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1 PRESENTACION

El Instituto de Investigacion Sanitaria del hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda -
Segovia de Arana, en adelante IDIPHISA, se constituyd con fecha 28 de septiembre de 2012 y
posteriormente se ha ido actualizando con los sucesivos convenios de mantenimiento. Las entidades
integrantes del IDIPHISA son: la Comunidad de Madrid a través de la Consejeria de Sanidad y de la
Direccion General de Investigacion, Docencia y Documentacion, el Servicio Madrilefio de Salud con
el Hospital Universitario “Puerta de Hierro Majadahonda” (en adelante, HUPHM) como nucleo basico
y el Hospital Universitario Infanta Cristina (en adelante, HUIC), la Universidad Auténoma de Madrid
y la Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda (entidad gestora del IDIPHISA). De acuerdo a lo establecido en el RD 279/2016, de
24 de junio , sobre acreditacion de institutos de investigacién biomédica o sanitaria..

El IDIPHISA, se concibe como un espacio dedicado a fomentar, desarrollar e integrar la investigacion
de excelencia en ciencias de la salud, con especial atencion a aquella de caracter cooperativo,
transversal y multidisciplinar que potencia la investigacion traslacional orientada a mejorar la salud
de los ciudadanos que implique una mejora constante de la actividad asistencial y por tanto que
mejore la calidad de vida de la poblacién.

Con este objetivo general nos aseguramos que los proyectos de I+D+i cumplen con los requisitos
necesarios y se enfocan a las areas prioritarias. El sistema dispone de un conjunto de procedimientos
que debe ayudar al logro de objetivos y a la correcta asignacién de los recursos implicados.

El presente Codigo de Etica y Buenas Précticas Cientificas establece los criterios éticos y de calidad
gue guiaran la actividad investigadora que desarrolla el IDIPHISA. Las Buenas Practicas de
Investigacion se basan en principios fundamentales de integridad en la investigacion. 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.

Los “Cédigos de Buenas Practicas Cientificas”, (en adelante CBPC), son un conjunto de reglas,
recomendaciones y compromisos con los que se dota el personal cientifico, los organismos
adjudicatarios de ayudas de investigacion e incluso las sociedades cientificas, para favorecer la
calidad de la investigacién y prevenir problemas de conflictos de intereses. La generacién de nuevos
conocimientos cientificos desarrollados en la investigacion basica o clinica, gracias a su difusion, y a
su aplicacion permitira la obtencidn de una evidente mejora en los ambitos de la practica asistencial,
en la docencia y en la formacién de nuevos cientificos en las ciencias de la salud.

El presente CBPC debe ser adoptado como un compromiso individual por todo el personal
perteneciente al IDIPHISA, con el fin de mejorar la calidad e integridad de la investigacion,
adaptando los siguientes principios en el desarrollo de su actividad cientifica e investigadora, que
permita obtener una calidad adecuada en el trabajo y adaptandose a la normativa vigente o Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomeédica.

Las premisas que fundamentan los CBPC, son:

o Fiabilidad a la hora de garantizar la calidad de la investigacion, que se refleja en el disefio,
la metodologia, el andlisis y el uso de los recursos.

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

e Responsabilidad por la investigacion, desde la idea a la publicacion, por su gestion y su
organizacion, por la formacion, la supervision y la tutoria, y por su impacto en su sentido
mas amplio.

e El respeto por la vida, la ley y el interés publico, justificando cualquier propuesta de trabajo,
con especial sensibilidad si éste implica a personas, animales y al propio medio ambiente.
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El presente Codigo de Buenas Practicas Cientificas del IDIPHISA estara disponibles en la pagina
web del Instituto. https://investigacionpuertadehierro.com/
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2 OBJETIVOS

El presente Cddigo de Etica y Buenas Practicas Cientificas, recoge la conducta ética y las normas de
actuacion de calidad que guiaran a los profesionales del IDIPHISA a desarrollar su actividad
investigadora, desde la generacion de la idea, la planificacion, el desarrollo de la investigacion, hasta
el registro y comunicacidn de resultados. Por este motivo, se difundira entre todos sus integrantes,
para su conocimiento e implementacion.

Los principales objetivos son:

e Promover que los investigadores desarrollen sus investigaciones cumpliendo con los
mejores estandares de rigor, transparencia, honestidad, responsabilidad, liderazgo y
cooperacion.

e Motivar y liderar, a través de los investigadores principales (IP) o coordinadores de area
o jefes de grupo, a todo el equipo humano que desarrolla su actividad investigadora en
el IDIPHISA, fomentando a su vez la aparicion de lideres dentro del desarrollo de todos
los procesos y actividades que se llevan a cabo.

e Potenciar el desarrollo del personal investigador y de sus habilidades, de forma que
redunde en un desempeifio mas eficaz y eficiente. Se planificaran y desarrollaran las
acciones formativas que se consideren necesarias teniendo en cuenta la disponibilidad
econdmica existente.

e Garantizar a las agencias financiadoras que los fondos que destinen a los proyectos de
investigacion del IDIPHISA seran gestionados de la forma mas eficiente posible en un
marco de buena practica investigadora.

e Mantener su compromiso con la sociedad, liderando proyectos que tengan como objetivo
principal un impacto directo en la sociedad y su estado de bienestar: prondstico,
diagndstico, prevencion, tratamiento de la enfermedad y calidad de vida.

e Garantizar los derechos de los sujetos que participen en los proyectos de investigacion
(Comité de Etica de la Investigacion - CEI), asi como dando un trato digno a los animales
objeto de experimentacion (Comité de Etica de Experimentacion Animal - CEEA).
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3 EL PERSONAL INVESTIGADOR

La practica investigadora es una actitud mental trasladada a una actitud frente al trabajo. Trata
sobre la forma en la que los investigadores planifican y conducen la investigacién, registran y
protegen los datos, y comunican y explotan los resultados. Garantizar la calidad e integridad de la
practica investigadora requiere que todo el personal, independientemente de su posicion, esté
correctamente formado y supervisado en su labor investigadora. La complejidad de la investigacién
cientifica actual requiere cada vez mas el trabajo en equipo y la colaboracion, con frecuencia con un
enfoque multidisciplinar y mas alla de los limites de las propias instituciones.

3.1 EQUIPOS DE INVESTIGACION

Los jefes de grupo o de areas, asi como el resto de investigadores, tienen la responsabilidad de
promover un ambiente de trabajo coherente a este Cédigo de Buenas Practicas Cientificas, que
estimule la mutua cooperacion, el desarrollo de habilidades individuales y el intercambio libre de
conocimientos cientificos.

Estos lideres también deben garantizar una correcta direccion de la investigacion, supervision y
formacion de los investigadores.

Los investigadores deberan garantizar que la investigacion cumple los requisitos éticos, legales y de
seguridad de ésta y conforme a los términos y las condiciones definidas en las convocatorias, en los
protocolos de investigacidon y en los acuerdos entre el IDIPHISA vy las agencias financiadoras. Los
investigadores son responsables de:

e Conocer y cumplir los requisitos éticos, legales y de seguridad aplicables a los proyectos de
investigacion.

e Deben garantizar la seguridad de las personas que participan en la investigacion, tanto del
personal de apoyo como de los sujetos de estudio, y reducir al minimo las consecuencias
adversas que pudieran derivarse de dicha participacion.

e Deben asegurar la confidencialidad de la informacion personal y clinica de los participantes
en la investigacidon segun la normativa aplicable.

e Se responsabilizaran de la optimizacién en la utilizacién de los recursos y el correcto
mantenimiento de los equipos a su cargo.

e El investigador es responsable de la veracidad y actualizacion de los datos contenidos en su
Curriculum Vitae.

e Declarar los posibles conflictos de interés de la investigacion.

e Comunicar aquellos resultados de investigacidn susceptibles de proteccion mediante patentes
u otras formas de propiedad industrial o intelectual. La titularidad de las mismas
correspondera a las entidades firmantes con la que los/las investigadores/as tengan su
vinculacion laboral, teniendo en cuenta la normativa vigente de su Institucion.

