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1. Introduccié

El manteniment d’uns principis etics, la honestedat en el treball, i el compliment d’un codi de
bona practica cientifica sén elements essencials en tot treball de recerca que pretengui
expandir el coneixement cientific en un marc de credibilitat, i respecte per part de la societat.
Per tant, la Fundacié privada Sant Joan de Déu per a la Recerca i la Docéncia ha establert un
codi de Bones Practiques de Recerca que pugui ser adoptat pels investigadors i centres de Sant
Joan de Déu.

Existeix en I'actualitat un elevat grau de consens en uns principis comuns de bona practica
cientifica. El present document parteix d’aquestes fonts i dels principis de I’Orde Hospitalari de
Sant Joan de Déu, per crear un codi de bones practiques adaptat al nostre entorn, tenint molt
present que la recerca biomedica i social que es porta a terme en els nostres centres esta en
contacte estret amb I'activitat assistencial. L'activitat de recerca i els resultats que se’n
deriven, estan al servei de la societat i com a tal, cal ser molt curosos amb les persones que hi
participen.

La vulnerabilitat del malalt, que el fa objecte d’assisténcia i /o de recerca, ha de ser conciliada
amb la seva dignitat com a persona que el reclama com a subjecte actiu de comprensid, de
presa de decisions i de col-laboracié en els projectes de recerca. Els centres de Sant Joan de
Déu atenen persones especialment vulnerables, pel qual cal ser especialment curosos amb
aquests principis i el manteniment d’un codi etic.

Aguest document és per distribuir a tots els professionals de les institucions que s’adscriuen a
aquest codi de bones practiques cientifiques. .

L'organ competent per resoldre els possibles conflictes derivats de I'aplicacié d’aquest codi
sera el Comité de Bona Conducta Cientifica (CBCC), que sera nomenat pel Patronat de la
Fundacio privada Sant Joan de Déu per a la Recerca i la Docéncia. Donat que la nostra societat i
els centres canvien continuament, sera aquest mateix comité I'organ competent per realitzar
les modificacions que es creguin adients en aquest codi, les quals hauran de ser aprovades pel
Patronat de la Fundacid.

Els Centres que voluntariament s’adscriuen a aquest Codi de Bones Practiques Cientifiques
son:

- Fundacid privada Sant Joan de Déu per a la Recerca i la Docéncia

- Hospital Sant Joan de Déu d’Esplugues de Llobregat

- Parc Sanitari Sant Joan de Déu

- Escola Universitaria d’Infermeria Sant Joan de Déu

2. El protocol de recerca

2.1 Tota recerca ha de tenir un protocol de recerca amb un objectiu clar i els métodes emprats
han de permetre contestar la qiiestid a que es refereix I'objectiu amb rigor metodologic.

2.2 El protocol de recerca inclou: definici6 de la hipotesi de treball, antecedents de la
proposta, els objectius concrets, la metodologia que cal emprar, el pla de treball, el calendari
previst, els recursos disponibles i necessaris, equip participant, i, quan es tracti d’estudis amb
persones o animals, els aspectes étics i les previsions de seguretat.

2.3 No és admissible que un protocol de recerca total o parcialment es mantingui en secret. Els
protocols poden tenir una distribucio restringida per raons de competitivitat i



de confidencialitat, sense que aixo hagi d’interferir en el compliment de tots els principis de
bona practica.

2.4 Qualsevol investigacié integrada posteriorment a un projecte de recerca ja en marxa,
implica la necessitat de revisar si modifica d’alguna manera els objectius definits en el projecte
original. En aquest cas pot ser necessaria la redaccié d’un projecte suplementari. Aixo és
especialment important si implica procediments potencialment de risc, que afectin a persones
o animals, i també quan sigui necessaria I'obtencié de mostres biologiques o I'Us de
substancies farmacologiques. En tots aquests suposits el nou projecte redactat haura de ser
avaluat novament pels comités corresponents, assenyalats als apartats 3.1, 3.2i 3.3.

2.5 En cas de que existeixi més d’una técnica per a un determinat procediment de recerca, el
que s’emprara ha d’estar indicat en el protocol i escrit de forma comprensible i clara.

