CODIGO DE BUENAS PRACTICAS EN INVESTIGACION

1. INTRODUCCION

El Codigo de Buenas Practicas en Investigacion (CBPI) pretende poner en manos de los
investigadores y del personal de los grupos de investigacién un compendio de normas para
mejorar la calidad de las practicas de investigacion y definir un marco ético de conducta.

Debe contribuir a garantizar que la investigacién se haga de acuerdo con la legislacion vigente y
con las normas éticas aceptadas por la comunidad cientifica.

La SERYMP tiene la voluntad de que la investigacidn que realice esté vinculada al trabajo
interdisciplinar y a la practica asistencial, favoreciendo su validacién, y de que suponga un
beneficio social. Un cédigo de buenas practicas adaptado a nuestro entorno debe tener presente
estos principios.

La vulnerabilidad del usuario objeto de asistencia o de investigacidon debe ser conciliada con su
dignidad como persona sujeto activo de comprension, de toma de decisiones y de colaboracion
con los proyectos de investigacion.

Este documento se aplica a todos los profesionales vinculados a la SERYMP que realicen una
actividad de investigacién, para que cuando pongan en marcha un proyecto firmen un
documento conforme han leido y se comprometen a cumplir las normas que se especifican en
este codigo.

2. OBJECTIVOS

El CBPI es un instrumento colectivo de autorregulacion y constituye un conjunto de pautas de
actuacién, recomendaciones y compromisos sobre la realizacidn de actividades de investigacion,
con los objetivos de mejorar la calidad de esta en todos los campos y establecer mecanismos
para garantizar la honestidad, responsabilidad y rigor en la investigacion.

Las buenas practicas se relacionan con la planificacidn y desarrollo de la investigacién, con el
registro y difusién de los resultados y con la aplicacién de los conocimientos que se deriven.

3. ETICA
Honestidad, responsabilidad, rigor y conflictos de interés

Los investigadores deben ser honestos respecto a sus actividades de investigacion, asi como
también hacia las actividades de otros investigadores en la totalidad de su trabajo de
investigacion (formulacion inicial de las hipdtesis, disefio metodoldgico, andlisis de datos,
publicacion de los resultados y reconocimiento de la contribucion de otros). No deben infringir,
por tanto, los derechos de propiedad intelectual, no deben practicar el plagio ni manipular los
resultados.

Los investigadores deben ser responsables, lo que implica que la investigacidn se lleve a cabo
de acuerdo con la propuesta original, que la financiacion se utilice sélo para los objetivos
previstos, que los informes reflejen exactamente el trabajo realizado y se presenten en el plazo
previsto y que se cumplan las condiciones relativas a la publicacién, autoria y propiedad
intelectual.



Los investigadores deben actuar con rigor, lo que supone desarrollar un proceso cuidadoso de
descubrimiento e interpretacion.

Hemos de evitar que el investigador se encuentre en un conflicto de interés que pueda
comprometer la validez de sus resultados, particularmente si hay financiacion y todavia mas si
esta proviene de la industria farmacoldgica.

Confidencialidad

Para salvaguardar las garantias de los participantes en la investigacién y sus datos, asi como las
obligaciones y derechos de los investigadores se seguirdn los principios regulados de forma
especifica en la ley 14/2007 sobre investigacion biomédica.

El principio de libre autonomia es el fundamento del que se derivan los derechos especificos de
la persona a recibir informacion sobre el uso y tratamiento de sus datos. Por tanto, es una
obligacion de los investigadores la obtencién del consentimiento libre, expreso e informado por
escrito de los participantes en la investigacion. En contrapartida, y para proteger el derecho a la
intimidad, implica un deber de confidencialidad de los investigadores y de todo el personal de
los grupos de investigacidon que puedan tener acceso a estos datos. Estos quedan sometidos al
derecho de secreto, que persiste una vez finalizada la investigacion.