3.2 PERSONAL EN FORMACION

La formacion y el desarrollo de los investigadores jovenes es un asunto central dentro de la politica
de calidad e integridad del IDIPHISA. Por ello, el Instituto tiene el deber de garantizar la correcta
direccidn de la investigacion y supervision de toda persona vinculada al Instituto para su formacién
como investigador cientifico o técnico de investigacion.
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Para alcanzar el objetivo de excelencia investigadora, un eje fundamental en el Instituto es la
Formacién y captacion de nuevos investigadores en todos los niveles: estudiantes de ciencias
biomédicas, predoctorales, postdoctorales y MIR. Con los nuevos investigadores se busca potenciar
su formacion en la metodologia de la investigacién, basica, clinica y traslacional. Para ello, el personal
en formacion asiste a reuniones periddicas como las sesiones de investigacién acreditadas,
presenciales semanales (organizadas por la Comision de Formacion), y se le ofrece la asistencia a
cursos de formacion para la investigacién desde el Hospital, la Fundacién o cursos y jornadas
externas.

Por otro lado, los becarios vinculados como investigadores en el Instituto tendran un
responsable/tutor que asegure el cumplimiento, en el tiempo adecuado, de los objetivos y
expectativas de aprendizaje fijados inicialmente.

El personal en formacion debe:

e Asumir un compromiso con su propia formacién como investigador/a y con los objetivos del
proyecto/grupo en el que se encuadra su labor de investigacion, dedicando el tiempo y el
esfuerzo necesarios para alcanzar los objetivos propuestos.

e Seguir los consejos y recomendaciones de los/as directores/as y tutores/as, informandoles
siempre de los resultados alcanzados y de las iniciativas que proponen para el avance de la
investigacion.

e Comprometerse a usar correctamente los medios materiales y las instalaciones de las que
dispone, y a valorar y facilitar las labores de gestion, administracion y participar en
actividades cientificas, seminarios, conferencias, foros y otras actividades relacionadas con
el desarrollo de su propio trabajo como investigador/a.

e Guardar la debida confidencialidad sobre los resultados de la investigacion y sobre aquellos
temas que impliquen estudios con datos clinicos de pacientes.

3.3 ENTORNO DE TRABAJO

El IDIPHISA facilitara a todo el personal investigador los medios técnicos y espacios fisicos que estén
a su alcance para garantizar el éxito de la labor investigadora. También, los investigadores seran
formados en cuestiones relacionadas con la seguridad laboral y salud en sus puestos de trabajo,
como sefala la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales. De igual
forma, garantizara a los trabajadores a su servicio la vigilancia periddica de su estado de salud en
funcidn de los riesgos inherentes al trabajo, respetando siempre el derecho a la intimidad y a la
dignidad de la persona del trabajador y la confidencialidad de toda la informacion relacionada con
su estado de salud.

Por otro lado, el IDIPHISA cuenta con protocolos como el “Plan de Igualdad y Diversidad” que
garantiza condiciones no discriminatorias, de seguridad, salud y medio ambiente. Asimismo, el
IDIPHISA firmd y envid a la Comision Europea en marzo de 2018 la declaracion de compromiso con
los principios de la “ Carta para Investigadores Europeos’ y €l " Codigo de conducta para la
contratacion de investigadores'’.

La estrategia HRS4R (" Human Resources Strategy for Researchers”) es una herramienta puesta en
marcha por la Comisién Europea para apoyar a las universidades e instituciones de investigacién y
a las organizaciones que financian la investigacion en la aplicacién de la Carta europea del
investigador y del Cddigo de conducta para la contratacidon de Investigadores, que tienen por objeto
contribuir al desarrollo de un mercado laboral europeo atractivo para los investigadores. En julio de
2019 el IDIPHISA obtuvo el Sello HRS4R.

El IDIPHISA se compromete con todo ello a generar un entorno laboral en el que se respeten los
derechos humanos y la dignidad de todas las personas, asi como una clara y decidida actitud por
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parte de la empresa en no tolerar el acoso sexual y laboral. Estos son principios éticos son elementos
esenciales para garantizar al investigador su desarrollo intelectual, crecimiento y competitividad.

En este sentido, se promovera la igualdad de oportunidades y de trato entre ambos sexos, para lo
que entablara las actuaciones que capaciten técnica y cientificamente a todos los investigadores y
al resto de su plantilla, reconociendo la aportacién del valor de la diversidad e impulsando el
desarrollo profesional de todo su personal, a través de valores de respeto e igualdad, sin
discriminacion de ningun tipo por razones de género, edad, raza, religion, opinién o cualquier otra
condicién personal o social.
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4 PROTOCOLOS Y PROCEDIMIENTOS DE
INVESTIGACION

El protocolo de investigacion es un documento que detalla la planificacion de una investigacion.
Permite tener una visién general de los aspectos del estudio antes de comenzar éste y debe estar
descrito con suficiente precision y claridad incluyendo los objetivos y el plan de investigacién para
permitir que otro investigador/a pueda realizar dicha investigacion con resultados semejantes.

4.1 DISENO DE PROTOCOLOS

Todos los proyectos de investigacion, tanto de caracter interno del IDIPHISA, como el presentado a
agencias de financiacion externas, se elaborara siguiendo un “protocolo de investigacion” escrito,
cuya elaboracion y presentacion sera responsabilidad del investigador principal.

Para una correcta planificacion y desarrollo de la investigacion, los investigadores deben asegurarse
de estar al dia y bien informados de la legislacion y las normativas que regulan su actividad
profesional, y que cumple escrupulosamente con los principios éticos y las buenas practicas,
especialmente en lo que se refiere a la investigacion con personas, animales y su potencial impacto
en el medio ambiente.

Antes de su inicio toda investigacion biomédica debe estar previamente formulada en un protocolo
por escrito. Tal protocolo permite tener una vision general de los aspectos del estudio antes de
comenzar éste y debe estar descrito con claridad sobre lo que se quiere investigar, de qué forma se
hara, cuanto tiempo sera necesario para alcanzar los objetivos y en qué circunstancias se realizara.

Los protocolos de proyectos de investigacion deberan tener en cuenta al menos los siguientes
aspectos en la fase de disefio del proyecto:

Identificacion del Investigador Principal y colaboradores
Justificacién de la solicitud.

Revisidn bibliografica

Establecimiento de las hipotesis de trabajo.

Elaboracién de objetivos (primarios, secundarios).
Seleccion de las variables de estudio.

Tamafio muestral o poblacion.

Metodologia estadistica.

Recogida y archivo de datos.

Calendario con la planificacion de tareas, cronograma.
Presupuesto justificado

Informes de los comités pertinentes si fueran necesarios.
Planificacion de la difusion (publicaciones, congresos,...)

