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CODIGO DE BUENAS PRACTICAS
EN INVESTIGACION

(Aprobado por Consejo de Gobierno en enero de 2013)

Principios éticos que lo inspiran:
1. Los intereses de la ciencia no deben primar sobre los del ser humano, es

decir, la ciencia esta al servicio de la sociedad y no al revés.

2. Respeto a la dignidad del ser humano, en particular cuando es objeto de
experimentacion.

3. Responsabilidad cientifica: derechos humanos, organismos vivos, medio
ambiente y bienestar de generaciones futuras.

4. No promover investigaciones que atenten contra la salud o la dignidad del
ser humano

5. La investigacion debe ser transparente.

6. La investigacion debe ser pertinente.




PRINCIPIOS GENERALES del
Coadigo de Buenas Practicas en Investigacion

Honestidad

Los investigadores deberan ser honestos en sus
actividades, asi como en relacion con las actividades de }
otros investigadores.

Responsabilidad

investigacion se lleva a cabo conforme a los términos y

Los investigadores deberan garantizar que la '
condiciones definidos por la entidad que la financia.

Rigor

trabajo bien proyectados que puedan ser revisados y

La investigacion debe realizarse siguiendo protocolos de '
comprendidos por cualquier revisor del campo.

Conflicto de intereses

Los investigadores deberan evitar los conflictos de interés
gue puedan comprometer la validez de sus resultados
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Cadigo de Buenas Practicas en Investigacion
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COMITE ETICO DE LA INVESTIGACION m

ACUERDO DE CREACION DEL COMITE ETICO DE LA INVESTIGACION DE LA
UNIVERSIDAD DE VALLADOLID.

(Aprobado por el Consejo de Gobierno, sesion de 20 de diciembre de 2013)

El CEl es un organo colegiado, independiente en su funcionamiento y
vinculado organicamente al Vicerrectorado competente en materia de
investigacion, tiene un caracter preferentemente consultivo, sin
perjuicio de la potestad de formular propuestas de acuerdo o
resolucion de conflictos sometidos voluntariamente a este érgano.



COMITE ETICO DE LA INVESTIGACION

COMPOSICION (12 PERSONAS)

Presidido por el Vicerrector con competencias en Investigacion

Un miembro por cada una de las ramas de conocimiento

Un estudiante de doctorado.

El Veterinario Director del Servicio de Investigacion y Bienestar Animal.
El Director de la Escuela de Doctorado

Un miembro del Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales.

Un miembro externo a la Universidad propuesto por los Comités Eticos
de Investigacion Clinica de los Hospitales publicos de Valladolid capital.
Un representante de la sociedad a propuesta del Consejo Social.
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FUNCIONES

N

. Velar para que se cumpla el Coédigo de Buenas Practicas en la Investigacion.
. Velar para que los investigadores no sufran acoso laboral.
. Actuar como un érgano de arbitraje en los conflictos que puedan presentarse en

relacion a temas relacionados con la investigacion y voluntariamente se sometan a él.

. Actuar como 6rgano mediador en conflictos relacionados con la investigacion

sometidos al mismo por parte del Rector, Defensor de la Comunidad Universitaria,
cualquier otro 6rgano universitario o por personal al servicio de la universidad.

. Elaborar informes para los 6rganos de gobierno de la Universidad sobre los problemas

éticos relacionados con la investigacion.

. Informacion, sensibilizacion, difusion sobre implicaciones éticas de los avances

cientificos.




=—<28§PDUVa

Escuela de Doctorado Universidad de Valladolid

Guia de Buenas Practicas de las Comisiones Académicas

de los Programas de Doctorado

¢ Guiabasica del doctorando (BP1)

* Asignacion de director/es (BP3)

e Reunion anual de programacion con personalacadémico (BP4)

¢ Jornada de orientacidon de los nuevo doctorandos: “Conoce tu programa” (BP6)

SEGUIMIENTO DE
DOCTORANDOS

3

TRAMITACION DE
DEFENSA DE TESIS

* Calendarioanualinterno (BP2)

® Plananual de la oferta formativa (BP5)

» Jornada de doctorandos (BP7)

* Apoyodel caracter formativo de la evaluacion del doctorando (BP10)

* Designacion de revisores, recopilacion de informes y propuesta del tribunalde la
tesis (BP8)

¢ Calendarioanualinterno (BP2)
* Plananual de la oferta formativa (BP5)

¢ |dentificacion ydelegacion de responsabilidadesentre los miembros de la
comision académica (BP9)

