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1. INTRODUCCION Y OBJETIVOS

El Instituto de Investigacion Sanitaria de Navarra (IdiSNA) se constituye con el objetivo
de realizar una investigacion biomédica de excelencia que genere conocimientos
destinados a la identificacion y tratamiento de las enfermedades que pueden derivar
en nuevos procedimientos, técnicas, o productos que mejoren el bienestar y la salud de
la sociedad. Todo ello debe redlizarse bajo unos criterios éticos y de calidad que
garanticen el ejercicio de la buena prdctica profesional durante el proceso de

investigacion.

La presente “Guia de Efica y Buena Practica en Investigacidon” constituye un
compromiso del IdiSNA vy sus investigadores, en la realizacion de todo el proceso
cientifico con el mds alto nivel de calidad. Este documento pretende servir como
referencia para fomentar las buenas prdcticas y orientar las conductas éticas a seguir

por los profesionales que desarrollan su actividad investigadora en el IdiSNA.

Los investigadores del IdiISNA toman en consideracién los postulados recogidos en |a
presente guia para el desarrollo de su actividad. El IdiISNA dispone de mecanismos de 4
comunicacién adecuados para asegurar una adecuada difusién y conocimiento por

parte de todos los profesionales implicados.

La Guia de Etica y Buena Préctica en Investigacion del IdiSNA tiene los siguientes

objetivos:

» Promover que las investigaciones realizadas en el dmbito del IdiSNA se desarrollen
cumpliendo los mdximos estdndares de honestidad, responsabilidad y rigor.

» Garantizar a las agencias financiadoras que los recursos que se destinen a los
proyectos y ofras acciones de investigacion del Instituto serdn utilizados de la
forma mds eficiente posible en el marco de la buena prdctica investigadora.

»  Garantizar la veracidad y comunicacion de los resultados obtenidos a la
comunidad cientifica y a la sociedad en su conjunto.

=  Garantizar los derechos de 1os seres humanos que parficipen en los proyectos de

investigacioén, asi como dar un frato digno a los animales objeto de investigacion.
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2. VALORES DE LOS INVESTIGADORES Y PRINCIPIOS GENERALES DEL IdiSNA

Los investigadores deberdn garantizar que la investigacion se lleva a cabo cumpliendo
los requisitos éticos, legales y de seguridad de la misma y conforme a los términos y las
condiciones definidas en las convocatorias, en los protocolos de investigacion y en los

acuerdos entre el IdISNA y las agencias financiadoras.

Los investigadores se atendrdn a las pautas deontolégicas aceptadas y reconocidas
por la comunidad cientifica. La aceptacién de dichas pautas se deberd extender a la
totalidad de las fases de investigaciéon: formulacion inicial de las hipdtesis, diseno
metodoldgico, compilacion de la informacion, andlisis de los datos, publicacion de los
resultados y reconocimiento de la contribucion de otros investigadores a la actividad

efectuada.

Los investigadores deberdn llevar a cabo un riguroso proceso de obtencion e
interpretacion de los datos, lo cual requiere una revision detallada de los resultados
obtenidos antes de publicarlos. En caso de que se detecten errores tras la publicacion,

se hard una rectificacién pUblica tan pronto como sea posible.
Principios de los profesionales

Todos los profesionales del IdiISNA que desarrollan actividad cientifica deben acogerse
a una serie de principios que promueven la étfica y la buena prdctica en investigacion.

Estos principios son los siguientes:

e Fiabilidad a la hora de garantizar la calidad de la investigacién, que se refleja en
el diseno, la metodologia, el andlisis y el uso de los recursos.

e Honradez a la hora de desarrollar, realizar, revisar, informar y comunicar la
investigacién de una manera transparente, justa, completa e imparcial.

e Respeto hacia los colegas, los participantes en la investigacién, la sociedad, los
ecosistemas, el patfrimonio cultural y el medioambiente.

e Responsabilidad por la investigacion, desde la idea a la publicacién, por su
gestién y su organizacion, por la formacion, la supervision y la tutoria, y por su

impacto en su sentido mds amplio.
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Principios generales del IdiSNA

» Lainvestigaciéon y la transmision del conocimiento generado son una necesidad
para la mejora de la practica asistencial y de los cuidados sanitarios.

* El desarrollo de investigaciones de cardcter bdsico, clinico y de salud puUblica
permiten renovar y actualizar el conocimiento cientifico, con el fin Ultimo de
prosperar en el ejercicio profesional en beneficio de la sociedad.

= Orientar las investigaciones hacia la identificacion y resolucion de problemas de
salud reales que afectan a nuestra poblacidn, para aplicar la experiencia
adquirida en el gjercicio profesional.

» Sereconoce el esfuerzo necesario para el desarrollo de las investigaciones, tanto
el que genera la sociedad en forma de recursos econémicos, como el de los
investigadores en dedicacién y tiempo.

*» Se da importancia a la transmisién del conocimiento y del progreso cientifico,
evitando la duplicidad de esfuerzos y de recursos en la misma direccion.

* La gran competencia que existe entre los grupos de investigacién para acceder
a las fuentes de financiacion no es razén para desatender el cumplimiento
estricto de los principios éticos y la exigencia moral que debe existir en todo el 6

proceso.
Entorno de la investigacion

Dentro de su politica y principios de buena prdctica, el IdiSNA toma en consideraciéon

los siguientes aspectos relativos al entorno de la investigacion:

e El IdiISNA promueve la concienciacién y garantiza una cultura imperante de
integridad en la investigacion.

e El IdISNA ejerce su liderazgo en la formulacién de politicas y procedimientos
claros relativos a las buenas prdcticas de investigacion y la gestidon transparente
y adecuada de las infracciones.

e ElIdiSNA respalda una infraestructura adecuada para la gestion y la proteccién
de datos y de material de investigacién en todas sus formas (incluyendo datos
cudlitativos y cuantitativos, protocolos, procedimientos, otros productos de
investigacion y metadatos asociados), necesarios para la reproducibilidad, la

trazabilidad y la rendicién de cuentas.
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e FEl IdiISNA recompensa las prdcticas transparentes y reproducibles en la

contratacion y la promocién de investigadores.

2.1. Investigacion en animales

Los proyectos que impliguen experimentacion animal deberdn atenerse a lo dispuesto
en la normativa legal vigente y en parficular al Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero,
por el que se establecen las normas bdsicas aplicables para la proteccidén de los

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

El IdiSNA utilizard como érganos de asesoramiento: el Comité de Etica para la
Experimentaciéon Animal (CEEA) de la Universidad de Navarra (UN) o el Comité de Etica,
Experimentacién animal y Bioseguridad (CEEAyYB) de la Universidad Publica de Navarra
(UPNA). El CEEA y el CEEAYB son 6rganos consultivos, aprobados respectivamente por la
comision permanente de la Junta de Gobierno de la UN y el Consejo de Gobierno de la
UPNA.

El investigador principal solicitard el informe, segun establece el articulo 33 del Real
Decreto 53/2013, al Comité que le corresponda en funcidén de la naturaleza del

proyecto y de la institucion a la que pertenece el investigador principal.

El CEEA tiene como objeto la proteccion de los animales utilizados o destinados a ser
utilizados para la experimentacién y otros fines cientificos o docentes. El CEEA tiene
como funciéon la emisidn de informes y recomendaciones sobre los principios éticos y
bienestar animal que aseguren el cumplimiento de las tres “R"” en investigaciones que
requieran el empleo de animales: Reduccidn, Refinamiento y Reemplazo, de acuerdo

con la Legislacion Europea 2010/63/EU y segun el Real Decreto 53/2013.

El CEEA es un dérgano heterogéneo y multidisciplinar en su composicion, designado
como Organo habilitado por el Gobiemno de Navarra. Garantiza la cualificacién técnica

especializada de todos sus miembros, su independencia e imparcialidad.

Todos los miembros del CEEA estdn adecuadamente cualificados y poseen una extensa
experiencia en la evaluacion de proyectos y procedimientos que implican
experimentacion animal, que queda patente por la evaluaciéon anual de mds de un

centenar de proyectos relacionados con la experimentacién animal en los Ultimos anos.
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El CEEA vela para que la utilizacién de animales para investigacion esté justificada por
la inexistencia de métodos alternativos equivalentes, la idoneidad de la especie
seleccionada, que el nUmero de animales a utilizar serd el menor posible, que se ponen
los medios para evitar el sufrimiento innecesario de los animales, que el método de
sacrificio se realice de modo compasivo y de acuerdo con la legislacion vigente y que
la calidad del alojamiento y mantenimiento de los animales estabulados en los centros

de la UN sea el adecuado.

Para llevar a cabo la evaluacion, el CEEA podrd recabar toda la informacidon que
considere acerca de los proyectos de investigacién que impliquen la utilizacién de
modelos animales y/o sus tejidos. Se actuard de la misma forma para los procedimientos

correspondientes a prdcticas de formacién de alumnos y/o residentes.

La memoria descriptiva del proyecto que deben presentar los investigadores para su

evaluacion por el CEEA debe especificar al menos los siguientes aspectos:

= Titulo del proyecto, identificacion del personal investigador y/o responsable
docente, Servicio/Departamento del hospital.

= Objetivos.

*» Metodologia del procedimiento.

= Justificacién de la necesidad de emplear animales para la obtencidon de los
resultados ante la no existencia de métodos alternativos.

