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INTRODUCCIO

La Fundacié Institucié dels Centres de Recerca de Catalunya (I-CERCA) i
els centres CERCA tenen el compromis de promoure una recerca
d'excel-léencia amb l'objectiu final de transferir aquest coneixement a la
societat. Per a qué aix0 sigui possible, la recerca ha d’estar fonamentada
des del seu inici en els principis ordenadors de respecte als drets humans,
la igualtat de tracte i no discriminacid, la perspectiva de génere i
interseccional, la integritat cientifica i el millorament de la qualitat de vida de
la societat.

A més, tot el sistema CERCA forma part del sector public de la Generalitat
de Catalunya. Aquest fet obliga a una major autoexigéncia respecte la propia
conducta i el compliment de principis etics, per garantir I'aveng¢ del conjunt
de la societat en base al coneixement, la ciéncia i el respecte als principis
democratics.

Aixi mateix, aquest Codi Etic i de Conducta s’inspira en els principis
establerts en la Carta Europea de I'lnvestigador, en el Codi de Conducta per
a la Contractacié d’Investigadors de la Comissié Europea i en la Llei 9/2022,
del 21 de desembre, de la ciéncia. Aquesta normativa esmentada,
conjuntament amb tot el cos normatiu catala d’aplicacid, i el present codi étic
i de conducta estableix el marc juridic, de treball i de conducta que ha de
guiar i inspirar 'activitat dels professionals dels centres CERCA i de la I-
CERCA, aixi com la propia activitat d’aquests centres i institucions a nivell
global.
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3. AMBIT D’APLICACIO

Aquest codi étic i de conducta és d’aplicacié al conjunt del personal propi i
col-laborador dels centres CERCA i de la I-CERCA, independentment de la
seva categoria i ambit professional.

L’assumpcio de les obligacions inherents d’aquest codi étic i de conducta a
cadascun dels centres es realitzara mitjangant la signatura de les direccions
i gerencies de cadascun dels centres i aquesta s’entendra subsidiariament
estesa al conjunt del personal del centre corresponent.

4. PRINCIPIS RECTORS

I. Defensa i garantia dels drets humans i democratics.

La [-CERCA, els centres CERCA i tot el seu personal propi i adscrit es
comprometen en la defensa, garantia i ampliacié dels drets humans i
democratics. Aixi mateix, tot el sistema CERCA es compromet a incorporar
la perspectiva de la garantia d’aquests drets de forma transversal en les
seves tasques i responsabilitat laborals.

Tots els membres del sistema CERCA tenen dret a no ser discriminats per
motiu de lloc de naixement, origen racial o etnic, ideologia, llengua, religio,
sexe, identitat o expressi6 de genere, edat, discapacitat, estatus
socioeconomic o per qualsevol altra circumstancia personal o social, amb
I'dnica condicio de respectar les normes democratiques.

La conducta de tots els membres del sistema CERCA ha de ser ajustada a
les normes democratiqgues. Amb maxim respecte per la diferencia i
I'acceptacio de la discrepancia en les relacions interpersonals als centres
CERCA.

Els responsables dels centres i els membres del sistema CERCA han de
defensar i garantir el dret a la igualtat i el respecte per la diversitat, aixi com
prendre les mesures necessaries per evitar la discriminacio, la intolerancia o
les traves al lliure debat en el si dels centres CERCA.

Il. Integritat cientifica, bones practiques i ética en la recerca.

Els centres CERCA tenen com a objecte principal la recerca d’excel-léncia i
el seu impacte en la societat. Aquests objectius en cap cas es poden
confrontar al respecte i defensa dels drets i principis democratics.
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El personal investigador dels centres CERCA treballara per conduir la
recerca amb la integritat que un centre d’excel-léncia internacional requereix,
evitant qualsevol forma de mala praxi cientifica. Aixi mateix, caldra assegurar
que totes les dades i resultats de la recerca siguin precisos, verificables i
presentats de forma honesta.

En el desenvolupament de la seva activitat, els centres CERCA i el seu
personal investigador garantiran I'aplicacié de les bones practiques basades
en els principis fonamentals d'integritat en la recerca expressats en el
document “The European Code of Conduct for Research Integrity” publicat
per ALLEA' i adoptat, entre d’altres, per la Comissié Europea. Aquests
principis inclouen:

Fiabilitat per a garantir la qualitat de la recerca reflectida en el
disseny, la metodologia, I'analisi i I'Us dels recursos.

¢ Honestedat en el desenvolupament, realitzacid, revisio, presentacio i
comunicacié de la recerca de manera transparent, justa, completa i
imparcial.

e Respecte pels col-legues, els participants en la recerca, els subjectes
de la recerca, la societat, els ecosistemes, el patrimoni cultural i el
medi ambient.

o Responsabilitat respecte a la recerca des de la idea fins a la
publicacid, per la seva gestid i organitzacio; per la formacié, supervisio
i mentoria; i pels seus impactes socials més amplis.

Tota la recerca cientifica dels centres CERCA respectara rigorosament la
legislacié aplicable en matéria de propietat industrial i intel-lectual.

Tot el personal de direccid i investigador declarara qualsevol possible
conflicte d’interessos que puguin influr en la recerca o en el
desenvolupament de les seves tasques de direccioé o geréncia.

1 The European Code of Conduct for Research Integrity. Revised Editiion 2023. ALLEAJAIl European
Academies, Berlin 2023.
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lll. Igualtat de tracte i no discriminacio.

