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1. Introduccion

El principio del conocimiento cientifico es la capacidad de sorpresa o interrogacion sobre el

porqué de hechos o situaciones que hasta el momento no han sido investigados o resueltos.

La investigacion cientifica requiere llevar a cabo un trabajo critico y sistemético a través del
cual se intenta dar respuesta a una pregunta concreta por medio de procedimientos y técnicas.
El resultado de toda investigacién debe suponer una mejora en el conocimiento de un objeto o

de un fendmeno determinado.

El area de salud tiene como sujetos de investigacién los seres humanos, situacién que hace
indispensable la proteccion de la persona en cuanto a dignidad, derechos y bienestar, teniendo

como marco de referencia los principios éticos en que se fundamenta el quehacer profesional.

En una primera fase, los principios basicos de autonomia, beneficencia, no maleficencia y
justicia han presidido las recomendaciones de las guias de buenas practicas. Por otra parte la
introduccién de estos principios ha hecho necesario que, en una segunda fase, se preste
atencion a las practicas habituales del personal investigador, temas como pertinencia,
objetividad, honestidad, etc... estan presentes en el buen quehacer de la investigacion o en la

integridad del proceso investigador.

Esta situacion propici6 la aparicion y la aprobacion internacional de una normativa minima para
el tratamiento humanitario y la limitacién de la experimentacion con seres humanos, quedando
reflejada en el Cédigo de Nuremberg, firmado el 20 de agosto de1947 y afios més tarde en el
Cédigo de Etica Médica promulgado en Londres en 1949 y enmendado en la 57* Asamblea
General de la AMM, Pilanesberg, Sudafrica, Octubre 2006. Asi mismo, por medio de la
Declaracion de Helsinki de 1964 (enmendada siete veces, la Ultima en la Asamblea General de

octubre 2013), se reglament6 de forma mas amplia la investigacion con seres humanos.

La guia de Buena Practica Clinica (BPC) es una norma internacional de calidad ética y
cientifica de la Conferencia Internacional de Armonizacién (International Conference on
Harmonisation, ICH), cuyo objetivo es crear una norma Unica para la Union Europea, Jap6n y
Estados Unidos que atafie al disefio, realizacién, registro y comunicacion de los ensayos
clinicos en los que participen seres humanos y facilita el intercambio de datos clinicos por parte
de las autoridades reguladoras de estas jurisdicciones. En su version mas actualizada E6 (R2),
también incluye a Canada y Suiza. Los principios que se establecen en esta guia se pueden
aplicar también a otras investigaciones clinicas que puedan afectar a la seguridad y el

bienestar de los seres humanos.

Las investigaciones clinicas con productos sanitarios estan reglamentadas segun la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), mediante los Reales Decretos
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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 productos sanitarios

implantables activos, que transpone la Directiva 90/385/CEE.

* 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.

* Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagnostico

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

* Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios

observacionales con medicamentos de uso humano.

Los grandes acuerdos colectivos como el Cédigo de Nuremberg, Declaracion de Helsinki,
Convenio de Oviedo o el Informe Belmont, entre otros, han ido validando una serie de
principios que han impregnado la legislaciéon y las recomendaciones de los paises mas
avanzados. Sin embargo su recopilacion no es facil y no esta al alcance de todos. Es por ello
gue el IdISBa, consciente de la necesidad de la proteccion de los derechos, la seguridad y el
bienestar de los sujetos, asi como de la credibilidad de los resultados de la investigacion clinica
elabora la presente guia de buenas practicas de investigacion en ciencias de la salud con el
objetivo de poner en manos de los investigadores y del personal de los grupos de investigacion
un cédigo de conducta ética que garantice el ejercicio de la buena practica profesional durante
todo el proceso de investigacion, desde que se disefia hasta que se obtienen los resultados
que se transformaran en nuevos productos y técnicas que mejoraran el estado de salud de la

sociedad.

Corresponde al IdISBa, y por tanto a cada una de las entidades vinculadas, la aplicacion de

esta Guia de buenas practicas en la investigacion en ciencias de la salud.

2. Principios Generales de la Investigacion

Las buenas practicas de investigacion se basan en principios fundamentales de integridad en la
investigacién. Orientan a los investigadores en su trabajo, asi como en lo referente a su

compromiso con los desafios practicos, éticos e intelectuales inherentes a la investigacion.

Estos principios son:

Fiabilidad a la hora de garantizar la calidad de la investigacion, que se refleja en el
disefio, la metodologia, el analisis y el uso de los recursos.
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Honradez a la hora de desarrollar, realizar, revisar, informar y comunicar la

investigacion de una manera transparente, justa, completa e imparcial.

Respeto hacia los compafieros, los participantes en la investigacion, la sociedad, los

ecosistemas, el patrimonio cultural y el medioambiente.

Responsabilidad por la investigacion, desde la idea a la publicacidn, por su gestion y

su organizacion, por la formacion, la supervision y la tutoria, y por su impacto en su sentido

més amplio.

La Investigacién es un proceso por el cual, mediante la aplicacién del método cientifico, se

procura obtener informacién relevante y fidedigna (digna de fe y crédito), para entender,

verificar, corregir o aplicar al conocimiento.

Para que la investigacion sea cientifica deben darse una serie de caracteristicas:

a)
b)

c)

d)

e)

f)

a)

3.

Estar planificada, es decir, tener establecidos unos objetivos y una organizacién previa.
Los experimentos y observaciones deben estar cuidadosamente disefiados, con rigor e
inteligencia.

Ser originales, esto es, apuntar a un conocimiento que no se posee o que esté en duda
y sea necesario verificar.

Ser objetiva, abierta a la duda incluso de los resultados propios o del propio grupo.

Es importante que fomente un estado de alerta sistematica frente a interpretaciones
erréneas como consecuencia de las limitaciones del disefio experimental, la excesiva
generalizacion y la superficialidad en la interpretacion.

Ofrecer resultados comprobables y verificables en las mismas circunstancias en las
gue se realiz0 la investigacion.

Almacenar de forma segura, durante el tiempo necesario que indique la normativa
vigente, toda la documentacion (métodos, datos primarios, imagenes...) de forma clara

y comprensible que permita la reproduccion de los resultados.

Planificacién de un proyecto de investigacion

Para que un proyecto de investigacion tenga posibilidad de éxito necesita ser planificado. Para

ello es imprescindible establecer las siguientes fases:

Pagina 7 de 44

Instituto de Investigaciéon Sanitaria Illes Balears - IdISBa

Hospital Universitari Son Espases. Edifici " S " 1* Planta. Ctra. Valldemossa 79, 07010 Palma


http://www.monografias.com/trabajos11/norma/norma.shtml
http://www.monografias.com/trabajos14/administ-procesos/administ-procesos.shtml#PROCE
http://www.monografias.com/trabajos11/metods/metods.shtml
http://www.monografias.com/trabajos7/sisinf/sisinf.shtml
http://www.monografias.com/trabajos15/financiamiento/financiamiento.shtml
http://www.monografias.com/trabajos/epistemologia2/epistemologia2.shtml
http://www.monografias.com/trabajos6/napro/napro.shtml

Institul Version 2
d'investigacié Sanitaria Presentado: 2 de febrero de 2017
liles Balears Aprobado: 06.03.2017

3.1

a)

b)

d)

e)

f)

9)

h)

Fase de disefio del proyecto

Designacion del investigador principal. El investigador principal debera tener tanto los
conocimientos como la capacidad necesaria para llevar a cabo el proyecto y coordinar
al equipo de investigadores implicados en el mismo.

Revisién de la informacién preexistente. Antes del disefio del proyecto se realizara una
revision exhaustiva del conocimiento existente sobre la materia. Esto permitird
constituir las bases para establecer la hip6tesis de trabajo.

Establecimiento de una hipotesis. Para la resolucién de un problema de salud, el
investigador debera plantear inicialmente una solucién probable para lo que formula
una o varias hipétesis.

Descripcion de los objetivos. Para la contratacion de las hipétesis, el investigador
debera elaborar unos objetivos concretos, claros y alcanzables que permitan refutar
parcial o totalmente las hipétesis.

Seleccidon de las variables, y la metodologia observacional y experimental. Se
seleccionara el tipo de enfoque (observacional, experimental, epidemioldgico, ensayo
clinico...) a través del cual se obtendran los datos y los parametros que proporcionen
mayor y mejor informacion, disponibilidad y rendimiento al estudio.

Determinacion del tamafio de la muestra. Se calculard de antemano el tamafio de la
muestra de manera que se obtengan resultados estadisticamente significativos.
Definicién de un plan de analisis de datos y del tratamiento estadistico. Si en el
proyecto se contempla la necesidad de comparar entre dos 0 mas grupos se elegira el
procedimiento o procedimientos mas adecuados para tal finalidad.

Determinacién de los recursos minimos necesarios para la realizacion del proyecto. Se
debera establecer con la mayor precisibn posible los recursos necesarios para
garantizar la viabilidad del proyecto (personal, equipamiento y/o servicios de apoyo,
recursos econoémicos...).

Definicién del método de recogida y mantenimiento de datos. Se elaborara un plan de
recogida de datos que incluya su conservacién y confidencialidad, respetandose la
legislacion vigente en cuanto a proteccion de datos y los principios de buena practica
clinica.

Planificacién de los trabajos a realizar. Se elaborar4 un cronograma en el que se

especifique la duracion de cada una de las fases del proyecto.
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3.2,

3.3.

a)

b)

d)

b)

c)

Elaboracion del protocolo en el caso de ensayos clinicos

Es obligatoria la elaboracién de un protocolo del proyecto. Se elaborara un protocolo
por escrito que explique de manera clara todos los pasos a realizar para que pueda ser
evaluado por expertos ajenos al grupo.

Contenidos minimos:

— Justificacién de la necesidad a partir de la revisiéon bibliogréafica existente. Se debe
justificar el disefio, el tipo de pacientes en los que se realiza el estudio y la
necesidad del estudio en su conjunto en relacién a lo actualmente conocido.

— Hipotesis.

— Objetivos que permitan evaluar lo que se pretende.

