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1. PRESENTACION

La Fundacidn para la Investigacidn del Hospital Clinico Universitario de Valencia se constituyd en el afio 2000
como la primera fundacién valenciana de investigacién adscrita a un hospital publico. Diez afios mds tarde,
diversos grupos de excelencia en investigacion biomédica de la Universidad de Valencia y de la Fundacidn
Carlos Simdn se incorporaron a la Fundacién mediante el establecimiento de convenios especificos, creandose
asi el Instituto de Investigacion Biomédica INCLIVA (en adelante, INCLIVA).

INCLIVA gestiona la investigacion biomédica desarrollada por el Hospital Clinico Universitario de Valencia y su
Departamento de Salud, asi como del resto de las entidades que integran el Instituto, en el contexto de su
actividad, incluyendo el fomento de las actividades docentes y cientificas. Tiene como misidon fundamental ser
un espacio dedicado a la investigacion biomédica de excelencia, dirigida a generar conocimientos utiles y de
alta calidad para ofrecer soluciones a los problemas de salud de la poblacién.

Con este objetivo general, los proyectos de investigacién desarrollados en el marco de INCLIVA buscan liderar
la investigacion cientifica bdsica, clinica y traslacional, siendo un referente de confianza para la sociedad, para
la comunidad cientifica y para las instituciones publicas y privadas a nivel nacional e internacional. La finalidad
ultima es contribuir de manera significativa a la generacién de nuevos conocimientos, a su difusién, y a su
aplicacion para la obtencién de un beneficio social.

Todo esto debe desarrollarse bajo un cddigo de conducta ética y legal que garantice que la investigacion que
se lleva a cabo en el seno de nuestro Instituto es coherente con los principios de la Investigacidn e Innovacion
Responsables (RRI) promulgados por la Comisién Europea y con el Codigo Europeo de Conducta para la
Integridad en la Investigacion (ALLEA, 2023)%. Por ello, este nuevo Cédigo de Buenas Practicas de Investigacion
(CBPI) pretende ser un documento comprensible y de apoyo sobre aspectos diversos que son aplicables al
desarrollo de las actividades cientificas. Asimismo, incorpora nuevas especificidades con el propdsito de
adecuar la investigacién a los cambios recientes en las regulaciones y directrices éticas sobre integridad
cientifica y su implementacion en la sociedad.

El presente CBPI debe ser adoptado como un compromiso individual por todo el personal perteneciente a
INCLIVA, con el fin de mejorar la calidad e integridad de la investigacidon, adaptando los siguientes principios
en el desarrollo de su actividad cientifica e investigadora, que permita obtener una calidad adecuada en el
trabajo y adaptandose a la normativa vigente o Ley14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

Las premisas que fundamentan este CBPI, en linea con el Cédigo ALLEA, son:

e Fiabilidad a la hora de garantizar la calidad de la investigacidn, que se refleja en el disefio, la
metodologia, el analisis y el uso de los recursos.

e Honestidad a la hora de desarrollar, realizar, revisar, informar y comunicar la investigaciéon de una
manera transparente, justa, completa e imparcial.

e Responsabilidad por la investigacion, desde la idea a la publicacidn, por su gestién y su organizacion,
por la formacion, la supervision y la tutoria, y por su impacto en su sentido mas amplio.

e Elrespeto porlavida, laleyy elinterés publico, justificando cualquier propuesta de trabajo, con especial
sensibilidad si este implica a personas, animales y al propio medio ambiente.

L ALLEA (All European Academies). (2023). The European Code of Conduct for Research Integrity. Berlin.
https://allea.org/wp-content/uploads/2024/01/The-European-Code-of-Conduct-2023-ES.pdf
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2. ALCANCE Y OBIJETIVOS

El presente cédigo serd aplicable a todas las investigaciones que se desarrollen total o parcialmente en INCLIVA
o por personal investigador vinculado a él (propio o adscrito), incluyendo el personal visitante, becarios o
estudiantes que puedan relacionarse con dichas investigaciones.

Las bases sobre las que se construye el presente CBPI se detallan a continuacion:

. Toda investigacion que implique la participacién de personas, utilizacién de muestras biolégicas
humana o datos de caracter personal debe ser aprobada por el Comité Etico de Investigaciéon con
Medicamentos (CEIm) del Hospital Clinico Universitario de Valencia.

° Toda investigacion con animales debe ser aprobada por el Comité Etico de Experimentacién Animal
(CEEA) de la Universitat de Valéncia y autorizada por el Organo competente: Conselleria de Agricultura
en el caso de la Comunidad Valenciana.

° Todo proyecto deberd ajustarse a la normativa legal aplicable, tanto a nivel autonédmico y nacional
como internacional, y contard con las preceptivas autorizaciones administrativas en caso de que sean
necesarias.

° Los resultados de cualquier investigacion deben publicarse una vez estén suficientemente
contrastados, respetando hasta ese momento la confidencialidad de los sujetos participantes del
proyecto.

Como contrapartida al compromiso del personal investigador, la Direccion y sus drganos de gestion cientifica
asumen las siguientes responsabilidades:

. Velar por que los proyectos de investigacion cumplan los criterios de calidad y se atengan a las normas
del presente CBPI.

. Actualizar el presente CBPI para su adaptacidn a las normas legales aplicables.

. Actuar como érgano mediador en conflictos éticos, de interés o de sospecha de mala practica

investigadora.

° Asegurar el seguimiento de los procedimientos que conduzcan a la autorizacién administrativa
correspondiente, segun la naturaleza del proyecto de investigacion.

. Informar a los érganos de direccion de las entidades que integran el 1IS INCLIVA de los diferentes
proyectos de investigacion que se desarrollen en su entorno y recabar su conformidad si fuera
necesario.

. Garantizar al personal que las infraestructuras cumplen los requisitos y que se disponen de las
autorizaciones pertinentes para realizar cualquier practica cientifica que esté sujeta a regulaciones
especificas.

. Atender los requerimientos que se exigen para el uso, exposicion y almacenamiento de material
radioactivo, organismos genéticamente modificados y cualquier otro agente bioldgico potencialmente
peligroso.

Los objetivos del presente CBPI son:

. Promover que las investigaciones realizadas en el ambito de INCLIVA se desarrollen cumpliendo los
mas elevados estandares de rigor, honradez, responsabilidad y respeto, facilitando al mismo tiempo
la difusion a la comunidad cientifica y a la sociedad en general.
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. Fomentar la adquisicién de buenas practicas de investigacidn en todos los aspectos, dimensiones y
etapas de la actividad cientifica.

) Garantizar los derechos de los sujetos que participen en los proyectos de investigacion, asi como
aplicar los principios de bienestar animal en estudios que involucren modelos animales.

. Mantener el compromiso con la sociedad llevando a cabo proyectos que mejoren el prondstico,
diagndstico y tratamiento de enfermedades, impactando positivamente en el bienestar de la
ciudadania.

3. ELPERSONAL INVESTIGADOR

3.1. Liderazgo y organizacidon de los equipos de investigacion

Los equipos de investigacion, definidos como el conjunto de investigadores/as, personal técnico y todo aquel
profesional que participe en mayor o menor medida en el desarrollo deberan disponer al menos de una
persona responsable o lider.

El liderazgo en los equipos debera ejercerse con responsabilidad, integridad y transparencia, promoviendo un
entorno de trabajo colaborativo, inclusivo y equitativo.

Las personas responsables de los equipos deberan:

. Fomentar una comunicacién abierta y efectiva, asegurando que cada miembro comprenda sus
funciones y responsabilidades dentro del proyecto.

. Establecer una organizacion clara que favorezca la eficiencia en la gestidon de recursos, la toma de
decisiones basada en la evidencia y el cumplimiento de las normativas éticas y cientificas.

. Impulsar el desarrollo profesional de los investigadores/as, especialmente de aquellos en formacion,
proporcionando mentoria y oportunidades de crecimiento.

. Promover la cooperacidon con otros equipos de investigacion para favorecer el intercambio de ideas
entre investigadores/as. En ninglin caso se obstaculizara la labor investigadora de posibles grupos
competidores, se retrasard la transmision de los resultados cientificos o se impedira su difusidn.

Asi mismo todo el equipo investigador:

° Deberd participar activamente en las actividades que se propongan y se organicen en los equipos.

. Debera cumplir con los mecanismos para la resolucidn de conflictos y la prevencion de malas practicas,
garantizando que la investigacion se lleve a cabo con los mas altos estandares de calidad, rigor y
responsabilidad social.

. Deberdn estar abiertos a las criticas, dudas y comentarios expresados por otros equipos y por la
sociedad en general.

3.2. Tutorizacién y formacion del personal investigador

INCLIVA garantiza que todo el personal investigador reciba una formacidn continuada y de excelencia en el
disefio, metodologia y andlisis de la investigacidn, y asegura un entorno que facilite el desarrollo profesional
de los/las investigadores/as a través de programas de formacion adecuado en integridad cientifica, buenas
practicas y en la normativa legal mas relevante.

3.2.1. Tutorizacion del personal investigador en formacion

Queda prohibida la reproduccion total o parcial de este documento sin la autorizacién expresa de la Fundacion INCLIVA Pagina 4 de 27




| N C L | V A CODIGO DE BUENAS PRACTICAS Cédigo:  DOC-05

DE INVESTIGACION N° Version: 2
Instituto de Investigacion Sanitaria Fecha: 2025/09/29

Toda persona vinculada a un grupo de investigacion mediante contrato o beca tendra asignado un tutor de
investigacion responsable, que se encargara de la supervisidén del proceso formativo.

La tutorizacion es un proceso clave para guiar el crecimiento académico y profesional del personal investigador
en formacidn. En INCLIVA, los tutores tienen la responsabilidad de proporcionar orientacién cientifica,
metodoldgica y ética, fomentando la autonomia progresiva de los/las investigadores/as en formacion.

