practicas.

2.0BIJETIVOS
2.1.PROPOSITO FUNDAMENTAL

Esta Guia de Buenas Prdcticas en Investigacion se forja bajo el compromiso entre el ISPA, quien
garantiza disponer de vias de comunicacidn convenientes para asegurar una adecuada
difusién, y de sus investigadores, quienes podran valorar y evaluar su contenido, para que se
generen actualizaciones de la Guia, tal y como se recoge en el Plan de Calidad del instituto.
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2.2.0BJETIVOS ESPECIFICOS

12 Ser una referencia para asegurar la adecuacion de la investigacion a unas buenas practicas
y orientar a los investigadores hacia las conductas éticas:

e Promoviendo que las investigaciones realizadas sean honestas, rigurosas vy
responsables.

e Asesorando cdmo hacer un uso eficiente e integro de los recursos obtenidos para el
desarrollo de las investigaciones.

e Garantizando el respeto, una adecuada informacién, la seguridad y confidencialidad de
datos de los seres humanos que participen en los proyectos de investigacion.

e Protegiendo a los animales utilizados en los protocolos experimentales para que
reciban un trato y cuidados adecuados.

e Comunicando siempre de forma veraz los resultados obtenidos, tanto a la comunidad
cientifica, como a otrosactores claves (instituciones, asociaciones de pacientes) y a la
sociedad general.

e Notificandotanto los resultados positivos como los negativos derivados de la
investigacion llevada a cabo, con el objetivo final de optimizar los recursos, evitando
investigaciones innecesariasy duplicacion de estudios/resultados.

e Custodiando adecuadamente la informacidén en todos sus formatos.

e Preservando la identidad colaborativa en los derechos de autoria y el reconocimiento
de conflictos de interés.

22 Adoptar la vision de la IIR para alcanzar:

e Resultados derivados del aprendizaje tanto de los participantes en el desarrollo de las
investigaciones, como de los actores responsables y de las instituciones.

e Resultados obtenidos de la investigacion y de la innovacién (éticamente aceptables,
sostenibles y socialmente deseables).

e Soluciones a Los Siete Grandes Retos Sociales formulados por la Comisién Europea
(salud, cambio demografico y bienestar; alimentacidn, agricultura y silvicultura y agua;

energia segura, limpia y eficiente; transporte inteligente, ecoldgico e integrado; accién
climatica, medio ambiente y recursos; Europa en un mundo cambiante: sociedades
inclusivas, innovadoras y reflexivas; sociedades seguras: libertad y seguridad de Europa

y de sus ciudadanos).
32 Lograr que los procesos cientificos sean:

e Diversos, participativos e inclusivos, involucrando desde las primeras fases a una
amplia gama de actores y publicos en la deliberacion y la toma de decisiones para
obtener un conocimiento mas util y de mayor calidad, que sea trasladable y beneficie a
la sociedad.

e Anticipativos y reflexivos, previendo los impactos y promoviendo la reflexion sobre las
suposiciones, los valores y los propdsitos subyacentes.

e Abiertos y transparentes, comunicando de una manera equilibrada vy significativa los
métodos, los resultados, las conclusiones y las implicaciones de la investigacién.
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e Adaptativos al cambio, siendo capaces de modificar pensamiento y comportamiento,
como respuesta a las circunstancias y a los conocimientos cambiantes.
e |gualitarios frente al género e integradores frente a la diversidad.

3.DISTRIBUCION DE RESPONSABILIDADES

3.1.LOS INVESTIGADORES

3.1.1.Compromisos en el disefio, desarrollo y cometido de la investigacion

Los investigadores deberan garantizar que la investigacién se lleva a cabo cumpliendo con los
valores fundamentales para la buena practica investigadora como son el rigor, la
transparencia, el liderazgo y la colaboracién.

Rigor cientifico

La adopcidn de una actitud integra durante todas las fases de desarrollo de una investigacion
se asocia con un compromiso que abarca desde el disefio experimental, pasando por la
solicitud de financiacion para su desarrollo, la produccion de resultados veraces y su andlisis
fiable, la difusién y publicacién de los mismos, asi como el reconocimiento de todas las
aportaciones y contribucion a la investigacidn por parte de los colaboradores.

Transparencia en los procedimientos

Prever y realizar un uso eficiente e integro de los recursos para el desarrollo de los procesos
cientificos sera de suma importancia ya desde el momento del disefio y redaccién de la
solicitud de la investigacién. Ademads, se anima a los investigadores a ser tan abiertos y
transparentes como sea posible a la hora de discutir sus estudios con otros miembros del
Instituto o con otros actores, asi como el compromiso de compartir con la comunidad
cientifica los resultados relevantes de acuerdo con la politica Open Science, asi como los
materiales utilizados o resultados generados durante el curso de la investigacion ante la
solicitud de otros colegas, siempre que no exista ningun conflicto ético sobre los datos.

Liderazgo y colaboracion

Los directores de grupos de investigacion y los miembros senior deberan ser modelos de
aspiracion a la excelencia en buenas practicas para la investigacion del personal a su cargo.
Tienen la responsabilidad de supervisar a los investigadores en formacién y de motivarlos y
estimularlos hacia la correcta busqueda del conocimiento cientifico y aplicaciéon de los
procedimientos experimentales apropiados, ademds de crear un ambiente adecuado para el
desarrollo de sus actividades, abiertos a la colaboracidn con otros grupos acorde a las
recomendaciones de esta Guia de Buenas Practicas.