La misma ley prevé que la cesidon de datos de caracter personal a terceros ajenos a la
investigacion requerird también del consentimiento expreso y escrito del interesado. En los
supuestos de que los datos obtenidos puedan revelar informacién personal de los familiares, la
cesién a terceros también requerird del consentimiento expreso y escrito de todos los
interesados. Queda prohibida la utilizacién de datos de salud para fines diferentes de aquellos
para los que fueron recogidos. El derecho de confidencialidad exige también una proteccién
especial de los datos genéticos de caracter personal.

Para todo lo que no esté previsto de forma especifica en esta ley, se cumplira lo previsto en la
Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal, i a la Ley 21/2000 sobre
los derechos de informacién referentes a la salud y autonomia del pacientey a la
documentacién clinica.

El tratamiento general de los datos personales esta regulado en la Ley Organica 15/1999,
desarrollada posteriormente por el Real Decreto 1720/2007. Aquellos datos personales
considerados sensibles, como los referentes a salud, étnica, religion u orientacidn sexual, entre
otros, son datos especialmente protegidos y asi se recoge en el articulo 7 de la ley en cuestion.
Por lo que hace a los datos de salud estos podran se tratados con el consentimiento expreso
del afectado o cuando asi lo disponga una ley.

Consentimiento

Segun define la Ley 14/2007 sobre investigacién biomédica, el consentimiento informado es la
manifestacion de la voluntad libre y consciente, emitida por una persona capaz o por su
representante autorizado, precedida de la informacién adecuada.

La participacion en cualquier estudio podra realizarse Unicamente cuando se haya obtenido el
consentimiento previamente por escrito del participante, previa informacién sobre las
consecuencias y riesgos que pueda suponer para su salud. Cuando el sujeto no pueda escribir,
este podra ser prestado por otros medios admitidos.

En caso de menores de 18 afios es necesario el consentimiento informado dela adulto o tutor
responsable. Si el menor tiene entre 12 y 18 afios el consentimiento ha de contar también con



su firma, ademas de la de los padres o tutores. También se otorgard el consentimiento por
representacién cuando la persona esté incapacitada legalmente, siempre que no existan otras
alternativas para la investigaciéon. Tanto los menores de edad como las personas incapacitadas
participaran en la medida de lo posible en la tomad e decisiones a lo largo de todo el proceso de
investigacion.

La informacién relativa al proyecto de investigacidn se entregara por escrito al participante antes
de otorgar su consentimiento firmado en una hoja informativa especifica para cada ensayo
clinico o investigacion.

Este documento debe considerar los valores bioéticos y debe ser suficiente para dar el
consentimiento de una manera informada y voluntaria.

Para las hojas informativas y de consentimiento informado se deben considerar los requisitos
minimos de contenido adaptados, con claridad tipografica y linglistica y una prueba previa del
material.

En las hojas informativas del consentimiento debe constar la finalidad de la investigacion, la
metodologia, los beneficios y posibles inconvenientes, la identidad del responsable de la
investigacion y los datos de contacto, el derecho de revocacion del consentimiento, el lugar de
realizacion de la recogida de datos, la garantia de confidencialidad, las advertencias sobre la
informacidn obtenida y el caracter voluntario de la participacion.

En casos excepcionales la Ley 14/2007 sobre investigacidn biomédica, prevé en su articulo 58 la
obtencion de muestras codificadas o identificadas con fines de investigacion sin el
consentimiento del sujeto, exigiéndose previamente el dictamen favorable del CEIC
correspondiente.

Responsabilidades de las personas que forman el equipo de investigacion

El investigador principal del protocolo de investigacion es el responsable de que esta siga todos
los aspectos normativos, con el maximo rigor cientifico. Se deben seguir los principios de
propiedad intelectual y co propiedad de datos de proyectos realizados en colaboracién y evitar
el plagio.

Los investigadores deben mantener una visidn critica de su trabajo y del de los otros y aceptar
la critica constructiva. Deben ser justos en el reconocimiento del trabajo de colaboradores,
competidores y predecesores.