Los tutores/as deberan de hacer propuestas a la Comisién de Formacién y Movilidad para la elaboracién y
mejora del Plan de Formacién bienal de INCLIVA, con la finalidad de actualizarlo e incorporar iniciativas que
mejoren las actividades formativas de los/las investigadores/as aportando valor afiadido.

Los tutores del personal investigador en formacidn estan sujetos a las siguientes obligaciones:

. Informar a la institucidn sobre el personal investigador en formacién que tenga a su cargo.

) Tener experiencia y trayectoria acreditada en la investigacién y la supervisién, de forma que su trabajo
constituya un ejemplo a seguir por los/las investigadores/as en formacidn.

) Procurar que la institucién facilite a los/as investigadores/as en formacion los medios y un entorno
cientifico adecuado, teniendo en cuenta las necesidades de formacion.

) Fomentar el conocimiento y cumplimiento de este Cédigo de Buenas Practicas de Investigacién, con la
finalidad de promover un espiritu critico en la evaluacion de su trabajo cientifico.

) Supervisar las tareas encomendadas garantizando su cumplimiento mediante la interaccion personal y
regular con el personal en formacioén.

. Reconocer el trabajo realizado por el personal investigador en formacién y velar por que al menos
publique un articulo cientifico como primer autor/a.

3.2.2. Personal Investigador en formacién

Como parte de su compromiso con la excelencia cientifica, el personal investigador en formacién debe
integrarse activamente en los equipos de trabajo, contribuyendo de manera responsable y colaborativa a los
proyectos en los que participen.

Es esencial que sigan las directrices y recomendaciones de sus tutores, informandoles regularmente sobre sus
avances, dificultades y cualquier iniciativa que consideren relevante para su desarrollo profesional.

Asimismo, deben cumplir con las normativas internas y los protocolos de seguridad del instituto, respetando
el Caodigo de Buenas Practicas de Investigacidn y las regulaciones éticas aplicables.

Deberdn participar en actividades académicas, seminarios, congresos y foros cientificos integrados en el Plan
de Formacion para el personal investigador de INCLIVA con la finalidad de fomentar la formacién continua y
su integracion en la comunidad investigadora.

En cuanto a la difusidn de resultados, el personal investigador en formacidn debera recabar la autorizacion de
su tutor antes de comunicar sus hallazgos de manera oral o escrita, garantizando que la publicacion de estos
cumpla con los principios de integridad cientifica y reconocimiento adecuado de las contribuciones del equipo.
Ademas, deberan respetar la confidencialidad y el deber de secreto de la informacidon obtenida en el desarrollo
de su investigacién.

Finalmente, el personal investigador en formacién harad uso responsable de los recursos, instalaciones y
medios disponibles, valorando y respetando las labores de gestién y administracion que hacen posible la
actividad investigadora.

3.3.  Curriculum vitae
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El curriculum vitae (CV) de los/as investigadores/as debe reflejar con veracidad y precisién su trayectoria
académica, cientifica y profesional, garantizando la transparencia y la integridad en la presentacidon de
méritos. Toda la informacion incluida debe ser verificable y ajustarse a los principios de honestidad y rigor,
evitando cualquier tipo de exageracidn, omisién o falseamiento de datos.

En el caso de publicaciones, colaboraciones o reconocimientos, se deben indicar correctamente las autorias y
contribuciones individuales siguiendo la Guia de firmas y filiaciones para el personal investigador de INCLIVAZ.

El personal investigador deberd editar el CV Normalizado facilitado por la Fundacién Espafiola para la Ciencia
y la Tecnologia (FECYT)® para todas las convocatorias de ayudas a proyectos con Fondos Publicos de
Investigacion en Salud, o bien, ajustarse a los formatos oficiales recomendados por organismos de evaluacion
y financiacion, favoreciendo la comparabilidad y la objetividad en los procesos de seleccidn, promocion y
concesion de ayudas a la investigacion.

3.4. Colaboraciones

Todas las colaboraciones que se realicen en el seno de INCLIVA, tanto con entidades publicas como privadas,
deben formalizarse mediante acuerdos escritos que definan claramente los objetivos, responsabilidades,
distribucién de tareas, politica de autorias y gestion de derechos de propiedad intelectual e industrial.

Estos acuerdos garantizardn la transparencia, equidad y proteccién de los intereses de todas las partes
involucradas, respetando la confidencialidad necesaria para la valorizacion de la investigacion y la
transferencia de conocimiento.

INCLIVA velara por que estas colaboraciones se ajusten a la legalidad vigente y a las directrices nacionales e
internacionales aplicables, promoviendo una investigacion de calidad y con integridad cientifica.

3.5. Conflictos de intereses

Un conflicto de intereses ocurre cuando un interés secundario—como beneficios econdmicos, relaciones
personales o jerarquicas—puede influir o parecer influir en el juicio profesional relacionado con un interés
primario, como la validez de la investigacién o el cumplimiento de responsabilidades profesionales.

Es importante destacar que encontrarse en una situacién de conflicto de intereses no es intrinsecamente poco
ético; sin embargo, es esencial que el personal investigador identifique, declare y gestione adecuadamente
estos conflictos para mantener la integridad y credibilidad de la investigacion.

El personal investigador de INCLIVA debe:

. Identificar y declarar a la Direccidén de la Institucidn cualquier conflicto de intereses real, potencial o
aparente, ya sea financiero, profesional o personal, que pueda influir en su juicio profesional.

. Abstenerse de actuar o intervenir en situaciones donde el conflicto de intereses pueda comprometer la
objetividad de la investigacion, o bien, hacerlo publico y afrontarlo segun las politicas de las entidades
contratantes, organismos evaluadores o editoriales de publicaciones.

° Evitar aceptar obsequios, favores o servicios que puedan comprometer su independencia.

INCLIVA se compromete a elaborar y mantener criterios institucionales claros para el tratamiento de los
conflictos de intereses que puedan surgir, asegurando asi la independencia, imparcialidad y credibilidad de la

2 https://www.incliva.es/wp-content/uploads/2025/08/DOC-02-v1-Guia-de-firmas-y-filiaciones-para-el-personal-

investigador.pdf
3 https://cvn.fecyt.es/editor/#HOME
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investigacion realizada. La adhesidn a estas directrices por parte de todo el personal es esencial para
preservar la confianza de la comunidad cientifica y de la sociedad en general.

4. PROTOCOLOS Y PROCEDIMIENTOS DE INVESTIGACION

4.1. Protocolos de Investigacion e Innovacién

Todo proyecto de investigacion e innovacidén que se vaya a desarrollar en el seno de INCLIVA debe formularse
por escrito en un protocolo detallado que garantice la planificacién, transparencia y calidad del estudio.

Este documento debe incluir los antecedentes, la hipdtesis de trabajo, los objetivos, la metodologia a emplear,
la composicién del equipo investigador, la distribucién de tareas, el plan de trabajo con su calendario, los
recursos materiales necesarios y una evaluacién econémica detallada de los costes y el presupuesto, asi como
los resultados y el impacto esperados. Ademas, se debe establecer un plan de difusién de los resultados,
considerando criterios de autoria y reconocimiento de las contribuciones individuales.

Cualquier protocolo debe contar con la autorizacién de los Comités correspondientes y, en caso de utilizar
instalaciones, equipos o materiales de terceros, obtener la aprobacién correspondiente.

En los proyectos que impliquen colaboracidn con otros grupos de investigacion no pertenecientes a INCLIVA,
es imprescindible formalizar un acuerdo por escrito que defina el alcance, condiciones y plazos de la
colaboracion.

Antes de su implementacién, el protocolo debera ser evaluado por el Comité de Etica de Investigacién con
Medicamentos (CEIm) del Hospital Clinico Universitario de Valencia, garantizando que cumple con los
requisitos legales y éticos aplicables. Para investigaciones con animales de experimentacidn, se requerira la
validacién del Comité Etico de Experimentacién Animal (CEEA) de la Universitat de Valéncia y autorizada por
el Organo competente. Ademas, se recomienda que los estudios en seres humanos se registren en una base
de datos de acceso publico y gratuito antes de la seleccién del primer participante ( https://clinicaltrials.gov/).

El/la investigador/a principal deberd desarrollar el estudio conforme al protocolo aprobado. Cualquier
modificacion que se considere necesaria deberd ser incluida en una nueva version del protocolo, sometida a
la revision del Comité correspondiente y comunicada, si procede, a los organismos financiadores del proyecto.
Estos procedimientos aseguran la integridad cientifica, el cumplimiento de normativas y el respeto a los
principios éticos en la investigacion sanitaria.

4.2. Equipo investigador

El protocolo de investigaciéon describira detalladamente la composiciéon del equipo, identificando al
investigador/a principal y al personal colaborador, junto con su formacion, experiencia, grado de implicacién
y nivel de dedicacién al proyecto.

Cuando se prevea la participacion de varios grupos de investigacion de centros distintos, se formalizaran por
escrito las condiciones de colaboracidn, incluyendo los derechos, deberes y plazos establecidos entre las
partes mediante un acuerdo de consorcio. El/la investigador/a principal asume la responsabilidad de la
adecuada ejecucién del estudio en el centro, incluyendo la seleccién de un equipo idéneo.

Asimismo, se adjuntardn los curriculos vitae (CVN de FECYT) de todos los miembros del equipo, haciendo
constar cualquier posible incompatibilidad o conflicto de interés, salvo en aquellos casos en que la
convocatoria establezca un modelo especifico para ello.
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El equipo investigador deberd comprometerse a cefiirse estrictamente al protocolo de investigacion
autorizado. No se realizaran modificaciones unilaterales sin el consentimiento del resto del equipo, del
promotor (cuando aplique), y sin la aprobacién del Comité de Etica de Investigacién con Medicamentos (CEIm)
del Hospital Clinico Universitario de Valencia. Toda modificacién se documentara mediante una nueva version
del protocolo y, en su caso, se comunicard al organismo financiador conforme a los procedimientos
establecidos.