= Justificacién de la especie y el nUmero de animales.

= Justificacion de las técnicas de anestesia y analgesia utilizadas o la justificaciéon
del no uso de las mismas.

* La duracién del procedimiento.

= Destino final de los animales, y en caso de sacrificio, el método de eutanasia
utilizado.

* Los datos del centro responsable de la estabulacién de los animales durante el
procedimiento.

* Que el procedimiento experimental que se presenta a evaluacion por el CEEA se
ajusta a la legislaciéon vigente sobre proteccién de los animales utilizados para

experimentacién y otros fines cientificos.
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Una vez evaluado el protocolo de experimentacién animal, el CEEA traslada el informe
favorable, junto con toda la documentacion necesaria, al Instituto de Salud Publica de
la Comunidad Foral de Navarra (érgano competente) a efectos de la autorizacion del
proyecto por la autoridad competente. Si asi se determina en la resolucién de
autorizacién, el CEEA realizard la evaluacion retrospectiva de los proyectos, remitiendo

el informe detallado resultante de dicha evaluaciéon al érgano competente.

El CEEA realizard un seguimiento de los proyectos aprobados/autorizados, requieran o

no una evaluacion retrospectiva, examinando su efecto sobre los animales utilizados.

Corresponden al Comité de Etica, Experimentacién animal y Bioseguridad (CEEAyB) de
la Universidad Publica de Navarra (UPNA), dentro de su dmbito de competencia, las

siguientes funciones:

= Emitir los informes solicitados por instituciones e investigadores sobre proyectos o
trabajos de investigacion que impliquen estudios de experimentacion animal.

= Velar por el cumplimiento de las buenas prdcticas de investigacion y
experimentacion, en relacidn con el bienestar de los animales de
experimentacion.

* Elaborar informes para los érganos de gobierno de la Universidad sobre los
problemas éticos relacionados con los apartados anteriores que puedan suscitar
la investigaciéon y la docencia.

= Promover el debate en la comunidad universitaria sobre cuestiones bioéticas de
interés general.

= Difundir en la opinidn publica las implicaciones éticas de los avances cientificos
y sus aplicaciones y ofrecer la informacién precisa para comprender su alcance
y sus posibles consecuencias.

= Cualesquiera otras funciones que le atribuya la legislacion vigente.
Y para ello el Comité se ha dotado de unas normas generales de funcionamiento.

El funcionamiento del Comité estard sometido a lo previsto en su Reglamento, y en la

legislacién vigente sobre el régimen juridico de las administraciones publicas.

El Comité trabajard en Pleno y en Comisiones.
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El Comité podrd constituir Comisiones para el estudio de proyectos relacionados con la
experimentacion en animales. Las Comisiones estardn formadas como minimo por dos
miembros y realizardn cuantas funciones les sean delegadas por el Pleno. El Pleno podrd

avocar para si el conocimiento de cualquier asunto.

Los miembros del Comité estardn obligados por el principio de confidencialidad, tanto

de los debates como de los informes.

Los miembros del Comité deberdn abstenerse en los procedimientos que afecten a
proyectos en los que participen como investigadores o en ofros casos en que puedan

presentarse conflictos de intereses.

Cuando el Comité lo considere oportuno podrd recabar la opinidon de expertos externos,

que quedardn también sujetos al principio de confidencialidad.

2.2. Investigacion en seres humanos

2.2.1. Principios bdsicos

El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender las
causas, la evolucion y los efectos de las enfermedades con el objeto de mejorar las
intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas (métodos, procedimientos vy
fratamientos). Incluso las mejores intervenciones actuales han de ser evaluadas
continuamente a través de la investigacion para determinar que son seguras, eficaces,
efectivas y accesibles. Sin embargo, es fundamental conciliar la investigacién de
calidad en seres humanos con la proteccién y la salvaguarda de los derechos de los

sujetos implicados en la investigacion.
Todos los proyectos de IdiSNA cumplirdn la siguiente normativa:

» Declaracién de Helsinki, adoptada porla Asamblea Médica Mundial en Finlandia,
en junio de 1964 y revisada en siete ocasiones, la Ultima en Fortaleza (Brasil), en
octubre de 2013 (desde 2016, la Declaracién de Helsinki estd complementada
con la Declaracion de Taipei sobre las consideraciones éticas sobre las bases de
datos de salud y los biobancos). La Declaracion de Helsinki constituye una
propuesta de principios éticos a seguir para la investigacion médica en seres

humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion
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identificable. Representa el documento bdsico que debe ser asumido por los
investigadores en biomedicina. Carece de valor juridico, no obstante, ha sido

incorporada a la reglamentacién de la mayoria de los paises.

La Declaracion de Taipei (octubre de 2016) trata de lograr un equilibrio entre los
derechos de las personas que enfregan sus tejidos o informacion para
investigacion y ofros propdsitos, en base a reglas de confidencialidad y
privacidad, y al mismo tiempo reconoce que la informacién de salud se ha
convertido en una herramienta muy poderosa para aumentar el conocimiento.
Esta politica busca abordar todo uso de las bases de datos de salud y biobancos
fuera del tratamiento individual y no estd restringida a la investigacion. Puesto
que los médicos son los principales guardianes de la informacién confidencial de
salud, sienten una obligacién ante sus pacientes y otras personas que les

enfregan su confianza con su informacion y muestras biolodgicas.

Convenio del Consejo de Europa para la proteccién de los Derechos Humanos y
la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y la
medicina (Oviedo, 4 de abril de 1997), como el primer instrumento internacional

con cardcter juridico vinculante para los paises que lo suscriben.

Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investigaciéon Biomédica. Es especialmente
relevante disponer del consentimiento informado de los sujetos que participan
en proyectos de investigacion (tanto enfermos como sanos) y la obligacién de
someter el proyecto a evaluacion y aprobacién por el Comité de Etica. Hay que
ser diligente en todo lo referente a la informacion y comprensién por parte del
sujeto del propdsito de la investigacion, las molestias y posibles riesgos, los posibles
beneficios de la investigacion, la obtencidn del consentimiento informado
preferentemente por escrito de las personas participantes, asi como la
proteccion de la confidencialidad de los datos, de las muestras y de los

resultados obtenidos.

Directrices de Buena Practica Clinica, de la Conferencia Internacional sobre
Armonizacion (International Conference on Harmonisation, ICH). Constituyen
unas normas internacionales de calidad ética y cientifica aplicables al diseno,
realizacion, registro y comunicacion de los ensayos clinicos en los que participen
seres humanos. El cumplimiento de estas normas proporciona una garantia

publica de la proteccién de los derechos, de la seguridad y del bienestar de los
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sujetos del ensayo de acuerdo con los principios de la Declaraciéon de Helsinki,

asi como también se garantiza la credibilidad de los datos obtenidos.

= Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantias de los derechos digitales. Esta Ley tiene por objeto adaptar el
ordenamiento juridico espanol al Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y el Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de sus datos personales y a la
libre circulacion de estos datos. Igualmente, tiene por objeto garantizar los
derechos digitales de la ciudadania conforme al mandato establecido en el

articulo 18.4 de la Constitucion.

» Ley 41/2002, de 14 de noviembre, de la Autonomia del Paciente. Representa la
primera regulacion especifica sobre historia clinica, intimidad del paciente vy
proteccion de datos médicos en nuestro pais. Tiene por objeto regular los
derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales, asi como de
los centros y servicios sanitarios, publicos y privados, en materia de autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y

documentacién clinica.

= Reglamento (UE) N° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
abril de 2014 sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por

el que se deroga la Directiva 2001/20/CE.

» Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Efica de la Investigacién con

medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos.

= Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre y por el Real Decreto 577/2013, de 26
de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso

humano vy los estudios post-autorizacion.

» Los proyectos de investigacion que requieran la obtencién, manipulacion,
procesado, conservacion, distribuciéon, etc. de muestras bioldgicas de origen
humano deben cumplirlo dispuesto en Directiva 2004/23/CE relativa a las normas
de calidad y seguridad para la donacion de células y tejidos humanos, asi como
el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los
requisitos bdsicos de autorizaciéon y funcionamiento de los biobancos con fines

de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras bioldgicas de
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origen humano y por supuesto la antes mencionada Ley 14/2007, de 3 de julio,

de Investigacion Biomédica.

2.2.2. Comités de Etica de Investigacion

En materia de investigacion en seres humanos, corresponde al Comité Etico de
Investigacion con medicamentos (CEIm) de Navarra, al Comité Etico de Investigacion
de la Universidad de Navarra (CEI-UN) y al Comité de Etfica, Experimentacién animal y
Bioseguridad (CEEAYB) de la Universidad PUblica de Navarra (UPNA), la supervision vy el
control de los proyectos que se realicen en el IdiISNA. Los proyectos son evaluados por
el Comité correspondiente en funcién de la naturaleza del estudio, de la institucién a la

que pertenece el investigador principal y del centro implicado en la investigacion.

2.2.2.1. Comité Efico de Investigacién con medicamentos (CEIm) de Navarra

El Comité Etico de Investigacién con medicamentos (CEIm) fue creado por Decreto
Foral 308/1993, de 4 de octubre y posteriormente se ha modificado en varias ocasiones

para el cumplimiento de la normativa vigente en cada momento.

