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Este documento ha sido revisado y aprobado por la Comisién de Investigacion, los diferentes
Comités de Etica de Investigacion del Hospital Universitari i Politécnic La Fe (en adelante poner
las siglas), el Comité de Integridad del Instituto de Investigacion Sanitaria del Hospital La Fe
(en adelante, IIS La Fe).

Este codigo deontoldgico también esta aprobado por la Direccion del IIS La Fe, por la Junta de
Gobierno del IS La Fe y por el Patronato del IIS La Fe.

Sera distribuido a todo el personal vinculado al 1IS La Fe (investigador, docente y/o apoyo) de
la Institucion a través de la intranet del IIS La Fe.

El presente Cddigo etico y deontologico en investigacion clinica y biomeédica sustituye al
anterior Codigo de Recomendaciones Eticas en Investigacion Biomédica (CREIB).
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1. Presentacion:
¢ Podriamos hablar de cédigo Bioético?

El cddigo ético y deontoldgico en investigacion clinica y biomédica es un conjunto de
recomendaciones y compromisos sobre la practica de la actividad cientifica,
destinados a favorecer la calidad de la investigacién e innovacion realizada en la
institucion y, a prevenir problemas de integridad y transparencia en el comportamiento
de los trabajadores en este tipo de contexto. Su contenido es complementario a lo que
ya disponen las normas éticas y legales existentes.

La investigacion y la innovacion en ciencias de la salud es el motor que promueve la
capacidad de respuesta del sistema sanitario frente a las crecientes necesidades del
conjunto de la sociedad.

El continuo progreso del conocimiento cientifico y tecnoldgico en el ambito biosanitario
hace necesario definir y establecer un marco bioético que englobe los distintos
elementos implicados: la participacién de seres humanos en dichas investigaciones, la
adecuada utilizacion de animales en experimentacion, el uso responsable de muestras
biol6gicas, el uso adecuado de los datos personales y de los derivados de las
investigaciones y la responsabilidad de los equipos de trabajo.

La interrelacién entre la préactica clinica y la investigacion da lugar a la investigacion
traslacional.

Sin embargo, un comprensible afan por el avance del conocimiento no puede justificar
cualquier medio empleado para ello. En toda investigacion e innovacion biomédica
deben tenerse presentes los derechos del individuo, el de los otros pacientes actuales
y futuros, los objetivos que se desean alcanzar y su aplicacion futura en beneficio de
los pacientes y de la sociedad, que deben sustentarse en todo momento en una
informacion veraz.

Por ello, y con el objeto de garantizar pautas de comportamiento ético aceptables, y
compatibles con un desarrollo y promocion de la investigacion e innovacion biomédica,
el 1IS La Fe elabora el presente cédigo bioético y deontoldgico en investigacion clinica
y biomédica en base a este debera regirse la actividad e investigacion llevada a cabo
por los trabajadores de la Institucion.
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2. Principios bioéticos basicos en la practica clinica e investigadora

e Principios de no-maleficencia. "Primum non nocere" ("lo primero es no dafiar").

e Principios de beneficencia. "Llevaré adelante ese régimen, el cual de acuerdo
con mi poder y discernimiento sera en beneficio de los enfermos™:

e Principio _de autonomia. Derecho de toda persona competente e informada a
participar activamente en la toma de decisiones que le afectan de algun modo.

e Principio de justicia. El investigador tiene responsabilidad en la asignacion de
los recursos de salud disponibles, no sélo frente a la persona individual, sino
también frente a la poblacion en general o a un grupo de pacientes.

Trasladados al funcionamiento y organizacion del 1IS-La Fe, éste tiene la obligacién de
promulgar los valores definidos en este cédigo para guiar la toma de decisiones. Los
trabajadores del lIS-La Fe tienen la obligacion de reflexionar sobre estos valores,
articularlos correctamente y aceptarlos como normativos dentro de la cultura de la
organizacion.

3. Responsables de la ética en investigacion: deberes y obligaciones

Todo investigador es responsable ético del trabajo que lleve a cabo y debe garantizar
la calidad y veracidad del trabajo que desempefia.

Las obligaciones éticas del investigador y personal de apoyo vienen reguladas por los
principios normativos de la practica cientifica en seres humanos, animales de
experimentacion, buenas practicas de laboratorio, y proteccién de la intimidad personal
y familiar de las personas implicadas en las investigaciones. Ademas, el Director, Jefe
de Grupo o Coordinador que ostente el cargo, tendra la obligacion y responsabilidad
de velar porque los trabajos derivados de su actividad se ajusten a los criterios éticos
establecidos. Para ello, debe, si procede:

- Crear un ambiente de trabajo abierto, respetuoso y equitativo para todos sus
colaboradores que proteja especialmente los intereses del personal en formacion.

- Tutelar e incentivar el desarrollo intelectual de los jovenes investigadores y personal
en formacién, facilitando su participacibn en cursos formativos y reuniones
cientificas relacionadas con el tema objeto de su investigacion y otros transversales
gue sean de interés y de relacion directa con su trabajo.

- Reunirse regularmente con los miembros de su equipo, para revisar, evaluar la
actividad y establecer los planes de accién pertinentes.

- Compartir con el equipo de trabajo toda la informacion relacionada con la actividad
(proyectos, funciones de la Plataforma...) estableciendo competencias,
responsabilidades, deberes y obligaciones entre los miembros del equipo.

- Comprobar y supervisar la adecuacion de los recursos, controlar los gastos
derivados de la actividad y autorizar los pagos pertinentes.

- En caso de una colaboracion conjunta, formalizar por escrito el alcance y términos
de la citada colaboracién conjunta entre grupos de un mismo centro o de diferentes
centros.

- Supervisar la publicacién de los resultados de investigacién, velando por que el
orden de los firmantes sea acorde con la relevancia de su contribucion al proyecto.
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- Formalizar por escrito el reparto de la propiedad intelectual e industrial derivada de
la colaboracion conjunta, cuando en un proyecto se prevea la participacion de
diferentes centros.

Cuando se trate de proyectos desarrollados conjuntamente, y de manera mas o menos
independiente, por mas de un Grupo o Centro, existird en cada uno de ellos un
responsable que vigile el cumplimiento de las normas éticas en el desarrollo de sus
respectivos sub-proyectos, aunque, la responsabilidad final sera de cada uno de los
investigadores principales, Directores o Jefes de Grupo de cada linea de investigacion
de cada Grupo o Centro.