En estudios sin financiacidn, el investigador/a principal garantizara que el desarrollo del estudio no genera
costes para el centro. Si se prevé algun gasto, serd comunicado previamente a la Direccién Cientificay Gerencia
de INCLIVA para su valoracion.

Por ultimo, los proyectos de I+D+i que se presenten a convocatorias de financiacion competitiva publica o
privada, podran ser revisados por la Comisidon de Investigacién del instituto con la finalidad de mejorar su
contenido y su tasa de éxito. Ademads, en los casos en los que exista restriccién por parte de la entidad
financiadora en el numero de solicitudes presentadas por centro, los comités asesores de la institucion
seleccionaran la/s propuesta/s mas adecuada/s en base a los baremos publicados.

5. REQUISITOS ETICOS EN INVESTIGACION

5.1. Investigacion con seres humanos

La realizacion de proyectos de investigacidon que impliquen la participacidon de seres humanos o que utilicen
muestras bioldgicas de origen humano o que usen datos personales debe regirse por lo dispuesto en el marco
normativo Ley 14/2007, de 3 de julio 2007, de Investigacion Biomédica y debera contar siempre, como
minimo, con el informe favorable del Comité de Etica de Investigacién con Medicamentos (CEIm) del Hospital
Clinico Universitario de Valencia.

Todo proyecto que implique una actuacion sobre las personas debera contar con el consentimiento informado
y expreso de las personas participantes, 0, en su caso, de sus representantes legales si se trata de menores o
personas en situacién de discapacidad. Este consentimiento debe ser libre, especifico, informado y otorgado
por escrito, asi como cumplir los requisitos establecidos en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
biomédica y demds normativa nacional y autondmica aplicable. Solo en circunstancias excepcionales, y
debidamente justificadas, el CEIm podrad autorizar una dispensa del consentimiento informado®*.Cuando
proceda, los proyectos deberdn especificar con claridad cualquier tipo de compensaciéon econémica ofrecida
a los participantes, garantizando que esta no implique coaccidn ni influya indebidamente en su decisién de
participar.

Para intervenciones con seres humanos, de acuerdo con el articulo 18 de la Ley de Investigacién Biomédica,
sobre compensaciones por dafios y su aseguramiento, si el proyecto de investigacion implica alguna
intervencidn en los seres humanos (pruebas de esfuerzo, monitorizaciones, toma de muestras, etc.) se debera
de disponer de un seguro previos de los dafos y perjuicios correspondientes.

La confidencialidad y proteccidn de los datos personales serd una prioridad en todo el proceso de
investigacion: desde su recogida y tratamiento hasta su almacenamiento y publicacion. Como norma general,

4En el caso de que el proyecto no requiera una actuacion directa sobre las personas, sino GUnicamente el tratamiento de
sus datos personales, el consentimiento requerido (a menos de que se disponga de otra base legal), asi como la
informacién a proporcionar debe ser el solicitado en el Reglamento 2016/679 (Reglamento General de Proteccion de
Datos). INCLIVA cuenta con espacios seguros para realizar investigacion con datos de pacientes. Contacte con la
coordinacion de Plataformas o con la Unidad de Calidad y Proteccidn de datos para mas informacion.
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el equipo de investigacidon debera recibir y utilizar datos anonimizados. En los casos en que no sea posible
realizar la investigacidon con este tipo de datos, el equipo investigador solo deberia recibir los datos tras la
aplicacién de mecanismos de seudonimizacién que impidiesen la identificacién de los participantes.

En todo momento, se cumplird estrictamente la legislacion vigente en materia de proteccidon de datos de
caracter personal. En concreto, con lo establecido en la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos y garantia de los derechos digitales, y en el Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo del 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales, que regulan la investigacidon con datos en salud. En apoyo a esta labor, INCLIVA cuenta
con la Unidad de Proteccién de Datos que vela por el cumplimiento de este aspecto (correo electrénico:
protecciondatos@incliva.es).

Los datos personales y las muestras bioldgicas obtenidas en el marco de un proyecto no podran ser cedidos a
terceros, reutilizados en otros estudios ni empleados con fines distintos a los previstos originalmente, salvo
gue se cuente con el consentimiento explicito de los donantes o con la aprobacion del CEIm.

Ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios

Todos los estudios deberdn llevarse a cabo de acuerdo con los principios éticos que tienen su origen en la
Declaracién de Helsinki, en consonancia con las Normas de Buena Practica Clinica (BPC) y la normativa
reguladora aplicable. Las responsabilidades de todas las partes implicadas estaran definidas segun lo dispuesto
en las Normas de Buena Practica Clinica (ICH E6 (R3) Guideline)® y en el Real Decreto 1090/2015.

Antes del inicio del estudio, serd necesario obtener el dictamen favorable de un Comité de Etica de la
Investigaciéon con medicamentos (CEIm). Asimismo, conforme al Real Decreto 1090/2015, debera firmarse un
contrato con todos los centros participantes y registrarse el estudio en una base de datos de acceso publico
antes de la inclusion del primer sujeto. En Espaia, para los ensayos clinicos con medicamentos, el registro en
el Registro Espafiol de Estudios Clinicos (REec) es obligatorio.

Ademas, dependiendo del tipo de estudio, se requerird la autorizacién de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). En concreto, sera necesario solicitar dicha aprobacién a través
del portal europeo CTIS si se trata de un ensayo clinico con medicamentos, definido como toda investigacion
en personas destinada a:

1. Descubrir o comprobar los efectos clinicos, farmacoldgicos o farmacodindmicos de uno o mas
medicamentos;

2. Identificar cualquier reaccién adversa a uno o mas medicamentos;

3. Estudiar la absorcidn, distribucion, metabolismo o excrecion de uno o mas medicamentos con el
objetivo de determinar su seguridad y/o eficacia.

Ademas, debe cumplirse al menos una de las siguientes condiciones:

o El sujeto se asigna previamente a una estrategia terapéutica que no forma parte de la practica clinica
habitual del Estado miembro;

. La decisién de prescripcion del medicamento en investigacién se toma junto con la de incluir al sujeto
en el estudio;

5 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use. ICH Harmonised
Guideline. Guideline for Good Clinical Practice E6 (R3).
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_E6%28R3%29 DraftGuideline_2023_0519.pdf
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. Se aplican procedimientos diagndsticos o de seguimiento que van mas alla de la practica clinica habitual.

Si no se cumple ninguna de estas condiciones, el estudio se considerara observacional con medicamentos. En
la Comunidad Valenciana, los estudios observacionales prospectivos requeriran la aprobacion del CAEPO
(Comité Autondmico de Etica de la Investigacion con medicamentos en la Comunidad Valenciana).

Toda investigacion sistematica que implique a uno o mds sujetos humanos con el objetivo de evaluar la
seguridad o el funcionamiento de un producto sanitario requerira, en funcién del caso, autorizacion o
notificacién a la AEMPS:

o Producto sin marcado CE o con nueva indicacidn con intencidén de obtener el marcado CE: Aprobacion
por parte de la AEMPS.

. Producto con marcado CE y uso dentro de la indicacién aprobada: Notificacién a la AEMPS.

. Producto sin marcado CE o con nueva indicacién sin intencién de obtener el marcado CE: Consultar a la
AEMPS segun el caso.

En los estudios de funcionamiento con productos sanitarios in vitro, la aprobacién de la AEMPS sera necesaria
Unicamente si se utilizan muestras quirdrgicamente invasivas extraidas exclusivamente para la investigacion.

Investigacion con material embrionario humano

Todo proyecto de investigacion que implique la obtencidn, tratamiento y/o la conservacion de material
biolégico de origen embrionario humano o células funcionalmente semejantes debera solicitar un informe a
la Comisién de Garantias para la Donacidn y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos ¢, adscrita al Instituto
de Salud Carlos Ill. Previamente, deberd contar también con el visto bueno del Comité Etico de
Experimentacién Animal (CEEA).

Marco legal aplicable

. Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacidn biomédica.

. Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos y garantia de los derechos digitales.

. Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo del 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales.

. ICH E6 (R3): Guia para la Buena Practica Clinica. 6 de enero de 2025.

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

5.2. Investigacion con animales

En INCLIVA el uso de animales en investigacidn cientifica debera regirse por los mas estrictos principios éticos,
cientificos y legales. La investigacion con modelos animales solo se llevara a cabo cuando no existan métodos
alternativos validos y con el objetivo de obtener avances relevantes para la salud humana, animal o del medio
ambiente.

INCLIVA cuenta con el Comité Etico de Experimentacién Animal (CEEA) de la Universitat de Valéncia, cuya
funcidn principal es asegurar el cumplimiento de la normativa vigente en materia de proteccién y bienestar

6 Instituto de Salud Carlos Ill (ISCIII). Comisién de Garantias. Disponible en: http://www.isciii.es/ISClll/es/contenidos/fd-
el-instituto/fd-organizacion/fd-estructura-directiva/fd-subdireccion-general-investigacion-terapia-celular-medicina-
regenerativa/fd-comites/comision-de-garantias.shtml
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animal. El CEEA evaluard y emitird informes sobre todos los proyectos que impliquen el uso de animales, ya
sea con fines de investigacidn, docencia o formacion, antes de su presentacién a la autoridad competente:
Conselleria de Agricultura de la Generalitat Valenciana. Este Comité también actia como érgano asesor de la
direccidn del Instituto y de sus investigadores/as en todo lo relativo a experimentacion animal.

De acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 53/2013, la Ley 32/2007, la Directiva 2010/63/UE y la Orden
ECC/566/2015, todo procedimiento que implique la utilizacion de animales requerird una evaluacion previa
que garantice:

. La justificacién cientifica y ética del uso de animales, ante la inexistencia de métodos alternativos.
. El reemplazo de animales cuando existan alternativas viables.
) La reduccién del niamero de animales a los estrictamente necesarios para obtener resultados

estadisticamente validos.
° El refinamiento de los procedimientos para minimizar el dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero
a los animales.