La I-CERCA i el conjunt dels centres CERCA hauran de garantir la igualtat
d’oportunitats de tot el personal propi i adscrit i vetllar per I'equitat en el
tractament de les persones i la distribucié dels recursos.

Tot el sistema CERCA promoura el treball respectués i sense
discriminacions en un entorn lliure de tota conducta abusiva, hostil o ofensiva
sense tolerar cap tipus de discriminacio per rad de raga, étnia, nacionalitat,
origen social, edat, sexe, orientacié sexual o identitat de génere, estat civil,
opinions politiques o militancia sindical, religid o qualsevol altra condicio
personal, fisica o social.

Aixi mateix, s’evitara tota mala praxi professional en relacié a situacions
d’abus de poder. Com per exemple, mostrar interés per establir relacions
sexoafectives entre persones jerarquicament inferiors, ja sigui en I'ambit
academic o de la gestio.

Els 6rgans de govern i les persones responsables dels centres CERCA
hauran d’establir les mesures pertinents per a qué no es produeixi cap
discriminacio i siguin igualment respectats els merits i la competéncia de
cadascun dels seus membres.

IV. Equitat de génere i incorporacié de la perspectiva feminista.

La I-CERCA, els centres CERCA i tots els seus membres hauran de treballar
per incorporar la perspectiva feminista en I'exercici de la seva feina i en les
relacions amb tot el personal propi i extern que treballi als centres. Es
promouran accions i formacions orientades a incorporar la perspectiva
feminista i fomentar I'equitat de génere en el si de les organitzacions.

Tot el sistema CERCA treballara per incorporar les mesures adequades per
garantir la salut i la seguretat en el lloc de treball, oferir condicions de treball
segures i estables, promoure la coresponsabilitat de la cura mitjangant
mesures de conciliacié de la vida personal, familiar i laboral, a través de
I'establiment d’horaris laborals racionals que afavoreixin I'equilibri entre la
vida personal i familiar; en especial, les accions de conciliacié hauran
d’adoptar una perspectiva de génere i feminista, com ara respectar permisos
de maternitat i paternitat i de lactancia.

Totes aquestes mesures es desenvoluparan amb I'objectiu d’eliminar sostres
de vidre, eliminant també els biaixos de génere en la retribucié de categories
5
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professionals i implementar mesures d’accio i discriminacié positiva que
tendeixin a la reduccid de les bretxes salarials, la segregaci¢ vertical i
horitzontal i la tisora de genere.

Els responsables de la I-CERCA i dels centres CERCA treballaran per
desplegar i donar a conéixer I'estratégia d’igualtat de génere en la ciéncia.

V. Garantia dels drets lingiiistics.

Com a integrants del Sector Public de la Generalitat de Catalunya, la I-
CERCA, els centres CERCA i tot el seu personal propi i adscrit promouran
el catala com a llengua d’us normal i habitual dels centres, en tant que
llengua propia de Catalunya.

Tot el sistema CERCA es compromet a fer una gestio correcta i sostenible
del multilinglisme existent en els centres de recerca, garantint en tot moment
els drets linguistics d’acord amb la legislacié aplicable i amb especial atencio
a la protecci6 del catala com a llengua oficial propia de Catalunya, a I'occita
com a llengua propia de I'Aran i oficial a Catalunya i a la llengua de signes
catalana (LSC) com a llengua propia de les comunitats signants de
Catalunya.

Els centres CERCA i la propia I-CERCA treballaran en la tutela dels drets
linguistics també amb I'objectiu de democratitzar I'accés a la produccié
cientifica en diferents llengles i per a la promoci6 de la ciéncia ciutadana.

Els responsables de la I-CERCA i dels centres CERCA es comprometen a
donar a conéixer i complir els objectius i mesures establertes en el Pla
d’enfortiment de la llengua catalana en el sistema universitari i de recerca de
Catalunya i en la Guia per a l'elaboracié de criteris per a la gestio del
multilinguisme als centres de recerca.

Els responsables de la I-CERCA i dels centres CERCA es comprometen a
fomentar I'aprenentatge i us de la llengua catalana, aixi com a donar a
coneixer la realitat linguistica del pais.

VI. Transparéncia, ciéncia oberta i millora de la qualitat de vida de la
societat.

La I-CERCA, els centres CERCA i tot el seu personal adscrit i propi es
compromet amb la millora de la qualitat de vida de la societat catalana,
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facilitant 'accés de la ciutadania a ser productora, objecte i usuaria del
coneixement que es genera.

Per assolir aquests objectius, els centres CERCA i el seu personal
investigador, propi i adscrit, treballaran per garantir la generacié de dades
adaptades als principis FAIR (cercables, accessibles, interoperables i
reutilitzables), promouran la ciéncia ciutadana i contribuiran a la capacitacié
de la societat per a qué puguin participar en el procés de recerca.

El conjunt del sistema CERCA promoura la transparéncia i el retiment de
comptes en tot el procés cientific i en el conjunt de la seva activitat com a
principis i eines que promouen i faciliten la transferéncia de coneixement i el
dialeg amb la societat.

El conjunt del sistema CERCA treballara per desplegar i aplicar les mesures
i objectius establerts en el Pla estratégic d’'innovacié i transferéncia del
coneixement de Catalunya i 'estratégia catalana de ciéncia oberta, sempre
d’acord amb els principis que defensa la recomanacié de la UNESCO en
ciéncia oberta.