Es responsabilidad propia del investigador principal garantizar la veracidad de todos los aspectos
recogidos en la memoria del proyecto. También tendrd la responsabilidad de revisar
periddicamente que se sigan adecuadamente los protocolos de investigacion, en especial en el
registro y almacenamiento de los datos.

Comité de Buena Conducta Cientifica

Es un drgano designado a partir de las propuestas de las comisiones de investigacion de los
centros que participan en el proyecto. Estara integrado por un miembro de cada uno de los
centros y serd presidido por el coordinador de la comisién, actuando como secretario un
miembro del consejo escogido por consenso, cargo que tendra una duracion de un afio y sera
rotario entre los miembros que lo constituyen.



Las funciones del Comité son:

- Velar por el cumplimiento de este cédigo

- Actuar como drgano de arbitraje en caso de conflicto.

- Ser receptivo a los problemas y necesidades relacionados con la buena conducta
cientifica

- Ser imparcial en sus decisiones

- Reunirse como minimo una vez al afo y “ad hoc” cuando deba resolver algliin asunto
urgente

- El personal investigador puede dirigirse a él a través de un escrito formal a su
presidente

4. ORGANIZACION

Compromisos de difusidn y aplicacion

La Junta de la SERYMP distribuira un ejemplar a todos sus socios.
Lideraje y organizacion de los equipos de investigacion

La investigacion se estructura alrededor de un grupo de investigacion (Gl) como unidad de
investigacion formada por miembros que comparten objetivos cientificos y que estan
coordinados por un investigador responsable.

Los Gl deben tener una estructura organizativa en que queden claramente indicadas las lineas
de autoridad y comunicacidn entre los miembros, asi como sus responsabilidades hacia las
actividades de investigacion.

Los lideres de los Gl deben promover un ambiente de trabajo en que los miembros puedan
formarse y desarrollar sus aptitudes y en el cual se fomente el intercambio de ideas y
conocimientos, asi como también la consecucion de objetivos de investigacidon comunes. Deben
promover también la cooperacién con otros equipos de investigacion.

Si hay personal en proceso de formacion, este debe ser tutorizado. El tutor se responsabiliza de
proveer al personal investigador en formacién de las mejores condiciones para su proyeccién
cientifica futura.

El personal en formacién debe integrarse plenamente en el proyecto asignado y asumir los
compromisos que se deriven, hacer un buen uso de los medios materiales y de las instalaciones,
seguir los consejos y recomendaciones del tutor, informarse sobre las normas y procedimientos
y participar en actividades cientificas.

Planificacion y seguimiento de los proyectos: protocolos de investigacion

Toda investigacién debe estar formulada en un documento pro escrito, el protocolo de
investigacion, que incluye antecedentes, objetivos, metodologia, y equipo participante, incluye
asi mismo un plan de trabajo con el calendario previsto, donde se debe indicar para cada fase
los recursos humanos, la asignacion de tareas y los recursos materiales, con una evaluacién
econdmica de los costes. En funcidn del tipo de estudio se incluiran aspectos éticos y legales y
evaluacién de riesgos. Este documento se sometera al Comité Etico de Investigacién Clinica.



Requerimientos normativos del protocolo de investigacion

Todo protocolo de investigacién debe ser presente al Comité de Buena Conducta Cientifica de
la institucion en que se llevara a cabo y en caso que implique estudios con personas necesitara
del visto bueno del CEIC de referencia.

Siimplica utilizar ficheros informaticos institucionales o la elaboracion de una base de datos con
informacidn de pacientes deberd garantizarse el anonimato y someterlo a la normativa vigente
sobre registro en base de datos.

Se debe obtener el consentimiento informado de los sujetos que participan y garantizar la
confidencialidad de los datos, muestras y resultados.

5. METODOLOGIAS E INSTALACIONES

Desarrollo de la investigacion

Las metodologias utilizadas en los protocolos o proyectos de investigacion deben proceder de
fuentes que permitan asegurarnos la fiabilidad. Todos los procedimientos y métodos deben
estar adecuadamente referenciados y documentados.

