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NORMATIVA PARA LA SOLICITUD, REALIZACION Y
DIFUSION DE LOS PROYECTOS SER

(Actualizacion 11 de junio 2015)
1. DEFINICION DE PROYECTO SER

Es aquel proyecto de investigacion, disefiado por un socio de la Sociedad Espafnola de Reumatologia
(SER), cuyo contenido o desarrollo sea considerado por la Comision de Proyectos de Investigacion de la
SER de interés para los fines estratégicos de la Sociedad y su Plan de Investigacion.

Los proyectos SER cuentan con la infraestructura y personal de la Unidad de Investigacion de la SER
para la mejora del disefio, la coordinacion logistica, el analisis, y la difusion del proyecto, asi como con
la sede de la SER/FER para las reuniones que se precisen.

Todos los proyectos SER seran gestionados por la FER

Correspondera a la Comision de Investigacion de la SER la decision final de otorgar el calificativo y la
consideracion de proyecto SER, y de informar de ello a la Junta Directiva. En principio, no se considera
una limitacion la tematica, el ambito o la localizacion del estudio, siempre y cuando la pertinencia y la
calidad justifiquen la decision y que esté encuadrado dentro del Plan General de Investigacion,
disponible en la web de la SER.

Los proyectos SER, deberan estar financiados al 100% de forma externa, salvo casos excepcionales que
podrian solicitar el apoyo econdémico de la SER/FER.

No son proyectos SER, y por tanto no se rigen por esta normativa ni tienen los mismos beneficios:

e Los proyectos, ya sean de investigacion o de otro tipo, que un socio o varios hayan decidido
canalizar a través de la FER. Estos proyectos se denominaran ACTIVIDADES CANALIZADAS A
TRAVES DE LA FER.

e Los proyectos, ya sean de investigacion o de otro tipo, que hayan solicitado una DECLARACION
DE INTERES a la SER, aunque ésta se haya concedido, y permitido utilizar el logo de la Sociedad
acompanado de la frase “Declarado de Interés”.

La normativa para ambas actividades se especifica en otras secciones de la SER.

La siguiente normativa debera aplicarse a todos los proyectos que opten a ser considerados proyectos
SER. La Comision de Investigacion de la SER basara su decision, ademas, en el cumplimiento de la
misma para conceder o denegar la calificacion de proyecto SER.

2 .FUNCIONES DE LA COMISION DE INVESTIGACION.

Las funciones de la Comision de Investigacion de la SER son las siguientes:

1) Respaldar o moderar las acciones de la Unidad de Investigacion de la SER.
2) Definir "Proyecto SER".
3) Evaluar estratégicamente los proyectos que solicitan la denominacion SER.

La Comision de Investigacion debe reunirse al menos una vez al trimestre. El calendario de reuniones
debe establecerse con antelacion.

Proteccion de datos personales. De acuerdo con lo previsto en la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, se informi
que los datos solicitados en este impreso son necesarios para la tramitacion de la solicitud y podran ser objeto de tratamiento automatizado. La responsabilidad del
fichero automatizado corresponde a la Sociedad Espafiola de Reumatologia y/o Fundacion Espafiola de Reumatologia (SER/FER), con domicilio en la ¢/ Marqués del
Duero n° 5, Planta 13, 28001, Madrid. Los solicitantes, como cedentes de los datos podran ejercer ante la SER/FER los derechos de informacion, acceso, rectificacion
y cancelacion dirigiéndose por escrito, con la ref. “datos personales”, a la Secretaria de la Asociacion, en la direccion anteriormente mencionada.



3. PROCESO DE SOLICITUD
3.1 ;Quién formula la solicitud?

La solicitud debe hacerla siempre un socio de la SER, en adelante el Investigador Principal (IP) y
maximo responsable del proyecto.

La solicitud de un proyecto SER de investigacion nunca puede realizarla directamente un patrocinador
ni sus representantes.

3.2 ;Qué incluye la solicitud?
El IP debera poner a disposicion de la SER la siguiente documentacion:

1. Protocolo del proyecto, debidamente justificado y presentado de acuerdo a una plantilla
predeterminada, que incluye los apartados mas relevantes de un protocolo de Investigacion
Clinica (Anexo ).

2. ldentificacion de los Investigadores Colaboradores (lICC) que participaran en el disefio y
difusion posterior del proyecto, adjuntando un listado lo mas pormenorizado posible de sus
tareas y responsabilidades para el proyecto solicitante.