Para obtener la autorizacidn de la Conselleria de Agricultura de la Generalitat Valenciana como autoridad
competente, serd necesario presentar ante el CEEA, una memoria detallada del proyecto que incluya como
minimo:

. Titulo, objetivos, investigador/a responsable y servicio implicado.

. Fecha de inicio y finalizacion del procedimiento.

. Justificacidn de la necesidad del uso de animales.

. Especie, numero y destino final de los animales.

. Metodologia y procedimientos experimentales.

° Técnicas de anestesia, analgesia, eutanasia, asi como criterios de punto final.

. Acreditacidn del personal involucrado y su capacitacién segun la normativa vigente.

Los animales deberdn mantenerse en instalaciones autorizadas, bajo control veterinario permanente, en
condiciones ambientales estandarizadas que garanticen su bienestar y permitan, siempre que sea posible, el
desarrollo de comportamientos propios de la especie.

El/la Investigador/a responsable serda el garante del cumplimiento de los requisitos legales aplicables a cada
proyecto, asi como de la veracidad de los datos cientificos generados.

El bienestar de los animales constituye un compromiso ético fundamental para nuestro Instituto, y todo el
personal implicado en proyectos que incluyan experimentacién animal deberd actuar conforme a estos
principios, con profesionalidad, respeto y responsabilidad.

Investigacion con organismos modificados genéticamente (OMG)

El uso de organismos modificados genéticamente (OMG) en proyectos de investigacion debe cumplir
estrictamente con la normativa legal vigente, garantizando la seguridad para la salud humana, animal y el
medio ambiente. Todo procedimiento que implique la utilizacion, produccién, manipulacion, transporte o
liberacion de OMG debera contar con la correspondiente autorizacién administrativa previa, de acuerdo con
lo establecido en la Ley 9/2003, de 25 de abril, sobre régimen juridico de la utilizaciéon confinada, liberacién
voluntaria y comercializacion de OMG, y su desarrollo reglamentario mediante el Real Decreto 178/2004, de
30 de enero. Las actividades confinadas con OMG deberan clasificarse segun su nivel de riesgo (del 1 al 4), y
seran objeto de notificacidn o autorizacion en funcidn de dicha clasificacién.
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Los laboratorios, instalaciones y procedimientos deberan estar adaptados a los requerimientos técnicos y de
bioseguridad exigidos para cada nivel. Ademas, sera obligatorio disponer de un Plan de Prevencidn de Riesgos
Bioldgicos y de un responsable de bioseguridad que supervise las actividades con OMG.

El personal implicado debera contar con formacién especifica en manipulacién segura de OMG. Todo el
trabajo debera respetar los principios de precaucion, trazabilidad, contencién adecuada y minima exposicion,
promoviendo un uso responsable y conforme con los fines cientificos autorizados.

Marco legal aplicable

° Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacidn, transporte,
experimentacion y sacrificio.

° Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre, relativa a la
proteccion de los animales utilizados para fines cientificos.

. Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la
proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la
docencia.

. Orden ECC/566/2015, de 20 de marzo, por la que se establecen los requisitos de capacitacién que debe

cumplir el personal que maneje animales utilizados, criados o suministrados con fines de
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

. Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada,
liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente.

. Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo
y ejecucion de la Ley 9/2003.

5.3. Obtencion, registro, almacenamiento, custodia y conservacion de muestras y resultados de
las investigaciones

Muestras bioldgicas de origen humano y datos asociados con fines de investigacion

El/la investigador/a principal es el encargado de gestionar el registro, almacenamiento y custodia de las
muestras bioldgicas y los datos asociados en el marco de un proyecto de investigacidn. Estas actividades deben
quedar reflejadas en el protocolo del estudio y seguir los procedimientos establecidos por un Biobanco,
conforme a lo indicado en el articulo 22 del Real Decreto 1716/2011.

Un biobanco se define como un establecimiento que acoge una o varias colecciones de muestras bioldgicas
de origen humano con fines de investigacion biomédica, organizadas como una unidad técnica con criterios
de calidad de origen y destino. El consentimiento informado para la donacién de muestras a un biobanco es
abierto, de manera que las muestras pueden ser utilizadas para cualquier proyecto de investigacidon biomédica
gue haya sido evaluado positivamente por un comité cientifico y por un comité ético.

INCLIVA cuenta con un Biobanco oficialmente autorizado por la Direccidon General de Ordenacidn, Evaluacién,
Investigacion, Calidad y Atencién al Paciente de la Conselleria de Sanidad de la Generalitat Valenciana. Este
Biobanco esta registrado en el Registro Nacional de Biobancos (n.2 B.0000768) y forma parte tanto de la Red
Valenciana de Biobancos como Biobanco Adherido de la Plataforma ISCIIl de Biomodelos y Biobancos
(https://www.incliva.es/servicios/plataformas/biobanco/).

Las colecciones, por su parte, son agrupaciones estructuradas y permanentes de muestras humanas
almacenadas fuera del marco organizativo de un biobanco, destinadas también a la investigacién biomédica.
Para su uso, se requiere un consentimiento ligado a una linea de investigacidn especifica, que detalle el equipo
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responsable y el centro o centros donde se desarrollaran los estudios. Dichas muestras no pueden utilizarse
ni cederse mas alld de lo indicado, salvo que exista un nuevo consentimiento. Es obligatorio que haya una
persona responsable de la coleccién, quien deberd registrarla en el Registro Nacional del ISCIIl. (seccién
colecciones).

En los casos en que las muestras se conservan para un proyecto de investigaciéon concreto, debe obtenerse un
consentimiento especifico en el que se detallen el equipo investigador, los centros implicados, la duracién del
proyecto y demds condiciones. Estas muestras sélo podran utilizarse en dicho proyecto concreto y no podrdn
cederse a terceros, salvo nuevo consentimiento del sujeto fuente.

Las muestras tomadas con anterioridad a la ley de investigacidn biomédica solo podran utilizarse de acuerdo
con la disposicién transitoria segunda de la ley 14/2007.

En todo documento de consentimiento informado debe constar el destino final de las muestras, que podrd
ser: destruccion de la muestra, anonimizacién o incorporacidn gratuita a una coleccidn o biobanco (inscritos
en el Registro Nacional del ISCIIl), para lo que sera necesario el consentimiento especifico del sujeto (articulo
27,RD 1716/2011).

En el caso de muestras destinadas exclusivamente a fines de investigacidn, se conservardn Unicamente en
tanto sean necesarias para los fines que justificaron su recogida. Por tanto, si se trata de muestras para un
proyecto concreto, por definicidn limitado en el tiempo, las muestras y los datos deberan ser destruidos a la
finalizacion del mismo (salvo nuevo consentimiento para uso distinto: coleccidn, biobanco o nuevo proyecto).
El almacenamiento en colecciones o biobancos podria ser indefinido. En cualquier caso, el sujeto fuente
mantendrd su derecho a revocar el consentimiento en cualquier momento, con lo que la muestra tendria que
ser destruida de inmediato.

Marco legal aplicable

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

Datos de caracter personal: proteccién y garantias de confidencialidad

Todo proyecto de investigacidon que comporte la utilizacion de datos que puedan vincularse con personas,
debera garantizar la proteccién de la intimidad y el respeto de los derechos y libertades de las personas
participantes y debera observar el cumplimiento de la normativa vigente, en especial el Reglamento 2016/679
de Proteccién de Datos Personales (RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos.

A tal efecto, INCLIVA cuenta Politicas institucionales de proteccion de datos y de seguridad de la informacién’,
que aseguran el cumplimiento del Esquema Nacional de Seguridad. Esta informacidn esta disponible en la
pagina web del instituto.

Todo proyecto de investigacidén que utilice datos de caracter personal deberia considerar en el protocolo el
flujo de los datos desde su recogida hasta su disposicién final y tendra que aplicar las medidas de seguridad
pertinentes, entre las que encontramos:

7 https://www.incliva.es/wp-content/uploads/2025/05/org_1_-1_ENS_POL_001_Politica_de_Seguridad_de_la_Informacion_v1.pdf
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. Ubicacion de datos. Cualquier fichero o base de datos digital que se genere con datos personales,

siempre que permita la ejecucién del proyecto, debera permanecer en el entorno de la infraestructura
informdtica de Hospital Clinico Universitario de Valencia o de INCLIVA, a efecto de beneficiarse de las
medidas de seguridad con que cuentan estas redes. Si por otros factores, la ubicacién de los datos debe
ser diferente, deberd seleccionarse una ubicacidén con las medidas de seguridad adecuadas para este
tipo de datos.

Adicionalmente, cuando se requiera mover informacién, en ningin caso se utilizardn canales no
corporativos y debidamente encriptados para la transmision de la informacion y esta deberd estar a su
vez encriptada.

Se prohibe el almacenamiento en dispositivos externos sin la debida autorizacién (ordenadores
particulares no corporativos, discos USB, pendrives, etc.) asi como compartir o almacenar informacion
en repositorios en la nube ajenos a INCLIVA (Googledrive, Wetransfer, correos personales tipo Hotmail,
Gmail, etc.)

) Deber de secreto. Cualquier persona que en el ejercicio de sus funciones en relacién con una actuacion
médico-asistencial y /o con una investigacion biomédica, cualquiera que sea el alcance que tengan una
y otra, y que acceda a datos de caracter personal, quedara sometida a deber de secreto, el cual persistira
aun habiendo cesado la investigacion o actuacidn, segtn lo dispuesto en el articulo 5 de la Ley 14/2007
de investigacion biomédica.