Si se prevé la participacion de diferentes centros se formalizara per escrito los términos de esta
colaboracion.

Proteccion de los equipamientos y utilizacion de materiales peligrosos

Totes les instalaciones deben ser adecuadas para que se puedan llevar a cabo las actividades de
investigacion planificadas, tanto por lo que hace a la seguridad de las personas como a la calidad
de los resultados obtenidos.

Cualquier equipamiento debe ser sometido a mantenimiento preventivo y los investigadores
deben garantizar la fiabilidad de las medias proporcionadas. Habra protocolos que definan las
normas de uso, mantenimiento, proteccidn y reparacion, asi como las medidas de prevencion
en caso de averia.

El centro propietario del equipamiento sera responsable tanto de su mantenimiento como de la
formacién del personal que lo utilice. Los protocolos de manipulacion se incluirdn en el plan de
prevencion de riesgos laborales.

6. FORMACION
Competencia y supervision del personal investigador en formacion

Todo el personal investigador debe disponer de la competencia necesaria para llevar a cabo las
actividades asignadas.

Toda persona en formaciéon tendrd asignado un tutor que marcard los objetivos y se
responsabilizard del proceso educativo, evitando que se implique en tareas ajenas a su
formacién. Sus obligaciones son interactuar personal y regularmente con el personal a su cargo,
celebrar reuniones para discutir sobre el avance en las tareas asignadas y contribuir a la
actualizacién, velar per les condiciones laborales del personal en formacién y actualizarlo en las
normas legales sobre la practica cientifica.



7. REGISTRO

Los investigadores deben registrar todos los datos y observaciones para permitir a terceras
personas la reproduccidén de su trabajo. Sera importante realizar un registro e identificacion
adecuadas de los datos que seran recogidos de acuerdo con un protocolo previamente
establecido donde conste la fecha de recogida y la persona que debe recogerlos.

El investigador principal debe prever diferentes soportes que se requieran para la custodia y
conservacién correcta de la documentacion y se llevara a cabo un registro para el seguimiento
mediante libros de registros o cuadernos de recogida de datos.

Por lo que hace a los datos recogidos en formato electronico se ha de asegurar el acceso
restringido al personal autorizado. Silos procesos de recoleccidn y registro de datos no coinciden
en el tiempo se hara constar la fecha de cada uno de ellos y los datos de las modificaciones
posteriores y quién las ha realizado.

Cualquier intercambio de materiales con otras instituciones se hard con la firma del protocolo
de transferencia correspondiente.

Es imprescindible que prevalga el principio de proteccién a la privacidad de las personas, tanto
en el almacenamiento como en el procesamiento y divulgacion de resultados, siguiendo la
legislacién vigente.

Los materiales han de ser almacenados con un sistema de identificacidn que permita su
reconocimiento y asociacidn a los datos, a la vez que garanticen la privacidad, con orden y
claridad suficientes para permitir su monitorizacién periddica o una auditoria retrospectiva de
los mismos.

Es importante que el investigador principal defina y configure los mecanismos de seguridad por
lo que hace al lugar y forma en que se guardan los datos y que haya un protocolo que establezca
un plan especifico de almacenamiento y recogida de copias de seguridad en caso de registros
con soporte electrénico. Velara por que sea posible el acceso a los registros de datos por parte
de las personas autorizadas en relacidn a la investigacidn. Es necesario que toda la informacion
primaria y original esté almacenada como minimo durante diez afios desde la primera
publicacion de resultados.

En caso de que un miembro del equipo investigador cambie de institucion, el investigador
principal podra facilitar un certificado de su participacidon en una investigacion determinada,
pero no la totalidad o parte de la documentacién o material recogido sea cual sea su
participacion en la investigacidn, dado que se considera que esta es propiedad de la institucion
en que se ha realizado y que es quien la ha hecho posible.

