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INTRODUCCIO

L'Institut d’Investigacié Sanitaria Pere Virgili (IISPV), fidel a I'encarrec que ha
rebut de les institucions constituents i, fruit del seu coneixement en les
competencies que li son propies, té la missié de contribuir, mitjangant I'impuls a la
recerca i a la transferéncia de coneixements i tecnologia, al benestar de la
societat que I'envolta, a través del desenvolupament cientific i economic de la
regio i amb el maxim respecte al medi ambient i al patrimoni.

En aquest sentit, 'lISPV vol i ha de garantir la maxima qualitat en totes les
activitats de recerca i de transferencia de coneixements i tecnologia i prestacié de
serveis amb els grups, administracions, organitzacions i empreses amb les quals
hagi establert convenis de col-laboraci6. Al mateix temps, ha de vetllar també
perqué la comunicacié dels resultats dels treballs per part dels investigadors i
ISPV, quan es faci, sigui de la forma més verag i efica¢ possible.

Ens trobem, doncs, amb la necessitat de dotar-nos de mecanismes |
procediments que ens permetin assegurar la maxima qualitat técnica i la millor
forma i procediment de difusié dels resultats, quan s’escaigui. Amb aquesta
finalitat, i tal com es desenvolupa en els seglients apartats, es proposa la creacié
dels present Codi de Bones Practiques Cientifiques de I'ISPV (en endavant
CBPC_IISPV) i d’'un Comité per la Integritat de la Recerca de I'lISPV (en endavant
CIR_IISPV).

El CBPC_IISPV és, doncs, un conjunt de recomanacions i compromisos sobre la
practica de l'activitat cientifica, destinats a afavorir la qualitat de la recerca
realitzada i a prevenir problemes d’integritat en el comportament dels cientifics. El
seu contingut és complementari al que ja disposen les normes legals existents.
Aquest document ha de ser un referent de la manera de fer recerca per part
dels/de les investigadors/es de I'lISPV.

El seu contingut ha estat proposat per la Direccié de I'lISPV i pel Comité Cientific
Intern, i aprovat pel Patronat, en el que hi participen els representants de les
entitats sanitaries constituents, la Universitat Rovira i Virgili i la propia Direccié de
lISPV.

3/3



@

1IISPV

INSTITUT

D’'INVESTIGACIO .
SANITARIA Edicid 2a
PERE VIRGILI Codi de Bones Practiques Cientifiques Actualitzacié: 11/03/2014

En el si del Consell Cientific Intern (en endavant, CCI) s’ha definit el Comite per la
Integritat de la Recerca (CIR) com a organ col-legiat destinat a promocionar el
coneixement i I'adopcié del CBPC_IISPV i amb Il'objectiu de donar suport la
qualitat de la recerca. ElI CIR vetllara perqué els continguts del CBPC_IISPV
siguin analitzats i discutits amb regularitat en el marc dels estudis de postgrau o
de les activitats que realitzi el personal cientific en formaci6 adscrit a I'llSPV.

Com a prova d'adopcié dels continguts del present document, els representants
de les institucions fundadores i el Director de I'ISPV signen un exemplar de
I'original i es comprometen a fer-ne difusio i aplicacié interna.

= Gerencia territorial ICS Tarragona i Terres de I'Ebre (Hospital Universitari de
Tarragona Joan XXIII i Hospital de Tortosa Verge de la Cinta)

Gerencia de I'Hospital Universitari Sant Joan de Reus

Gerencia, Hospital Psiquiatric Universitari Institut Pere Mata

Rector, Universitat Rovira i Virgili

Director de I''ISPV

Les direccions de les institucions facilitaran la disponibilitat del CBPC_IISPV a tot
el seu personal investigador susceptible de treballar i/o col-laborar amb I'ISPV i
facilitaran un exemplar incorporat al Manual d’Acollida de I'lISPV, a qualsevol
persona nova que s'incorpori a l'institut en el moment del seu ingrés. En ambddés
casos es lliurara amb un acusament de rebuda. Aixi mateix, les institucions i
'lISPV inclouran en la seva pagina web un enlla¢ al contingut del CBPC_IISPV
vigent per a la seva lliure consulta i disposicio.
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1. SUPERVISIO DEL PERSONAL INVESTIGADOR EN FORMACIO

1.1. Assignacio d’'un mentor/a

Tota persona que es vinculi a algun dels nostres centres mitjangcant contracte o
beca amb la finalitat d’adquirir algun tipus de formacié tindra assignat un mentor o
mentora.