. Compromisos de confidencialidad. Cualquier persona con acceso a datos personales debe tener un
compromiso de confidencialidad que, en el caso del personal con contrato laboral vinculado a HCUV,
UV, Fundacién Carlos Simén y a INCLIVA, se encuentra en sus contratos laborales.

) Soportes fisicos. Los datos de caracter personal en soporte fisico (consentimientos informados
firmados, cuestionarios, historias clinicas, etc.) deben ser custodiados con medidas de seguridad que
impidan su acceso a personas no autorizadas. El traslado de un sitio a otro de datos debe realizarse siy
solo si lo exige la tipologia del proyecto y mediante medios seguros que garanticen la integridad,
trazabilidad y confidencialidad de los datos.

. Codificacidon y seudonimizacidn. La codificacion y la seudonimizacidon de datos constituyen medidas
fundamentales para garantizar la proteccién de la privacidad de los participantes en proyectos de
investigacion. La codificacion implica sustituir los datos personales identificables por un cddigo,
mientras que la seudonimizacién permite el tratamiento de los datos sin identificar directamente al
sujeto, aunque conservando la posibilidad de reidentificacién mediante una clave segura y custodiada
por personal autorizado. Todo el personal investigador debe asegurarse de que estas técnicas se
apliquen de forma rigurosa, cumpliendo con la normativa vigente en materia de proteccion de datos, y
deben limitar el acceso a la informacion identificativa solo a aquellas personas estrictamente necesarias
para el proyecto. En el caso que el equipo investigador no deba conocer la identidad de los participantes,
quien realice la codificacién y custodie la correspondencia de dichos cédigos debe ser un area funcional
diferente al equipo investigador, segun lo dispuesto en la Disposicion Adicional Decimoséptima de la
Ley Orgénica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales.

El personal investigador debe comprometerse a utilizar los datos personales exclusivamente para los fines
autorizados en el proyecto y a no cederlos a terceros sin el consentimiento correspondiente. Ademas, es
responsable de garantizar que los datos se almacenen de forma segura y se destruyan adecuadamente una
vez finalizada la investigacion, salvo que se haya obtenido consentimiento para su conservacion con fines
cientificos adicionales.
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INCLIVA promovera la formacién continua del personal investigador en materia de proteccidon de datos y
confidencialidad, fomentando una cultura de respeto y responsabilidad en el manejo de informacién personal
en la investigacion cientifica.

Marco legal aplicable

. Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos y garantia de los derechos digitales.

. Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo del 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales.

° Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.

6. PUBLICACION, DIFUSION DE RESULTADOS Y AUTORIA

6.1. Publicacion y difusién de resultados

La publicacién y difusién de los resultados constituye una responsabilidad ética fundamental del personal
investigador, en tanto que forma parte esencial del proceso cientifico y del deber de rendicidon de cuentas
sobre el uso de recursos publicos y privados destinados a la investigacion. La comunicacidn de los hallazgos —
positivos, negativos o no concluyentes— debe realizarse con honestidad, transparencia y rigor, contribuyendo
asi al avance del conocimiento y fomentando el debate cientifico dentro de la comunidad investigadora.

Los resultados deben publicarse preferentemente en medios cientificos especializados antes de su divulgacién
al publico general, respetando siempre los principios de veracidad, exactitud y fidelidad a los datos. El plagio
y/o falsificacion de estos no son aceptables y constituyen motivo de sancién.

Toda publicacién deberd incluir el reconocimiento del Comité de Etica de la Investigacién que aprobd el
estudio, si procede, asi como la entidad financiadora. En caso de difusion en medios de comunicacion
generalistas, esta solo serd procedente tras la publicacidn cientifica previa y con la aprobacion institucional,
asegurando un lenguaje adaptado a audiencias no especializadas.

Se evitara la publicacidon redundante o fragmentada de un mismo estudio con el Unico objetivo de incrementar
el niumero de publicaciones, salvo por razones justificadas de extensién o por requerimiento editorial. La
eliminacion de casos o variables debera estar debidamente documentada y justificada. En caso de detectarse
errores sustanciales tras la publicacion, el personal investigador debera proceder a su correccién o
retractacion.

Los resultados de investigaciones financiadas con fondos publicos deberan publicarse sin dilacidn injustificada,
salvo en los casos en los que sea necesario proteger la propiedad intelectual o industrial, en cumplimiento de
Ley de 20/2015, de 24 de julio, de Patentes y de la Ley 17/2022, de 5 de septiembre, de la Ciencia, la Tecnologia
y la Innovacién. Tal y como se recoge en la propia normativa de estas subvenciones, los resultados se
publicardn en medios de Acceso Abierto, para dar libre difusion a los resultados obtenidos provenientes de
actividades soportadas por fondos publicos.

Cuando existan contratos o convenios con entidades publicas o privadas, la difusion de los resultados se
realizard conforme a las clausulas estipuladas, pero siempre garantizando el cumplimiento de los principios
éticos y de transparencia cientifica.

El personal investigador debe abstenerse de generar expectativas infundadas o de exagerar la aplicabilidad
clinica o social de los hallazgos, tanto en publicaciones como en presentaciones publicas o en medios de
comunicacion.
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Las comunicaciones dirigidas al publico general deben incorporar un enfoque divulgativo claro, mencionando
siempre la autoria institucional y, cuando sea posible, las subvenciones y ayudas recibidas.

En el caso de articulos de opinidn, debera aclararse que las ideas expresadas son responsabilidad exclusiva de
sus autores/as.

Mencién a INCLIVA y agradecimientos

Es obligatorio mencionar la pertenencia a INCLIVA en cualquier difusién de los resultados, siguiendo la Guia
de firmas vy filiaciones para el personal investigador, cuyo objetivo es conseguir que la actividad de las
investigaciones sea visible, identificable y cuantificable.

En cuanto al apartado de agradecimientos de una publicacién, las personas o instituciones aludidas en este
tienen el derecho a declinar su mencién, por lo que es necesario ponerlo en su conocimiento previamente.
Algunas revistas exigen que se disponga de autorizacion por escrito de aquellas personas que deban aparecer
en agradecimientos.

Propiedad Intelectual e Industrial

En cumplimiento de las leyes aplicables a la gestién y proteccién del conocimiento en materia de propiedad
Industrial e intelectual como la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes, el Real Decreto Legislativo 1/1996
de 12 de abril por el que aprueba el texto refundido de la Ley de Propiedad Intelectual y sus modificaciones,
asi como la Ley 1/2019, de 20 de febrero, de Secretos Empresariales, una norma fruto de la transposicion de
la Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2016, relativa a la
proteccion de los conocimientos técnicos y la informacién empresarial no divulgados (secretos comerciales) y
la normativa interna vigente o cualquier otra legislacion vigente, los resultados generados en el marco de las
actividades de investigacion de INCLIVA, como publicaciones, datos, programas informaticos, invenciones o
cualquier otro producto susceptible de proteccion, se consideran propiedad intelectual o industrial de
titularidad de INCLIVA, salvo que se establezca lo contrario mediante acuerdos especificos.

Es responsabilidad del personal investigador informar a la Unidad de Apoyo a la Innovacion sobre cualquier
resultado que pueda ser objeto de proteccién antes de cualquier divulgacion de forma oral o escrita tales
como publicaciones, comunicaciones en congresos, tesis, trabajos fin de master o reuniones con personal
externo entre otras, para evaluar su potencial de explotacidn y viabilidad de su registro y proceder, en su caso,
a su adecuada proteccion legal o bien establecer medidas para asegurar su confidencialidad.

En proyectos colaborativos o financiados por terceros, se formalizaran contratos que estipulen claramente la
titularidad y derechos de explotacidn de los resultados generados, asi como las obligaciones de
confidencialidad.

INCLIVA promovera la formacidn y sensibilizacion del personal investigador en materia de propiedad
intelectual e industrial, incluyendo aspectos relacionados con la proteccion de resultados, licencias,
transferencia de tecnologia y explotacién comercial.

6.2. Politica de autoria

La autoria cientifica debe atribuirse Unicamente a aquellas personas que hayan realizado una contribucién
sustancial al trabajo de investigacidn. Esta politica se ajusta a las recomendaciones del Instituto de Salud Carlos
Il (ISCHI), al Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (ICMJE) y a otros organismos
internacionales de referencia en ética de la publicacién cientifica.

El trabajo realizado por Plataformas Cientifico-Tecnolégicas sera reconocido en publicaciones académicas,
carteles y presentaciones mediante una declaracion directa en la seccidon de agradecimientos.
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Criterios para la autoria

Se reconoce como autor o autora a quien haya contribuido de forma sustancial en al menos uno de los
siguientes aspectos:

. La concepcion o diseno del trabajo, o la adquisicidn, analisis o interpretacidn de los datos.

. La redaccidn del borrador del articulo o la revision critica de su contenido intelectual.

. La aprobacidn final de la version que sera publicada.

. La asuncidon de responsabilidad respecto a todos los aspectos del trabajo, garantizando que las

cuestiones relacionadas con la exactitud o integridad de cualquier parte del trabajo estan
adecuadamente investigadas y resueltas.

Ademds, todos los/as autores/as deberan haber participado en el trabajo lo suficiente como para
responsabilizarse publicamente de su contenido. Para ello, siempre que sea posible, los autores y autoras
deberan incluir una “Declaracion de contribucién de los autores” en la publicacién final para describir las
responsabilidades y contribuciones de cada autor/a.

Orden de la autoria de publicaciones cientificas

En lineas generales, se seguiran las siguientes recomendaciones de orden de autoria en publicaciones
cientificas:

e El/La primer/a autor/a es el responsable directo de la ejecucién de las actividades que derivan en los
resultados publicables. Normalmente, también es el encargado de redactar el primer borrador de la
publicacidn.

e El/La ultimo/a autor/a es el/la responsable intelectual de la publicacién, y quien ha ido dirigiendo el
desarrollo de las actividades que han dado lugar a los resultados publicables.

e El corresponding author es el enlace principal con la revista durante el proceso editorial, se encarga
de responder dudas sobre el trabajo una vez publicado, asegura que todos los/as coautores/as
aprueban la versidn final y estdn de acuerdo con la publicacién y posee la responsabilidad ética sobre
la integridad de la publicacion.

e Elresto de autores/as (de la segunda a la penultima posicidn) se pueden recoger de forma alfabética
o por orden de contribucidn al desarrollo de la publicacidn cientifica.