— Metodologia propuesta adecuada a los objetivos, recursos y tamafio de la muestra
escogida.

— Poblacién a la que va dirigida la investigacion.

— Planificacion de acciones de difusion.

— Toda aquella informacidn que garantice que se resuelven satisfactoriamente los
problemas éticos o de seguridad.

Equipo investigador. Se debe identificar claramente el investigador principal y el equipo

investigador. Deberd explicarse su formacion, experiencia y grado de implicacién en el

estudio, especialmente su dedicacién al mismo.

Derechos de publicacion y acuerdos econdmicos. El protocolo debe recoger los

derechos de publicaciéon de los resultados y los acuerdos econémicos derivados del

mismo.

Aprobacion del protocolo

Acuerdo de colaboracion entre los diferentes servicios. Si el estudio requiere de la
participacion de un servicio asistencial y /o de los servicios de las plataformas del
IdISBa, se debera contar con su aprobacion y el protocolo debera incluir los acuerdos
econdmicos alcanzados en su caso.

Aprobacion ética. El protocolo debe ser aprobado por el Comité Etico de Investigacion
en caso de investigacion con seres humanos, y por el Comité de ética en
Experimentacién Animal en su caso.

Aprobacién legal. La Direccion del centro tendrd conocimiento y aprobara todos los
proyectos, corresponsabilizandose del mismo y garantizando las condiciones para su

correcto progreso.
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d) En el caso de los Ensayos Clinicos con medicamentos sera obligatoria la aprobacién
por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

e) Compromiso del equipo investigador. El protocolo del ensayo clinico sera firmado por el
investigador principal y el promotor mientras que el resto del miembros del equipo
investigador firmaran el documento “compromiso del equipo investigador”,
comprometiéndose a cumplir lo recogido en la presente guia de buenas practicas
clinicas en la investigacion y en la legislacion vigente.

f) Existencia de un contrato. Si existe contraprestacion econémica el responsable de la

entidad, el promotor y el investigador principal deberan firmar el acuerdo econémico.

4. Investigacion en seres humanos.

4.1. Principios basicos

Un ensayo clinico es un estudio sistematico que sigue las pautas del método cientifico en seres
humanos voluntarios y que tiene como objetivo encontrar nuevas respuestas preventivas,
diagndsticas y terapéuticas. Posiblemente es una de las mejores herramientas que tenemos
para demostrar la eficacia de una nueva medida diagndstica o terapéutica. Sin embargo
frecuentemente se presenta el dilema entre la libertad del investigador para la obtencion del
conocimiento cientifico y la proteccion de los derechos de la persona. Esto nos ha llevado a un
importante desarrollo legislativo, de manera que los estudios clinicos deben llevarse a cabo

siguiéndose los postulados éticos que en él se describen.

Con la declaracion Universal de los Derechos Humanos de 1948 se sentaron los preceptos de
los derechos fundamentales de la persona. Le siguié el Cédigo de Nuremberg de 1949 y
posteriormente las bases de la filosofia ética en la investigacion médica en humanos fueron
fijadas por la Asamblea Médica Mundial en la declaracion de Helsinki (1964) y sus posteriores
revisiones hasta la ultima revision (Fortaleza, Brasil, 2013) en la que se apunta la necesidad de
inscribir todo estudio de investigacion en seres humanos en una base de datos disponible al

publico antes de incluir a la primera persona

Por dltimo destacar el Convenio para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del
ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio relativo a
los derechos humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997 y firmado en

Espafia el Instrumento de ratificacion el 23 de julio de 1999 (BOE de 11 de noviembre).

Otra referencia esencial para que los investigadores y grupos que trabajan con sujetos
humanos en investigacion se aseguren que los proyectos cumplen con las regulaciones éticas,

el Informe Belmont es un informe creado por el Departamento de Salud, Educacion y
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Bienestar de los Estados Unidos, titulado "Principios éticos y pautas para la proteccién de los
seres humanos en la investigacion”, y es un importante documento histoérico en el campo de la
ética médica. El informe fue publicado el 30 de septiembre de 1978, y toma el nhombre del

Centro de Conferencias Belmont, donde el documento fue elaborado.

El Informe Belmont explica y unifica los principios éticos basicos de diferentes informes de la

Comision Nacional americana y las regulaciones que incorporan sus recomendaciones.
Los principios éticos fundamentales para usar sujetos humanos en la investigacion son:

e Principio de justicia: todas las personas merecen ser tratadas con consideracién y
respeto, sin diferencias entre ellas, con especial proteccion a los menos favorecidos.
Para ello es necesario contribuir a los beneficios y a las cargas de la investigacién de
forma equitativa.

e Principio de no-maleficencia: principio de bioética que obliga a no realizar practicas
dafiinas, aunque el paciente lo pida. Es maleficencia la realizacion de un ensayo clinico
que no va a tener validez cientifica, bien porque la hipétesis de trabajo no es plausible
o porque el disefio no sea metodolégicamente correcto.

e Principio de beneficencia: principio de bioética segun el cual las personas deben ser
tratadas protegiéndolas de los dafios y asegurando su bienestar, lo cual implica no
perjudicar, maximizando el beneficio y minimizando los riesgos.

e Principio de respeto alas personas (principio de autonomia): principio bioético que
obliga a tratar a las personas como seres autbnomos y a proteger a las personas con
autonomia disminuida. En aplicacion a este principio es preciso obtener el
consentimiento de los posibles participantes en el estudio, antes de incluirlos. La

autonomia esta disminuida en caso de ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica.

La guia de Buena Préctica Clinica (BPC) es una norma internacional de calidad ética y
cientifica aplicable al disefio, realizacion, registro y comunicacion de los ensayos clinicos en los
que participen seres humanos. El cumplimiento de esta norma proporciona una garantia
publica de la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos del ensayo
de acuerdo con los principios de la Declaracion de Helsinki, asi como también garantiza la

credibilidad de los datos del ensayo clinico.

Los principios éticos, fundamentados principalmente en la Declaracion de Helsinki y sus
modificaciones, deben ser la base para la aprobacion y la realizacion de los ensayos clinicos.

Estos principios éticos basicos se enumeran a continuacion:
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10.

11.

12.

13.

Los ensayos clinicos deben realizarse de acuerdo con los principios éticos que tienen
su origen en la Declaracion de Helsinki, y que sean coherentes con la Guia de BPC y
la legislacion vigente.

Antes de iniciar un ensayo, deberan considerarse los riesgos e inconvenientes
previsibles en relaciéon con el beneficio esperado, tanto para cada sujeto del ensayo
como para la sociedad. Un ensayo deberd iniciarse y continuarse Unicamente en el
caso en que los beneficios previstos justifiquen los riesgos.

Los derechos, las libertades fundamentales, la seguridad y el bienestar de los sujetos
del ensayo son las consideraciones mas importantes y deberan prevalecer sobre los
intereses de la ciencia y de la sociedad.

La informacion clinica y no clinica disponible sobre un medicamento en investigacion
debera ser suficiente para avalar el ensayo clinico propuesto.

Los ensayos clinicos deberan estar cientificamente justificados y estar descritos en un
protocolo claro y detallado.

Un ensayo se realizara de acuerdo a un protocolo que ha recibido previamente un
dictamen favorable de un Comité de Etica de Investigacion (CEI).

Cada individuo implicado en la realizacién de un ensayo deberd estar cualificado, por
su titulacion, formacién y experiencia, para realizar sus tareas y responsabilidades
respectivas.

Se debera obtener el consentimiento informado, otorgado de forma libre, de cada
sujeto antes de su participacion en el ensayo clinico, después de habérsele
proporcionado, de forma clara y comprensible, la informacion adecuada, veraz y
oportuna acerca de sus derechos y de las caracteristicas de la investigacion.

El registro, la gestion y el almacenamiento de toda la informacion del ensayo clinico
sera adecuada para que la notificacién, la interpretacion y la verificacion del ensayo
sean precisas.

Se protegera la confidencialidad de los registros que pudieran revelar la identidad de
los sujetos, respetando las reglas de privacidad y de confidencialidad de acuerdo con
los requisitos normativos aplicables.

Los productos utilizados en forma experimental se fabricardn, manejardn y
almacenaran conforme a las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) aplicables, y se
utilizaran conforme al protocolo aprobado.

El promotor debera garantizar a los sujetos participantes la gratuidad de todos los
farmacos, productos y procedimientos utilizados en la investigacion.

Los sujetos voluntarios que intervengan en una investigacion para recibir un beneficio
potencial directo de sus resultados, podran ser compensados solo en los gastos y/o el

lucro cesante que se generen por su participacion.
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14. Las investigaciones que se realizaren dentro del ambito de una institucién participante
deberan contar con la autorizacién otorgada por su méaxima autoridad, previa exigencia
de revision ética apropiada y de la aprobacién de la autoridad sanitaria competente, si
ésta lo dispone.

15. La cobertura de los riesgos o potenciales dafios o perjuicios que pudieran derivarse
para los sujetos de la investigacion debera garantizarse mediante la contratacién de un
seguro o la constitucion de otra forma de garantia.

16. Todo ensayo clinico deberd contar con la prevision de cobertura para afrontar la
totalidad de los gastos que el mismo demande en relacion a las personas involucradas
en dicho ensayo.

17. El reclutamiento de voluntarios debera efectuarse bajo las modalidades aceptadas por

los comités de ética intervinientes e incluira la confidencialidad de los datos.

Es obligatorio que los investigadores que realicen investigacion en la que participan voluntarios
sanos o personas con enfermedades adquieran formacion sobre las normas de buena practica
clinica (BPC). El IdISBa organiza el curso de Bioética y Buenas Practicas, y el Comité de Etica

de Investigacion de las llles Balears, CEI-IB, organiza anualmente jornadas de formacion.