En el IDIPHISA existen los siguientes Comités para la revision de los protocolos de investigacion:

a) Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIM) / Comité de Etica de la
Investigacion (CEI): si el protocolo implica directamente a personas, material o datos de origen
humano. Encargado de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar del
paciente que participe en proyectos de investigacion clinica y de ofrecer garantia publica al
respecto, mediante un dictamen sobre el protocolo del estudio, la idoneidad de los
investigadores y la adecuacion de las instalaciones, asi como los métodos y los documentos
que vayan a utilizarse para informar a los participantes en el estudio con el fin de obtener su
consentimiento informado. Su ambito de competencia incluye ensayos clinicos con
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b)

d)
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medicamentos o con productos sanitarios, estudios observacionales con medicamentos y, en
general, cualquier proyecto de investigacion biomédica que implique la participacion directa
de seres humanos o en el que se utilicen muestras de origen humano o sus datos personales.
Comité Etico de Experimentacion Animal (CEEA): si el protocolo implica el uso de animales de
experimentacion animal. Encargado de garantizar el bienestar de los animales utilizados como
modelos experimentales en investigacion.

Comité de Seguridad Bioldgica (CSB): si implica la utilizacion de material bioldgico como
agentes infecciosos, organismos o animales modificados genéticamente. Ademas, debera ser
informado el Servicio de Salud Laboral y Prevencion del IDIPHISA y del Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda.

Comision de Investigacidn. Esta comision, en funcion de los requerimientos de la convocatoria,
podra priorizar qué proyectos son los que se presenten en dichas convocatorias. Esta integrada
por investigadores seleccionados entre los diferentes centros que componen el IDIPHISA.
Encargada de fomentar, valorar, difundir y coordinar la actividad investigadora del IDIPHISA,
facilitando el establecimiento de colaboraciones entre los investigadores basicos y clinicos de
las distintas especialidades.
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5 REQUISITOS ETICOS EN INVESTIGACION

Antes de iniciar un estudio de investigacién con personas, deben analizarse el riesgo/beneficio del
estudio. Sélo debe ser iniciado y continuado si los beneficios previstos justifican los riesgos, teniendo
en cuenta los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos participantes en la investigacion.

La realizacion de proyectos de investigacion que impliquen la participacién de personas,
muestras bioldgicas humanas o la utilizacién de datos personales debe regirse por lo dispuesto en
el marco normativo Ley 14/2007,de 3 de julio 2007, de Investigacidn Biomédica, el 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 investigacién biomédica y del tratamiento de las
muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro
Nacional de Biobancos para investigacion biomédica. y demas normativa aplicable en vigor.

La investigacion clinica con medicamentos es la base de la generacién de conocimiento que
permite, en Ultima instancia, mejorar la practica clinica en beneficio de los pacientes. La investigacion
clinica con medicamentos incluye los ensayos clinicos y los estudios observacionales, ambos
definidos en el Reglamento (UE) nimero 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano. A su vez, el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, recoge en su articulo 58 la definicién
de «estudio observacional» diferenciandolo de «ensayo clinico».

Los ensayos clinicos deben ser realizados de acuerdo con los principios éticos que tiene su origen
en la Declaracion de Helsinki, los cuales son consistentes con la Buena Practica Clinica y los requisitos
reguladores pertinentes.

Se debe obtener un consentimiento informado, dado libremente, de cada sujeto, previamente a su
participacion en el ensayo clinico. Debe protegerse la confidencialidad de los registros que pudieran
identificar a los sujetos, respetando la privacidad y las normas de confidencialidad de acuerdo con
los requisitos reguladores pertinentes.

Los estudios deben ser cientl'ﬁcame,nte razonables y estar descritos en un protocolo claro y detallado,
y sujeto a la aprobacion del Comité de Etica de la Investigacidon. Cada vez que se pretendan efectuar
nuevos analisis (modificaciones en el protocolo, hoja de informacion al paciente y/o consentimiento
informado, etc.), distintos a los previstos en el protocolo de investigacion original, debera contar
nuevamente con el consentimiento del paciente y la autorizacion del CEL.

El personal investigador debera comprometerse a guardar la debida confidencialidad sobre los datos
personales de los/las participantes en el estudio, tanto en los procesos de su obtencion, tratamiento
y conservacion como en la posterior publicacién de los resultados. Toda la informaciéon de la
investigacién debe ser registrada, manejada, y almacenada de forma que permita su analisis,
verificacion e interpretacion y asegurando la calidad de cada aspecto del estudio.

Con caracter general, deberan aplicarse criterios de anonimizacién de los datos que pudieran
conducir a la identificacion de las personas participantes, excepto cuando las caracteristicas del
estudio requieran otro procedimiento, debidamente justificado. Debera cumplirse la ley vigente de
proteccion de datos de caracter personal. En concreto con lo establecido en la disposicion adicional
17 de la Ley 3/2018 Organica de Proteccidn de Datos que regula la investigacion con datos en salud.

El Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre de fecha 26 de noviembre, regula los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano, entendiéndose como “Estudio
observacional con medicamentos” a toda investigacion que implique la recogida de datos individuales
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relativos a la salud de personas, siempre que no cumpla cualquiera de las condiciones requeridas
para ser considerado ensayo clinico establecidas en el articulo 2.1.i) 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 Investigacion con medicamentos y el Registro Espaiiol de Estudios Clinicos.

Los estudios observacionales con medicamentos deberan tener como finalidad complementar la
informaciéon ya conocida del medicamento sin interferir con la practica clinica habitual. Dichos
estudios deberan garantizar el consentimiento informado del paciente, la confidencialidad, identificar
las fuentes de financiacion y hacer publicos los resultados del estudio.

Las investigaciones clinicas con productos sanitarios, abarcan muchos y muy variados tipos
de dispositivos, materiales, productos y aparatos de distinta naturaleza, incluido el software médico.
Se establecen los requisitos esenciales que deben satisfacer los productos y en Espaia se clasifican
acorde a tres Reales Decretos que transponen las correspondientes directivas comunitarias y la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y los productos sanitarios.

Estos Reales Decretos son:

e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios,
que transpone la Directiva 93/42/CEE. Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagnostico «in vitro», que transpone la Directiva 98/79/CE.

e 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.

La legislacion de productos sanitarios, al definir los requisitos esenciales que deben satisfacer los
productos, realiza una alusion a la necesidad de que este cumplimiento quede demostrado mediante
una evaluacion clinica. Esto significa que la seguridad de los productos y las prestaciones que ofrecen
tienen que estar sustentadas en datos clinicos obtenidos con unos criterios éticos y metodoldgicos
que se recogen en un anexo de la propia legislacion. De la misma forma debe sustentarse la
valoracion de la relacién beneficio/riesgo, para determinar si los riesgos son aceptables en relacién
con las prestaciones atribuidas.

Los productos sanitarios implantables activos constituyen un tipo de productos sanitarios cuyas dos
caracteristicas fundamentales consisten, por una parte, en que se destinan a ser introducidos total
o parcialmente en el cuerpo humano para permanecer implantados en él, y por otra, en que su
funcionamiento depende de la electricidad o de cualquier otra fuente de energia distinta de la
generada por el cuerpo humano o por la gravedad.

La investigacion clinica es una de las etapas cruciales en el desarrollo de nuevos implantes o de
nuevas aplicaciones, por ello son cruciales las condiciones en que deben efectuarse estas
investigaciones, su procedimiento de autorizacion y las informaciones que deben mantenerse,
facilitarse o registrarse en los archivos y bases de datos correspondientes.

