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1. Abreviaturas

APD:
BP:

CCAA:

CBE:

CBPC:

CE:
CEl:
IP:
ISCIII:
LAP:

LGUR:

LIB:

LOPD:

LPRL:

RPD:
RPRL:

Agencia de Proteccion de Datos.

Buenas Practicas o Best Practices.
Comunidades Autbnomas.

Comité de Bioética de Espana.

Caodigo de Buenas Practicas Cientificas.
Constitucion espanola de 1978.

Comité de Etica de Investigacion.

Investigador Principal.

Instituto de Salud Carlos IIl.

Ley de Autonomia del Paciente (Ley 41/2002).

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

Ley de Investigacion Biomédica (Ley 14/2007 de 3 de julio de
Investigacion Biomédica).

Ley de Proteccion de Datos (Ley Organica 15/1999 de 13 de
diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal).

Ley de Prevencion de Riesgos Laborales (Ley 37/1995, de 8
de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales. Modifica-
do por Ley 54/2003).

Reglamento de Proteccion de Datos (Real Decreto 1720/2007).

Reglamento de Prevencion de Riesgos Laborales.



2. Buenas practicas cientificas.
Recomendaciones del CBE para el impulso
e implantacién de buenas practicas
cientificas en Espafna

22 Conferencia. lll Jornadas de Aspectos Eticos de la Investigacion Bio-
médica. Instituto de Salud Carlos IIl.

19y 20 de noviembre de 2010.
Ponente: Yolanda Gémez

URL de la presentacion: http://www.aymon.es/3jornadabioetica/PO-
NENCIAS_2010/19/1%20Mesa/Yolanda_Gomez.pdf

2.1. Los cédigos de buenas practicas: origen

Cm El término buenas préacticas cien-
..—. . tificas (BPC) procede del inglés BP =
»*Buenas pricticas” (*best practices”) = Bgst Pract/ces,lque en tradquién
mejores practicas directa expresaria mejor su S|gn|ﬂca-

do: «las mejores practicas posibles

*“Mejores practicas”; simboliza mucho mas .
en un contexto determinado».

correctamente el objetivo a conseguir: “la
mejor actuacion posible” en el ambito que )
corresponda Estas normas sobre BP ya exis-

ten en muchos ambitos en la Unién

Europea. Empezaron en campos re-
ducidos y se han ido extendiendo: primero en Industria, luego en Infor-
macion, posteriormente en Ciencia y Tecnologia, Politica, Derecho...
de forma que en los informes oficiales con frecuencia se exige que se
indique si el procedimiento correspondiente se ha realizado conforme a
las BP.
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2.2. Objetivos

En su origen las BP buscan el éxi-
to de un proyecto, la mejora de la
«produccion» (la procedencia es del
mundo empresarial) y se guian por
los principios de eficacia y eficiencia
(en el campo de la Ciencia, pondera-
dos por otros parametros). Hoy han
evolucionado y han adquirido com-
plejidad al integrar otros tres valores:

— FEN

v

OBJETIVOS
Mejorar el procesa (produccion)
Optimizar les recursos (eficacia v eficiencia)
Tutelar la integridad del proceso (valores y
principics);
Establecer reglas de comportamiento
{autorregulacion de las profesiones);
Fomentar |a ransparsncia (principio vinculado
al Estade de Derecho y a la democracia
Rendicion de cuentas (responsabilidad)

integridad, transparencia y tutela de bienes e intereses legitimos.

Los objetivos actuales son:

— Mantener el original de mejora del proceso (Produccién).
— Buscar la optimizacion de recursos (Eficacia y eficiencia).
— Tutelar de la integridad del proceso (Valores y principios).

— Establecer reglas de comportamiento (Autorregulacion de los
profesionales con normas complementarias a la legislacion y es-

pecificas para su ambito).

— Fomentar la transparencia (principio vinculado al Estado de Dere-

choy a la democracia).