VII. Etica en I'Gs de la intel-ligéncia artificial.

La I-CERCA, els centres CERCA i tot el seu personal propi i adscrit hauran
de tenir present i complir les obligacions derivades del Reglament
d’Intel-ligéncia Artificial (RIA) i del Reglament (UE) 2016/679 del Parlament
Europeu i del Consell de 27 d’abril de 2016 relatiu a la proteccié de les
persones fisiques en el que respecta al tractament de dades personals i ala
lliure circulacié d’aquestes dades i pel que es deroga la Directiva 95/46/CE.

Tot el personal membre del sistema CERCA que faci us deines
d’intel-ligéncia artificial treballara per conéixer, incorporar i donar a conéixer
els principis rectors de la normativa existent. Especialment, pel que fa a la
transparéncia i explicabilitat, la justicia i equitat, la seguretat i no
maleficéncia, la responsabilitat i tutela de la propietat intel-lectual, el
rendiment de comptes, la privacitat, 'autonomia i la sostenibilitat.

Tots els membres del sistema CERCA treballaran per tenir especial cura pel
que fa a la defensa dels drets humans, la igualtat de tracte i la no
discriminacio en el desenvolupament, proveiment, comercialitzacié i us de la
intel-ligéncia artificial.



CEECA

El personal responsable de la I-CERCA i dels centres CERCA treballaran en
col-laboraci6 amb els organismes responsables i experts per formar i
capacitar al seu personal en el desenvolupament, proveiment,
comercialitzacié i us étic de la intel-ligéncia artificial.

5. IMPLEMENTACIO | COMPLIMENT

La direccio de la I-CERCA i el personal de direccio i de geréncia dels centres
CERCA hauran de signar la seva adhesio i la de les propies organitzacions
a aquest codi un cop iniciin les seves responsabilitats.

El personal directiu dels centres CERCA i de la I-CERCA, aixi com el
personal responsable en matéria de formacié si n’existis, treballaran per
donar a conéixer aquest codi étic i els principis que l'inspiren.

L’0rgan de govern de cada centre i les persones signants d’aquest codi etic
i de conducta vetllaran pel seu compliment.

Aquest codi etic es revisara de forma periddica per assegurar la seva
aplicabilitat i efectivitat en resposta als reptes i realitat vigents en el sistema
de recerca de Catalunya i concretament en el sistema dels centres CERCA.
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Adhesié al Codi Etic i de Conducta CERCA

El sotasignant, Sr. Carles Constante Beitia, amb NIF 18001138G, com a Gerent
de la Fundacié Privada Institut d’Investigacié Oncologica Vall d’Hebron (VHIO)
amb CIF G64384969

DECLARA,

Que coneix el contingut del Codi Etic i de Conducta de la Instituci6 CERCA de
data 19 de maig de 2025 (copia del qual consta adjunt al present) i que s’hi
adhereix en la seva totalitat i accepta el compromis de facilitar-ne la seva
aplicacié i de revisar la normativa interna i els procediments del centre per no
contravenir els principis d’actuacid en qué s’inspira el document i totes les
obligacions que conté.

I, perqué aixi consti, ho signa

18001138G Firmado digitalmente
por 18001138G

CARLOS CARLOS CONSTANTE
CONSTANTE (R G64384969)

Fecha: 2025.11.20

(R: G64384969) 17:18:18 +0100"



Adhesié al Codi Etic i de Conducta CERCA

El sotasignant, Sr. Josep Tabernero Caturla, amb NIF 36971306W, com a
Director de la Fundacio Privada Institut d’Investigacié Oncoldgica Vall d’Hebron
(VHIO) amb CIF G64384969

DECLARA,

Que coneix el contingut del Codi Etic i de Conducta de la Instituci6 CERCA de
data 19 de maig de 2025 (copia del qual consta adjunt al present) i que s’hi
adhereix en la seva totalitat i accepta el compromis de facilitar-ne la seva
aplicacié i de revisar la normativa interna i els procediments del centre per no
contravenir els principis d’actuacid en qué s’inspira el document i totes les
obligacions que conté.

I, perqué aixi consti, ho signa

36971306W Firmado digitalmente
por 36971306W JOSEP

JOSEP MARIA ' MARIA TABERNERO (R:
TABERNERO (R: 664334969

Fecha: 2025.11.20

G64384969)  17:18:34 +01'00°
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CODI DE BONES PRACTIQUES EN LA RECERCA

INTRODUCCIO: El Codi de Bones Practiques en la Recerca de VHIO pretén posar en mans
dels investigadors i el personal dels grups de recerca un recull de normes per millorar la qualitat

de les practiques de recerca i definir un marc étic de comportament.
El Codi de Bones Practiques en la Recerca de VHIO complementa i s’adapta al codi de conducta

dels centres CERCA, que esta alineat amb el Codi europeu de conducta per a la integritat en la

recerca, reconegut per les institucions europees.

Versio revisada Maig 2019
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1.

Principals requeriments normatius en la practica cientifica: recerca en éssers humans,
recerca amb animals d’experimentacié, bones practiques de laboratori, proteccio

personal.

La finalitat de la recerca biomedica és adquirir coneixement sobre I'etiologia, I'evolucid i els

efectes de les malalties, per poder millorar les intervencions preventives, diagnostiques i

terapeutiques. Aquestes intervencions han de ser avaluades per tal que siguin segures,

eficaces, efectives, accessibles i de qualitat.

1.1. Recerca en éssers humans

1.1.1. Es aconsellable que els investigadors adquireixin formacié sobre les normes de
bona practica clinica (BPC) que contemplen els requisits internacionals de qualitat ética
i cientifica per al disseny, la realitzacio, el registre i la redaccié d’informes dels assaigs
en que participin subjectes humans. Garanteixen la proteccid dels drets, la seguretat i el
benestar dels subjectes de I'assaig d'acord amb els principis de la Declaracié d’Helsinki, i la

credibilitat dels resultats de la recerca clinica.