Estos criterios son aplicables a las Plataformas y al personal de administracion
teniendo en cuenta su organizacién administrativa.

El IS La Fe, a través de sus Comités de Etica y Cientifico velara por que toda la
actividad (investigacion, desarrollo tecnolégico, innovaciéon, soporte, gestion...) se
ajuste a las normas éticas acordadas, siendo como institucion, la responsable
subsidiaria de las acciones derivadas.

En el caso de proyectos de investigacién desarrollados en el IIS La Fe, la Comisién de
Investigacién actuara de garante de la veracidad y calidad técnica pudiendo proponer
las acciones que estime oportunas a este fin; asimismo, el Comité de Etica de
Investigacién sera el érgano regulador a la hora de decidir sobre temas que afecten a
la dignidad e intimidad de las personas.

4. Realizacion de proyectos de investigacién clinica y biomédica:
disefio y desarrollo

Cualquier investigacion clinica, biomédica, tecnolégica o de innovacion ha de estar
formulada por escrito a través de un proyecto de investigacion.

El proyecto debe tener un adecuado disefio experimental, incluir los antecedentes,
objetivos generales y especificos metodologia a utilizar, el plan de trabajo y calendario
previstos, los recursos disponibles y necesarios, y el equipo participante.

Todos los proyectos deben ser aprobados por los Comités Institucionales
correspondientes (Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos, Comité de
Etica de Experimentacion Animal, Comité de FEtica Externo de Biobancos y
Colecciones de Investigaciéon y Comisién de Investigacion) no pudiendo iniciarse
ningln estudio que no disponga de la aprobacion, expresa y por escrito para el citado
proyecto; ademas, en algunos casos, se requerira la autorizacion o clasificacion por
los Organismos Reguladores que procedan. Sin embargo, puede haber proyectos que
por su naturaleza no proceda contar con estos dictamenes.

Todo proyecto de investigacion requerira un dictamen de la Comisién de Investigacion.
Asimismo, todos los proyectos que se desarrollen en el @mbito del IIS La Fe deben ser
notificados formalmente a través de los cauces establecidos por la Institucion y
deberan contar con las siguientes notificaciones y autorizaciones:
a) Notificacion al responsable del grupo de investigacion, Plataforma o
servicio clinico-asistencial
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El investigador principal debera notificar al responsable del servicio clinico-asistencial
(Jefe de Servicio/Jefe de Unidad) o Plataforma a la que se encuentre adscrito su
intencion de llevar a cabo el proyecto, asi como recabar su conformidad al respecto
por escrito. Esta conformidad se presentard junto el resto de la documentacion para su
valoracion. En caso de conflicto entre el/los investigador/es y su superior jerarquico, la
Comision de Investigacion mediara para su solucién haciéndolo constar por escrito a
través de su resolucion.

b) Autorizacion del centro

Todo proyecto de investigacion o de actuacibn que comporte la utilizacion de
instalaciones o equipamientos de asistencia sanitaria propios o ajenos, o de cualquier
instalacion o equipamiento de investigacion que no sea de uso exclusivamente propio,
requerira la aprobacion previa del responsable de la institucion, centro, instalacion,
Plataforma o equipamiento a utilizar.

En cuanto a los Ensayos Clinicos o Estudios Postautorizacion la Autorizacién del
Centro vendra dada por la firma del correspondiente Contrato. El citado ensayo o
estudio habra sido evaluado por el Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos o Comité de Etica de la Investigacion que corresponda segun las
pautas recogidas en la legislacion vigente.

En proyectos de investigacion el IS La Fe autorizara el inicio del estudio,
notificandoselo al investigador Principal, una vez éste haya sido aprobado por los
comités correspondientes.

Otras consideraciones necesarias para la realizacion de cualquier investigaciéon en la
Institucion son:

Seguro de Responsabilidad Civil

En el caso de ser necesario de acuerdo a la legislacién vigente, los estudios deberan
realizarse bajo el amparo de un seguro de responsabilidad civil y los correspondientes
comités comprobaran la eventual responsabilidad civil en la que los investigadores, o
la institucion, pudieran incurrir durante su realizacion, determinando si dicha actividad
quedaria cubierta por el seguro de responsabilidad de la institucién, o en su caso debe
suscribirse una poliza especial y/o adicional, de acuerdo con la normativa vigente.

Los dafios y perjuicios sobre el sujeto de ensayo o estudio como consecuencia de un
ensayo clinico de bajo nivel de intervencidbn y o un estudio observacional estan
incluidos en la Pdliza de Responsabilidad Civil suscrita por la Conselleria de Sanidad
Universal, desde el 1 de agosto de 2016.

Declaracion de las fuentes de financiacién
Deberan declararse explicitamente a los Comités correspondientes, asi como a la
Comisién de Investigacion en el momento de solicitar su aprobacion, las fuentes de

financiacibn que amparan una determinada investigacion, cuando ésta no sea una
prestacion explicita de servicios a terceros, amparados por un contrato que lo regule.
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Todos los acuerdos adoptados entre una entidad patrocinadora privada y el centro del
gue depende el responsable de la investigacion, quedardn recogidos en el
correspondiente convenio (0 convenios). El convenio incluird necesariamente todo lo
relativo a las contraprestaciones econdémicas en relacion directa o indirecta con la
investigacion. Estos pactos seran accesibles a los organismos, comités y personas
con responsabilidades sobre el asunto pactado.

En el caso de los Estudios Clinicos ya sean ensayos clinicos o estudios
observacionales, sera preceptiva la firma de un contrato econémico de investigacion
entre el IIS La Fe, la Direccién del centro, el Promotor y el Investigador, donde quede
reflejado las cantidades que éste recibira como consecuencia de su participacion en el
ensayo o estudio.

Rechazo a la investigacion secreta

Bajo ningun concepto debe ser aceptado el secreto de un protocolo o parte de éste.
Ello es distinto a que, por razones de competitividad y confidencialidad, pueda
convenir la distribucion temporalmente restringida de determinados protocolos o parte
de éstos.

Investigaciones excepcionalmente urgentes

Cuando circunstancias de seguridad o salud publica exigen el establecimiento de una
investigacion de comienzo inmediato, especialmente si implicara personas o animales
de experimentacion, el inicio de las actividades debe quedar igualmente explicado en
un protocolo de actuacién, aunque sea simplificado. Los protocolos simplificados o
efectuados de forma urgente, en cuanto sea posible, deben ser revisados y tramitados
segun los procedimientos exigidos en los protocolos regulares.