5.2 ESTUDIO CON MUESTRAS BIOLOGICAS

El IDIPHISA cuenta con un Biobanco propio que custodia colecciones de muestras bioldgicas de
origen humano con fines de investigacion biomédica, organizadas como una unidad técnica con
criterios de calidad, orden y destino. Siguiendo la normativa vigente el Biobanco se rige por el RD
1716/2011 de 18 de noviembre, el cual articula el sistema de autorizacién para la constitucion y
funcionamiento de los Biobancos, y los requisitos basicos de su organizacién, con un énfasis especial
en la necesidad de consentimiento expreso y escrito para la obtencion y utilizacion de las muestras,
en la obligacion de respetar el derecho a la intimidad y a la autodeterminacion informativa, y en la
gratuidad de todo el proceso de tratamiento de las muestras. La finalidad es poner a disposicion de
la comunidad cientifica el material biolégico necesario para la investigacion en unas dptimas
condiciones que aseguren la competitividad y excelencia de la misma.
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Entre otras estructuras con las que cuenta el IDIPHISA, tenemos a las Unidades de Apoyo Técnico
a la Investigacion, cuyo principal objetivo es proporcionar apoyo tecnoldgico de calidad a los
Investigadores del Instituto en areas imprescindibles en la investigacién biomédica que por su
complejidad o coste no pueden ser afrontadas por grupos individuales. Asi, ademas de proporcionar
soporte tecnoldgico por parte de personal altamente cualificado, promoviendo la investigacion de
calidad, se mejora el rendimiento de los equipos y se rentabilizan los recursos mejorando su eficacia.

Aunque el objetivo principal de estas unidades es dar servicio interno a los grupos del instituto,
también estan abiertas a colaboraciones con grupos de otras instituciones tanto publicas como
privadas. Actualmente contamos con 4 unidades que cubren areas importantes en Biotecnologia
como son Microscopia confocal, Citometria, Secuenciacion y Cultivos celulares.

5.3 INVESTIGACION EN ANIMALES

La directiva a la que se acoge la investigacion en animales RD 53/2013, de 1 de febrero, por el que
se establecen las normas basicas aplicables para la proteccion de los animales utilizados en
experimentacién y otros fines cientificos, incluyendo la docencia, ha supuesto un importante avance
en materia de bienestar animal, no solo porque adapta los requisitos generales minimos a los
avances cientificos, sino también porque amplia el ambito de aplicacidon de las normas de proteccién
a los cefaldépodos y a determinadas formas fetales de los mamiferos, y porque establece como
principio general la promocién e implementacion del «principio de las tres erres», es decir el
“reemplazo, la reduccion y el refinamiento” de los procedimientos, fomentando el uso de métodos
alternativos a la experimentacion con animales vivos.

Se podran utilizar animales cuando su uso esté justificado por la finalidad que se persigue, valorando
su oportunidad siempre en términos de sus potenciales beneficios. Sélo podra tener lugar cuando
sea absolutamente necesario, no existiendo otras alternativas posibles para la investigacion
cientifica, para estudiar aspectos como la prevencion de enfermedades, sus efectos, su diagndstico
y tratamiento en el hombre, y demas seres vivos. Asimismo, y en concordancia con lo anterior para
el desarrollo de productos farmacéuticos y otras sustancias o productos para verificar su calidad,
eficacia y seguridad.

El personal que participe en los proyectos (disefio, manipulaciones y cuidados) debe tener la
formacion especifica y entrenamiento que le otorgue la preceptiva capacitacién, segun se establece
en la legislacion vigente.

En la planificacion de la investigacién con animales se utilizara como 6rgano de asesoramiento el
Comité Etico de Experimentacién Animal (CEEA) del IDIPHISA. La existencia del CEEA es una
necesidad que deriva de la normativa comunitaria, y de la legislacion espafola en materia de
proteccién de los animales destinados a experimentacion y otros fines cientificos en el Real Decreto
53/2013, de 1 de febrero de 2013.

El CEEA podra requerir cuantos datos sean necesarios (investigador principal, informe sobre la
investigacién, numero de animales a utilizar, anestesia, analgesia, mantenimiento y cuidados
posteriores al experimento, formacion y cualificacion del personal involucrado en los procedimientos,
etc.) siendo preceptivo para la investigacién un informe favorable del CEEA.

También, debe velar por la proteccidn de los animales utilizados en experimentacion incluyendo la
docencia y, en particular, que a los animales utilizados se les concedan los cuidados adecuados; que
no se les cause innecesariamente dolor, sufrimiento, angustia o lesion prolongados; que se evite
toda duplicacién indtil de procedimientos, y que el nimero de animales utilizados en los
procedimientos se reduzca al minimo, aplicando en lo posible métodos alternativos.

Los experimentos se deben llevar a cabo con anestesia general o local salvo que ésta sea mas
traumatica para el animal que el experimento en si o sea incompatible con la finalidad del
experimento.
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Las dependencias destinadas a la experimentacion animal en el Instituto estan obligadas a tener un
libro de registro en el que queda constancia de todos los animales utilizados, asi como el nimero y
especies de animales adquiridos y establecimientos de adquisicion y el destino final de aquellos, una
vez finalizado el experimento. Este registro se conserva, al menos tres afios a partir de la fecha de
la ultima inscripcion y esta sometido a la inspeccién periddica a cargo de la autoridad competente.

5.4 INVESTIGACION EN ORGANISMOS MODIFICADOS

Se entiende como organismos modificados genéticamente (OMG) aquellos en los que el
material genético ha sido alterado de modo artificial. La normativa en Espafa, a efectos legales,
enla LEY 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada,
liberacién voluntaria y comercializacién de organismos modificados genéticamente, define a estos
OMG como cualesquiera organismos, con excepcion de los seres humanos, cuyo material genético
ha sido modificado de una manera que no se produce de forma natural en el apareamiento o en la
recombinacién natural, siempre que se utilicen técnicas que reglamentariamente se establezcan.

El IDIPHISA por medio de su Comité de Seguridad Bioldgica evaluara los estudios, requisitos,
procedimientos o cualquier otra actividad laboral que involucre el manejo de material bioldgico,
como por ejemplo organismos modificados genéticamente. Analizara la seguridad y viabilidad del
estudio en las instalaciones del IDIPHISA, de modo que el trabajo se realice minimizando el riesgo
para el personal que esté expuesto a este tipo de material. Emitira su opinidon técnica sobre los
aspectos de bioseguridad en las distintas zonas de trabajo, de modo que se garantice la integridad
fisica del personal y el medio ambiente y se revisara el cumplimiento de las medidas de bioseguridad
emitidas por dicho comité.

Los investigadores deberan elaborar y mantener actualizados los procedimientos normalizados de
trabajo para el manejo, transporte, almacenamiento y desecho de material bioldgico que cumpla
con las leyes y normas de seguridad vigentes. Por otro lado, deberan presentar informes a los
organos de gobierno y direccion del IDIPHISA, sobre la actividad investigadora con los organismos
modificados genéticamente.

En caso de accidentes, se debe informar y mantener registro de los mismos y proponer las medidas
correctivas que fuesen necesarias, a los érganos de gobierno y direccién del IDIPHISA, asi como
contactar con el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales correspondiente.

En cuanto a las actividades que pueden realizarse con organismos modificados genéticamente, se
encuentra que, legalmente, estas actividades se engloban en tres categorias: i) uso confinado; ii)
liberacion voluntaria y iii) comercializacion. (Ley 9/2003)

En la actividad investigadora realizada en el seno de las instalaciones del IDIPHISA, la categoria en
la que se engloba dicha actividad sera la del Uso confinado. Esta categoria se define como:

Uso confinado; el material genético se modifica con medidas de confinamiento que limitan el
contacto con la poblacion y el medio ambiente. En funcion de la evaluacidn previa de los riesgos
para la salud humana y el medio ambiente hay tres tipos de actividades (Ley 9/2003):

e Actividades de Riesgo Nulo o Insignificante; no es necesario comunicarlo a la Administracion
competente.

e Actividades de bajo riesgo; es necesario la autorizacion de la Administracion competente,
solo si ésta solicita mas informacién o si se modifican las condiciones del uso confinado.

e Actividades de riesgo moderado; sera imprescindible solicitar autorizacién de la
Administracion competente.

e Actividades de alto riesgo; sera imprescindible solicitar autorizacién de la Administracion
competente.
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6 CUSTODIA Y CONSERVACION DE
DOCUMENTACION, REGISTROS, DATOS Y
MUESTRAS DERIVADOS DE LAS
INVESTIGACIONES.