3.1.2.Formacidn sobre buen abordaje y ética en la investigacion

Todos los investigadores, con independencia del punto de su carrera en el que estén, deberan
reforzar constantemente su formacién en ética e integridad en la investigacidon haciendo uso
de las ofertas formativas promovidas por el Instituto en esta materia. Ademas, la iniciativa
Horizonte 2020, contempla la guia Howto complete yourethicsself-assessment, como
orientacién ética al disefar un proyecto de investigacion.
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3.2.L0S ORGANOS GESTORES
3.2.1.0bligaciones con la investigacion

El Reglamento de Régimen interno del ISPA establece que el Instituto contara con un Plan de
Calidad que integrard los requisitos habituales de un modelo de gestion de la calidad.

El Plan incorporara los elementos que permitan satisfacer los requisitos de seguridad y ética
del ISPA para la investigacién biomédica.

Oficina Técnica de Gestion (OTG). Regulada conforme al articulo 31 de los estatutos de la
FINBA, a iniciativa de la Direccidon Cientifica del Instituto tal y como se establece en el
Reglamento de Régimen Interno del ISPA. La OTG sera responsable de la ejecucién de las
politicas de personal, compras y suministros, inversiones, apoyos a la solicitud y gestién de
proyectos de investigacidn, innovacién y transferencia de resultados y sistemas de informacién
y andlisis metodoldgico. Asi mismo, sera la responsable de la gestidon de ensayos clinicos y
estudios observacionales realizados por miembros del Instituto y/o del Servicio de Salud del
Principado de Asturias.

Direccién de Gestidn. La OTG cuenta con una Direccidn de Gestidon que apoya a la Direccion
Cientifica del ISPA en aspectos relacionados con la administracidn, gestién, comunicacion y
transferencia de resultados de la investigacidon y, en general, en todos los aspectos que le sean
delegados por el Consejo Rector para lo que contara con la estructura necesaria.

Oficina de Innovacién (Ol).Dentro de la estrategia de innovacion para la investigacion, en el
ISPA se ha creado la Ol para el desarrollo de sus funciones bdasicas especificas, con el propdsito
de impulsar y facilitar todas aquellas actividades relacionadas con el proceso de transferencia
de resultados de investigacion del Instituto.

Direccién Cientifica del ISPA. La Direccidon Cientifica del ISPA, tendra como obligacion
promover las investigaciones en biomedicina, biotecnolégica y bioingenieria en el ambito del
ISPA, adecuandolas al Plan estratégico del Instituto, asi como coordinar con la OTG los recursos
existentes en el Instituto para cada una de estas areas.

3.2.2.Formacion sobre ética e integridad en la investigacion

Desde el Plan de Formacién propuesto por el ISPA se plantea, como uno de los objetivos
fundamentales, potenciar la formacidn de todos los perfiles jovenes (estudiantes de ciencias
biomédicas, especialistas en formacién o investigadores predoctorales y postdoctorales), sobre
los argumentos éticos y la legislacidn por la que se rige la investigacidn traslacional.

A principios de 2022, se ha realizado una encuesta para conocer la necesidad de formacion en
investigacion del personal del Instituto. De los resultados de la misma, que contd con una
participacion del 25%, se desprende la necesidad de formacidén en aspectos éticos y buenas
practicas en investigacion. Un 54% del personal adscrito al ISPA no ha recibido ninguna
formacién en esta materia. Casi un 50% considera necesaria que la misma se realice en
formato virtual, con una clara necesidad de formacion en investigacién clinica.

Es de destacar que solo el 30,3% de los encuestados conoce la existencia de esta Guia de

Buenas Practicas en Investigacién del ISPA y mas del 98% considera necesaria una mayor
divulgacidon por parte del ISPA de las buenas practicas en investigacion.Por tanto, en
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coordinacion con la Comision de Formacién del ISPA, se estudiard la necesidad de realizar un
plan formativo especifico en esta materia evitando las duplicidades y atendiendo las
necesidades de formacidn segln el grado de especializacién del personal adscrito al Instituto.

4.IMPLICACIONES ETICAS SEGUN EL TIPO DE INVESTIGACION

4.1.INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

Todo protocolo de investigacion que implique directa o indirectamente la participacion de
personas o que se base en cualquier informacién o muestras biolégicas obtenidas de origen
humanodeberd someterse a la aprobacién del Comité de Etica de la Investigacién del
Principado de Asturias (CEl).

4.1.1. Investigacion Clinica e Investigacion con Medicamentos y Productos Sanitarios

El CEI (Decreto 28/2014, de 12 de febrero), esta adscrito a la Consejeria de Sanidad, siendo el
Comité de referencia en nuestra CCAA para todo estudio de investigaciéon en humanos que se
realice, con independencia de la metodologia y del promotor del estudio. Su fin es evaluar
todos los estudios de investigacidon que se efectien sobre seres humanos en cualquiera de los
centros, servicios y establecimientos sanitarios, en el ambito de la Comunidad Auténoma del
Principado de Asturias, al objeto de garantizar a la ciudadania que participe en los procesos de
investigacion, el respeto a los principios de seguridad, fiabilidad y confidencialidad, vy
transmitirles esos principios de manera explicita y entendible en términos de propdsito,
efectos secundarios, posibles riesgos y beneficios de la investigacion y de su participacidn por
parte de los investigadores.

Mediante la resolucién del 6 de junio de 2018 del Consejero de Sanidad, a este CEl se le otorgd
la acreditacién como Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm), en
cumplimiento 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 Investigaciéon con
medicamentos y el Registro Espainol de Estudios Clinicos, quedando asi autorizado a evaluar
estudios clinicos con medicamentos o productos sanitarios,sin perjuicio de las funciones que
tiene encomendadas como CEl.