Los datos y materiales resultantes de una investigacion deben ser publicos y estar en
condiciones de compartirlos con terceros, sin que sea posible identificar los sujetos fuente y en
caso contrario se requerird consentimiento especifico de cesidon de datos por parte de los
participantes en la investigacion.

En ningln caso, los datos obtenidos de un proyecto de investigador deben contener informacion
que permita identificar a las personas participantes y los registros que se deriven deberan ser
identificados con un cédigo individual por paciente.

Segun la Ley Orgénica 15/1999 que regula la proteccion de datos de caracter personal, las
personas a las que se les recoja datos deberan ser previamente informadas de la existencia de
un fichero que contiene datos personales y la finalidad de su recogida, de las consecuencias de



la obtencion de datos o de la negativa a darlos, de la posibilidad de ejercer los derechos de
acceso, de rectificacion, de cancelacién y de oposicion y de la identidad del responsable del
tratamiento de estos datos.

8. PROPIEDAD INTELECTUAL

Difusion de los resultados

La difusion de los resultados es un derecho ético de los investigadores, como contribucion al
incremento y mejora del conocimiento y como proceso de rendicidn de cuentas para la
utilizacidn de los medios publicos para la investigacion.

Deben ser difundidos a la comunidad cientifica para que puedan ser examinadas y evaluados
criticamente y comprobados. La difusion se realizard a partir de la publicacion en revistas
especializadas.

El retraso excesivo o la no publicacién de los resultados, asi como la exageracion de los mismos
se considera una malversacién de los recursos empleados. También se deben intentar publicar
los resultados negativos o diferentes a los esperados.

La difusion se realizara también en congresos y reuniones de caracter cientifico.
Politica de publicacién

La persona que tenga la mdxima responsabilidad sobre el proyecto autorizara la publicacidn de
los resultados, tanto por lo que hace a su contenido como al lugar o medio de publicacién.

Deben constar las instituciones o centros a que pertenecen los autores, las personas que han
hecho posible la investigacidon, el método cientifico seguido, los aspectos legales pertinentes, el
comité de ética que aprueba el protocolo de investigacion y las ayudas financieras recibidas.

La divulgacidn de resultados a la sociedad en general se debe producir después de la divulgacion
en publicaciones cientificas y debe ser aprobada por el Comité de Buena Conducta Cientifica.

Si se ha hecho uso de otros trabajos cientificos se hara una citacidn explicita.
El apartado de agradecimientos debe ser completo, pero estricto.

En las publicaciones se hard constar especificamente todas las ayudas econdmicas de fondos
publicos o privados.

A la hora de difundir resultados se debe priorizar la calidad de las publicaciones sobre la
cantidad.

No se considera aceptable la comunicacion y difusidon de resultados antes de la aceptacion de
su publicacién o presentacion, mediante la revision por iguales (“peerreview”).

Autoria de la publicacion

La condicidn de autor depende de la contribucidn a la investigacidn, para tener esta condicion
debe haber contribuido de forma sustancial al proceso creativo (concepcidn, disefio, andlisis e
interpretacidon de los datos), a la preparacidn de las comunicaciones o articulos resultantes y ser
capaz de presentar en detalle la contribucidén personal y discutir sobre sus aspectos principales.



Los autores deben aceptar por escrito el redactado final de los manuscritos originales antes de
que se transmitan para su registro o publicacién, y han de reconocer y dar a conocer los fallos
qgue hayan cometido en su divulgacion.

En cuanto a la propiedad intelectual se debe estipular la obligacién del secreto y
confidencialidad que asumen las partes y la asignacion de la propiedad de los resultados
generales en el marco del proyecto y se debe prever la posibilidad de hacer una proteccion
legal adecuaday eficaz de los resultados y establecer las condiciones de explotacién de estos.