Los investigadores tienen la obligacion de recoger todos los datos obtenidos de su investigacion, la
cual puede quedar registrada en los cuadernos de recogida de datos. Cualquier dato intermedio o
final debe tener su correspondencia con la de los documentos originales, como seria el caso de la
historia clinica del enfermo en los ensayos clinicos. Los experimentos y las observaciones han de
incluir el nimero de personas, animales, etc. empleados en el estudio, asi como el protocolo
empleado. Dicho protocolo debe incluir un plan especifico de recogida de datos, registros y material
bioldgico o quimico, resultante de la ejecucidn de la investigacidn, asi como sistema de recogida,
custodia y conservacion de datos. Nunca deben obviarse errores, resultados negativos, inesperados
o discordantes. Han de poder seguirse con claridad las rectificaciones y es preciso que exista una
identificacion sistematica de qué persona las efectta.

En estudios con persona, con sus muestras o sus datos identificados o identificables, debera
cumplirse lo establecido en la normativa nacional vigente de proteccién de datos, Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos de Caracter Personal y Derechos Digitales
(LOPDGDD) y con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE.
Los datos se deberan tratar de forma anonimizada, evitando el acceso a datos personales
identificativos.

El investigador principal llevara un registro para el seguimiento de los libros de registro de datos, asi
como de los bancos de material quimico o bioldgico con un plan especifico de almacenamiento y de
recogida de copias de seguridad.

Cualquier registro documental de datos o toda muestra que forme parte de un banco de material
bioldgico o quimico en el curso de una investigacion debe ser accesible permanentemente a todos
los miembros del equipo de investigacion, y debe permanecer debidamente custodiada en la
institucién donde esta vinculada la persona responsable del proyecto.

Toda la documentacion (libros de registro y cuadernos de recogida de datos entre otros) y el material
bioldgico o quimico obtenido en el curso de una investigacién es propiedad final de la institucién en
donde se ha realizado la investigacion, pudiendo ésta facilitar copia de los cuadernos de recogida
de datos al investigador principal si éste por motivos profesionales cambiara de centro de
investigacion.

Por otro lado, la informacién primaria y original debe permanecer almacenada, como minimo,
durante diez (10) afos a partir de la primera publicacidon de los resultados, exceptuando aquellos
casos en los que la ley exija periodos mas largos. En cualquier caso, el material bioldgico o quimico
almacenado como resultado de la investigacion no podra ser destruido antes de los diez afios
posteriores a la primera publicacidon de los resultados, exceptuando aquellos casos en los que la ley
exija periodos mas largos. Podra quedar almacenado durante periodos mas prolongados y su destino
requerira la aprobacion del investigador/a principal.

En el caso de muestras humanas, de acuerdo con el articulo 61 de la Ley de Investigacidon biomédica,
en el caso de que la muestra sea conservada, el sujeto de que procedan habra sido previamente
informado por escrito de la conservacidn, objetivos, usos futuros, cesidn a terceros y condiciones
para poder retirarlas o pedir su destruccién. No obstante, las muestras bioldgicas utilizadas en
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investigacién biomédica se conservaran Unicamente en tanto sean necesarias para los fines que
justificaron su recogida, salvo que el sujeto fuente haya otorgado su consentimiento explicito para
otros usos posteriores.

En cuanto a los datos y muestras compartidos con terceras personas, el uso de material biolégico o
quimico y de datos informatizados resultantes de una investigacion, ha de quedar disponible
publicamente y poder ser compartido por terceros investigadores, a excepcion de los casos en los
gue se hayan establecido restricciones derivadas de patentes o de su comercializacion futura. La
cesion exigira la calificacién para su buen uso por parte de quien hiciere la solicitud; el debido

En este sentido, en todas las solicitudes de proyectos/estudios de investigacién que asi lo requieran,
y en general en todas las solicitudes, como recomendacion, se incluird un Plan de Manejo de Datos
(Data Management Plan) elaborado por el IP y adaptado a cada caso concreto, con la ayuda y
supervision del Delegado de Proteccion de Datos.

Para asegurar el correcto trato de los datos de caracter personal, el personal investigador del
IDIPHISA podra ponerse en contacto con el delegado de proteccion de datos de la FIBHUPHM
(dpd@idiphim.org), garante del cumplimiento de la RGPD en la Fundacién de Investigacion. Desde
esta delegacion se decidira la pertinencia de acciones posteriores que puedan implicar a la Comision
de Seguridad de la Informacidon de la Consejeria de Sanidad (delegado de proteccion de datos:
protecciondedatos.sanidad@madrid.org).
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7 PUBLICACIONES, DIFUSION DE RESULTADOS Y
AUTORIA

7.1 PUBLICACION Y DIFUSION DE RESULTADOS

El personal investigador completa el proceso de investigacion con la publicacién de los resultados
obtenidos, de manera exacta y transparente e independientemente de si los mismos coinciden o no
con lo previsto inicialmente.

Se deben publicar siempre los resultados de la investigacién, tanto si se obtienen datos positivos
como negativos. En investigacion clinica, la publicacién de los resultados, tanto positivos como
negativos, es un deber ético que se convierte en requisito legal en el entorno de la investigacidn con
medicamentos, y asi esta contemplado en la normativa.

La publicacién se intentara realizar en un ambito cientifico antes de divulgarlos al publico no
sanitario. En la publicacion se debe hacer constar el Comité de Etica de la Investigacion que aprobd
el estudio, asi como la entidad financiadora si procede.

Se evitara fragmentar para incrementar el nimero de publicaciones, salvo en caso de extension del
trabajo o previa peticidn o solicitud de los editores/as.

La importancia de la difusidn radica en permitir el debate cientifico, evitando la publicacion de datos
redundantes, duplicidades o la repeticidbn de procesos ya realizados y servir de base para el
planteamiento de nuevas hipdtesis. Por este motivo, la comunicacion y difusion de los resultados de
una investigacién no deben ser demoradas, y el personal investigador se esforzara en publicar los
resultados de su investigacion de forma honesta, transparente y veraz, incluyendo aquellos hallazgos
gue no estuviera en linea con las hipdtesis planteadas inicialmente.

Los resultados obtenidos en el marco de un contrato/convenio suscrito con entidades publicas o
privadas se difundiran de acuerdo con las clausulas estipuladas en el mismo, y siempre en linea con
lo establecido en este cddigo. En el acuerdo de financiacién del proyecto, ha de constar el tipo de
reconocimiento que se dara a las agencias financiadoras, o a la empresa si la financiacion forma
parte de un convenio privado.

En las comunicaciones orales sobre el contenido de las investigaciones, deben seguirse los mismos
criterios que en las publicaciones.

7.2 POLITICA DE AUTORIA

Segun lo establecido en las recomendaciones del Comité Internacional de Editores de Revistas
Médicas (ICMJE por sus siglas en inglés), para ser designado autor/a en el IDIPHISA se deben
cumplir los siguientes criterios:

1. Que exista una contribucién sustancial a la concepcién o disefio del articulo o a la adquisicion,
analisis o interpretacion de los datos;

2. Que se haya participado en el disefio del trabajo de investigacion o en la revision critica de
su contenido intelectual;

3. Que se haya intervenido en la aprobacion final de la version que vaya a ser publicada;

4. Que se tenga capacidad de responder de todos los aspectos del articulo de cara a asegurar
que las cuestiones relacionadas con la exactitud o integridad de cualquier parte del trabajo
estan adecuadamente investigadas y resueltas. En publicaciones fruto de trabajos

www.investigacionpuertadehierro.com


http://www.icmje.org/recommendations/

multidisciplinares, cada autor/a respondera y sera el garante de la exactitud o integridad
de sus contribuciones al trabajo conjunto.