* Apoyodel caracter formativo de la evaluacion del doctorando (BP10)

* Guiabasica del doctorando (BP1)

¢ Calendarioanualinterno (BP2)

* Jornadade orientacion de los nuevo doctorandos: “Conoce tu programa” (BP6)
* Jornada de doctorandos (BP7)
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Escuela de Doctorado Universidad de Valladolid

Guia de Buenas Practicas para la direccion de tesis
doctorales

v Admisién del doctorando

v Plan de investigacion

v Seguimiento del doctorando
v Obligaciones del director

v Obligaciones del doctorando



ETICA EN LA INVESTIGACION UVA

Comité Etico de la Investigacion
de la UVA (CEI)

Para la vigilancia del cumplimiento
de CBPI

[ Investigacion con Agentes
Investigacién con Seres Humanos, datos... Investigacion con Animales HEG 1R DL

Comité ético de Investigaciéon con Medicamentos Comité Etica en Experimentacion 3T G0 BT 26 6l
(CEIm) Area de Salud Valladolid Este y Bienestar Animal (CEEBA) Experimentacion

(CBE)

https://www.icscyl.com/hcuv/ceimvalladolideste/

CEIC Area de Salud de Valladolid Oeste,
https://www.saludcastillayleon.es/investigacion/es/recur
sos-investigacion/ceic-area-salud-valladolid-oeste




INECESIDAD DE COMITES

ESPECIALIZADOS |

Ley Organica 14/2007, de 3 de julio,
de Investigacion Biomédica

|. Disposiciones generales

JEFATURA DEL ESTADO

12945 [EY 14/2007 de 3 de julio, de investigacion bio-
médica.

JUAN CARLOS |

REY DE ESPARNA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo
vengo en sancionar la siguiente ley.

PREAMBULO
|

La investigacion biomeédica y en ciencias de la salud
es un instrumento clave para mejorar la calidad vy la
expectativa de vida de los ciudadanos y para aumentar su
bienestar, que ha cambiado de manera sustancial, tanto
me[odolc’xgica como conceptualmente, en los Gltimos
afos. La aparicién de nuevas herramientas analiticas ha
llevado a grandes descubrimientos que permiten albergar
fundadas esperanzas sobre el tratamiento e incluso la
curacion en un futuro no muy lejano de patologias hasta
ahora inabordables.

En pocos anos ha cobrado enorme relevancia la
obtencion, utilizacion, almacenaje y cesion de las mues-
tras bioldgicas con fines de diagnastico y de investiga-
cién, son cada vez mas frecuentes las investigaciones que
implican procedimientos invasivos en seres humanos, y
la investigacion con gametos, embriones o r.elulas
embrionarias se ha hecho imprescindible en el ambito de
|a terapia celular y la medicina regenerativa. Sin embargo,
estos avances cientificos y los procedimientos y herra-
mientas utilizados para alcanzarlos, generan importantes
incertidumbres éticas vy juridicas que deben ser conve-
nientemente reguladas, con el equilibrio y la prudencia
3ue exige un tema tan complejo que afecta de manera tan

irecta a la identidad del ser humano.

estos nuevos avances cientificos cuestionan
ion en la gque hasta ahora se ha basado la
investigacién biomédica, que en este nuevo contexto
exige enfoque mu dlsclpllnar aproximacion del investi-

Andne Rarinm al alinina o sasedinaniin o tenbhain e end

humanos y las infraestructuras necesarias para impul-
sarla. Tanto la Administracion General del Estado, en ejer
cicio de |la competencia de fomento ¥ coordinacion gene-
ral de la invesllgaclon cientifica y técnica que prevé el
articulo 149.1.15." de |la Constitucién, como las administra-
ciones de las comunidades auténomas, que en sus Esta-
tutos han recogido de manera unanime la competencia
de fomento de la investigacion, estan configurando
estructuras de investigacion biomeédica en red abiertas a
la participacion y colaboracion de las entidades privadas,
de los distintos organismes de investigacion y las univer
sidades y de los propios centros del Sistema Nacional de
Salud, con el objetivo de aprovechar de manera eficiente
los recursos disponibles y obtener, a partir de la aporta-
cion de los distintos grupos de investl?amon, unos resul-
tados trasladables a la mejora de la salud de los ciudada-
nos. De esta forma se cumple en el ambito de la
investigacién biomédica con el mandato recogido en el
articulo 44.2 de la Constitucion Espanola, que encomienda
a los poderes publicos la promocmn de la ciencia y la
inves[l?acmn cientifica y técnica en beneficio del interés
genera