2.6 Es convenient que qualsevol protocol de recerca sigui examinat de manera independent
per terceres persones, llevat dels casos en qué aquest examen ja sigui obligatori i estigui
institucionalitzat.

3. Requeriments normatius del protocol de recerca

3.1 Tot protocol de recerca ha de ser presentat al Comité de Recerca de la institucié on es
realitza. En el cas de que la institucié no tingui un Comité de Recerca, sera presentat al Comite
de Recerca que indiqui la direccid de la Fundacié Sant Joan de Déu.

3.2 Tot protocol de recerca que impliqui estudis amb persones no s’iniciara mai sense el vist-i-
plau del Comite Etic d‘Investigacié Clinica (CEIC).*

3.3 Tot protocol de recerca que impliqui I’'experimentacié amb animals no s’iniciara mai sense
el vist-i-plau del Comité Etic d‘Experimentacié Animal (CEEA).?

3.4 Tot protocol de recerca que impliqui I'obtencid, el tractament i/o la conservacié de
material biologic d’origen embrionari huma, haura de comptar amb el corresponent permis del
Ministerio de Sanidad®, previ vist-i-plau del CEIC especific de referéncia®.

3.5 Tot protocol de recerca que impliqui 'obtencid ifo conservacié de mostres biologiques
haura de garantir la confidencialitat dels donants, independentment del grau d’identificacié en
el que es conservin les mostres. Cal donar informacio clara i per escrit als interessats sobre la
forma de custodia i el desti final d’aquestes mostres. Quan es conservin mostres no anonimes
per realitzar proves genetiques, es renovara el consentiment per escrit cada vegada que es
pretenguin efectuar noves analisis, sempre que siguin diferents a les previstes en el primer
protocol.

! Decret 223/2004, de 6 de febrer

% Decret 214/1997 de 30 de juliol

3 Comisién de Garantias para la Donacidn y Utilizacidn de Células y Tejidos Humanos, adscrita al Instituto de Salud
Carlos Il y prevista a la Ley de Investigacion Biomédica, actualment en tramit parlamentari.

* En 'ambit territorial de Catalunya I'inic CEIC de referencia per a aquest tipus d’estudis és I'adscrit al CMRB, segons
el Decret 406/2006 de 24 d’octubre de 2006, pel qual es regulen els requisits i procediments d’acreditacié dels
comités étics d’investigacio clinica (DOGC 26/10/2006)



3.6 Tot protocol de recerca que comporti la utilitzacié de fitxers informatitzats institucionals o
I'elaboracié de base de dades amb informacié de pacients i/o familiars d’aquests, haura de
garantir I'anonimat d’aquestes persones i s’haura de sotmetre a la normativa vigent sobre
registres de bases de dades.’

3.7 Uinvestigador/a principal i els col-laboradors/es d’un projecte de recerca en éssers humans
seguiran fidelment i Unicament allo previst en el protocol de recerca, i molt en particular en
relacié amb I'obtencié del consentiment informat dels subjectes que hi participaran i amb la
confidencialitat de les dades, mostres i resultats.

4. Responsabilitats de les persones que formen I'equip d’investigacié

4.1 Ll'investigador principal del protocol de recerca és el responsable de que el protocol de
recerca segueixi tots els aspectes normatius.

4.2 Els investigadors han de tenir present que la seva recerca ha de ser rellevant per a la
societat i no s’ha de duplicar innecessariament investigacions prévies realitzades per altres
investigadors.

4.3 Els investigadors han de conduir la seva recerca seguint el maxim nivell de rigor cientific.

4.4 Els investigadors han d’evitar el plagi de qualsevol mena i han de seguir els principis de la
propietat intel-lectual i copropietat de les dades dels projectes realitzats en col-laboracié amb
altres investigadors o tutors. La validacié de resultats d’'una recerca amb nous estudis no és un
plagi, sempre i quan la recerca que s’intenta replicar sigui referida explicitament.

4.5 Els investigadors han de mantenir una visid critica del seu treball i del dels altres, a I’hora
que han d’acceptar la critica constructiva d’altres investigadors.

4.6 Els investigadors han de ser francs i justos en el reconeixement del treball de
col-laboradors, competidors i predecessors.