1.1.2. Tot protocol que impliqui la participacié de voluntaris sans o persones amb malalties, o

gue es basi en I'obtencié d’'informacioé clinica o a partir de mostres biologiques haura de:

Estar escrit i ser revisat i aprovat pel Comité Etic d’Investigacié Clinica (CEIC), on es
valoren els aspectes relacionats amb la rellevancia, metodologia i ética de cada

projecte en particular.

Contemplar especificament els requeriments bioétics de: no maleficiencia,
beneficiencia, autonomia i justicia, recollits en la “Declaracié d’Heélsinki”). A la vegada
ha de contemplar la legislacié vigent al nostre pais relatives a |’ Autonomia del

pacient i a la Recerca Biomeédica.

1.1.3. L’obtencid, tractament i/o conservacié 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'autonomia informativa dels subjectes origen de les

mostres.




1.1.4. Segons legislacidé vigent de Recerca Biomedica, totes les col-leccions de mostres
humanes amb finalitats d’investigacid s’han de registrar al Registro Nacional de Biobancos de
I’Instituto de Salud Carlos Ill. La coordinacié de Laboratoris del VHIO, és I'encarregada de
tramitar el registre de totes les col-leccions de la Institucid al Registre Nacional. Per tal de

registrar les col-leccions podeu contactar amb (coordinaciolabs@vhio.net).

1.1.5. La utilitzacié de fitxers informatics institucionals o I'elaboracié de bases de dades amb
informacid relativa a persones, haura de garantir I'anonimat i s’haura de sotmetre a
I'aprovacié del CEIC i a la normativa vigent sobre registres de bases de dades (veure apartat

Registre i conservacio de dades i mostres de material biologic).

1.2. Recerca amb animals d’experimentacio

1.2.1. Els protocols de manteniment, cura i treball amb animals d’experimentacié s’han de

realitzar segons la legislacié vigent.

1.2.2. Tot protocol de recerca que impliqui I'experimentacié amb animals haura de comptar
sempre amb I'aprovacié del corresponent Comité Etic d’Experimentacié Animal. En el cas de
VHIO, el CEEA corresponent és el de I'Institut de Recerca de I'Hospital Universitari Vall Hebron
(http://www.vhir.org/portall/article_menu_comites.asp?contenttypeid=318&contentid=1317
&sub=363&t=ceea-dins-recerca), que gestionara I'autoritzacié de la Comissié d'Experimentacié
Animal, creada per la Llei 5/1995 de 21 de juny de 1995, de proteccié dels animals utilitzats per

a experimentacio i per a altres finalitats cientifiques.

1.2.3. El personal que treballi amb animals d’experimentacié haura d’estar degudament format
i acreditat com a personal investigador/experimentador en la utilitzacié d’animals

d’experimentacio i per a altres finalitats cientifiques, d’acord amb la normativa vigent.

1.3. Bones practiques de laboratori

Els estudis no clinics destinats a proves de seguretat sanitaria o medi ambiental, els resultats
dels quals hagin de ser presentats davant les autoritats reguladores competents, es realitzaran

segons els principis de les bones practiques de laboratori.



1.4. Proteccio personal

1.4.1. En el treball al laboratori cal seguir una série de normatives i recomanacions pel que fa
als habits personals (prohibici6 de menjar i fumar, manteniment del lloc de treball net i

endrecat, Us d’equips de proteccid individual,...) aixi com per la manipulacié de productes.

1.4.2. La recerca basica utilitza gran nombre de técniques amb la utilitzacié de diferents medis
fisics o quimics (radioactivitat, agents quimics,...). En aquest sentit cal destacar I'existéncia de
diverses guies tecniques editades pel Ministeri de Treball basades en Reials Decrets pel treball

amb agents biologics o quimics.

1.4.3. També és important coneixer la manipulacié i eliminacié dels residus generats en les
activitats de recerca que compten amb una legislacid especifica. Més informacidé a: Guias

Técnicas INSHT, Ministerio de Empleo y Seguridad Social http://www.insht.es.

1.4.4. Tot el personal que treballi als laboratoris haura d’haver completat la formacid

requerida pel Pla d’Acollida i la Sessié de Prevencié de Riscos Laborals.

1.4.5. Qualsevol persona que necessiti manipular isotops radioactius per motiu de la seva
recerca haura de disposar de la formacié necessaria, aixi com del corresponent permis

d’entrada a la instal-lacié radioactiva.



2. Elaboracié de protocols de recerca

2.1. Abans del seu inici, tota recerca ha d’estar préviament formulada en un protocol o

projecte per escrit.

2.2. Un protocol de recerca o projecte ha d’incloure una descripcid dels antecedents, objectius
concrets, metodologia a emprar, pla de treball i calendari previst, recursos disponibles i

necessaris, i equip participant.

2.3. Si el protocol implica directament a persones, animals d’experimentacié o material
embrionari d’origen huma, el text ha d’haver estat examinat i aprovat pel corresponent CEIC o

CEEA abans del seu inici.

2.4. Qualsevol modificacio realitzada sobre el protocol aprovat/autoritzat haura de comptar

amb les mateixes autoritzacions que el protocol original.

2.5. Els projectes d’investigacid han d’estar coberts per la polissa d’asseguranga general de la
institucié o, en cas necessari (assaigs clinics) caldra contractar una polissa especial d’acord amb
la normativa vigent. La polissa especifica d’assegurancga anira a carrec del financament de

I’estudi/assaig.

