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Presentacion

Para la practica de una investigacion cientifica excelente que trabaje en la cultura de la
integridad cientifica, es necesario integrar el concepto de Investigacidon e Innovacién
Responsable (Responsible Research & Innovation, RRI) con el objetivo de fortalecer los
vinculos entre la comunidad cientifica y la sociedad, implicando los diferentes grupos
de interés (organizaciones de la Sociedad civil, comunidad educativa, comunidad
cientifica, responsables de politicas y el sector empresarial e industrial) para que
trabajen juntos a lo largo de todo el proceso de investigacidén e innovacidon generando
espacios de co-creacion.

En esta linea, el Institut de Recerca de I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, como
centro CERCA, esta adherido al Cédigo de conducta de la Institucion CERCA' y sigue las

directrices de la Carta Europea del Investigador? en lo que se refiere a los roles y

responsabilidades del personal investigador y las instituciones en el proceso de
investigacidon y en materia de recursos humanos y que el IR Sant Pau se compromete a
seguir de acuerdo con la obtencidon del sello HRS4R otorgado por la Comisién Europea
en 2015.

El Cédigo de Buenas Practicas en Investigacién del IR Sant Pau (CBPI-IR) es una
herramienta para autorregular las practicas cientificas que proporciona normas,
recomendaciones y compromisos que ha de tener presente el personal cientifico
vinculado a la Institucién.

Su contenido es complementario al que disponen las normas legales vigentes en este
ambito y se ha disefado y actualizado por la responsable de |la unidad de RRI, revisado
por el Comité Cientifico Interno y aprobado por el Comité Cientifico Externo, la
Direccion Cientifica i el Consejo Rector del IR Sant Pau.

! Codi de conducta CERCA, Institucién CERCA, noviembre 2018
2 Carta Europea del Investigador, Comisién Europea, marzo 2005



https://www.recercasantpau.cat/wp-content/uploads/2016/04/Adscripcio-Codi-Conducta-CERCA.pdf
https://cdn5.euraxess.org/sites/default/files/brochures/eur_21620_es-en.pdf
https://www.recercasantpau.cat/wp-content/uploads/2016/04/Adscripcio-Codi-Conducta-CERCA.pdf
https://cdn5.euraxess.org/sites/default/files/brochures/eur_21620_es-en.pdf
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1. OBJETIVOS Y ALCANCE DEL DOCUMENTO

El objetivo del presente Cddigo es establecer las pautas para el desarrollo de la
actividad cientifica en el IR Sant Pau. El CBPI-IR es un instrumento de regulacion
colectiva que se ha de seguir, revisar y actualizar periddicamente para garantizar su
aplicabilidad y vigencia.

El CBPI-IR aplica a todo el personal investigador, incluido el personal en formacidn,
personal técnico y de soporte independientemente de la naturaleza del vinculo con el
IR Sant Pau y del tipo de contrato. Asi mismo, también es de aplicacién al personal
ajeno a la institucidon que realice actividad cientifica en el IR Sant Pau. Su contenido es
de aplicacién en todos los proyectos de investigacion gestionados por el Institut de
Recerca Sant Pau.

Por tanto, el CBPI-IR queda integrado en la relacion laboral, de adscripcién o
colaboracién, de las entidades que integran el IR Sant Pau.

Este cddigo se ha redactado con un lenguaje inclusivo no sexista, si aparece algun
substantivo marcado en género, hay que entenderlo como género gramatical no
marcado e inclusivo.

2. COMPROMISOS DE DIFUSION, APLICACION Y
SEGUIMENTO

Una vez aprobado el presente documento por el Consejo Rector y el Patronato del IR
Sant Pau, como prueba de adopcidén de sus contenidos, el representante de cada
institucion que integra el IR Sant Pau juntamente con el director del IR Sant Pau,
firmaran un ejemplar del original y se comprometen a hacer difusiéon y aplicacién
interna.

Adicionalmente, la Direccion del IR Sant Pau a través de la su Unidad de Comunicacion
institucional, se compromete a difundir el CBPR a través de la intranet y en abierto en
la web del IR Sant Pau (https://www.recercasantpau.cat/) para su libre consulta y a

garantizar la aplicacién interna.


https://www.recercasantpau.cat/
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La Direccidn del IR Sant Pau, a través de su unidad de RRHH, facilitarda un ejemplar
incorporado en el Manual de Bienvenida del IR Sant Pau, a cualquier profesional que se
incorpore al centro en el momento de su ingreso.

3. PRINCIPIOS GENERALES DE LA PRACTICA CIENTIFICA
EN EL IR SANT PAU

3.1. Valores, mision y vision?
Los valores de nuestro instituto son:

Excelencia

Colaboracion y multidisciplinariedad
Transparencia

Eficiencia

Compromiso ético y social
Responsabilidad

Mejora continua e innovacién
Flexibilidad y adaptabilidad

Aplicacién del conocimiento generado

AN N N NI N U N NN

La mision y vision del IR Sant Pau estan recogidos en su Plan Estratégico de

Investigacion e Innovacion.

3.2. Normas basicas que rigen la practica cientifica

La investigacidon en el IR Sant Pau se estructura alrededor de los GR y todo el personal
implicado en actividades de investigacion se ha de regir por los principios de rigor,
honestidad, responsabilidad, transparencia y confidencialidad tal como se establece en
la Carta europea del investigador* fomentando el trabajo cooperativo y la colaboracion

entre grupos.

3 Los valores, misidn y vision son los vigentes en el Plan Estratégico referenciado en la fecha de
aprobacién del presente documento.
4 Carta Europea del Investigador, Comisién Europea, marzo 2005
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https://www.recercasantpau.cat/wp-content/uploads/2016/04/Plan-Estrat%C3%A9gico-IIB-Sant-Pau-2019-2023.pdf
https://www.recercasantpau.cat/wp-content/uploads/2016/04/Plan-Estrat%C3%A9gico-IIB-Sant-Pau-2019-2023.pdf
https://cdn5.euraxess.org/sites/default/files/brochures/eur_21620_es-en.pdf
https://cdn5.euraxess.org/sites/default/files/brochures/eur_21620_es-en.pdf

€ sanTPAU Institut
“‘ Campus Salut de Recercal
Barcelona Sant Pau

Ademas las politicas del IR Sant Pau en esta materia siguen las directrices establecidas
en la Llei de la Ciéncia, 09/22 de 21 de desembre®.

3.3. Adhesion al cédigo de Conducta CERCA

Desde 2011 el IR Sant Pau es centro del sistema CERCA de Catalunya y en noviembre
de 2018 firmo su adhesion al Cddigo de Conducta de la Institucion CERCA®, adoptando
de esta forma su decdlogo de principios.

3.4. RRI

El 1IB Sant Pau dispone de un Plan de RRI con el objetivo de alinear el proceso y los
resultados de la R&l que hacemos en nuestra institucién, con los valores, las
necesidades y las expectativas de la sociedad europea, teniendo en cuenta criterios
como la ética, la sostenibilidad y la conveniencia social.

4. ORGANIZACION DE LA INVESTIGACION

La organizacidn de la investigacidn en el IR Sant Pau queda recogida en el Reglamento
de régimen interno y en el Proyecto Cientifico Compartido.

Los grupos y otras estructuras de investigacién del IR Sant Pau han de contar con al
menos una persona responsable que los lidere y los represente publicamente. En el
caso de los grupos de investigacion esta persona lider ha de tener el grado de doctor y
una de sus funciones es la de promover un ambiente de trabajo en el que se propicie el
intercambio de conocimiento y donde su personal pueda formarse y desarrollar sus
aptitudes. También tiene que fomentar la cooperacién con otros equipos de
investigacion con el objetivo de favorecer el intercambio de ideas y predisponer asi,
nuevas colaboraciones.

Los grupos y otras estructuras de investigacién del IR Sant Pau tienen que disponer de
una estructura organizativa bien documentada donde se indiquen las

5 Llei de la Ciéncia, 09/22 de 21 de desembre
6 Codigo de conducta CERCA, Institucién CERCA, noviembre 2018
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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
http://www.recercasantpau.cat/wp-content/uploads/2016/04/2-Pla-RRI-IR_FV_per-difusi%C3%B3.pdf
http://intranet.iibsantpau.cat/DocumentacionSP/1.%20IIB%20Sant%20Pau/04.%20Normatives/Reglament_Regim_%20Intern_%20IIB_Sant_Pau_v6_2021_Definitiu%20CAT.pdf
http://intranet.iibsantpau.cat/DocumentacionSP/1.%20IIB%20Sant%20Pau/04.%20Normatives/Reglament_Regim_%20Intern_%20IIB_Sant_Pau_v6_2021_Definitiu%20CAT.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
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responsabilidades de cada miembro en las actividades de investigacion incluyendo el
personal investigador en formacion.

4.1. Supervision del Personal investigador en formacion

Las tareas prioritarias del personal en formacién tienen que ser aquellas relacionadas
con su formaciéon y han de quedar bien definidas. Por su parte, se tiene que
responsabilizar de la realizacién de las tareas encargadas por la persona supervisora
qgue le haya sido asignada, en el calendario previsto, para la consecucién de los
objetivos planteados.

