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Presentacio

Per a la practica d'una investigacio cientifica excel-lent i que treballi en la cultura
de la integritat cientifica és necessari integrar el concepte de Recerca i Innovacié
Responsable (Responsible Research & Innovation, RRI) amb I'objectiu d'enfortir
els lligams entre la comunitat cientifica i la societat, implicant els diferents grups
d'interés (organitzacions de la societat civil, comunitat educativa, comunitat
cientifica, responsables de politiques i el sector empresarial i industrial) perqué
treballin junts al llarg de tot el procés de recerca i innovacié generant espais de
co-creacio.

En aquesta linia, I'Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau,
com a centre CERCA, esta adherit al Codi de conducta de la Institucio CERCA

i segueix les directrius de la Carta europea de I'lnvestigador pel que fa als rols i
responsabilitats del personal investigador i les institucions en el procés de recerca
i en matéria de recursos humans i que I'IR Sant Pau es compromet a seguir d'acord
amb l'obtencid del segell HRS4R atorgat per la Comissié Europea el 2015.

El Codi de Bones Practiques en Recerca de I'IlR Sant Pau (CBPR-IR) és una eina per
autoregular les practiques cientifiques que proporciona normes, recomanacions
i compromisos que ha de tenir present el personal cientific vinculat a la Institucio.

El seu contingut és complementari al que disposen les normes legals vigents
en aquest ambit i ha estat dissenyat i actualitzat per la responsable de la unitat
de RRI, revisat pel Comite Cientific Intern i aprovat pel Comite Cientific Extern,
la Direccié Cientifica i el Consell Rector de 'R Sant Pau.



https://www.recercasantpau.cat/wp-content/uploads/2016/04/Adscripcio-Codi-Conducta-CERCA.pdf
https://euraxess.ec.europa.eu/sites/default/files/brochures/eur_21620_es-en.pdf

Objectius 1 abast
del document

L'objectiu del present Codi és establir les pautes per al desenvolupament de
I'activitat cientifica a I'lR Sant Pau. El CBPR-IR és un instrument de regulacié
col-lectiva que s'ha de seguir, revisar i actualitzar periodicament per garantir-ne
I'aplicabilitat i vigéncia.

El CBPR-IR aplica a tot el personal investigador, inclds el personal en formacio,
personal tecnic i de suport independentment de la naturalesa del vincle amb I'IR
Sant Pau i del tipus de contracte. Aixi mateix també és d'aplicacié al personal alié
a la institucio que realitzi activitat cientifica a I''R Sant Pau. El seu contingut és
d'aplicacio a tots els projectes d'investigacié gestionats per I'Institut de Recerca
de Sant Pau.

Per tant, el CBPR-IR queda integrat en la relacié laboral, d'adscripcié o
col-laboracio, de les entitats que integren I IR Sant Pau.

Tot i que aquest codi s'ha redactat amb un llenguatge inclusiu no sexista,
si apareix algun substantiu marcat en genere, cal entendre’l com a genere
gramatical no marcat i inclusiu.




Compromisos
de difusio, aplicacio
i seguiment

Un cop aprovat el present document pel Consell Rector i el Patronat de I'R
Sant Pau, com a prova d'adopcié del seus continguts, el representant de cada
institucié que integra I'IR Sant Pau juntament amb el Director de I'IR Sant Pau,
signaran un exemplar del document definitiu i es comprometen a fer-ne difusio
i aplicacié interna.

Addicionalment, la Direccié de I'IR Sant Pau a través de la seva unitat de
Comunicacio institucional, es compromet a difondre el CBPR a través de la

intranet i en obert al web de I'IR Sant Pau https://www.recercasantpau.cat/

per a la seva lliure consulta i a garantir-ne l'aplicacié interna.

La Direccié de I'IR Sant Pau, a través de la seva unitat de RRHH facilitara
un exemplar incorporat al Manual d’Acollida de I'IR Sant Pau, a qualsevol
professional que s'incorpori al centre en el moment del seu ingrés.



https://www.recercasantpau.cat/

3.

Principis generals
de la practica cientifica
a I'IR Sant Pau




3.1 3.2

Valors, missio i visio Normes basiques que regeixen
efetonia o s et Gaprobar G presont dooume la practica cientifica

Els valors del nostre institut sén: La recerca a 'R Sant Pau s'estructura al voltant dels GR i tot el personal

implicat en activitats de recerca s’ha de regir pels principis de rigor, honestedat,
responsabilitat, transparéncia i confidencialitat tal i com s'estableix a la

L @ Carta europea de I'Investigador fomentant el treball cooperatiu i la col-laboracié
i? entre grups.

wHive Q

Col-laboracio i
multidisciplinarietat

Aixi mateix les politiques de I'lR Sant Pau en aquesta mateéria segueixen

Fxcel-léncia Transparéncia les directrius establertes a la Llei de la Ciencia, 09/22 de 21 de desembre.

3.3
. élé Adhesio al codi de Conducta CERCA
e Compromis . , ) , .
Eficiencia Responsabilitat Des de 2011 IR Sant Pau és centre del sistema CERCA de Catalunya i el

etic i social ) -~ . L
novembre de 2018 va signar la seva adhesié al Codi de Conducta de la Institucio

CERCA, adoptant aixi el seu decaleg de principis.
H

O
7\

3.4

Millora continua Flexibilitat i Aplicacio del RRI

.. ) . coneixement
i innovacio adaptabilitat
generat

L'IR Sant Pau disposa d'un Pla de RRI amb I'objectiu d'alinear el procés i els
resultats de la R&l que fem a la nostra institucié, amb els valors, les necessitats
i les expectatives de la societat europea, tenint en compte criteris com la etica,
la sostenibilitat i la conveniéncia social.

La missid i visié de I'IR Sant Pau estan recollits

al seu Pla Estratégic de Recerca i Innovacio
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https://euraxess.ec.europa.eu/sites/default/files/brochures/eur_21620_es-en.pdf
https://portaljuridic.gencat.cat/eli/es-ct/l/2022/12/21/9/cer
https://www.recercasantpau.cat/wp-content/uploads/2016/04/Adscripcio-Codi-Conducta-CERCA.pdf
https://www.recercasantpau.cat/wp-content/uploads/2016/04/Adscripcio-Codi-Conducta-CERCA.pdf
https://www.recercasantpau.cat/wp-content/uploads/2016/04/2-Pla-RRI-IR_FV_per-difusi%c3%b3.pdf
https://www.recercasantpau.cat/wp-content/uploads/2016/04/Pla-estrat%c3%a8gic_IIB-Sant-Pau_2019_2023.docx.pdf

4.

Organitzacio
de la recerca




L'organitzacio de la recerca a I'IlR Sant Pau es recull al
Reglament de regim intern i al Projecte Cientific Compartit.

Els grups i altres estructures de recerca de I'IlR Sant Pau han de comptar amb
almenys una persona responsable que els lideri i els representi publicament.
En el cas dels grups de recerca aquesta persona lider ha de tenir el grau de
doctorat i una de les seves funcions és la de promoure un ambient de treball
en el qual es propicii Iintercanvi de coneixement i on el seu personal pugui
formar-se i desenvolupar les seves aptituds.