2.6. En funcid de les caracteristiques de l'estudi es tindran en compte determinades

consideracions i es faran necessaris determinats tipus d’aprovacions/autoritzacions addicionals:

2.6.1. Els projectes de recerca basica el desenvolupament dels quals impliqui la utilitzacié
d’agents biologics de risc per la salut humana, animal o per les plantes; I'Us d’organismes
genéticament modificats (OGMs), o l'alliberament d’aquests OGMs, requeriran aprovacio del

CEIC i també del Comité de Bioseguretat.

2.6.2. Un estudi observacional és aquell que implica la participacié de persones, perd sense
qgue l'investigador modifiqui les intervencions que es realitzen habitualment sobre les persones
objecte d’estudi. L'investigador no controla I'assignacié del pacient a un determinat tractament
o intervencid, sind que aquesta es realitza d’acord a la practica medica habitual sent, per
tant, linvestigador només un observador. Aquests estudis poden ser prospectius o

retrospectius. Requereixen I'avaluacié i aprovacio del CEIC.




2.6.3. Un estudi amb medicaments postautoritzacié (EPA) és qualsevol estudi clinic o
epidemiologic realitzat amb un medicament segons les condicions d’Us per a les quals ha estat
autoritzat i comercialitzat, en el qual el medicament o medicaments d’interes sén el factor
d’exposici6 fonamental investigat. En el cas que sigui purament observacional, els
medicaments es prescriuran de la manera habitual, d’acord amb les condicions establertes en
la seva fitxa técnica. L'assignacié d’un pacient a una estratégia terapéutica concreta no estara
decidida previament pel protocol de I'estudi, sind que vindra determinada per la practica
habitual i la decisid6 de prescriure el medicament estara clarament dissociada de la decisio
d’incloure el pacient a I'estudi. No s’aplicara als pacients cap intervencié ni diagnostica o de
seguiment, que no sigui de la practica clinica i es faran servir metodes epidemiologics per a
I'analisi de les dades recollides. Tots aquests estudis necessiten I'aprovacié del CEIC, mentre
qgue alguns requereixen també la de la Comunitat Autonoma i/o I’Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS). Cal sol-licitar previament a I'avaluacié del CEIC,
la classificaciéd a I'’AEMPS (hi ha cinc categories d’EPA i tenen diferents rutes administratives

que han de seguir abans que no es puguin posar en marxa).

2.6.4. Els estudis observacionals epidemiologics son aquells en els que el medicament no és el
factor d’exposicié fonamental investigat. En aquests casos, el protocol de I'estudi s’haura de
presentar a avaluacido només pel CEIC, perdo préviament caldra sollicitar la classificacio a

I’AEMPS.

2.6.5. Un assaig clinic és aquell estudi en el qual l'investigador realitza una intervencié
assignant als pacients a un o altre grup de tractament o intervencid, per tal de verificar una
hipotesi de treball. L’assaig clinic es pot realitzar amb medicaments o amb técniques

quirdrgiques, diagnostiques, o d’altres mesures terapeutiques no medicamentoses.

2.6.6. Es consideren assaigs clinics amb medicaments aquells estudis amb medicaments en els
quals: i) I'investigador assigna els pacients a un grup de tractament control i/o a un grup de
tractament experimental; ii) el medicament no es troba registrat per les autoritats sanitaries (i
esta en fase de desenvolupament clinic) encara que només hi hagi un grup de tractament (no
hi hagi assignacio aleatoria); iii) el medicament, tot i estar comercialitzat, s’estudia per una
nova indicacid, és a dir per a una patologia per la que no ha rebut I'aprovacié previament; iv) el
medicament, ja comercialitzat, no s’utilitza en les condicions d’Us habitual, és a dir, es modifica
la pauta, la dosi, la via d’administraciéd o qualsevol altre aspecte referent a I'administracié del
farmac tal com esta autoritzat en la seva fitxa técnica, o s’estudia una nova combinacié de
farmacs; v) el medicament, ja comercialitzat, s’utilitza en les condicions d’us autoritzades en la

fitxa técnica, perd durant I'estudi es realitzen proves o exploracions que no formen part de la



practica clinica habitual. En tots aquests casos el protocol i la documentacié adjunta, s’haura
de presentar a avaluacié pel CEIC i 'AEMPS i haura de seguir la regulacié legal d’assaigs clinics

amb medicaments.



3. Informacid al pacient subjecte de participar en un estudi

3.1. Per norma general, la participacié en qualsevol estudi i I'obtencié de mostres biologiques
amb finalitats de recerca biomedica podra realitzar-se Unicament quan s’hagi obtingut
préviament el consentiment escrit del donant, previa informacié sobre les conseqieéencies i

riscs que pugui suposar per a la seva salut.

3.2. Segons la legislacié vigent, el consentiment informat és la manifestacid de la voluntat
lliure i conscient, validament emesa per una persona capa¢ o pel seu representant autoritzat,
precedida de la informacié adequada. Aquesta informacié s’entregara per escrit al possible
participant o representant legal abans d’atorgar el seu consentiment en un full informatiu
especific per a cada assaig clinic o investigacié. Es un document de suport addicional a I'explicacié
oral que linvestigador ha de donar, tenint en compte els valors bioetics, i haura d’ésser

suficient per a donar el consentiment d’una manera informada i voluntaria.

3.3. Linvestigador ha d’assegurar que el donant entén que aquesta donacié té finalitat de

recerca i no d’objectius terapéutics.