Las investigaciones clinicas con productos sanitarios abarcan muchos y muy variados tipos de
materiales, productos y aparataje tecnoldgico, reglamentados segun la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), por tresReales Decretos dictados en desarrollo
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y los productos sanitarios:

* Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productossanitarios
implantables activos, que transpone la Directiva 90/385/CEE.

e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios, que transpone la Directiva 93/42/CEE. Cédigo de Etica y Buenas Practicas

Cientificas.

e Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para
diagndstico «in vitro», que transpone la Directiva 98/79/CE.

Asi, de acuerdo al Real Decreto 1090/2015, los ensayos clinicos, han de garantizar tanto la
seguridad de los productos como de las prestaciones que ofrecen, teniendo que ser estas
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Ultimas aceptables en relacidn a los riesgos implicitos y acordes a resultados previos obtenidos
bajo criterios éticos y metodolégicos adecuados.

4.1.2.Muestras bioldgicas

Se garantizara la proteccidén y el tratamiento confidencial de los datos resultantes del analisis
de las muestras bioldgicas que sean fuente de informacién de caracter personal.

Gestion a través de Biobanco

El Biobanco del Principado de Asturias se define como una plataformasin animo de lucro, que
acoge colecciones de muestras bioldgicas de origen humano con fines de investigacién
biomédica, organizadas como una unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino.
Actualmente alberga mas de 60.000 muestras bioldgicas humanas disponibles para ser cedidas
a proyectos de investigacidn, asi como para un posible futuro uso diagnéstico del donante o
sus familiares.

El funcionamiento del Biobanco del Principado de Asturias fue acreditado por la Consejeria de
Sanidad del Gobierno del Principado de Asturias el 6 de septiembre de 2013 y posteriormente
fue inscrito en la Red Nacional de Biobancos del Instituto de Salud Carlos Il con nimero de
registro B.0000827, que a su vez forma parte de la red europea de Biobancos BBMRI -
Biobanking and Biomolecular ResourcesResearchinfrastructure. Actualmente, estd integrado
en la Plataforma Nacional de Biobancos y Biomodelos (Organoides), con referencia
PT20/00161, financiada por el Instituto de Salud Carlos Ill como Plataforma de apoyo a la +D+i
en Biomedicina y Ciencias de la Salud.

Merece especial mencién que su sistema de gestidn ha recibido la Certificacién de Calidad 1SO
9001:2015. Este certificado de calidad garantiza que el Biobanco del Principado de Asturias
cumple los requisitos en gestién de calidad, trazabilidad o bioseguridad, expuestos en la Ley
14/2007 de Investigacién Biomédica y en el Real Decreto 1716/2011de 18 de noviembre de
evaluacién de cesion de muestras por parte del CEIm.

Gestion independiente del Biobanco

El investigador/a principal debe garantizar la asuncion de unos procedimientos adecuados de
recogida de material bioldgico, registro de datos, custodia de muestras y su conservacion
durante el periodo legalmente establecido para cada tipo de proyecto, consultando con su
institucion los procedimientos necesarios para su correcto tratamiento.

El manejo de la informacidn es de especial importancia en la gestion de muestras bioldgicas y
sus datos personales. Cualquier informe intermedio o final debe tener su correspondencia con
los documentos originales, por lo que se debe establecer:

- Un sistema especifico informatizado para el almacenamiento seguro de los datos.

- Un registro del control de cambios y de quién los realiza, para su trazabilidad.

- Copias de seguridad periddicas con el fin de poder recuperar los datos originales,
sifuera necesario.
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Cesion de muestras y datos no gestionados por el Biobanco

El responsable de los datos y del material bioldgico cedido para una investigacion serd el ISPA.
Las muestras bioldgicas nominales, que desde un punto de vista ético identifican a la persona
de la que proceden, seran tratadas con los mismos criterios y practicas éticas con los que se
trata la investigaciéon con personas. Los datos y materiales bioldgicos de una investigacién
podrdan ser cedidos a terceros investigadores siempre que exista una justificacién cientifica y
una valoracién ética favorable, aunque la cesién sera limitada por cuestiones de disponibilidad,
competitividad o confidencialidad.

El anonimato de muestras identificables se realizard bajo consentimiento informado explicito
gue garantice la proteccion del sujeto ante una posible filtracién de informacion confidencial.

El sujeto es responsable de autorizar expresamente y determinar el destino y usos de sus
muestras bioldgicas para fines de investigacion, con independencia de su origen asistencial o
de investigacion. La revocacion del consentimiento, total o parcial es un derecho a ejercer por
el donante en cualquier momento, y ha de incluir la posibilidad de la destruccion de la
muestra, no incluyendo datos resultantes de las investigaciones que ya se hayan llevado a
cabo, en los reportes finales.

4.2.INVESTIGACION EN ANIMALES

La utilizacion de animales en experimentacién queda regulada por el 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 experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia y que
s6lo se justifica cuando persigue:

- Investigaciones para la prevencion de enfermedades y alteraciones de la salud, asi como
su diagndstico y posibles tratamientos eficaces y seguros.

- La normalizacién o modificacién de las condiciones fisioldgicas de los seres humanos,
losanimales vertebrados/invertebrados o las plantas.

- La proteccion del medio ambiente natural, en beneficio de la salud y el bienestar.
- La educacién y la formacioén.

- La investigacion médico-legal.