Protocolo y sus modificaciones

El promotor de un ensayo clinico o un estudio observacional, el investigador principal,
o la persona en la que éste haya delegado, seran los responsables de presentar toda
la documentaciébn necesaria para se traslade a los comités correspondientes,
gquedando obligado a informar de cualquier modificaciébn posterior que afecte de
manera esencial a la naturaleza de la investigaciébn o actuacion que pretende
desarrollar. Ello es indispensable cuando la investigacion o actuacién implique
directamente a personas, animales de experimentacion o material de origen
embrionario humano, o si se modifican los objetivos primarios de la investigacion.

4. Requisitos normativos en la practica cientifica
a) Normativa en lainvestigacion biomédica

- Investigacién con humanos

El sujeto que participe en cualquier tipo de investigacion, ya sea de forma activa o
bien, con cesién de material biol6gico, debe tener un conocimiento claro y preciso
acerca del propdsito, posibles molestias y riesgos que puede ocasionar, beneficios de
realizar dicha investigacion y, por supuesto, el caracter voluntario de la investigaciéon
en la que el individuo va a participar. La obtencién del consentimiento expreso,
especifico y escrito de las personas participantes, asi como la confidencialidad de los
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datos, muestras y resultados obtenidos, es responsabilidad del investigador principal
del proyecto o de sus colaboradores, pudiendo prever, ademas, el empleo de la
muestra para otros proyectos de investigacion relacionados con el inicialmente
propuesto. Debe garantizar la proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar
de los sujetos de acuerdo con los principios de la Declaracion de Helsinki, y la
credibilidad de los resultados de la investigacion.

Es requisito imprescindible el Consentimiento Informado firmado por el
sujeto/paciente 0 en su caso Su representante para su participacion en cualquier
proyecto de investigacibn se modifigue o no la practica asistencial habitual
proporcionada al paciente, asi como en el caso de que muestras bioldgicas del mismo
vayan a ser utilizadas en investigacion o para la utilizacion de sus datos clinicos con
fines de investigacion. El consentimiento se formaliza a través de la firma del paciente
o la de su representante legal.

En relacion a los estudios de caracter retrospectivo por los Comités Eticos se admite
recabar los datos de la historia clinica del paciente sin necesidad de consentimiento.
Como requisito se exige que en el estudio se hayan disociado los datos que identifican
al paciente. (Se preservan los datos de identificacion personal del paciente,
separandolos de los de caracter clinico-asistencial).

Sera responsabilidad del Investigador Principal (o alguien del grupo con la
competencia suficiente) explicar, de manera adecuada y acorde a la edad y capacidad
cultural de los pacientes susceptibles de ser incluidos en el estudio, todos los aspectos
relevantes que necesita conocer para otorgar el consentimiento informado, mediante la
Hoja de Informacién al Paciente. Asimismo, debera explicar de manera adecuada
las garantias para el mantenimiento de la confidencialidad de los datos, permitiéndoles
adoptar una decisién voluntaria y razonada con respecto a su participacion en el
estudio.

De acuerdo con la legislacion vigente, en el caso de nifios! o personas incapacitadas,
los padres o tutores legales seran los responsables de otorgar su conformidad y
firmando el Consentimiento Informado.

Todos los protocolos que impliquen la participacién tanto de voluntarios sanos como
pacientes o que se base en la obtencién de informacion clinica a partir de muestra
biolégicas provenientes de seres humanos tendra que estar escrito y ser revisado y
aprobado por el Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) donde
se valoran los aspectos relacionados con la relevancia, metodologia y ética de cada
proyecto en particular. EI Comité que corresponda segun la normativa legal, sera el
organo encargado de velar por el cumplimiento de la normativa legal de medicamentos
0 productos sanitarios utilizados de forma no habitual, o bien, de forma aleatorizada, y
debera aprobar la realizacion del estudio. Dicho comité evaluara, entre otras cosas, la
validez del Consentimiento Informado y de la Hoja de Informacion al Paciente.

En caso que la investigacion implique el estudio de datos de su genoma o precise la
utilizacion de embriones humanos, aunque sea indirectamente, se debera elaborar y
presentar un consentimiento informado especifico que cumpla con la normativa
espafiola. Todo protocolo de investigacion que conlleve la obtencién, tratamiento y/o

1 Si el nifio es mayor de 11 afios se le proporcionara informacién adaptada a su edad. En este caso, él también firmara el

Consentimiento Informado
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conservacibn de muestras biolégicas para analisis genéticos se ajustara a lo
especificamente previsto en la legislacion vigente. En el caso de que se utilicen
muestras almacenadas en el Biobanco del Hospital La Fe en cualquier momento del
estudio, debera ademas, ser aprobado por el Comité de Etica Externo de Biobancos
y Colecciones de Investigacion (CEBCI).

Todo protocolo de investigacion que impliqgue la obtencion, el tratamiento y/o la
conservacién de material bioldgico de origen embrionario humano deberan contar con
el correspondiente permiso del Ministerio de Sanidad (Comision de Garantias para la
Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos, adscrita al Instituto de Salud
Carlos), previo visto bueno del CEI especifico de referencia.

En el caso de la obtencion de lineas de células madre inducibles (IPs), éstas deberan
ser enviadas al Banco Oficial de lineas celulares para cumplir con la legislacion
vigente.

Por ultimo, en el caso de un estudio de investigacién en terapia avanzada, ya sea
terapia geénica, terapia celular o ingenieria de tejidos, deberan cumplir con la
legislacién especifica. Ademés, como se les considera medicamentos, les corresponde
cumplir la legislacién vigente en materia de estudios con medicamentos 0 ensayos
clinicos.

Cuando en el estudio clinico se prevea la recogida de muestras biolégicas se debera
informar al posible participante de lo previsto en relacion con el uso futuro de las
muestras. De acuerdo con el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, las
muestras podran destruirse después de finalizado el estudio, incorporarse a una
coleccién o a un biobanco autorizado. En los dos ultimos casos se informara del
biobanco o de la persona responsable de la coleccion, asi como de la ubicacién donde
serén custodiadas las muestras. Esta informacion también debe quedar claramente
especificada en el proyecto. Cuando el destino final de las muestras una vez acabado
el proyecto o ensayo clinico sea una coleccién privada se debe dar de alta en el ISCIII.
Deberia haber un registro de las colecciones privadas que hay en el centro y sus
respectivas comunicaciones de registro en el ISCIIl. Independientemente del régimen
en gue se encuentre, se aplica el RD 1716/2011, por lo que se deberian cumplir los
requisitos de calidad recogidas en la citada legislacion.