3.4. En cas de participants menors d’edat o amb manca d’autonomia cognitiva per prendre
decisions cal aplicar el principi bioétic complementari de beneficéncia, informant i demanant
el consentiment als familiars o representant legal. Les persones incapacitades i els menors

participaran, en la mesura del possible, segons edat i capacitats, en la presa de decisions.

3.5. Els participants en un projecte de recerca biomeédica poden revocar el seu consentiment
en qualsevol moment sense cap perjudici per la seva assistencia. Tenen dret a ser informats de
les seves dades genetiques i altres de caracter personal segons els termes en que es va
manifestar la seva voluntat.

3.6. L'omissié del consentiment pot ser un fet excepcional i I’'ha d’aprovar el CEIC.

3.7. La majoria de fulls informatius i de consentiment informat procedents de promotors
externs, malgrat contemplar la legislacié vigent, tendeixen a ser llargsi solen utilitzar un
llenguatge poc comprensible pel pacient. Per aix0 es recomana que quan aquest documents
els realitzin els investigadors o promotors de I'hospital considerin, junt amb el contingut i
requeriments legals, els requisits minims per I'elaboracié de material escrit dirigit a pacients:

contingut adaptat, claredat tipografica, claredat linglistica i prova prévia del material.




3.8. tots els casos, en els fulls informatius del consentiment hi ha de constar la informacié que
marca la normativa vigent.
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4, Registre i conservacié de dades i mostres de material biologic

4.1. Generalitats.

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

custodia i conservacio.

4.1.2. S’han de recollir totes les dades resultants dels experiments o observacions de recerca.
Aquesta informacié ha de quedar registrada en bases de dades, llibres de registre, historia
clinica o quaderns de recollida de dades. Els registres també inclouran els canvis, errors,
resultats negatius, inesperats o discordants, identificant sempre la persona que els recull o

observa.

4.1.3. Per seguir les indicacions de les Bones Practiques de Laboratori es recomana la utilitzacié

dels quaderns de laboratori.
4.2. A qui pertanyen els protocols d’investigacid i els registres o bases de dades?

4.2.1. En el cas d’assaigs clinics amb medicaments, el protocol i els quaderns de recollida de
dades pertanyen al promotor (sigui privat o investigador independent). L'investigador principal
(IP) no podra fer servir les dades obtingudes en benefici propi, sense el consentiment del
promotor. Habitualment aquestes condicions, aixi com les condicions de publicacié han d’estar
especificades al protocol de I'estudi. Tot i aixi, I'IP ha de guardar a I'arxiu de I'estudi una copia
tant del protocol com del quadern de recollida de dades. Les dades originals i documents font
(resultats d’exploracions complementaries) les guardara I'IP dins la historia clinica. EI que mai
estara en poder d’'un promotor extern a la institucid son les dades que identifiquin els

participants en un projecte.
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4.2.2. En el cas d’estudis que no siguin assaigs clinic amb medicaments, s’entén que els
protocols, registres, quaderns de recollida de dades i material biologic o quimic obtingut en el

curs del projecte sén propietat de la institucio a la que pertany I'investigador.

4.2.3. En el cas d’assaigs clinics amb promotors externs, tota la documentacié primaria
(histories cliniques, resultats d’exploracions complementaries, bases de dades, etc) sera
propietat també de la institucié. En el cas de mostres biologiques el promotor pot demanar

consentiment als participants per guardar i conservar les mostres fora de la institucio.

4.2.4. En cas que I'IP canvii d’institucid, deixara tots els registres originals i les col-leccions de
material biologic a VHIO, degudament identificats i a carrec de I'investigador o persona que
se’n faci responsable. A demanda de I'IP que deixa la institucid, el CEIC i la Direccié del Centre

poden considerar el lliurament d’una copia dels registres originals a I'lP.

4.3. Com i quant de temps s’han de conservar les dades i els registres originals de la

investigacio?

4.3.1. L'IP és el responsable del manteniment d’un Manual de Procediments clinics i/o de
laboratori (el que s’anomena Arxiu de linvestigador, en el cas d’assaigs clinics amb
medicaments), on es descriguin amb detall els procediments realitzats per permetre la

tracabilitat, veracitat i inalterabilitat de les dades.

4.3.2. Aquest Manual o Arxiu de I'investigador s’ha de guardar protegit de perdues, robatoris o
destruccions fortuites. Aixo vol dir, degudament identificats i en un lloc d’accés controlat. En el
cas de dades enregistrades en suport electronic hi haura d’haver un pla especific de copies

periodiques de seguretat.

4.3.3. Les histories cliniques (que constitueixen el document original en els assaigs clinics amb
medicaments) s’han d’arxivar d’acord amb els procediments redactats de control i gestio de la

documentacid i dels registres (PR_GENER_0002) i d’arxiu (PR_UITM_0012).

4.3.4. L'IP és el responsable de mantenir la documentacié del projecte i les dades obtingudes
adequadament arxivades durant el periode de temps necessari en cada cas, com a minim
durant un periode de 5 anys un cop finalitzat el projecte (5 anys després de la publicacié dels
resultats), exceptuant aquells casos en que la llei exigeixi periodes més llargs (com és el cas

dels assaigs clinics amb medicaments) i que estan regulats per una normativa especifica.