Comité de Etica en la Investigacidn

El Comité de Etica en la Investigacion de la Universidad de Oviedo es un érgano colegiado de
caracter consultivo e interdisciplinar creado con el fin de realizar la evaluacion de los aspectos
éticos de los proyectos de investigacion o las practicas docentes que impliquen la utilizacién de
animales, agentes bioldgicos y organismos modificados genéticamente.
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Bioterio

El Bioterio de la Universidad de Oviedo e Instituciones Sanitarias Concertadas (O.M. de 28 de
febrero de 1990; B.O.E. del 09-03-1990) es un Centro de apoyo a la investigacion cientifica que
proporciona animales mantenidos en condiciones ambientales constantes, registrado con el n?
33443591 en la Consejeria de Medio Rural y Pesca del Principado de Asturias como centro de
cria y usuario de animales de experimentacion, en cumplimiento del R.D. 53/2013.

Cualquier trabajo docente o de investigacion que utilice animales de experimentacién del
Bioterio debe contar con la autorizacién del Comité de Etica en la Investigaciéon de la
Universidad de Oviedo referenciando los fines y usos que se daran a los trabajos con animales
de experimentacién.

5.DISENO Y ORGANIZACION DE LA ACTIVIDAD INVESTIGADORA

La planificacién de un proyecto es un proceso determinante y ha de quedar plasmado en un
documento base o protocolo que defina de forma clara, detallada y concreta el plan de la
investigacion y su proceso de ejecucidn, de manera que cualquier persona pueda apreciar la
validez y confiabilidad de los pasos del estudio, o pueda ser realizadode forma reproducible
Ilegando a resultados semejantes.

La OTG, como se ha mencionado, pretende ser un instrumento para optimizar la gestidn de
proyectos de investigacion, ensayos clinicos y estudios observacionales, asi como para prestar
apoyo mediando con la administracion de la financiacion obtenida (si la hubiera), la gestion y
adquisicidn de recursos y la comunicacion y transferencia de resultados. Esta asistencia por
parte de la OTG garantizard que las investigaciones se tramiten conforme a los procedimientos
y protocolos establecidos por la misma a tal fin, respetando en todo caso la normativa propia

de las instituciones en las que se desarrolla su actividad investigadora y de acuerdo con el
mapa de procesos del ISPA.

5.1.DISENO DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Todos los proyectos de investigacidn, tanto de cardacter interno del ISPA, como aquellos que
opten a financiacién en convocatorias externas, se presentaran de manera escrita en torno a
unos componentes/descriptores basicos:

- Titulo

- Datos sobre investigadores e instituciones participantes

- Resumen

- Planteamiento del problema/Hipédtesis

- Marco tedrico o conceptual

- Objetivos generales y especificos

- Disefio metodoldgico

- Aspectos éticos
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- Referencias bibliograficas

- Cronograma

- Plan de comunicacion y divulgaciéon de resultados
- Interés y potencial transferencia del proyecto

- Recursos disponibles

- Justificacion Econdmica/Presupuesto

Para que el documento escrito resultante tenga consistencia, ha de transmitir un caracter
Unico manteniendo el hilo conductor entre cada una de estas secciones que lo componen. La
memoria resultante, puede ser de acceso restringido por razones de confidencialidad, si bien
no se admitira el secreto de su totalidad.

En los ensayos clinicos, el protocolo se ajustara a la guia de Buenas Practicas Clinicas (BPC) de
la Conferencia Internacional de Armonizacion (International ConferenceonHarmonisation, ICH)
y/o a la guia de BPC de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, y se
debera dar de alta el protocolo en los registros existentes para ello.

Ante una investigacion con animales de experimentacién,solo se podran utilizar animales
cuando su uso esté justificado por la finalidad que se persigue, valorando su oportunidad
siempre en términos de sus potenciales beneficios para la sociedad. Una vez que decidimos
utilizarlos, hemos de tener en cuenta algunos aspectos éticos sobre el objeto de estudio. En la
legislacion se establece como principio general la promocion e implementacion del «principio
de las tres erres», es decir el reemplazo, la reduccién y el refinamiento de los procedimientos
(Real Decreto 1386 2018 de 19 de noviembre, por el que se modifica el RD 53 2013; Orden
ECC/ 566 2015 de 20 de marzo, sobre los requisitos de capacitaciéon que debe cumplir el
personal que maneje animales utilizados y GuiaARRIVE;
DirectivaEuropea2009/41/ECdelParlamentoEuropeoydelConsejo,
relativaalautilizacionconfinadademicroorganismosmodificadosgenéticamente).

En proyectos de investigacidn que requieran la colaboracidn de diferentes grupos de un mismo
centro o de otros centros, sera responsabilidad del investigador/a principal y de los 6rganos de
coordinaciéon del proyecto, la formalizacidon de un protocolo que contemple los términos de
dicha colaboracidon contemplando la justificacion de la cooperacién, la distribucion de
responsabilidades y tareas, los procedimientos de custodia, almacenamiento, distribucion y
anonimato de los datos o muestras obtenidas, las implicaciones comerciales y asuntos
relacionados con la financiacién, la comunicacién de los resultados y todo aquello que
adicionalmente se considere oportuno.
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5.2.EVALUACION Y APROBACION DE LOS PROTOCOLOS

5.2.1.Aprobacion cientifica

Dada la inexistencia de una comisidn de investigacion, los proyectos que se soliciten al ISCIII
deberdn ser sometidos a revisidén y aprobacidon por miembros del Comité Cientifico Interno del
ISPA, en funcidn del drea de conocimiento a la que tanto el solicitante como el evaluadorestén
adscritos.