— Rendir de cuentas (Responsabilidad).

2.2.1. Formalizacion de los documentos de BP

Hoy se han formalizado las normas, antes eran «usos o costumbres
profesionales» que se transmitian dentro del «gremio» y actualmente se
han recopilado, puesto por escrito en forma de Cdédigos o «Guias de
BP» y se intenta extender su implantacion a todo el grupo profesional

afectado.
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2.2.2. Origen y limites de la competencia de «autorregulacion»

Los grupos de profesionales,
o.M . - asociaciones, fundaciones e institu-
»Los CBF deben ser complementarics a lo ciones pUbhcaS o pnvadas tienen re-
que dispongan las normas juridicas en cada conocida la Competencia de autorre-
caso e .
gulacion siempre dentro de los
#Si estan comectamente elaborados, no limites de la Iegislacic’)n general y
deberian entrar en contradiccion con el e g )
Derecho especifica y del ambito de su com-
petencia. Hay limitaciones generales
a la autorregulacion. No se pueden
restringir derechos ni libertades de
los profesionales, ni de las personas fisicas o juridicas ni imponer obliga-

ciones no previstas en la ley.

Los CBP (Cdédigos de Buenas Practicas) no buscan suplir la nor-
mativa sino completarla, suplir vacios de regulacién en determina-
dos aspectos especificos para una practica profesional. Un Codigo
de BP nunca debe entrar en conflicto con el ordenamiento juridico
(por ello conviene conocer bien las leyes para no incurrir en contra-
dicciones), es una premisa basica para la elaboracion de estos co6-
digos.

2.3. Obligatoriedad

Es importante que el cddigo BP no se convierta en un documento de
adhesion lo que implica que debe existir suficiente participacion del gru-
po profesional para que sea voluntariamente aceptado por la inmensa
mayoria. Se debe evitar que se acabe convirtiendo en un Reglamento
de Régimen Interno o incluso en un documento intermedio entre ese
Reglamento y un conjunto de recomendaciones de BP.

El 12 de abril de 2010 el Pleno del Comité de Bioética de Espana
(CBE) aprobd las «Recomendaciones del CBE para el impulso e implan-
tacion de buenas practicas cientificas en Esparia» (este documento se
puede consultar en la pagina web del Comité de Bioética de Espana,
URL:  http://www.comitedebioetica.es/documentacion/docs/buenas_
practicas_cientificas_cbe_2011.pdf).
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2.4. Codigo de buenas practicas cientificas. Definicién y ambito
de actuacion

En el Art. 78c' de la LIB (2) se .2,

asigna al CBE la funcion de estable-

‘. D

cer principios generales que podran | eissterese:

= naturaleza del onganismo en &l que s implanten;

ser desarrollados por los demas gru- |  Zizsasadslerganisms fnansiador

= de la capacidad de autoorganizacion de

pos y esto es |o que se ha hecho sociedades y asociaciones y centros de investigacion.

En estos casos, el valor juridico deriva del

Es-te documento Supone un marco, reconocimients nomative de una capacidad de

autonormacian;

una or|entao|én, para que Cada CO_ = de la exigencia de una nomma previa. En estos

casos, los codigos de buenas practicas se convierten

mité elabore su propio cOdigo de | reaments en ‘regiamentos de régimen intarior
buenas practicas adaptado a su am- e
bito de actuacion.

Segun el informe del CBE los CBPC son: «Conjunto de reglas, reco-
mendaciones y compromisos para ser observados por el personal cien-
tifico, los centros de investigacion, los organismos adjudicatarios de
ayudas de investigacion, las sociedades cientificas, con objeto de favo-
recer la calidad de la investigacion y prevenir problemas de integridad».