1.2. Responsabilitats del mentor/a

El mentor/a marca els objectius i es responsabilitza del procés educatiu de la
persona en formacio. Aconsella i guia al personal en formacié per tal que
s’acompleixin les expectatives formatives segons els proposits inicials i en la
mitjana de temps prevista. Cal que proveeixi a la persona en formacié de les
millors condicions possibles per a la seva projeccié cientifica futura.

1.3. Limits en el nombre de persones a carrec d'un/  a Unic/a mentor/a

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

1.4. Diferents drets i obligacions del personal en formacié

El personal en formacio té drets i obligacions diferents als de la resta de persones
vinculades contractualment amb el centre, atés que l'objectiu final de la seva
tasca és formar-se com a investigador/a. EI mentor/a ha de ser especialment
diligent amb el personal cientific en formacio, evitant que s’impliqui en tasques
alienes a les de la seva formacio.

1.5. Obligacions del mentor/a

a) Interaccionar personalment i de forma regular amb el personal en formacié al
seu carrec per tal de supervisar les tasques encomanades i garantir-ne el seu
acompliment,
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b) propiciar la celebracié periodica de reunions col-legiades per discutir I'aveng
de les tasques cientifiques assignades i contribuir a I'actualitzacié cientifica i
metodologica del personal en formacio,

c) vetllar per les condicions laborals del personal en formaci6, aixi com per la
seva adequada preparacié en materia de prevencié de riscos laborals i,

d) proporcionar al personal en formacié informacié actualitzada en relacié6 amb
les normes legals existents que afecten a la practica cientifica (vegeu l'apartat
8).
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2. PREPARACIO DE PROTOCOLS DE RECERCA

2.1. Projecte escrit i subjecte a I'escrutini de te  rcers

Abans de l'inici de tota activitat o projecte de recerca, s’ha d’haver formulat un
protocol per escrit. Si el protocol implica directament a persones, animals
d’experimentacié o material d’origen embrionari huma, el text ha d’haver estat
examinat de forma independent i obligatdria pel Comité Etic de Investigacio
Clinica (en endavant, CEIC) o, en el seu cas, pel Comité Etic d’Experimentacio
Animal (en endavant, CEEA), quan s’escaigui. El text del protocol generalment
coincideix amb la memaoria necessaria per tal d’obtenir permisos i recursos.

2.2. No alarecerca secreta

En cap concepte ha de ser acceptat el secret d’'un protocol de recerca o part
d’aquest. Aixo és diferent del fet que, per raons de competitivitat i confidencialitat,
pugui convenir la distribucié temporalment restringida de determinats protocols o
part d’aquests.

2.3. Ampliacié o modificacio del protocol de recerc a

El desenvolupament d’una pregunta de recerca addicional, ja sigui imprevista,
resultant de les troballes inicials o de nova informacié disponible conduira a la
redaccio per escrit del corresponent protocol complementari, abans de procedir a
la seva execucio. Si les consequéncies de la nova pregunta ho exigeixen, el
protocol haura de seguir els procediments d’autoritzacid i supervisio externs
establerts. Aix0 és indispensable quan la recerca implica directament a persones,
animals d’experimentacio o material d’origen embrionari huma, i en alguns casos
d’ampliacié o canvi dels objectius primaris de la recerca.

2.4. Recergques excepcionalment urgents

Quan les circumstancies de seguretat o salut publica exigeixen I'establiment d’una
recerca d’immediata iniciacio, especialment quan s’implica a persones o animals
d’experimentacio, l'inici de les activitats ha de quedar igualment suportat per un
protocol d’'actuacio, encara que sigui simplificat. Els protocols simplificats o
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efectuats de forma urgent, quan sigui possible, han de ser igualment revisats de
forma externa i tramitats segons els procediments exigits en els protocols
regulars.