En el caso de investigadores noveles que soliciten proyecto por primera vez o que,
habiéndosepresentado a una o mas convocatorias no hayan tenido éxito en su concesién,
deberan enviarel proyecto al Comité Cientifico Interno del ISPA un mes antes de lo estipulado
para ser evaluado por los miembros del mismo,con el fin de que determinen su idoneidad o
sugerencias de mejora que faciliten suaprobacion y, a mayores, el posterior éxito de concesidn
del proyecto.

5.2.2.Acuerdos de colaboracion entre Servicios o Departamentos

Si el proyecto requiere la participacion de un Servicio asistencial, éste debe dar su aprobacion
previa a través de su responsable o de la persona designada para tal efecto. En el acuerdo se
estableceran las condiciones de la colaboracién, tal y como se ha mencionado previamente.
5.2.3.Aprobacion ética

Investigaciones con seres humanos. Deben ser previamente evaluados y aprobados por el

Comité de Etica de la Investigacién del Principado de Asturias, teniendo en cuenta los
siguientes matices:

- Proyectos que supongan ensayos clinicos deberdn cumplir con lo previsto en el
RealDecreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, asi como los establecido por los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos, por el Registro Espafiol de Estudios Clinicos y por la Red Espafiola de
Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de
Salud (RedETS).

- Proyectos de investigacién que impliquen la obtencién, utilizacidon y conservacién de
muestras biolégicas deberan garantizar la confidencialidad de los
donantes,independientemente del grado de identificacién en el que se conserven las
muestras.

Cuando se conserven muestras no anénimas para realizar pruebas genéticas, serenovard
el consentimiento cada vez que se pretendan efectuar nuevos analisis con respecto a los
previstos en el protocolo inicial.

- Estudios canalizados a través del Biobanco del Principado de Asturias se ajustaran a
losrequisitos bdsicos de autorizacion y funcionamiento de los Biobancos para el
tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano con fines de investigacion
biomédica.

- Estudios observacionales con medicamentos (sustitutivos de estudios post-autorizacién),
disponen desde el 2 de enero de 2021, de una nueva normativa Real (Real Decreto
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957/2020, de 3 de noviembre), orientada a simplificar los procedimientos administrativos
y facilitando la investigacidn bajo una evaluacién mas eficiente.

- Estudios de dispositivos sanitarios (PS), deberan ajustarse a lo establecido segun el Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, el
Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productossanitarios
implantables activos y el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion
con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

- Estudios epidemioldgicos, seguiran las recomendaciones del Centro Nacional de
Epidemiologia (CNE) que asume desde 1988 la Vigilancia Epidemioldgica Nacional
(RealDecreto 10/1988 de 8 de enero), y desde 1995 la responsabilidad en la gestidn de la
Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (RENAVE), por Real Decreto 2210/1995.

-Estudios que impliquen la implementacién en el Sistema Nacional de Saludde
testdiagndsticos,deberan alinearse con lo establecido por la Agencia de Evaluacidn
deTecnologias Sanitarias (Real Decreto 1415/1994, de 25 de junio), en relacién con la
definicién de su Politica de Prestaciones Sanitarias.

Investigacidn con terapia celular.Se conoce como "medicamento de terapia avanzada" a los
tratamientos basados en terapia génica, terapia celular somdtica, y a los productos de
ingenieria tisular y medicamentos combinados de terapia avanzada. Debido a sus
caracteristicas especiales de produccidn y aplicacién, los medicamentos de terapia avanzada,
de fabricacién no industrial, disponen de un procedimiento especifico de autorizacién para
garantizarcriterios de calidad, seguridad y eficacia en su desarrollo y uso.

Asi, el Real Decreto 477/2014, de 13 de junio regula la autorizacién de medicamentos de
terapia avanzada de fabricacion no industrial y la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacidn
Biomédica junto con la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana
asistida, reglamentan la investigacion con células madre embrionarias y la obtenciéon de lineas
celulares a partir de células madre embrionarias sobrantes de tratamientos de fecundacion in
vitro y de transferencia nuclear somatica.

Investigacion con animales. El proyecto debe ser evaluado y aprobado por el Comité Etica de
la Investigacion de la Universidad de Oviedo con el fin de realizar la evaluacidn de los aspectos
éticos de los proyectos de investigacion o las practicas docentes que impliquen la utilizacion de
animales, agentes bioldgicos y organismos modificados genéticamente.

Investigaciones que implican uso 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 exposicién a agentes
bioldgicos, como el Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen requisitos
para la importacion y exportacién de muestras bioldgicas.

5.2.4.Autorizacion legal
La Direccion del centro donde vaya a realizarse la investigacion conocerd y autorizara el

proyecto, teniendo la obligacion de corresponsabilizarse del mismo, garantizando las
condiciones para su correcta realizacion.
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En el caso de los ensayos clinicos se requerird ademas la autorizacidon de la Agencia Espaiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

5.2.5.Compromiso del equipo investigador

El protocolo sera firmado por el investigador/a principal y el equipo investigador. Mediante su
firma se manifiesta el compromiso de la realizacién del proyecto y la constatacidon de que los
datos aportados son correctos.

6.REALIZACION DE LA INVESTIGACION

6.1.DOCUMENTACION, ALMACENAMIENTO Y CUSTODIA DE
RESULTADOS

El investigador/a principal y su personal colaborador tienen la obligacién de recoger todos y
cada uno de los detalles observados en los experimentos y observaciones de la investigacion.
Toda la informacion debe quedar escrita e incorporada a los registros o cuadernos de recogida
de datos de manera que cada dato intermedio o final tenga su correspondencia con la de los
documentos originales.

Los experimentos y las observaciones han de incluir elniUmero de personas/muestras/animales
gue hayan participado, asi como el momento y lascircunstancias de su realizacion.