" Articulo 78. Funciones. LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.
BOE, nim. 159
1. Son funciones del Comité de Bioética de Espafa:

a)

b)

e)

f

Emitir informes, propuestas y recomendaciones para los poderes publicos de
ambito estatal y autondmico en asuntos con implicaciones éticas relevantes.
Emitir informes, propuestas y recomendaciones sobre materias relacionadas
con las implicaciones éticas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de la Salud
que el Comité considere relevantes.

Establecer los principios generales para la elaboracion de codigos de buenas
practicas de investigacion cientifica, que seran desarrollados por los Comités
de Etica de la Investigacion.

Representar a Espana en los foros y organismos supranacionales e internacio-
nales implicados en la Bioética.

Elaborar una memoria anual de actividades.

Cualesquiera otras que les encomiende la normativa de desarrollo de esta Ley.

2. Losinformes, propuestas, recomendaciones y demas documentos elaborados por
el Comité de Bioética de Espana podran ser publicados para general conocimiento
y difusion, con pleno respeto a los derechos fundamentales constitucionalmente
reconocidos.

3. ElI Comité de Bioética de Espana colaborara con otros comités estatales y autono-
micos que tengan funciones asesoras sobre las implicaciones éticas y sociales de
la Biomedicina y Ciencias de la Salud y fomentara la comunicacion entre ellos, sin
perjuicio de sus competencias respectivas.
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En la primera parte de la definicion se indica los destinatarios: perso-
nal investigador y en la segunda parte los objetivos.

Se recogen directrices en relacion con varios temas, siempre defi-
niendo bien en qué marco legislativo nos movemos para no entrar en
contradicciones.

Los CBPC son un conjunto de reglas, recomendaciones y
compromisos para ser observados por el personal cientifico,
los centros de investigacion, los organismos adjudicatarios
de ayudas de investigacion, las sociedades cientificas, con
objeto de favorecer la calidad de la investigacion y prevenir
problemas de integridad.

2.5. Contenido basico de un cédigo de buenas practicas
cientificas

«Todo CBPC de un centro de investigacion o de un colectivo cienti-
fico debe incluir normas, sin caracter exhaustivo ni excluyente sobre los
siguientes aspectos» (informe del CBE)

En cada uno de estos aspectos habra que tener muy presente la
legislacion existente como marco dentro del que hay que moverse. Los
CBP deben ser complementarios a las normas juridicas en cada caso.
Hay que recordar que si estan correctamente elaborados no deben en-
trar en contradiccion con el Derecho.

2.5.1. Supervision del personal investigador en formacion

«Deberan mencionarse la asignacién, responsabilidades y
obligaciones del mentor, los limites en el nimero de personas a
su cargo y los derechos y obligaciones del personal en forma-
cion».

Existe un Estatuto previo que regula este personal y por ello se limita
la regulacion ya que no se pueden restringir derechos ni libertades ni
imponer obligaciones no previstas en la ley.

14



2.5.2. Preparacion de protocolos de investigacion

— Escrito. .
— A
E n}

— Escrutinio de terceros.

separscsen de prowecihn de invesbagecien

— Metodologia de investigacion. =  Escrito;
B Escrutinic de terceros;

— Secreto. =  Metodologia de investigacion:
. = Secreto;
- Urgencia. = Urgencia;

) ) ) Instalacicnes ¢ squipamisntos;
— Instalaciones 0 equipamientos. =  Proysctes en colabaracion

— Proyectos en colaboracion.
Este es un apartado en el cual se pueden realizar importantes apor-

taciones en cuanto a directrices, es un campo propio y por tanto muy
especifico de la investigacion.

2.5.3. Registro, documentacion, almacenamiento, custodia y uso
compartido de los datos y material biolégico o quimico
resultante de las investigaciones

— Plan de recogida y conservacion de datos; registro, propiedad de
los datos y muestras.

— Conservacion de muestras.

— Reglas para el uso compartido de datos y muestras con terceros.

—Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos y Real Decreto
1720/2007.

En este punto hay poco margen de maniobra debido a las limitacio-
nes que impone la LOPD tanto para compartir datos como muestras
bioldgicas.