Todo protocolo de ensayo del IdISBa que implique la participacién de voluntarios o que se base

en la obtencién de informacién clinica o a partir de muestras bioldgicas debera:

e Estar escrito y ser revisado y aprobado por el Comité de Etica de Investigacion de las
llles Balears (CEI-IB), el cual valora los aspectos éticos y de la calidad metodolégico-
cientifica del estudio, evaluando, asimismo que la investigacién se fundamenta sobre el
ultimo estado del conocimiento cientifico. Contemplar especificamente los requisitos
bioéticos de: no maleficencia, beneficencia, autonomia y justicia, recogidos en los
grandes acuerdos colectivos sobre los principios éticos que deben regir la investigacién
biomédica (Coédigo de Nuaremberg, Declaracion de Helsinki, Convenio de Oviedo,
Informe Belmont, etc.). Ademas debe contemplar la legislacién vigente en nuestro pais
relativa a la ley 41/2002 sobre autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica, y a la ley 14/2007 de Investigacion

biomédica.

4.2. Comité de Etica de Investigacion de las llles Balears (CEI-IB)

El Comité Etico de Investigacion Clinica de las llles Balears se cre6 mediante el Decreto
132/2000, de 15 de septiembre, del Gobierno de las llles Balears, con la misién de garantizar el

cumplimiento de la normativa en las evaluaciones experimentales de productos, sustancias,
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medicamentos, técnicas diagndsticas o terapéuticas que se apliquen en seres humanos para
valorar su eficacia y seguridad. Desde su creacion ha habido numerosas modificaciones de la
normativa que regula los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, asi como
la investigacién biomédica en seres humanos o su material bioldgico, lo cual motivo la

modificacién del Comité mediante el Decreto 146/2002, de 13 de diciembre.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, regula tanto la investigacion
biomédica de caracter basico como la investigacion clinica con la excepciéon de los ensayos
clinicos con medicamentos y productos sanitarios, y establece que la autorizacién y el
desarrollo de cualquier proyecto de investigacién sobre seres humanos o su material biologico
requerira el informe favorable previo y preceptivo del CEIl. Teniendo en cuenta esta nueva
normativa, en nuestra comunidad auténoma se publicé el Decreto 27/2011, de 1 de abril, por el
que se crea el Comité de Etica de la Investigacion de las Islas Baleares (CEI-IB), que derogo el
Decreto 132/2000, de 15 de septiembre, con el objetivo de garantizar a los ciudadanos que
participen en los procesos de investigacion un marco comdn de respeto a los principios de
seguridad, fiabilidad y confidencialidad, independientemente del centro en el que se realicen,
para facilitar asi la homogeneidad de las evaluaciones y la unificacion de criterios en la toma de

decisiones.
Las principales funciones del CEI son:

- Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los estudios, asi como el
balance de riesgos y beneficios. Esto incluye la valoracién del protocolo, de la
idoneidad del equipo investigador, de la adecuacion de las instalaciones, de la
informacion a los participantes, de los sistemas de compensacion y de la existencia de
seguro.

- En el caso de estudios que recogen muestras biolégicas, velar por el cumplimiento de
procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad, sin perjuicio de lo que establece
la Ley de proteccién de datos de caracter personal.

- Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios autorizados y emitir dictamen.

- Realizar un seguimiento de los estudios desde su inicio hasta la recepcién del informe
final.

- Sobre la creacién de biobancos en las Islas Baleares y actuar como comité ético
externo de los biobancos autorizados que asi lo soliciten. Esto incluye aprobar o
denegar la cesién de muestras para realizar proyectos de investigacion.

- Y otras funciones que establezca la legislacion vigente.

Pagina 14 de 44

Instituto de Investigaciéon Sanitaria Illes Balears - IdISBa
Hospital Universitari Son Espases. Edifici " S " 1* Planta. Ctra. Valldemossa 79, 07010 Palma



Institul Version 2
d'investigacié Sanitaria Presentado: 2 de febrero de 2017
liles Balears Aprobado: 06.03.2017

Para que el Comité ejerza sus funciones de supervision, el investigador principal debe actuar
como responsable y persona de contacto ante el CEI durante todo el proceso. En primer lugar,
debe remitir la documentacion preceptiva para que el CEIl evalle y dictamine sobre la
idoneidad del estudio. No se puede iniciar la investigacion hasta que se emita informe favorable
al protocolo. Una vez iniciado el estudio, el investigador principal debera remitir al CEl los

informes de seguimiento anual y el de finalizacién.

Inspirados en la normativa (legislacion europea, estatal, autonémica y recomendaciones
internacionales) que vincula a todo Comité de Etica de la Investigacion Clinica, el CEl de les
llles Balears ha desarrollado su normativa interna, los Procedimientos Normalizados de Trabajo
(PNT). En ellos se protocolizan todos los procedimientos de organizacion y funcionamiento, asi

como los principios que orientan su actuacion.

4.3. Informacion al paciente

Siempre que la ejecucién de un proyecto de investigacién modifique la practica habitual de la
asistencia de un/a paciente, esta persona debera dar su consentimiento, antes del inicio del

proyecto y después de haber recibido toda la informacion relevante al respecto del mismo.

La informacion sobre un proyecto que se ha de facilitar al paciente debe ser anterior a la firma
del documento de aceptacién de participacién. Esta informacién se tiene que efectuar en
términos comprensibles y respetando los valores culturales del paciente, que ha de disponer

del tiempo necesario para poder consultar la propuesta y tomar una decisién fundamentada.

Se debe proporcionar a los pacientes un documento escrito en el que se especifiquen los
beneficios y riesgos potenciales de su incorporacién al estudio y el nombre de la persona que
les ha informado.

4.4, Consentimiento Informado

Definicion: Manifestacion de la voluntad libre y consciente validamente emitida por el paciente
respecto a la informacién recibida sobre el proyecto. Entendiendo que el paciente es una
persona capaz y adulta o en su defecto, por su representante autorizado, precedida de la

informacién adecuada e inteligible por parte del paciente.

El consentimiento de una persona para participar en un proyecto de investigacion es un
proceso de accidon comunicativa que requiere que los detalles sean comunicados al sujeto

participante en términos que pueda comprender. Tanto el Cédigo de Nuremberg (1947) como
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la Declaracion de Helsinki (1964) establecen la necesidad del consentimiento —aunque no

suficiente- para que sea éticamente aceptable la investigacién con sujetos humanos.

La informacion que recoge el documento de consentimiento informado (CI) para investigacion

biomédica (articulo 59, LIB; articulo 23, Real Decreto 1716/2011) comprende los siguientes

puntos:

la finalidad de la investigacion, naturaleza, extension y la duracion de los
procedimientos.

los beneficios que se esperan (bien para el propio sujeto fuente/donante, bien para
otros), los riesgos y molestias que se prevean, y se debe asegurar la compensacion
por los posibles dafios o perjuicios derivados de patrticipar en el estudio.

la identidad del responsable de la investigacién o descripcién del biobanco o biobancos
destinatarios de las muestras.

lugar de realizacién del andlisis y destino de la muestra al término de la investigacién:
disociacion, destruccion, usos futuros o cesién para otras investigaciones, destino de la
muestra en caso de cierre o revocacion de autorizacion de un biobanco, y la opcion
escogida por el sujeto fuente entre las posibles como destino de la muestra al finalizar
el proyecto o la investigacion en caso de muestras de colecciones o de proyectos de
investigacion concretos.

posibilidad de incluir alguna restriccion sobre el uso de la muestra.

informacidn sobre el derecho de denegacion o revocacién del consentimiento.
indicacion sobre el derecho a conocer los datos genéticos obtenidos durante el
desarrollo del estudio, y advertencia de las implicaciones que esta informacién pueda
tener para el sujeto fuente/donante o sus familiares.

indicacién del derecho a conocer los proyectos en los que se han usado las muestras.
garantia de acceso a la informacion cuando un menor alcance la mayoria de edad.
garantias de confidencialidad de los datos, muestras y resultados obtenidos.

indicacion de la posibilidad de ponerse en contacto con el sujeto fuente/donante.
renuncia a cualquier derecho de naturaleza econdémica, patrimonial o potestativa sobre

los resultados o potenciales beneficios que puedan derivarse de las investigaciones.

Ademas el consentimiento informado de muestras bioldgicas recogidas para analisis genéticos

incluye,

entre otros puntos, la finalidad del analisis genético, y el compromiso de suministrar

consejo genético (articulos 47 y 54, LIB).
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En el caso de utilizacion de muestras que vayan a ser anonimizadas, el consentimiento
informado solo recoge la informacion sobre la finalidad, los beneficios, los posibles

inconvenientes y la identidad del responsable de la investigacion.

4.5, Actuacioén en caso de acontecimientos adversos

En los ensayos con medicamentos, el investigador principal esta obligado a hacer seguimiento
y notificacion de los eventuales efectos adversos. En caso de producirse, éstos se natificaran
inmediatamente al promotor. Si los efectos son potencialmente graves, el paciente sera retirado

del estudio.

El periodo de notificacibn comienza una vez que el paciente firma el consentimiento informado
hasta, en caso de que el protocolo no especifique lo contrario, 28 dias tras haber recibido la
Gltima dosis de la medicacion del estudio. Igualmente, pasado este tiempo, el investigador
debera de notificar al promotor cualquier acontecimiento adverso grave que el sujeto

presentase si lo considera relacionado con la medicacién de estudio.

4.6. Biobanco

El Biobanco del IdISBa es una infraestructura de apoyo a la investigacion que acoge
colecciones de muestras bioldgicas bajo estricta supervision ética y cientifica. Actlla como nexo
de unién entre donantes, clinicos e investigadores con el propésito de asegurar un tratamiento
seguro y eficaz de las muestras bioldgicas y datos asociados, favoreciendo el acceso a

muestras de gran calidad:

e Muestra obtenidas con las autorizaciones que establece nuestro marco legal que
garanticen los derechos de los donantes, y disponibles para la promociéon de la
investigacion biomédica.

e Muestras con informacion (clinica, epidemiolégica...) asociada de forma segura

e Muestras obtenidas y procesadas de forma estandarizada y conservadas en

condiciones Gptimas

En base a los principios que rigen la realizacién de proyectos de investigacién con seres
humanos, las reglas generales que deben cumplirse para la coleccién, almacenamiento y uso

en investigacién de muestras biolégicas de origen humano son:

e Proteger los derechos de los individuos cuyas muestras biolégicas van a ser incluidas

en una coleccion. Para ello es crucial informar al sujeto fuente/donante adecuadamente
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respecto a la finalidad y uso de las muestras biolégicas cedidas, asi como la obtencién
del consentimiento informado.

e Garantizar la confidencialidad de la informacion y los datos suministrados por el sujeto
fuente/donante.

e Garantizar la trazabilidad y calidad de las muestras donadas para investigacion
biomédica.

e Garantizar el almacenamiento a largo plazo de las muestras biol6gicas de forma
segura y adecuada.

e Facilitar la accesibilidad y disponibilidad de las colecciones para su uso en proyectos
de investigacion que cuenten con el dictamen favorable de sendos comités, cientifico y
ético.

e Someter las propuestas de proyectos y protocolos de investigacion biomédica para
revision cientifica y ética con objeto de obtener la aprobacién cientifica y ética para su

desarrollo.