El orden debe ser el siguiente: el primer autor es el que ha hecho el esfuerzo mas importante y
ha preparado el primer boceto, el que dirige o tiene la tltima responsabilidad va en altimo lugar
y el resto de autores se ordenan por orden de importancia de su contribucion.

Quien se hace cargo de la correspondencia tiene la responsabilidad principal en todo el proceso
editorial, asi como en las interacciones futuras que se deriven de la publicacién del trabajo.

9. EVALUACION

Los resultados de una investigacidn cientifica siempre deben ser objeto de escrutinio por parte
de homdlogos, de forma que la publicacidn con “peer review” es una parte ineludible del propio
protocolo de investigacidn.

Actividades de evaluacidn, de asesoramiento y de revision

La revisidon de expertos hace referencia a todo encargo personal recibido en condicién de
persona experta para hacer una evaluacién, examen o critica en relacién a un manuscrito,
memoria, protocolo o informe. Las revisiones deben ser objetiva y basarse en criterios
cientificos, no personales.

Los informes y escritos que se revisan siempre son informacion confidencial y privilegiada, en
consecuencia, no podra ser utilizada, ni compartida si no hay un permiso explicito, ni retenida o
copiada si no lo permiten los responsables del proceso editorial.

10. COLABORACIONES

Proyectos en colaboracién

Es conveniente formalizar un documento donde se definan los términos de la colaboracién, este
acuerdo incluird la descripcién del plan de investigacién y el presupuesto de cada grupo, el plan
de comunicacion de los resultados, los procedimientos de almacenamiento y distribucion de
datos y muestras, la distribucién de los posibles derechos comerciales o patentes y todos
aquellos aspectos que puedan ser objeto de conflicto.

La colaboracion se incentivard dado que la muiltidisciplinariedad comporta un aumento en la
calidad de la investigacion y es un elemento enriquecedor.

Proyectos de investigacion patrocinados por la industria sanitaria o farmacéutica u otras
entidades con finalidad de lucro

En el intercambio con entidades privadas ha de prevalecer el interés publico con acuerdos
hechos con la maxima transparencia y protegiendo la libertad intelectual de los investigadores
y evitando compromisos o restricciones injustificadas.



La publicacién de los resultados de la investigaciéon patrocinada es un imperativo ético. Las
condiciones de comunicacién y publicacidn de resultados se estableceran de mutuo acuerdo con
la entidad promotora y todos los acuerdos estardn recogidos en un convenio donde se incluyan
las contraprestaciones econdémicas.

En todas las colaboraciones se debera establecer convenios que regulen la propiedad intelectual
de la investigacion.

Es necesario que todos los acuerdos de naturaleza econdmica y de propiedad intelectual, asi
como todas las compensaciones que de manera directa o indirecta surjan en la investigacion,
gueden recogidas en un Unico convenio escrito.

La investigacidn patrocinada por la industria sanitaria u otras entidades con finalidad de lucro
debera seguir los mismos procedimientos y normas que el resto de proyectos de investigacion.

Todas las aportaciones de los grupos de investigacidon en proyectos en que el promotor sea
externo a la institucion deberan ser reflejadas en los pactos que de mutuo acuerdo se
establezcan con las entidades promotoras.

Proyectos de investigacion patrocinados a través de donaciones de otras entidades o
particulares

Los proyectos de investigacidon seguiran los mismos procedimientos que los otros trabajos de
investigacion y en la divulgacion de resultados se reconocera explicitamente las ayudas
recibidas.

ANEXO: Recomendaciones del Comité de Bioética de Espaia en relacion al impulso e
implantacion de buenas practicas cientificas

La innovacion en ciencia y tecnologia implica cambios significativos tanto a nivel conceptual
como en aspectos tecnoldgicos y demograficos. Por esto, en la practica cientifica actual se
plantean nuevas responsabilidades tanto para el personal cientifico como para los organismos
e instituciones que planifican y gestionan la investigacion.