El personal en formacion para la investigacion tiene todos los derechos que estan
previstos en el Estatuto del estudiante’.

4.2. Asignacion de una persona supervisora

Toda persona que se vincule a la institucion para formarse como investigador o
investigadora (alumnado de grado, postgrado, master, doctorado u otros) tendra
asignado un supervisor o supervisora, que es la persona de referencia para el personal
investigador en formacién, con grado de doctor/a y experiencia investigadora
acreditada.

4.3. Responsabilidades de las personas supervisoras

El supervisor o supervisora se responsabilizara directamente de:

e La educacién de la persona en formacién y actuara como consejera y guia con el
objetivo de lograr sus expectativas de formacidn plena, adecuada a los propésitos
iniciales y en el tiempo previsto, mediante la provision de las mejores condiciones
posibles para su proyeccién cientifica en el futuro.

e Considerar las actividades de docencia e investigacion en la formacién del
doctorando o la doctoranda.

7 Estatuto del estudiante Universitario, diciembre 2010

12


https://www.boe.es/boe_catalan/dias/2010/12/31/pdfs/BOE-A-2010-20147-C.pdf
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e Reunirse periédicamente con el personal en formacidn para revisar y supervisar las
tareas encargadas y garantizar su cumplimiento, asi como discutir nuevas
publicaciones o informaciones de interés para la investigacion en curso.

e Ser diligente con su personal en formacién, para evitar que este permanezca
excesivamente involucrado en tareas ajenas a su formacién durante el programa
de vinculacion previsto.

e Velar por las condiciones laborales del personal en formacidn y asegurarse que
sigue el CBPI-IR.

4.4. Limite en el numero de personal en formacidén

El nimero méaximo de personas a cargo de un supervisor o supervisora tiene que ser
compatible con sus obligaciones y compromisos y coherente con la estructura del
grupo.

5. DESARROLLO DE LA INVESTIGACION

5.1. Planificacion de un proyecto de investigacion

La Planificacion de un proyecto es una parte esencial en el proceso de investigacién.
Asi pues, toda investigacion que implique directamente cualquier intervencién de un
ser humano (datos, material, pacientes, voluntarios sanos), animales de
experimentacion, material de origen embrionario, otro tipo de material bioldgico o
cualquier otra investigacidn, tiene que estar planificada y planteada previamente a su
ejecuciéon en un documento por escrito (protocolo).

Segun las caracteristicas del proyecto de investigacion, hay que tener en cuenta
aspectos éticos, legales y de Seguridad y Salud y puede estar supeditado a su
aprobacion por parte de organismos reguladores a nivel ético o de seguridad (Comité
de Etica de Experimentacién Animal (CEEA), Comité de Etica de Investigacién con
medicamentos (CEIm), Servicio de Prevencion Mancomunado (SPM) o Comité de
Bioseguridad (CBS). En ningln caso un proyecto se puede llevar a cabo sin la
aprobacién de los organismos pertinentes.
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5.2. Definicion del protocolo de investigacion

Un protocolo de investigacion es el documento que describe de forma sistematica el

proyecto de investigacion, es decir, qué se investigara, por qué y de qué manera. La

informacién minima que tiene que contener es la siguiente:

Definicion del equipo investigador (Investigador o Investigadora principal y
colaboradores)

Introduccion sobre aquello que se quiere investigar

Los antecedentes de lo que se conoce o Estado del arte

Hipdtesis planteada

Objetivos del estudio

Poblacion de estudio (Identificacion del tipo de muestras / datos del proyecto)
Metodologia (disefio, tamafo muestral, calculo N, metodologia estadistica...) y
variables de estudio

Identificacion del impacto de la investigacion

Identificacion de los recursos materiales y humanos necesarios para la
viabilidad del proyecto

Referencias bibliograficas

Presupuesto

Plan de Gestion de datos (Como se realizara la recogida y custodia de los datos)
Plan de Gestion de riesgos (en los proyectos que sea necesario)

Plan de andlisis estadistico (en los proyectos que sea necesario)

Planificacién de tareas y calendario de estudio

Documento de informacion al participante y la hoja de consentimiento
informado (en estudios con humanos)

Derechos de publicacién y acuerdos econdmicos (en los proyectos que sea
necesario)

Péliza de seguro (en los proyectos que sea necesario)

Informe favorable del CEIm, CEEA, SPM y/o CBS (segun poblacién de estudio)
Obtencion de los permisos de las autoridades competentes para su inicio.

El investigador o investigadora principal es la persona responsable del proyecto, que

asume su liderazgo y se responsabiliza del desempeiio de sus objetivos y es a la vez

responsable de la veracidad de los recursos comprometidos.
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5.3. Desarrollo y seguimiento de los proyectos de
investigacion

Los proyectos se han de ejecutar segun la planificacion establecida. La metodologia y
los resultados tienen que quedar registrados en documentos fuente (libretas de
laboratorio, CRDs, eCRDs, historias clinicas, documentos de trabajo u otros soportes
documentales).

5.4. Modificacion del proyecto de investigacion /
protocolo

Toda modificacidon que plantee la inclusion de nuevas intervenciones, variables de
estudio, modificaciéon del tamafio muestral, cambio en los objetivos o la prevision de
uso del material biolégico y/o quimico resultante para finalidades diferentes a las
previstas en el protocolo original tendrd que quedar debidamente documentado como
modificacidn del proyecto inicial planteado.

El nuevo protocolo tendrd que seguir los procedimientos de aprobacion y autorizacion
de los comités y/o organismos establecidos, segin se trate de una modificacion
relevante o no relevante.

5.5. Investigacion Secreta

No se permite la investigacion secreta. Hay que distinguirla de aquella que por razones
de competitividad, patentabilidad y/o proteccidon de otros derechos de propiedad
industrial o intelectual, o confidencialidad se distribuya temporalmente de manera
restringida.

5.6. Proyectos en colaboracion

Cuando en un proyecto de investigacidn participen grupos de centros diferentes, antes
de iniciar el proyecto hace falta que se formalice por escrito el alcance y el plazo de la
colaboracién.
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El acuerdo de colaboracion conjunta contendra los requisitos propios de un convenio
de investigacion y, ademas i) la redaccidn inequivoca de todos los aspectos del plan de
investigacion previsto en el marco de la colaboraciéon conjunta, ii) los criterios de
actualizacion de los estudios, iii) la distribucion de responsabilidades, derechos y
deberes de los grupos y/o centros participantes, en relaciéon con los resultados,
custodia y almacenamiento de los datos o las muestras obtenidas, iv) un anteproyecto
del plan para la presentacion y comunicacidn de los resultados en cualquier ambito, v)
aspectos relacionados con la propiedad intelectual y/o industrial, vi) reglas de
publicaciéon de los resultados y vii) todo aquello que adicionalmente se considere
pertinente, ademas de las posibles implicaciones comerciales, los asuntos relacionados
con la financiacion, la comisién de seguimiento y la resolucién de conflictos.

5.7. Uso de la Inteligencia artificial

En cuanto al uso de herramientas de inteligencia artificial (IA) debe realizarse con
responsabilidad y siendo conscientes de sus limitaciones. El personal investigador debe
ser responsable de su produccién cientifica, manteniendo la integridad y un enfoque
critico del contenido producido por la IA, reconociendo las limitaciones, como el sesgo
y las imprecisiones. Los sistemas de IA no deben considerarse autores, ya que la
autoria implica responsabilidad humana. Es necesario revisar cuidadosamente todo el
contenido generado por la IA e ir a la fuente original, para evitar el potencial plagio,
asegurar que el contenido es apropiado y que cumple con los principios de la
propiedad intelectual.

Es necesario ser transparente en su uso y citar apropiadamente qué herramientas de
IA se han utilizado y de qué forma, incluyendo el nombre de la IA, la version y la
influencia que ha tenido en el contenido generado. Ademas, el personal investigador
debe estar vigilante sobre la privacidad, la confidencialidad y los derechos de
propiedad intelectual, protegiendo la informacion sensible del mal uso, especialmente
cuando se suben datos a sistemas de IA online.

En cualquier caso, se debera dar cumplimiento a la normativa europea en materia de

armonizacion del uso de la 1A8.

8 Regulation (EU) 2024/1689 of the European Parliament and of the Council of 13 June 2024
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6. INVESTIGACION CON ANIMALES DE
EXPERIMENTACION

El personal que trabaje con animales de experimentacién tendra que estar
debidamente formado y disponer de la correspondiente capacitaciéon de funciones
otorgada por la autoridad competente.

La investigacidon con animales se tendra que realizar de forma responsable, segun lo
que dispone la normativa vigente (referenciada en el Anexo 1 del presente
documento) y cumpliendo con todos los requisitos éticos establecidos en el centro
registrado (SEA).