El CEIm es un érgano heterogéneo y multidisciplinar en su composicion. Su dmbito de
aplicacion es autonémico. Garantiza la cualificacion técnica especializada de todos
sus miembros, su independencia e imparcialidad. Todos sus miembros estdn
adecuadamente cudlificados y poseen una extensa experiencia en la evaluacién de
proyectos de investigacion, ensayos clinicos y otros procedimientos de experimentaciéon

en humanos.

Es mision del CEIm velar para que se cumplan los principios éticos para la investigacion
médica en seres humanos, explicitados en la Declaracién de Helsinki y en otras normas

y guias de actuacion (ICH?6, Guidelines for Ethical Committees, etc.)

Las funciones del CEIm se enmarcan dentro de la legislacién vigente, concretamente
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 Espanol de Estudios Clinicos y de la Ley 14/2007 de

Investigaciéon Biomédica.
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El CEIm tiene sus propios procedimientos normalizados de trabajo, publicados en la

pdgina web del Departamento de Salud. Desde aqui (CEIm de Navarra) se puede

consultar el funcionamiento del comité, los plazos para la presentacidn de los proyectos,

el calendario de reuniones, asi como la documentacion necesaria a presentar.

El Comité Etico de Investigacién con medicamentos de Navarra evalia todos los
ensayos clinicos y ofros proyectos de investigacion clinica con medicamentos vy
productos sanitarios que se realizan en los centros sanitarios de la Comunidad Foral de
Navarra. También evalia los proyectos de investigacidon que pertenecen al sector

sanitario pUblico de Navarra.

El CEIm garantiza la adecuacion de los aspectos metodoldgicos, éticos y juridicos de las
investigaciones que impliquen intervenciones en seres humanos, o la utilizacion de

muestras bioldgicas de origen humano. Sus funciones son:

» Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los proyectos de
investigaciéon y ensayos clinicos.

» Evaluar las modificaciones relevantes de los ensayos clinicos autorizados.

» Realizarun seguimiento del ensayo, desde su inicio hasta la recepciéon del informe
final.

= Evaluarlaidoneidad del protocolo y del equipo investigador.

* Evaluar la informacién escrita que se dard a los participantes (Hoja de
Informacién al Paciente y Consentimiento Informado).

= Comprobar la existencia de seguro de responsabilidad civil y ofras
compensaciones a los participantes.

» Evaluarlas compensaciones que se ofrecen a los investigadores.

» Evaluar estudios epidemiolégicos, farmaco-econdmicos y otros proyectos (que
incluya muestras bioldgicas, revision de historias clinicas, etc.) en los que los
aspectos éticos son especialmente relevantes.

» Revisar y mantener actualizados los Procedimientos Normalizados de Trabagjo.
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2.2.2.2. Comité de Etica de investigacién de la Universidad de Navarra (CEI-UN)

El Comité de Etica de investigacién de la Universidad de Navarra (CEI-UN) estd
aprobado por la Consejeria de Salud del Gobierno de Navarra mediante la resolucion
1690/2011.

El CEI-UN cumple los criterios exigidos para su composiciéon y ninguno de los miembros
del CEI-UN tiene intereses que puedan interferir en el cumplimiento de las funciones que
deben desempenar. Los posibles conflictos de intereses se exponen por escrito ante la
Secretaria del CEI-UN.

Las funciones del CEI-UN se adecUan ala Ley de Investigacion Biomédica y fienen como

referencia ética la Declaracién de Helsinki y el Convenio de Oviedo entre ofras.

El CEI-UN fiene sus propios procedimientos normalizados de trabajo, publicados en la

web de la Universidad de Navarra (https://www.unav.edu/investigacion/nuestra-

investigacion/comite-de-etica).

El CEI-UN evalta aquellos proyectos de investigacion, bdsica o aplicada que requieren
la participacién como sujetos de la investigacién de personas (sanas o enfermas), que
impliquen la utilizacion de muestras bioldgicas de origen humano, o requieran la
utilizacion de datos clinicos. El CEI-UN evalUa todos los proyectos de investigacion
biomédica que cumplan los requisitos anteriores, independientemente de su diseno y/o
finalidad.

Las funciones del CEI-UN son:

= Ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del proyecto de
investigacion.

= Ponderar el balance de riesgos y beneficios anficipados dimanantes del estudio.

» Evaluarla cualificacion del investigador principal y la del equipo investigador, asi
como la factibilidad del proyecto de investigacion.

= Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la
frazabilidad de las muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto enla

legislacion de proteccién de datos de cardcter personal.
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= Informar, previa evaluacion del proyecto de investigacion, toda investigacion
biomédica que implique intervenciones en seres humanos o utilizacion de
muestras bioldgicas de origen humano, sin perjuicio de otros informes que
puedan ser emitidos.

= Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas ofras funciones les pudiera
asignar la normativa de desarrollo de la Ley 14/2007.

= Proponer a los investigadores los cambios oportunos para lograr la conformidad
de los protocolos con las normas legales y éticas.

=  Aprobarlos protocolos y expedir los certificados correspondientes.

= Establecer y hacer cumplir las normas de seguimiento ético de los protocolos
aprobados.

=  Como Comité de Etica adscrito al Biobanco de la Universidad de Navarra:

o Realizar la evaluaciéon étfica de las solicitudes de cesidon de muestras del
Biobanco de la UN y datos asociados a las mismas. En el caso de que el
comité emita un dictamen desfavorable, éste tendrd cardcter vinculante.

o Asesorar a la persona ftitular de la direccidon cientifica acerca de la 16
adecuacion de los procedimientos establecidos para garantizar la calidad,
la seguridad vy la trazabilidad de los datos y muestras almacenadas y de los
procedimientos asociados al funcionamiento del Biobanco, desde el punto
de vista ético.

o Asesorar ala persona titular de la direccidn cientifica acerca de los aspectos
éticos y juridicos previstos en el documento de buena prdctica del Biobanco.

o Decidir los casos en los que serd imprescindible el envio individualizado de
informacion al sujeto fuente, en relacidén con las previsiones de cesion de sus
muestras y con los resultados de los andlisis realizados cuando puedan ser
relevantes para su salud.

o Asistir ala persona titular de la direccién cientifica sobre otras cuestiones que

éste someta a su consideracion.
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2.2.2.3. Comité de Etica, Experimentacion animal y Bioseguridad (CEEAyB) de
la Universidad PUblica de Navarra

La Universidad Publica de Navarra, como Organismo PUblico de Ensenanza Superior e
Investigacion, es consciente de su deber y responsabilidad ante la Sociedad vy, en
particular, de velar por el cumplimiento de la legislacion vigente en materia de

investigaciéon en seres humanos y utilizacion de muestras bioldgicas de origen humano.
Corresponden al Comité, dentro de su dmbito de competencia, las siguientes funciones:

= Emitir los informes solicitados por instituciones e investigadores sobre proyectos o
trabajos de investigacién que impliquen estudios en seres humanos, utilizacién de
sus datos personales o de muestras bioldgicas de origen humano,
experimentacién animal o empleo de agentes bioldégicos u organismos
genéticamente modificados.

= Velar por el cumplimiento de las buenas prdcticas de investigacién y
experimentacion, en relacion con los derechos fundamentales de las personas,
el bienestar de los animales de experimentacion y la defensa y proteccion del
medio ambiente.

*= Elaborar informes para los érganos de gobierno de la Universidad sobre los
problemas éticos relacionados con los apartados anteriores que puedan suscitar
la investigacion y la docencia.

= Promover el debate en la comunidad universitaria sobre cuestiones bioéticas de
interés general.

= Difundir en la opinidn publica las implicaciones éticas de los avances cientificos
y sus aplicaciones y ofrecer la informacién precisa para comprender su alcance
y sus posibles consecuencias.

= Cualesquiera otras funciones que le atribuya la legislacion vigente.
Y para ello el Comité se ha dotado de unas normas generales de funcionamiento.

= El funcionamiento del Comité estard sometido a lo previsto en su Reglamento, y
en la legislacién vigente sobre el régimen juridico de las administraciones
publicas.

= El Comité trabajard en Pleno y en Comisiones.
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= El Comité podrd constituir Comisiones para el estudio de proyectos relacionados
con la experimentacion en humanos y en animales, asi como en materias
relacionadas con la bioseguridad, cuando el nimero, los plazos o, la indole de
los informes a realizar asi lo requieran. Las Comisiones estardn formadas como
minimo por dos miembros y realizardn cuantas funciones les sean delegadas por

el Pleno. El Pleno podrd avocar para si el conocimiento de cualquier asunto.

Los miembros del Comité estardn obligados por el principio de confidencialidad, tanto

de los debates como de los informes.

Los miembros del Comité deberdn abstenerse en los procedimientos que afecten a
proyectos en los que participen como investigadores o en otros casos en que puedan

presentarse conflictos de intereses.

Cuando el Comité lo considere oportuno podrd recabar la opinidon de expertos externos,

que quedardn también sujetos al principio de confidencialidad.

Ningun estudio o proyecto de investigacion podrd iniciarse hasta la aprobacion
definitiva del Comité de Etica de Investigacion correspondiente. Se remitirdn al Comité
correspondiente en cada caso, los informes preceptivos anuales y finales al término del

estudio.