També ha de fomentar la cooperacié amb altres equips de recerca amb
I'objectiu d'afavorir l'intercanvi d'idees i predisposar aixi noves col-laboracions.

Els grups i altres estructures de recerca de I'lR Sant Pau han de disposar d'una
estructura organitzativa ben documentada on s'indiquin les responsabilitats
de cada membre en les activitats de recerca incloent el personal investigador
en formacio.

4.1

Supervisio del Personal
investigador en formacio

Les tasques prioritaries del personal en formacié han de ser aquelles relacionades
amb la seva formacié i han de quedar ben definides. Per part seva, s'ha de
responsabilitzar de la realitzacid de les tasques encomanades per la persona
supervisora que se li ha assignat, en el calendari previst, per la consecucioé dels
objectius plantejats.

El personal en formacid per a la recerca té tots els drets que preveu
el Estatuto del estudiante

4.2

Assignacio d’'una persona
supervisora

Tota persona que es vinculi a la institucié per formar-se com a investigador
o investigadora (alumnat de grau, postgrau, master, doctorat o altres) tindra
assignat un supervisor o supervisora, que és la persona de referencia per al
personal investigador en formacié, amb grau de doctor/a i experiencia
investigadora acreditada.
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https://www.boe.es/eli/es/rd/2010/12/30/1791/con

4.3

Responsabilitats de les persones
supervisores

El supervisor o supervisora es responsabilitzara directament de:

e |'educacio de la persona en formacid i, actuara com a consellera i guia
amb l'objectiu d'assolir les seves expectatives de formacié plena, adequada
als propdsits inicials i en el temps previst, mitjancant la provisio de les
millors condicions possibles per a la seva projeccioé cientifica en el futur.

* Considerar les activitats de docencia i investigacié en la formacié del
doctorand o la doctoranda.

® Reunir-se periddicament amb personal en formacié per tal de revisar
i supervisar les tasques encomanades i garantir-ne el compliment, aixi com
discutir noves publicacions o informacions d'interes per a la investigacio
en curs.

e Ser diligent amb el seu personal en formacio, per evitar que aquest romangui
excessivament involucrat en tasques alienes a la seva formacié durant el
programa de vinculacié previst.

e Vetllar per les condicions laborals del personal en formacié i assegurar-se
que segueix el CBPR-IR.

4.4

Limit en el nombre de personal
en formacio

El nombre maxim de persones a carrec d’'un supervisor o supervisora ha
de ser compatible amb les seves obligacions i compromisos i coherent
amb I'estructura del grup.

14



J.

Desenvolupament
de la recerca




5.1
Planificacio d’'un projecte
de recerca

La Planificacié d'un projecte és una part essencial en el procés de recerca. Aixi
doncs, tota recerca que impliqui directament qualsevol intervencié d’'un ésser
huma (dades, material, pacients, voluntaris sans), animals d'experimentacio,
material d'origen embrionari, altre tipus de material biologic o qualsevol altra
recerca, ha d'estar planificada i plantejada préviament a la seva execucid en un
document per escrit (protocol).

Segons les caracteristiques del projecte de recerca, cal tenir en compte
aspectes etics, legals i de Seguretat i Salut i pot estar supeditat a la seva
aprovacio per part d'organismes reguladors a nivell étic o de seguretat
(Comité d'Etica d’Experimentacié Animal (CEEA), Comité d'Etica d'Investigacié
amb medicaments (CEIm), Servei de Prevencié Mancomunat (SPM) o Comité
de Bioseguretat (CBS)). En cap cas un projecte es pot dur a terme sense
I'aprovacio previa dels organismes pertinents.

5.2

Supervisio del Personal
investigador en formacio

Un protocol de recerca és el document que descriu de forma sistematica
el projecte de recerca, és a dir, que s'investigara, per que i de quina manera.
La informacié minima que ha de contenir és la seglient:

o Definicié de I'equip investigador (Investigador o Investigadora principal
i col-laboradores)
® Introduccid sobre alld que es vol investigar

Els antecedents del que es coneix o State of the art

Hipotesi plantejada

Objectius de l'estudi

Poblacié d'estudi (Identificacié del tipus de mostres / dades del projecte)
Metodologia (disseny, mida mostral, calcul N, metodologia estadistica...)
i variables d'estudi

|dentificacié de I'impacte de la recerca

Identificacio dels recursos materials i humans necessaris per la viabilitat
del projecte

Referéncies bibliografiques

Pressupost

Pla de Gesti¢ de dades (Com es realitzard la recollida i custodia de les dades)
Pla de Gestio de riscos (en els projectes on calgui)

Pla d'analisi estadistic (en els projectes on calgui)

Planificacio de tasques i calendari d'estudi

Document d'informacié al participant i el full de consentiment informat
(en estudis amb humans)

Drets de publicacié i acords economics (en els projectes on calgui)
Polissa d'asseguranca (en els projectes on calgui)

Informe favorable del CEIm, CEEA, SPM i/o CBS (segons poblacié d'estudi)
Obtencié dels permisos de les autoritats competents per al seu inici.

L'investigador o investigadora principal és la persona responsable del projecte,
que assumeix el seu lideratge i es responsabilitza de I'acompliment dels seus

objectius i és alhora responsable de la veracitat dels recursos compromesos.
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5.3

Desenvolupament i seguiment
dels projectes de recerca

Els projectes s'han d'executar segons la planificacié establerta. La metodologia

i els resultats han de quedar registrats en documents font (llibretes de laboratori,
QRDs, eQRDs, Histories cliniques, documents de treball o altres suports
documentals).

5.4
Modificacio del projecte
de recerca / protocol

Tota modificacié que plantegi la inclusié de noves intervencions, variables
d'estudi, modificacié de la mida mostral, canvi en els objectius o la previsié d'Us
del material biologic i/o quimic resultant per a finalitats diferents a les previstes
en el protocol original haura de quedar degudament documentat com a
modificacié del projecte inicial plantejat.

El nou protocol haura de seqguir els procediments d'aprovacio i autoritzacid
dels comites i /o organismes que escaiguin, segons es tracti d'una modificacio
rellevant o no rellevant.

5.5
Recerca secreta

No es permet la recerca secreta. Cal distingir-la d'aquella que per raons de
competitivitat, patentabilitat i/o proteccié d'altres drets de propietat industrial o
intel-lectual, o confidencialitat es distribueixi temporalment de manera restringida.

5.6
Projectes en col-laboracio

Quan en un projecte de recerca participin grups de centres diferents, abans d'iniciar
el projecte cal que es formalitzi per escrit I'abast i el termini de la col-laboracio.

L'acord de col-laboracié conjunta contindra els requisits propis d'un conveni
dinvestigacid i, a més |) la redaccié inequivoca de tots els aspectes del pla de recerca
previst en el marc de la col-laboracié conjunta, 1) els criteris d'actualitzacié dels
estudis, Il) la distribucié de responsabilitats, drets i deures dels grups i/o centres
participants, en relacié amb els resultats, custodia i emmagatzematge de les dades o
les mostres obtingudes, V) un avantprojecte del pla per a la presentacio i comunicacio
dels resultats en qualsevol ambit, V) aspectes relacionats amb la propietat intel-lectual
i/o industrial, V1) regles de publicacio dels resultats i VII) tot alld que addicionalment
es consideri pertinent, a més de les possibles implicacions comercials, els assumptes
relacionats amb el finangament, la comissié de seguiment i la resolucié de conflictes.