Las muestras bioldégicas de origen humano de uso en investigacion biomédica pueden ser
almacenadas en un biobanco o bien mantenerse conservadas para su utilizaciébn en un
proyecto de investigacion concreto o como coleccion para fines de investigacion fuera del
ambito organizativo de un biobanco (articulo 22, Real Decreto 1716/2011). Las colecciones de
muestras que vayan a ser almacenadas en biobancos pueden disponer de un modelo de
consentimiento informado con una finalidad mas amplia o genérica, siempre que el sujeto
fuente o representante legal hayan prestado su consentimiento. Las muestras que se
incorporan a colecciones o proyectos fuera del ambito organizativo de un biobanco sélo se

pueden utilizar para la finalidad para lo cual se cred6 la coleccién o para un proyecto concreto.

4.6.1. Muestras bioldgicas de biobancos
Los biobancos y las muestras biol6gicas que disponen se caracterizan porque:

e Las muestras pueden ser utilizadas para cualquier proyecto de investigacion
biomédica: las muestras bioldgicas de los biobancos pueden utilizarse para cualquier
investigacién biomédica, y por ello debe quedar reflejado en el documento de
consentimiento informado el posible uso de las muestras en otros proyectos de
investigacion y la posible cesion de muestras a terceros en términos mas amplios
(articulo 22, Real Decreto 1716/2011).

e Las muestras pueden ser cedidas a terceros: el biobanco esta autorizado a ceder las

muestras para proyectos de investigacion biomédica que estén evaluados
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positivamente por los comités externos cientifico y de ética del biobanco (articulo 34,
Real Decreto 1716/2011).

e Necesitan autorizaciéon para su constitucion y funcionamiento: se debe pedir la
autorizacion para su constitucion y funcionamiento al organismo correspondiente de la
Comunidad Autdbnoma, y esté comunicara los datos del biobanco al Registro Nacional
de Biobancos (articulo 4 y 37, Real Decreto 1716/2011).

e El destino de las muestras en caso de cierre del biobanco: el documento de
consentimiento informado debe indicar que el destino de las muestras en caso de
cierre del biobanco estara disponible en el Registro Nacional de Biobancos (articulo 23,
Real Decreto 1716/2011).

e Son responsables de facilitar la informacién sobre la utilizacion de las muestras: el
biobanco debe facilitar al sujeto fuente/donante la disponibilidad de la informacion
relativa a la utilizacién de su muestra por parte de terceros, salvo que aquella hubiera
sido anonimizada (articulo 32, Real Decreto 1716/2011).

4.6.2. Muestras biolégicas de colecciones

Las muestras bioldgicas pertenecientes a colecciones con fines de investigacion biomédica son
un conjunto ordenado y con vocacion de permanencia de muestras biolégicas de origen
humano conservadas fuera del &mbito organizativo de un biobanco (articulo 2, Real Decreto
1716/2011). Quedan excluidas de este concepto las muestras biolégicas de origen humano que
se conserven exclusivamente para su utilizaciébn en un proyecto de investigacién concreto,
siempre que su conservacion no se vaya a extender més alla de la fecha de la finalizacién de

dicho proyecto y no vayan a ser cedidas.
Las colecciones y las muestras que disponen se caracterizan porque:

e Las muestras so6lo pueden ser utilizadas para la finalidad concreta que conste en el
consentimiento, salvo nuevo consentimiento expreso del sujeto fuente para otra
finalidad (articulo 22, Real Decreto 1716/2011).

e El destino de las muestras una vez finalizada la investigacion: el consentimiento
informado prevera bien la destruccion de la muestra, la anonimizacién, la cesion
gratuita a un biobanco, o bien la utilizacién en una linea de investigacion relacionada
con la advertencia de que se solicitara el consentimiento especifico del sujeto para ello
(articulo 27, Real Decreto 1716/2011).

e La cesi6bn de muestras a terceros requiere de un consentimiento preciso para cada
cesion (pp 128435 y articulo 34, Real Decreto 1716/2011).
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e Son responsables de facilitar la informacion sobre la utilizacién de las muestras: el
responsable de la coleccion debe facilitar al sujeto fuente/donante la disponibilidad de
la informacion relativa a la utilizacion de su muestra, salvo que aquella hubiera sido
anonimizada (articulo 32, Real Decreto 1716/2011).

4.6.3. Muestras bioldgicas de proyectos de investigacion concretos

Esta categoria incluye las muestras bioldgicas de origen humano que se conserven fuera del
ambito organizativo de un biobanco exclusivamente para su utilizacion en un proyecto de
investigacién concreto, siempre que su conservacion no se vaya a extender mas alla de la

fecha de finalizacion de dicho proyecto y no vayan a ser cedidas.
Las caracteristicas de las muestras bioldgicas de proyectos de investigacion concretos son:

e Las muestras sé6lo pueden ser utilizadas para el proyecto de investigaciéon concreto que
conste en el consentimiento informado, salvo nuevo consentimiento expreso del sujeto
fuente para otra finalidad (articulo 22, Real Decreto 1716/2011).

e El destino de las muestras una vez finalizado el proyecto de investigacién concreto: el
consentimiento informado prevera bien la destruccién de la muestra, la anonimizacion,
la cesion gratuita a un biobanco, o bien la utilizacién en una linea de investigacion
relacionada con la advertencia de que se solicitara el consentimiento especifico del
sujeto para ello (articulo 27, Real Decreto 1716/2011).

e La cesidén de muestras a terceros: es necesario un nuevo consentimiento expreso del
sujeto fuente/donante para que puedan ser utilizadas las muestras en otros proyectos o
lineas de investigacion, en cuyo caso las muestras deben bien depositarse en un
biobanco, bien pasar a integrarse en una coleccién que deberd ser comunicada al
Registro Nacional de Biobancos (articulo 22, Real Decreto 1716/2011).

¢ Informacion sobre la utilizacion de las muestras: el responsable del proyecto en el que
se utilicen muestras biologicas de origen humano debe facilitar al sujeto fuente/donante
la disponibilidad de la informacién relativa a la utilizacién de su muestra, salvo que

aguella hubiera sido anonimizada (articulo 32, Real Decreto 1716/2011).

Las investigaciones con muestras biolégicas humanas se deben realizar en el marco del
respeto a los derechos y libertades fundamentales, con garantias de confidencialidad en el
tratamiento de los datos de caracter personal y de las muestras biolégicas, en especial en la
realizacion de andlisis genéticos (articulo 5, LIB). Por lo tanto, es de aplicacion la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal y garantia de los

derechos digitales para todos los documentos y ficheros que recojan datos de caracter
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personal del sujeto fuente/donante del que se recogen muestras para uso en investigacion

biomédica.

4.7. Realizacion del estudio

El investigador o la investigadora principal es la persona responsable final de la realizacién del
proyecto. En caso de ser sustituido, su sustitucién ha de ser autorizada antes de proseguir el
proyecto. La persona propuesta como substituta debe tener, como minimo la misma capacidad

que el sustituido.

4.7.1. Responsabilidades del Investigador principal

Es responsabilidad del investigador principal velar por el correcto desarrollo del estudio en los

siguientes aspectos:

e Cumplir con las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y con las
normas de la presente guia de buenas practicas clinicas, en todo el proceso de
realizacion.

e Que se cuente con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el
ensayo clinico, sin que ello interfiera en la realizacion de otro tipo de estudios ni en
otras tareas que tiene habitualmente encomendadas.

e Que se comprometa a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo
establecido en el protocolo con dictamen favorable por el Comité Etico de Investigacion
Clinica y autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e Que los colaboradores que necesita para realizar el ensayo clinico propuesto son
idéneos. Supervisar que el trabajo del equipo se desarrolla conforme al protocolo,
poniendo especial atencion en el desempefio y aprendizaje del personal en formacion.

e Colaborar en las visitas de inspeccion/auditoria tanto del promotor o centro como de la
agencia externa pertinente.

e Controlar los gastos y hacer un uso eficiente de los recursos.

e Garantizar el buen uso de los equipamientos y material de investigacion que se utiliza
en el estudio, que se realizan las calibraciones periédicas para asegurar la validez y
precision de los resultados, asi como la seguridad del equipo investigador y los
pacientes.

e Asegurar que los equipos adquiridos por el investigador para la realizacion del estudio
son de uso preferente pero no exclusivo de dicho investigador, de manera que debe

facilitar el acceso a otros investigadores de la institucion.
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e Controlar la eliminacion correcta de los residuos. Los elementos sobrantes resultantes
de la investigacion deben ser almacenados y eliminados conforme a su peligrosidad y
riesgo, siguiendo las normas de proteccion del medio ambiente y de la salud de las

personas.

4.7.2. Modificacion del protocolo

Siempre que sea necesario introducir cambios significativos en el protocolo autorizado debera
formalizarse por escrito. En caso de ser modificaciones importantes se comunicaran a todos

aquellos organismos que concedieron su aprobacion previa a la realizacion del proyecto.
4.7.3. Exactitud y precisién en las medidas

Las determinaciones analiticas y la anotacién de los resultados seran lo mas precisas posibles

estableciéndose los controles de calidad suficientes para asegurar este aspecto.
Los datos registrados deben estar datados y firmados por la persona que los recoge.