2.2.3. Consentimiento informado

El consentimiento informado se basa en el respeto al principio de autonomia. Se define
como el procedimiento que permite que el sujeto capacitado acepte libremente su
participaciéon en un estudio de investigacion con el conocimiento de las implicaciones
que ello conlleva para su bienestar fisico, psicoldgico y moral, tanto de forma inmediata
como alargo plazo. Debe, por tanto, cumplir cuatro axiomas: informacién, comprension,

voluntariedad y competencia.

Como norma general se solicitard el consentimiento informado a los sujetos/pacientes
para la participacién en cualquier proyecto de investigacién, suponga o no una

modificacién en la prdctica asistencial habitual.
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El paciente (o el representante legal, cuando aplique) debe dar su consentimiento para
cualquier intervencion que se le realice en el marco de una investigacion, incluyendo la
utilizacion de la informacion contenida en su historia clinica para fines de investigacion,

exceptuando aquellas situaciones contempladas por la ley.

Previo a la firma del consentimiento informado, el investigador habrd proporcionado al
sujeto/paciente informacién suficiente oral y por escrito, en los términos mds
comprensibles y respetando sus valores culturales. El paciente dispondrd del tiempo que
precise para que pueda consultar la propuesta y tomar una decision fundada. En la
informacién por escrito se incluird explicaciones comprensibles y no sesgadas referentes

a:

= Descripcién general del estudio: objetivos, diseno, experiencia previa, duracion
del estudio y nUmero de participantes, responsabilidades del sujeto, alternativas
actualmente disponibles.

= Posibles beneficios, asi como los riesgos que para el sujeto supone la
participacién en el estudio, para su familia o, en su caso, grupo social al que
pertenezca.

= Disposicion del acceso a nueva informacion, ampliarla o a informacién que se
obtenga al finalizar el estudio. Nombre del investigador y modo de contactar.

= Hacer especial hincapié al cardcter voluntario del estudio y a la posibilidad de
retirar el consentimiento en cualquier momento, sin tener que dar explicaciones
y sin que ello suponga la pérdida de los beneficios a los que el sujeto tiene
derecho.

= Garantizar de confidencialidad de los datos personales y de la informacion
médica obtenida. Identificacion de las personas que tendrdn acceso a dicha
informacidén.

= Se hard constar si existen compensaciones econdmicas para el sujeto por la
participacion en el estudio, asi como los gastos que le pueden incurrir (cuando
aplique).

» Si el estudio tiene financiacion, deberd hacerse mencidon de quién financia vy si
existe compensacién para el equipo investigador y/o centro donde se realiza el

estudio.
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» Existencia de una pdliza de responsabilidad civil, cuando aplique, de acuerdo
con la legislacion vigente y que cubra los danos y perjuicios que puedan sufrir los

sujetos como consecuencia de su participacion en el estudio de investigacion.

Un gran numero de proyectos de investigacion biomédica implican la manipulacién de
muestras bioldgicas, bien como un subestudio dentro de otro principal, o bien como un

estudio en si mismo. En estos proyectos se tendrd en cuenta:

= Como norma general se solicitard el consentimiento informado a los sujetos que
se les proponga participar en un proyecto de investigacion que requiera emplear
muestras bioldgicas, incluidas las de biobancos. Si el estudio con muestras forma
parte de un subestudio derivado del principal, se deberd obtener el
consentimiento expreso para participar en el subestudio de muestras.

* El sujeto debe autorizar a los investigadores el acceso a sus datos clinicos y
analiticos.

*= El sujeto deberd estar correctamente informado sobre los posibles beneficios y
riesgos que supone su participaciéon en el estudio. Deberd contemplarse el 20
derecho a conocer la informacion que se obtenga de los andlisis genéticos de
las muestras bioldgicas, asi como la implicacion que esta informacién pudiera
tener para sus familiares y la conveniencia de que él mismo, en su caso, fransmita
dicha informacién.

= Las muestras biolégicas se tratardn con los mismos criterios, principios éticos y
proteccion de la confidencialidad con los que se trata la investigacion con
personas.

» Lainvestigacion con muestras bioldgicas no identificables, es decir, aquellas en
las que no puede ligarse su procedencia a ninguna persona (andénimal), el
Comité Etico deberd autorizarla y a su vez, los sujetos donantes habrdn
previomente otorgado el consentimiento informado.

» El sujeto debe autorizar el uso y el destino de sus muestras bioldgicas para fines
de investigacién, independientemente de que inicialmente se hayan obtenido

con fines asistenciales.
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= Cualqguier uso nuevo de muestras biolégicas identificables, es decir, con un
propdsito distinto al planteado y autorizado inicialmente, incluyendo la cesidon de
las mismas a ofros investigadores, necesita la autorizacién del sujeto que la
proporciond y del Comité de Etica.

» Sise pretende almacenar las muestras para posteriores investigaciones, deberd
solicitarse el consentimiento informado expreso para el almacenamiento,
ademds del consentimiento del proyecto o linea de investigacion. El sujeto
fuente serd informado por escrito de las condiciones de conservacién, objetivos,
usos futuros, cesidn a terceros y condiciones para poder retirarlas o pedir su
destruccién. Esta condicion se entiende aplicable en tanto los datos de
identificacion de la muestra no se hayan eliminado.

= En la utilizacidon de muestras almacenadas para proyectos de investigacion, el
investigador estd obligado a respetar la voluntad del sujeto/paciente que
proporcioné el material, en el caso de que lo hubiera expresado. Si no lo hubiera
expresado, serd el Comité de Etica quien determinara si es aceptable prescindir
del consentimiento informado para aprobar el estudio.

= El sujeto/paciente donante de la muestra para fines de investigacion podrd 21
revocar su consenfimiento en cualquier momento sin que afecte en modo
alguno su atencién médica. En este caso los investigadores y promotores

deberdn garantizar la destruccion de la misma.

3. PLANIFICACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

3.1. Protocolo

Todo proyecto de investigacion, tanto el interno del centro como el presentado a
agencias de financiacion externas, se elaborard siguiendo un protocolo escrito. Su
estructura se adaptard a los requisitos especificados por el centro o la agencia
financiadora. Su contenido se debe explicar de manera clara y detallada para poder
ser evaluado por expertos ajenos al grupo investigador. Este protocolo debe tener en
cuenta el estado de la cuestion mds reciente en el desarrollo de las ideas de

investigacion.
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Se entiende como protocolo de investigacion el documento que describe
detalladamente las hipdtesis a investigar, los objetivos del trabajo, los fundamentos, el
diseno, la metodologia, el andlisis e interpretacion de los resultados, las caracteristicas

de los participantes, el calendario de evolucién, la organizacién y supervision.

El contenido del protocolo debe estar ordenado de tal forma que pueda percibirse la
relacion de una fase con la otra y su consistencia en el contexto del documento.
Adicionalmente debe ser lo suficientemente detallado y completo como para que
cualquier persona capacitada pueda reproducir el estudio con resultados similares y

evaluar la validez y confiabilidad de los pasos del estudio.

Es importante dejar detallado en el protocolo que el equipo de frabajo disena, realiza,

analiza y documentan la investigacidon de una manera cuidadosa y bien meditada.

3.2. Contenido del protocolo de investigacién

Para Proyectos de investigacion:

22

Titulo.
» |dentificacion del investigador principal, colaboradores e instituciones.

=  Anfecedentesy estado actual.

» Bibliografia.
* Hipdtesis.
=  Objetivos.

» Metodologia (diseno, sujetos, variables, recogida de datos, limitaciones del
estudio).

» Consideraciones estadisticas.

=  Aspectos éticos.

= Plan de frabgjo.

» Recursos para garantizar la viabilidad del proyecto.
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Para Ensayos clinicos:

En el caso de ensayos clinicos el contenido del protocolo deberd ajustarse a lo descrito
en la guia de Buena Practica Clinica (BPC) de la Conferencia Internacional de
Armonizacién (International Conference on Harmonisation, ICH) y/o en la Guia de
Buenas Prdcticas Clinicas de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS):

http://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionBPC/docs/guia-BPC octubre-2008.pdf

3.3. Aprobacioén del proyecto de investigacion

1) Aprobacion cientifica

Cualqguier proyecto de investigacion que pretenda realizarse en el IdiSNA deberd ser
previamente evaluado por el Comité Cientifico Interno para su autorizacién. Este tendrd
en cuenta la naturaleza del proyecto, la coherencia con las lineas de investigaciéon del
IdiSNA, la capacidad de sustentar la investigacion de la institucion y la del grupo, entre 23
ofros. -

2) Acuerdos de colaboracion entre Servicios o Departamentos

Si el proyecto requiere la participacion de un Servicio asistencial, éste delbe dar su
aprobacion previa a través de su responsable o de la persona designada para tal efecto.

En el acuerdo se establecerdn las condiciones de la colaboracion.
3) Aprobacidn ética

En el caso de investigacién con seres humanos, para que se pueda iniciar el proyecto
de investigacion debe ser previamente evaluado y aprobado por el Comité de Etica de

la Investigacion.

En el caso de investigacion con animales, el proyecto debe ser evaluado y aprobado

por el Comité Etico de Experimentacién Animal.