2.5. Us d'instal-lacions o equipaments aliens

Tot protocol de recerca que comporti la utilitzacio d’instal-lacions o equipaments
d’assistencia sanitaria propis o aliens, o de qualsevol instal-lacié o equipament de
recerca que no sigui d’ds exclusivament propi, requerira I'aprovacio previa del
responsable de la institucid, centre, instal-lacio o equipament a utilitzar.

2.6. Projectes en col-laboracio

Quan en un projecte de recerca estigui prevista la participacié de diferents grups
d’'un mateix centre o de diferents centres, cal formalitzar, preferentment per escrit,
I'abast i terminis de la col-laboraci6 conjunta.

2.7. Clausules del convenis
Segona: Condicions d’'acceptacié del treball

El Dr./Dra. accepta realitzar el treball sol-licitat, d’acord amb
el programa de treball i personal que figuren a I'annex d’aquest contracte, i
respectant el detallat i establert al CRBP_IISPV per al desenvolupament de
qualsevol projecte de transferencia o prestacié de serveis.

Quarta: Responsables de les activitats de transferencia i prestacio de serveis i del
seguiment

Per I'lISPV, el responsable del desenvolupament de les activitats de transferéncia
i prestacié de serveis sera el Dr./Dra. , que tindra com a
interlocutor valid per part de I'empresa el Sr./Sra.
L'ISPV, com a institucié, no es fa responsable de les opinions dels seus
investigadors ni de les conclusions dels seus estudis.

En el cas que dites clausules no puguin incloure’s al redactat del contracte,
s'adjuntara al plec el document seglent: acceptacio CBPC_IISPV_wi-

foRy09gener2012.
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3. REGISTRE, DOCUMENTACIO, EMMAGATZEMATGE, CUSTODIA |
COMPARTICIO DE LES DADES | MATERIAL BIOLOGIC O QUIM IC
RESULTANT DE LES RECERQUES

3.1. Plade recollida i conservacio de les dades

Tot protocol de recerca ha de preveure el sistema de recollida de dades, registres
i material biologic o quimic resultant de I'execucio de la recerca, aixi com el pla
per a la seva custodia i conservacio.

3.2. Registre de dades i de rectificacions

L’investigador/a i el seu personal col-laborador han de recollir, sense excepcio,
totes les dades resultants dels experiments i observacions de la recerca. Aquesta
informacio ha de quedar permanentment registrada en bases de dades, llibres de
registre o en qualsevol altre format pertinent, i en condicions de ser revisada per
tercers. Els registres també inclouran els canvis, errors, resultats negatius,
inesperats o discordants, aixi com la persona que els realitza u observa.

3.3. Conservacio de les dades i mostres recollides

Cal que es prevegin els mitjans i les infraestructures necessaries per tal de
garantir una correcta custodia i conservacié de la diferent documentacio i material
bioldogic o quimic resultant de la recerca. Aixi mateix, es dura a terme un registre
de les dades en suport electronic, s’incloura un pla especific de copies de
seguretat i d’'ubicacio fisica d’aquestes.

3.4. Custodia i accés de les dades recollides

Totes les persones que formen part de I'equip de recerca han de poder accedir a
la informacio de les dades obtingudes i a la seva interpretacié. La persona
responsable de la recerca disposara d’un registre unic dels diferents elements de
recollida de dades (quaderns, bases de dades, etc.) i de custodia de mostres,
I'accés al qual ha d’estar en condicions de ser posat a disposicio de tercers.
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3.5. Propietat de les dades i mostres

Tota la documentacio primaria (quaderns de recollida de dades, bases de dades,
etc.) i el material biologic o quimic obtingut en el curs d’'una recerca, és propietat
de la instituci6 o institucions on esta vinculada laboralment la persona
responsable del projecte. En el cas de persones amb plaga vinculada (centre
assistencial i universitat), aquesta propietat correspon al centre assistencial.

El registre, emmagatzematge i custodia €s criteri i responsabilitat de la persona
responsable del projecte. En el cas de canvi d'institucidé i, sempre que sigui
necessari, la persona responsable del projecte podra facilitar a qui el succeeixi
una fotocopia de part o de la totalitat dels llibres de registre, copia de la informacio
electronica existent, fotocopia dels quaderns de recollida de dades o bé parts
aliquotes del material biologic o quimic disponible. Quan el canvi afecti a la
persona responsable de la recerca, aquest procés es realitzara sota la
responsabilitat i supervisié de la direccio del centre.