Quienes no cumplan los cuatro criterios deberan ser reconocidos en los agradecimientos.

Las personas que realizan el trabajo deben ser responsables de identificar quien retine estos criterios
y de establecer asimismo el orden de autoria en el manuscrito.

El autor/a responsable de la correspondencia en un manuscrito, es la persona que asume la
responsabilidad para la comunicaciéon con la redaccidon de la revista durante la presentacion del
manuscrito, su revision por pares y el proceso editorial y, por lo general, se responsabiliza de los
requisitos administrativos con la revista y los detalles relativos a la autoria, la aprobacion por el
comité de ética, el registro de los ensayos clinicos y la declaracidon de los conflictos de intereses,
aunque estas funciones pueden delegarse en uno o mas coautores/as.

El orden de firma de los autores/as se debe establecer en el momento en que se planifique el
trabajo y su carga.

e El primer autor/a es el autor principal del documento, la persona que ha concebido el
trabajo, lo ha planificado y ha liderado la ejecucion del mismo en sus diferentes fases.

e El altimo autor/a se encarga de revisar criticamente el manuscrito y certificar que el
articulo esta listo para el envio; esta posicion se suele corresponder con personal investigador
senior. La aportacion del segundo autor/a y siguientes es mas variada: escribir el articulo,
aportar comentarios sustanciales o ejecutar tareas especializadas.

Cuando el trabajo lo haya llevado a cabo un grupo de autores/as, el grupo decidira quién figurara
como autor/a en base a esta politica. Todos los miembros del grupo designados como autores deben
cumplir los criterios de autoria, incluyendo la aprobacién del manuscrito final. Deben ser capaces
de asumir la responsabilidad publica de la obra y tener plena confianza en la exactitud e integridad
de la labor de los otros autores del grupo. También deben velar porque la representacion de mujeres
y hombres participantes y su reconocimiento sean justos.

Algunos grupos de multiples autores/as designan su autoria con un Nombre de Grupo, con o sin
los nombres de las personas. El/la autor/a que asume la comunicacion con la revista, debe
especificar el Nombre del Grupo, si es que existe, e identificar claramente los miembros del grupo y
la responsabilidad de la obra como autores/as.

Conforme a lo establecido en el Procedimiento General de Innovacion del IDIPHISA, cualquier
resultado de investigacién susceptible de explotacion industrial obtenido en el marco de
investigaciones realizadas en el IDIPHISA, debera ser comunicado a la Unidad de Apoyo a la
Innovacidon del IDIPHISA por los/las autores/as pertenecientes a la FIBHUPHM vy adscritos al
IDIPHISA, cuanto antes y siempre previamente a publicar o difundir cualquier resultado susceptible
de ser protegido.

Como norma general, todos documentos cientificos en los que participan investigadores del
IDIPHISA, sea cual sea su vinculacién contractual, siempre deberan ir firmados atendiendo la politica
de firmas para las publicaciones cientificas del IDIPHISA:

e Investigadores contratados por el hospital* o por la fundacién de investigacién (FIBHUPHM):
[Servicio o Unidad/ Nombre del grupo/ Laboratorio/ Plataforma], Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda, IDIPHISA. Madrid, Espafia 0 Spain

e Investigadores del hospital* vinculados a la universidad: Servicio o Unidad, Hospital
Universitario Puerta de Hierro Majadahonda. Departamento, Facultad, Universidad,
IDIPHISA. Madrid, Espana o Spain

e Investigadores contratados por la universidad del IDIPHISA (UAM): Departamento, Facultad,
Universidad, IDIPHISA. Madrid, Espafia o Spain.

o Investigadores pertenecientes a redes o consorcios: Incluir el acrénimo y/o nombre completo
de la Red o Consorcio conforme a la politica que estas estructuras establezcan.
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7.3 OPEN ACCESS / OPEN SCIENCE

Open Science es un movimiento promovido por los paises de la OCDE e impulsado por la Comision
Europea, que propugna el libre acceso por parte de los ciudadanos a los resultados de la
investigacion cientifica, a los datos, recursos, resultados, pensamientos, asi como a que los
resultados y descubrimientos de la investigacion cientifica sean accesibles de forma universal y sin
restricciones.

Open Science implica la Apertura de las publicaciones, -Open Access-, y mucho mas:
e Apertura de los datos de investigacion y Linked Open Data.
e De los procesos
e De la metodologia
o Del software
o De los flujos de trabajo cientificos
o De las redes sociales académicas
e Y revision por pares abierta, open peer review.
En definitiva, abrir la ciencia a lo largo del ciclo de investigacion.

En nuestro pais, la Ley de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién que recoge en su articulo 37,
con el titulo “Difusiéon en acceso abierto” los principales aspectos a tener en cuenta a la hora de
llevar a cabo la difusién en abierto de los resultados de la investigacién financiada con fondos
publicos y aceptados para su publicacion en publicaciones de investigacion seriadas o periddicas. Se
establece, por tanto, la obligacion legal para la comunidad de cientificos espafoles de depositar en
acceso abierto una copia de los articulos que publicaran en el marco de sus proyectos de I+D+I
nacionales.

Horizonte Europa 2021-2027 es la prolongacion del programa Horizonte 2020. Se trata de la
iniciativa principal de la Unidn Europea para el fomento de la investigacion y la innovacion desde la
fase conceptual hasta la introduccion en el mercado, y sirve de complemento a la financiacion
nacional y regional. Este programa también pretende garantizar el acceso abierto a los datos de
investigacion: de conformidad con el principio «tan abierto como sea posible y tan cerrado como
sea necesario» y establece el plan obligatorio de gestidn de datos para datos FAIR (faciles de
encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables).

En este marco, el IDIPHISA se compromete a trabajar en una politica de Open Science para mejorar
la implementacién del modelo nacional de acceso abierto, trabajando sobre los repositorios de
acceso abierto de sus publicaciones y de sus resultados. En este sentido, la politica de Open Science
del IDIPHISA se desarrollara en linea a otros repositorios nacionales de acceso publico en los que
esta trabajando el Instituto de Salud Carlos III (Repositorio Institucional en Salud, REPISALUD,
https://repisalud.isciii.es/) y en los propios de la Comunidad de Madrid en su politica de ciencia
abierta (Repositorio Institucional de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid,
https://repositoriosaludmadrid.es/), para asegurar la interoperabilidad entre ellos y la comparticion
de informacion.

Open Access (OA), referido a la literatura cientifica, significa el acceso a la informacion y su uso de
forma gratuita sin ningun tipo de restriccidon. Existen dos vias principales para publicar en acceso
abierto:

e La Via Dorada. Se publica en revistas de acceso abierto con un coste (APCs) que
normalmente asumen los autores/as del documento.

e La Via Verde. Se publica en repositorios institucionales. En este sentido, el IDIPHISA facilita
la publicacion en acceso abierto de su personal investigador a través del Repositorio
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Institucional creado por la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, donde ademas
del articulo en si, se podran compartir los datos de investigacion.

Las ventajas de publicar en Open Access son:

1. Mejora del proceso de investigacion, al haber mayor transparencia y llegar antes la
informacion a la comunidad cientifica.