Maradele)

de Navarra

.’) -%?f» cama LJ F:)ngi Universidad ﬁji{m Nararm 6o Salud ﬁv LN

<« NAVARRABIOMED

THO 30 SVINIINOS SOWENTA



http://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionBPC/docs/guia-BPC_octubre-2008.pdf

= I d‘ SN A GUIA DE ETICA Y BUENA PRACTICA EN INVESTIGACION
3 i
5

PESOSTO CE INVESIGACION
SANMANIA DE NAVARRA

Los comités éticos de investigacion son organismos independientes del investigador y
del promotor. Estd constituido por profesionales sanitarios y miembros no sanitarios. Se
encargan de velar por la proteccidén de los derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos que participan en la investigaciéon y de ofrecer garantia al respecto mediante la
emision de un dictamen sobre el protocolo del estudio, la idoneidad de los
investigadores y de las instalaciones, asi como los métodos y documentos que vayan a
utilizarse para informar a los sujetos del estudio con el fin de obtener su consentimiento

informado.
4) Autorizacion legal

La Direccion del centro donde vaya a realizarse la investigacion conocerd y autorizard
el proyecto, teniendo la obligacién de corresponsabilizarse del mismo, garantizando las

condiciones para su correcta realizacion.

En el caso de los ensayos clinicos, se requerird ademds la autorizacion de la Agencia

Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
24

En el caso de los estudios postautorizacion de tipo observacional de seguimiento

prospectivo (EPA-SP), se requerird la autorizacién del Departamento de Salud de la

Comunidad Foral de Navarra.
5) Compromiso del equipo investigador

El protocolo serd firmado por el investigador principal y el equipo investigador. Mediante
su firma se manifiesta el compromiso de la realizacién del proyecto y la constatacion de

que los datos aportados son correctos.
6) Contrato

En caso de existir contraprestacion econdmica para la realizacién del proyecto, deberd
formalizarse un acuerdo econdmico escrito que serd firmado por el promotor, el
investigador principal, el responsable del centro donde se lleve a cabo el proyecto y el

responsable del organismo de gestion.
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También se formalizard un contrato, aungue no exista contraprestacion econémica, en
el caso de los ensayos clinicos vy los estudios observacionales (previamente clasificados
por la AEMPS), siguiendo el modelo de contrato del centro en el que se establecen las

obligaciones y responsabilidades de cada una de las partes.

4,  REALIZACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

4.1. Salvaguardas

Durante la ejecuciéon de los proyectos y actividades de investigacion, los profesionales

del IdiSNA deberdn dar cumplimiento a las siguientes salvaguardas:

e Cumplirlos coddigos y normas pertinentes de su disciplina.

e Tratar a sus objetos de investigacion, ya sean humanos, animales, culturales,
bioldgicos, medioambientales o fisicos, con respeto y atencién, y de
conformidad con las disposiciones juridicas y éticas.

e Prestarla debida atenciéon ala salud, la seguridad y el bienestar de la comunidad, 25
los colaboradores y ofros actores relacionados con su investigacion.

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

e I|dentificar y gestionar los posibles danos y riesgos relacionados con su

investigacion.

4.2. Responsabilidad del investigador principal

El investigador principal es el responsable final de la realizacién del proyecto. En caso
de que sea necesaria su sustitucion, esta debe ser previamente autorizada por la

agencia financiadora y la Direccién del centro.

4.3. Supervision del proyecto

El investigador principal velard para que su equipo investigador siga en todo momento
el protocolo autorizado. Realizard una especial supervisidon sobre la actuacién del
personal en formacioén y becarios para asegurar el cumplimiento del protocolo y que

reciben la adecuada formacion para el desarrollo de las actividades encomendadas.
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4.4. Modificaciones

En caso de que sea necesario infroducir cambios significativos en el proyecto, se
formalizarGn por escrito y se solicitard la autorizaciéon a los organismos que en su

momento dieron su aprobacién (Comité de Efica, Direccién del centro, etc.).

4.5. Registro de datos

El investigador principal y su equipo recogerdn todos y cada uno de los datos resultantes
de los experimentos u observaciones de la investigacion. Los registros también incluirdn
los cambios, errores, resultados negativos, inesperados o discordantes, asi como la

persona que los realiza u observa.

Asimismo, se incluird el registro de equipos y procedimientos utilizados. Se implantardn
los confroles de calidad suficientes para garantizar la recogida de la informacién y su

reconocimiento como productos de la investigacion legitimos y citables.

Toda la informacion debe quedar por escrito e incorporada a los libros de registro o a
los cuadernos de recogida de datos. Tanto es asi que cualquier dato intermedio o final
tendrd su correspondencia con el del documento fuente (por ejemplo, la historia clinica). 2%
Los datos registrados deben ser fechados y firmados por la persona que los recoge. Se
incluird cualquier circunstancia no prevista que pueda alterar la calidad y la integridad

de la investigacion.

En caso del registro de datos en un soporte electrénico se exige un protocolo que
establezca el plan especifico de almacenamiento y conservacion adecuado con copia

de seguridad.

Cualquier registro debe ser accesible a todos los miembros del equipo investigador.
Entre ellos existe una obligacion mutua con respecto al acceso a la informacién y a la

interpretacion de los datos obtenidos.

4.6. Propiedad de los datos

Toda la documentaciéon primaria (cuadernos de recogida de datos, bases de datos,
etc.) y el material bioldgico o quimico obtenido en el curso de la investigacion es

propiedad del centro donde estd vinculada la persona responsable del proyecto.
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Su registro, almacenamiento y custodia es criterio y responsabilidad de la persona
responsable del proyecto. En caso de cambio de institucion vy, siempre que sea
necesario, la persona responsable del proyecto podrd facilitar a la que cambia una
fotocopia de parte o la totalidad de los libros de registro, copia de la informacion
electrénica existente, fotocopia de los cuadernos de recogida de datos o bien partes
alicuotas del material bioldgico o quimico disponible. Cuando el cambio afecte a la
persona responsable de la investigacion, este proceso se efectuard bajo la

responsabilidad y supervision de la direccidén del centro.

4.7. Conservacion de los registros y resultados

Cada investigador principal mantendrd los registros y cuadernos de anotaciones de
resultados, asi como los cédigos de identificacion de los pacientes, el tiempo necesario

que indiguen las agencias financiadoras para la realizacién de las auditorias.

Si se crearan ficheros con bases de datos de cardcter personal, se deberd proceder a

su inscripciéon en la Agencia Espanola de Proteccién de Datos.
27
La conservacién de la documentacién se adaptard a las normas legales vigentes en

cada momento.

Los investigadores, en colaboracién con el IdiSNA, garantizardn que el acceso a los
datos sea lo mds abierto posible y tan cerrado como sea necesario, v, si procede, que
sea compatible conlos principios “FAIR"” (faciles de encontrar, accesibles, interoperables
y reutilizables) para la gestion de los datos. En este sentido, deben actuar con
transparencia respecto a cémo acceder o hacer uso de sus datos y materiales de

investigacion.

Finalmente, se garantizard que todos los contfratos o acuerdos relativos a resultados de
investigaciones contemplan de manera justa y equitativa la gestion de su uso, la

propiedad y/o su protecciéon en virtud de los derechos de propiedad intelectual.
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4.8. Auditorias

El investigador principal colaborard en las auditorias y comprobaciones que tanto el
IdiSNA como las agencias externas decidan realizar, asi como en la elaboraciéon de los

informes de progreso que sean necesarios y segun la periodicidad prevista.

4.9. Proteccién de los datos personales

Se garantizard en todo momento la confidencialidad de los datos clinicos, bioldgicos y
genéticos, asi como de las muestras que pertenezcan a los pacientes. En caso de remitir
datos procedentes de personas a otras instituciones u organismos se hard de forma que

éstas no pueden ser identificadas.

En este sentido, tanto el investigador principal como su equipo de investigacion deberdn
garantizar el anonimato de las personas participantes y deberdn someterse a la
normativa vigente, en especial la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de

Proteccion de Datos Personales y garantias de los derechos digitales.

28
También se cumplird lo dispuesto en el articulo 5 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de _—

Investigacion Biomédica, que al respecto senala que cualquier persona que en el
ejercicio de sus funciones en relacion con una actuacion médico-asistencial y/o con
una investigaciéon biomédica, cualquiera que sea el alcance que tengan una y ofra, y
que acceda a datos de cardcter personal, quedard sometida al deber de secreto. Este

deber persistird aln una vez haya cesado la investigacion o actuacion.

4.10. Utilizacién de los equipos

El investigador principal y sus colaboradores mantendrdn el material de investigacion en
las mejores condiciones, cumpliendo las normas de funcionamiento y las calibraciones
periddicas necesarias para asegurar la validez y la precision de los resultados, asi como

la seguridad de las personas que los manejan.

Los equipos obtenidos para la realizacidon de un proyecto serdn de uso preferente pero
no exclusivo, debiendo facilitar su acceso a otfros investigadores de la institucién o su uso

asistencial, si es factible. En Navarra se podrd estar dando este doble uso.
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Los equipos incorporados a la instituciéon a través de los proyectos de investigacion serdn

patrimonio de la institucidn, quien se responsabilizard de su buen funcionamiento.

4.11. Registro de gastos

Se mantendrd un registro de todos los pagos y sus comprobantes con el fin de realizar
informes precisos y facilitar su revision por parte de las agencias financiadoras. Se hard
el uso mds eficiente posible de los recursos econdmicos, garantizando el uso apropiado

y consciente de los fondos destinados a la investigacion.