Se registraran todos los datos observados incluyendo los negativos o inesperados asi como
todas las circunstancias no previstas que puedan alterar la calidad e integridad de la

investigacion.

4.7.4. Propiedad de los resultados

Los datos y muestras obtenidos en la investigacién que se realiza en el Instituto pertenecen a
éste. Todos los investigadores han de ser conscientes de ello tanto en el inicio como en el cese
de su relacién contractual con el centro. Si se trata de un investigador principal, debe disponer
de la aprobacion del centro para usar los datos fuera de la institucion. La propiedad intelectual
de los datos resultados de un proyecto de investigacion es titularidad de la institucion, pero

puede estar sujeta a convenios de subrogacion a terceros.

4.7.5. Conservacion de los resultados

En los estudios clinicos, el investigador o investigadora principal y el promotor conservaran el
contenido del archivo maestro en formato papel o digital de cada ensayo clinico durante al
menos veinticinco afios tras la finalizacion del ensayo, o durante un periodo mas largo si asi lo
disponen otros requisitos aplicables, como en el caso de que el estudio se presente como base
para el registro de un medicamento en que se deberda cumplir el anexo | del Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, o un acuerdo entre el promotor, el investigador y el

centro.
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El centro es el responsable de la custodia y seguridad de los datos.

4.7.6. Registro electrénico

En caso de mantener un archivo electrénico de datos, estos deben conservarse en un soporte
adecuado que permita hacer copias de seguridad. Debe disponerse de los programas

informaticos que hagan posible su consulta y utilizacion futura.
4.7.7. Proteccion de datos personales

Se asegurara, en todo momento, la confidencialidad de los datos clinicos, biolégicos vy
genéticos, asi como de las muestras que pertenezcan a los pacientes. La tramitacion de datos
a otras instituciones u organismos debe hacerse de manera que su identidad no pueda ser
revelada, de acuerdo con la normativa descrita en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre,

de Proteccién de Datos de Caréacter Personal y garantia de los derechos digitales.

4.7.8. Propiedad Intelectual

En el caso de un ensayo clinico, toda informacién reservada objeto de propiedad intelectual
proporcionada por un ente promotor del estudio no puede ser difundida por ningin medio y

debe ser custodiada de forma fiable.

Se estableceran, por escrito los acuerdos que recojan los posibles derechos que se pueden

producir como resultado de la investigacion.

4.7.9. Informe Final

A la finalizacion del proyecto debe realizarse un informe final que cémo minimo incluya: la
identificacién del investigador o investigadora principal y de las personas del equipo
investigador y colaboradores que hayan participado, la identificacién del laboratorio donde se
ha realizado el trabajo, las circunstancias que hayan podido afectar al estudio, las fechas de

inicio y fin de la investigacion, los resultados y las modificaciones del protocolo inicial.

5. Investigacion en animales

5.1. Comité de ética en experimentacion animal del IdISBa

El Comité de Etica de Experimentacion Animal de I'Institut d’Investigacié Sanitaria llles Balears

(CEEA-IdISBa) es el 6rgano encargado especificamente de dar cumplimiento al RD 53/2013 de
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1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la proteccién de los

animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia. Tiene

como competencia fundamental emitir el informe preceptivo en relaciéon con los protocolos de

investigacién que impliquen la utilizacién de animales.

Atendiendo al RD 53/2013, el CEEA-IdISBa esta formado por:

1
2
3.
4

El responsable de bienestar animal del centro.
Un investigador o miembro cientifico del centro especialista en investigacion clinica.
Un investigador o miembro cientifico del centro especialista en investigacion basica.

Un investigador o miembro cientifico del centro especialista en analisis metodoldgicos.

Funciones del CEEA-IdISBa:

El CEEA-IdISBa realizara como minimo las funciones siguientes:

5.2.

a)

b)

c)

d)

e)

Asesorar al personal que se ocupa de los animales sobre cuestiones relacionadas con
el bienestar de los animales en cuanto a su adquisicion, alojamiento, cuidado y
utilizacion.

Asesorar al personal sobre la aplicacion del requisito de reemplazo, reduccién y
refinamiento, y mantenerlo informado sobre los avances técnicos y cientificos en la
aplicacion de ese requisito.

Establecer y revisar los procesos operativos internos con respecto al control, la
comunicacioén y el seguimiento de la informacion relacionada con el bienestar de los
animales.

Asesorar sobre regimenes de realojamiento o adopcion, incluida la socializacion
adecuada de los animales que vayan a realojarse o darse en adopcion.

El CEEA revisara y evaluara el protocolo y la documentacién aportada en la solicitud de
un proyecto y emitira el informe de evaluacion teniendo en cuenta su efecto sobre los
animales utilizados asi como los elementos que mejor contribuyen al reemplazo, la

reduccion y el refinamiento.

Principios basicos en experimentacion animal

En cumplimento de la legislacion vigente se establece como guia de actuacion en el IdISBa en

el campo de la investigaciéon con animales de experimentacion los siguientes criterios:

Para todo proyecto que incluya experimentacién animal, los investigadores deberan solicitar la

autorizacion para realizar proyectos con experimentacion animal al CEEA-IdISBa, para lo cual

deberan presentar una memoria descriptiva de los procedimientos experimentales que incluya:
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e Justificacion cientifica de por qué no pueden ser (tiles otras especies inferiores en la
escala filogenética para alcanzar los resultados deseados.

e Justificacién, en cada una de las fases del proyecto, del nUmero de animales que se
utilizaran y las manipulaciones a que seran sometidos. El nimero de animales
utilizados se reducird al minimo siempre que ello no comprometa los objetivos del
proyecto.

e Descripcion del modelo experimental adoptado y de las diferentes variables que esta
previsto controlar, asi como de los andlisis estadisticos que se aplicaran para reducir al
minimo el nidmero de animales utilizados, dolor, sufrimiento o angustia y el impacto
ambiental cuando sea procedente.

e Las actividades relacionadas con la cria, el alojamiento y los cuidados, asi como los
métodos utilizados en procedimientos, se refinaran tanto como sea posible para
eliminar o reducir al minimo cualquier posible dolor, sufrimiento, angustia o dafio
duradero a los animales.

e Justificacion de la imposibilidad de usar métodos alternativos. Por métodos alternativos
se entienden aquellos que no implican la utilizacion de animales, permitiendo reducir el
niomero de animales que tienen que utilizarse o comportan un menor grado de
sufrimiento del animal.

e Se utilizardn siempre que sea posible, en lugar de un procedimiento, métodos o
estrategias de ensayo cientificamente satisfactorios que no conlleven la utilizaciéon de
animales vivos.

e El personal que trabaje con animales de experimentacion deberd estar debidamente
formado y estar en posesién del Certificado de Capacitacién en la funciéon que
necesite para llevar a cabo el proyecto de investigacion, de acuerdo con la normativa

vigente.

5.3. Aprobacién por el CEEA-IdISBa

Los proyectos con animales de experimentacion que se realicen en las instalaciones de la
plataforma Cirugia Experimental y Estabulario del IdISBa deben cumplir con la legislacién
vigente (RD53/2013). Por ello, todos aquellos proyectos que vayan a realizarse en las

dependencias de la Plataforma deberan:

1. Solicitar el informe de evaluacion del Comité de Etica de Experimentacion Animal del
IdISBa (CEEA-IdISBa) rellenando el formulario de Solicitud de Evaluacion CEEA-
IdISBa.
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2. Una vez obtenido el informe favorable del CEEA, se debe solicitar autorizacion al
Organo Habilitado (Comité d’Etica d’Experimentacié Animal de la Universitat de les

llles Balears.

Se actuara de la misma forma para los procedimientos correspondientes a practicas de

formacion de alumnos y residentes.

Para aquellos proyectos o trabajos de investigacion sometidos al informe del Comité, una vez
examinada la documentacion aportada, podra requerirse modificaciones al proyecto o mas

informacién complementaria.

Una vez evaluados por el Comité, los proyectos seran calificados de alguno de los modos

siguientes:

a) Con informe favorable
b) Con informe favorable condicionado a la subsanacion de defectos formales o a la
aportacion de documentacion informativa adicional

¢) Con informe desfavorable

Se actuard de la misma forma para los procedimientos correspondientes a practicas de
formacién de alumnos y residentes

La evaluacién positiva del procedimiento, proyecto o trabajo de investigacién determinara la

emision del correspondiente informe favorable.

Cuando el proyecto o trabajo de investigaciéon sea positivamente evaluado, a falta de la
subsanacion de algin defecto formal o de la aportacion de informacion adicional solicitada, se
emitira un informe favorable condicionado. Una vez subsanado el defecto formal o aportado la
documentacion adicional al Secretario del Comité, se emitird el correspondiente informe
favorable. De las decisiones asi adoptadas se dara cuenta al pleno del Comité en su sesién

inmediatamente posterior.

La emision de un informe desfavorable debera ser en todo caso motivado y susceptible de
reevaluacién en caso de acreditarse motivos suficientes por parte del solicitante que justifiquen

un nuevo estudio.
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6.1.

6.2.

6.3.

Buenas practicas de investigacion

Entorno de investigacion

El Instituto promueve la concienciacién y garantizan una cultura imperante de
integridad en la investigacion.

El Instituto desarrolla politicas y procedimientos relativos a las buenas practicas de
investigacion y la gestion transparente y adecuada de las infracciones.

El Instituto respalda con una infraestructura adecuada para la gestion y la proteccion
de datos como protocolos, procedimientos, otros productos de investigacion y
metadatos asociados, necesarios para la reproducibilidad, la trazabilidad y la rendicién
de cuentas.

El Instituto recompensa las practicas transparentes y reproducibles en la contratacién y

la promocion de investigadores.

Formacion, supervision de tutoria

El Instituto garantiza que los investigadores reciban una formacién rigurosa en el
disefio, la metodologia y el analisis de las investigaciones.

El Instituto desarrolla una formacion pertinente y adecuada en materia de ética e
integridad en la investigacion para garantizar que todos los interesados tengan
conocimiento de los cédigos y normas que les conciernen.