2.5.4. Proyectos de investigacion patrocinados por la industria
sanitaria u otras entidades con finalidad de lucro

«Mencion de los acuerdos que afecten a los derechos de pro-
piedad intelectual e industrial y la afectacién econémica»

Proyectos financiados.

15



Igual que en el caso anterior, la ley de propiedad intelectual y la ley
de patentes marcan los margenes por lo que hay que regular con pre-
caucion. Es, ademas, una normativa muy técnica.

2.5.5. Conflictos de intereses

Se precisaran los momentos y procesos en los que debe efec-
tuarse una declaracion de intereses y al caracter que deben tener
estas declaraciones

Este si es un ambito propio del CBP, se puede y debe regular este
aspecto ya que hay una ausencia de normativa especifica.

Personal investigador: Hay que ser cuidadosos en cuanto al momen-
to y al caracter de la regulacion para no vulnerar los derechos del inves-
tigador. Es necesario tener presente que es de aplicacion la Ley de
Procedimiento Administrativo Comun de 1992 y que puede ser una ley
dificil de interpretar respecto a los derechos del investigador (adminis-
trado) a realizar su proyecto.

Aqui, la ponente hizo una reflexion sobre el derecho a la produc-
cion cientifica. El propio investigador podria reivindicar ese derecho
aludiendo al Art. 20.1b CE en relacion con su derecho reconocido y
protegido por la Constitucion a la produccion y creacion cientifica y
técnica. Siendo un derecho fundamental, deberia estar regulado por
Ley Organica, no por una ley ordinaria como ocurre actualmente.
Pero los investigadores y personas juridicas implicadas en la produc-
cion cientifica y técnica no han comenzado con esta reivindicacion
todavia; probablemente las circunstancias serian diferentes si asi lo
hicieran.

2.5.6. Practicas de publicacion, proteccion y difusion

— Revision de resultados por homadlogos.

— Proteccion de resultados (interés comercial, sin publicar y negati-
VOS).

— Publicacion fragmentada.
— Publicacion repetida.

16



— Agradecimientos.
— Reconocimiento de créditos.
— Difusion.

Este ambito tan importante para el investigador, esté practicamente
fuera de su control, esta en manos de los editores de las publicaciones
y otros organismos ajenos al equipo de investigacion.

La publicacion y difusion de los hallazgos de investigacion es fun-
damental para el mantenimiento y consolidacion del grupo de investi-
gacion por lo que seria importante regular estos aspectos para que
los criterios de difusion primen la calidad e importancia de la investi-
gacion.

Es preciso intentar impedir que trabajos de investigacion de buen
nivel cientifico, que han tenido un coste no solo econdémico sino de
tiempo y esfuerzo, no reviertan en beneficio del investigador y de la so-
ciedad en general al no publicarse por diferentes motivos. También hay
muchos aspectos a regular en relacion con la no publicacion de resulta-
dos poco favorables al objetivo de la investigacion, publicacion repetida
o fragmentada, etc.

2.5.7. Autoria de trabajos cientificos, publicaciones
y patentes

— Prelacion.
— Criterios de redaccion del CV.

Este es un ambito que interesaria regular muy relacionado con el
anterior. Todos conocemos los trabajos multifirmados con criterios de
complacencia, el respeto en el orden de prelacion de firmantes confor-
me al trabajo realizado o bien a otros criterios ajenos a la produccion
cientifica; la concesion de firmas por la mera consecucion de muestras
o datos; el «regalo» de firmas para aumentar el CV de alguien que en ese
momento lo «necesita», autores honorarios...

Estos puntos 6 y 7 sobre practicas de publicacion, autoria de traba-
jos, etc. se recogen con bastante detalle en el CBPC del Instituto de
Salud Carlos Il (link).