Esta Ley se inscribe en este contexto y si, por una
parte, responde a los retos que plantea la investigacion
biomédica y trata de aprovechar sus resultados para la
salud y el bienestar colectivos, por otra, impulsa y esti-
mula la accion coordinada de los poderes publlcus!
los organismos e instituciones publicos y privados dedi-
cados a la investigacion, a los que se dota de mejores
instrumentos para cumplir su tarea. Para conseguir estos
objetivos, ademas, la Ley fija normas en dmbitos no regu-
lados hasta la fecha o que lo han sido de forma fragmen-
taria o ajena a los cambios producidos en los ultimos
anos, tales como los analisis genéticos, la |nve5u?ar.|on
con muestras biolégicas humanas, en particular las de
naturaleza embrionaria, o los biobancos.

Ante este panorama, es necesario disponer del marco
normativo adecuado que dé respuesta a los nuevos retos
cientificos al mismo tiempo gue garantice la proteccion
de los derechos de las personas que pudiesen resultar
afectados por la accion investigadora.

En efecto, tanto en el ambito internacional como en el
seno de la sociedad espanola algunos de los aspectos
mas sensibles relacionados con la investigacién biomé-
dica han sido objeto de debate abierto y extenso, lo que

bhn maemnitida Andisie meinainiae u aritaeiae da sada vse

I Comité Bioética de Espafa I

GRANDES AVANCES
INVESTIGACIONES BIOMEDICAS

Obtencion, utilizacion, almacenaje vy
cesion de las muestras biologicas con
fines de diagndstico y de investigacion,

Procedimientos invasivos en seres
humanos, manejo células embrionarias o
no, tejidos...

Terapias celulares y la medicina
regenerativa

La proteccion de datos personales y el
deber de confidencialidad

Manejo de Animales de Experimentacion

Generan importantes  incertidumbres

éticas y juridicas




ETICA EN LA INVESTIGACION UVA

Comité Etico de la Investigacién
de la UVA (CEI)

Para la vigilancia del cumplimiento

de CBPI
.y

/ Articulo 5 de la Ley 14/2007, de 3 de julio,
Investigacién con Seres Humanos, datos... de InveStlgaCIGn B|Oméd|ca y Le\/ 3/2018’

Comité ético de Investigacion con Medicamentos de 5 de d|C|embre, de ProteCC|én de

(CEIm) Area de Salud Valladolid Este ,
https://www.icscyl.com/hcuv/ceimvalladolideste/ DatOS Personales y garantla de IOS
derechos digitales

CEIC Area de Salud de Valladolid Oeste,
https://www.saludcastillayleon.es/investigacion/es/recur
sos-investigacion/ceic-area-salud-valladolid-oeste
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I Comités de Referencia I



https://www.boe.es/boe/dias/2007/07/04/pdfs/A28826-28848.pdf

ETICA EN LA INVESTIGACION UVA

Comité Etico de la Investigacion

de la UVA (CEI)

Para la vigilancia del cumplimiento

de CBPI

Articulo 12 de la Ley 14/2007, de 3
de julio, de Investigacion
Biomédica y el Real Decreto
53/2013, de 1 de febrero, por el
gue se establecen las normas
basicas aplicables para la
proteccion de los animales
utilizados en experimentacion y

otros fines cientificos, incluyendo la

docencia.

Investigacion con Animales

Comité Etica en Experimentacion
y Bienestar Animal (CEEBA)

Investigacion con Agentes
Biolégicos y OMG

Comité de Bioseguridad en
Experimentacion

(e:13)



https://www.boe.es/boe/dias/2007/07/04/pdfs/A28826-28848.pdf
http://www.boe.es/boe/dias/2013/02/08/pdfs/BOE-A-2013-1337.pdf

Real Decreto 178/2004 del 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
se establece el régimen juridico de la
utilizacion confinada, liberacion voluntaria
- |y comercializacién de organismos

‘-1l modificados geneéticamente (modificado
& por el Real Decreto 367/2010, de 26 de

marzo,

Debe Evaluar Proyectos de Investigacion y Docente que

impliquen: Investigacion con Agentes \
. . - . s Biologi OoMG
- El uso de DNA recombinante, incluyendo la utilizacion de o
omité de Bioseguridad en

animales o vegetales transgénicos. Experimentacion
- El uso de patégenos humanos, animales o vegetales (CBE)
(bacterias, virus, hongos, parasitos, priones, etc.).

- El uso de biotoxinas.

- La administracion de productos biologicos experimentales
| en animales.