Nunca deben obviarse errores, resultadosnegativos, inesperados o discordantes. Ha de poder
seguirse con claridad lasrectificaciones y es preciso que exista una identificacion sistematica de
qué investigador/a las efectua.

Todo registro de datos primarios en soporte electrénico, “asegurando la total confidencialidad
de los datos de los sujetos a estudio, mediante la anonimizacién o seudoanonimizacion de los
mismos”, 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 debe permanecer almacenado, como periodo minimo,
durante 10 afios a partir de la primera publicacién de los resultados, exceptuando aquellos
casos en los que la ley exija periodos mds largos y, durante el curso de la investigacién, ha de
ser accesible permanentemente a todos los miembros del equipo de investigacién. Entre todos
ellos existe una obligacion mutua con respecto a la informacidn, el procesamiento, la
interpretacion y la confidencialidad de los datos obtenidos.

6.2.PATROCINIOS DE LA INDUSTRIA U OTRAS ENTIDADES CON ANIMO DE
LUCRO

La industria necesita llevar a cabo investigaciones en instituciones publicas, sobre todo en lo
que se refiere al desarrollo experimental y tecnoldgico y este tipo de acciones son
convenientes y necesarias como mecanismos para obtener recursos econdémicos y promover la
transferencia de tecnologia.

Desde el ISPA, se espera que todos los miembros del Instituto sepan reconocer cuando se
encuentran en una situaciéon de conflicto de interés, la manejen de forma éticamente correcta
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y la declaren a sus superiores ya que, una mala actuacion, puede influenciar y/o desacreditar al
Instituto en su conjunto.

Por todo esto, las investigaciones del sector publico que se financien con entidades privadas
han de tener en cuenta que:

- El personal investigador que participe en un proyecto promovido por la industria es
responsable del disefio y la planificacién de la investigacidén, y se podran establecer
acuerdos que permitan a la entidad promotora el examen de los manuscritos o
descubrimientos por su potencial comercial.

- Las jurisdicciones en las relaciones cientificas con la industria han de quedar bien definidas
desde el inicio del disefio de la investigacion para evitar que los principios y propésitos de la
libertad intelectual se vean comprometidos, sin eludir que la publicacion de los resultados
de la investigacidn patrocinada por la industria es un imperativo ético.

- Los resultados y descubrimientos que obtenga el personal cientifico que se beneficie del
dinero y de la credibilidad publica han de ser siempre producidos de acuerdo con el interés
publico.

- Cuando el personal investigador participe exclusivamente en la fase de recogida de datos
de un protocolo desarrollado por otro grupo o institucidn, las condiciones de comunicacién
y publicacién de los resultados obtenidos se estableceran de mutuo acuerdo con la entidad
promotora.

- Los beneficios que se obtengan de cualquier transferencia o explotacién de los resultados
se distribuiran de forma proporcional a la titularidad de cada una de las partes, debiendo el
licenciatario o tercera parte explotadora abonar de forma proporcional a cada parte las
obligaciones econémicas establecidas por la explotacion de resultados.

6.3.CONFLICTO DE INTERESES

Se entiende por conflicto de intereses 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 econémica, académica,
politica o personal. Los conflictos de intereses no generan mala praxis,pero pueden propiciar
situaciones de riesgo que se deben declarar.

Una de las situaciones mas habituales que puede conducir a conflictos de intereses, se asocia
precisamente a las relaciones con la industria, donde losresultados de una investigacion clinica
puedan estar condicionados por los rendimientos comerciales previstos por la industria.

Los investigadores, deberan prestar atencién, no sélo a los conflictos de intereses reales, sino
también a los potenciales y a aquellos que, desde su criterio de buenas practicas, consideren
actos inapropiados, como los obsequios excesivos de las compaiiias farmacéuticas a los
profesionales sanitarios o las exigencias de confidencialidad de los resultados que exigen
algunos promotores a los investigadores, retrasando la difusion de hallazgos a la sociedad, en
su propio beneficio.
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7.DIFUSION Y TRANSFERENCIA

7.1.COMUNICACION DE LOS RESULTADOS

El desarrollo de una investigaciéon esta incompleto sin la difusidon de los resultados y es una
parte del proceso cientifico vital ya que permite el debate cientifico, evita la repeticién de
procedimientos e invita a la formulacién de nuevas hipotesis.

Aunque sera deber del investigador/a principal ponerlos a disposicion de la comunidad
cientifica, incluso aquellos negativos o distintos de las expectativas previstas en el proyecto de
investigacion, serd la OTG de la FINBA quien gestionard la proteccién y la transferencia de los
resultados de la investigacion generados en el dambito del ISPA, en coordinacién con las
Oficinas de Transferencia de Resultados de Investigacién (OTRI) de la Universidad de Oviedo y
del CSIC.

En el acuerdo de financiacion del proyecto, se dard reconocimiento a las agencias
financiadoras o si es parte de un convenio con una empresa, respetandose la normativa de los
organismos financiadores sobre la difusion y comunicacidn de los resultados de los proyectos
financiados. Del mismo modo, en la publicacién se debe hacer constar el Comité de Etica que
aprobo el estudio, o el origen de las muestras de Biobanco, cuando corresponda.

Sélo se incluiran como autores, aquellos que hayan realizado una contribucién significativa al
proyecto en las fases de disefio, ejecucién o revisidn, y a la escritura del manuscrito, tras
aceptacion escrita, y las personas aludidas en el apartado de agradecimientos del articulo,
teniendo derecho de declinar su mencién.