Cuando sea posible, se fomentara el uso de métodos alternativos a la experimentacién
con animales vivos, estableciendo como criterio general el principio de las tres erres: i)
Reemplazo de los animales por otros métodos, ii) Reduccién del nUmero de animales a
utilizar vy iii) Refinamiento de las actuaciones sobre los animales, para evitar o
minimizar su sufrimiento y dolor.

6.1. Comité Etico de Experimentacion en Animales (CEEA)

Todo protocolo de investigacidn que se lleve a cabo en el IR que implique estudios con
animales, no se iniciarda nunca sin el dictamen favorable previo del CEEA y la
aprobacion de la autoridad competente.

7. INVESTIGACION EN HUMANOS

Los proyectos de investigacion en humanos (voluntarios sanos, o enfermos) o que
impliquen la obtenciéon de datos o muestras bioldgicas se tienen que realizar de
acuerdo con la Declaracién de Helsinki® de principios de bioética (Ultima actualizacién,

Fortaleza, Brasil 2013), con la Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacién Biomédica®

% Declaracién de Helsinki, Fortaleza, Brasil, Octubre 2013
10 Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacidn biomédica
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asi como, contemplando la Ley 41/2002 sobre Autonomia del paciente'! vigente en

nuestro pais.

Los ensayos clinicos con medicamentos o productos sanitarios se tienen que realizar
de acuerdo con el reglamento de la Unién Europea (Requlation (UE) n° 536/2014 of 16
April 2014)*? y el RD 1090/2015'3, por el cual se regulan los ensayos clinicos con

medicamentos. En cuanto a estudios observacionales, se tienen que realizar de
acuerdo con el RD 957/2020".

Es altamente aconsejable que todo personal investigador implicado en un ensayo
clinico reciba formacidn en Buenas Practicas Clinicas (BPC) que contemplan los
requisitos internacionales de calidad ética y cientifica para el diseno, la realizacién, el
registro y la redaccién de informes de los ensayos en que participen sujetos humanos,
garanticen la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos
implicados.

En el caso de investigacién con pacientes, los miembros del equipo investigador que no
sean responsables del tratamiento clinico de estos pacientes, tendran que colaborar y
no interferir en ningln aspecto determinado por el médico responsable.

En cualquier caso, se priorizara la salud y el bienestar de los sujetos participantes en
proyectos de investigacion con la finalidad de maximizar los beneficios y minimizar los
riesgos.

11 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacidn clinica.

12 Reglamento (UE) n° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano

13 Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigaciéon con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos.

14 Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.
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7.1. Comité de Etica de Investigacidn

La evaluacion de todo protocolo de investigacién en el IR que implique estudios de
cualquier tipo con intervencidn de seres humanos no se iniciard nunca sin el dictamen
favorable previo del CEIm y la aprobacion de la autoridad competente.

La evaluacién de todo protocolo de investigacién en el IR, que requiera el dictamen
favorable de un Comité de Etica de Investigacion (CEl), serd realizado en nuestro
instituto por el CEIm del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

Las otras instituciones que integran el IR Sant Pau, disponen de otros CEIm dentro de
su institucién para la evaluacion y autorizacién de los protocolos de investigacion.

7.2. Consentimiento Informado

Los investigadores e investigadoras tienen que informar a las personas candidatas a
participar en un estudio, de manera clara y entendedora y estar disponibles para
resolver las preguntas que les puedan surgir a los posibles participantes. En el
supuesto de que el sujeto consienta participar, hard falta que firme por escrito el
documento de consentimiento informado que le proporcionara el investigador o
investigadora que le ha informado y que tiene que estar elaborado segun la legislacién
vigente®. Este consentimiento, una vez aprobado por el CElm, faculta para registrar
datos, gestionarlos, analizarlos y custodiarlos durante toda la duracién del proyecto.

En este documento se facilitara el contacto con el Delegado o Delegada de Proteccién
de Datos de la institucion del IR Sant Pau correspondiente, indicando la posibilidad de
ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion, limitacién del tratamiento de
datos, solicitar una copia, portabilidad y oposicidn (retirada del consentimiento).

15 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 v el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos.
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7.3. Confidencialidad y Proteccion de datos de caracter
personal

Todo proyecto de investigaciéon que comporte la obtencién y / o conservacion de datos
y/o muestras bioldgicas humanas tiene que garantizar la confidencialidad de los
donantes y cumplir con la legislacion vigente en relacion a la obtencidn,
almacenamiento, uso y cesién de datos y/o muestras.

Todo proyecto de investigacién que comporte el uso de ficheros informatizados
institucionales o la elaboracion de bases de datos con informacion de personas, tiene
gue garantizar el anonimato de las personas participantes y tiene que someterse a la
normativa vigente sobre registros de bases de datos.

Todo proyecto de investigacién en humanos que se desarrolle en el IR Sant Pau tiene
que cumplir con las siguientes leyes y regulaciones: Requlation (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'’ y Ley 14 / 2007 de 3 de julio de

Investigacion Biomédical®.

8. OTROS TIPOS DE INVESTIGACION

8.1. Bioseguridad

Todo proyecto de investigacion o procedimiento que implique la manipulacién de
muestras bioldgicas, organismos o agentes bioldgicos, incluyendo los modificados
genéticamente, nunca se iniciara sin la aprobacién del Comité de Bioseguridad (CBS).
El CBS evaluara el riesgo del experimento en funcion de su peligrosidad intrinseca y las
caracteristicas de las infraestructuras, practicas de trabajo y equipos de trabajo.

16Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the council of 27 April 2016 on the
protection of natural persons with regard to the processing of personal data and on the free movement

of such data, and repealing directive 95/46/EC (general data protection regulation)

17 Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos

digitales.
18 Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacidn biomédica.
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8.1.1. Investigacion con agentes bioldgicos

Todo proyecto de investigacion que implique la utilizacién o manipulacién (deliberada
o no) de agentes bioldgicos, incluidos los genéticamente modificados, deberd cumplir

el RD 664/1997%°, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo.

8.1.2. Investigacion con organismos modificados
genéticamente

Todo procedimiento de investigacidon que implique la experimentacidn con organismos
modificados genéticamente tendrd que cumplir el RD 178/2004%°, por el cual se
aprueba el reglamento general para el desarrollo y la ejecucion de la Ley 9/2003 de 25

de Abril?t, por la cual se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada,
liberacién voluntaria y comercializacidon de organismos modificados genéticamente, y
solicitar la preceptiva autorizacién ministerial y/o autondmica.

8.1.3. Investigacion con material de origen embrionario

Todo proyecto de investigacion que implique la obtencidn, el tratamiento y/o la
conservaciéon de material bioldgico de origen embrionario humano o células
funcionalmente parecidas, tendra que solicitar informe a las autoridades competentes
(Comisién de Garantias) para la donacién y la utilizacién de células y tejidos humanos
de acuerdo con la Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacion Biomédica?? y el RD
1527/2010%3. Adicionalmente, tendra que solicitar la autorizacién favorable del CEIm.

19 Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre |a proteccién de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicidn a agentes bioldgicos durante el trabajo.

20 Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el
desarrollo y ejecuciéon de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la
utilizacién _confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente

21 L ey 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada,
liberacién voluntaria y comercializacidon de organismos modificados genéticamente.

22 Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica.

23 Real Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre, por el que se regulan la Comisién de Garantias para la
Donacidn y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos vy el Registro de Proyectos de Investigacion
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8.2. Buenas practicas de laboratorio

Los estudios no clinicos destinados a pruebas de seguridad sanitaria o medioambiental
gue se tengan que reportar a las autoridades reguladoras se realizardn segun la
legislacién vigente en buenas practicas de laboratorio?4.

9. PROYECTOS DE INVESTIGACION FINANCIADOS POR
ENTIDADES CON FINALIDA DE LUCRO

9.1. Transparencia e interés publico

La transferencia o intercambio de conocimiento y tecnologia con entidades privadas,
se tiene que hacer con total transparencia y velando por el interés publico y siguiendo
la ley catalana, (Llei 19/2014 de transparéncia, accés a la informacid publica i bon
govern®) y estatal, (Ley 19/2013, de 9 de diciembre %, RD 919/2014%’ y el 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 informacién publica y buen gobierno?®)

9.2. Derechos relativos a l|la propiedad industrial e
intelectual

Cuando el personal investigador contribuya de manera importante en el disefio y
ejecucidon del proyecto, tiene que informar a su centro y buscar asesoramiento en
transferencia de tecnologia. Los acuerdos de naturaleza econdmica, asi como los

24 DIRECTIVA 2004/10/CE DEL PARLAMENTO EUROPEOQ Y DEL CONSEJO de 11 de febrero de 2004 sobre
la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas relativas a la aplicacién de
los principios de buenas practicas de laboratorio y al control de su aplicacién para las pruebas sobre las
sustancias quimicas

%5 |lei 19/2014 de transparéncia, accés a la informacié publica i bon govern, desembre 2014

26 | ey 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobierno.

27 Real Decreto 919/2014, de 31 de octubre, por el que se aprueba el Estatuto del Consejo de
Transparencia y Buen Gobierno.