- La liberacion voluntaria al medio ambiente, de organismos
genéticamente modificados o de agentes biologicos que
supongan una plaga para las plantas




CUESTIONES ESENCIALES

2. ¢ Qué areas tienen implicaciones éticas?

Las principales areas son:
» Proteccion Humana (incluidos los participantes en el estudio, los investigadores, los

embriones humanos y fetos, y las células y tejidos humanos)

» Proteccion y Bienestar Animal Encuestas

o ([Proteccion de dalos y privacidad Tomas de datos de estudiantes y pacientes
e Proteccion del medio ambiente Estudios en pedagogia

o Terceros paises Estudios en psicologia

o Doble Uso

» Elmal uso o uso malintencionado de resultados de investigacion
* Agentes Biologicos y OMGs

3. ¢Quién asume la responsabilidad de los aspectos éticos en un proyecto?

El investigador es el responsable de realizar la autoevaluacion ética de su propuesta, y en concreto
de:
* identificar cualquier cuestion ética en su proyecto

* manejar los aspectos éticos de su propuesta
*  detallar como planea afrontarlos con suficiente detalle ya en la fase de propuesta



OBJETIVOS Y ACTUACIONES

1. CREACION DEL COMITE PARA LA INVESTIGACION CON AGENTES
BIOLOGICOS Y OMGs

« Las convocatorias competitivas de ayudas a nivel europeo, nacional y
autondémico estan requiriendo progresivamente y de forma explicita la
emision de informes especificos de Bioseguridad como uno de los
requisitos de concesion de las mismas, por lo cual se ha de abordar con
celeridad la constitucion de este Comité de Bioseguridad.

 Las revistas cientificas internacionales y espafiolas, que son un
elemento esencial en Investigacion y formacion de curriculos, piden de
forma creciente los informes del Comité de Bioseguridad relativos a los
articulos susceptibles de publicacion.

« La labor de asesoramiento de la Comunidad Universitaria en materia de
bioseguridad, a la vez que el desarrollo de las politicas que han de
permitir alcanzar el objetivo de reducir al minimo posible los riesgos
causados por los agentes biolégicos y los organismos modificados
genéticamente han de ser desarrolladas por un Comité de Bioseguridad.



OBJETIVOS Y ACTUACIONES

2. RESOLVER DEFICIENCIAS DETECTADAS

Problemas de notificacion de actividades de proyectos,
TFGs, TFMs y Tesis

1. EN COORDINACION CON EL VICERRECTORADO ORDENACION ACADEMICA
y CENTROS DOCENTES
TFGs y TFMs: Declaracion Responsable de Tutores y Alumnos

2. EN COORDINACION CON LA ESCUELA DE DOCTORADO
Tesis: Declaracion Responsable de Tutores y Alumnos

3. EN COORDINACION CON EL SERVICIO DE INVESTIGACION
Proyectos y Art. 83: Declaracion Responsable de IPs



PREPARACIO[\I DEL MODELO DE DECLARACION
IMPLICACIONES ETICAS O DE BIOSEGURIDAD DE TESIS,

PROYECTOS, TFG...

e s ¥inerreoiorado de InvesBigeolin, Imnovaolon y Transisrenola

INSTRUCCIOMES PARA LOS ESTUDIANTES DE GRADO Y POSGRADO
EM RELACION CON LA DECLARACION DE LOS ASPECTOS DE ETICA DE
L INVESTIGACION PARA LOS TRABAIOS FIN DE GRADD/ TRABAIOS
FIN DE MASTER /TESIS DOCTORALES

Para garantizar el cumplimiento de lz legislacién vigente sobre la Eticade 12
Investigacion v la correcta evaluacion de los provectos con mmplicaciomes;
daberi cumplimentar la “DECLARACION RESPONSABLE™ v su ANEXO
I, tamto =1 su proyecto ncwrre como =1 no lo hace, en alguno de loz sipuientes
casos:

al Oue tmpligue imvestigacicn con zeve: humanos, sus dates o sus
PHMESTFIS.

bl Que impligus whilizacion de animale: con finer cisntficos.

cl Cue impligus la wilizacicn de agemtss bisldgicor ¢ mussivas
contaminadas por sllos, orgmmirmor medjficado: gemdticaments u
ofres dgentes ds riesgo pava la salud humana, animal, vegetal o =l
medio ambisnte.