4.7 Es responsabilitat propia de I'investigador principal garantir la veracitat de tots aquells
aspectes que hagin estat recollits en la memoria del projecte.

4.8 Quan, per una recerca, sigui necessari utilitzar instal-lacions o equipaments aliens caldra el
vist-i-plau dels responsable d’aquella institucio, instal-lacié o equipament. En el cas que la
instal-lacié o equipament cientific sigui de la mateixa institucio, caldra I'autoritzacié prévia del
responsable de la institucio o d’aquell equip o instal-lacid. S’haura d’informar detalladament
de la naturalesa del projecte, de quin sera I'Gs que es fara de les mateixes i dels aspectes étics
vinculats al projecte. Cal preveure en el pressupost del projecte el cost que I'Us d’instal-lacions
pot tenir.

4.9 Ll'investigador principal d’'un projecte de recerca tindra la responsabilitat de revisar
periodicament que se segueix adequadament el protocol de recerca, en especial en
I’enregistrament i d’emmagatzematge de les dades. L’investigador principal i els col-laboradors
seran responsables de la qualitat de la informacid recollida i de la custodia de les dades.

® Llei organica 5/1992 de 29 d’octubre; Decret 29/1995, de 10 de gener. Llei 17/1987 i llei 12/1989



4.10 En la confeccié del curriculum vitae personal, I'autor/a és responsable del seu contingut.
Com a prova d’aix0, és convenient signar el document del curriculum.

4.11 Cal sol-licitar autoritzacié al Comité de Recerca en les col-laboracions en projectes aliens a
la institucid que es realitzin a la propia institucié. En els casos que impliqui estudis amb
persones, necessitara el vist-i-plau del Comiteé Etic d‘Investigacié Clinica (CEIC).

4.12 Uinvestigador/a principal i el personal col-laborador en projectes de recerca, siguin o no
siguin les persones responsables del tractament clinic de les persones implicades en el
projecte, tenen l'obligacid de no interferir en cap aspecte determinat pels facultatius que
estiguin tractant aquests subjectes.

5. La supervisié del personal investigador

5.1 Totes les persones que es formin com a personal de recerca en qualsevol de les categories
(teécnics, becaris predoctorals, estudiants en practiques i altres), seran guiades per la figura
d’un tutor, que es responsabilitzara de la seva formacid en el temps previst amb I'objectiu que
assoleixi la millor formacié cientifica possible en la seva area de recerca.

5.2 Les funcions del tutor sén les seglients:

a) El tutor s’ha de reunir regularment amb les persones en formacio, per tal que
puguin progressar fins assolir gradualment una adequada i consistent maduresa i projeccié
cientifica.

b) El tutor s’ha de responsabilitzar de la interaccié individual i regular amb cadascuna
de les persones en formacié que té al seu carrec. El tutor ha d’incentivar la participacio del
personal en formacié i dels investigadors que treballin en un mateix projecte de recerca en
reunions peridodiques, a fi de que tot el personal tingui coneixement de les diferents tasques
que es realitzen en el projecte i també, perquée les persones en formacié puguin aprendre
noves tecniques del personal investigador amb més experiéncia.

c) En relacio a la tasca de formador del tutor les seves funcions sén:

> Donar recolzament durant la configuracio del disseny d’un projecte de recerca.

> Aprofundir en els problemes metodologics vinculats al correcte
desenvolupament del disseny del projecte de recerca.

> Acollir a la persona en formacié en els moments de dificultats, afavorint aixi un
reforcament i estabilitat en els esforcos necessaris per a portar a terme el
procés d’investigacio.

» Recolzament en I'analisi i publicacio dels resultats de la recerca.

» Aprofundiment en els aspectes étics generals, posant, pero, especial émfasi en
aquells que tenen a veure amb la recerca particular que realitzi la persona en
formacia.

» Vetllar per les condicions laborals del personal en formacid, aixi com per la
seva adequada preparacié en mateéria de prevencio de riscos laborals.

d) El nombre total de persones en formacié a carrec d’'un/a Unic/a tutor, ha de ser
apropiat i compatible amb I'abast de les seves obligacions i compromisos.

e) El personal en formacio té drets i obligacions diferents als de la resta de persones
vinculades contractualment amb el centre. Els centres disposaran d’'un document en el



qual es descriguin aquets drets i obligacions. El tutor/a ha de ser especialment diligent
amb el personal cientific en formacio, evitant que s’impliqui en tasques alienes a les de
la seva formaci®.