4.12. Informe final

Al finalizar el proyecto se realizard un informe, que incluird como minimo lo siguiente:

= |dentificacion del investigador principal, equipo investigador y demds
colaboradores que hayan participado en el proyecto.

» |dentificacién del o los laboratorios y centros donde se haya desarrollado el
proyecto.

=  Descripcion de las circunstancias que hayan podido afectar su desarrollo. 29—

= Modificaciones del protocolo.

= Fechas de inicio y fin de la investigacion.

= Resultados de la investigacion.

4.13. Obligaciones especificas para la realizacién de ensayos clinicos con
medicamentos

Se define ensayo clinico como toda investigacion efectuada en seres humanos para
determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacoldégicos y/o demds efectos
farmacodindmicos, y/o de detectar las reacciones adversas, y/o de estudiar la
absorcioén, distribucién, metabolismo y excrecién de uno o varios medicamentos en

investigacion con el fin de determinar su seguridad y/o eficacia.

Por ofra parte, se define como investigador al médico o persona que ejerce una
profesién reconocida para llevar a cabo investigaciones en razén de su formaciéon
cientifica y de su experiencia en la atencién sanitaria requerida. El investigador es

responsable de la realizacion del ensayo clinico en un centro.
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Si es un equipo el que redliza el ensayo en un centro, el investigador es el responsable

del equipo y puede denominarse investigador principal.

Todo profesional del IdiISNA que forme parte del equipo investigador de un ensayo
clinico, debe acreditar que ha recibido formaciéon en Buena Practica Clinica. Dicha

formacion se actualizard al menos cada 2 anos.
Son responsabilidades del investigador de un ensayo clinico:

= Estar de acuerdo y firmar el protocolo junto con el promotor.

= Conocer a fondo las propiedades de los medicamentos en investigacion.

» Garantizar que el consentimiento informado se recoge de conformidad a lo
establecido en la legislacién vigente.

= Recoger, registrar y nofificar los datos de forma correcta y garantizar su
veracidad.

» Noftificarinmediatamente los acontecimientos adversos graves o inesperados, al
promotor y seguir las instrucciones respecto a la notificacién de acontecimientos

adversos establecidas en el protocolo. 30—

»  Garantizar que todas las personas implicadas respetardn la confidencialidad de
cualquier informacién acerca de los sujetos del ensayo, asi como la proteccién
de sus datos de cardcter personal.

» Informar regularmente al CEIm de la marcha del ensayo.

= Corresponsabilizarse con el promotor de la elaboracién del informe final del

ensayo, dando su acuerdo con su firma.

En el caso de que un investigador actie como promotor de un ensayo clinico, tendrd,

ademdas, las siguientes responsabilidades:

* Establecer y mantener un sistema de garantias y contfrol de calidad, con
procedimientos normalizados de trabajo escritos, de forma que los ensayos sean
realizados y los datos generados, documentados y comunicados de acuerdo
con el protocolo, las normas de buena prdctica clinica y lo dispuesto en la

legislacién vigente.
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Deberd disponer de procedimientos normalizados de trabajo que garanticen
esténdares de calidad en todas las fases de la documentacidn de un
acontecimiento adverso, recogida de datos, validacién, evaluacién, archivo,

notificaciéon y seguimiento.

Firmar, junto con el investigador que corresponda, el protocolo y cualquiera de
sus modificaciones.

Seleccionar alos investigadores mds adecuados segun su cudlificacion y medios
disponibles, y asegurarse de que estos llevardn a cabo el estudio tal como estd
especificado en el protocolo.

Proporcionar la informacién bdsica y clinica disponible del producto en
investigacion y actualizarla a lo largo del ensayo.

Solicitar el dictamen del CEIm y la autorizacion de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, asi como notificarles el inicio del ensayo,
las desviaciones criticas o muy graves del protocolo, y demds informacién
necesaria, recabando las autorizaciones que procedan, sin perjuicio de las
comunicaciones que deban readlizar a las comunidades autbnomas.

Suministrar de forma gratuita los medicamentos en investigacion, garantizar que
se han cumplido las normas de correcta fabricacion y que las muestras estdn
adecuadamente envasadas y etiqguetadas. También es responsable de la
conservacion de muestras y sus protocolos de fabricacién y control, del registro
de las muestras enfregadas y de asegurarse que en el centro donde se realiza el
ensayo existird un procedimiento correcto de manejo, conservacién y uso de
dichas muestras. Excepcionalmente, se podrd acordar con el centro otfras vias
de suministro.

Asegurar que la participacién de un sujeto en el ensayo clinico no supondrd un
coste para él adicional al que hubiera debido afrontar en el contexto de la
practica clinica habitual.

Designar el monitor que vigilard la marcha del ensayo.

Comunicar alas autoridades sanitarias, alos investigadores y al CEIm involucrado
en el ensayo las sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas de

conformidad con lo establecido en la legislacion.
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= Proporcionar al investigador, a la Agencia Espanola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios y al CEIm, de forma inmediata, cualquier informacién de
importancia a la que tenga acceso durante el ensayo.

= Proporcionar compensacion econdmica a los sujetos en caso de lesidn o muerte
relacionadas con el ensayo. Proporcionar a los investigadores cobertura legal y
econdmica en estos casos excepto cuando la lesidn sea consecuencia de
negligencia o mala practica del investigador.

= Acordar con los investigadores las obligaciones en cuanto al fratamiento de
datos, elaboracién de informes y publicacidn de resultados. En cualquier caso,
el promotor es responsable de elaborar los informes finales y parciales del ensayo
y comunicarlos a quien corresponda.

*= El promotor dispondrd de un punto de contacto, donde los sujetos del ensayo
puedan obtener mayor informacion sobre éste, que podrd delegar en el

investigador.

4.14. Proyectos de investigacion patrocinados por el sector industrial sanitario o
entidades con dnimo de lucro 32

Cuando el personal investigador participe en un estudio clinico financiado o promovido
por ofrainstitucion, mediante la inclusion de sujetos y recogida de datos, las condiciones
de la realizacion del ensayo en el centro se establecerdn de mutuo acuerdo. De esta
forma, todas las cuestiones referentes a las responsabilidades, obligaciones, a la
propiedad de los resultados, comunicacion y publicacién, aspectos econdmicos, asi
como cualguier compensacidén econdmica relacionada directa o indirectamente con
la investigacion, deben quedar recogidos en un convenio Unico (contrato) entre el
promotor, el investigador principal, el centfro del que depende el investigador principal
y la entidad gestora. Dichos convenios fienen que ser accesibles a los organismos,

comités y personas con responsabilidades sobre los asuntos pactados.

4.15. Desarrollo de la investigacién en colaboracién

A la hora de desarrollar actividades de investigacion en colaboracién con otfros grupos

y centros, los profesionales del IdISNA deben dar cumplimiento a los siguientes aspectos:
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e Todos los socios que colaboren en una investigaciéon son responsables de la
integridad de esta.

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

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

e Todos los socios que colaboren en una investigacién son debidamente
informados y consultados de la presentacién de publicaciones de los resultados

de la investigacion.

33
5. DIFUSION Y PUBLICACION DE LOS RESULTADOS

5.1. Obligacién de la difusion de los resultados

El proceso investigador es incompleto sin la difusion de los resultados. Es deber del
investigador principal ponerlos a disposicion de la comunidad cientifica, constituye un
imperativo ético, siendo necesario hacer publico igualmente los resultados negativos o
distintos de las expectativas previstas en el proyecto de investigaciéon. La publicacion
de los resultados permite el debate cientifico, evita la repeticion de procesos e invita a
la formulacién de nuevas hipdtesis. Los investigadores deben comunicar sus resultados
de conformidad con las normas de la disciplina y, en su caso, de tal manera que estos

puedan ser verificados y reproducidos.

Los autores y editores deben considerar que los resultados negativos son tan vdlidos para
su publicacién y difusibn como los positivos, por lo que también serdn tratados como

resultados publicables.

En la publicaciéon de los resultados se mencionardn:
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» La pertenencia al IdiSNA, asi como las instituciones o centros en los que se ha
realizado la investigacién.

* Los comités de ética independientes que supervisaron el protocolo de
investigacioén, asi como los permisos especificos obtenidos cuando sea el caso.

» Cualguier ayuda econdmica u otro tipo de patrocinio recibido y que haya hecho

posible la realizacion total o parcial de la investigacion.

La presentacion de los resultados a través de los medios de comunicacién debe incluir
siempre una explicacién de cardcter divulgativo o una parte de la presentaciéon
adaptada a publicos no especializados. En este tipo de presentaciones puUblicas el
nombre de las personas autoras debe ir siempre asociado al de sus instituciones v,
siempre que sea posible, se mencionardn las subvenciones y ayudas recibidas. No se
considera aceptable la comunicacion y difusién de los resultados de una investigacion
a los medios de comunicacion antes de su evaluacion por homadlogos (“peer review”),
es decir, antes de su aceptaciéon para ser publicados o presentados en un determinado
fipo de congresos.

34
En cualquier caso, la difusion en medios de comunicacion de cardcter general deberd

contar con la aprobacién de la institucién y de la agencia financiadora del proyecto.