5.7
Us de la Intelligéncia artificial

Pel que fa a I'is d'eines d'intel-ligéncia artificial (IA) s’ha de fer amb responsabilitat

i essent conscients de les seves limitacions. El personal investigador ha de ser
responsable de la seva produccié cientifica, mantenint la integritat i un enfocament
critic del contingut produit per la IA, reconeixent les limitacions, com el biaix i les
imprecisions. Els sistemes d'lA no s’han de considerar autors, ja que I'autoria implica
responsabilitat humana. Cal revisar acuradament tot el contingut generat per la 1A

i anar a la font original, per evitar el potencial plagi, assegurar que el contingut és
apropiat i que compleix amb els principis de la propietat intel-lectual.

Cal ser transparent en el seu Us i citar apropiadament quines eines d'|A s’han utilitzat
i de quina manera, incloent-hi el nom de la A, la versio i la influéncia que ha tingut en
el contingut generat. A més, el personal investigador ha d'estar vigilant sobre

la privacitat, la confidencialitat i els drets de propietat intel-lectual, protegint la
informacié sensible del mal Us, especialment quan es pugen dades a sistemes de IA
en linia. En qualsevol cas, shaura de donar compliment a la normativa europea en

materia d'harmonitzacio de 'ds de la A
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

6.

Recerca amb animals
d’experimentacio




6.1
Comite Etic d’Experimentacio
en Animals (CEEA)

Tot protocol de recerca que es porti a terme a I'IlR que impliqui estudis
amb animals no s'iniciara mai sense el dictamen favorable previ del CEEA

i 'aprovacio de 'autoritat competent.




/.

Recerca amb humans




Els projectes de recerca en humans (voluntaris sans o malalts) o que impliquin
I'obtencié de dades o mostres bioldgiques s'han de dur a terme d'acord amb

la Declaracié d’'Helsinki de principis de bioética (darrera actualitzacio, Fortaleza,
Brasil 2013), amb la Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacion Biomédica

aixi com contemplant la Ley 41/2002 sobre Autonomia del paciente vigent

al nostre pais.

Els assaigs clinics amb medicaments o productes sanitaris s’han de realitzar
d'acord amb el reglament de la Unié Europea (Regulation (UE) n° 536/2014.
of 16 April 2014) i el RD 1090/2015, pel qual es regulen els assaigs clinics amb
medicaments. Pel que fa a estudis observacionals, s'han de realitzar d'acord

amb el RD 957/2020.

Es altament aconsellable que tot personal investigador implicat en un assaig
clinic rebi formacié en Bones Practiques Cliniques (BPC) que contemplen els
requisits internacionals de qualitat etica i cientifica per al disseny, la realitzacio,
el registre i la redaccié d'informes dels assaigs en que participin subjectes
humans, garanteixen la proteccié dels drets, la seguretat i el benestar dels
subjectes implicats.

En el cas de recerca amb pacients, els membres de I'equip investigador que
no siguin responsables del tractament clinic d'aquests pacients hauran de
col-laborar i no interferir en cap aspecte determinat pel metge responsable.

En qualsevol cas, es prioritzara la salut i el benestar dels subjectes participants
en projectes de recerca amb la finalitat de maximitzar els beneficis i minimitzar
els riscs.

7.1
Comite d’Etica d’Investigacio
Tot protocol de recerca que es porti a terme a I'lR que impliqui estudis

de qualsevol tipus amb intervencio d'éssers humans no s'iniciara mai sense
el dictamen favorable previ del CEIm i I'aprovaci¢ de I'autoritat competent.

L'avaluacio de tot protocol de recerca a I'IR, que requereixi el dictamen
favorable d'un Comité d'Etica de Recerca (CEl), sera realitzat en el nostre
institut pel CEIm de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

Les altres institucions que integren I'IR Sant Pau, disposen d'altres CEIm dins
de la seva institucié per a l'avaluacid i autoritzacié dels protocols de recerca.

7.2
Consentiment Informat

Els investigadors i investigadores han d'informar previament a la seva inclusio

a les persones candidates a participar en un estudi de manera clara i entenedora

i estar disponibles per resoldre les preguntes que puguin sorgir als possibles
participants. En el cas que el subjecte consenti participar, caldra que firmi el
document de consentiment informat per escrit que li proporcionara l'investigador
o investigadora que I'na informat i que ha d'estar elaborat d'acord a la legislacid
vigent1. Aquest consentiment, un cop aprovat pel CEIm, faculta per a registrar
dades, gestionar-les, analitzar-les i custodiar-les durant tota la durada del
projecte.

En aquest document es facilitara el contacte amb el Delegat de Proteccio

de Dades de la institucié de I'IR Sant Pau corresponent indicant la possibilitat
d'exercir els drets d'accés, rectificacio, supressio, limitacid del tractament de
dades, sol-licitar una copia, portabilitat i oposicio (retirada del consentiment).
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7.3

Confidencialitat i Proteccio
de dades de caracter personal

Tot projecte de recerca que comporti I'obtencié i / o conservacié de dades

i/o mostres biologiques humanes ha de garantir la confidencialitat dels donants
i complir amb la legislacié vigent en relaci¢ a l'obtencid, emmagatzematge,

Us i cessid de dades i/o mostres.

Tot projecte de recerca que comporti I'Us de fitxers informatitzats institucionals
o I'elaboracié de bases de dades amb informacié de persones ha de garantir
I'anonimat de les persones participants i s’ha de sotmetre a la normativa vigent
sobre registres de bases de dades.

Tot projecte de recerca en humans que es desenvolupi a I'IlR Sant Pau ha

de complir amb les seguents lleis i regulacions:

Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament, the Ley Orgdnica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos

digitales and Ley 14 / 2007 de 3 de julio de Investigacion Biomédica.
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8.

Altres tipus
de recerca




8.1
Bioseguretat

Tot projecte de recerca o procediment que impliqui la manipulacié de mostres
biologiques, organismes o agents biologics, incloent els modificats genéticament,
no s'iniciard mai sense l'aprovacié del Comité de Bioseguretat (CBS).

El CBS avaluara el risc de I'experiment segons la seva perillositat intrinseca i les
caracteristiques de les infraestructures, practiques de treball i equips de treball.

8.11
Recerca amb agents biologics

Tot projecte de recerca que impliqui la utilitzacid o manipulacié (deliberada
o no) d'agents bioldgics, inclosos els genéticament modificats, haura de
complir el RD 664/1997, sobre la proteccio dels treballadors contra els riscos
relacionats amb I'exposicié a agents biologics durant el treball.