En caso de que dos o mas autores/as hayan contribuido de igual forma al desarrollo de una publicacién
(especialmente en los casos de primer o Ultimo autor/a), y siempre que la editorial lo permita, asi lo dejaran
indicado en el texto de la propia publicacién.

Actuaciones éticas en las publicaciones cientificas

Los/as autores/as declaran cualquier conflicto de intereses, asi como las fuentes de apoyo para la investigacion
o la publicacion.

Los/as autores/as y editores/as publican correcciones o se retractan de las publicaciones, si es necesario, los
procesos de retractacién son claros, se especifican las razones para ello y se reconoce a los autores el mérito
de publicar correcciones después de la publicacion.

Los/as autores/as reconocen que los resultados negativos pueden ser tan relevantes para la publicacién y
difusién como los resultados positivos.
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Los/as autores/as son precisos y honestos en su comunicacion a colegas, responsables politicos y a la sociedad
en general.

Los/as autores/as son transparentes en su comunicacion, divulgacion y participacion del publico sobre las
suposiciones y valores que influyen en su investigacién, asi como la solidez de las pruebas, incluyendo las
incertidumbres y las lagunas en el conocimiento que subsistan.

Los/as autores/as siguen los mismos criterios detallados anteriormente, tanto si publican en una revista de
suscripcidn, de acceso abierto o en cualquier otra forma de publicacién, incluidos los servidores de preprints.

Practicas incorrectas de autoria
Se considerardn inaceptables las siguientes practicas:

) Autoria honoraria: inclusidon de personas que no han contribuido significativamente.
. Autoria fantasma: exclusion de personas que si han contribuido.

El simple hecho de haber facilitado financiacidn, supervisado el grupo o desempefiado un rol directivo no
justifica la inclusién como autor/a.

Recomendaciones y herramientas para una autoria responsable

. Se recomienda el uso de la taxonomia CRediT (Contributor Roles Taxonomy)? para la identificacion
detallada del rol de cada autor/a.

. El orden de autoria debe establecerse mediante consenso desde el inicio del proyecto.

. Se recomienda utilizar identificadores persistentes como ORCID.

. Las contribuciones deberdn quedar documentadas por escrito en casos de coautoria multiple.

Resolucidn de conflictos de autoria

En caso de desacuerdo entre los autores/as, se fomentara el didlogo y la mediacidon dentro del equipo
investigador. Si no se llega a un acuerdo, el conflicto serad derivado a la Comisién de Buenas Practicas de
INCLIVA, que valorara la situacién de manera objetiva y basada en los criterios establecidos.

Compromiso institucional

INCLIVA se compromete a promover la transparencia y la ética en la asignacion de autorias mediante:

. Formacién especifica en ética de la publicacion cientifica.
. Difusidn de criterios y guias sobre autoria responsable.
. Supervisién periddica de las politicas editoriales y de buenas practicas aplicables.

6.3. Revisidn y evaluacion

La comunicacidn y difusion de los resultados de una investigacion no debera realizarse si no se ha sometido a
revisién y evaluacion previa. Solamente estaria justificada en situaciones de riesgo para la salud publica que
requieran respuestas rapidas (emergencias sanitarias, brotes epidemioldgicos, alertas relacionadas con la
seguridad de los productos sanitarios o medicamentos, etc.), valorandose igualmente la posibilidad de que los
resultados sean revisados via urgente o bien, acordando un alcance excepcional de comunicacion.

8 https://credit.niso.org/
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En la comunidad cientifica, el procedimiento mas frecuentemente utilizado para la validacién de los trabajos
escritos, con el fin de medir su calidad y rigor cientifico, es la revision por pares (peer review) o arbitraje
cientifico.

INCLIVA fomenta que el personal investigador participe de manera ética en la revisidén por pares, tanto como
autores/as revisores/as como en la aceptacion de los comentarios de los/as revisores/as de sus propios
trabajos. Asi mismo, el personal investigador debe comprometerse en estas labores de revisidn y evaluacién.

Es importante tener en cuenta que la revisién debe ser objetiva y basada en la evidencia, sin conflictos de
interés.

Como buenas practicas para llevar a cabo la revisidon por pares se deberan tener en cuenta los siguientes
aspectos:

. Transparencia: Los/as revisores/as deben declarar cualquier conflicto de interés que pueda influir en su
evaluacion.
. Objetividad: Los comentarios deben ser constructivos y centrarse en la mejora de la calidad cientifica

del trabajo, no en aspectos personales.

. Confidencialidad: El contenido del manuscrito debe ser tratado de manera confidencial durante todo
el proceso de revisidn, respetando los derechos de los/as autores/as y candidatos/as, y solicitan
autorizaciéon para hacer uso de las ideas, datos o interpretaciones presentadas.

. Rigor y tiempo: La revisidn debe realizarse con rigor y en un tiempo razonable, garantizando que se
cumpla con los plazos establecidos por la revista o el comité editorial.

o Calidad: se adoptan practicas de evaluacién que se basen en principios de calidad, avance del
conocimiento e impacto que vayan mas alld de los indicadores cuantitativos y tengan en cuenta la
diversidad, la inclusion, la apertura y la colaboracién cuando sean pertinentes.

6.4. Ciencia abierta

INCLIVA alineado con los principios del Plan S, la Estrategia Europea de Ciencia Abierta y su propia Politica
Institucional de Ciencia Abierta®, promueve un modelo de investigacién basado en los principios de la ciencia
abierta. Este modelo impulsa una practica cientifica mds transparente, colaborativa, reproducible y accesible,
en la que el conocimiento se comparte no solo entre la comunidad cientifica, sino también con la sociedad en
Su conjunto.

La ciencia abierta se articula en torno a varios pilares fundamentales, que se refuerzan mutuamente:

e  Publicaciones en acceso abierto (Open Access)

e Datos de investigacién abiertos y gestionados conforme al principio FAIR (Findable, Accessible,
Interoperable, Reusable)

e  (Cddigo y herramientas abiertas

e  Evaluacién por pares abierta y transparente

e  Participacion ciudadana en la ciencia

e  (Gestidn responsable de la propiedad intelectual

9 https://www.incliva.es/wp-content/uploads/2023/02/POLITICA-OPENSCIENCE-2020.pdf
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El compromiso de INCLIVA con la ciencia abierta busca garantizar que los resultados de investigaciones
financiadas con fondos publicos estén disponibles sin barreras econdmicas, legales o técnicas, maximizando
su impacto cientifico y social.

De acuerdo con lo establecido en la Ley 17/2022, de 5 de septiembre, de la Ciencia, la Tecnologia y la
Innovacion, el personal investigador de INCLIVA debera publicar en acceso abierto los resultados derivados de
investigaciones financiadas con fondos publicos. Se trata de un requisito que ya forma parte de los indicadores
de evaluacién de institutos de investigacion sanitaria acreditados por el ISCIII. Esta obligacidén se extiende a
mandatos especificos de programas como Horizonte 2020, Horizonte Europa, o las exigencias de agencias de
financiacién nacionales y autondmicas.

Existen dos vias principales para cumplir con esta obligacion:

e  Via Dorada: Publicacion directa en revistas de acceso abierto. Esta modalidad puede implicar el pago de
APCs (Article Processing Charges).

e Via Verde: Depodsito del manuscrito aceptado para su publicacién en un repositorio institucional o
tematico.

Recomendaciones y buenas practicas para la publicacion en Acceso Abierto

Para cumplir adecuadamente con los principios de la ciencia abierta, el personal investigador debera
considerar:

Version del manuscrito permitida para publicacién en acceso abierto.
Derechos de autoria: conservar los derechos necesarios para la difusién de los resultados.

Licencias abiertas (Creative Commons): especialmente recomendada la CC-BY.

oW NoR

Costes de publicacién (APCs): se recomienda incluir estos gastos en los presupuestos de los proyectos.
En el Plan de Apoyo a Grupos Emergentes se contempla la financiaciéon de los costes de publicaciéon en
Open Access.

La implementacion de practicas de ciencia abierta comporta importantes beneficios:

. Mayor transparencia, reproducibilidad y calidad cientifica.

. Incremento en la visibilidad, el impacto y la citacion de los resultados.
. Facilitacidon de colaboraciones interdisciplinares.

. Transferencia del conocimiento mas eficaz hacia la sociedad.

. Reduccidn de malas practicas mediante procesos mas auditables.

INCLIVA ha elaborado e implantado una politica de Ciencia Abierta. El personal investigador consulta y aplica
dicha politica durante el desarrollo y publicacion de sus actividades cientifica.

6.5. Memoria cientifica anual

Toda la actividad investigadora llevada a cabo en INCLIVA, se sintetizara cada afio en la Memoria Cientifica
anual del Instituto.

Esta memoria serd difundida entre todo el personal del instituto y sera publicada en la pagina web del instituto,
para difusiéon y conocimiento al resto de la comunidad cientifica y a la sociedad.

Queda prohibida la reproduccion total o parcial de este documento sin la autorizacién expresa de la Fundacion INCLIVA Pagina 20 de 27




| N C L | V A CODIGO DE BUENAS PRACTICAS Cédigo:  DOC-05

DE INVESTIGACION N° Version: 2
Instituto de Investigacion Sanitaria Fecha: 2025/09/29

Con independencia de la elaboracidn de esta memoria anual, cada servicio, unidad, grupo de investigacion o
unidad de apoyo a la investigacion que pertenezca a INCLIVA, podra realizar la publicacién o difusién de su
actividad utilizando las pautas recogidas en este Cédigo de Buenas Practicas de Investigacion.