4.3.5. En el cas d’assaigs clinics amb medicaments, I'arxiu de I'investigador s’haura de guardar

durant el temps que estableixi la legislacié vigent.
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4.4, Confidencialitat de les dades

4.4.1. En cap cas, les dades obtingudes d’un projecte de recerca han de contenir informacio
que permeti identificar a les persones participants, excepte a la historia clinica. Tots els registres
que es derivin d'un projecte de recerca hauran de ser identificats amb un codi individual per
pacient que no permeti conéixer la seva identitat. Per tant, quaderns de recollida de dades,
fulls de registre de dades i identificacié de mostres biologiques portaran Unicament aquest

codi.

4.4.2. Segons la legislacio vigent que regula la proteccié de dades de caracter personal, les
persones a les que se’ls demanin o recullin dades (en el context d’un projecte de recerca)

hauran de ser informats de les seves obligacions i formats en la materia.

4.4.3. Elresponsable del fitxer i 'encarregat del tractament de les dades han d’adoptar mesures
tecniques i organitzatives per a garantir la seguretat de les dades de caracter personal i evitar

la seva alteracio, perdua, tractament o accés no autoritzat.

4.4.4. El responsable del fitxer i dels que intervinguin en qualsevol fase del tractament de les
dades, estan obligats al secret professional. Aquesta obligacié es mantindra fins i tot un cop

finalitzada la seva relacié amb el titular del fitxer o amb la institucié propietaria d’aquest.

4.5. Obtencid de mostres biologiques, disponibilitat i conservacio

4.5.1. Tots aquells projectes de recerca que comportin I'obtencié de mostres biologiques es
regiran pel que s’estableix la legislacié vigent en Recerca Biomeédica; aixi com també la

legislacid aplicable en materia de proteccién de dades de cardacter personal.

4.5.2. Tal i com ja s’ha esmentat anteriorment, totes les col-leccions de mostres humanes
amb finalitats d’investigacid s’han de registrar al Registro Nacional de Biobancos de |’Instituto

de Salud Carlos Ill.
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5. Projectes de recerca finangats per la industria o altres entitats amb finalitats de lucre

5.1. Transparéncia. En l'intercanvi d’informacié i coneixements entre membres de VHIO i la
industria o altres entitats amb anim de lucre ha de prevaldre sempre l'interés general. La
condicid basica necessaria per aconseguir-ho és que tots els acords que es prenguin entre les
parts implicades es facin amb total transparéncia. Les direccions dels centres implicats hauran
d’aprovar els esmentats acords préviament i vetllaran per a que no existeixin clausules abusives
que puguin condicionar la divulgacié del coneixement i la llibertat intel-lectual dels autors.

Sempre que es consideri necessari es consultara als serveis juridics de la institucid.

5.2. Drets de propietat intel-lectual. Totes les aportacions (en tecnologia o coneixement) dels
grups de recerca de VHIO en projectes en que el promotor sigui extern a la institucio
hauran d’estar reflectits en els pactes que de mutu acord s’estableixin amb les entitats
promotores. Caldra que els grups de recerca ifo persones individuals implicades en el projecte
quedin clarament identificats com a membres de VHIO en els acords establerts en les

condicions de publicacié i divulgacio consensuats amb el promotor.

5.3. Drets de propietat industrial i/o patents. En projectes en els quals de la contribucio dels
membres de VHIO puguin derivar-se drets de propietat industrial i/o patents s’establiran els
acords necessaris amb els promotors a fi i efecte de compartir-los amb aquests. En cas de
dubte els investigadors tenen I'obligacié de consultar als responsables de la institucié en la

materia.

5.4. Protocols de contraprestacions economiques. Tots els acords economics establerts entre
investigadors i grups de recerca pertanyents a VHIO i entitats alienes quedaran reflectits en
els corresponents documents, ja sigui en forma de contracte, conveni o donacié, que seran
gestionats i tramitats pel departament de Desenvolupament de Negoci (Business Development
Area). En els esmentats documents es detallaran totes les contraprestacions economiques
pactades en tots i cadascun dels aspectes que tinguin a veure, directa o indirectament, amb
el projecte. Els investigadors o grups de recerca de VHIO no podran establir acords de
contraprestaci6 economica pel mateix projecte, al marge del reflectits en els esmentats

documents.

La revisid i signatura de contractes i convenis es tramitara a través de la Business Development
Area, incloent-hi els contractes de Ilicencia de patents, transferéncia de drets de propietat

industrial i Material Transfer Agreement (MTA)
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6. Tutoria del personal investigador en formacio

6.1. Tota persona vinculada a un projecte de recerca mitjangant un contracte o una beca amb

la finalitat d’adquirir algun tipus de formacio haura de tenir assignat un mentor/a o tutor/a.

6.2. El mentor/a o tutor/a és responsable del procés educatiu de la persona en formacid.
Aixi doncs, haura de vetllar pel compliment dels objectius marcats i orientar aquesta persona

en la seva futura carrera cientifica.

6.3. El nombre de persones en formacid a carrec d'un mentor o tutor haura de ser apropiat i

compatible amb les seves obligacions i compromisos.

6.4. Les obligacions del personal en formacié venen marcades per les indicacions del seu
mentor en la realitzacié de les seves funcions. El mentor o mentor pero, ha d’evitar que aquest

tipus de personal s'impliqui en tasques alienes a les de la seva propia formacid.

6.5. Les obligacions del mentor/tutor inclouen: Interaccionar personalment de manera regular
amb el personal en formacio al seu carrec, celebrar reunions periodiques col-legiades per vetllar
pel compliment dels projectes i seguir la seva evolucio, vetllar per les condicions laborals

del personal en formacid i per la seva preparacié en matéria de prevencié de riscos laborals.
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7. Practiques de publicacid, proteccié i difusio de resultats

7.1. Es obligatori fer difusié dels resultats d’un projecte de recerca en un medi cientific. La
comunicacid/publicacié dels resultats s’ha de fer sempre en revistes biomédiques i/o reunions

cientifiques, sota sistema de revisio per parells.