28 proyecto de Real Decreto XX/2015 por el que se aprueba el reglamento de desarrollo de la ley
19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobierno
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referidos a la transferencia o intercambio de conocimiento y tecnologia con entidades
privadas, tienen que quedar recogidos en un convenio entre ambas partes para
asegurar que estos recogen los aspectos relativos a derechos de propiedad industrial y
si corresponde, intelectual. Estos acuerdos tienen que ser accesibles a los organismos,
comités y personas con responsabilidades sobre el asunto pactado.

9.3. Publicacion de resultados

A pesar de que a menudo el personal investigador tiene que tener acceso a
informacién de cardcter confidencial procedente de la entidad promotora, esta
aceptacion no tiene que restringir la capacidad de publicacién de los nuevos
resultados, salvo que se especifique el contrario.

Hay que publicar los resultados de la investigacion patrocinada por la industria, en los
términos acordados por ambas partes y evitar asi el sesgo de publicacion en pro de la
transparencia y el bien publico.

De acuerdo con la normativa vigente?, el promotor del proyecto de investigacion tiene
la obligacién de divulgar los resultados sean positivos o negativos. Sin embargo, el
personal investigador podria, previa autorizacidn del promotor, divulgar los resultados
obtenidos.

9.4. Conflictos de interés

Los conflictos de interés son presentes en muchas facetas de la actividad humana y en
el ambito de la investigacion aparecen cuando el juicio de la persona cientifica
respecto a la integridad de una investigacién puede ser indebidamente influenciado
por la existencia de intereses secundarios. Es responsabilidad individual reconocer
situaciones en las cuales puede existir conflicto de interés, para gestionarlo
adecuadamente, declarandolo, evitdandolo si se puede, o resolviéndolo
adecuadamente segun las politicas de los entes contratantes, de los organismos
evaluadores o de las editoriales de las publicaciones.

29 COMMISSION DECISION (EU) 2021/1240
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9.5. Proteccidon de datos de investigacion

Cualquier transferencia de datos o material se tiene que regular en un convenio
especifico para el objeto definido (ex: Material Transfer Agreement, Data Transfer
Agreement) i siempre siguiendo la legislacion del Reglamento de proteccién de

datos®® y la Ley orgdnica de proteccién de datos y garantia de derechos
digitales3..

10. INFRAESTRUCTURAS DE INVESTIGACION

10.1. Equipamientos e instalaciones

Las instalaciones tienen que ser las adecuadas para el desarrollo de la actividad
cientifica y hace falta que cumplan con todos los requisitos legales que les sean
aplicables. Tienen que asegurar la integridad de las personas que trabajan y la calidad
de los resultados que se obtengan.

Los equipamientos implicados en los diferentes proyectos son las herramientas fuente
de donde saldran los datos primarios y hace falta que estén en buenas condiciones de
uso. Todos los equipamientos comprados con fondos publicos tienen que tener una
etiqueta donde se identifique el origen de los fondos para la compra y una etiqueta
con el nimero de inventario.

Las instalaciones y los equipamientos tienen que tener actividades de mantenimiento
preventivo y correctivo y, un plan de verificacion y calibracion en los casos que aplique,
para asegurar la fiabilidad de las medidas obtenidas.

30 Reglamento Europeo de Proteccidn de Datos (RGDP 2016/679)
31 Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales y garantia de los derechos

digitales.
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10.2. Uso de equipamientos e instalaciones ajenas

Todos los manuales de instrucciones de los equipos tienen que estar disponibles para
los posibles usuarios. Su uso requerird la conformidad de la persona responsable del
equipamiento.

10.3. Equipamiento informatico y TIC

El personal responsable designado, tiene que velar por el buen funcionamiento y
mantenimiento del equipamiento informatico cedido por el IR a los grupos de
investigacion y otras estructuras; tanto hardware como software, cuentas,
credenciales y accesos.

El uso de este material serd exclusivamente para tareas relacionadas con la
investigacion, quedando restringido su uso personal.

Cualquier incidencia, modificacién, instalacion o ampliacién tendra que ser
comunicado al departamento de Sistemas de informacion a través del
correo IR_SISTEMESINFORMACIO@santpau.cat.

Hay que garantizar la confidencialidad, integridad y disponibilidad de los datos,
informacién y resultados de los proyectos, con los medios proveidos por el IR.

11. REGISTRO, DOCUMENTACION, ALMACENAIE,
CUSTODIA Y USO DE DATOS Y MATERIAL BIOLOGICO O
QUIMICO RESULTANTE DE LA INVESTIGACION

11.1. Plan especifico de recogida y conservacion de
datos y material

Todo protocolo de investigacién tiene que incluir un Plan de Gestién de Datos (Data
Management Plan) que explique como se recogeran los datos, registros y material
bioldgico o quimico resultante de la ejecucion de la investigacién, asi como se hara su

custodia, conservacion y uso posterior. La recogida y conservacién de muestras y datos
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se tiene que realizar en cumplimiento de la Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacion
Biomédica®?> y el RD 1716/201133, con especial atencién al articulo 22 de este RD
1716/2011 que habla del Almacenamiento y conservacion de muestras bioldgicas de

origen humano y del Reglamento Europeo de Proteccidén de datos y de la Ley organica
de Proteccién de datos y garantias de derechos digitales.

Segun la legislacion vigente, las muestras destinadas a investigacion biomédica pueden
ser obtenidas con las siguientes finalidades:

- Almacenamiento en un biobanco como parte de una coleccién de muestras en
régimen biobanco.

- Conservacion como coleccidn con finalidades para investigacion biomédica fuera
del dmbito organizativo de un biobanco.

- Conservacion para su utilizacion en un proyecto de investigacion; en este caso, las
muestras solo podrdn ser utilizadas en el proyecto de investigaciéon que aplica, a
excepcion de un nuevo consentimiento expreso al sujeto fuente, para ser
utilizadas en otros proyectos o lineas de investigacion, y en este caso, hace falta
gue se depositen en un biobanco, o que pasen a integrarse en una coleccién que
tendra que ser comunicada al Registro Nacional de Biobancos para la Investigacion
Biomédica.

Las colecciones de linea de investigacion, con finalidad de uso especifica, tienen que
estar registradas en el Registro Nacional de Colecciones del Instituto de Salud Carlos lll,
siendo el Investigador o Investigadora Principal el responsable legal de la aplicaciéon de
la normativa y de la correcta gestidn de la coleccién.

Las colecciones de muestras en régimen biobanco, con finalidad de uso genérico, seran
gestionadas por el Biobanco, plataforma cientifica con vocacién de servicio publico
segun criterios de calidad y destino, facilitando la accesibilidad de los recursos que
gestiona a la comunidad cientifica.

32 L ey 14/2007 de 3 de julio de Investigacién Biomédica

33 Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de
autorizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento
de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacién del Registro
Nacional de Biobancos para investigacidon biomédica
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11.2. Registro de datos y de rectificaciones

Hace falta que se recojan todos los datos resultantes de los experimentos y las
observaciones de la investigacion en libretas de laboratorio, historias clinicas, bases de
datos, CRDs, eCRDs u otros formatos que se puedan establecer.

Estos registros tienen que incluir el nimero de las personas que han participado en la
obtencién de los datos. Nunca se tienen que obviar los errores, ni los resultados
negativos, inesperados o discordantes. Las rectificaciones han de ser claras y se han de
identificar por su autor.

11.3. Conservacion de los datos y muestras

El investigador o investigadora principal, tiene que prever los diferentes apoyos para
una correcta custodia y conservacién de la documentacién y el material biolégico o
guimico obtenido en los experimentos y observaciones.

11.4. Custodia y acceso de les datos y muestras

Todos los registros documentales de datos o muestras de material bioldgico o quimico
obtenido en el curso de una investigacion, tiene que estar accesible a todos los
miembros del equipo investigador. Existe una obligacién mutua en cuanto a la
informacidn de los resultados obtenidos, su procedimiento y su interpretacién.

Toda la documentacion y el material bioldgico o quimico obtenido en el curso de una
investigacion, permaneceran debidamente custodiados de acuerdo con los criterios
pactados entre el investigador o investigadora principal del proyecto y la institucion.

En el caso de la documentacion generada en un ensayo clinico (experimental y/u
observacional), el investigador o investigadora principal del centro, dispone del drea de
gestién de documentacion de ensayos clinicos (AGDAC), que le permite custodiar el
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archivo del investigador facilitando el cumplimiento de la normativa3*, respecto al
archivo de la documentacion.

11.5. Propiedad de los datos y muestras

Toda la documentacién y el material biolégico o quimico obtenido en el curso de una
investigacion, estd sometida a la gobernanza y custodia de la instituciéon donde esta
vinculada la persona responsable del proyecto.

Si una persona colaboradora del grupo de investigacion cambia de instituciéon y
requiere llevar informacién obtenida en el curso de su actividad, el investigador o
investigadora principal puede facilitar una copia de la totalidad o una parte de los
libros de registros o de la informacidn electrénica existente. Si es el investigador o
investigadora principal del proyecto quien cambia de institucién, la entrega de copias
de la documentacidn se efectuard bajo la supervision de la direccién del centro.