Compensaciones econémicas

Se hara constar si existen posibles compensaciones econémicas por su participacion
en el estudio, asi como las que perciben los voluntarios sanos. Siempre y cuando
dicha compensacién no influye en la decisién del sujeto de participar en el estudio.

Notificacién y actuacion en caso de posibles efectos adversos

El investigador tiene la responsabilidad de recoger, y si procede, notificar al promotor,
todos los acontecimientos adversos que ocurran durante el estudio clinico. Para ello es
necesario que, previo a comenzar el estudio, el investigador entienda qué es un
acontecimiento adverso, cuando éste se clasifica como grave y/o inesperado, como
debe de registrarlo, y cuando y a quién debe de notificarlo. Se debe tener en cuenta
gque todos los acontecimientos adversos graves relacionados e inesperados deben de
comunicarse de forma inmediata al promotor del estudio de acuerdo a la legislacion
vigente. Esta informacion debe de quedar claramente reflejada en el protocolo del
estudio.

Edicion 01. Junio 2017 . Pagina 8 de 23



I
it

(Y

..
14

Instituto de Investigacion

Sﬂn”ﬂ”ﬂ I.(] Fe Codigo ético y deontolégico para la realizacion de la investigacion biomédica

El periodo de notificacion comienza una vez que el sujeto firma el consentimiento
informado hasta, en caso de que el protocolo no especifique lo contrario, 28 dias tras
haber recibido la ultima dosis de la medicacion de estudio. Igualmente, pasado este
tiempo, el investigador debera de notificar al promotor cualquier acontecimiento
adverso grave que el sujeto presentase si lo considera relacionado con la medicacion
de estudio. El investigador debe realizar un seguimiento del acontecimiento adverso
hasta que este se resuelva o estabilice.

Cuando el investigador o el IIS La Fe actian como promotores del estudio, tiene
ademas la obligacion de notificar, cuando proceda, los acontecimientos adversos a las
autoridades sanitarias siguiendo la legislacién vigente.

Interferencias entre el proceso asistencial y actividad investigadora

Cuando la investigacion biomédica o estudio clinico que se lleve a cabo implique a
pacientes (ingresados o atendidos ambulatoriamente) en alguna de las instituciones
asistenciales dependientes del Departamento de Salud al que esta suscrito el Hospital
Universitario y Politécnico La Fe, los investigadores deben informar por escrito a todos
los responsables del proceso asistencial de la naturaleza y tipo del proyecto o estudio
clinico en el que esta incluido el paciente, dejando constancia del mismo en el historial
clinico del paciente.

En caso de existir un conflicto que pueda distorsionar el adecuado desarrollo del
proceso asistencial, la Comisiébn de Investigacibn o en su caso los Comités
correspondientes, seran los encargados de determinar la solucion final en cada caso,
tras valorar todos los elementos de juicio razonables disponibles.

También cabe que cualquier persona que participe en tareas de investigacion, ya sea
personal del IIS La Fe o trabajador del Departamento Valencia “La Fe”, solicite al
Director del IIS La Fe la resolucién de un conflicto por parte de la Comisién de
Resolucion de conflictos Interpersonales del IIS La Fe.

- Investigacion con animales de experimentacién

Todo procedimiento de investigacion que implique la experimentacion con animales
debera contar siempre con la aprobacién del Comité Etico de Experimentacion
Animal (CEEA). ElI CEEA tiene como finalidad la proteccién de los animales utilizados
para la experimentacion 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 inatil de procedimientos, y
gue el nimero de animales utilizados en los procedimientos se reduzca al minimo,
aplicando, en lo posible, métodos alternativos. De esta forma y cumpliendo con la
legislacion vigente, serd el érgano responsable de seguir la norma de Reduccion,
Refinamiento y Reemplazo en todo procedimiento experimental que se lleve a cabo
con animales.

b) Normativa en la préactica cientifica

- Buenas préacticas clinicas y de laboratorio
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Es necesario que los investigadores adquieran formacién sobre la normativa de
buenas practicas clinicas (BPC)? que contemplan los requisitos internacionales de
calidad ética y cientifica para el disefio, la realizacion, el registro de informes de los
estudios clinicos en que participan seres humanos.

Los estudios no clinicos destinados a pruebas de seguridad sanitaria o de
medioambiente, los resultados de los cuales deban ser destinados a ser presentados
ante las autoridades reguladoras competentes, se realizara segun los principios de
Buenas Practicas de Laboratorio.

Es preciso disponer de un manual de Bioseguridad y una Politica de Calidad en cada
uno de los grupos y Plataformas.

- Proteccién personal

Para trabajar en el laboratorio hay que seguir una seria de normativas y
recomendaciones con respecto a los habitos personales (prohibicibn de comer y
fumar, mantener limpio y ordenado el lugar de trabajo, el uso de equipos de proteccién
individual, etc...) asi como para la manipulacion de los productos.

La investigacion basica utiliza gran numero de técnicas con diferentes medios fisicos,
guimicos y bioldgicos (radioactividad, agentes quimicos, ...). En este sentido, cabe
destacar la existencia de diversas guias técnicas editadas por el Ministerio de Trabajo
basadas en Reales Decretos para el trabajo con agentes biol6gicos o quimicos.

Todo el personal investigador debera asistir a las sesiones informativas/formativas que
realice el Servicio de Prevencion del Hospital La Fe.

Cualquier persona que necesite manipular radioisétopos por motivos de investigacion
tendra que disponer de la formacién necesaria, asi como del correspondiente permiso
de entrada en la instalacion radioactiva.

Igualmente, cualquier persona que deba realizar experimentacion con animales debera
tener la formacion y acreditacién necesaria para ello.

Segun la tipologia del servicio/Plataforma, habra requisitos de seguridad comunes y
otros especificos.

- Tratamiento y eliminacién de residuos

Se deberan cumplir las normas establecidas por el Sistema de Gestion de
Medioambiental del Hospital La Fe en lo relativo al almacenamiento, tratamiento,
recogida y eliminacion de residuos generados como consecuencia de las
investigaciones desarrolladas, con el objetivo de garantizar la conservacion del medio
ambiente y la proteccion de las personas.