8.1.2
Recerca amb organismes modificats geneticament

Tot projecte de recerca que impliqui I'experimentacié amb organismes
modificats geneticament haura de complir el RD 1/8/2004, pel qual s'aprova

el reglament general per al desenvolupament i I'execucié de la

Ley 9/2003 de 25 de Abril, per la qual s'estableix el regim juridic de la utilitzacié

confinada, alliberament voluntari i comercialitzacié d'organismes modificats
geneticament, i sol-licitar la preceptiva autoritzacié ministerial i/o autondmica

8.1.3
Recerca amb material dorigen embrionari

Tot projecte de recerca que impliqui l'obtencid, el tractament i/o

la conservacié de material bioldgic d'origen embrionari huma o cél-lules
funcionalment semblants, haura de sol-licitar informe a les autoritats
competents (Comissio de Garanties) per a la donacié i la utilitzacié

de cel-lules i teixits humans d'acord amb la Ley 14/2007, de 3 de julio
de Investigacion Biomédica i el RD 1527/2010. Addicionalment,

haura de sol licitar I'autoritzacié favorable del CEIm.

8.2
Bones practiques de Laboratori

Els estudis no clinics destinats a proves de seguretat sanitaria
o mediambiental que s'hagin de reportar a les autoritats reguladores

es realitzaran segons la legislacié vigent en bones practiques de laboratori.
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9.

financats per entitats @

Projectes de recerca
amb finalitat de lucre




9.1
Transparencia i interes public

La transferencia o intercanvi de coneixement i tecnologia amb entitats privades,
s’ha de fer amb total transparencia i vetllant per l'interes public i seguint la llei
catalana, Llei 19/2014 de transparéncia, accés a la informacio publica i bon
govern i estatal, Ley 19/2013, de 9 de diciembre RD 919/2014 i Proyecto de RD
por el que se aprueba el reglamento de desarrollo de la ley 19/2013, de 9 de

diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno

9.2

Drets relatius a la propietat
industrial i intel-lectual

Quan el personal investigador contribueixi de manera important en el disseny

i execucio del projecte, ha d'informar el seu centre i buscar assessorament en
transferencia de tecnologia. Els acords de naturalesa economica aixi com els
referits a la transferéncia o intercanvi de coneixement i tecnologia amb entitats
privades, han de quedar recollits en un conveni i/o contracte entre ambdues parts
per tal d'assegurar que aquests recullen els aspectes relatius a drets de propietat
industrial i si s'escau intellectual. Aquests acords han de ser accessibles als
organismes, comites i persones amb responsabilitats sobre 'assumpte pactat.

9.3
Publicacio de resultats

Tot i que sovint el personal investigador ha de tenir accés a informacid de caracter
confidencial procedent de I'entitat promotora, aquesta acceptacié no ha

de restringir la capacitat de publicacié dels nous resultats, llevat que s'especifiqui
el contrari.

Cal publicar els resultats de la investigacid patrocinada per la indUstria, en els
termes acordats per ambdues parts i evitar aixi el biaix de publicacié en pro
de la transparéncia i el bé public.

D’acord amb la normativa vigent, el promotor del projecte de recerca té la
obligaci¢ de divulgar els resultats siguin positius o negatius. No obstant aixo,

el personal investigador podria, prévia autoritzacid del promotor, divulgar els
resultats obtinguts.

94
Conflictes d’interes

Els conflictes d'interés sén presents en moltes facetes de l'activitat humana

i en 'ambit de la recerca apareixen quan el judici de la persona cientifica respecte
a la integritat d'una recerca pot ser indegudament influenciat per la existencia
d'interessos secundaris. Es responsabilitat individual reconéixer situacions en

les quals pot existir conflicte d'interes, per tal de gestionar-lo adequadament,
declarant-lo, evitant-lo, si es pot, o resolent-lo adequadament segons les
politiques dels ens contractants, dels organismes avaluadors o de les editorials
de les publicacions.

9.5
Proteccio de dades de recerca

Qualsevol transferencia de dades o material s'ha de regular en un conveni
especific per I'objecte definit (ex: Material Transfer Agreement, Data Transfer
Agreement), i sempre seguint la legislacio del Reglamento de proteccion de datos
i la Ley orgdnica de proteccion de datos y garantia de derechos digitales
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10.

Infraestructures
de recerca




10.1
Equipaments i instal-lacions

Les instal-lacions han de ser les adequades per al desenvolupament de I'activitat
cientifica i cal que compleixin amb tots els requisits legals que els siguin
aplicables. Han d'assegurar la integritat de les persones que treballen i la qualitat
dels resultats que s'obtinguin.

Els equipaments implicats en els diferents projectes son les eines font d'on
sortiran les dades primaries i cal que estiguin en bones condicions d'us. Tots els
equipaments comprats amb fons publics han de tenir una etiqueta on s'identifiqui
I'origen dels fons per a la compra i una etiqueta amb el nimero d'inventari.

Les instal-lacions i els equipaments han de tenir activitats de manteniment
preventiu i correctiu i, un pla de verificacio i cal-libracié en els casos que apliqui
per assegurar la fiabilitat de les mesures obtingudes.

10.2
Us dequipaments
i instal-lacions alienes

Tots els manuals d'instruccions dels equips han d'estar disponibles
per als possibles usuaris. El seu Us requerira la conformitat de la persona
responsable de I'equipament.

10.3
Equipament informatic i TIC

El personal responsable designat ha de vetllar pel bon funcionament

i manteniment de I'equipament informatic cedit per I'IR als grups de recerca
i altres estructures; tant maquinari com programari, comptes, credencials i
accessos.

L'Us d'aquest material sera exclusivament per a tasques relacionades amb la
recerca, quedant restringit el seu Us personal.

Qualsevol incidéncia, modificacid, instal-lacid o ampliacié s'haura de comunicar
al departament de Sistemes d'informacié mitjangant el correu:
IR_SISTEMESINFORMACIO@santpau.cat.

Cal garantir la confidencialitat, integritat i disponibilitat de les dades, informacio

i resultats dels projectes amb els mitjans proveits per I'IR.
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11.

Registre, documentacio,
emmagatzemaltge,
custodia i us de dades

i material biologic

0 quimic resultant

de la investigacio




11.1

Pla especific de recollida
i conservacio de dades i material

Tot protocol d'investigacio ha d'incloure un Pla de Gestié de Dades (Data
Managament Plan) que expliqui com es recolliran les dades, registres i material
bioldgic o quimic resultant de I'execucio de la investigacio, aixi com es fara

la seva custodia, conservacio i Us posterior. La recollida i conservacio

de mostres i dades s'ha de realitzar en compliment de la Ley 14/2007 de 3

de julio de Investigacion Biomédica i el RD 1716/2011, amb especial atencié

a l'article 22 d'aquest RD 1716/2011 que parla de lTEmmagatzematge i conservacié
de mostres bioldgiques d'origen huma, i del Reglament Europeu de Proteccid
de dades i de la Llei organica de Proteccié de dades i garanties de drets digitals.

Segons la legislacié vigent, les mostres destinades a investigacié biomeédica
poden ser obtingudes amb les seguents finalitats:

e Emmagatzemament en un biobanc com a part d'una col-leccié de mostres
en regim biobanc.