6. Projectes en col-laboracié

6.1 En els projectes de col-laboracié entre diferents grups d’'una mateixa institucido o
d’institucions diferents, és convenient formalitzar un document on es defineixin els termes de
la col-laboracid.

6.2 L'acord de col-laboracid, a part del protocol de recerca, hauria d’incloure: la descripcié del
pla de recerca de cada grup, el pressupost de cada grup, els criteris de seguiment del projecte,
la distribucio de drets i deures de cada grup, pla de comunicacié de resultats, procediments
d’emmagatzematge i de distribucié de les dades i les mostres, la distribucié de possibles drets
comercials o patents dels resultats de la recerca, i tot aquells aspectes que es creguin adients
que puguin ser objecte de conflicte.

6.3 Els centres incentivaran la col-laboracié entre grups del mateix centre, entre diferents
grups de I'Orde i entre grups de diferents institucions, doncs la multidisciplinarieritat comporta
un augment en la qualitat de la recerca i és un element enriquidor tant pels investigadors com
pels diferents centres.

7. Enregistrament i emmagatzematge de les dades

7.1 Les dades, tant en format escrit com electronic, seran recollides d’acord amb un protocol
préviament establert. En aquest protocol ha de constar, entre d’altres, la data de recollida de
les dades i la persona que les recull. En els casos en que es reculli material biologic o quimic,
aquest ha d’incloure també un registre del material recollit. En tots els casos cal detallar
I’emmagatzematge i conservacié de les dades i material biologic o quimic.

7.2 Uinvestigador/a principal ha de preveure els diferents suports que es requeriran per a una
correcta custodia i conservacié de la documentacid i material biologic o quimic. Es dura un
registre per al seguiment dels llibres de registre o els quaderns de recollida de les dades.

7.3 Pel que fa a les dades recollides amb format electronic, s’haura d’incloure un procediment
d’emmagatzematge i assegurar el seu accés restringit per les persones autoritzades.

7.4 Si els processos de recol-leccid i d’enregistrament de les dades no coincideixen en el temps,
es fara constar la data de cadascun d’ells. També es fara constar la data de les modificacions
posteriors al primer registre, i en el cas que es faci, les persones que han realitzat aquesta
modificacié. En aquest sentit, es fara us de llibres de registre adequats que seran utilitzats per
fer un seguiment dels bancs de material quimic o biologic.

7.5 Es imprescindible que es mantingui el principi de proteccié a la privacitat de les persones,
tant en 'emmagatzematge de les dades recollides en el transcurs del procés de recerca, com
en el processament i divulgacio dels resultats; seguint en tots els casos la legislacié vigent.

7.6 Aquells materials que donen suport a I'obtencié de les dades (fulls de consentiment
informat, informes, imatges, analitiques, qiiestionaris, etc) han de ser emmagatzemats amb un



sistema d’identificacié que permeti el seu reconeixement i associacio a les dades alhora que es
garanteixi la seva privacitat.

7.7 Es important que linvestigador principal o, per delegacié, algun col-laborador seu,
defineixi i configuri mecanismes de seguretat pel que fa al lloc i la forma on es guardaran les
dades, aixi com mecanismes de proteccio de les mateixes en cas d’incidents perillosos que
puguin afectar-les en la seva integritat En aquest sentit és important I'existencia d’un protocol
que estableixi un pla especific d’emmagatzematge i de recollida de copies de seguretat en el
cas d’aquells registres amb suport electronic. Les dades han de ser emmagatzemades amb
ordre i claredat suficients per permetre la seva monitoritzacié periddica i també, si aixo es fa
necessari, una auditoria retrospectiva de les mateixes.

7.8 En el cas d’emmagatzematge d’imatges sempre que sigui possible es guardaran les
originals, alhora que es realitzara una copia digitalitzada de les mateixes.