En ambos casos, el traslado de las alicuotas, material bioldgico o quimico a la otra
institucion, se tendrd que hacer de acuerdo con la legislacién vigente®.

11.6. Comparticion de datos y muestras con terceras
personas

Los datos y los materiales resultantes de una investigacidén, tienen que tener la
condicidon de publicos y tienen que estar en condiciones de ser compartidos con
terceras personas, a excepcion de los casos en los cuales se hayan establecido
restricciones derivadas de su posible comercializacién futura.

34 Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacidon con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos

35 Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de
autorizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento
de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacién del Registro
Nacional de Biobancos para investigacidon biomédica.
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La cesion podra ser limitada por razones de disponibilidad, competitividad o
confidencialidad. El material o los datos deben ser anénimos y sera necesario un nuevo
consentimiento informado sobre la cesion.

La cesidn exigira: i) la calificacién para hacer un buen uso por parte de quien lo solicite,
ii) el debido conocimiento de quien genera el material, iii) un protocolo de
transferencia con la conformidad de la persona investigadora principal responsable del
material y iv) la disposiciéon del solicitante para asumir los posibles costes de
produccién y transmision.

11.7. Tiempo de conservacion de datos y muestras

Es necesario que toda la informacidon de un proyecto de investigacion permanezca
almacenada como minimo durante un periodo de 10 afios desde la primera
publicacidn de los resultados, excepto en aquellos casos en que la ley exija periodos
mas grandes (ej: 25 ainos en el caso de los ensayos clinicos con medicamentos segun el
RD 1090/20153%%) o permita periodos mas cortos.

En cualquier caso, el material biolégico o quimico almacenado como resultado de una
investigacion no se podra destruir antes de los 10 afos posteriores a la primera
publicacidn de los resultados, a excepcion también, de algunos casos en que la ley exija
tiempos mas grandes y, siempre considerando el consentimiento firmado por el
donante.

El uso de material bioldgico seguira las normas establecidas en cuanto a la custodia,
tratamiento y gestion de las muestras segun lo establecido en el RD 1716/2011%".

36 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 Espafiol de
Estudios Clinicos.

37 Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos bdsicos de
autorizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacién biomédica y del tratamiento
de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro
Nacional de Biobancos para la investigacidon biomédica
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11.8. Biobanco IR Sant Pau

El Biobanco IR Sant Pau (biobanc@santpau.cat), con nimero de registro B.0000722 y
autorizado como Biobanco en red por la Generalitat de Catalunya, es la Plataforma que

acoge y pone a disposicion de la comunidad cientifica, las muestras bioldgicas de
origen humano obtenidas en los centros adscritos al [IB Sant Pau. El Biobanco IR Sant
Pau, es un biobanco en red con dos nodos: el nodo IR-HSCSP, que actia como nodo
coordinador, y el nodo Fundacié Puigvert.

El Biobanco IR Sant Pau se rige y opera segun las normativas legales y europeas vy
segln los cédigos de bioética nacionales e internacionales subscritos por el estado
espafiol.

Las finalidades principales del Biobanco IR Sant Pau son:

1. Identificar, registrar, procesar, almacenar, gestionar y proporcionar muestras
biolégicas humanas para investigacion biomédica, facilitando la accesibilidad
del material a los grupos de investigacion.

2. Asesorar al personal investigador en cuestiones relacionadas con la creacién,
gestion y disefio de colecciones de muestras y datos humanos, asi como en la
documentacion asociada.

3. Asegurar la calidad y trazabilidad de las muestras y sus datos asociados, con la
finalidad de promover la investigacidon biomédica de calidad.

4. Coordinar los recursos y promover practicas de calidad en relaciéon con las
muestras bioldgicas de origen humano y los datos asociados.

5. Potenciar la colaboracion cientifica entre los diferentes grupos de
investigacion.

6. Garantizar el respeto a los derechos y libertades fundamentales, proteccion de
la dignidad e identidad de los donantes y el correcto tratamiento de los datos
personales.

7. Ofrecer a la comunidad cientifica un catalogo de colecciones de muestras
(colecciones dentro del ambito de biobanco, segun la definicion del
RD1716/2011), estandarizadas, de maxima calidad, con wuna amplia
caracterizacidon y diversidad de patologias, que permita desarrollar una
investigacion biomédica de excelencia.

8. Ofrecer asesoramiento ético-legal sobre la creacidn de nuevas colecciones.

30


mailto:biobanc@santpau.cat

€ sanTPAU Institut
"‘ Campus Salut de Recercal
Barcelona Sant Pau

9. Ofrecer asesoramiento cientifico-técnico sobre el tratamiento de muestras
biolégicas humanas.

10. Compromiso de promover una actividad beneficiosa para los donantes, la
comunidad cientifica y la sociedad en conjunto.

12. INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION

En el ejercicio de la actividad investigadora, el personal investigador puede cometer
errores honestos en la recogida o interpretacién de los datos. No obstante, se pueden
aplicar sanciones por mala conducta cuando se hayan adoptado conductas alejadas de
la praxis rigurosa y responsable, consideradas violaciones de la integridad cientifica,
como por ejemplo el plagio, el mal uso de fondo, la invencién o fabricacién de datos y
la falsificacion, la autoria incorrecta, la conducta desleal, la discriminacion, el abuso de
poder, etc... Dado que suponen un incumplimiento de las reglas establecidas por la
comunidad cientifica y afectan gravemente la confianza en el proceso investigador y en
la investigacion. El cddigo ALLEA3® es el marco de la integridad cientifica europea, y la
Unién Europea la establece como documento de cumplimiento obligatorio.

Cuando surjan cuestiones especificas en relacién con el Cédigo de Buenas Practicas de
Investigacidn, primeramente, se abordara dentro del equipo de investigacién antes de
ser planteado al Comité para la Integridad de la investigacion (CIR).

Para mds orientacién, consultad el procedimiento interno a seguir en caso de sospecha
de mala conducta en la investigacion.

12.1. Ombudsperson

El 1IB Sant Pau, se compromete a informar a la Institucion CERCA en caso de la
existencia de un conflicto de integridad cientifica relevante. E| Ombudsperson del IR
Sant Pau, es una persona independiente, debidamente cualificada y con elevada
integridad personal. Ha sido designada por la direccidén del IR Sant Pau, con la funcién
de actuar como mediador/a en caso de conflicto de integridad cientifica que se

38 The European Code of Conduct for Research Integrity, edition 2023
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considere lo bastante relevante y serd accesible a todo el personal investigador y
técnico.

El Ombudsperson trabajara bajo parametros de estricta confidencialidad, discrecién y
respeto hacia las personas supuestamente implicadas. En situaciones de conflicto, si el
Ombudsperson encuentra justificada la sospecha de mala conducta denunciada, pedira
al CIR que en base a la informacién disponible inice el circuito correspondiente descrito
en el Procedimiento en casos de sospecha de mala conducta cientifica.

El arbitraje por parte del Ombudsperson y/o CIR y/o Comisidn ad hoc, puede llevar a la
Direccién del IR Sant Pau a coordinarse con la Institucion CERCA para llegar a una
resolucién.

En el caso de colaboraciones internacionales, hay que aplicar los principios de la
Declaracié _Montreal Statement on Research Integrity in Cross-Boundary Research

Collaborations®.

12.2. Comité para la Integridad de la Investigacion
(CIR)

El Comité para la Integridad de la Investigacion (CIR) es un érgano independiente al
servicio de la comunidad cientifica, destinado a promocionar el conocimiento vy la
adopcidén interna del CPBR-IR, asi como atender consultas y arbitrar en posibles
conflictos.

El CIR se ha constituido a iniciativa de la Direccidn del IR Sant Pau y esta integrado por
miembros del IR Sant Pau. Es miembro permanente del CIR, por derecho ligado a
cargo, el Ombudsperson del IR Sant Pau (presidente) y el Ombuds officer (secretario).
Este comité se rige por un Reglamento disponible en la intranet.

El CIR actuard de forma independiente y estara al servicio del personal investigador
adherido al CBPI-IIB con el objetivo de apoyar a la calidad de la investigacién y
contribuir a preservar su integridad. En cualquier caso, el Ombudsperson y los
miembros del CIR estan obligados a respetar el anonimato y la confidencialidad en el
tratamiento de los datos personales y de cualquier otra informacion recibida.

39 Montreal Statement on Research Integrity in Cross-Boundary Research Collaborations
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Las comunicaciones con el Ombudsperson y el CIR se dirigirdn a un correo electrénico
ombudsperson@santpau.cat, que gestiona el Ombuds officer. En caso de dudas o

conflictos potenciales, se aconseja mantener previamente consultas informales con el
Ombudsperson o el Ombuds officer. Esto se recomienda especialmente antes de
proceder a cualquier tipo de comunicacién formal al CIR.