Los investigadores, a lo largo de toda su trayectoria profesional, desde su inicio hasta
el nivel de experto, participan en actividades de formacion en el campo de la ética y la
integridad en la investigacion.

Los investigadores expertos, los jefes de investigacién y los supervisores asesoran a
los miembros de sus equipos y les brindan orientacion y formacion especificas para
desarrollar, disefiar y estructurar de manera adecuada sus actividades de investigacion

y para fomentar una cultura de integridad en la investigacion.

Procedimientos de investigacion

Los investigadores tienen en cuenta el estado de la cuestion mas reciente en el
desarrollo de ideas de investigacion.
Los investigadores disefian, realizan, analizan y documentan la investigacion de una

manera cuidadosa y bien meditada.
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e Los investigadores hacen un uso apropiado y consciente de los fondos destinados a la
investigacion.

e Los investigadores publican los resultados y las interpretaciones de la investigacion de
forma abierta, transparente, honrada y precisa, y respetan la confidencialidad de los
datos o los resultados cuando son requeridos a ello de forma legitima.

e Los investigadores comunican sus resultados de conformidad con las normas de la
disciplina y, en su caso, de tal manera que estos puedan ser verificados y reproducidos

6.4. Salvaguardas

e Todo el personal que trabaja en los laboratorios del IdISBa ha de estar formado e
informado sobre el plan de prevencion de riesgos laborales de la entidad y sobre el
plan de gestion y de tratamiento de residuos.

e Los investigadores cumplen los cédigos y normas pertinentes de su disciplina.

e Los investigadores tratan a sus objetos de investigacién, ya sean humanos, animales,
culturales, biolégicos, medioambientales o fisicos, con respeto y atencién, y de
conformidad con las disposiciones juridicas y éticas.

e Los investigadores prestan la debida atencion a la salud, la seguridad y el bienestar de
la comunidad, los colaboradores y otros actores relacionados con su investigacion

e Los protocolos de investigacion tienen en cuenta y son sensibles a las diferencias
pertinentes de edad, género, cultura, religion, origen étnico y clase social.

e Los investigadores deben identificar y gestionar los posibles dafios y riesgos
relacionados con su investigacion

Ademas los grupos de investigacion garantizaran que sus actividades se llevan a cabo en el
marco de las politicas de prevencién de riesgos laborales y de proteccion del medio ambiente,

tanto las del centro como las establecidas por la normativa legal vigente.

6.5. Practicas y gestion de datos

El Instituto considera fundamental el cumplimiento de los derechos previstos en la LOPD, Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, que desarrolla el reglamento (UE) 2016/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. Para ello se
han establecido una serie de documentos preceptivos como son el Registro de actividades de

tratamiento, procedimiento ante brechas de seguridad y el analisis de riesgos.
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Adicionalmente el instituto realiza auditorias en materia de proteccion de datos personales con

periodicidad anual, pudiendo detectar eventuales debilidades en los procesos asi como la

adecuacion a la normativa vigente en cada momento.

El Instituto ofrece toda la informacion relativa a la privacidad y en materia de datos a través de

su pagina web (http://www.idisba.es/es/Privacy).

6.6.

Los investigadores y el Instituto realizan una gestion y una conservacion adecuadas de
todos los datos y materiales de investigacion —incluidos los no publicados— bajo una
proteccion segura durante un periodo razonable.

Los investigadores y el Instituto garantizan que el acceso a los datos sea lo mas abierto
posible y tan cerrado como sea necesario, Yy, si procede, que sea compatible con los
principios «FAIR» (faciles de encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables) para
la gestion de datos.

Los investigadores y el Instituto actdan con transparencia respecto a como acceder o
hacer uso de sus datos y materiales de investigacion. Los investigadores, las
instituciones de investigacién y las organizaciones reconocen que los datos son
productos de investigacion legitimos y citables.

Los investigadores y el Instituto garantizan que todos los contratos o acuerdos relativos
a resultados de investigaciones contemplan de 7 manera justa y equitativa la gestion
de su uso, la propiedad y/o su proteccién en virtud de los derechos de propiedad
intelectual.

Trabajo en colaboracioén

Todos los socios que colaboren en una investigacion son responsables de la integridad
de esta.

Todos los socios que colaboren en una investigacion se ponen de acuerdo, desde un
principio, en cuanto a los objetivos de la investigacion y al proceso para comunicar su
investigacién de la manera mas transparente y abierta posible.

Todos los socios alcanzan un acuerdo formal al principio de su colaboracion acerca de
Sus expectativas y normas relativas a la integridad en la investigacion, las
disposiciones legales y reglamentarias aplicables, la proteccién de la propiedad
intelectual de los colaboradores, y los procedimientos para la gestion de conflictos y
posibles casos de conducta indebida.

Todos los socios que colaboren en una investigacion son debidamente informados y

consultados de la presentacion de publicaciones de los resultados de la investigacion
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6.7.  Publicacion y difusion de los resultados
6.7.1. Obligacion de la difusién de los resultados

Un proyecto de investigacion no esta completo sin la difusion de los resultados. Los resultados
obtenidos deben ser comunicados a la comunidad cientifica independientemente de si
coinciden o no con los que se habian previsto inicialmente o incluso de si se consideran

negativos.

Es importante la difusiébn de los resultados ya que permite el debate cientifico, evita la

duplicidad de estudios ya realizados y sirve de base para el planteamiento de nuevas hipoétesis.

El investigador o investigadora principal tiene el deber de hacer publicos los resultados y es la

Unica persona que puede autorizar su publicacion.

6.7.2. Autoriay agradecimientos

So6lo deben costar como autores aquellas personas que hayan contribuido de manera

significativa en el proyecto de investigacion y que acepten serlo.
Son autores aquellas personas que hayan:

e Contribuido significativamente en el proyecto, en las fases de disefio, andlisis e
interpretacion de los resultados.

e Participado en la redaccion del proyecto o en la revision critica de su contenido
intelectual de forma significativa.

e Dado la aprobacién final de la versién que se publicara.

e Acordado ser responsables de todos los aspectos del articulo y sean capaces de
garantizar que la exactitud o la integridad de cualquier parte del trabajo estan
debidamente fundamentadas.

La mera participacién en la obtencion de los recursos, recogida de datos de rutina o la

provision de sujetos de investigacion no justifica necesariamente la condicion de autor.

Por otra parte se reconocera de una manera adecuada la participacién de colaboradores,
ayudantes, patrocinadores u otras personas que hayan influenciado adecuadamente en el

resultado la investigacion.

Normativa sobre el orden en la autoria de trabajos cientificos
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El Instituto sigue las recomendaciones del COPE (Committee on Publication Ethics) integrada

por importantes editoriales cientificas de todo el mundo

El orden de los autores es la visualizacion de sus respectives contribucions en el trabajo de
forma decreciente conforme se avanza hacia la derecha (SDC approach). No obstante, la
primera posicion y la ultima son de igual importancia (FLAE approach) entendiendo en todo

caso una relacién autor/director.

En el caso en que haya autores que tengan la misma importancia se utilizara el orden
alfabético o, se utilizara una declaracion expresa como «equally credit authors» o similar.

Politica de filiacion corporativa

Hacer mencion de la financiacién recibida por parte del IdISBa y de la cofinanciacién por parte
de los fondos FEDER. en todas las actividades, materiales y medios de difusién, tales como
publicaciones cientificas, articulos, manuales, pdster, presentaciones, carteleria, folletos,
material de promocién de jornadas, seminarios, reuniones, conferencias, congresos, material
audiovisual, cuestionarios dirigidos a los participantes en un estudio, placas informativas,
aparicion en los medios, paginas web, cuentas en los medios sociales y en general cualquier
tipo de evento en el que se difundan actividades realizadas o los resultados obtenidos total o
parcialmente derivados del trabajo realizado y que haya sido posible gracias a la concesion de

la ayuda.

Con esta finalidad se debe utilizar el emblema del IdISBa y la Unién Europea, disponibles en la

pagina web del IdISBa y en la pagina web correspondiente a la unién Europea:

(https://ec.europa.eu/regional policy/en/information/logos downloadcenter/) y acompafarlos

con de las siguientes declaraciones sin abreviar, ubicado junto a los mismos en un lugar

destacado:

Institut

d'Invesligacio Sanitaria . .
. en Balanrs Cofln.a.nmado por
la Unién Europea
1dISBa
Co-funded by
the European Union
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Proyecto "IMP22-XXX", financiado por el Instituto de Investigacion Sanitaria de las lIslas

Baleares (IdISBa) y cofinanciado por la Unidn Europea.

Project "IMP22-XXX", funded by Health Research Institute of Investigation of the Balearic
Islands (IdISBa.) and co-funded by the European Union.

Para mayor informacion:

https://www.isciii.es/QueHacemos/Financiacion/Seguimiento/Cofinanciacion Union Europea/C

omunicacion/Paginas/Comunicacion 2021-2027.aspx

Una copia de las publicaciones se debe enviar al IdISBa.

Adscripcion investigadora

En el convenio de creacion del Instituto se define, en el apartado Decimosegundo: Recursos,

participacion en inversiones y gastos de funcionamiento, punto 12.5, que:

“12.5. El personal de las entidades participantes ostentara una doble adscripcion en la
presentacion y firma de proyectos y resultados de investigacion. Por una parte, la de su entidad

de origen y por otra, la del Instituto.”

De este modo, los investigadores y personal de apoyo de los grupos de investigacion
pertenecientes al |dISBa ostentaran esta doble adscripcion investigadora, a todos los efectos
de presentacién de proyectos, resultados, publicaciones y comunicaciones vinculadas con su

actividad de investigacion.
Firma de Productividad Cientificay Comunicaciones

Segun lo definido en el apartado anterior, los investigadores y personal de apoyo de los grupos
de investigacion pertenecientes al IdISBa deberan indicar tantas citas al lado del nombre del
autor como centros/instituciones de filiacién dispone, de manera que se puedan entender como
centros diferentes.