Para garantizar la excelencia en la calidad de transferencia de resultados, se fomentara el
conocimiento de los principios de Buena Practica Cientifica recogidos en la presente guia.

7.2.MALA PRAXIS

Se entiende como mala praxis o mala conducta en investigacion a la invencién de resultados o
a su falsificacién o plagio, pero también a la mala conducta en relacién a la practica de la
investigacion: gestion de medios y datos, publicacién de resultados, relacion entre
investigadores (acoso, hostigamiento, inadecuado liderazgo o tutelaje) y financiacion de la
investigacion (malversacién, ocultacion de conflicto de intereses,...). En definitiva, a todas las
practicas que se aparten de las aceptadas por la comunidad cientifica para la propuesta,
realizacidn o presentacién de hallazgos. Aunque el concepto de mala conducta, no incluye los
errores o diferencias "de buena fe" en las interpretaciones o enjuiciamiento de los datos, si
contempla laexageracion de la importancia de los resultadospara la practica clinica opara las
politicas sanitarias, asi como la demora en su publicacion.

El Organo para la resolucién de conflictos éticos en investigacion del Instituto, contempla entre
sus funciones supervisar y velar por el cumplimiento de estos principios éticos, asesorando
ademas a la Comisién de Calidad ante una sospecha de mala conducta observada en las
actividades individuales o grupales de los investigadores,o ante denuncias de unos miembros
contra otros.

Los conflictos éticos en investigacién serdn presentados a la Comision de Calidad, quien
abordard cada caso de forma independiente y emitird un informe de asesoramiento a la
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Direccidn Cientifica del ISPA. Sera esta ultima quien concluira si se ha producido o no mala
conducta, notificandolo a las partes interesadas (Mapa de Procesos - Anexo 1).

8. PRINCIPIOS Y SOLUCIONES

8.1.EFICIENCIA DE LA POLITICA DE PROPIEDAD INTELECTUAL E
INDUSTRIAL

El objetivo primordial del ISPA es que los resultados de las investigaciones que se lleven a cabo
en su seno sean utilizados de manera que aporten el mayor valor a la sociedad. Dado que ISPA
y FINBA son entidades sin dnimo de lucro cuidardn siempre que el beneficio publico se
anteponga a cualquier ganancia econdmica. Sin embargo, es apropiado y conveniente que
tanto el ISPA, la FINBA y los investigadores/autores puedan tener acceso a beneficios
econdmicos derivados de la explotacion de sus invenciones o creaciones.

8.2.PROTECCION DE LOS DERECHOS LEGITIMOS DE LOS INVESTIGADORES

La politica de Propiedad Intelectual (Pl) debe proteger los legitimos derechos de los
investigadores de publicar los resultados obtenidos en su trabajo, siendo esta una accién de
diseminacion del conocimiento importante. Por ello, el ISPA consultard con los investigadores
los planes de publicacidn y no limitara los mismos, salvo en lo relativo al tiempo necesario para
realizar la proteccidn pertinente si se considera necesario para realizar acciones de
transferencia de mayor valor social.

8.3.AMPARO DE LOS INVESTIGADORES

El ISPA y FINBA deben velar por la retencion de la Pl y en cualquier caso, tanto en convenios de
investigacion como en acuerdos de transferencia de materiales o de licencia o cesiéon, deberd
asegurar la posibilidad de los investigadores de seguir trabajando en sus lineas de
investigacion, mediante la conservacién para el ISPA y FINBA de licencias no exclusivas libres
de gastos para uso de las tecnologias en investigacidn propia o colaborativa.

8.4.0RGANO PARA LA RESOLUCION DE CONFLICTOS ETICOS EN
INVESTIGACION

El 18 de noviembre de 2020, se aprobd el érgano para la resolucién de conflictos éticos en
investigacion del ISPA. Con posterioridad, en octubre de 2021 y marzo de 2022, se realizaron
algunos cambios en su composicion, quedando constituido actualmente por los siguientes
miembros:

- Juana Maria Garcia Pedrero: Investigadora senior (IP) estabilizada del ISPA.

- Manuel Naves Diaz (en calidad de Coordinador): Vocal del Comité de Etica para la
Atencioén Sanitaria del Area IV.

- Isolina Riaflo Galan: Presidenta de la Comisidon Asesora de Bioética del Principado de
Asturias.

- Julidn Rodriguez Sudrez: Vocal del Comité de Investigacion de la Universidad de Oviedo
(Subcomité de Animales y Organismos Modificados Genéticamente).
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- Gonzalo Solis Sanchez: Vocal del Comité de Etica en Investigacion Clinica del Principado
de Asturias.

8.4.1.Funciones y objetivos

1.Sensibilizar y concienciar sobre la importancia de la integridad cientifica.

2. Asesorar en el proceso de toma de decisiones en situaciones que planteen conflictos éticos.
3. Proponer opciones de actuacién alternativas en las situaciones de compromiso ético.

4. Promover y colaborar en la formacidn en bioética.

5. Revisar y actualizar anualmente el contenido de esta Guia de Buenas Priacticas.

Guia en buenas practicas de investigacidn Volver al indice

18



Instituto de Investigaciédn Sanitaria JALISPA
del Principado de Asturias (ISPA) u Insito da Investigacion Senioria

N del Principado de Asturias

9.CONTEXTO NORMATIVO

1.REAL DECRETO 10/1988, DE 8 DE ENERO, por el que se determina la estructura, organizacion
y régimen de funcionamiento del Instituto de Salud «Carlos 111».

2.REAL DECRETO 1415/1994, DE 25 DE JUNIO, por el que se modifica parcialmente la
estructura orgdnica bdsica del Ministerio de Sanidad y Consumo.