2 (En la pagina de la Agencia Espafiola del Medicamento se encuentra la Guia de NORMAS DE BUENA PRACTICA
CLINICA, este documento es la traduccién anotada realizada por la AGEMED de la guia de Buena Practica Clinica
publicada en la pagina Web de la Comision Europea).
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5. Registro, documentacion, almacenamiento, custodia y cesion total o
parcial de los datos y muestras de material bioldgico.

Proteccién de datos de caracter personal. Todo protocolo de investigacion que
comporte la utilizacién de ficheros informaticos institucionales o elaboracion de bases
de datos con informacion relativa a seres humanos debera garantizar el anonimato de
las personas participantes y deberd someterse a la normativa vigente sobre la
proteccién de datos (Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal y Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre por el que
se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/99 ).

Para que puedan acceder a las historias clinicas del Centro a investigadores o
colaboradores que no son personal del Hospital deben solicitar al Servicio de
Informatica del Hospital el acceso a los “Sistemas de Informacion del Departamento
Valencia La Fe” para la realizacién del oportuno protocolo de investigacion. La citada
solicitud debe tramitarse por el Jefe/a de Servicio que tutele la citada investigacion.

Es obligacién del Investigador Principal o del Promotor del Ensayo Clinico (seguln
proceda):

» Prever el sistema de recogida de datos, registros y material biolégico o quimico
resultante de la ejecucion de la investigacion, asi como el plan para su custodia y
conservacion. Deben recogerse sin excepcion todos los datos resultantes de los
experimentos u observaciones de la investigacion. Esta informacion debe quedar
permanentemente registrada en bases de datos, libros de registro o cualquier
otro formato pertinente, y en condiciones de ser revisada por terceros. Los
registros también incluiran los cambios, errores, resultados negativos,
inesperados o discordantes, asi como la persona que los realiza u observa.

» Conservar adecuadamente los registros y/o cuadernos de recogida de datos de
investigacion, durante el periodo de tiempo que marque la legislacion vigente?®.
Deben preverse los medios e infraestructuras necesarios para una correcta
custodia y conservacion de la distinta documentacién y material biolégico o
guimico resultante. En el caso de datos registrados en soporte electronico, se
incluird un plan especifico de copias de seguridad y de ubicacion fisica de éstas.

» Todas las personas que forman parte del equipo de investigacion podran
acceder a la informacion de los datos obtenidos y a su interpretacion. La persona
responsable de la investigacion dispondra de un registro Unico de los distintos
instrumentos de recogida de datos (cuadernos, bases de datos, etc.) y de
custodia de muestras, cuyo acceso debe estar en condiciones de ser puesto a
disposicion de terceros.

» Toda la documentacion primaria (cuadernos de recogida de datos, bases de
datos, etc.) y el material biolégico o quimico obtenido en el curso de una
investigacion es propiedad del centro donde esta vinculada la persona
responsable del proyecto.

» Toda la informacién primaria y original, asi como el material biolégico o quimico
almacenado como resultado de cualquier proyecto de investigacion debe
conservarse, como minimo, durante 10 afios a partir de la primera publicacion de

3 Oscila entre 5 afios y 15 afios para los codigos de identificacién de los sujetos sometidos a Estudios Clinicos.
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los resultados, exceptuando aquellos casos en los que la ley permita periodos
mas cortos o exija periodos mas largos.

» Los datos y los materiales resultantes de una investigacion deben tener la
condicion de publicos y estar en condiciones de ser compartidos por terceras
personas, a excepciobn de los casos en los que se hayan establecido
restricciones derivadas de su posible comercializacién futura. La cesién exigira el
conocimiento previo del uso que desea hacer la persona solicitante, el
conocimiento de la solicitud por parte del equipo investigador, un protocolo de
transferencia con la aprobacién de la persona responsable de la investigacién, y
la disposicidn de la persona solicitante para hacerse cargo de los posibles gastos
de produccion y de envio. La cesibn podra ser limitada por razones de
disponibilidad, competitividad o confidencialidad. El material o datos procedentes
de personas debe compartirse sin que sea posible la identificacién de los sujetos
fuente, en caso contrario, sera preciso un consentimiento especifico de cesion
por parte de las personas donantes. Codificar de manera adecuada los datos de
los pacientes y/o muestras biolégicas correspondientes, cuando ello sea
preceptivo, con el fin de mantener un ambito de confidencialidad y seguridad
para proteger la identidad de los pacientes.

» Velar por que las muestras clinicas no sean, en ningun caso, sujeto directo o
indirecto de transacciones comerciales de ambito lucrativo, no entendiéndose
por ello la repercusion de los gastos de manipulacion, gestion y traslado de
dichas muestras de acuerdo a la legislacion vigente (Ley 14/2007 de
Investigacién Biomédica (capitulo tercero) y en 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 investigacion biomédica).

6. Declaraciéon de conflicto de intereses

Todo investigador (Investigador Principal o Colaborador) debera comunicar por escrito
a la Comision de Investigacion a través del IIS La Fe, todos los aspectos que
supongan o pueda suponer conflictos de intereses en relacion a una determinada
investigacion.

En el intercambio o transferencia de conocimiento y tecnologia con entidades privadas
debe primar siempre el interés publico, de forma que los acuerdos deben hacerse con
total transparencia. Ademas, las direcciones de los centros establecerdn las
demarcaciones necesarias para proteger la libertad intelectual de sus investigadores,
evitar compromisos de confidencialidad desproporcionados o0 restricciones
injustificadas en la publicacion de los resultados obtenidos.

Debe quedar manifiestamente explicitada y sometida a publicidad, la existencia de
conflictos de intereses que afecten al Investigador Principal y/o a los investigadores
colaboradores, 0 a sus allegados, con relacién con la investigacién de la que son
responsables.

La existencia de intereses o vinculacion de cualquier tipo con las entidades o
empresas financiadoras de una determinada investigacion, deberd ponerse en
conocimiento del IIS La Fe a fin de no comprometer la integridad ética del proyecto de
investigacion de que se trate. Esta comunicacion debe ser previa al inicio del proyecto
de investigacion o ensayo clinico y debe acompafarse a la documentacién del mismo.
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La Comision de Investigacion, asi como los Comités Eticos correspondientes seran los
encargados de dirimir estos conflictos de intereses y aconsejar, en su caso, la no
participacién de un investigador determinado en un proyecto de investigacion si, a
juicio de estos organismos, su imparcialidad pudiera verse comprometida.

En esta materia se debe cumplir, tanto por los investigadores como por los miembros
de los distintos Comités éticos, la instruccion n°® 1/2017 de la Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Publica sobre “Declaracién de intereses en relacion con las
organizaciones, sociedades y empresas sanitarias”.