Excepcionalmente, la difusion prematura de los resultados en medios generales puede
estar justificada por razones de salud publica. En este caso, los autores deben
asegurarse de que los resultados serdn revisados de forma paralela, por la via de
urgencia, en una editorial cientifica. Asi mismo, quienes sean editores de las revistas
donde se haya previsto publicar definitivamente los resultados deben serinformados en

relacion al alcance de la comunicacién previa.

5.2. Firma bibliogrdfica y créditos institucionales

Todas las publicaciones y comunicaciones desarrolladas a raiz de trabajos de
investigacién realizados por personal del Instituto (ya se trate de personal con
vinculacién laboral al Instituto o personal adscrito al mismo, proveniente de las
instituciones que forman parte del IdiISNA) deberdn incluir en su firma bibliogrdfica su
pertenencia al Instituto de Investigacion Sanitaria de Navarra. Para ello, la empleardn

una de las siguientes férmulas:
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- IdiSNA, Instituto de Investigacién Sanitaria de Navarra.

- IdiSNA, Navarra’'s Health Research Institute.

En el caso de aquellos investigadores adscritos al Instituto, incluirdn ademds la referencia

a su institucidn de origen.

5.3. Aspectos éticos de la publicacién

« Se evitard la publicacién de datos redundantes y duplicidades.

« No se fragmentardn artificialmente los datos para incrementar el niUmero de
publicaciones.

« Se aportardn los datos obtenidos con exactitud.

« Sejustificard la eliminacion de casos o variables.

« Se publicardn los resultados y las interpretaciones de la investigacion de forma
abierta, transparente, honrada y precisa, y respetardn la confidencialidad de los
datos o los resulfados cuando sean requeridos a ello de forma legitima.

« Se actuard con honestidad a la hora de difundir los resultados al pUblico general y a
los medios de comunicacion fradicionales y las redes sociales.

« Todos los autores deben comunicar los eventuales conflictos de intereses y el apoyo
financiero o de oftro tipo recibido para la investigacion o para la publicacién de sus
resultados.

. Los autores y editores pueden presentar correcciones o refirar su trabajo si es
necesario, siendo los procedimientos para ello claros. Se deben especificar las
razones y se reconoce a los autores por presentar correcciones sin demora después

de la publicacion.

Todos estos aspectos éticos deben aplicarse con independencia de silos resultados son
publicados en un medio por suscripcion, una publicacion de libre acceso o cualquier

otra form de publicacién.

5.4. Autoria de los trabajos cientificos

Tiene condicion de autor aquel que:

* Ha contribuido sustancialmente en el disefo, ejecucion, andlisis, interpretacion o

revision de los datos.
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* Ha contribuido en la preparaciéon de las comunicaciones y publicaciones
resultantes.
*» Es capaz de presentar en detalle la contribucidn personal a la investigacion y de

discutirla.

Todos los autores son plenamente responsables del contenido de una publicacién, salvo

gue se especifique otra cosa.

La mera participaciéon en la obtencién de recursos o en la recogida de datos como, por
ejemplo, el suministro de datos de rutina o la provision de sujetos o muestras para la
investigacion, no justifica necesariamente la condicién de autor aun cuando debe de

ser reconocida en el aparfado de agradecimientos.

Es responsabilidad de los coautores velar para que se respeten los requisitos éticos sobre
la autoria, evitando tanto la apropiacion de la condicidon de autor por parte de quién

no lo merece como la exclusién de aquel autor que se lo ha ganado por justicia.

Se considera inaceptable la aprobacion de condicidon de autor cuando estd basada 36

Unicamente en la relacién laboral o de posicion jerdrquica dentro de la institucion. La

condicion de autoria deberd siempre ser aceptada por escrito por todos los autores.

5.5. Orden de firma de los autores

El orden de los autores es conveniente que se establezca lo antes posible y de acuerdo
a las tareas asignadas a cada miembro del equipo investigador. Todos los autores
estardn de acuerdo con el orden, reconociendo que la propia autoria se basa en una
conftribucién significativa al diseno de la investigacion, la recogida de datos pertinentes
y relevantes o el andlisis o la interpretacién de los resultados. Como pautas generales se

seguird el siguiente orden:

» El primer autor es la persona reconocida por el resto del grupo que ha realizado
el mayor esfuerzo investigador para obtener, analizar e interpretar los datfos, y
quien ha redactado el primer borrador del articulo.

» El Ultimo autor es la persona en la que recae la responsabilidad Ultima del

protocolo de investigacién y ha dirigido el proyecto.

>
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* FEl resto de autores son las demds personas que han conftribuido al proyecto,
ordenados en funcidn de la aportacién cuantitativa, relevancia cualitativa del

trabajo realizado o, en segun qué casos, por orden alfabético.

Existe el derecho a justificar el orden de las firmas en una nota a pie de pdgina. Puede
darse el caso de que dos o mds autores hayan compartido el mismo esfuerzo en el
desarrollo de la investigacion y preparaciéon del manuscrito. En estos casos, y bajo el
reconocimiento del resto del grupo, estas personas pueden considerarse como primeros

autores debiendo quedar explicitamente reflejado en la publicacidon original.

En las publicaciones de estudios multicéntricos con la participacién de numerosas
personas deberd aceptarse la autoria colectiva y la designacion de un Comité de
Redacciéon. En el caso de crear un listado nominal de autores, el orden deberd
establecerse en base a criterios objetivos, como por ejemplo el niUmero de sujetos o

muestras aportadas al estudio.

La persona autora que se hace cargo de la correspondencia es la que tfiene la
37
responsabilidad principal en todo el proceso editorial, asi como en las interacciones —_—

futuras que se deriven de la publicacion del trabajo.

5.6. Agradecimientos

Se reconocerdn las contribuciones procedentes de colaboraciones formales
(organismos y/o personas) que no cumplen los requisitos de autoria pero que hayan
apoyado directa o indirectamente, el tfrabajo de investigaciéon y lo acepten por escrito.
En este apartado se engloban los colaboradores, los ayudantes y los patrocinadores,

entre otros.

5.7. Proyectos financiados por entidades e industria

Se desarrollardn en el marco de lo establecido en acuerdos concretos que incluirdn,
entre ofros aspectos, los derechos de propiedad intelectual e industrial, asi como de

publicacion.
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5.8. Revisidon, evaluacién y edicién

En este dmbito, se recogen los siguientes aspectos:

e Los investigadores deben tomar con gran seriedad su compromiso con la
comunidad investigadora en su participacién en actividades de arbitraje,
revision y evaluacion.

e Los investigadores deben revisar y evaluar las propuestas de publicacion,
financiacion, confratacion, promocién o gratificacion de una manera
fransparente y justificada.

e Losrevisores o editores con conflictos de intereses deben desistir de participar en
las decisiones sobre publicacion, financiacién, contrataciéon, promocién o
grafificacion.

e Los revisores deben respetar la confidencialidad, a menos que exista una
aprobacion previa para la difusion de la informacion.

e Los revisores y los editores deben respetar los derechos de los autores y de los
candidatos, y deben solicitar autorizacion para hacer uso de las ideas, datos o

interpretaciones presentados.

6. DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y EXPLOTACION COMERCIAL DE LA
INVESTIGACION

Si los resultados obtenidos en una investigacion pueden conducir a invenciones o
aplicaciones susceptibles de ser protegidas por su potencial interés comercial, la
persona responsable del proyecto de investigacién tiene la obligacién de comunicarlo
a los érganos de Direccion del IdiSNA. Asimismo, se deberd respetar el procedimiento
de fransferencia de resultados del IdiISNA como consideracidn previa a la solicitud de

publicacion o presentacion en reuniones cientificas.

Cuando el personal investigador participa en un proyecto promovido por una entidad,
por la industria o por una persona ajena a la institucién, se establecerdn los acuerdos
concretos con la enfidad promotora en materia de propiedad intelectual, industrial y

publicacion.
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7.  CONFLICTO DE INTERESES

En el dmbito de la investigacidn, se entiende por conflicto de intereses aquella situacion
en la que el juicio de un profesional en lo relativo a su interés principal (el conocimiento
cientifico), puede estar condicionado por un interés secundario (de cardcter

econdmico, académico, politico o personal).

Algunas de las situaciones en las que se puede producir conflicto de infereses son las

siguientes:

» Las relaciones entre los investigadores y la industria farmacéutica: los obsequios
que puedan readlizar las companias farmacéuticas a los profesionales sanitarios
pueden exceder lo aconsejable en el coédigo de buenas prdcticas éficas.

» En ocasiones, la confidencialidad de los resultados que exigen mantener los
promotores a los investigadores, puede retrasar la difusion de los hallazgos a la
comunidad cientifica y su aplicacién en beneficio de la poblacién.

» La posibilidad de que los intereses comerciales de la industria inferfieran en los

resultados objetivos de una investigacién clinica. 39

Se espera que todos los miembros del IdiSNA sepan reconocer cudndo se encuentran
en una situacién de conflicto de intereses y la declaren al Comité de Efica de la
Investigacion, a las agencias financiadoras, a los evaluadores de los proyectos y a los

editores de las revistas cientificas.

8. PERSONAL

El IdiSNA estd integrado por personal investigador en varias categorias dependiendo de

su grado de experiencia y responsabilidad:

= |nvestigador principal.
» Investigador colaborador.
= Personal investigador en formacion y becario.