7.9 L'investigador principal vetllara per a que sigui possible, en tot moment i per a qualsevol
membre de I'equip de recerca, I'accés als registres de dades, aixi com als bancs de material
quimic i/o biologic associats a una recerca determinada. També es posara aquesta informacid
a disposicid de la resta d’investigadors del centre perqué puguin demanar I'accés i la utilitzacio
de les dades, sempre que no s’estableixin restriccions a causa de futures comercialitzacions. La
sol-licitud de cessié anira acompanyada d’un protocol de recerca, el qual sera revisat per un
comité cientific i el CEIC que hauran d’aprovar la cessio de mostres. El sol-licitant s’haura de fer
carrec de les despeses de produccié i tramesa.

7.10 Cal que tota la informacid primaria i original, aixi com el material biologic i quimic recollit,
estigui emmagatzemada com a minim durant 10 anys des de la primera publicacié de resultats,
excepte en els casos que la llei estableixi periodes més llargs. La destinacié del material
biologic requerira el vist-i-plau de I'investigador principal.

7.11 Tota la documentacio i el material biologic i quimic recollit en el curs d’una recerca sén
propietat final de la institucié , on ha de romandre degudament custodiat d’acord amb els
criteris de l'investigador principal del projecte. Els casos d’estudis amb promotors externs als
centres, la propietat de la documentacié i material recollit podra quedar definit en el contracte
que es signi.

7.12 En el cas que un membre de I'equip investigador canvii d’instituciod i necessiti informacio
de la recerca realitzada durant la seva activitat investigadora, I'investigador principal podra
facilitar-li una copia de la totalitat o part de la documentacié o una part del material recollit, en
funcié de la seva participacid en la recerca i de la finalitat per la qual sol-liciti aquest material.
En el cas que el membre de I'equip que canvii d’institucid sigui I'investigador principal, les
copies es realitzaran sota la supervisié de la direccié de la Fundacié i de la direccié cientifica
del centre.

7.13 Cal ser especialment diligent amb tot allo referent a la informacid sobre el proposit, les
molesties i els possibles riscs i beneficis de la recerca, I'obtencié del consentiment exprés,
especific i escrit de les persones participants aixi con la confidencialitat de les dades, mostres i
resultats obtinguts. A més, atés que en recerca clinica el procés d’obtencié de dades és
complex i no sempre susceptible de ser repetit, I'equip de recerca prestara una especial
atencié a la qualitat de la recollida i al procediment de custodia de les dades.

7.14 Tota la informacié primaria i original, aixi com el material biologic o quimic
emmagatzemat com a resultats de qualsevol projecte de recerca ha de conservar-se, com a



minim, durant 10 anys a partir de la primera publicacid dels resultats, exceptuant aquells casos
en els quals la llei permeti periodes més curts o exigeixi periodes més llargs. Si el centre ho
permet, la informacid i el material primari podran quedar emmagatzemats durant periodes
més perllongats i el seu desti requerira sempre I'aprovacid de la persona responsable de la
recerca.

8. Proteccid dels equipaments i utilitzacié de materials perillosos

8.1 Sera responsabilitat de la direccid cientifica del centre (o en el seu defecte de la direccid
medica) i de la direccié de la Fundacié estudiar la localitzacié adequada dels equipaments que
s’adquireixin junt amb el responsable de l'equip i les persones del centre que tinguin
competéncies en aquesta matéria. Abans de sol-licitar qualsevol equipament s’haura de
preveure la futura ubicacid d’aquest i per tant és imprescindible que hi hagi autoritzacié de la
persona responsable de la recerca en el centre.

8.2 L'investigador responsable de I'equipament sera el responsable de vetllar pel seu correcte
funcionament i haura de posar a la disposicid d’altres grups de recerca del centre i de I'orde
aquest equipament. El principi que ha de regir és el de col-laboracid.

8.3 El director cientific del centre (o en el seu defecte del director médic) haura de vetllar per a
que, en la mesura que sigui possible, I'equipament cientific adquirit pels centres s’utilitzi de
forma optima i eficient. L’'equipament cientific haura de ser utilitzat pel maxim nombre de
grups de recerca possibles. Si la demanada del centre d’aquell equipament és inferior a la
oferta interna, s’haura de posar I'equip a disposicié d’altres grups de recerca externs al centre,
tenint en compte el cost que aquest Us pot suposar pel centre.