Nombre y filiacion

A continuacion se detallan el nombre vy siglas oficiales de la Institucion:

e Nombre: Instituto de Investigaciéon Sanitaria llles Balears

e Siglas: IdISBa

Idiomas
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Se permite el uso de otras lenguas para referirse al nombre del Instituto de Investigacion

Sanitaria llles Balears (IdISBa) en comunicaciones oficiales, en los siguientes idiomas:

e Espafiol: Instituto de Investigacién Sanitaria llles Balears (IdISBa)
e Catala: Institut d’'Investigacié Sanitaria llles Balears (IdISBa)

e English: Health Research Institute of the Balearic Islands (IdISBa)
Instrucciones

Las instrucciones abajo indicadas deben ser utilizadas para cualquier comunicacién o

publicacién:

e Los autores deben indicar siempre su filiacion al Instituto de Investigacion Sanitaria llles
Balears, bien indicando el nhombre completo o sus siglas, independientemente del tipo
de publicacién o publicidad.

e Esta filiacién al IdISBa debe ir inmediatamente después de la filiacion de la entidad de

origen del investigador, y antes que terceras filiaciones. Segun el siguiente orden:

o Nombre del departamento o Grupo de Investigacion
o Centro o Institucion de origen del investigador
o Instituto de Investigacion Sanitaria llles Balears (IdISBa)

o Direccién (si es necesario), correo postal, ciudad y pais.

e En caso que la entidad de origen del investigador sea un centro mixto que depende de
varias instituciones es recomendable especificar el nombre del centro y las
instituciones de las que depende. Por ejemplo: Universitat de les llles Balears —
IUNICS; Instituto de Investigacién Sanitaria llles Balears.

e En caso de que la publicacién sélo permita una linea de filiacion por investigador, se
separaran las instituciones por el signo de puntuacién “;”.

e La no utilizacién de la filiacién IdISBa de acuerdo a lo que se establece en la presente
normativa a partir del dia 1 de enero de 2020 podra comportar la pérdida del derecho a
participar en las convocatorias intramurales del instituto para los investigadores que no
cumplan con la normativa. Las condiciones mediante las que se determinara el

cumplimiento de este requisito vendran determinadas en cada convocatoria.
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6.7.3. Etica de las publicaciones

Los investigadores publican los resultados y las interpretaciones de la investigacion de forma

abierta, transparente, honrada y precisa, y respetan la confidencialidad de los datos o los

resultados cuando son requeridos a ello de forma legitima.

Todos los autores son responsables del contenido de una publicacion, salvo que se
especifique otra cosa.

Todos los autores comunican los eventuales conflictos de intereses y el apoyo
financiero o de otro tipo recibido para la investigacién o para la publicacién de sus
resultados.

Todos los autores estan de acuerdo sobre el orden de los autores reconociendo que la
propia autoria se basa en una contribucién significativa al disefio de la investigacion, la
recogida de datos pertinentes, o el andlisis o la interpretacion de los resultados.

Las publicaciones no pueden ser redundantes y deben evitarse las duplicidades.

No se puede fragmentar artificialmente una publicacion con la finalidad de aumentar el
namero de publicaciones.

Se deben aportar, con exactitud, todos los datos obtenidos.

Los autores y los editores consideran que los resultados negativos son tan validos para
su publicacion y difusién como los positivos.

Si se elimina alglin caso o variable, debe justificarse el cambio.

La no publicacion de los resultados de un proyecto de investigacion o su retraso
exagerado puede constituir una falta de malversacion de recursos.

Los investigadores se acogen a los mismos criterios descritos anteriormente con
independencia de si publican en una publicacién por suscripcion, una publicacion de

libre acceso, o cualquier otra forma de publicacion.

Cualquier publicacién o comunicacién debe incluir explicitamente:

La institucion o centros en los que se ha llevado a cabo la investigacion.

Los Comités Eticos que supervisaron y aprobaros el protocolo.

Detalle de las subvenciones, ayudas o patrocinios econémicos recibidos.

Declaracion de posibles conflictos de intereses.

Si los resultados obtenidos pueden conducir a invenciones o aplicaciones
potencialmente susceptibles de ser protegidos por su interés comercial, la persona
responsable del proyecto de investigacion tiene la obligacion de comunicarlo a la
direccion del 1dISBa y gestionar la publicacién de los resultados en revistas cientificas
teniendo en cuenta esta posibilidad.
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Los principios éticos expuestos anteriormente deben aplicarse sin importar que el medio
de difusion sea abierto, por suscripcion u cualquier otro.

6.7.4. Difusion através de los medios de comunicacion

Los investigadores comunican sus resultados de forma oportuna, abierta, transparente y
precisa, de tal manera que estos puedan ser verificados y reproducidos. Se actuara con
honestidad a la hora de difundirlo al publico en general y a los medios de comunicacion
tradicionales y redes sociales.

No se considera aceptable la comunicacion y difusion de los resultados de la investigacion a
los medios de comunicacién no cientificos (periddicos, television, radio, internet etc...) antes de
estar aceptados para ser publicados. Sélo se justifica excepcionalmente por motivos de salud
publica. En este caso los autores se asegurardn que los resultados se revisen de forma

paralela.

Para ello se debe disponer del consentimiento formal del IdISBa y de la entidad que ha
financiado el proyecto. Si se trata de un proyecto coordinado sera necesario el consentimiento

de todas las personas y las entidades participantes.
Se deben evitar los formatos sensacionalistas que puedan generar falsas expectativas.

Los autores y los editores presentan correcciones o retiran su trabajo si es necesario, siendo
los procedimientos para ello claros, se especifican las razones y se reconoce a los autores por

presentar correcciones sin demora después de la publicacion.
6.8. Conflicto de intereses

Se crea un conflicto de intereses cuando un investigador o investigadora principal o algun
componente del grupo prevalece el interés secundario de caracter econémico o personal al

interés primario de la investigacion, la integridad del proyecto de investigacion.

Para evitar estas situaciones, el IdISBa establece que cuando en un proyecto de investigacion
exista un conflicto de intereses, el investigador debera declararlo al Comité Etico de

Investigacion, debiendo dicho Comité responsabilizarse de su vigilancia.
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Tipos de conflictos de interés

Conflicto de interés econdémico: Un conflicto de interés econémico es aquel donde
hay o parece que hay una oportunidad de ganancia econdémica personal, para
miembros de la familia o relaciones préximas que puedan afectar las acciones de esta
persona. Interés econdmico hace referencia a cualquier cosa de valor monetario, como
por ejemplo el pago de servicios, intereses de capital/acciones y/o derechos de
propiedad intelectual. El nivel de interés econdmico no es el factor determinante sobre

si se tendria que dar a conocer o no un conflicto.

El término interés econdmico no incluye: salario u otras retribuciones que la persona
reciba del Instituto; ingresos de seminarios, conferencias o actividades docentes
patrocinadas u organizaciones por entidades publicas o sin animo de lucro; ingresos
por servicios de asesoramiento en comités o paneles evaluadores para entidades

publicas o sin animo de lucro.

Conflicto de interés no econémico: El conflicto de interés no econémico puede
incluir un beneficio o ventaja incluida, pero sin ser limitativo, la mejora directa o
indirecta de una persona o beneficio para miembros de la familia o una persona con

quien tenga una relacion personal estrecha.

En otros casos podré ser necesario la comunicacion del conflicto a las agencias financiadoras,

los evaluadores de los proyectos o los editores de las revistas cientificas para su evaluacion y

decision.

6.9.

Revisién, evaluacién y edicion

Los investigadores toman con gran seriedad su compromiso con la comunidad
investigadora en su participacion en actividades de arbitraje, revision y evaluacion.

Los investigadores revisan y evallan las propuestas de publicacién, financiacion,
contratacion, promocion o gratificacion de una manera transparente y justificada.

Los revisores o editores con conflictos de intereses desisten de participar en las
decisiones sobre publicacién, financiacidn, contratacién, promocion o gratificacion.

Los revisores respetan la confidencialidad, a menos que exista una aprobacion previa

para la difusién de la informacion.
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7.

7.1.

Los revisores y los editores respetan los derechos de los autores y de los candidatos, y
solicitan autorizacion para hacer uso de las ideas, datos o interpretaciones

presentados.

Incumplimiento de la integridad en la investigacion

Conducta indebida en investigacion y otras practicas inaceptables

Se entiende por Mala Conducta en Investigacion: “la invencidn, falsificacién, plagio u otras

préacticas que se desvien de un modo importante de los que son cominmente aceptados por la

comunidad cientifica para la propuesta, realizacion o presentacion de resultados de una

investigacion”.

Invencidn se refiere a inventar resultados y registrarlos como si fueran reales.
Falsificacion se refiere a manipular materiales, equipos o procesos de la investigacion
0 a cambiar, omitir o suprimir datos o resultados sin justificacion.

Plagio se refiere a utilizar el trabajo y las ideas de otras personas sin citar
adecuadamente la fuente original, violando asi los derechos del autor o autores

originales respecto a su produccién intelectual

Ademas existen otras practicas inaceptables tales como:

Manipular la autoria o denigrar el papel de otros investigadores en las publicaciones.
Volver a publicar partes sustanciales de publicaciones propias anteriores, incluidas las
traducciones, sin reconocer o citar debidamente el original (Kautoplagio>).

Citar de forma selectiva para mejorar los propios resultados o para complacer a los
editores, los revisores o los colegas.

Retener resultados de la investigacion.

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

Ampliar de manera innecesaria la bibliografia de un estudio.

Acusar a un investigador de conducta indebida u otras infracciones de forma maliciosa.
Tergiversar los logros de la investigacion.

Exagerar la importancia y la relevancia practica de los resultados.

Retrasar u obstaculizar inadecuadamente el trabajo de otros investigadores.

Emplear la experiencia profesional propia para alentar a que se incumpla la integridad

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

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

de control de calidad de la investigacion (< publicaciones abusivas>).

No se incluyen en esta definicion los errores o diferencias de buena fe en las interpretaciones o

enjuiciamiento de los datos.

Uno de los principales objetivos estratégicos del IdISBa es integrar de forma efectiva las
estructuras que conforman el IdISBa que permita la implantacion de una estrategia de politica

cientifica comun que promueva la investigacion de excelencia en salud.