2. Visibilizacion y uso de la investigacion. Facilita la difusion y la citacion.

3. Impacto de la investigacién. Mayor repercusion en el ambito cientifico y en la sociedad.

El personal investigador del IDIPHISA publica en Open Access los resultados de investigacion cuando
los mandatos referidos, principalmente, en la Ley 14/2011 de junio de la Ciencia, la Tecnologia y la
Innovacion, el Programa Marco Horizonte 2020 y subsiguientes lo establezcan. En ocasiones, sera
necesario tener en cuenta los posibles mandatos dentro de una determinada regién o comunidad
autéonoma. Lo mas comin es que sea obligatorio publicar en abierto aquellos trabajos de
investigacion realizados con la financiacion de algin organismo publico.

Los aspectos a tener en cuenta por los/las autores/as para publicar en OA:

1. La version del articulo que pueden publicar. Es importante revisar la politica editorial de la
revista para cumplir con los mandatos de acceso abierto.

2. Los derechos de autoria. La publicacion en acceso abierto permite al autor/a controlar de
forma mas eficaz el uso y difusidén que le puede dar a su trabajo de investigacion, algo de lo
que carece en la publicacién tradicional, puesto que la exclusividad queda en manos de la
editorial.

3. Las licencias Creative Commons, que estan directamente relacionadas con los dos puntos
anteriores y que permiten establecer un marco legal donde los autores/as tienen capacidad
de decidir de qué manera sus obras pueden ser distribuidas y utilizadas por terceras
personas.

4. Los costes por publicar en acceso abierto (APCc -Article Processing Charges), Se debe tener
en cuenta si se pueden asumir (dentro de la financiacién se puede estipular una parte
dedicada a la publicacion) en el caso de que se opte por la publicacion en la via dorada y no
en un repositorio institucional.

7.4 CONFLICTOS DE INTERES

Se entiende por conflicto de interés a todas aquellas situaciones en las que el juicio de una persona,
con respecto al principal interés del conocimiento cientifico, se encuentra influenciado por un interés
secundario, como puede ser una ganancia econdmica, académica, politica o personal.

Una situacion de conflicto de interés no presenta inherentemente ningin comportamiento
inaceptable éticamente, siempre y cuando no se haya visto comprometida la objetividad e integridad
del disefio, desarrollo, interpretacion y publicaciéon de la investigacion.

No solo se debera prestar atencion a los conflictos de interés reales, sino también a los percibidos y
a los potenciales. Cdmo se perciba que uno actla puede influenciar la actitud de los demas y
desacreditar al Instituto en su conjunto.

Se espera que todos los miembros del Instituto sepan reconocer cuando se encuentran en una
situacion de conflicto de interés, la declaren a sus superiores y la manejen de forma éticamente
correcta.
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7.5 MEMORIA ANUAL DE ACTIVIDADES

Toda la actividad investigadora llevada a cabo en el IDIPHISA, se sintetizara cada afio en la Memoria
Cientifica anual del Instituto.

La informacion contenida en la memoria cientifica anual es validada con los jefes de grupo de
investigacién asi como con las unidades de apoyo y/o transversales/comunes. Una vez finalizado
este proceso, se eleva a los érganos correspondientes del Instituto y al ISCIII. A continuacion, se
procede a su difusion y publicacion en la pagina web del IDIPHISA, para el conocimiento de todo el
personal del IDIPHISA asi como al resto de la comunidad cientifica y a la sociedad:

https://investigacionpuertadehierro.com/investigacion/memorias-cientificas/

Con independencia de la elaboracién de esta memoria anual, cada servicio, unidad, grupo de
investigacién o unidad de apoyo a la investigacidn que pertenezca al IDIPHISA, podra realizar la
publicacion o difusion de su actividad utilizando las pautas recogidas en este Codigo.

7.6 DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIAL

Conforme a lo establecido en el Procedimiento General de Innovacion del IDIPHISA, cualquier
resultado de investigacién susceptible de explotacion industrial obtenido en el marco de
investigaciones realizadas en el IDIPHISA, debera ser comunicado a la Unidad de Apoyo a la
Innovacidon del IDIPHISA por los/las autores/as pertenecientes a la FIBHUPHM vy adscritos al
IDIPHISA, cuanto antes y siempre previamente a publicar o difundir cualquier resultado susceptible
de ser protegido.

Cuando el personal investigador quiera llevar a cabo un proyecto de investigacion en colaboracién
con investigadores/as de otras entidades, debe negociar y, bajo contrato, salvaguardar la
informacion y conocimientos propiedad del IDIPHISA. En estos contratos o acuerdos se recogeran
las tareas asignadas o contribuciones de todas las partes. Quedara establecida la obligacion de
secreto y confidencialidad que asume cada parte, la asignacion de la propiedad de los resultados
generados en el marco del proyecto, y se contemplara la posibilidad de su adecuada y eficaz
proteccién legal y las condiciones de su explotacidon. Todas estas obligaciones tendran que ser
trasladadas con suficiente antelacion a todos los/las participantes en la investigacion.

Ver Capitulo XIV, Garantia de confidencialidad y propiedad industrial e intelectual, art. 66 y 67 de la
Resolucién de 3 de diciembre de 2020, de la Direccion General de Trabajo de la Consejeria de
Economia, Empleo y Competitividad, sobre registro, depdsito y publicacién del convenio colectivo
del Grupo de Empresas de las Fundaciones de Investigacion Biomédica de las Instituciones Sanitarias
adscritas al Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS) (cddigo nimero 28102923012020).
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8 RRI (Responsible Research and Innovation)

La investigacidn e innovacion responsable (en inglés, Responsible Research and Innovation) exige
tener en cuenta los efectos e impactos potenciales de la I+D+i en la sociedad y el medio ambiente.

Se trata de un enfoque integral de actuacion en la investigacion y la innovacion, que permita obtener
un conocimiento sobre las consecuencias de los resultados obtenidos y evaluar eficazmente su
relacion con las necesidades sociales y los valores morales. Busca lograr una ciencia mas abierta,
mas conectada con la sociedad y alcanzar una investigacion y una innovacion mas transparente,
inclusiva y colaborativa.

La perspectiva RRI se contempla cada vez mas como criterio de evaluacion en las distintas
convocatorias nacionales e internacionales. Asimismo, es una clave esencial en el programa europeo
Horizonte Europa, programa marco para la investigacion y la innovacion de la Comisién Europea
(2021-2027).

Los 6 principios de la RRI son:

1. Educacion Cientifica

El IDIPHISA trabaja para mejorar los procesos educativos y promover vocaciones cientificas entre
los/las mas jovenes, en linea con lo establecido en el Plan de Formacion, el Plan de Tutela a
Grupos Emergentes y el Plan de Accidn de la estrategia HRS4R.

Los 43 grupos de investigacion que conforman el IDIPHISA acogen anualmente estudiantes en
distintas fases de su formacion (proyecto fin de carrera, proyecto fin de master, estancias de
personal técnico de laboratorio, predoctorales y postdoctorales). Existen convenios con distintas
universidades nacionales e internacionales y otros centros de investigacion y formacién.

El IDIPHISA propone a todo su personal investigador cursos, seminarios y sesiones cientificas,
orientados en las distintas areas del conocimiento, en las que participaran personal investigador
propio, otros ponentes de reconocido prestigio tanto a nivel nacional como internacional,
pacientes y foros sociales, asi como otros actores no cientificos. Mas aun, se intensificaran los
esfuerzos en la puesta en marcha de actividades y proyectos de divulgacién y educacién cientifica
en distintos niveles educativos, asi como en iniciativas para aportar informacion rigurosa y veraz
desde las instituciones cientificas a la sociedad.