3.6. Comparticio de dades i mostres amb terceres pe  rsones

Les dades i els materials resultants d’'una recerca han de tenir la condicié de
publics i han d’estar en condicions de ser compartits per terceres persones, a
excepcio dels casos en els quals s’hagin establert restriccions derivades de la
seva possible comercialitzacio futura. La cessio exigira el coneixement previ de
I's que desitja fer-ne la persona sol-licitant, el coneixement de la sol-licitud per
part de I'equip de recerca, un protocol de transferéncia amb I'aprovacio de la
persona responsable de la recerca, aixi com la disposicid de la persona sol-licitant
per tal de fer-se carrec de les possibles despeses de produccié i tramesa. La
cessi0 podra ser limitada per raons de disponibilitat, competitivitat o
confidencialitat. EI material o dades procedents de persones s’ha de compartir
sense que en sigui possible la identificacié dels subjectes font, en cas contrari,
caldra un consentiment especific de cessio per part de les persones donants.

3.7. Temps de conservacio de dades i mostres

Tota la informacié primaria i original, aixi com el material biologic o quimic
emmagatzemat com a resultes de qualsevol projecte de recerca ha de conservar-
se, com a minim, durant 10 anys a partir de la primera publicacié dels resultats,
exceptuant aquells casos en els quals la llei permeti periodes més curts o exigeixi
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periodes més llargs. Si la institucid ho permet, la informacié i el material primari
podran quedar emmagatzemats durant periodes meés perllongats i el seu desti
requerira sempre I'aprovacio de la persona responsable de la recerca.
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4. PROJECTES DE RECERCA PATROCINATS PER LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA O BIOMEDICA O PER ALTRES ENTITATS AMB
FINALITAT LUCRATIVA

4.1. Transparéencia i primacia d’interessos

En lintercanvi o transferencia de coneixement i tecnologia amb entitats privades,
cal que prevalgui sempre l'interes public i cal que es facin amb total transparencia
els acords per a formalitzar-ho. A més, les direccions dels centres establiran els
mecanismes necessaris per tal de protegir la llibertat intel-lectual dels seus
investigadors, evitar compromisos de confidencialitat desproporcionats o
restriccions injustificades en la publicacié dels resultats obtinguts.

4.2. Drets de propietat industrial (segons conveni interinstitucional)

Quan el personal investigador que participa en un projecte promogut per la
industria contribueixi essencialment en el seu disseny i execucid, s’establiran els
acords necessaris amb |'entitat promotora per tal de compartir la corresponent
propietat industrial i intel-lectual, tal i com queda reflectit als convenis
interinstiucionals. En aquest suposit, I'entitat promotora podra disposar de tots els
resultats obtinguts en exclusiva, i fins a 90 dies, amb la finalitat d’examinar el seu
potencial comercial.

4.3. Drets relatius de propietat intel-lectual (seg ons conveni
interinstitucional)

Quan el grup de recerca ofereixi un servei tecnic, o el personal investigador
participi exclusivament en la recollida de dades d'un protocol desenvolupat per
tercers, les condicions de comunicacid i publicacié dels resultats obtinguts
s’establiran de mutu acord amb I'entitat promotora, sempre tenint en compte els
preceptes previstos en I'apartat 5.1.

4.4. Protocol de contraprestacions economiques

Tots els acords adoptats entre I'entitat promotora o patrocinadora i la institucié o
institucions dels que en depenen la persona 0 persones responsables de la
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recerca, quedaran recollits en el corresponent document de contracte o conveni.
Aquest incloura necessariament tot allo que faci referencia a les contraprestacions
economiques en relacié directa o indirecta amb la recerca. Aquests documents
seran accessibles als organismes, comites i persones amb responsabilitats sobre
'assumpte pactat.
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5. PRACTIQUES DE PUBLICACIO, PROTECCIO | DIFUSIO

5.1. Revisi6 dels resultats per homolegs

Els resultats d’'una recerca cientifica cal que siguin sempre objecte d’escrutini per
part d’homolegs. En aquest sentit, la publicacié dels resultats en revistes o altres
mitjans amb “peer review” és una part indestriable del propi protocol de recerca.