7.2. La no publicacidé dels resultats d’'una recerca o la seva demora exagerada pot constituir
una falta per malversaciéd de recursos. La publicacid de resultats d’estudis en quée hagin

participat persones, constitueix un imperatiu etic.

7.3. S’han de publicar igualment els resultats negatius o diferents del esperats en el projecte

de recerca.
7.4. No és acceptable la publicacié duplicada o redundant.

7.5. No és acceptable la fragmentacid dels resultats per a que se’n derivin diferents

publicacions. La fragmentacié només esta justificada per raons d’extensio.
7.6. ualsevol publicacié o comunicacié ha d’incloure explicitament:

- La institucid o centres on s’ha dut a terme la recerca.

- Comités étics que van aprovar i supervisar el/s protocol/s de recerca.
- Comites de bioseguretat.

- Detall de les subvencions, ajuts o patrocinis economics rebuts.

- Declaracid de possibles conflictes d’interessos.

7.7. 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 la obligacid de comunicar-ho a la direccidé del centre i gestionar la

publicacié dels resultats en revistes cientifiques tenint en compte aquesta possibilitat.

7.8. No es considera acceptable la comunicacio i difusié dels resultats d’una recerca original als
mitjans de comunicacié no cientifica (diaris, televisid, radio, internet, etc.) abans d’haver estat
revisats per homolegs, és a dir, abans d’haver estat acceptats per a ser publicats. Només es
justifica excepcionalment per raons de salut publica. En aquest cas, els autors s’asseguraran

que els resultats es revisin de forma paral-lela.
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7.9. Abans de fer qualsevol nota de premsa o intervencid en mitjans publics en la que es
comuniquin els resultats de la recerca, cal adregar-se a la Direccié de Comunicacié VHIO. Cal
recordar que moltes revistes imposen regles d’embargament de les noticies derivades d’articles
que sortiran publicats, i que és molt important respectar aquestes regles. La Direccid de
Comunicacié comprovara amb I'Investigador que aquest disposa de totes les autoritzacions
necessaries (basicament les corresponents al CEIC i les corresponents a les autoritats

sanitaries implicades) abans de considerar qualsevol difusid publica dels resultats.

7.10. Qualsevol afirmacié o judici que es faci publicament ha de derivar dels resultats originals
de la recerca, adoptant per aquesta comunicacid un to prudent i especialment exempt de
falses expectatives, tal i com recomana el Codi Deontologic del Col-legi Oficial de Metges de
Barcelona. La comunicacid precipitada, inexacta o que fa publics els resultats d’una recerca
original de forma incorrecta, parcial o esbiaixada, és clarament una practica ética i cientifica

inadequada que pot tenir greus conseqliéncies per I'investigador i per la institucio.
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8. Autoria dels treballs de recerca

8.1. La condicié d’autor no depen del fet de pertanyer a una professid o posicid jerarquica

determinada, sind del tipus de contribucio a la recerca.
8.2. Per tenir la condicié d’autor cal:

a. Haver contribuit de forma substancial al procés creatiu (concepcid, disseny, analisi

i interpretacié de les dades).
b.  Haver contribuit a la preparacié de les comunicacions o articles resultants.

c.  Ser capag de presentar en detall la contribucié personal en la recerca i discutir-ne

els aspectes principals.

8.3. Els autors han d’acceptar per escrit el redactat final dels manuscrits originals abans que es

trametin pel seu registre o publicacié.

8.4. La mera participacié en la obtencid de recursos, recollida de dades de rutina o provisio de
subjectes d’experimentacio no justifica necessariament la condicié d’autor, tot i que ha de ser

reconeguda en I'apartat d’agraiments.

8.5. Com a regla general, I'ordre de signatura dels autors de publicacions cientifiques ha de ser

el segiient:

a. El primer autor és qui ha fet I'esfor¢ més important en la recerca i ha preparat el

primer esborrany de I'article.
b. La persona que dirigeix o té la ultima responsabilitat en I'estudi és el darrer autor.

c. La resta d’autors han d’apareixer ordenats per ordre d'importancia de la seva

contribucio.

d. La persona que es fa carrec de la correspondéncia és qui té la responsabilitat
principal en tot el procés editorial, aixi com en les interaccions futures que es

derivin de la publicacio del treball.

8.6. Quan dos o més autors hagin dedicat el mateix esfor¢ i compartit la tasca principal de
preparacié del manuscrit, tindran la mateixa consideracid de primers autors. Aquesta
circumstancia quedara explicita en la publicacié. Es pot aplicar el mateix criteri en el cas del

darrer autor.
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9.1.

9.2.

9. Conflicte d’interessos

Hi ha un possible conflicte d’interessos quan I'investigador o la investigadora principal o algun
component del seu equip ha estat influit per: 1) un interés economic, no conegut a través d’un
contracte, o 2) un interés de profit personal, diferent al cientific, en el disseny, la realitzacié o

comunicacio posterior de resultats d’un projecte de recerca.

Segons el cas, ha de comunicar-se el conflicte d’interessos tant a VHIO, com a les agéncies
finangadores, al personal avaluador del projecte o als editors de les revistes cientifiques, en

el momento de I'avaluacid de I'estudi i de la presa de decisions posterior.
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