Tendran la necezidad de someterse al dictamen etico, del Comits o Comités
correspondientes, aquellos proyectos en que =1 concurren una o varias de las
anteniores circunstancias.

o se podra dar tramuite a mingun Trabajo Fin de Gradod Trabajo Fin de Master
/Tesiz doctoral que raguiriéndelo, ne vaya acompatiade del informa favorable
del Comits Ftico comrespondiente.

En ningun caso, los diferentss Comitsz de la UVa emitran mforms de
provactos iniclados o va finalizados.

i
.

b — ‘loermreciorado do Inveclgaclan, Innovaolin y Transferenola

FORMA DE PROCEDER

SUPUESTON
En cazo de que incorra en alguno o varos de los tres casos a, b g o

1. Unaves cumplimentados el docmments de DECLARACION RESPONSABLE
¥ el ANEXD | debe entregarloz com al resto de la documentacion del
procedimianto v ademas enviar ambos a la direccion de correo electronico.

comitas. ati aes

2. También ze cumplimentaran les formulano: tipe que :nrrespcm_.dan:
siguiendo el itinerario indicado en la pagina web de los Comités da Etica
dela UVa.

= e uva. ‘sites/uvay3. immestigaco

Esto: formularios se deberdn remitir 2 laz direcciomes gue indigue
cada comuta.

SUPUESTO N
En cazo de que no incurra en ningune de los tres supusstos a, b g o

1. Unavez cumplimentados el docwnents de DECLARACION RESPONSABLE
¥ el ANEXD | debe entregarloz com al resto de la documentacion del
procedimianto.

INFORMACION Y CONTACTO

Para cualquier duda o consulta, loz mvestipadorss podrin dirigirze 2 la
Secretaria de loz Conutész de Efica.

Email: comites. eticos@uva.es




PREPARACION DEL MODELO DE DECLARACION
IMPLICACIONES ETICAS O DE BIOSEGURIDAD DE TESIS,

PROYECTOS, TFG...

e Viosrrssdorado de Invasiigsokin, Imnovacion ¥ TransSsrenola

DECLARACION RESPONSABLE

Tutor: Haea clic agul para escribir texto. DNI Haga clic aqui para escoibir
tExto.

Estudiante: Haga clic aqui para escribir texto. DN Haga clic aguf para sscribir
textn.

Provecto: Haza clic aqui para escribir texio.

Declaro mi compromise a cumplir los extremos sizguientes:

= Mo comenzaré ningin estudio o protocolo experimental contemido en aste
provecto =i concurre al micio dsl provecto o de forma zobrevenida alguna
caracteriztica del Ansxe [, informando mediante formularie oficial en tal
momente al Comité comrespondients para que aputa =u mmforme.

o Mo comenzaré mingun estudio o protocolo experimental contenido en aste
provecte hasta su completo v definitive informe favorable por parte del
Comite correspondients.

o Mle comprometo a tomar en consideraciom todaz las medificaciones
sustancialss gue para este proyecto zean propuestas por el Comute
correzpondiante.

o Se mantendran, bajo mi directa supervision, registros del proceso expenmental
adisposicicn de los mismbros del Comuts comrespondients gue asi lo soliciten.

= Curaplire la legizlacion vigente en lo que respecta a mi provecto.

31 cualguiera de las anteriorss condiciomes ze vieze meuwmplida enfisndo que
el Comité correspondiente pueds paralizar o modificar 2] provecto en curso.

Para que asi conste, firmo la presente declaracion en localidad a dia de mes de afo

El Tutor El estudiant=

i

e Wicerresdorade de Invesiigacton, Imnovaolon ¥ Transfsrenola
ANEXO |

Tutor: Hazz clic agul para escribir texto. DNI Haga clic aqui para escribir

texto.

Estudiante: Haga clic aqui para escribir texto. DNI Haga clic agoi para eacribir

texto.

Provecto: Haga clic agui para escribdr texto.

Declare gque este Trabajo Fin de Grado’ Trabajo Fin de Master / Tesis
doctoral:

Implica mvestigacidn con seres humamcs, sus datos o sus mumestras.
Implica la utilizacion da animales con fines clantificos.

Implica la uhlizacion de agentaz biologicos o mmestras comtaminadas
por elloz, organismosz modificadoz geneticamerts w ofros agentes de
riesgo para la salod humana, animazl, vegetal o el medio ambiente.

Ooooe
I:II:IEI%

Para gue asi conste, firmo la prezente declaracion en localidad a dia de mes de afa

EILP. o Tutor El estudiants



ETICA EN LA INVESTIGACION

UNIVERSIDAD DE VALLADOLID

MUCHAS GRACIAS