5.2. Proteccio de resultats amb possible interes co  mercial

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

5.3. Resultats sense publicar

La no publicacio voluntaria dels resultats d'una recerca o la seva demora
exagerada pot constituir una falta greu per malversacio de recursos. La publicacio
de resultats d’estudis clinics en els quals hi hagin participat persones constitueix
un imperatiu étic.

5.4. Resultats negatius

En estudis clinics i, en determinats estudis epidemiologics, cal publicar igualment
els resultats negatius o distints de les expectatives previstes en el projecte de
recerca.

5.5. Publicacié fragmentada

No és acceptable la publicaci6 fragmentada d'una recerca unitaria. La
fragmentacié només esta justificada per raons d’extensio.
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5.6. Publicaci6 repetida

La publicacié duplicada o redundant es considera una practica inacceptable.
Només esta justificada la publicacié secundaria en els termes establerts en les
recomanacions i normes del International Committee of Medical Journal Editors
(ICMJE: http://www.icmje.orq).

5.7. Referencies bibliografiques a tercers

Tant en publicacions com en expedients de patents o models d'utilitat, és
necessari incloure la referéncia de tots aquells treballs directament relacionats
amb la recerca i, al mateix temps, evitar les referéncies injustificades u
honorifiques. La referencia a treballs de tercers ha de ser suficientment
reconeixedora del mérit d’aquests.

5.8. Agraiments

L’'apartat “agraiments” d’'una publicacio ha de ser estricte. Les persones 0
institucions al-ludides tenen el dret a declinar la seva mencié. Algunes revistes
exigeixen que es disposi de l'autoritzacid per escrit d’aquelles persones que han
d’aparéixer en els agraiments. La mateixa practica és aplicable a les mencions
referides com a “comunicacio personal” o “dades no publicades”.

5.9. Visibilitat de les institucions i dels ajuts a la recerca

Tant en comunicacions a congressos o altre tipus de presentacions previes com
en la publicacio definitiva dels resultats, cal declarar explicitament:

a) Les institucions a les que pertanyen o pertanyien les persones autores i on
s’ha realitzat la recerca.

b) Els comités étics independents que varen revisar el protocol de recerca, aixi
com els permisos especifics obtinguts, sempre que aquest sigui el cas.

c) El detall de les subvencions, ajuts o patrocinis economics rebuts, en els termes
requerits per la persona o entitat finangadora.
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d) En relacié a la visibilitat de les institucions, el format acordat pel que fa als
investigadors/es de I'lISPV és:

I. Investigadors/es amb plaga vinculada institucié sanitaria -
universitat: Institucio Sanitaria on es pertanyi, IISPV,
Universitat Rovira i Virgili

II. Investigadors/es amb placa no vinculada que pertanyen a
institucions sanitaries: Instituciéo Sanitaria on es pertanyi,
IISPV.

III: Investigadors/es amb placa no vinculada que pertanyen a
la universitat: Universitat Rovira i Virgili, IISPV.

5.10. Presentacié en mitjans de comunicacio de mass es

La presentacio de resultats a través dels mitjans de comunicacié ha d’incloure
sempre una explicacié de caracter de divulgacio o una part de la presentacio
adaptada a publics no especialitzats. En aquest tipus de presentacions publiques
el nom dels autors ha d’anar sempre associat al de les seves institucions i,
sempre que sigui possible, es mencionaran les subvencions i els ajuts rebuts.

5.11. Presentacio prematura als mitjans

No es considera acceptable la comunicacio i difusié dels resultats d’'una recerca
als mitjans de comunicaci6 de masses abans del seu escrutini per homolegs
(“peer review”), és a dir, abans de la seva acceptacié per tal de ser publicats o
presentats en determinat tipus de congressos.