® Conservacio com a colleccié amb finalitats per investigacié biomédica fora
de I'ambit organitzatiu d'un biobanc.

e Conservacio per a la seva utilitzacié en un projecte d'investigacio; en aquest
cas, les mostres només podran ser utilitzades en el projecte d'investigacio
que aplica, a excepcié d'un nou consentiment exprés al subjecte font per a ser
utilitzades en altres projectes o linies d'investigacio, i en aquest cas, cal que
es dipositin en un biobanc, o que passin a integrar-se en una col-leccié que
haura de ser comunicada al Registre Nacional de Biobancs per a la Investigacid
Biomedica.

Les col-leccions de linia de recerca, amb finalitat d'Us especifica, han d'estar
registrades en el Registre Nacional de Col-leccions del Instituto de Salud Carlos
[, sent I'Investigador o Investigadora Principal el responsable legal de I'aplicacio
de la normativa i de la correcta gestié de la col-leccié.

Les colleccions de mostres en régim biobanc, amb finalitat d'Us genéric, seran
gestionades pel Biobanc, plataforma cientifica amb vocacié de servei public,
segons criteris de qualitat i desti facilitant I'accessibilitat dels recursos que
gestiona a la comunitat cientifica.

11.2

Registre de dades
i de rectificacions

Cal que es recullin totes les dades resultants dels experiments i les observacions
de la recerca en llibretes de laboratori, histories cliniques, bases de dades, QRDs,
eQRDs o d'altres formats que es puguin establir.

Aquests registres han d'incloure el nom de les persones que han participat en
I'obtencié de les dades. Mai s’han d'obviar els errors, ni els resultats negatius,
inesperats o discordants. Les rectificacions han de ser clares i s’han d'identificar
pel seu autor.

11.3
Conservacio de les dades i mostres

L'investigador o investigadora principal ha de preveure els diferents suports
per a una correcta custodia i conservacio de la documentacié i el material biologic
o quimic obtingut en els experiments i observacions.
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11.4

Custodia i acceés de les dades
i mostres

Tots els registres documentals de dades o mostres de material bioldgic o quimic
obtingut en el curs d'una investigacio ha d’estar accessible a tots els membres
de I'equip investigador. Existeix una obligacid mutua pel que fa a la informacié
dels resultats obtinguts, el seu procediment i la seva interpretacio.

Tota la documentacid i el material bioldgic o quimic obtingut en el curs d'una
investigacié romandran degudament custodiats d'acord amb els criteris pactats
entre linvestigador o investigadora principal del projecte i la institucio.

En el cas de la documentacié generada en un assaig clinic (experimental i/o
observacional), I'investigador o investigadora principal del centre, disposa

de I'area de gesti¢ de documentacié d'assaigs clinics (AGDAC), que li permet
custodiar I'arxiu de I'investigador facilitant el compliment de la normativaf,
respecte l'arxiu de la documentacio.

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con

medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro
Espanol de Estudios Clinicos

11.5
Propietat de les dades i mostres

Tota la documentacio i el material biologic o quimic obtingut en el curs d'una
investigacio esta sotmesa a la governancga i custodia de la institucié on esta
vinculada la persona responsable del projecte.

Siuna persona col-laboradora del grup d'investigacié canvia d'institucio |
requereix portar informacié obtinguda en el curs de la seva activitat, I'investigador
o investigadora principal pot facilitar una copia de la totalitat o una part dels
llibres de registres o de la informacid electronica existent. Si és linvestigador o

investigadora principal del projecte qui canvia d'institucio, I'entrega de copies
de la documentacio s'efectuara sota la supervisié de la direccié del centre.

En ambdds casos, el trasllat de les aliquotes, material bioldgic o quimic a l'altra
institucioé s'haura de fer d'acord amb la legislacié vigent

Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos
bdsicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion
biomédica y del tratamiento de las muestras biolégicas de origen humano, y se regula el
funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacion
biomédica.

11.6

Comparticio de dades i mostres
amb terceres persones

Les dades i els materials resultants d'una recerca han de tenir la condicio de publics
i han d'estar en condicions de ser compartits amb terceres persones, a excepcid
dels casos en els quals s’hagin establert restriccions derivades de la seva possible
comercialitzacié futura.

La cessi¢ podra ser limitada per raons de disponibilitat, competitivitat o
confidencialitat. El material o les dades han de ser anonims i caldra un nou
consentiment informat sobre la cessio.

La cessié exigira:

e La qualificacio per fer un bon Us per part de qui ho sol-liciti.

El degut coneixement de qui genera el material.

® Un protocol de transferencia amb la conformitat de la persona investigadora
principal responsable del material.

e | adisposicid del sol-licitant per assumir els possibles costos de produccio
i transmissio.
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11.7

Temps de conservacio
de dades 1 mostres

Cal que tota la informacioé d'un projecte d'investigacié romangui emmagatzemada
com a minim durant un periode de 10 anys des de la primera publicacié dels
resultats, excepte en aquells casos en que la llei exigeixi periodes més grans - ex:
25 anys en el cas dels assaigs clinics amb medicaments segons el RD 1090/2015
o permeti periodes més curts.

En qualsevol cas, el material biologic o quimic emmagatzemat com a resultat
d'una investigacio no es podra destruir abans de 10 anys posteriors a la primera
publicacié dels resultats, a excepcid, també, d'alguns casos en que la llei exigeixi
temps més grans i, sempre considerant el consentiment firmat pel donant.

L'Us de material biologic seguira les normes establertes en quant a la custodia,
tractament i gestioé de les mostres segons l'establert al RD 1/16/2011.

11.8
Biobanc IR Sant Pau

El Biobanc IR Sant Pau biobanc@santpau.cat, amb ndmero de registre

B.0000722 i autoritzat com a Biobanc en xarxa per la Generalitat de Catalunya,

és la Plataforma que acull i posa a disposicid de la comunitat cientifica les mostres
biologiques d'origen huma obtingudes als centres adscrits a I'IlR Sant Pau.

El Biobanc IR Sant Pau €s un biobanc en xarxa amb dos nodes, el node IR-HSCSP,
que actua com a node coordinador, i el node Fundacié Puigvert.

El Biobanc IR Sant Pau es regeix i opera segons les normatives legals i europees
i segons els codis de bioética nacionals i internacionals subscrits per 'estat
espanyol.

Les finalitats principals del Biobanc IR Sant Pau sén:

@ !dentificar, registrar, processar, emmagatzemar, gestionar i proporcionar
mostres bioldgiques humanes per a recerca biomedica, facilitant
I'accessibilitat del material als grups de recerca.

@ Assessorar el personal investigador en gliestions relacionades amb la creacio,
gestid i disseny de col-leccions de mostres i dades humanes, aixi com en la
documentacioé associada.

© Assegurar la qualitat i tragabilitat de les mostres i les seves dades associades,
amb la finalitat de promoure la investigacié biomédica de qualitat.

@ Coordinar els recursos i promoure practiques de qualitat en relacié amb les
mostres biologiques d'origen huma i les dades associades.

@ Potenciar la col-laboracié cientifica entre els diferents grups de recerca.

@ Garantir el respecte als drets i llibertats fonamentals, proteccié de la dignitat
i identitat dels donants i el correcte tractament de les dades personals.