En funcion de la citada instruccion toda persona que participe en comités/comisiones o
grupos de expertos que ejerzan acciones que puedan influir en la toma de de
decisiones de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud publica, las instituciones
dependientes de la misma o el IIS La Fe deben realizar la declaracion por escrito de
intereses antes de iniciar su actuacion.
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7. Tutoria del personal investigador en formacion

Toda persona que se vincule a un grupo de investigacion de la entidad, mediante
contrato o beca, con el fin de adquirir algun tipo de formacion, tendrd asignado como
minimo, un tutor o investigador responsable, que se responsabilizara del proceso
educativo de la persona en formacion.

El tutor informara al 1IS La Fe sobre el personal investigador en formacion que tenga a
su cargo, asi como de su progreso, y marcara los objetivos, aconsejara y guiara a este
personal para que se cumplan las expectativas formativas y cronoldgicas segun los
propositos iniciales. Para ello, el tutor se compromete a:

a. interaccionar personalmente y de forma regular con el personal en formacion a
Su cargo para supervisar las tareas encomendadas y garantizar su cumplimiento

b. propiciar la celebracién periddica de reuniones colegiadas para discutir el avance
de las tareas asignadas y contribuir a la actualizacién cientifica y metodol4gica
del personal en formacién

c. velar por las condiciones laborales del personal en formacion, asi como por su
adecuada preparacién en materia de prevencion de riesgos laborales

d. actualizar al personal en formacion en relacion con las normas legales existentes
gue afectan a la practica cientifica.

El tutor debe ser especialmente diligente con el personal cientifico en formacion,
evitando que se implique en tareas ajenas a las de su formacion.

8. Publicacidn, proteccion y difusion de resultados

Difusién y publicacion de los resultados

De forma coherente con los principios de libertad académica e integridad intelectual, el
Investigador Principal en los proyectos de investigacion (incluyendo cuando actia
como Promotor en un estudio clinico), tiene la autoridad primaria para efectuar juicios
respecto del empleo y comunicacion de los datos y/o cualquier otro material generado
por su investigacion original.

En la preparacion de los trabajos cientificos a publicar deberan tenerse presente las
siguientes normas:

a) Autoria

* La autoria de un trabajo debe basarse en una contribucién sustancial* a la
concepcion, disefio, ejecucion, andlisis o interpretacion de los resultados.

» La mera participacién en la recogida de datos no justifica la condicion de autoria
aun cuando debe ser reconocida en el apartado de agradecimientos. En las
investigaciones en las que se vayan a utilizar muestras o informes realizados por
terceros, conviene establecer un acuerdo de colaboracion previo en el que se
concreten los aspectos de la contribucion intelectual de los mismos al proyecto.

4 Cada autor debe haber participado suficientemente en el trabajo para poder aceptar responsabilidades publicas del contenido del

mismo, o haber contribuido a la preparacién de las comunicaciones, informes o publicaciones resultantes
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= El orden de apariciébn de los autores en cualquier publicacién derivada del
proyecto de investigacion debe ser una decision conjunta del Investigador
Principal y todos los colaboradores. Como regla general, el orden de firma sera
el siguiente: a) el primer autor es el que ha contribuido en mayor medida a la
realizacion del trabajo, tanto en el disefio como en la obtencion y analisis de los
datos y ha preparado el primer borrador del articulo, b) el dltimo autor es la
persona sénior que dirige y/o tiene la maxima responsabilidad en el proyecto, y
c) el resto de autores pueden aparecer ordenados por orden de importancia.

= Los posibles problemas derivados de la autoria multiple, como son la inclusion
de varios autores en un mismo trabajo o la secuencia de aparicion de los
mismos, deben ser discutidos abiertamente por el Investigador Principal con sus
colaboradores antes de iniciar cualquier proyecto de investigacion.

= Cuando en un trabajo ningun autor pueda asumir la responsabilidad de todo el
contenido, se identificar4 separadamente su contribucién especifica, a excepcion
de los casos en que esta cuestion ya esté regulada por las normas editoriales.

= Cualquier persona vinculada al grupo de investigacibn que, por su posicion
jerarquica o relacién laboral, solicite constar como autor ex oficio, viola la libertad
académica y comete un acto de injusticia, cuando no de abuso de autoridad.
Inversamente, la omision del nombre de cualquier persona que haya hecho
probadas contribuciones segun los criterios expresados en el apartado anterior
supone un acto de apropiacién indebida de la propiedad intelectual por parte del
resto de autores.

= Todos los autores deben estar implicados en el desarrollo de los borradores del
articulo revisando el contenido, y debiendo leer y aprobar por escrito la version
final del manuscrito.

= La edicibn de memorias, informes de trabajo o técnicos o de cualquier otro
escrito dirigido a terceros debe incluir siempre la relacibn de las personas
autoras de la investigacion o indagacioén, el centro o centros del que dependen y
las subvenciones recibidas, en los mismos términos como si se tratara una
publicacién cientifica o una patente.

= En la elaboracion del Curriculum Vitae personal, el autor es responsable de la
veracidad de su contenido. En este sentido, debe firmar siempre el documento
del curriculo que se facilita. Cuando se trate de un Curriculum colectivo es
suficiente con que vaya firmado por la persona responsable de la solicitud.

b) Contenido

e No es ético someter a publicacibn como propio, el trabajo realizado total o
parcialmente por otra persona/s (plagio o apropiacién indebida), falsear datos
o resultados del proceso de investigacién y suprimir o alterar informacion
relevante para la comprensién del proyecto o sus resultados (fraude
cientifico).

e El contenido, lugar y momento de la divulgacion deberd hacerse de mutuo
acuerdo por los distintos grupos y centros que hayan participado en el
proyecto.

e No es éticamente aceptable publicar el mismo trabajo (publicacion redundante
o repetida) o parte de un mismo trabajo (publicacion parcial), en mas de una
revista biomédica, salvo cuando por la naturaleza del mismo esté justificada
(revision recopilatoria).

e Solo podra declararse que el trabajo cuenta con la aprobacion del Comité
Etico de Investigacion, cuando la investigacion objeto de publicacion haya
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sido realizada bajo las premisas determinadas por el protocolo original
aprobado.

e En toda publicacion debe constar el nombre de la/s Institucién/es donde se
haya/n realizado el trabajo de investigacion.