5.12. Presentaci6 d’'urgéncia

La difusié o publicacié prévia o prematura de resultats només pot estar justificada
excepcionalment per raons de salut publica. En aquests casos, les persones
autores cal que s’assegurin de que els resultats seran revisats de forma paral-lela,
per la via durgéncia per estructures o editorials cientifiques reconegudes.
Tanmateix els editors de les revistes on es prevegi publicar definitivament els
resultats cal que siguin informats respecte de I'abast de la comunicacio previa.
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5.13. Us de les publicacions a efectes d’avaluacié

En aquelles avaluacions personals o col-lectives de persones en les quals
s’analitzen les publicacions cientifiques, a efectes de promocié o de qualsevol
recompensa, l'avaluacio es basara sempre en la qualitat i potencial rellevancia de
la producci6 cientifica, i no simplement en el seu nombre.
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6. AUTORIA DE TREBALLS CIENTIFICS, PUBLICACIONS | P ATENTS

6.1. Prefaci

La condici6 d’autor/a no depén del fet de pertanyer a una professido o posicié
jerarquica determinada, ni al caracter de la relacié laboral, siné al tipus de
contribucié en la recerca.

6.2. Qui ha de ser autor?

Per tal de tenir la condici6 plena d’autor/a d’una publicacié o patent, és necessari:

a) Haver contribuit de forma substancial al procés creatiu, é€s a dir, a la concepcio
i al disseny d’'aquest, a I'execucié del mateix, o bé a I'analisi i a la interpretacié
de les dades,

b) haver contribuit a la preparacié de les comunicacions, informes o publicacions
resultants, i

c) ser capac¢ de presentar en detall la contribucié personal en la recerca i de
discutir els principals aspectes del conjunt de la recerca.

Els autors han d’acceptar per escrit el redactat final dels manuscrits originals que
es tramitin per al seu registre o publicacio.

6.3. Proporcionant dades, dictamens o subjectes d'e  xperimentacié

La mera participacio en I'obtencio de recursos o en la recollida de dades com, per
exemple, el subministrament de dades de rutina o la provisio de subjectes
d’experimentacid, no justifica necessariament la condicié d’autor/a, tot i que ha de
ser reconeguda en I'apartat d’agraiments.

En aquelles recerques en les quals estigui previst emprar mostres, analisis o
dictamens realitzats per tercers, convé establir préviament un pla de comunicacio i
autoria, en el qual es tingui en compte la potencial contribucié intel-lectual al
projecte i qualsevol altra dimensio relativa als drets d’autoria.
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6.4. Autors parcialment responsables

Quan en una publicaci6 hi hagi algun autor/a que no pugui assumir la
responsabilitat de tot el contingut, s’identificara separadament la seva contribucio
especifica, a excepcio dels casos en els quals aquesta questid ja estigui regulada
per les normes editorials.

6.5. Autors honoraris i fantasmes

La persona vinculada al grup de recerca que, per la seva posicié jerarquica o
relacio laboral, demani constar com a autor/a ex officio, viola la llibertat academica
i de recerca i comet un acte d’injusticia, quan no d’abds d’autoritat. Inversament,
'omissié del nom de qualsevol persona que hagi fet provades contribucions
segons els criteris expressats en l'apartat 6.2., suposa un acte d’apropiacio
indeguda del treball i de la propietat intel-lectual per part de la resta d’autors.

6.6. Indicaci6 de l'autoria en informes

L’edici6 de memories, informes de treball o técnics 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.

6.7. Ordre de I'autoria

Com a regla general, l'ordre de la signatura de les persones autores en

publicacions cientifiques sera el seglient:

a) la primera persona autora és la que ha fet 'esfor¢ més important en la recerca
i ha preparat el primer esborrany de I'article,

b) la persona sénior que dirigeix i/o té I'Gltima responsabilitat en el protocol de
recerca €s el darrer autor/a i

c) la resta de persones autores poden apareixer ordenades per ordre
d’'importancia i, en segons quins casos, per ordre alfabetic. La persona autora
que es fa carrec de la correspondéncia és la que té la responsabilitat principal
en tot el procés editorial, aixi com en les interaccions futures que es derivin de
la publicaci6 del treball.
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6.8. Autoria principal compartida