17



2.5.8. Practica del «peer review»

Esta denominacion comprende todo encargo personal recibido en
condicién de persona experta o similar, para efectuar una evaluacion,
examen o critica, ya sea en relacidon con un manuscrito enviado para su
eventual publicacion, una memoria para la que se solicita una subven-
cion individual o colectiva, un protocolo clinico o experimental objeto de
examen por un comité ético o un informe consecuencia de una visita a
un laboratorio o centro in situ.

«Se especificaran las pautas de comportamiento para la partici-
pacion en procesos de evaluacién internos y externos y los criterios
para la gestion de conflictos de intereses, asi como las reglas sobre
el uso y destino de la documentacion utilizada en la evaluacién»

Esto nos afecta directamente como Comité y es el ambito que he-
mos regulado de forma interna de manera mas especifica.

2.5.9. Difusidn de las normas existentes que regulan aspectos
concretos de la actividad cientifica:

— Experimentacion con animales.

— Seres humanos.

— Material para investigacion con fines genéticos.

— Material embrionario de origen humano.

— Prevencion de accidentes laborales.

— Custodia y privacidad de datos de terceros.

Esta es la labor de formacion de los investigadores a que tantas ve-

ces nos hemos referido pero sobre la que adn nos queda mucho por
hacer.

2.5.10. Responsabilidad en el uso y administracion de los recursos
e infraestructuras relacionadas con la investigacion

— Igualdad entre los investigadores.
— Optimizacion de recursos.

18



Estos dos son principios que rigen la responsabilidad en el uso de
recursos:

Siempre prima la igualdad frente a la optimizacion de recursos, no
puede concederse sistematicamente mayores ayudas y financiacion a
los grupos cientificos consolidados, de alto reconocimiento aunque sea
un mejor aprovechamiento de recursos. Si lo hiciéramos asi se impediria
el desarrollo de grupos menores cuya aportacion podria ser importante
en el presente o en un futuro. Hay que articular mecanismos de conci-
liacion de ambos principios.

El documento de recomendaciones del CBE para el impulso e im-
plantacion de buenas practicas cientificas en Espana finaliza con:

—la prevision de revisiones periddicas (debe ser un documento
adaptable);
— se fija el arbitraje como mecanismo para resolver conflictos;

— establece mecanismo de tutela tanto de denunciantes como de
denunciados tanto en cuanto a sus legitimos intereses como in-
vestigadores como en cuanto a la confidencialidad durante la fase
de investigacion, muy importante puesto que se podria perjudicar
gravemente la carrera profesional de los implicados.

2.6. Implantacién

Los CBPC deben implicar a:

— Personal cientifico.

— Personal técnico.

— Personal de administracion y servicios.
— Asesores.

— Directivos.

Se debe implicar en la elaboracion a todo el personal afectado para
que realmente goce de la mayor aceptacion posible.
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2.7. Turno de preguntas

En el turno de preguntas se planted una cuestion muy interesante en
relacion con la forma de implantacion de un posible CPCB en la Univer-
sidad.

(1) Pregunta

¢Una vez creado el Codigo (proceso en el que se podria haber implica-
do a todo el personal afectado) el mecanismo de implantacion para la
«autoaceptacion» seria la aprobacion por parte de los 6rganos repre-
sentativos de la Institucion?

La ponente opina que NO seria suficiente.

Deberia ser un mecanismo intermedio entre la aceptacion por demo-
cracia representativa (6rganos representativos como el Consejo de Go-
bierno en la Universidad) y una democracia directa (referéndum de to-
dos los implicados).

El procedimiento que plantea en la préactica seria:

— Elaboracion del cédigo con la participacion de representantes de
todos los afectados siguiendo la legislacion y las directrices gene-
rales adaptadas a nuestro medio universitario. Una vez finalizado el
proyecto CBPC se pasaria a:

— Publicidad: informacién publica exhaustiva mediante una campana
de difusion adecuada (charlas informativas, e-mail general...).