@ Oferir a la comunitat cientifica un cataleg de col-leccions de mostres
(colleccions dins de I'ambit de biobanc, segons la definicié del RD1716/2011),
estandarditzades, de maxima qualitat, amb una amplia caracteritzacié i
diversitat de patologies, que permeti desenvolupar una investigacié biomeédica
d’excel-léncia.

© Oferir assessorament étic-legal sobre la creacid de noves col-leccions

@ Oferir assessorament cientificotécnic sobre el tractament de mostres
bioldgiques humanes.

@ Compromis de promoure una activitat beneficiosa per als donants, la
comunitat cientifica i la societat en conjunt.
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12.

Integritat
en la recerca




(The European Code of Conduct for Research Integrity, edicié 2023)

12.1
Ombudsperson

L'IR Sant Pau es compromet a informar la Institucié CERCA en cas de l'existéncia
d'un conflicte d'integritat cientifica rellevant. 'Ombudsperson de I'IR Sant Pau

és una persona independent, degudament qualificada i amb elevada integritat
personal. Ha estat designada per la direccié de I'lR Sant Pau amb la funcié d'actuar
com a mediador/a en cas de conflicte d'integritat cientifica que es consideri prou
rellevant i sera accessible a tot el personal investigador i técnic.

L'Ombudsperson treballara sota parametres d'estricta confidencialitat, discrecid

i respecte cap a les persones suposadament implicades. En situacions de
conflicte, si'Ombudsperson troba justificada la sospita de mala conducta
denunciada, demanara al CIR que en base a la informacid disponible inici el circuit
corresponent descrit al Procediment en casos de sospita de mala conducta
cientifica.

L'arbitratge per part de I' Ombudsperson i/o CIR i/o Comissié ad hoc pot portar
a la Direccio de 'R Sant Pau a coordinar-se amb la Institucid CERCA per tal
d'arribar a una resolucio.

En el cas de col-laboracions internacionals, cal aplicar els principis de la

Declaracié Montreal Statement on Research Integrity in Cross-Boundary
Research Collaborations.



https://allea.org/
https://www.wcrif.org/downloads/main-website/montreal-statement/123-montreal-statement-english/file
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12.2

Comite per a la Integritat
de la Recerca (CIR)

El Comité d'Integritat per la Recerca (CIR) és un organ independent al servei
de la comunitat cientifica, destinat a promocionar el coneixement i 'adopcid

interna del CPBR-IR aixi com atendre consultes i arbitrar en possibles conflictes.

El CIR s’ha constituit a iniciativa de la Direccié de I'IR Sant Pau i esta integrat
per membres de IR Sant Pau. Es membre permanent del CIR, per dret lligat

a carrec, 'Ombudsperson de I'lR Sant Pau (president) i 'Ombuds officer
(secretari). AQuest comité es regeix per un Reglament disponible a la intranet.

El CIR actuara de forma independent i estara al servei del personal investigador
adherit al CBPR-IR amb l'objectiu de donar suport a la qualitat de la recerca

i contribuir a preservar la seva integritat. En qualsevol cas 'Ombudsperson

i els membres del CIR estan obligats a respectar 'anonimat i la confidencialitat

en el tractament de les dades personals i de qualsevol altra informacid rebuda.

Les comunicacions amb I'Ombudsperson i el CIR s'adrecaran a un correu
electronic ombudsperson@santpau.cat, que gestiona 'Ombuds officer.
En cas de dubtes o conflictes potencials, s'aconsella mantenir préviament

consultes informals amb 'Ombudsperson o 'Ombuds officer.
Aix0 es recomana especialment abans de procedir a qualsevol tipus de
comunicacio¢ formal al CIR.

Les funcions del CIR seran:

© Promoure I'observanca i el compliment dels preceptes que s'inclouen
en el CBPR-IR.

@ Actuar com a organ d'assessorament i arbitratge davant les incerteses o
conflictes que es puguin presentar en relacié amb la integritat de la recerca,

© 'mplementar el procediment per investigar possibles casos de mala praxi
cientifica.

@ Informar i sensibilitzar a la comunitat cientifica dels centres als quals
pertany 'R Sant Pau dels esdeveniments, necessitats i orientacions relatives
als aspectes etics i deontologics de la recerca biomedica.

© Romandre atent i receptiu envers els nous problemes relacionats amb

la integritat de la recerca aixi com proposar al Comite Cientific Intern de
I'lR Sant Pau I'actualitzacié dels continguts del CBPR-IR.
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13.

Seguretat i salut,
mediambient

i gestio de residus
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13.1
Seguretat i Salut

El personal investigador ha d'integrar la prevencid de riscos laborals en tots

els ambits de la seva activitat i han de seguir practiques de treball segures,
complint i fent complir la legislacié en matéria de prevenciod de riscos laborals
i tota la normativa complementaria que sigui aplicable a les tasques realitzades
i les instal-lacions, materials, productes i equips utilitzats.

Les persones responsables dels grups de recerca i de les infraestructures
s'han de regir per les normes preventives basiques, sol-licitant assessorament
preventiu quan ho considerin necessari.

La modalitat preventiva adoptada per I'Institut de Recerca és la de Servei

de Prevencié Mancomunat (SPM), juntament amb I'Hospital de la Santa Creu
i Sant Pau i la Fundacié Privada Sant Pau. Addicionalment disposa de la figura
de responsable de gestid de la prevencié dins del seu organigrama.

L'SPM actua com a referent en les especialitats de seguretat en el treball,
medicina del treball, higiene industrial, ergonomia i psicosociologia aplicada.

El personal investigador i el seu equip es comprometen a donar la informacid
completa i verag que li sigui requerida per I'SPM en el moment de fer les
avaluacions de riscos dels llocs de treball i de les activitats relacionades amb
els projectes de recerca.

13.2
Medi ambient

Cal vetllar per la incorporacié del criteri de sostenibilitat en el subministrament
i consum de recursos i serveis per tal de minimitzar els abocaments,

les emissions i els residus atribuibles a la nostra activitat atenent als

objectius de desenvolupament sostenible pel 2030.

En aquest sentit, el nou edifici de I''R Sant Pau, inaugurat I'octubre de 2018,
disposa d'una série de mesures per protegir el medi ambient, entre les que
destaquen:

® Regulacioé luminica dels leds dels despatxos en funcid de la llum solar
que incideix.

e Plaques fotovoltaiques a la teulada del edifici.

e Aprofitament de l'aigua de pluja per ser utilitzada en els serveis.

e Coberta verda que permet incrementar la biodiversitat d'aus i insectes
de I'entorn de I'edifici.

13.3
Gestio de residus

La Fundacio Gestid Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau i la Fundacié
Institut de Recerca disposen d'un Pla de Gestié de Residus Intracentre que inclou

la minimitzacio, segregacio, recollida, emmagatzematge, transport, tractament

i disposicio dels residus sanitaris, per tal de garantir les mesures més adients en

el marc de la sostenibilitat, de la seguretat i salut, i del compliment de la legalitat

vigent a Catalunya i aEstat espanyol.
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14.