= Personal técnico de apoyo.
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8.1. Personal investigador en formacién y becarios

Segun el RD 63/2006, de 27 de enero, por el que se aprueba el Estatuto del personal
investigador en formaciéon, tienen dicha condicidén aquellos graduados universitarios
gue sean beneficiarios de programas de ayuda dirigidos al desarrollo de actividades de
formacién y especializacién cientifica y técnica a través de, como minimo, los
correspondientes estudios oficiales de doctorado, sin perjuicio de las especialidades
previstas en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenaciéon de las profesiones

sanitarias.

El personal becario es un ftitulado medio o superior que desarrolla su carrera
investigadora y formativa en el IdiSNA. El IdiSNA presta una especial atencién a la
formacién de becarios mediante su participaciéon en el desarrollo de proyectos de
investigacién y su incorporacion en los programas de postgrado del IdiSNA y recogidos

en su Plan de Formacion.

Los becarios que realizan su actividad en el IdiSNA estdn inscritos en el registro de

personal del mismo, incluyendo la institucion de la que dependen.

En base al RD 63/2006, de 27 de enero, por el que se aprueba el Estatuto del personal 40

investigador en formacién, destacamos:
Los becarios fienen los siguientes derechos:

= Recibir el importe de su beca.

* Participar en un proyecto de investigacién bien definido y viable en el plazo
estipulado.

» Recibir supervisién periddica por parte de su director o investigador principal del
proyecto. Este, a su vez, ejercerd una especial supervision sobre la actuacién de
los becarios y personal en formaciéon para asegurar el cumplimiento del
protocolo.

* Reconocer su participacién en proyecto de investigacion reflejédndose su autoria
en la publicacion.

= Acudir ala Direccién del Instituto cuando tenga razones bien fundadas sobre el

incumplimiento de derechos expuestos anteriormente.
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Y las siguientes obligaciones:

» Realizar el méximo esfuerzo en el desarrollo del proyecto.

» Respetar las normas internas de funcionamiento de la institucidn en la que
desarrolla su tarea.

= Conftribuir al buen uso y mantenimiento de los equipos empleados para la
investigacion.

= No divulgar los resultados de la investigacién hasta que su director lo considere

oportuno.

8.2. Formacién, supervision y tutoria

El apoyo al desarrollo de su personal en formacion es una de las prioridades para el
IdiISNA. En este sentido, la institucion y sus investigadores deben asumir los siguientes

COMPromisos:

e Se garantizard que los investigadores reciban una formacion rigurosa en el diseno,
la metodologia y el andilisis de las investigaciones. 41

e Se desarrollard una formacién pertinente y adecuada en materia de ética e
infegridad en la investigacion para garantizar que todos los interesados tengan
conocimiento de los cédigos y normas que les conciernen.

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

e Los investigadores expertos, los jefes de investigacion y los supervisores asesoran
a los miembros de sus equipos v les brindan orientaciéon y formacion especificas
para desarrollar, disenar y esfructurar de manera adecuada sus actividades de

investigaciéon y para fomentar una cultura de integridad en la investigacion.

9. MALA CONDUCTA EN INVESTIGACION

Se entiende como mala conducta “la invencién, falsificacion, plagio u otfras prdcticas
gue se desvien de un modo importante de los que son comUnmente aceptados por la

comunidad cientifica para la propuesta, realizacién o presentacion de resultados de
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una investigacién”. No se incluye los errores o diferencias de buena fe en las

interpretaciones o enjuiciamiento de los datos.
Adicionalmente, existen otras practicas inaceptables, tales como:

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

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

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

e Retenerlos resultados de la investigacion.

e Permifir que los patrocinadores pongan en peligro la independencia en el
proceso de investigacion o en la presentacién de resultados con el fin de
infroducir sesgos.

e Ampliar de manera innecesaria la bibliografia de un estudio.

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

e Tergiversar los logros de la investigacion.

e Exagerarla importancia y la relevancia prdctica de los resultados.

e Refrasar u obstaculizar inadecuadamente el frabajo de ofros investigadores.

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

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

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

proceso de confrol de calidad de la investigacion (“publicaciones abusivas”).

Para garantizar la excelencia en la calidad cientifica se fomentard el conocimiento de
los principios de Buena Prdctica Cientifica recogidos en la presente guia. La Comisidn
de Calidad del IdiSNA contempla entre sus funciones, supervisar y velar por el

cumplimiento de estos principios.
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9.1. Denuncias de mala conducta

Serd la Direccion Cientifica la que reciba e investigue las denuncias de mala conducta
realizadas por personas o grupos de investigacion del IdiSNA. La Direccidén podrd
constituir una comision de expertos sin conflicto de intereses con el denunciante o
denunciado que deliberardn cada caso vy situacién. En caso de concluir la existencia
de mala conducta cientifica, se pondrd en conocimiento del responsable del centro
para decidir la sancién. Se notificard a las agencias financiadoras y editores de revistas

cientificas, si procede.

Ante cualquier investigacion de mala conducta, se deberdn tomar en consideracion los

siguientes aspectos:
Integridad

e Lasinvestigaciones deberdn serimparciales, completas y se llevardn a cabo con
celeridad, sin perjudicar la exactitud, la objetividad o el rigor.

e Las partes que intervengan en el procedimiento notificardn cualquier conflicto
de intereses que pueda surgir durante la investigacioén.

e Se adoptardn medidas para garantizar que las investigaciones se realicen hasta
llegar a una conclusion.

e Los procedimientos se llevardn a cabo de manera confidencial a fin de proteger
a las personas que participan en la investigacion.

e Las instituciones protegerdn los derechos de los denunciantes durante las
investigaciones y garantizardn que su trayectoria profesional no corra peligro.

e Los procedimientos generales para tfratar los incumplimientos de las buenas
practicas de investigacion estardn a disposicién del publico para garantizar su

fransparencia y su uniformidad.
Imparcialidad

e Las investigaciones se llevardn a cabo de conformidad con los procedimientos

adecuados y de una manera imparcial para todas las partes.
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A las personas acusadas de conducta indebida en la investigaciéon se les
facilitardn todos los detalles de la acusacidén o acusaciones y se les garantizard
un proceso justo para responder a las acusaciones y presentar pruebas.

e Se emprenderdn acciones contra las personas sobre las que se pruebe una
acusacion de conducta indebida, y serdn proporcionales a la gravedad de la
infraccion.

e Silosinvestigadores fueran exonerados de una acusacion de conducta indebida,
se llevardn a cabo las acciones de reparacién adecuadas.

e Cualqguier persona acusada de conducta indebida en la investigaciéon se

considerard inocente hasta que se demuestre lo conftrario.

10. ENTORNO NORMATIVO Y BIBLIOGRAFICO

10.

—

. Legislacién

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para

, . 44
las investigaciones médicas en seres humanos. Adoptada por la 18% Asamblea

Médica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio de 1964; Ultima enmienda por la 64°
Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

» Declaracién de Taipei, de octubre de 2016.

= Convenio del Consejo de Europa para la Proteccién de los Derechos Humanos y
de la Dignidad del Ser Humano con respecto a las Aplicaciones de la Biologia y
de la Medicina. Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina.
Convenio de Oviedo, 4 de abril de 1997.

» 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.

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

» Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y

garantias de los derechos digitales.
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» Ley 41/2002, de 14 de diciembre, Bdsica, Reguladora de la Autonomia del
Paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién vy
documentacion clinica.

= Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y seguridad para la
donacién, la obtencién, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucidn de células y tejidos humanos.

= Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etfica de la Investigaciéon con
medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos.

= Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices
sobre estudios pos-autorizacion de tipo observacional para medicamentos de
Uso humano.

» Circular N° 07/2004. Regulacién de las investigaciones clinicas con productos
sanitarios.

» Reglamento (UE) N° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de

abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por 45

el que se deroga la Directiva 2001/20/CE.

= Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

» Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero, por la que se establecen los principios y
las directrices detalladas de buena practica clinica y los requisitos para autorizar
la fabricacién o importacion de medicamentos en investigacién de uso humano.

» Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

» Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano.

» Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas
bdsicas aplicables para la proteccidbn de los animales utilizados en
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

= Decreto Foral 308/1993, de 4 de Octubre por el que se crea el Comité Etico de
Investigacion Clinica en la Comunidad Foral de Navarra.

= Decreto Foral 252/1996, por el que se modifica el DF 308/1993 de creacién del

Comité Etico de Investigacion Clinica de Navarra.
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» Coddigo Europeo de Conducta para la Integridad en la Investigacion (ALLEA).
Edicién revisada. 2018.

» Guia de Buena Prdctica en la Investigacion en Ciencias de la Salud. Institut
Catala de la Salut.

» (Cobdigo de Buenas Précticas Cientificas y Comité de Integridad de la
Investigacion. Instituto de Salud Carlos lll. Ministerio de Ciencia e Innovacion.

» Coddigo de Buenas Précticas Cientificas. Consejo Superior de Investigaciones
Cientificas (CSIC). Ministerio de Ciencia e Innovacion.

» (Coddigo de Buenas Practicas en Investigacion. Universidad Auténoma de Madrid.

» Guideline for Good Clinical Practice. ICH Harmonized Tripartite Guideline.

» Guia de Buena Practica Cientifica. Instituto Ramoén y Cajal de Investigacion
Sanitaria (IRYCIS).
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