— Enmiendas: apertura de una plazo suficiente de reflexion y canali-
zacion de enmiendas y sugerencias. Por gj., un plazo de 15 dias
hébiles tras la campana informativa para recogida de estas suge-
rencias.

— Segunda fase de publicidad: nueva difusion del codigo corregido
con las enmiendas y sugerencias.

— Fase de aprobacion definitiva: democracia representativa y directa
que deberia suponer la aprobacion por una mayoria suficientemen-
te amplia.

En cuanto a la publicidad se comentd que es muy importante como
medio de difusion el soporte papel y que debemos aprender de la ex-
periencia del Instituto de Salud Carlos lll, que llevd a cabo la campana
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informativa y solicitud de enmiendas y sugerencias al proyecto de su
CBPC (en 2009) a través de la web y correos electronicos y solo reci-
bieron 3 0 4 contestaciones. Esto hace pensar que, independiente-
mente de que algunos investigadores no estuvieran interesados en
participar, un numero importante no recibié la informacién o no supo
acceder a ella.

Quedaria el mecanismo de renovacion y adaptacion periddica, que
supondria un sistema similar (con participacion de todos en todas sus
fases) pero mas sencillo que esa primera vez.

El procedimiento de elaboracion, aprobacion e implantacion también
deberia realizarse conforme a BP siguiendo criterios de participacion,
transparencia y publicidad.

Es decir, no estamos produciendo un Decreto sino una normativa de
autorregulacion por lo que debe ser un documento abierto y creado y
aprobado con la méaxima participacion posible. Se deberia evitar que el
CBPC sea un documento de adhesion y que se obligue a su firma junto
con el contrato de trabajo, que es un riesgo importante una vez que se
formaliza. Es fundamental que sea un documento abierto que pueda
modificarse constantemente con la aparicion o resolucion de proble-
mas, sugerencias...

(2) Pregunta

¢ Por qué la formalizacion con la elaboracion de un codigo que a pesar
de esa hipotética «autoaceptacion» es finalmente una obligacion, una
normativa exigible de forma mas o menos coactiva? ; No seria suficiente
con realizar una serie de recomendaciones éticas? Ya existe suficiente
legislacion al respecto (LIB, LOPD, Ley de Prevencion de Riesgos Labo-
rales...).

La ponente opina que es importante la formalizacion como norma.

Existe una diferencia fundamental entre la Etica y el Derecho y es que
para un mismo valor a proteger, el Derecho proporciona eficacia y
tutela.

No es lo mismo una recomendacion ética que una norma formal
cuyo cumplimiento puede ser exigido y para la que se establece un
mecanismo externo de tutela en caso de vulneracion de ese valor.
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En el caso de los CBPC, la formalizacion del documento, su aproba-
cion y publicidad posterior le proporciona esa eficacia y tutela de intere-
ses legitimos. El aspecto ético lo complementamos en el proceso de
elaboracion e implantacion al aplicar esos criterios de participacion ge-
neral para la autoadhesion.
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3. Cébdigo de buenas practicas cientificas y
Comité de Integridad de la Investigacién del
Instituto de Salud Carlos 11l 2009

3 Conf@rencia. Il Jormadas de As-
pectos Eticos de la Investigacion Bio-
médica. Instituto de Salud Carlos IIl.

19y 20 de noviembre de 2010.
Ponente: Cecilia Martin

URL de la presentacion: http://www.
aymon.es/3jornadabioetica/PO-

It Codigo de Buenas Practicas Cientificas

£en qué consiste?

Pautas aceptadas por los dientificos sobra:
- Actitudes
- Procedimientos
aplicables durante
- la preparacion
- la gjecucion y desarrollo
- la comunicacién o publicacién
de la actividad cientifica

NENCIAS_2010/19/1%20Mesa/Cecilia_Martin.pdf

Este Codigo se cred antes de que el CBE emitiera sus recomenda-
ciones por lo que no sigue estrictamente las directrices pero recoge la
mayoria de los contenidos propuestos por el CBE. Existian dos codigos
catalanes previos en los que se apoyaron para la elaboracion de éste.
Se va a hacer una primera revision de forma inminente. Se pretende que
sea un Codigo abierto, adaptable cada poco tiempo con nuevos proble-
mas y sugerencias... como se ha explicado en la ponencia anterior.