8.4 Cada equipament gaudira de protocols que defineixin les normes d’Us, manteniment,
proteccio i reparacid, aixi com els protocols que defineixen les mesures de prevencié en cas
d’avaria.

8.5 El centre propietari de I'equipament sera responsable del seu manteniment, aixi com la
formacié del personal que manipuli els aparells.

8.6 Els protocols de manipulacié dels aparells estan inclosos en el pla de prevencié de riscos
laborals del centre propietari de I'equipament.

8.7 Les incidéncies amb els equips de recol-leccié de les dades, hauran de recollir-se per escrit,
de forma que quedin ben documentades.

8.8 Els professionals que manipulin materials perillosos, hauran de ser formats i monitoritzats,
per tal d’evitar riscs potencials a ells mateixos, a tercers i al medi ambient.

9. Difusid dels resultats de la investigacio

9.1 Els resultats d’investigacié han de ser difosos a la comunitat cientifica per tal que puguin
ser examinats i avaluats criticament i comprovats, si s’escau, per professionals experts en la

materia.

9.2 La difusié de dades es realitzara, sempre que sigui possible, a partir de la seva publicacié en
revistes especialitzades de prestigi nacional e internacional.



9.3 El retard excessiu o la no publicacid dels resultats d’una investigacid, aixi com |'exageracid
dels mateixos pot considerar-se una malversacio dels recursos emprats. D’altra banda també
s’han d’intentar publicar els resultats negatius o diferents de les expectatives inicials.

9.4 La difusié dels resultats d’investigacio es realitzara també en congressos i reunions de
caracter cientific, aixi com a qualsevol altre mitja de comunicacié que faci difusié dels resultats
d’investigacid no només a la comunitat cientifica, sind a la societat en general, que és la Ultima
beneficiaria de I'activitat de recerca.

9.5 Els autors d’un treball han de reconeixer i donar a coneixer les errades que es puguin haver
comes en divulgacions cientifiques.

9.6 La transferencia de la tecnologia desenvolupada en projectes de recerca és necessaria i
representa un enriquiment per la societat. En tot cas caldra seguir les lleis de propietat
intel-lectual i industrial vigents.

9.7 No és acceptable la publicacié fragmentada d’una recerca unitaria. La fragmentacid només
esta justificada per raons d’extensié.

9.8 La publicacio duplicada o redundant es considera una practica inacceptable. Només esta
justificada la publicacié secundaria en els termes establerts en les Normes del Grup de
Vancouver®.

10. Politica de publicacio

10.1 La persona que tingui la maxima responsabilitat sobre el projecte de recerca autoritzara la
publicacio dels resultats, tant pel que fa al seu contingut com al lloc o medi de publicacid.

10.2 Han de constar en la publicacié definitiva dels resultats de recerca les institucions o
centres als que pertanyen els autors, les institucions que han fet possible la recerca, el métode
cientific seguit, els aspectes legals pertinents al cas, el comité d’etica que aprova en el seu
moment el protocol d’investigacid i els ajuts financers rebuts.

10.3 La divulgacid dels resultats a la societat en general ha d’océrrer després de la divulgacio
en publicacions cientifiques. La difusid o publicacidé prévia o prematura de resultats pot estar
excepcionalment justificada per raons de salut publica. En aquests casos s’establiran
mecanismes per, abans o en paral-lel a la divulgacid, els resultats puguin ser revisats per
investigadors independents. Aquesta divulgacié I’'ha d’aprovar el Comité de Bona Conducta
Cientifica.

10.4 Si per realitzar la recerca s’ha fet Us d’altres treballs cientifics s’haura de fer una mencio
explicita a aquests.

10.5 L'apartat d’agraiments cal que sigui complert perd estricte. Es responsabilitat de
I'investigador principal que les persones o institucions que constin en els agraiments donin el
seu permis per estar-hi.

6 Vegis els criteris sobre “Acceptable secondary publication” a Uniform Requeriments for Manuscripts
Submitted to Biomedical Journals: Writing and Editing for Biomedical Publication Updated February
2006 International Committee of Medical Journals Editors, http:// www.icmeje.org/



10.6 Cal fer constar especificament a les publicacions tots els ajuts economics que provenen de
fons publics o privats amb que ha comptat el projecte o investigadors.