Marco legal aplicable

° Ley 17/2022, de 5 de septiembre, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién.

° Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes.

. COPE (Committee on Publication Ethics). Code of Conduct and Best Practice Guidelines for Journal
Editors.

° https://www.icmje.org/news-and-editorials/icmje-recommendations_annotated_jan25.pdf

. Berlin Declaration on Open Access to Knowledge in the Sciences and Humanities, 2003.

. Plan S: Principles and Implementation. Coalition S, https://www.coalition-s.org/.

. Recomendacién de la Comisidn Europea sobre el acceso a la informacidn cientifica y su conservacion
(2012/417/UE).

. European Open Science Cloud (EOSC).

. Programa Horizonte Europa (2021-2027).

) DOAIJ (Directory of Open Access Journals): https://doaj.org

) SHERPA/ROMEO: https://v2.sherpa.ac.uk/romeo

. Recomendaciones del Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (ICMJE). Recommendations

for the Conduct, Reporting, Editing, and Publication of Scholarly Work in Medical Journals.
https://www.icmje.org/news-and-editorials/icmje-recommendations_annotated jan25.pdf.

7. CIBERSEGURIDAD E IA

En un entorno tan sensible como la investigacion biomédica, la ciberseguridad no es un afiadido técnico, sino
una condicién imprescindible para proteger el conocimiento, la integridad de los datos y, sobre todo, los
derechos de las personas. Por eso, INCLIVA, como entidad perteneciente al sector publico instrumental, debe
de disponer de un marco de referencia que establezca condiciones de confianza en el uso de medios
electréonicos como parte de las obligaciones que deben asumirse en materia de ciberseguridad por el Esquema
Nacional de Seguridad (ENS) e integrarse como practicas habituales en el trabajo diario.

De este modo, INCLIVA ha actualizado sus procesos de trabajo con una serie de politicas y procedimientos de
ciberseguridad para reforzar las garantias en la investigacion sanitaria.

INCLIVA dispone de una Politica de Seguridad de la Informacién®® para garantizar la proteccién, integridad y
disponibilidad de los datos de la fundacién.

De entre las acciones que se deben tomar por parte del personal investigador nos referimos principalmente
a:

Equipos y medios proporcionados por INCLIVA

10 https://www.incliva.es/wp-content/uploads/2025/05/org_1 - ENS POL 001 Politica de Seguridad de la_Informacion v1.pdf
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Los equipos y medios corporativos proporcionados por la fundaciéon son exclusivamente para uso
profesional.

No deben utilizarse para fines personales ni extraerse datos de ellos, salvo autorizacién expresa y
necesidad justificada.

Proteccién de la Informacién y Datos Personales

Proteger los datos tanto almacenados como en transito, especialmente en dispositivos méviles y
redes.

Adoptar medidas como seudonimizacidn y anonimizacidn, asi como el cifrado (copias de seguridad,
comunicaciones, archivos).

Garantizar que los datos sensibles se encuentren en entornos protegidos y que las comunicaciones
estén cifradas.

Control de Accesos

Aplicar el principio de minimo privilegio para el acceso a los datos.

Las contrasefias deben ser seguras, con mayusculas, simbolos y nimeros, y cambiarse regularmente,
sobre todo si se sospecha que han sido comprometidas.

Es preferible usar un gestor de contrasefias (como “Keepass”) en lugar de anotarlas. Se recomienda el
uso del “doble factor de autenticacién”.

Capacitacion y Concienciacion

Formar a todas las personas en politicas de seguridad y buenas priacticas.
Promover una cultura de ciberseguridad y la identificacion de amenazas como la ingenieria social.

Establecer canales para reportar comportamientos anémalos.

Gestion de Incidentes de Seguridad

Disponer de un plan para la deteccion, registro, andlisis y respuesta ante incidentes.

Realizar copias de seguridad en, como minimo, en dos soportes distintos y que se designe un
responsable que se asegurara de que la informacidén importante sea respaldada.

Evaluar causas y aprendizajes derivados de cada incidente para prevenir recurrencias.

Seguridad de Sistemas y Aplicaciones

Mantener el software y los sistemas actualizados. Se utilizardn programas correctamente licenciado y
procedentes de fuentes seguras.

Evaluar la seguridad en el ciclo de vida de las aplicaciones (pruebas, auditorias, bibliotecas seguras).

Las aplicaciones biomédicas deben cumplir con requisitos de seguridad especificos. Para mas
informacioén, se puede acudir a las Unidades de INCLIVA especializadas (como Informatica, Innovacion
y Proteccion de Datos).
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e Esta prohibido utilizar correos personales en las comunicaciones corporativas. En su lugar, se utilizara
alguno de estas direcciones: (1) de la propia fundaciéon @incliva.es; (2) de la Universitat de Valéncia
@uv.es; (3) de la Fundacion Carlos Simon @carlossimonfoundation.com /
@fundacioncarlossimon.com; (4) de la Generalitat Valenciana @gva.es. En comunicaciones con
agentes externos, como empresas, preferiblemente se les solicitard que utilicen sus cuentas
corporativas.

Monitorizacién y Vigilancia

e Priorizar el uso de servidores seguros mediante el almacenamiento en carpetas compartidas en red o
espacio corporativo en la nube, como el OneDrive o SharePoint.

e El uso de sistemas de almacenamiento portatil, como los pendrives o discos USB esta fuertemente
restringido, requiriendo autorizacidn previa y garantias adicionales.

e Usar herramientas de seguridad y vigilar fuentes abiertas.

e Se debe tener especial cuidado con los remitentes o receptores externos de correos cuando utilicen
cuentas no corporativas.

Por otro lado, la incorporacion de herramientas de inteligencia artificial generativa en los procesos de
investigacion cientifica puede aportar agilidad, creatividad y nuevas capacidades analiticas. Sin embargo, su
uso conlleva también riesgos éticos, legales y metodoldgicos que los investigadores deben conocer y gestionar
de forma responsable. A continuacién, se exponen los principios clave para un uso ético, transparente y
riguroso de estas tecnologias.

Responsabilidad personal e integridad cientifica

El uso de IA generativa no exime al personal investigador y gestor de su responsabilidad sobre el contenido
producido. Se debe mantener una actitud critica frente a los resultados generados por estas herramientas,
reconociendo que pueden contener errores, sesgos, invenciones (conocidas como "alucinaciones") o
afirmaciones incorrectas. La integridad de la investigacidn exige verificar y validar la informacion.

Transparencia en el uso de la IA

Cualquier uso significativo de herramientas de IA generativa debe ser declarado de forma transparente.
Cuando la IA ha influido en aspectos clave de la investigacidn, su uso debe documentarse explicitamente, por
ejemplo, en la seccidn de metodologia del articulo o informe. Esta declaracion debe incluir el nombre de la
herramienta, su version, la fecha de uso, la funcidon que cumplié y cémo afectd al desarrollo o resultados del
trabajo.

Proteccién de la privacidad, confidencialidad y derechos

El uso de IA generativa no debe comprometer la privacidad de personas, la confidencialidad de investigaciones
en curso ni los derechos de propiedad intelectual. El personal investigador debe evitar introducir en
herramientas externas datos personales, trabajos no publicados o informacién confidencial.

Cumplimiento legal y respeto a la autoria

El personal investigador debe respetar en todo momento la legislacidon nacional, europea e internacional en
materia de propiedad intelectual y proteccion de datos. El contenido generado por IA puede reproducir
fragmentos de obras protegidas, por lo que es fundamental evitar el plagio y citar adecuadamente cualquier
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material ajeno que haya influido en los resultados obtenidos. La responsabilidad final sobre la exactitud de las
citas y el reconocimiento de las fuentes recae siempre en el/la investigador/a.

Las anteriores indicaciones se han realizado de conformidad a la redaccién de las Directrices para el uso
responsable de la IA generativa en investigacion®®.

8. INCUMPLIMIENTO DE LA INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION

La investigacion cientifica realizada en INCLIVA debe regirse por los mas altos estandares éticos, de rigor
metodolégico y responsabilidad profesional. La integridad en la investigacién es esencial para generar
conocimiento confiable, preservar la credibilidad del personal investigador, proteger a las personas
participantes y garantizar la confianza de la sociedad.

Segun la Office of Research Integrity (ORI)!%, se entiende por mala conducta en investigacién la invencidn,

falsificacidn, plagio u otras practicas que se desvien de un modo importante de las comiunmente aceptadas
por la comunidad cientifica para la propuesta, realizacién o presentacion de resultados de una investigacion.
Esta definicion excluye los errores honestos o diferencias de criterio en la interpretacion de los datos.

El incumplimiento de las buenas practicas cientificas afecta negativamente la calidad de la investigacion,
deteriora las relaciones entre el personal investigador, desacredita la confianza de la sociedad en la ciencia,
supone un uso ineficiente de los recursos y puede generar dafos innecesarios a los objetos de estudio,
personas usuarias, la sociedad o el medioambiente.

Entre las conductas que se consideran violaciones graves de la integridad en investigacién se incluyen:

e |nvencidén: invencidn de datos, resultados u observaciones inexistentes.

e  Falsificacion: alteracién de procedimientos, datos o resultados con la intencidn de inducir a error.

e  Plagio: presentacion de ideas, textos, métodos o resultados de otros como propios sin la debida
atribucion.

e  Manipulacidn indebida de autorias: inclusién de personas que no han contribuido al trabajo o exclusion
de quienes si lo han hecho.

e  Publicacién redundante o fragmentacion injustificada de resultados.

e Ocultacién o no declaraciéon de conflictos de interés.

e Interferencia o sabotaje del trabajo cientifico ajeno.

e Incumplimiento grave en la conservacién de datos, borrado indebido o destruccién de documentacion
relevante.

e  Presidn inadecuada sobre el personal en formacién para obtener resultados a cualquier coste.