e La publicacion de los resultados del proyecto de investigacion se realizara
preferentemente, en Revistas Cientificas Acreditadas, no debiéndose dar a
conocer resultados cientificos de modo prematuro o sensacionalista.

e Es necesario publicar los resultados negativos o distintos de las expectativas
previstas en el proyecto de investigacion.

e La no publicacion de los resultados de una investigacion o su demora
exagerada puede constituir una falta grave por malversacion de recursos. La
publicacion de resultados de estudios clinicos en los que se participe es un
imperativo ético y legal.

e Tanto en publicaciones como en expedientes de patentes o modelos de
utilidad, es necesario incluir la referencia de todos los trabajos directamente
relacionados con la investigacion y, a su vez, evitar las referencias
injustificadas u honorificas. La referencia a trabajos de terceros debe ser
suficientemente reconocedora del mérito de éstos.

c) Plazos

No se considera aceptable la comunicacién y difusibn de los resultados de una
investigacion a los medios de comunicaciébn antes de su aceptacion para ser
publicados en Revistas o Congresos Cientificos.

La difusién o publicacion previa o prematura de resultados sélo puede estar justificada
excepcionalmente por razones de salud publica. En estos casos, las personas autoras
deben asegurarse de que los resultados seran revisados de forma paralela, por la via
de urgencia, en una editorial cientifica. Asi mismo, los editores de las revistas donde
se haya previsto publicar definitivamente los resultados deben ser informados en
relacion con el alcance de la comunicacion previa.

Tanto en comunicaciones a congresos u otro tipo de presentaciones previas como en
la publicacion definitiva de resultados, hay que declarar explicitamente: a) las
instituciones o los centros a los que pertenecen o pertenecian las personas autoras y
el lugar donde se ha realizado la investigacion, b) los comités éticos independientes
que supervisaron el protocolo de investigacion, asi como los permisos especificos
obtenido, y c) las subvenciones, ayudas o patrocinios econémicos recibidos.

El IIS La Fe, con posterioridad a la publicacion acreditada de dichos resultados, a
través de su Area de Comunicacion, colaborard en la difusion de los hallazgos
cientificos relevantes a la sociedad. Dicha difusion se realizara a través de todos los
medios de comunicacion social disponibles (prensa escrita y on-line, radio, television y
otros), de manera objetiva y exenta de sensacionalismo injustificado.

Se podran hacer publicos los resultados de un ensayo clinico en el Programa de
Estudios Clinicos de Medicamentos y Productos Sanitarios en la Comunitat Valenciana
(PECME) de la pagina Web de la Conselleria de Sanitat.
Proteccién de los resultados (Propiedad intelectual)

Si los resultados obtenidos en un proyecto de investigacion pueden conducir a
invenciones o aplicaciones potencialmente susceptibles de ser protegidas por su
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interés comercial, la persona responsable del proyecto tiene la obligacion de
comunicarlo a la Direccion del IS La Fe a través del Area de Innovacion, y gestionar,
de forma prudente, la publicacion de los resultados en revistas cientificas teniendo en
cuenta esta posibilidad.

- Los investigadores que hayan participado en un proyecto, y colaborado de
manera real en él, tienen derecho al reconocimiento de la propiedad intelectual
(inventoria) de sus hallazgos de manera compartida con todos aquellos que
contribuyeron al mismo.

- Los protocolos de investigacion, registros y cuadernos de recogida de datos
originales son propiedad de las instituciones en donde la investigacion se ha
desarrollado, siendo los investigadores, y de manera subsidiaria el Investigador
Principal, responsables de su custodia por los tiempos y plazos que marque la
legislacion vigente.

- Los nuevos materiales generados en el transcurso de un proyecto de (nuevas
lineas celulares, animales transgénicos, anticuerpos etc.), son propiedad
intelectual de los investigadores (autoria) y propiedad industrial de la
institucion. Podran ser cedidos o licenciados a terceros con acuerdo explicito
de las partes. El investigador deberd comunicar al IIS La Fe su intenciéon de
ceder dichos materiales a terceros, y ésta debera velar para que se formalice
un acuerdo de cesién que salvaguarde los intereses del investigador y de la
institucion.

- El material humano obtenido (sueros, biopsias, tejidos etc.) son propiedad de la
entidad y el lIS La Fe que, en virtud de su Acuerdo Marco, sera responsable de
establecer las normas que hagan posible su acceso a terceros, con el
conocimiento del Investigador Responsable, siguiendo las recomendaciones
del Comité Etico pertinente.

- Cuando el personal investigador que participa en un proyecto promovido por la
industria contribuya esencialmente en su disefio y ejecucién, se estableceran
los acuerdos necesarios con la entidad promotora para compartir la
correspondiente propiedad industrial e intelectual. En estos supuestos si el
Promotor asi lo solicita, con el fin de asegurar apropiadamente la proteccion de
invenciones o desarrollos derivados del ensayo o estudio, el Investigador
Principal acepta retrasar la presentacion de la cualquier publicacién propuesta
durante un plazo no superior a 6 meses.

- Cuando el grupo de investigacion ofrezca un servicio técnico o el personal
investigador participe exclusivamente en la recogida de datos de un protocolo
desarrollado por terceros, las condiciones de comunicacion y publicacion de los
resultados obtenidos se estableceran de mutuo acuerdo con la entidad
promotora, siempre teniendo en cuenta los preceptos previstos en el apartado
anterior.

9. Valores de la Institucion

El IS La Fe gestiona la politica cientifica y la investigacion vinculada al Hospital La Fe
de Valencia.

Somos un equipo multidisciplinar con vocacién de servicio cuya misién es generar
conocimiento biomédico, clinico y sanitario, promoviendo su efectiva traslacion para
mejorar la calidad de vida del paciente y la sociedad liderando una investigacion
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biomédica de vanguardia, comprometidos con la cooperacién, el talento y la
innovacion.

Los valores que queremos promover desde el IIS La Fe son:

Integridad

Vocacion de Servicio
Excelencia
Transparencia
Innovacioén
Sostenibilidad

Con el fin de promover los valores del Instituto existen comités especificos para cada
uno de los valores.

10. Procedimiento de resolucién de conflictos

- Todo el personal del IIS La Fe y el personal del Departamento de Salud Valencia La
Fe, adscrita al Area de Investigacion tiene derecho a una proteccion eficaz en
materia de seguridad y salud en el trabajo, y bajo la consideracion de que todas las
modalidades de acoso en el trabajo constituyen un riesgo psicosocial. Tanto el IIS
La Fe como el Departamento de Salud Valencia La Fe dentro de sus obligaciones
preventivas deben contribuir a identificarlas y eliminarlas.