3.1. Objetivo normativo

Establecer unas normas de comportamiento ético para:

— Velar por la practica de la investigacion a lo largo de todo el proce-
so incluyendo ejecucion, desarrollo y publicacion de resultados.

— Evitar conflictos profesionales entre los miembros del equipo de
investigacion y con otro personal externo.

— Evitar malas précticas cientificas.
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Recoge un conjunto de pautas de comportamiento ético aplicables
a la investigacion a lo largo de todo su proceso incluyendo:

— Legislacion general, nacional e internacional.

— Legislacion especifica aplicable al ISCII.

— Normativa de gestion en el ISCIII.

— Recomendaciones aplicables a las investigaciones que se realizan
en el ISCIII.

3.2. Comisién de conflictos. Comité de integridad de la
investigacion

Un objetivo fundamental del CBPC ISCIIl es crear un Comité de Inte-
gridad de la Investigacion para:

— Velar por el cumplimiento de CBPC.
— Arbitrar los conflictos.

— Bvitar conflictos profesionales entre los miembros del equipo de
investigacion y con otro personal externo.

— Evitar malas précticas cientificas.

Este bloque de objetivos, junto con la creacion de un Comité de In-
tegridad de la Investigacion, da idea de la importancia que se da a la
aparicion de conflictos y mala practica en el gjercicio profesional. Es una
peculiaridad de este CBPC ya que en otros comités no se hace tanto
hincapié en este aspecto y quiza si se deberia. Se contempla también
en las recomendaciones del CBE la creacion de mecanismos de arbitra-
je para resolucion de conflictos.

En el ISCIIl el Comité de Integridad en la Investigacion:

— Es un dérgano de arbitraje en caso de conflicto que dicta resolucio-
nes de caracter vinculante sobre las que existe derecho de apela-
cion.

— Es un érgano independiente compuesto por 6 miembros, 3 de los
cuales son externos (presidente, secretario y un vocal son inter-
nos).
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3.3. Comision de seguimiento

Su objetivo es velar por la practica de la investigacion a lo largo de
todo el proceso incluyendo ejecucion, desarrollo y publicacion de resul-
tados.

Todos los Comités tienen el mismo problema en cuanto a segui-
miento del proyecto una vez aprobado. Las fases de ejecucion, desa-
rrollo, publicacion, etc. son de muy dificil control mas alla de proporcio-
nar a los investigadores recomendaciones sobre su comportamiento
ético. El Instituto de Salud Carlos lll no es una excepcion. Han intentado
sin éxito pasar a la fase de seguimiento mediante auditorias pero en la
realidad se han visto superados por los mismos motivos que los demas:

— Sobrecarga de trabajo y dificultad técnica.

— Los miembros del Comité trabajan en su mayoria a tiempo comple-
to en otras ocupaciones.

— Hay que dar prioridad a la evaluacion inicial de proyectos ya que
precisan esa aprobacion para poder comenzar la investigacion.

— Los integrantes del Comité son voluntarios sin sueldo y no tienen
tanto reconocimiento en su labor como otros evaluadores profe-
sionales de organismos oficiales que conceden financiacion a los
proyectos.

— Se prevé que seran recibidos con recelo por los investigadores
como cualquier «inspeccion» y habra falta de colaboracion.

En cuanto a la fase de publicacion, los comités pueden recomendar
pero dificimente controlar este aspecto sobre el que los propios inves-
tigadores tienen muy poco control. Son los editores los que determinan
en gran medida los temas que interesa difundir y condicionan de forma
indirecta el que se investigue en una determinada linea, dejando «fuera
de mercado» otros temas que pudieran ser de interés.