INCLIVA promueve una cultura basada en la excelencia, la responsabilidad y la transparencia, fomentando la
formacidn continua en buenas practicas cientificas, acceso abierto a recursos normativos y éticos, mecanismos
accesibles de asesoramiento y consulta ética y entornos de trabajo que favorezcan la colaboracion y el
intercambio de conocimiento.

" https://research-and-innovation.ec.europa.eu/document/download/2b6cf7e5-36ac-41cb-aab5-0d32050143dc_en?filename=ec rtd ai-

guidelines.pdf
12 https://ori.hhs.gov/
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En sus formas mas graves, las practicas inaceptables son sancionables, pero antes de llegar a este extremo,
siempre deben hacerse todos los esfuerzos posibles para prevenirlas, disuadirlas y evitarlas mediante la
formacion, supervision y tutoria, desarrollando un entorno de investigacion positivo y colaborativo.

Ante una sospecha fundamentada de posible mala conducta cientifica, cualquier miembro del personal de
INCLIVA podra comunicarla de forma confidencial y de buena fe a la Direccion de la Institucidn. Esta valorara
lainformacién recibida y determinara si procede iniciar un proceso de investigacién formal. En caso afirmativo,
podrd constituirse una comisién evaluadora integrada por personas expertas en el area cientifica implicada,
gue cuenten con una trayectoria profesional intachable, sin conflicto de intereses, y con conocimientos en
materia de integridad y normativa vigente.

La investigacion se desarrollard bajo estrictos principios de confidencialidad, imparcialidad y respeto a los
derechos de todas las personas implicadas, garantizando el derecho a ser escuchadas y a presentar
alegaciones. Una vez finalizado el analisis de los hechos, la comision elaborara un informe detallado con sus
conclusiones. Si se acreditara la existencia de mala conducta, la Direccion Cientifica informara a la Direccion
Gerente vy, si corresponde, se trasladara la resolucién a las agencias financiadoras, revistas cientificas o
autoridades judiciales competentes. A las personas acusadas de conducta indebida en la investigacion se les
facilitan todos los detalles de la acusacién o acusaciones y se les garantiza un proceso justo para responder a
las acusaciones y presentar pruebas.

Si la investigacion determina que la denuncia fue infundada y realizada con mala fe, se adoptaran las medidas
necesarias para restituir la reputacién de la persona investigada y se valoraran acciones correctoras frente a
la parte denunciante. En todos los casos, INCLIVA actuara conforme a los principios de justicia, proteccion de
la integridad profesional y compromiso con la ética en la investigacion, asumiendo la inocencia de cualquier
profesional hasta que se demuestre lo contrario.

INCLIVA, como compromiso institucional, protegera a las personas denunciantes que actien de buena fe, a
garantizar la confidencialidad de los procesos y a revisar periddicamente sus procedimientos en materia de
integridad cientifica, reforzando la ética como eje transversal de la actividad investigadora.

9. INVESTIGACION E INNOVACION RESPONSABLES - RRI (RESPONSIBLE
RESEARCH AND INNOVATION)

INCLIVA asume el compromiso institucional de promover una Investigacidén e Innovacion Responsables (RRI),
alineada con los principios europeos de excelencia, integridad y responsabilidad social. Esta estrategia se
desarrolla transversalmente en todas las areas del instituto, con el fin de reforzar la legitimidad social de la
investigacion y maximizar su impacto en salud.

La RRI en INCLIVA se estructura en torno a seis ejes clave: ética, gobernanza, igualdad de género, educacion
cientifica, acceso abierto y participacion ciudadana. Estos ejes se articulan de forma practica en los programas
de investigacion y en la gestion de la 1+D+i, con un enfoque traslacional y orientado a la mejora del sistema
sanitario y el bienestar de la poblacidn.

Etica

INCLIVA garantiza el cumplimiento de los principios éticos y legales en todos sus proyectos. Los estudios con
personas, muestras bioldgicas o datos clinicos requieren la aprobacién del Comité de Etica de la Investigacién
con medicamentos (CEIm) del Hospital Clinico Universitario de Valéncia, reconocido como dérgano de
evaluacidn ética del Instituto. Ademas, se promueve la formacidn continua en bioética y normativa reguladora
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entre el personal investigador, clinico y de gestidon. Todas las directrices se recogen en el presente Codigo de
Buenas Practicas de Investigacion.

Gobernanza responsable

La estructura de INCLIVA favorece una gobernanza abierta, participativa y basada en la mejora continua. El
Plan Estratégico y los planes operativos de las distintas areas se actualizan periédicamente, incorporando
indicadores de impacto, calidad y sostenibilidad. La Direccidn Cientifica y los érganos asesores fomentan la
transparencia, la evaluacion por pares, y el desarrollo de politicas de integridad cientifica.

Igualdad de género

INCLIVA apuesta firmemente por la igualdad de género como principio transversal en su actividad
investigadora y en su estructura organizativa. Dispone de un Plan de Igualdad en vigor y de una Comision de
Igualdad que impulsa politicas activas para garantizar la equidad en el acceso, la promocién y la participacién
del personal en todos los niveles, tanto en el ambito cientifico como en el de gestién.

Esta apuesta se ve reforzada por la acreditacion HRS4R (Human Resources Strategy for Researchers) a INCLIVA,
concedida por la Comisidon Europea en 2019, que reconoce el compromiso de INCLIVA con la mejora continua
de las condiciones de trabajo, el desarrollo profesional y la implementacién de los principios de la Carta
Europea del Investigador y el Cédigo de Conducta para la Contratacién de Investigadores. Entre estos
principios destaca el respeto a la igualdad de oportunidades y la no discriminacién por razén de sexo, género
o cualquier otra condicion personal.

Gracias a esta estrategia, INCLIVA promueve entornos laborales inclusivos, fomenta la participaciéon
equilibrada de mujeres y hombres en los drganos de decisidn, y garantiza que los procedimientos de
contratacién y evaluacidn sean transparentes, justos y basados en méritos. Asimismo, se trabaja activamente
en la incorporacién de la perspectiva de sexo y género en los contenidos de investigacién, con formacion
especifica para el personal investigador en este ambito.

Educacidn cientifica y cultura de la investigacion

El Instituto promueve una cultura cientifica sélida entre su personal, impulsando actividades de formacidn,
mentorizacion y promocion de las buenas practicas cientificas. A través de su Unidad de Formacién y en
colaboracién con instituciones académicas, INCLIVA organiza talleres, jornadas y cursos que refuerzan la
capacitacioén en ciencia abierta, integridad, bioética, gestién de proyectos y liderazgo en investigacion.

Acceso abierto y difusidon del conocimiento

En consonancia con la normativa nacional y europea, INCLIVA fomenta el acceso abierto a las publicaciones
cientificas y datos de investigacidon financiados con fondos publicos, favoreciendo la transparencia y la
reutilizacion del conocimiento. INCLIVA dispone de una Politica institucional de Open Science con directrices
para el depdsito en repositorios y colaboracién con plataformas de ciencia abierta.

Participacién ciudadana y didlogo ciencia-sociedad

INCLIVA potencia el acercamiento entre la investigacion y la sociedad mediante programas de ciencia
ciudadana, actividades de divulgacion y proyectos co-creativos. A través de la capacitacion de nuestro personal
investigador y la elaboracion de un decdlogo de buenas practicas se integraran las voces de pacientes,
personas cuidadoras y representantes sociales en distintas fases del proceso investigador, desde Ia
identificacion de prioridades hasta la comunicacién de resultados.

Queda prohibida la reproduccion total o parcial de este documento sin la autorizacién expresa de la Fundacion INCLIVA Péagina 26 de 27




| N C L | V A CODIGO DE BUENAS PRACTICAS Cédigo:  DOC-05

DE INVESTIGACION N° Version: 2
Instituto de Investigacion Sanitaria Fecha: 2025/09/29

10. ACTUALIZACION Y DIFUSION DEL CODIGO DE BUENAS PRACTICAS DE
INVESTIGACION

La Direccion de INCLIVA velara por que los contenidos de este Codigo de Buenas Practicas de Investigacion
(CBPI) sean conocidos, aceptados y adoptados por todo el personal del Instituto. Para ello, se estableceran
mecanismos de difusién ordinarios y extraordinarios, con la periodicidad que se considere adecuada,
garantizando asi su implementacidn efectiva en la actividad investigadora.

El CBPI serd objeto de revisidn periddica, al menos cada afo o cuando asi lo requieran avances cientificos,
cambios normativos, recomendaciones de organismos nacionales o internacionales, o necesidades internas
detectadas. La actualizacion del Cédigo serd responsabilidad de los drganos competentes en materia de
integridad cientifica de INCLIVA, con la participacidn de los diferentes perfiles profesionales implicados en la
investigacion.

El Instituto asegurara la accesibilidad del Cddigo a través de su publicacién en la pagina web institucional
(https://www.incliva.es), facilitando su consulta libre tanto para el personal de INCLIVA como para
investigadores/as de otras instituciones y para el conjunto de la sociedad. Esta medida responde al
compromiso del instituto con la transparencia, la ética cientifica y la promocién de una cultura de integridad
en la investigacion.

Asimismo, el Cédigo se integrard en el proceso de acogida del personal de nueva incorporacidon, como parte
del material informativo esencial, asegurando que, desde el inicio de su actividad en el Instituto, todo el
personal conozca los principios y recomendaciones que rigen la buena practica cientifica.

La Direccion Cientifica y los responsables de las Unidades de INCLIVA seran los encargados de garantizar no
solo el conocimiento del CBPI, sino también su cumplimiento en el dia a dia de la investigacion, fomentando
un entorno de responsabilidad, calidad, rigor y compromiso ético.
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