- Considerando la violencia en el trabajo como un riesgo emergente en el ambito
laboral, el IIS La Fe y el Departamento de Salud Valencia La Fe se comprometen a
asignar los medios humanos y materiales, asi como las medidas de caracter
organizativo necesarias para prevenir y hacer frente, en su caso, a las
consecuencias derivadas de este tipo de conductas.

- Con objeto de hacer posible la actuaciéon ante cualquier tipo de conducta que pueda
ser calificada como acoso, la Direccion del 1IS La Fe y la Direccion del Area de
Investigaciéon del Departamento de Salud Valencia La Fe, ha desarrollado un
procedimiento de prevencion y resolucion de conflictos en materia de violencia en el
trabajo, en el que se salvaguardaran los derechos de los afectados en el necesario
contexto de prudencia y confidencialidad.

- La “Comision de Resolucion de conflictos Interpersonales del area de
investigacion”, en adelante “Comision”, tendra como misién analizar e investigar las
situaciones que se planteen de acuerdo a lo previsto en este procedimiento.

11.Uso responsable de recursos e instalaciones

- Todo el personal del IS La Fe y el personal del Departamento de Salud Valencia La
Fe, adscrita al Area de Investigacién debe proteger los activos del IIS La Fe y del
hospital o de terceros como usuarios y proveedores, que estan en las instalaciones
del centro. Se incluye no sélo el uso indebido, sino también el robo y su utilizacion
fuera del &mbito profesional.

- El citado personal debe cuidar de las instalaciones, equipos y espacios, haciendo un
uso racional de los recursos disponibles como materiales, agua, luz, etc. No esta
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permitido retirar, eliminar o destruir activos del IS La Fe o del hospital salvo los
autorizados por donacion, cesion o caducidad.

- Todo el personal del IS La Fe y el personal del Departamento de Salud Valencia La

Fe, adscrita al Area de Investigacion debe informar a los/as superiores/as de las
situaciones de deterioro de las instalaciones, equipos y espacios.

- El citado personal debe cumplir toda la normativa ambiental aplicable y otros

requisitos que la organizacion suscriba en relacion al uso de las instalaciones.

12. Seguimiento y cumplimiento del cédigo deontoldgico

Es obligacion de todos los empleados del IIS La Fe y el personal del Departamento
de Salud Valencia La Fe, adscrita al Area de Investigacion conocer y respetar el
cédigo deontoldgico.

Si en el desempefio del trabajo algin empleado tuviera dudas sobre la conducta a
adoptar ante una situacién, antes de realizar accién alguna debera elevar la
consulta a su responsable o0 a su tutor correspondiente.

Cualquier empleado o colaborador podra proponer algan cambio al contenido del
codigo deontolégico comunicandolo a través de su responsable o a su tutor
correspondiente que sera posteriormente revisada por el Comité de Integridad del
Instituto de Investigacién Sanitaria del Hospital La Fe, antes de en su caso seguir
con su tramitacion.

Para garantizar el cumplimiento del cédigo deontolégico se podran realizar
auditorias internas y externas en temas de Responsabilidad Social Corporativa.

13. Normativa legal y ética aplicable

Declaracion Universal de la UNESCO, de 11 de noviembre de 1997, sobre el
Genoma y los Derechos Humanos.

Convenio del Consejo de Europa, de 4 de abril de 1997, relativo a los Derechos
Humanos y la Biomedicina y su Protocolo Adicional, de 12 de enero de 1998, por
el que se prohibe la clonacién de seres humanos.

Cdédigo de Niremberg. Tribunal Internacional de Niremberg 1946

Convenio Universal de Derechos Humanos y Biomedicina. Consejo de Europa
1996.

Declaracion de Helsinki. Asociacion Médica Mundial, 1964-2013

Convenio de Asturias. Consejo de Europa ,1997.

La Constitucion Espafiola de 1978 (especialmente sus articulos relativos al valor
libertad, la libertad e igualdad reales y efectivas, la dignidad de la persona,
derechos inviolables e interpretacion de los derechos vy libertades, el derecho a la
vida, a la integridad fisica y moral, a la libertad personal, al derecho a la proteccion
de la salud, y a la defensa de consumidores y usuarios).

Ley 14/2007 de 4 de julio, de Investigacion Biomédica.

Real Decreto 1716/2011 Biobancos.

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.
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e Ley Orgéanica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal (BOE 14 de diciembre; 298: 43088-43099).

e Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre por el que se aprueba el Reglamento
de desarrollo de la Ley Organica 15/99.

e Ley 31/1995 de 8 de noviembre, de Prevencién de riesgos laborales (BOE no 269
de 10 de noviembre).

e Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos (BOE no. 307, de 24
diciembre).

e DIRECTIVA 93/42/CEE DEL CONSEJO de 14 de junio de 1993 relativa a los
productos sanitarios.

o Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios. (BOE nim.268, de 6 de noviembre).

e Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, que regula los productos sanitarios
implantables activos (BOE niim.268, de 6 de noviembre).

e Reglamento (UE) no 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

e Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en Espafia (Version
de 9 de mayo de 2016).

e Reglamento (CE) 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de
noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada.

o Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la autorizacion de
medicamentos de terapia avanzada de fabricacion no industrial.

e Real Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre, por el que se regulan la Comision
de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos y el
Registro de Proyectos de Investigacion.

o Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacién, la obtencion, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y
tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para
Su uso en humanos.

e Ley 6/2013, de 11 de junio, de modificacién de la Ley 32/2007, de 7 de noviembre,
para el cuidado de los animales, en su explotacion, transporte, experimentacion y
sacrificio.

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

e Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes cancerigenos durante
el trabajo.

e Real Decreto 951/1997, de 20 de junio, por el que se aprueba el Reglamento
General para el Desarrollo y Ejecucion de la Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que
se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y
comercializacion de organismos modificados genéticamente, a fin de prevenir los
riesgos para la salud humana y el medio ambiente.

o Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento
general para el desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que
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se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y
comercializacion de organismos modificados genéticamente.

e Real Decreto 1369/2000, de 19 de julio, por el que se modifica el Real Decreto
822/1993, de 28 de mayo, por el que se establecen los principios de buenas
practicas de laboratorio y su aplicacion en la realizacion de estudios no clinicos
sobre sustancias y productos quimicos.
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