En les publicacions cientifiques existeix el dret de justificar I'ordre en que signen
els autors/es. Algunes revistes ja ho sol-liciten com a condicio per a la publicacio.
Quan en un treball, dos o més autors/es hagin dedicat el mateix esfor¢ i compartit
la labor principal de la preparacio del manuscrit, tindran la mateixa consideracio
de primers autors/es. Aguesta circumstancia quedara explicita en la publicacié de
I'original. També es pot aplicar el mateix criteri en el cas dels autors/es intermedis
i senior.
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7. PRACTICA DE LA REVISIO PER PARELLS (PEER REVIEW)

7.1. Concepte de “peer review”

Sota aquesta denominacié s’entén tot encarrec personal rebut en condicié de
persona experta o similar, per tal de realitzar una determinada avaluacié, examen
0 critica, ja sigui en relaci6 amb un manuscrit enviat per a la seva eventual
publicacié, una memoria per a la qual se sol-licita una subvencid individual o
col-lectiva, un protocol clinic o experimental objecte d’examen per un comite etic,
o un informe consequéncia d’'una visita a un laboratori o centre in situ.

7.2. Conflictes d'interessos

Les revisions han de ser objectives, és a dir, basades en criteris cientifics i no pas
en criteris d’opinio i idees personals. Cal rebutjar una revisi6 si s’hi tenen
conflictes d’interes (per exemple, quan es té una vinculacié directa amb els
autors/es o quan s’hi competeix estretament), o quan la persona convidada no es
considera suficientment preparada per a la revisio.

7.3. Us i desti de la documentacio per a 'avaluaci 6

Els informes i escrits subjectes a revisid son sempre informacid confidencial i

privilegiada. En conseqtiéncia, aquesta documentacio:

a) no es pot utilitzar en benefici de la persona que en fa la revisio fins que la
informacio no hagi estat publicada,

b) no pot ser compartida amb cap altre col-lega si no és per motius puntuals o si
no es disposa de permis explicit de I'editor o de I'agencia de recerca i,

C) no es pot retenir ni copiar llevat que ho permetin els responsables del procés
editorial o de I'agencia. L’habitual és que, un cop acabat el procés, el material
sigui destruit o bé retornat.
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8. PRINCIPALS REQUERIMENTS NORMATIUS EN LA PRACTICA
CIENTIFICA

8.1. Responsabilitats dels centres

La direccio de les institucions i els centres ha de garantir al seu personal que les
infrastructures acompleixen els requisits i que es disposen les autoritzacions
pertinents per tal de realitzar qualsevol practica cientifica que estigui subjecta a
regulacions especifiques. A més dels processos que regulen la recerca cientifica
en éssers humans, els centres atendran els requisits que s’exigeixen per a I'Us,
exposicié i emmagatzematge de material radioactiu, organismes genéticament
modificats i qualsevol altre agent biologic potencialment perillos.

8.2. Recerca en éssers humans

Tot protocol de recerca que impliqui directament la participacié de persones o que
es basi en qualsevol informacié o mostres biologiques obtingudes de persones
haura de comptar sempre i, com a minim, amb I'aprovacio del corresponent CEIC.
En el cas de recerques amb malalts, les persones de I'equip de recerca que no
siguin responsables del tractament clinic dels participants, hauran de col-laborar i
no interferir en cap questio determinada pel personal sanitari responsable del
proces assistencial dels pacients.

8.3. Recerques amb finalitats genetiques

Tot protocol de recerca que comporti I'obtencid, tractament i/o conservacio de
mostres biologiques per a analisis genetiques s’ajustara a allo especificament
previst en la legislacié vigent. En particular caldra garantir la privacitat i el dret a
I'autodeterminacié informativa dels subjectes font.

8.4. Requisits comuns en tota recerca amb éssers hu  mans

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

8.5. El consentiment en recerques geneétiques

El consentiment de les persones proveidores de les mostres a analitzar podra
preveure I'Us de la mostra per a altres projectes de recerca relacionats amb
I'inicialment proposat. Caldra renovar el consentiment, d’acord amb la legislacio
vigent, sempre que les mostres biologiques es pretenguin utilitzar amb finalitats
distintes de les previstes en el moment de la donacié.

8.6. Recerques amb material embrionari huma

Tot protocol de recerca que impliqui I'obtencio, 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 referencia.