10.7 A I'hora de publicar s’ha de donar prioritat a la qualitat de les publicacions en les qué es
publica en comptes de la quantitat. S’haura d’evitar les publicacions repetitives i redundants
gue no aportin nous resultats a la recerca. La publicacié secundaria de resultats només és
acceptable en els termes de les Normes del Grup de Vancouver.

10.8 Si els resultats obtinguts en una recerca poden conduir a invencions o aplicacions
potencialment susceptibles de ser protegides pel seu interes comercial, la persona responsable
del projecte de recerca té |'obligacié de comunicar-ho a la direccié del centre i gestionar la
publicacio dels resultats en revistes cientifiques tenint en compte aquesta possibilitat.

12. Autoria de la publicacié

12.1 A la publicacié s’ha d’incloure a aquells investigadors que han contribuit significativament
contingut complert de la publicacié. Els autors han d’haver participat suficientment en la
investigacio per a poder responsabilitzar-se de la divulgacié de la mateixa .

12.2 La condicié d’autor/a ve determinada per 'aportacié al treball de recerca, i no per la
posicié professional que ocupa al centre. La persona que, per la seva condicid jerarquica,
demani constar com autor/a ex ofici, viola els principis de justicia. L’'omissié d’un participant en
la recerca de la llista d’autors suposa una apropiacié indeguda de I'autoria del treball.

12.3 Tot autor ha d’acceptar per escrit el redactat final del manuscrit que s’enviara per
publicacio.

12.4 En relacié a I'ordre de signatura dels autors/res se seguira el seglient ordre:

- El primer autor: La persona que ha fet I'esfor¢ més important en la recerca i ha
redactat el primer esborrany de la futura publicacié. En el cas que en una publicacié hi
hagi més d’una persona que ha contribuit de forma igualment important a la recerca i
als esforcos de publicacié de la mateixa, es podra fer constar explicitament en la
publicacié més d’un autor principal.

- El participant que té la darrera responsabilitat en la recerca, sera el darrer autor/a.

- Laresta d’autors seran ordenats per ordre d’'importancia o per ordre alfabeétic (decidir)

- Si hi ha un autor que no hagi contribuit a la totalitat del treball, es podra identificar
separadament la contribucio especifica que hagi realitzat.

12.5 L'edicié de memories, informes de treball o tecnics o de qualsevol altre escrit adrecat a
tercers sempre ha d’incloure la relacié de les persones autores de la recerca o la indagacio, el
centre o centres del qual depenen i les subvencions rebudes, en els mateixos termes que si es
tractés d’una publicacié cientifica o una patent.

12.6 En I'elaboracié del Curriculum Vitae personal, I'autor/a és responsable de la veracitat del
seu contingut. En aquest sentit, ha de signar sempre amb un autograf el document del
curriculum que es facilita. Quan es tracti d’un article col-lectiu, és suficient amb que vagi signat
per la persona responsable de la sol-licitud.
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13. Revisio per parells

13.1 Com a revisid per parells o “peer rewiew” s’entén tot encarrec d’examen i critica en
condicié d’expert o equiparable, ja sigui en relacié amb un manuscrit sotmes a publicacio, una
memoria, un protocol clinic experimental o un informe.

13.2 Les revisions han de ser objectives i de bona fe. Cal rebutjar una revisié quan poden
existir conflictes d’interés per part de I'investigador.

13.3 Els informes i escrits subjectes a revisid sén sempre informacié confidencial i privilegiada i
per tant no se’n pot fer un Us inadequat (utilitzar la informacié que s’ha revisat en benefici de
la persona, divulgar el contingut a tercers si no es té un consentiment explicit). Mai s’ha de
retardar la revisié per treure’n un benefici propi.

14. Projectes de recerca patrocinats per la inddstria sanitaria o farmaceéutica o altres entitats
amb finalitat de lucre

14.1 Un dels objectius de la inversid en recerca és que els resultats d’aquesta es transfereixi a
les industries i aixi augmentar la competitiva i la riquesa d’'una determinada regid o pais. La
industria promou la transferéncia de tecnologia i pot aportar recursos a aquests centres
perque realitzin recerca.