En Espafia la actividad cientifica se mantiene en gran medida con recursos econdmicos publicos
de lo que hay que rendir cuentas adecuadamente y es necesario crear medidas para gestionar
los posibles conflictos éticos. Se debe prever la aparicidn de falsificaciones, elaboraciones
ficticias, plagios o conflictos de interés, fomentando el ejercicio de una actividad cientifica en el
marco de responsabilidad de acuerdo con los mejores valores.

En el 2005 el Council of Science and Techonology britanico propuso la adaptacion de un cédigo
ético universal para los cientificos, basado en el rigor, el respeto a las normas y la
responsabilidad.

Tanto el personal cientifico como las instituciones implicadas deben desarrollar sus actividades
con honestidad, transparencia y responsabilidad.

Los Cdodigos de Buenas Practicas Cientificas (CBPC) son conjuntos de reglas, recomendaciones y
compromisos a ser observados por el personal cientifico, centros de investigacién, organismos
adjudicatarios de ayudas e incluso sociedades cientificas, para favorecer la calidad de la
investigacion y prevenir problemas de integridad.



Los CBPC son instrumentos complementarios a las normas legales vigentes y ratifican reglas no
escritas con tradiciéon en la comunidad cientifica. Su fortaleza normativa radica en que son
puntos de referencia libremente adoptados.

En la vigente Ley de Investigaciéon Biomédica se determina que corresponde a los Comités de
Etica de la investigacion establecer los principios generales para elaborar cédigos de buenas

practicas cientificas.

Recomendaciones

A. Contenidos bdsicos que debe tener cualquier CBPC

- Supervision del personal investigador en formacidn (asignacion, responsabilidades
y obligaciones del mentor, limites en el nimero de persones a su cargo y
obligaciones del personal en formacidn.

- Preparacidon de protocolos de investigacion (formulado por escrito y sujeto al
escrutinio de terceros, contendrd la metodologia de investigacién, qué parte se
considera secreta, cuando se plantea la ampliacion o modificacion del protocolo,
qué investigaciones son urgentes, qué uso se hara de las instalaciones o
equipamientos ajenos y los contenidos bdsicos de los proyectos en colaboracion.

- Registro, documentacién, almacenamiento, custodia y uso compartido de los datos
y material bioldgico o quimico (plan de recogida y conservacidn, registro y
rectificaciones, conservacion, custodia y acceso a los datos, propiedad de estos y
tiempo de conservacion, con reglas y compromisos en caso de uso compartido).

- Proyectos de investigacion patrocinados por la industria sanitaria u otras entidades
con finalidad de lucro (acuerdos sobre la propiedad intelectual e industrial y
protocolo de contraprestaciones econdmicas).

- Conflictos de interés (momentos y procesos en que se declaran intereses y su
caracter).

- Practicas de publicacién, proteccién y difusién (normas sobre la revision de
resultados por homodlogos, proteccién de resultados con interés comercial,
resultados sin publicar y resultados negativos):

- Autoria de trabajos cientificos, publicaciones y patentes (quien puede figuran como
autor, orden en que figuran, autoria principal compartida si procede y criterios para
redactar el CV):

- Practica de la peerreview (pautas de comportamiento para la participacidon en
procesos de evaluacidn internos y externos y criterios para gestionar los conflictos
de interés, asi como reglas sobre el uso y destinacion de documentacion utilizada
en la evaluacion).

- Difusién de las normas existentes que regulan aspectos concretos de la actividad
cientifica

- Responsabilidad en el uso y administracion de los recursos e infraestructuras.

Los centros deben revisar periddicamente el contenido de los CBPC para adaptarlos
a la evolucién de la normativa y usos. Deben disponer de procedimientos de
arbitraje de conflictos.

B. Implantacion en el sistema publico de ciencia-tecnologia-innovacion

Las administraciones publicas exigiran la elaboracion de CBPC en los organismos y
centros de investigacién que se financien con recursos publicos. Los CBPC han de



implicar tanto al personal cientifico como al técnico, de administracién y servicios,
asesores y directivos.