Las funciones del CIR seran: i) promover la observancia y el cumplimiento de los
preceptos que se incluyen en el CBPI-IR, ii) actuar como dérgano de asesoramiento y
arbitraje ante las incertidumbres o conflictos que se puedan presentar en relacién con
la integridad de la investigacion, iii) implementar el procedimiento para investigar
posibles casos de mala praxis cientifica, iv) informar y sensibilizar a la comunidad
cientifica de los centros a los cuales pertenece el I1IB Sant Pau de los acontecimientos,
necesidades y orientaciones relativas a los aspectos éticos y deontoldgicos de la
investigacion biomédica, v) permanecer atento y receptivo hacia los nuevos problemas
relacionados con la integridad de la investigacién asi como proponer al Comité
Cientifico Interno del IR Sant Pau la actualizacién de los contenidos del CBPI-IR.

13. SEGURIDAD Y SALUD, MEDIAMBIENTE Y GESTION
DE RESIDUOS

13.1. Seguridad y Salud

El personal investigador debe integrar la prevencién de riesgos laborales en todos los
ambitos de su actividad y debe seguir practicas de trabajo seguras, cumpliendo y
haciendo cumplir la legislacién en materia de prevencidon de riesgos laborales®® y toda
la normativa complementaria que sea aplicable a los trabajos realizados y las
instalaciones, materiales, productos y equipos utilizados.

Las personas responsables de los grupos de investigacion y de las infraestructuras se
deben regir por las normas preventivas basicas, solicitando asesoramiento preventivo
cuando lo consideren necesario.

40 Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencién de Riesgos Laborales
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La modalidad preventiva adoptada por el Institut de Recerca es la de Servicio de
Prevencion Mancomunado (SPM) junto con el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau y la
Fundacidén Privada Sant Pau. Adicionalmente cuenta con la figura de responsable de
gestion de la prevencidn dentro de su organigrama. El SPM actla como referente en
las especialidades de seguridad en el trabajo, medicina del trabajo, higiene industrial,
ergonomia y psicosociologia aplicada.

El personal investigador y su equipo se comprometen a dar la informacién completa y
veraz que le sea requerida por el SPM en el momento de hacer las evaluaciones de
riesgos de los puestos de trabajo y de las actividades relacionadas con los proyectos de
investigacion.

13.2. Medio ambiente

Hay que velar por la incorporacion del criterio de sostenibilidad en el suministro y
consumo de recursos y servicios para minimizar los vertidos, las emisiones y los
residuos atribuibles a nuestra actividad atendiendo a los objetivos de desarrollo

sostenible para el 2030*'.

En este sentido, el nuevo edificio del IR Sant Pau, inaugurado en octubre de 2018,
dispone de una serie de medidas para proteger el medio ambiente, entre las que
destacan:

- Regulaciéon luminica de los leds de los despachos en funcién de la luz solar que
incide.

- Placas fotovoltaicas en el tejado del edificio.

- Aprovechamiento del agua de lluvia para ser utilizada en los bafios.

- Cubierta verde que permite incrementar la biodiversidad de aves e insectos
del entorno del edificio.

13.3. Gestion de residuos

La Fundacio Gestio Sanitaria de I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau y la Fundacio
Institut de Recerca de I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau disponen de un Plan de

41 ODS 2030
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Gestion de Residuos Intracentro que incluye la minimizacidn, segregacioén, recogida,
almacenamiento, transporte, tratamiento y disposicion de los residuos sanitarios, para
garantizar las medidas mds adecuadas en el marco de la sostenibilidad, de la seguridad
y salud, y del cumplimiento de la legalidad vigente en Catalufia®* y en el Estado
espafiol®3.

14. AUTORIA, PROPIEDAD INTELECTUAL | PROPIEDAD
INDUSTRIAL

14.1. Autoria

La condicidn de autor o autora no depende del hecho de pertenecer a una profesion o
posicién jerdrquica determinada, ni al caracter de la relacién laboral, sino al tipo de
contribucidn a la investigacién segun los 4 criterios recomendados por I'ICMJE**: i)
haber contribuido sustancialmente en la concepcién o disefio del trabajo, o en la
adquisicion, anadlisis o interpretacion de los datos, ii) haber participado en la redaccién
del trabajo o la revisién critica de su contenido intelectual de forma significativa, iii)
haber dado la aprobacion final de la versién que se publicard, iv) haber acordado ser
responsable de todos los aspectos del articulo para garantizar que las cuestiones
relativas a la exactitud o integridad de cualquier parte de los trabajos estan
debidamente fundamentadas, preparadas para entregar y resueltas y v) haber
contribuido a la preparacion de las comunicaciones y publicaciones resultantes.

Todos los autores de una publicacién tienen que conocer y aprobar el texto y son
responsables de su contenido, por lo cual hay que declarar las contribuciones de cada
autor siempre que el medio de publicacidon lo permita.

42 Decret 27/1999, de 9 de febrer, de la gestid dels residus sanitaris
43 Ley 7/2022, de 8 de abril de residuos y suelos contaminados para una economia circular
4 The International Committee of Medical Journal Editors
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14.2. Autoria principal compartida

Cuando dos o mas autores hayan contribuido a partes iguales en la investigacion y/o la
preparacién del manuscrito, tendrdn la consideracién de primeros autores
identificandose asi en el articulo.

14.3. Orden de autoria y contribucidon de los autores

De manera general, el orden de autoria tendria que seguir los siguientes criterios: i) el
primer autor o autora es aquella persona que ha hecho el esfuerzo mas importante en
la investigacion, ii) la persona investigadora sénior que dirige la investigacion y tiene la
ultima responsabilidad es la ultima autora, iii) el resto de personas autoras son las
otras que hayan contribuido y participado, a menudo ordenadas por importancia, y a
veces alfabéticamente, iv) la persona autora de correspondencia es quien tiene la
principal responsabilidad en todo el proceso editorial y en las futuras interacciones que
se deriven de la publicacién.

Se recomienda el uso de la taxonomia CRediT para definir las responsabilidades en el

articulo de las diferentes autorias, asi como la inclusién del nombre completo de los
autores y autoras en las referencias bibliograficas para visibilizar las mujeres en la
investigacion.

El personal investigador en formacion tendria que tener la oportunidad de ser el
primer autor o autora de algun articulo a lo largo de todo el periodo de formacién, si
su tutor o tutora lo considera.

Siempre que sea posible porque asi se explicite en las guias de publicacién, se tiene
gue definir la contribucién que cada persona autora ha hecho en la publicacién para
dar credibilidad a su trabajo particular.

La persona vinculada al grupo de investigacién y que, por su posicion jerarquica o
relacion laboral, solicite constar como autor o autora ex oficio, viola la libertad
académica y los principios de justicia. En caso contrario, la omisién de una persona que
ha contribuido en las comunicaciones o publicaciones derivadas de una investigacion
supone una apropiacion indebida de la autoria intelectual.
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14.4. Agradecimientos

Las agencias financiadoras tienen que constar siempre en los agradecimientos o de
forma equivalente en cualquier tipo de produccidn cientifica derivada de un proyecto,
para poder justificar las fuentes de financiacion. En cualquier caso, todas las
publicaciones del IR Sant Pau tienen que incluir mencién expresa al apoyo recibido
desde el programa CERCA/Generalitat de Catalunya y su apoyo estructural a los
centros de investigacién de Catalufia.

Cualquier otro organismo, persona o servicio cientifico-técnico que haya colaborado
en la publicacion y que no sea coautora se puede hacer constar en los
agradecimientos.

14.5. Filiacion

Hay que hacer constar la filiacién de todos y cada una de las personas autoras, citando
las instituciones y centros donde se ha llevado a cabo la investigacion, y/o donde estan
adscritos y/o prestan servicios.

Las personas investigadoras del IR Sant Pau tienen que hacer constar claramente en los
trabajos que publiquen, su pertenencia a esta institucion seglin la normativa de
Filiacién del IR Sant Pau. Podran también hacer constar su pertenencia a otros
departamentos, centros, institutos de investigacién, catedras en colaboracion o
Universidades.

14.6. Curriculum vitae

En la confeccidn del curriculum vitae personal, se detallan los datos personales, la
formacién y la experiencia profesional. La persona autora es responsable de la
veracidad de su contenido y es recomendable que todas las paginas estén firmadas o
rubricadas.

Es obligacién del personal investigador mantener informado a su centro de la actividad
profesional propia mediante la actualizacion del curriculum personal, a través de los
instrumentos que su centro determine.

14.7. Propiedad intellectual e industrial
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El IR Sant Pau dispone de la Normativa sobre la Propiedad Intelectual e Industrial,

aprobada por el Patronato que regula los resultados de la investigacién desarrollada en
el Instituto, las normas de su explotacion y la distribucién de los beneficios que se
deriven. El Instituto también cuenta con un Reglamento de creacion de empresas Spin-
off, aprobada por el Patronato.