Autoria, propietat
intel-lectual
i propietat industrial




14.1
Autoria

La condicié d'autor o autora no depen del fet de pertanyer a una professié
0 posici6 jerarquica determinada, ni al caracter de la relacio laboral, sind al tipus
de contribucié a la recerca segons els 4 criteris recomanats per I'ICMJE:

@ Haver contribuit substancialment en la concepcié o disseny del treball,
o en l'adquisicio, analisi o interpretacio de les dades.

@ Haver participat en la redaccié del treball o la revisié critica del seu contingut
intel-lectual de forma significativa.

© Haver donat I'aprovacié final de la versié que es publicara.
@ Haver acordat ser responsable de tots els aspectes de l'article per garantir

que les questions relatives a I'exactitud o integritat de qualsevol part dels
treballs estan degudament fonamentades, preparades per lliurar i resoltes.

© Haver contribuit a la preparacié de les comunicacions i publicacions resultants.

Tots els autors d'una publicacié han de coneixer i aprovar el text i sén
responsables del seu contingut, per la qual cosa cal declarar les contribucions
de cada autor sempre que el mitja de publicacié ho permeti.

14.2
Autoria principal compartida

Quan dos o més autors hagin contribuit a parts iguals en la investigacio
i/o la preparacid del manuscrit, tindran la consideracio de primers autors
identificant-se aixi a l'article.

14.3

Ordre d’autoria i contribucio
dels autors

De manera general, 'ordre d'autoria hauria de seguir els seguents criteris:

@ E| primer autor o autora és aquella persona que ha fet 'esfor¢ més important
en la investigacio.

@ La persona investigadora sénior que dirigeix la investigacio i té la Ultima
responsabilitat és la Ultima autora.

© La resta de persones autores son les altres que hagin contribuit i participat,
sovint ordenades per importancia, i de vegades alfabéticament.

@ La persona autora de correspondéncia és qui té la principal responsabilitat
en tot el procés editorial i en les futures interaccions que es derivin de la
publicacio.

Es recomana I'Us de la taxonomia CRediT per definir les responsabilitats en l'article
de les diferents autories aixi com la inclusié del nom complet dels autors i autores
en les referencies bibliografiques per visibilitzar les dones en la recerca.

El personal investigador en formacid hauria de tenir 'oportunitat de ser el primer
autor o autora d'algun article al llarg de tot el periode de formacid, si el seu tutor
o tutora ho considera.

La persona vinculada al grup de recerca i que per la seva posicid jerarquica

o relacid laboral, sol-liciti constar com a autor o autora ex ofici, viola la llibertat
academica i els principis de justicia. En cas contrari, 'omissid d'una persona que
ha contribuit en les comunicacions o publicacions derivades d'una investigacio
suposa una apropiacio indeguda de l'autoria intel-lectual.
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14.4
Agraiments

Les agencies finangadores han de constar sempre en els agraiments o de forma
equivalent en qualsevol tipus de produccio cientifica derivada d'un projecte,
per tal de poder justificar les fonts de finangament. En qualsevol cas, totes les
publicacions de I'lR Sant Pau han d'incloure mencié expressa al suport rebut des
del programa CERCA/Generalitat de Catalunya i el seu suport estructural als
centres de recerca de Catalunya.

Qualsevol altre organisme, persona o servei cientific-técnic que hagi col-laborat
en la publicacié i que no sigui coautora es pot fer constar en els agraiments.

14.5
ege o /
Filiacio
Cal fer constar la filiacié de tots i cadascuna de les persones autores, citant les

institucions i centres on s'ha portat a terme la recerca, i/o on estan adscrits i/o
presten serveis.

Les persones investigadores de I'IR Sant Pau han de fer constar clarament en els

treballs que publiquin, la seva pertinenca a aquesta institucié segons la normativa
de Filiacioé de I'lR Sant Pau. Podran també fer constar la seva pertinenca a d'altres
departaments, centres, instituts de recerca, catedres en col-laboracié

o Universitats.

14.6
Curriculum vitae

En la confeccié del curriculum vitae (CV) personal, es detallen les dades personals,
la formacio i I'experiencia professional. La persona autora és responsable de la
veracitat del seu contingut i és recomanable que totes les pagines estiguin
signades o rubricades.

Es obligacié del personal investigador mantenir informat el seu centre de I'activitat
professional propia mitjan¢ant l'actualitzacié del curriculum personal, a través dels
instruments que el seu centre determini.

14.7
Propietat intel-lectual i Industrial

L'IR Sant Pau disposa de la Normativa sobre la Propietat Intel-lectual i Industrial,
aprovada pel Patronat que regula els resultats de la recerca desenvolupada a I'Institut,
les normes de llur explotacioé i la distribucié dels beneficis que se'n derivin. LInstitut
també compta amb un Reglament de creacio d'empreses Spin-off, aprovada pel
Patronat.

Aixi mateix i en tot cas el personal investigador haura de seguir els mandats i directrius
establerts a les lleis aplicables, en especial els recollits a la Llei de la Ciencia, la
Tecnologia i la Innovacio 14/11 de 1 de juny, Ley 24/2015 de Patentes, i RD 1/1996
que aprova el text refés de la propietat intel-lectual.

14.8
Comunicacio, difusio i publicacio
de resultats

La difusio dels resultats de la recerca (tant dels positius com dels negatius o no
esperats) es pot considerar la finalitzacié del procés investigador i una de les
millors maneres de difondre el coneixement. En aquest sentit, els investigadors

o investigadores principals, han de fer els esforcos raonables per fer-ne difusiod
de forma escrita u oral i en diferents forums (congressos, seminaris, conferéncies
o reunions cientifiques) tant a la comunitat cientifica com a la societat, de manera
que sigui entés per a persones no expertes i millori la comprensid de la ciencia.
Les persones investigadores seniors, en particular, han de ser capdavanteres a
garantir que la seva recerca és fructifera i que els resultats es difonen i s'exploten
comercialment sempre que hi hagi una oportunitat.
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L'IR Sant Pau en el seu Pla de Recerca i Innovacié Responsable recull les
directrius establertes per la institucié en matéria d'/Accés Obert tant de dades
com de publicacions, per tal de seguir els principis FAIR (Findable, Accessible,
Interoperable and Reusable) per a la gestid de dades cientifiques.

Tal i com s'indica al document Estrategia catalana de ciencia oberta: compartir
el coneixement, totes les publicacions del sistema catala de recerca que siguin

producte d'activitats financades amb fons publics s’han de trobar en accés obert
immediat en una plataforma de publicacid, un repositori, una revista o un llibre.
Aixi com presentar les dades i metadades necessaries per validar els resultats
presentats en les publicacions cientifiques (seran exclosos aquells casos que hi
hagi explotacié industrial, o per raons de confidencialitat o seguretat) i altres
dades especificades als plans de gestié de dades dels projectes d'investigacio.
Per complir el requisit del pla de gestid de dades, el personal investigador disposa
de I'eina.DMP del CSUC que permet redactar DMPs pels diferents organismes de
financament, compartir els plans amb altres investigadors/res, sol-licitar la revisié
i exportar els plans amb diferents formats per presentar-los.