14.2 Els centres han d’incentivar la col-laboracié amb la indUstria, pero cal establir convenis
que regulin la propietat intel-lectual de la recerca.

14.3 Cal que tots els acords de naturalesa economica i de propietat intel-lectual, aixi com totes
les compensacions que de manera directa o indirecta sorgeixin de la recerca, quedin recollits
en un Unic conveni escrit, que firmaran les institucions a les que pertanyin els investigadors
participants en el treball. Els pactes econdmics han de ser accessibles als organismes, comites i
persones amb responsabilitats sobre els assumptes tractats.

14.4 La publicacié dels resultats de la recerca patrocinada és un imperatiu étic. En el cas de
projectes financats per entitats externes, es poden establir acords amb el promotor que li
permetin examinar els resultats de la recerca abans de la seva divulgacid, i acordar el regim de
comparticié de la propietat intel-lectual. En aquest sentit, I'empresa promotora podra gaudir,
de forma exclusiva, dels resultats obtinguts de la recerca per un periode maxim de 90 dies.

14.5 La recerca patrocinada per la indUstria sanitaria o altres entitats amb finalitat de lucre
haura de seguir els mateixos procediments i normes que la resta de projectes de recerca.

14.6 En els casos en que el promotor només sol-licita dels investigadors de la institucio la
participacié en la recollida de dades seguint un protocol (per exemple assaigs clinics) i, el
contracte signat entre la institucid i el promotor incloura un acord sobre la comunicacio i
publicacio dels resultats obtinguts. Cal deixar constancia que els resultats es divulgaran sigui
quin sigui el resultat de la recerca.

15. Projectes de recerca patrocinats a través de donacions d’altres entitats o particulars.

15.1 Els projectes de recerca realitzats a través de donacions nominals d’entitats o particulars
seguiran els mateixos procediments que els altres treballs de recerca.
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15.2 En la divulgacié dels resultats de la recerca es reconeixera explicitament els ajuts rebuts.

15.3 No és adequat acceptar donacions o realitzar convenis de col-laboracié empresarial amb
entitats on I'activitat de les quals representi un perill per la salut publica.

16. Comite de Bona Conducta Cientifica

El Comité de Bona Conducta Cientifica (CBCC) és un organ que sera designat pel patronat de la
Fundacid a partir de les propostes dels Comités de Recerca dels Centres, del CEIC i del Consell
Executiu. L'integraran cinc persones, una de les quals actuara com a president i un altre com a
secretari.

Els seus objectius son.

1. Vetllar pel complement d’aquest codi.

2. Actuar com a organ d’arbitratge en cas de conflicte.

3. Ser receptiu als problemes i necessites relacionats amb una bona conducta cientifica i
actualitzar aquest codi quan aixi ho creguin oportu.

4. Informar i sensibilitzar a la comunitat cientifica dels centres pel que fa als esdeveniments,
necessitats i orientacions relatives als aspectes étics i deontologics de la recerca biomedica.

5. Romandre atent i receptiu envers els nous problemes relacionats amb la integritat de la
recerca.

6.. EI CBCC sera imparcial en les seves decisions.

7. El comite es reunira com a minim un cop l'any, sense perjudici si els seus membres ho
creguin oportu es puguin realitzar més reunions.

8. El CBCC es reunira “ad hoc” quan s’hagi de resoldre algun assumpte d’especial urgencia.

9. El personal investigador del centre i els centres podran dirigir-se directament al CBCC a
través d’un escrit formal al President del CBCC.

Agraiments

Aquest document Codi de bones practiques cientifiques ha utilitzat conceptes o parts del Codi de bones
practiques cientifiques de I'Institut Municipal d’Investigacid Medica, els Principis generals d’etica en
investigacié biomedica de I'Hospital Sant Joan de Déu, les “Rules of Good Scientific Practice”, del
I'Institut Max Planck, el document “Good Scientific Practice in Research and Scholarship” de I'European
Science Foundation i la “Commission Recommendation on the European Charter for Researchers” de la
Comissid de les Comunitats Europees.
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