3.REAL DECRETO 2210/1995, DE 28 DE DICIEMBRE, por el que se crea la red nacional de
vigilancia epidemioldgica.

4.CONVENIO SOBRE LOS DERECHOS HUMANOS Y LA BIOMEDICINA. Convenio del Consejo de
Europa para la Proteccion de los Derechos Humanos y de la Dignidad del Ser Humano con
respecto a las Aplicaciones de la Biologia y de la Medicina. CONVENIO DE OVIEDO, 4 de abril de
1997.

5.DECLARACION UNIVERSAL SOBRE EL GENOMA HUMANO Y LOS DERECHOS HUMANOS -
UNESCO.

6.LEY 41/2002, DE 14 DE NOVIEMBRE, bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

7.LEY 9/2003, DE 25 DE ABRIL, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacidn voluntaria y comercializacion de organismos modificadosgenéticamente.

8.LEY 14/2007, DE 3 DE JULIO, de Investigacion Biomédica.

9.REAL DECRETO 1591/2009, DE 16 DE OCTUBRE, por el que se regulan los productos
sanitarios.

10. REAL DECRETO 1616/2009, DE 26 DE OCTUBRE, por el que se regulan los productos
sanitarios implantables activos.

11.0RDEN SAS/1144/2010, DE 3 DE MAYO, por la que se modifica el Anexo | del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por la que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente,
en lo que se refiere a los medicamentos de terapia avanzada.

12.NORMA INTERNACIONAL ISO 14155:2011, Investigacion clinica de productos sanitarios
para humanos. Buenas prdcticas clinicas.

13.REAL DECRETO 1716/2011, DE 18 DE NOVIEMBRE, por el que se establecen los requisitos
bdsicos de autorizacion y funcionamiento de los Biobancos con fines de investigacion
biomédica y del tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano.

14.REAL DECRETO 53/2013, DE 1 DE FEBRERO, por el que se establecen las normas bdsicas

aplicables para la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines
cientificos, incluyendo la docencia.
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15.DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL. Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos. 182 Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia,
Junio 1964; ultima enmienda por 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

16.DECRETO 28/2014, DE 12 DE FEBRERO, por el que se regula el Comité de Etica de la
Investigacion del Principado de Asturias.

17.REAL DECRETO 477/2014, DE 13 DE JUNIO, por el que se regula la autorizacion de
medicamentos de terapia avanzada de fabricacion no industrial. RD 477/2014, MTA no
industriales.

18.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
Espaiiol de Estudios Clinicos.

19.REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, DE 27 DE ABRIL
DE 2016 (Reglamento General de Proteccion de Datos).

20. ORDEN SSI/81/2017, DE 19 DE ENERO, por la que se publica el Acuerdo de la Comisién de
Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud, por el que se aprueba el protocolo mediante
el que se determinan pautas bdsicas destinadas a asegurar y proteger el derecho a la intimidad
del paciente por los alumnos y residentes en Ciencias de la Salud.

21.LEY ORGANICA 3/2018, DE 5 DE DICIEMBRE, de Proteccidn de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales.

22.REAL DECRETO 957/2020, DE 3 DE NOVIEMBRE DE 2020, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano.
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10.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

» Buena Practica Clinica(Good ClinicalPractice, GCP).

» The European code of conduct for research integrity (ALLEA - All European Academies).

» Codigo de Buenas Practicas Cientificas. CSIC.

» Cbdigo de Buenas Practicas Cientificas. Instituto de Salud Carlos IlI.

> Guia de Etica y Buenas Practicas en Investigacion del Instituto de Investigacién Sanitaria de
Navarra (IDISNA).

> Coédigo de Etica y Buenas Practicas Cientificas. Instituto de Investigacién Hospital

Universitario de La Paz (IdiPAZ).

> Cddigo de Calidad, Etica y Buenas Practicas Cientificas. Instituto de Investigacion Sanitaria

Marqués de Valdecilla (IDIVAL).

» Manual de Buenas Practicas del Instituto de Investigacidn Sanitaria Hospital Universitario

12 de Octubre.

» Guia de Buenas Priacticas Cientificas del Instituto de Investigacién Biomédica BioCruces.

» Guia de Buena Practica Cientifica del Instituto de Investigacién Sanitaria Ramén y Cajal

(IRYCIS).

» Guia de Calidad, ética y buenas practicas en Investigacion del Instituto de Investigacion

Sanitaria Fundacion Jiménez Diaz (1IS FJD).

Accidn estratégica en salud 2017-2020 del Ministerio de Economia y Competitividad.

Reglamento de Régimen Interno del Instituto de Investigacién Sanitaria del Principado de

Asturias (ISPA).

» Politica de Calidad del ISPA.

» Plan de Recursos Humanos de la FINBA.

» Politica de propiedad intelectual e industrial del ISPA.

» Manual de Gestion de la Investigacion, Desarrollo e Innovacion (I+D+i) de la FINBA.
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ANEXO 1

MAPA DE PROCESOS PARA RESOLVER CONFLICTOS ETICOS EN
INVESTIGACION

Denuncia/Observacién de mala conducta en investigacién
~Plagio de resultadas
-Conflicto de intereses no declarados
-Falsificacion de datos

dala prasis de

v

ORGANOS DIRECTIVOS

v

COMISION DE CALIDAD
Sugerenciade

ié L] Iver
actuacion Tgano para resol

conflictos éticos

Comunicacion a partes interesadas

v ¥ ¥
Institucién de Agencias Editores revistas
origen financiadoras cientificas
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