8.7. Protecci6 de dades de caracter personal

Tot protocol de recerca que impliqui la utilitzacié de fitxers informatics
institucionals o l'elaboracié6 de bases de dades amb informacié relativa a
persones, haura de garantir 'anonimat de les persones participants i s’haura de
sotmetre a la normativa vigent sobre registres de bases de dades.

8.8. Recerques amb animals d’experimentacio

Tot procediment de recerca que impliqui I'experimentacio amb animals, haura de
comptar sempre amb I'aprovacioé del CEEA.

8.9. Bones practiques de laboratori

Els estudis no clinics destinats a proves de seguretat sanitaria 0 mediambiental
els resultats dels quals hagin de ser presentats davant les autoritats reguladores
competents, es realitzaran segons els principis de les bones practiques de
laboratori.
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9. EL COMITE PER A LA INTEGRITAT DE LA RECERCA (CIR )

9.1. Definicié

El CIR és un organ constituit lliurement i voluntariament per membres del-Cemite
Cientific-lntern, CCl i a iniciativa de la Direcci6-Cientifica, destinat a promocionar
el coneixement i 'adopcio interna del CBPC_IISPV, aixi com per arbitrar consultes
i conflictes. El CIR actua de forma independent al servei del personal investigador
dels centres constituents de I'lISPV i amb I'inic objectiu de recolzar la qualitat de
la recerca i contribuir a preservar la seva integritat.

9.2. Funcions

Les funcions del CIR son:

a) vetllar per 'acompliment del preceptes que s’inclouen en el CBPC_IISPV,

b) actuar com a organ d’arbitratge davant les incerteses o conflictes que es
puguin presentar en relacié amb la integritat de la recerca; en aquest sentit, les
decisions son vinculants per a tota persona que sotmeti els seus conflictes al
CIR,

c) informar i sensibilitzar a la comunitat cientifica de les institucions pel que fa als
esdeveniments, necessitats i orientacions relatives als aspectes étics i
deontologics de la recerca biomedica i

é)—-romandre atent i receptiu envers els nous problemes relacionats amb la
integritat de la recerca aixi com proposar al -CemiteCCl-Cientifictntern de
ISPV l'actualitzacio dels continguts del CBPC_IISPV. ELCIRredactara-elseu

el de el o

9.3. Caracter de I'actuacio

En relacié amb les funcions anteriors, el CIR garantira en tot moment la diligéncia
de la seva gestid, la independéncia en la seva actuacié, lI'anonimat i la
confidencialitat en el tractament de les dades personals, la solvéncia de la
informacio generada, la imparcialitat de la seva deliberacio i I'equitat de les seves
resolucions, aixi com la possibilitat d’apel-lacio contra aquestes.
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9.4. Com dirigir-se al CIR?

Les comunicacions al CIR es dirigiran a l'adreca electronica seguent:
cir@iispv.cat. En cas de dubtes o conflictes potencials, s’aconsella mantenir
previament consultes informals i personals amb algun dels membres del CIR del
centre. Aix0 es recomana especialment abans de procedir a qualsevol tipus de
comunicacié formal al CIR. Fins i tot en I'ambit de les consultes previes, els
membres del CIR estan obligats a respectar I'anonimat i la confidencialitat en el
tractament de les dades personals i de qualsevol altra informacié rebuda.

9.5. Composicio del CIR

4 President: Director Gientific-de ISPV

= Vocals: Un representant de l'Institut Catala de la Salut (Camp de Tarragona o
Terres de I'Ebre), un representant del Grup Sagessa i un representant de la

| Universitat Rovira i Virgili, tots membres del CemiteCCl-Cientifietatern. Un
dels vocals actuara com a secretari/aria.

s El carrec de vocal ho és per dos anys, renovable per dos anys més només una
vegada.

4 La proposta de vocalies la efectuara el Director-Cientific.

29/ 29



1ISPV

INSTITUT

D'INVESTIGACIO .
SANITARIA Edicid 2a
PERE VIRGILI Codi de Bones Practiques Cientifiques Actualitzacié: 11/03/2014

Institut d’Investigacio Sanitaria Pere Virgili (IIS  PV)

(document basat en el Codi de Bones Practiques del
Dr. Jordi Cami, Director del Parc de Recerca Biomedica
de Barcelona)

Actualitzacié: mar¢ de 2014
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