En todo caso el personal investigador deberd seguir los mandatos y directrices
establecidos en las leyes aplicables, en especial los recogidos en la Llei de la Ciéncia, la
Tecnologia i la Innovacié 14/11 de 1 de juny, Ley 24/2015 de Patentes, y RD 1/1996
qgue aprueba el texto refundido de la propiedad intelectual.

14.8. Comunicacién, difusion y publicacion de
resultados

La difusidn de los resultados de la investigacién (tanto de los positivos como de los
negativos o no esperados) se puede considerar la finalizacién del proceso investigador
y una de las mejores maneras de difundir el conocimiento. En este sentido, los
investigadores o investigadoras principales, tienen que hacer los esfuerzos razonables
para hacer difusién de forma escrita uno oral y en diferentes foros (congresos,
seminarios, conferencias o reuniones cientificas) tanto a la comunidad cientifica como
la sociedad, de forma que sea entendido por personas no expertas y mejore la
comprensién de la ciencia. Las personas investigadoras seniors en particular, tienen
gue ser lideres en garantizar que su investigacion es fructifera y que los resultados se
difunden y se explotan comercialmente siempre que haya una oportunidad.

El IR Sant Pau ha aprobado el Plan de Investigacién e Innovacién Responsable que
recoge las directrices establecidas por la institucion en materia de Acceso Abierto
tanto de datos como de publicaciones, para seguir los principios FAIR (Findable,
Accessible, Interoperable and Reusable) para la gestién de datos cientificos.

Tal y como se indica en el documento Estratéegia catalana de ciencia oberta: compartir

el coneixement*®, todas las publicaciones del sistema cataldn de investigacion que sean

producto de actividades financiadas con fondos publicos deben encontrarse en acceso

45 Estratégia catalana de ciéncia oberta (17 de gener de 2024 el Ple de la Comissid Interdepartamental
de Recerca i Innovacidé (CIRI).
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abierto inmediato en una plataforma de publicacién, un repositorio, una revista o un
libro. Asi como presentar los datos y metadatos necesarios para validar los resultados
presentados en las publicaciones cientificas (seran excluidos aquellos casos que exista
explotacién industrial, o por razones de confidencialidad o seguridad) y otros datos
especificados en los planes de gestidn de datos de los proyectos de investigacidn. Para
cumplir el requisito del plan de gestidn de datos, el personal investigador dispone de la
eina.DMP del CSUC que permite redactar DMPs por los diferentes organismos de
financiacion, compartir los planes con otros investigadores/as, solicitar la revision y
exportar los planes con diferentes formatos para presentarlos.

Concretamente en cuanto a los ensayos clinicos, su publicacién estd regulada por
normativa europea desde el 31 de enero de 2022%,

La difusién de los resultados de una investigacion que puedan ser susceptibles de
derechos de propiedad intelectual y/o industrial, hace falta que se comunique
previamente a la Unidad de Innovaciéon y Transferencia para poder proteger
debidamente los posibles derechos que se deriven en su caso.

La difusion o publicacion previa o prematura de resultados solo podria ser justificada
por razones excepcionales de salud publica.

En la publicacidn de los resultados hay que declarar explicitamente, i) las instituciones
o centros a que pertenecen los autores y en los cuales se ha realizado la investigacién;
i) los comités éticos independientes que hayan supervisado el protocolo de
investigacion, asi como los permisos que hayan emitido las autoridades
correspondientes, iii) cualquier conflicto de interés, apoyo econdmico u otro tipo de
patrocinio recibido, tanto para hacer posible parcial o totalmente la investigacidn
como destinado a algunos de sus autores, iv) cualquier tipo de conflicto de interés
posible con la publicacidn.

14.9. Practica de la revisidn de expertos (peer review)

Bajo esta denominacidn se entiende todo encargo de revisién en condicién de persona
experta para evaluar documentos tipo manuscrito, memoria, proyecto, protocolo o
informe.

46 COMMISSION DECISION (EU) 2021/1240
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Estas revisiones tienen que ser objetivas, es decir basadas en criterios cientificos y no
en criterios de opinidn o ideas personales. Hay que rechazar una revision si se tiene
conflicto de intereses. En cualquier caso, se actuard de manera rigurosa y atendiendo a
criterios de confidencialidad, imparcialidad, objetividad, independencia, calificacidon y
diligencia.

Los documentos objeto de revisién son confidenciales y pueden contener informacion
privilegiada, por lo tanto, seria recomendable firmar un compromiso de
confidencialidad por parte del revisor.

En consecuencia, esta documentacion:

a) no se puede utilizar en beneficio de la persona que hace la revisidn, al menos
hasta que la informacién no se haya publicado.

b) no se puede compartir si no se dispone de permiso explicito de su propietario.

40



€ sanNTPAU Institut
“‘ Campus Salut de Recerca®

Barcelona Sant Pau

ANEXO 1. LEGISLACION Y NORMATIVAS

>

>

>

Investigacion con organismos modificados genéticamente

e Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la
utilizaciéon confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente (BOE num. 100, de 26 de abril,
https://www.boe.es/eli/es/1/2003/04/25/9)

e Real Decreto 178/2004, de 30 de enero por el que se aprueba el Reglamento
general para el desarrollo y ejecuciéon de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la
que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacién
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)

Investigacion con material embrionario humano

e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigaciéon biomédica (BOE num. 159, de 4 de
julio, https://www.boe.es/eli/es/|/2007/07/03/14)

e Real Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre, por el que se regulan la
Comisidon de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos y el Registro de Proyectos de Investigacion (BOE num. 294, de 4 de
diciembre, https://www.boe.es/eli/es/rd/2010/11/15/1527)

Investigacidon con animales

e Decret 164/98, de 8 de juliol, de modificacion del Decret 214/1997, de 30 de
julio, pel qual es regula la utilitzacido d'animals per a experimentacié i altres
finalitats cientifiques. (DOGC ne 2680 de 14 de juliol,
https://portaljuridic.gencat.cat/eli/es-ct/d/1998/07/08/164)

e Decret 214/1997, de 30 de julio, pel qual es regula la utilitzacié d’animals per a
experimentacid 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)
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e Decret 286/1997, de 31 de octubre, de modificacié del Decret 214/1997, de 30
de julio, pel qual es regula la utilitzacié d’animals per a experimentacio i per a
altres finalitats cientifiques. (DOGC n2 2518 de 14 de novembre,
https://dogc.gencat.cat/ca/document-del-dogc/?documentld=160573)

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

e Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeoy del Consejo de 22 de
septiembre de 2010, relativa a la proteccion de los animales utilizados con fines

cientificos se transpuso en parte en febrero de 2013 con el Real Decreto
53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables
para la proteccién de los animales utilizados en experimentacion y otros
fines cientificos, incluyendo la docencia, y se completé con la modificacion de la
Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su
explotacion, 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/1/2013/06/11/6)

e Ley 5/1995, de 21 de junio, de proteccion de los animales utilizados para la
experimentacion y otras finalidades cientificas.
(.%20(BOE%20n2%20190%20de%2010%20de%20agosto,%20https:/www.boe.es/b
uscar/pdf/1995/BOE-A-1995-19103-consolidado.pdf)

e Orden ECC/566/2015, de 20 de marzo, por la que se establecen los requisitos
de capacitaciéon que debe cumplir el personal que maneje animales utilizados,
criados o suministrados con fines de experimentacion y otros fines cientificos,
incluyendo la docencia (BOE num. 78, de 1 de abril,
https://www.boe.es/eli/es/0/2015/03/20/ecc566)

e 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 bdasicas
aplicables para la proteccién de los animales utilizados en experimentacién y otros
fines cientificos, incluyendo la docencia (BOE num. 280, de 20 de noviembre,
https://www.boe.es/eli/es/rd/2018/11/19/1386)
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Investigacion en humanos

e 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. Disponible en: https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/the-belmont-
report-508c FINAL.pdf

e Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano en relacién a las aplicaciones de la biologia y la medicina- CONVENIO
EUROPEO SOBRE DERECHOS HUMANOS Y BIOMEDICINA - (Aprobado por el
Comité de Ministros del Consejo de Europa el 19 de noviembre de 1996. Abierto a
la firma de los Estados en Oviedo, el 4 de abril de 1997 y ratificado por las Cortes
Generales espafiolas el 5 de octubre de 1999 (BOE 20 octubre 1999 - num. 251).
Disponible en: https://www.boe.es/boe/dias/1999/10/20/pdfs/A36825-36830.pdf

e Declaracidon de Nuremberg, 1967, Comité Permanente de Médicos europeos
(Comité Permanent des Médecins Européens, Standing Committee of European
Doctors, CPME). Nuremberg, 1967.