La pagina web del IDIPHISA aporta informacién sobre el enfoque RRI del Instituto.

https://www.isciii.es/InformacionCiudadanos/DivulgacionCulturaCientifica/DivulgacionISCIII/Pa
ginas/Divulgacion/InvestigacionInnovacionResponsableRRI.aspx

2. Igualdad de género

El IDIPHISA reitera su compromiso en el establecimiento y desarrollo de politicas que integren
la igualdad de trato y oportunidades entre hombres y mujeres, sin discriminar directa o
indirectamente por razon de sexo u otros aspectos (nacionalidad, raza, religion...), asi como en
el impulso y fomento de medidas para conseguir la igualdad real en el seno de nuestra
organizacion, estableciendo la igualdad de oportunidades como un principio estratégico de
nuestra politica corporativa y de Recursos Humanos, de acuerdo con la definicion de dicho
principio que establece la ley Organica, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva. Este
compromiso se ha llevado a la practica a través de la creacion del comité de Igualdad y el
fomento de nuevas medidas o acciones positivas, a través del Plan de Igualdad y Gestion de la
Diversidad.
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Dentro del marco europeo y la Estrategia de Recursos Humanos para la Investigacion (HRS4R),
en marzo de 2018 el IDIPHISA firmd y envid a la Comision Europea en marzo de 2018 la
declaracién de compromiso con los principios de la “Carta para Investigadores Europeos” y

el “Codigo de conducta para la contratacién de investigadores”.

La estrategia HRS4R es una herramienta puesta en marcha por la Comisiéon Europea para apoyar
a las universidades e instituciones de investigacion y a las organizaciones que financian la
investigacion en la aplicacion de la Carta europea del investigador y del Cédigo de conducta para
la contratacion de Investigadores, que tienen por objeto contribuir al desarrollo de un mercado
laboral europeo atractivo para los investigadores.

La carta y el cddigo de conducta son recomendaciones de la Comision a los Estados miembros
que son invitados a aplicarlas voluntariamente:

e European Charter for Researchers: La Carta Europea del Investigador es un conjunto de
principios generales y requisitos que definen los papeles, las responsabilidades y los
derechos de los investigadores y empresarios y proveedores de fondos.

e Code of Conduct for the Recruitment of Researchers: El Cdédigo de Conducta para la
Contratacion de Investigadores, que no difiere mucho de las reglas estandar que rigen
las contrataciones, subraya la importancia de los procedimientos de contratacion, abiertos
y transparentes, y de los comités de seleccion diversos y experimentados.

El sello de calidad concedido por la Comisién Europea, “HR Excellence in Research” identifica a
las instituciones que generan y apoyan la existencia de un entorno estimulante y favorable al
trabajo de investigacion.

El IDIPHISA acoge y apoya las recomendaciones de la Comision Europea que contienen la «Carta
Europea de Investigadores» y el «Codigo de Conducta para el Reclutamiento de Investigadores».
Asimismo, se compromete, de acuerdo con sus politicas internas, a desarrollar su estrategia de
recursos humanos, adhiriéndose a las recomendaciones y los principios enunciados en la Carta
y el Cédigo y a garantizar la transparencia, la accesibilidad, la equidad y la busqueda de la
excelencia en la contratacién de investigadores.

HRS4R en el IDIPHISA. El procedimiento completo contiene los cinco pasos siguientes:

1. Elaboracién de un riguroso Analisis Interno.

2. Publicacién de la Estrategia de la Institucion en la pagina web corporativa.
3. Evaluacién y aprobacion de la estrategia por la Comision.

4. Aplicacién y autoevaluacion continla del proceso por parte de la institucion.

5.'Y, por ultimo, que la Comision evalle externamente la Estrategia y su despliegue cada cuatro
anos tras el inicio del proceso.

En abril de 2019, se envid a la Comision Europea para su evaluacion tanto el analisis del GAP
como como el Plan de Accidn realizado por el IDIPHISA. El Plan de Accién del IDIPHISA puede
descargarse del siguiente enlace: Plan de Acciéon HRS4R IDIPHISA

Iniciativas especificas HR en el IDIPHISA:
https://investigacionpuertadehierro.com/iniciativas—especificas—hr-en-el-idiphisa/

Plan de Igualdad y Diversidad, puedes consultar en:
https://investigacionpuertadehierro.com/wp-content/uploads/2021/03/Plan-de-igualdad-
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firmado-.pdf con todas las acciones en materia de igualdad y diversidad.

También se ha desarrollado un Protocolo contra el acoso”de prevencion y actuacion contra el
acoso y ciberacoso sexual, por razén de sexo, por orientacién sexual y por identidad y/o
expresion de género en el IDIPHISA. Disponible en https://investigacionpuertadehierro.com/wp-
content/uploads/2021/03/Protocolo-de-acoso-firmado.pdf

3. Etica

Para fomentar la integridad cientifica, con el fin de prevenir y evitar practicas de investigacion
inaceptables, el IDIPHISA cuenta con una_Comisién de Investigacién, un Comité de Etica de la
Investigacién (CEI/CEIm) y un Comité de Etica de Experimentacién Animal (CCEA).

La alta competencia existente por la obtencion de recursos y financiacién de las investigaciones
no debe hacer olvidar el cumplimiento de principios éticos y la exigencia moral que debe regir
todo el proceso.

El Instituto asegurara una revision de los proyectos de investigacion de manera independiente,
por personal experto con cualificacién y competencia en el campo de la investigacion propuesta
y en metodologia de la investigacion, por la Comision de Investigacion, del CEIm y del CEEA.
La informacion sera tratada con la maxima confidencialidad y no podra ser compartida ni
utilizada en beneficio propio. Las revisiones seran objetivas, basadas en criterios cientificos
evidenciables. Se revisara el cumplimiento de las normas éticas y legales aplicables.

4. Acuerdos de Gobernanza

Para proporcionar herramientas que fomenten la responsabilidad compartida entre grupos de
interés e instituciones se fomentaran unos acuerdos de gobernanza, que sean:

Robustos y adaptables para el desarrollo impredecible de la I+D+i.

Lo suficientemente familiares para alinearse con las practicas existentes.

Que compartan la responsabilidad entre todos los actores.

Que proporcionen instrumentos de gobernanza para fomentar esta responsabilidad
compartida.

5. Acceso abierto

En este marco, el IDIPHISA se compromete a trabajar en una politica de Open Science
trabajando sobre los repositorios de acceso abierto de sus publicaciones y de sus resultados.
En este sentido, la politica de Open Science del IDIPHISA se desarrollara en linea a otros
repositorios nacionales de acceso publico en los que esta trabajando el Instituto de Salud
Carlos III (Repositorio Institucional en Salud, REPISALUD, (https://repisalud.isciii.es/) y en los
propios de la Comunidad de Madrid en su politica de ciencia abierta (Repositorio Institucional
de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid,( https://repositoriosaludmadrid.es/),
para asegurar la interoperabilidad entre ellos y la comparticion de informacion.

6. Participacion ciudadana

Desde el IDIPHISA se fomentara la interaccién entre todos los actores participantes en la
cuadruple hélice (academia, administracion publica, empresa y sociedad) para dar respuesta
de manera conjunta a los retos sociales actuales y acercar la ciencia a la ciudadania, a la cual
se pretende involucrar en el proceso de investigacion e innovacion desde su concepcion hasta
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su desarrollo y obtencién de resultados.

Todas las actividades realizadas en términos de promover la participacion ciudadana seran
difundidas a través de la web del IDIPHISA y contara con el respaldo de la Institucion.

El IDIPHISA, integrara un/a representante de pacientes/sociedad, en linea con la nueva Guia
de Re-acreditacion de Institutos de Investigacién Sanitaria del ISCIIL.
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