Aun asi, la fase anterior a la publicacion, en la que se decide autoria,
agradecimientos, forma de publicacién que si esta bajo el control del
investigador principal, son temas que si se dirimen en este codigo.
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4. Aplicaciones posibles en la UPV/EHU

4.1. Gédigo de buenas practicas cientificas de la UPV/EHU

Podria resultar de interés estudiar la posibilidad de elaboracion de un
Cadigo propio adaptado a las peculiaridades de nuestra Universidad y
a su muy diversa produccion cientifica.

Teniendo en cuenta que serfa un documento abierto, que se puede ir
modificando en periodos relativamente cortos de tiempo, podria ser un
proyecto no excesivamente ambicioso de entrada y tendria varias ventajas:

— Obligaria a los miembros de Comité a reflexionar y aunar criterios
sobre los temas susceptibles de regulacion (practicas de publica-
cion, peer review...). Aungque solo tuviera esta ventaja y el codigo
no saliera adelante podria merecer la pena.

— Podria ser un acercamiento a los investigadores ya que tendrian
una participacion activa y podrian expresar su punto de vista.

— Podria facilitar el dar a conocer el Comité y la normativa y valores
éticos que motivan el CBPC.

— Si se aprobara respetando los mecanismos de participacion ex-
puestos para su implantacion deberfa gozar de un grado de au-
toaceptacion importante con lo que ello conllevaria de introspec-
cion de los valores éticos en la investigacion para aquellos que la
practican.

En cualquier caso, aqui queda una muy buena informacion sobre
como elaborar el CBPC si se decidiera. Solo voy a recordar para todos
nosotros que la elaboracion de estos codigos se prevé entre las funcio-
nes de los Comités de Etica de la Investigacion.

Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacion Biomédica Art. 12.2 El
Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al centro ejercera
las siguientes funciones: (...)
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Apartado f) Desarrollar cédigos de buenas practicas de acuerdo con
los principios establecidos por el Comité de Bioética de Espafna y ges-
tionar los conflictos y expedientes que su incumplimiento genere.

4.2. Gomité para la integridad de la investigacién en la UPV/EHU
(comisién de conflictos)

Este es uno de los temas que tenemos pendientes de resolucion.

Resulta interesante la posibilidad de establecer un Comité para la
Integridad de la Investigacion para prevenir problemas éticos en el com-
portamiento de los cientificos asi como solucionar posibles conflictos.
Estaria basado en un sistema de arbitraje obligatorio que se recogeria
en el CBPC de la UPV/EHU como se sugiere en el documento de reco-
mendaciones del CBE y como ya ha hecho el ISCIII.

Asi se podria conseguir eficacia y tutela efectiva de los intereses de
todas las partes al recogerse el mecanismo en el propio Codigo sin
necesidad de derivar a una via judicial, especialmente cuando se trata
de précticas conflictivas desde el punto de vista ético pero no claramen-
te ilegales.

La resolucion de conflictos se basaria en el «peer review» al que
estan acostumbrados los investigadores (y en principio podria ser bien
«autoaceptada») matizada por asesores en materia juridica y ética.

La propia Comisién de Etica CEID/IIEB podrfa ser el foro adecuado
para crear esa comision que dirima conflictos internos si se establece:

— un procedimiento adecuado y aceptado por los propios investiga-
dores;

— asegurando la tutela de todos los intereses legitimos;

— asegurando la confidencialidad del proceso para salvaguarda del
prestigio profesional;

— asegurando la transparencia;

— una composicion multidisciplinar suficientemente equilibrada para
garantizar;
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— sus conocimientos (técnicos, juridicos y éticos);

— su imparcialidad (composicion con miembros externos en nUmero
suficiente);

— su independencia;
— resoluciones vinculantes y apelables.
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