¢ Declaracién Universal sobre el Genoma humano y los Derechos Humans: de los
principios a la practica. UNESCO, 3 de febrero de 2000. Disponible en:
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000122990 spa

e DECLARATION OF HELSINKI. Medical Research Involving Human Subjects.
Helsinki, Finlandia, junio 1964. Revisada en la 64 Asamblea General, Fortaleza,
Brasil, octubre 2013. Disponible en: https://www.wma.net/wp-
content/uploads/2016/11/DoH-0ct2013-JAMA.pdf

e DECLARATION OF TAIPEl. Research on Health Databases, Big Data and
Biobanks. Disponible en: https://www.wma.net/what-we-do/medical-

ethics/declaration-of-taipei/

e Decret 406/2006, de 24 d’octubre, pel qual es regulen els requisits i el
procediment d’acreditacié dels comités d’ética d’investigacié clinica. DOGC num.
4748, p. 44904. Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya. Disponible
en:
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https://medicaments.gencat.cat/ca/detalls/Article/10decret dacreditacio dels co

mites detica dinvestigacio clinica a Catalunya

e |SO 14155:2011. Clinical investigation of medical devices for human subjects —
Good clinical practice. Disponible en: https://www.iso.org/standard/71690.html

e Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacién Biomédica (BOE num. 159, de 04 de
julio, https://www.boe.es/buscar/pdf/2007/BOE-A-2007-12945-consolidado.pdf)

e Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion.
(BOE num. 131, de 02 de junio, https://www.boe.es/eli/es/I/2011/06/01/14/con)

e Llei 9/2022, del 21 de desembre, de la ciéncia. (DOGC n2 8819, de 23 de
desembre, https://portaljuridic.gencat.cat/eli/es-ct/|/2022/12/21/9/cer

e Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacidn y documentacién
clinica. Ultima actualizacién publicada el 05/06/2021 (BOE nim. 274, de 15
noviembre https://www.boe.es/eli/es/I/2002/11/14/41/con)

e Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios. (BOE num. 17827 de julio,
https://www.boe.es/eli/es/I/2006/07/26/29/con)

e Norms ICH (International Conference of Harmonization Guideline) for Good
Clinical Practice. Disponible en: https://ichgcp.net/es/

e Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos. (BOE num. 307, de 24 de
diciembre, https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2015-14082)

e Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano. (BOE num. 310, de 26 de
noviembre, https://www.boe.es/eli/es/rd/2020/11/03/957)

e Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las
actividades de obtencién, utilizacion clinica y coordinacion territorial de los
dorganos humanos destinados al trasplante y se establecen requisitos de calidad y
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seguridad. (BOE num. 313, de 29 de diciembre,
https://www.boe.es/eli/es/rd/2012/12/28/1723)

e Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la autorizacién de
medicamentos de terapia avanzada de fabricacién no industrial. (BOE num. 144,
de 14 de junio, https://www.boe.es/diario _boe/txt.php?id=BOE-A-2014-6277)

e Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. (BOE nuam. 177, de 25 de julio,
https://www.boe.es/eli/es/rdlg/2015/07/24/1/con)

e Reglamento (UE) n °536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.
Disponible en: https://ec.europa.eu/health/system/files/2016-
11/reg 2014 536 en 0.pdf

¢ COMMISSION DECISION (EU) 2021/1240 of 13 July 2021 on the compliance of
the EU portal and the EU database for clinical trials of medicinal products for
human use with the requirements referred to in Article 82(2) of Regulation (EU)
No 536/2014 of the European Parliament and of the Council. Disponible en:
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021D1240&from=ES

> Biobancos / Muestras bioldgicas humanas

Decret 234/2013, de 15 d'octubre, pel qual es regulen l'autoritzacié per a la
constitucié i el funcionament dels biobancs amb fins de recerca biomedica a
Catalunya i de la Xarxa Catalana de Biobancs. (DOGC num. 6482, de 17 d’octubre,
https://portaljuridic.gencat.cat/eli/es-ct/d/2013/10/15/234)

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 de tratamiento de las muestras bioldgicas de origen
humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para investigacion biomédica. (BOE num. 290, de 02 de diciembre,
https://www.boe.es/eli/es/rd/2011/11/18/1716).
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> Proteccion de los trabajadores

e Ley31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion de riesgos laborales. (BOE num.
269, de 10 de noviembre https://www.boe.es/eli/es/1/1995/11/08/31/con)

e Ley 54/2003, de 12 de diciembre, de reforma del marco normativo de la
prevencion de riesgos laborales (BOE num. 298, de 13 de diciembre,
https://www.boe.es/eli/es/|/2003/12/12/54)

e Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicidon a agentes bioldgicos durante el
trabajo o Guia técnica para la evaluacidn y prevencion de los riesgos relacionados
con la exposicidon a agentes bioldgicos. (BOE num. 124, de 24 de mayo
https://www.boe.es/eli/es/rd/1997/05/12/664/con)

e Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes cancerigenos durante
el Trabajo (BOE nam. 124, de 24 de mayo,
https://www.boe.es/eli/es/rd/1997/05/12/665/con)

> Proteccién del medio ambiente

e Decret 27/1999, de 9 de febrer, de la gestié dels residus sanitaris. (DOGC num.
2828, de 16 de febrer, https://portaljuridic.gencat.cat/eli/es-ct/d/1999/02/09/27)

e Ley 7/2022, de 8 de abril de residuos y suelos contaminados para una economia
circular (BOE nam. 85, de 09 de abril,
https://www.boe.es/eli/es/1/2022/04/08/7/con)

e Ley 9/2003, de 25 de abril, sobre la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y
comercializacién de organismos modificados genéticamente (BOE num. 100, de 26
de abril, https://www.boe.es/eli/es/I/2003/04/25/9)

> Proteccidon de datos

e Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales. Disponible en:
https://www.boe.es/eli/es/lo/2018/12/05/3
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e Reglamento Europeo de Proteccion de Datos (RGDP 2016/679). Disponible en:
https://www.boe.es/doue/2016/119/L00001-00088.pdf

> Uso de la Inteligencia Artificial

e Regulation (EU) 2024/1689 of the European Parliament and of the Council of 13
June 2024 laying down harmonised rules on artificial intelligence and amending
Regulations (EC) No 300/2008, (EU) No 167/2013, (EU) No 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 and (EU) 2019/2144 and Directives 2014/90/EU, (EU)
2016/797 and (EU) 2020/1828 (Artificial Intelligence Act). Available in:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j

> Otros textos legales

e Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero
de 2004, sobre la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas relativas a la aplicacién de los principios de buenas practicas de
laboratorio y al control de su aplicacién para las pruebas sobre las sustancias
quimicas. Disponible en: https://www.boe.es/doue/2004/050/L00044-00059.pdf

e Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion
publica y buen gobierno. Disponible en:
https://www.boe.es/eli/es/I/2013/12/09/19

e Llei 19/2014 de transparéncia, accés a la informacié publica i bon govern,
desembre 2014. (DOGC nam. 6780, de 31 de desembre,
https://portaljuridic.gencat.cat/eli/es-ct/I/2014/12/29/19

e Proyecto de Real Decreto por el que se aprueba el reglamento de desarrollo de
la ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién
publica y buen gobierno. Disponible en:
https://www.boe.es/eli/es/1/2013/12/09/19/con
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e Real Decreto 919/2014, de 31 de octubre, por el que se aprueba el Estatuto del
Consejo de  Transparencia vy Buen Gobierno. Disponible en:
https://www.boe.es/eli/es/rd/2014/10/31/919
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ANEXO 2. DOCUMENTACION INTERNA

Guia de Lenguaje no Sexista

Guia de Prevencion de acoso sexual

Manual de acogida

Normativa de Filiacién

Normativa de Propiedad Intelectual e Industrial

Plan de igualdad

Plan de Gestion de Residuos

Pla de Investigacion e Innovacién Responsable

Plan Estratégico de Investigacion e Innovacion
Procedimiento en caso de sospecha de mala conducta
Proyecto Cientifico Compartido

Reglamento de creacion de empresas SPIN-OFF
Reglamento de funcionamiento de la Comision de Igualdad
Reglamento de Régimen interno

Reglamento del CEEA

Reglamento del CEIm

Reglamento del Comité para la Integridad de la Investigacion

Reglamento del Comité de Bioseguridad
Reglamento Interno del Biobanco
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ANEXO 3. OTROS DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e Cami i Morell, Jordi; Lopez-Botet, Miguel; Beato, Miguel. Codi de bones practiques
cientifiques. Annals de medicina, 2003, Vol. 86, Num. 1, p. 44-49,
https://raco.cat/index.php/AnnalsMedicina/article/view/143562.

e Carta Europea del Investigador, Comisidon Europea, marzo 2005. Disponible en:

https://cdn5.euraxess.org/sites/default/files/brochures/eur 21620 es-en.pdf

e Codi de conducta CERCA. Instituci6 CERCA, novembre 2018. Disponible en:
https://www.recercasantpau.cat/wp-content/uploads/2016/04/Adscripcio-Codi-
Conducta-CERCA.pdf

e Estatut de [I'estudiant Universitari, desembre 2010. Disponible a:
https://www.boe.es/boe catalan/dias/2010/12/31/pdfs/BOE-A-2010-20147-C.pdf

e Montreal Statement on Research Integrity in Cross-Boundary Research

Collaborations (2013). Disponible en: https://wcrif.org/montreal-statement/file
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