Para garantizar altos niveles de calidad cientifica se observaran de manera rigurosa los

principios bésicos de préactica cientifica recogidos en la presente guia.

Ademaés la actividad del IdISBa estara continuamente sometida a la evaluacién y seguimiento
por parte de expertos que velaran por el cumplimiento de estos principios éticos, evitando la
presion excesiva para la obtencion de resultados y fomentando el intercambio de datos entre

grupos de investigacion.

7.2. Hacer frente a incumplimientos y acusaciones de conducta indebida.

Figura del Ombdusperson.

El IdISBa velara para que los principios de integridad e imparcialidad sean integrados de forma
real y efectiva al afrontar incumplimientos y conductas indebidas. Para ello ha definido la figura
del Ombdusperson. EI Ombdusperson es una figura independiente, debidamente calificada y
de gran integridad personal y profesional. Su tarea es ser mediadora y consejera en casos de

conflicto en materia de buenas practicas cientificas.

En casos de conflictos o de dudas en relacién con las buenas practicas cientificas, la persona
interesada puede contactar con el Ombdusperson a través del emall

idisba.ombudsperson@ssib.es.

El procedimiento de actuacién viene definido en el documento explicativo de la “Figura del

Ombdusperson” del 1dISBa.
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Integridad

e La Direccion Cientifica velara para que las investigaciones sean llevadas a cabo de
forma imparcial, completa, rapida, sin perjudicar la exactitud la objetividad y el rigor.

e La Direccion Cientifica podra valorar la constitucion de una comisiéon formada por
expertos en el campo cientifico concreto, sin conflicto de intereses con el denunciante y
denunciado. Si durante el transcurso del proceso surge cualquier conflicto de interés
tendra el deber de abstenerse y en caso de incumplimiento podra solicitarse la
recusacion de la misma.

e Elinstituto velara para que las Investigaciones no finalicen sin alcanzar una conclusion.

e El procedimiento se llevara acabo de forma confidencial a fin de proteger las personas
que participan en la investigacion.

e El Instituto velara por los derechos del denunciado durante la investigacion,
garantizando que su trayectoria profesional no corre peligro.

e El presente documento quedarad a disposicién del personal del Instituto a fin de

garantizar su transparencia y uniformidad.
Imparcialidad

e La Direccién Cientifica del Instituto velara para que el proceso transcurra de acuerdo
con los principios de imparcialidad, objetividad, integridad, contradictoriedad y buena fe
procesal.

e Cuando se presente una acusacién por conducta indebida se pondran en conocimiento
del denunciado todos los detalles de la acusacidn y se garantizard un proceso justo
donde se el denunciado pueda responder a la acusacién y presentar cuantas pruebas
considere oportunas.

e Los resultados de la deliberacion se incluirdn en un informe final que en caso de
concluir la existencia de mala conducta cientifica deber& ponerse en conocimiento del
responsable del centro para decidir la sancion adecuada. La sancién sera proporcional
a la gravedad y perjuicios causados por el incumplimiento del denunciado. En caso
necesario se asegurara la notificacién de los hechos a agencias financiadoras, editores
de revistas.

e Por otra parte si los hechos son constitutivos de infracciéon penal se informara al
ministerio fiscal 0 a la autoridad judicial oportuna.

e En caso contrario de tratard en la medida de lo posible restituir la reputacion y restaurar
el buen nombre del denunciado y proponer las acciones oportunas si se demuestra la

existencia de mala fe por parte del demandante.
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e Cualquier persona acusada de conducta indebida en la investigacion se considera

inocente hasta que se demuestre lo contrario.

8. Innovacion y transferencia tecnoldgica

La oficina de la Unidad de Innovacién y Transferencia de Resultados de Investigacién (UITRI),
se encuentra situada en las oficinas de Gestion IdISBa en la primera planta del edificio S del

Hospital Universitario Son Espases. Los datos de contacto de la UITRI son
Telf.: (+34) 871 20 52 34 con la extensién 65269

Mail: idisba.innovacion@ssib.es.

La UITRI ayuda a los investigadores 1dISBa a dirigir la traslacion de las innovaciones cientificas

a la sociedad realizando las siguientes funciones:

e Gestion e implementacion del plan de innovacion y transferencia tecnolégica.

e Coordinacion y gestion de todas las actividades implicadas en el ciclo de la innovacion,
especialmente el fomento y promocion de la cultura innovadora en los cuerpos de
investigacion e instituciones relacionados con el IdISBa.

e Desarrollo de un marco para la gestién de la innovacion.

e Evaluacién tecnoldgica de las oportunidades originadas, deteccién de invenciones,
gestién de la proteccién, fomento de la comercializacién y transferencia al mercado.

e Valorizacion de la cartera tecnoldgica.

e Valoracién econémica de los activos intangibles del Instituto.

e Gestion de la propiedad industrial e intelectual.

e Solicitud y tramitacion de patentes y otros tipos de registros de propiedad intelectual e
industrial.

e Promocion de acuerdos y alianzas con agentes y colaboradores externos, tanto a nivel
empresarial como institucional.

e Desarrollo tecnolégico: blusqueda de socios empresariales para el desarrollo de proof
of concept

e Gestion y apoyo en el proceso de creacion de spin-off u otras empresas de base
tecnolégica basadas en resultados de investigacion generados en el Instituto.

e Desarrollo de negocio y apoyo a investigadoras e investigadores en la gestién y
negociacion de acuerdos y contratos en materia de investigacion e innovacion:

o Acuerdos y convenios de colaboracion.

o Colaboraciones cientificas.
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o Prestacion de servicios.
o Contratos de patrocinio.
o Acuerdos de transferencia de IP.

o Acuerdos de consorcio.

El IdISBa cuenta con un Plan de Innovacién vigente donde se establecen las principales
actuaciones y objetivos estratégicos de la institucion en materia de innovacion. Ademas,
existen dos normativas internas definidas de obligado cumplimiento para la gestion de las

actividades de innovacion y transferencia tecnolodgica del Instituto:

¢ Normativa sobre la proteccién, explotacién y cesion de invenciones del IdISBa.

e Normativa sobre la creacién de empresas de base tecnoldgica del IdISBa.

Ambas normativas se adjuntan a la actual Guia de Buenas Préacticas Clinicas para poder

estudiarlas con mayor detenimiento.

9. Legislacidon, normas y documentos
9.1. Legislacion vigente:

— DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL. Principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos. 18% Asamblea Médica Mundial
Helsinki, Finlandia, Junio 1964; Ultima enmienda por 64% Asamblea General, Fortaleza,
Brasil, octubre 2013.

— 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.

— 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.

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

— ORDEN SS1/81/2017, DE 19 DE ENERO, por la que se publica el Acuerdo de la Comision
de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud, por el que se aprueba el protocolo
mediante el que se determinan pautas basicas destinadas a asegurar y proteger el derecho

a la intimidad del paciente por los alumnos y residentes en Ciencias de la Salud.
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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 experimentacién y otros
fines cientificos, incluyendo la docencia.

ORDEN 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.
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.

Real Decreto 957/2020, DE 3 DE NOVIEMBRE DE 2020, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano.

REAL DECRETO 1591/2009, DE 16 DE OCTUBRE, por el que se regulan los productos
sanitarios.42 Guia en buenas practicas en investigacion.

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

REAL DECRETO 477/2014, DE 13 DE JUNIO, por el que se regula la autorizacion de
medicamentos de terapia avanzada de fabricacién no industrial.

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

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

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

LEY 14/2007, DE 3 DE JULIO, de Investigacién Biomédica.

DECLARACION UNIVERSAL SOBRE EL GENOMA HUMANO Y LOS DERECHOS
HUMANOS - UNESCO. LEY 9/2003, DE 25 DE ABRIL, por la que se establece el régimen
juridico de la utilizacion confinada, liberacién voluntaria y comercializacién de organismos
modificados genéticamente.

LEY 41/2002, DE 14 DE NOVIEMBRE, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacion clinica.
REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, DE 27
DE ABRIL DE 2016 (Reglamento General de Proteccion de Datos).

LEY ORGANICA 3/2018, DE 5 DE DICIEMBRE, de Proteccion de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales.
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REAL DECRETO LEGISLATIVO 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
CIRCULAR N° 07/2004. Regulacién de las investigaciones clinicas con productos sanitarios
Regulacion de las investigaciones clinicas con productos sanitarios.

REAL DECRETO 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos
basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion
biomédica y del tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el
funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacién
biomédica.

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 experimentacion y otros fines
cientificos, incluyendo la docencia.

REAL DECRETO 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano

fabricados industrialmente.

Documentos

The Belmont Report. Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects
of Research. The National Commission for the Protection Of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research. April 18, 1979.

Procedimientos Normalizados de Trabajo del CEl llles Balears.

Guia de Buena Préctica en la Investigacion en Ciencias de la Salud. Institut Catala de la
Salut. Generalitat de Catalunya. Departament de Sanitat i Seguretat Social.

Guia de Buena Practica Cientifica. Instituto Ramén y Cajal de Investigacién Sanitaria
(IRYCIS).

Codi de Bones Practiques en la Recerca. Institut d’'Investigacions Biomédiques Agusti Puig
i Sunyer IDIBAPS. Juliol 2012.

Cabdigo de Buenas Practicas aplicables a biobancos de investigacién biomédica en Espafa.
Red Biobancos Instituto Carlos IIl. Mayo 2012.

Cédigo europeo de conducta para la integridad en la investigacion, ALLEA.

CRG Conflict of Interest Policy (2016).

Guia Técnica de Evaluacién de Acreditaciones IIS. Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII)

Codi de Bones Practiques Cientifiques IDIBAPS — Fundacié Clinic — H.U. Clinic (2a edicid,
revisio 2019).
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— Guia de Bones Practiques en Recerca en Ciencies de la Salut IDIBELL — Instituto de

Investigacio Biomédica de Bellvitge (2a edicid, revisié 2019).

Pagina 44 de 44

Instituto de Investigacién Sanitaria Illes Balears - IdISBa
Hospital Universitari Son Espases. Edifici " S " 1* Planta. Ctra. Valldemossa 79, 07010 Palma