Concretament pel que fa als assaigs clinics, la seva publicacié esta regulada
per normativa europea des del 31 de gener de 20221.

La difusié dels resultats d'una investigacid que puguin ser susceptibles de drets
de propietat intel-lectual i/o industrial, cal que es comuniqui préviament a la Unitat
d'Innovacid i Transferencia per tal de poder protegir degudament els possibles
drets que es derivin en el seu cas. La difusio o publicacio prévia o prematura

de resultats només podria ser justificada per raons excepcionals de salut publica.

En la publicacié dels resultats cal declarar explicitament:

@ Les institucions o centres a qué pertanyen els autors i en els quals s'ha realitzat
la investigacid.

@ Els comités étics independents que hagin supervisat el protocol de recerca,
aixi com els permisos que hagin emes les autoritats corresponents.

© Qualsevol conflicte d'interés, suport econdmic o un altre tipus de patrocini
rebut, tant per fer possible parcial o totalment la investigacié com destinat
a alguns dels seus autors.

@ Qualsevol tipus de conflicte d'interés possible amb la publicacié.

14.9

Practica de la revisio d'experts
(peer review)

Sota aquesta denominacid s'entén tot encarrec de revisié en condicié de persona
experta per a avaluar documents tipus manuscrit, memoria, projecte, protocol
o informe.

Aquestes revisions han de ser objectives, és a dir basades en criteris cientifics i no
pas en criteris d'opinié o idees personals. Cal rebutjar una revisié si hom hi té conflicte
d'interessos. En qualsevol cas, s'actuara de manera rigorosa | atenent a criteris

de confidencialitat, imparcialitat, objectivitat, independéncia, qualificacié i diligéncia.
Els documents objecte de revisio son confidencials i poden contenir informacio
privilegiada, per tant seria recomanable signar un compromis de confidencialitat

per part del revisor.

En consequéncia, aquesta documentacio:

O Noes pot utilitzar en benefici de la persona que fa la revisio, almenys fins que
la informacié no hagi estat publicada.

©® No es pot compartir si no es disposa de permis explicit del seu propietari.
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Annex 1.

Legislacio
i normatives




Investigacio amb organismes modificats geneticament

Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la
utilizacion confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente - BOE num. 100, de 26 de abril, https://www.boe.es/eli/
es/I/2003/04/25/9

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 se establece
el régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacion voluntaria y comercializacion
de organismos modificados genéticamente - BOE num. 27, de 31 de enero, https://
www.boe.es/eli/es/rd/2004/01/30/178

Investigacio amb material embrionari huma

Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica - BOE ndm. 159, de 4
de julio, https://www.boe.es/eli/es/I/2007/07/03/14

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 - BOE nim. 294, de 4 de diciembre,
https://www.boe.es/eli/es/rd/2010/11/15/1527

Investigacio amb animals

Decret 164/98, de 8 de juliol, de modificacié del Decret 214/1997, de 30 de juliol,
pel qual es regula la utilitzacié d'animals per a experimentacio i altres finalitats
cientifiques. - DOGC n° 2680 de 14 de juliol, https://portaljuridic.gencat.cat/eli/
es-ct/d/1998/07/08/164

Decret 214/1997, de 30 de juliol, pel qual es regula la utilitzacié d'animals per a
experimentacio i per a altres finalitats cientifiques - DOGC 2.450, de 7 d'agost
de 1997, https://portaljuridic.gencat.cat/eli/es-ct/d/1997/07/30/214

Decret 286/1997, de 31 de octubre, de modificacié del Decret 214/1997, de 30

de juliol, pel qual es regula la utilitzacié d'animals per a experimentacio i per a
altres finalitats cientifiques. - DOGC n° 2518 de 14 de novembre, https://dogc.
gencat.cat/ca/document-del-dogc/?documentld=160573

Decreto Legislativo 2/2008, de 15 de abril, por el que se aprueba el Texto
refundido de la Ley de proteccion de los animales. - DOGC ndm. 5113, de 17
de abril, https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOGC-f-2008-90016

Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de septiembre
de 2010, relativa a la proteccidn de los animales utilizados con fines cientificos

se transpuso en parte en febrero de 2013 con el Real Decreto 53/2013,

de 1de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la
proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos,
incluyendo la docencia, y se completd con la modificacion de la Ley 32/2007,

de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacidn, transporte,

experimentacion y sacrificio, mediante la Ley 6/2013 de 11 junio.
- BOE num. 140, de 12 de junio, https.//www.boe.es/eli/es/I/2013/06/11/6

Llei 5/1995, de 21 de juny, de proteccié dels animals utilitzats per a experimentacio
i per altres finalitats cientifiques. - DOGC n° 2073 de 10 de juliol,
https://portaljuridic.gencat.cat/eli/es-ct/l/1995/06/21/5

Orden ECC/566/2015, de 20 de marzo, por la que se establecen los requisitos de
capacitacion que debe cumplir el personal que maneje animales utilizados, criados
0 suministrados con fines de experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo
la docencia - BOE nuim. 78, de 1 de abril, https.//www.boe.es/eli/es/0/2015/03/20/
ecch66

Real Decreto 1386/2018, de 19 de noviembre, por el que se modifica Real Decreto
53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas béasicas aplicables
para la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines
cientificos, incluyendo la docéncia - BOE num. 280, de 20 de noviembre,
https://www.boe.es/eli/es/rd/2018/11/19/1386
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Investigacio en humans

Belmont Report. Office of the Secretary. Ethical Principles and Guidelines for
the Protection of Human Subjects of Research. The National Comission for the
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research. April 18,
1979.
https.//www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/the-belmont-report-508c_FINAL.pdf

Conveni per a la protecci6 dels drets humans i la dignitat de I'ésser huma

en relacié a les aplicacions de la biologia i la medicina’™- CONVENI EUROPEU
SOBRE DRETS HUMANS | BIOMEDICINA - (Aprovat pel Comité de Ministres

del Consell d'Europa el 19 de novembre de 1996. Obert a la signatura dels Estats
a Oviedo, el 4 d'abril de 1997 i ratificat per les Corts Generals espanyoles el 5
d'octubre de 1999 (BOE 20 octubre 1999 - num. 251). https://canalsalut.gencat.
cat/web/.content/_Sistema_de_salut/CBC/xarxa_comites/legislacio/conveni_
europeu_drets_humans_i_biomedicina.pdf

Declaracié de Nuremberg, 1967, Comite Permanent de Metges Europeus
(Comité Permanent des Médecins Européens, Standing Committee of European
Doctors, CPME). Nuremberg, 1967.

Declaracié Universal sobre el Genoma huma i els Drets Humans: dels principis
a la practica. UNESCO, 3 de febrer de 2000. https://unesdoc.unesco.org/
ark:/48223/pf0000122990_spa

DECLARATION OF HELSINKI. Medical Research Involving Human Subjects.
Hélsinki, Finlandia, juny 1964. Revisada a la 64a Assemblea General, Fortaleza,
Brasil, octubre 2013. https.//www.wma.net/wp-content/uploads/2016/11/DoH-
Oct2013-JAMA.pdf
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