3. Curriculum Vitae del IP y de los IICC.

3.3 ;A quién y donde se envia la solicitud?

EL IP debe presentar el protocolo a la persona que en ese momento dirija la Unidad de Investigacion de
la SER. Esta Ultima podra indicarle que realice pequeias mejoras en la presentacion, o el disefio o su
justificacion.

El Director de la Unidad de Investigacion revisara, con el IP, las tareas e hitos del proyecto para
elaborar un presupuesto acorde a la carga de trabajo demandada.

4. PROCESO DE EVALUACION

4.1 Presentacion a la Comision de Investigacion de la SER.

El Director de la Unidad de Investigacion de la SER informara a la Comision de Investigacion de la SER
de las solicitudes recibidas.

4.2 Resolucion de la Comision de Investigacion

La Comision de Investigacion decidira conceder la denominacion proyecto SER, si estratégicamente se
considera de interés para la Sociedad.

La Comision de Investigacion dirigira una carta al IP comunicandole su resolucion, tanto si es positiva
como negativa, indicando, en todo caso, si el IP debe modificar algun aspecto de su proyecto.

Las resoluciones de la Comision de Investigacion seran presentadas en las reuniones de la Junta
Directiva de la SER con caracter informativo.

Proteccion de datos personales. De acuerdo con lo previsto en la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, se informz
que los datos solicitados en este impreso son necesarios para la tramitacion de la solicitud y podran ser objeto de tratamiento automatizado. La responsabilidad del
fichero automatizado corresponde a la Sociedad Espafiola de Reumatologia y/o Fundacion Espafiola de Reumatologia (SER/FER), con domicilio en la ¢/ Marqués del
Duero n° 5, Planta 13, 28001, Madrid. Los solicitantes, como cedentes de los datos podran ejercer ante la SER/FER los derechos de informacion, acceso, rectificacion
y cancelacion dirigiéndose por escrito, con la ref. “datos personales”, a la Secretaria de la Asociacion, en la direccion anteriormente mencionada.



5. NORMAS GENERALES DE LOS PROYECTOS SER

1. Los proyectos SER se ajustaran a la normativa vigente en cada momento sobre investigacion. El
IP sera el responsable de velar por dicho cumplimiento.

2. ELIP sera el que decida la composicion del Comité Cientifico. La inclusion en el estudio de cada
componente y sus funciones debe quedar debidamente justificada en el protocolo.

3. La Comision de Investigacion de la SER, en caso de entender que existe un conflicto de
intereses de algun miembro del Comité Cientifico, podria solicitar al IP su sustitucion por otro
investigador.

4. Los proyectos SER deberan incluir el logotipo de la SER en todos sus productos y materiales, por
ser la entidad promotora. Otros proyectos no pueden incluirlos, al menos que la SER haya
expresado su interés en ello de forma oficial (DECLARACIONES DE INTERES).

5. Los acuerdos de colaboracion de los proyectos SER, por la FER, y se especificaran por escrito en
un contrato firmado por todas las partes implicadas.

6. La gestion de un proyecto SER se hara fundamentalmente desde Unidad de Investigacion de la
SER, en colaboracion con el IP y las personas directamente involucradas en el desarrollo del
proyecto.

7. La Comision de Investigacion velara por el buen funcionamiento de los proyectos SER, para lo
cual emprendera todas las acciones necesarias con vistas a la correcta supervision de los
mismos.

8. La Junta de la SER y el Patronato de la FER seran informados periodicamente del desarrollo,
gestion y funcionamiento de los proyectos SER, para poder tomar decisiones sobre su
adecuacion a lo pactado y su posible continuidad.

9. Los datos de los proyectos SER y las bases de datos surgidas de los mismos seran propiedad
intelectual de la SER , sin que ello impida que, en determinadas situaciones, otras sociedades
cientificas, organismos o particulares puedan solicitar una explotacion secundaria de datos,
que sera valorada en cada caso concreto por la SER.

10. La gestion y explotacion de los datos estaran vinculadas a la SER, a través de su Unidad de
Investigacion que sera la Unica capacitada para su manejo. Para preservar la fiabilidad de los
datos y la propiedad intelectual de los mismos, en ningln caso, las bases de datos saldran seran
facilitadas de forma integra, ni siquiera al IP, sdlamente se facilitaran resultados de forma
agregada.

11. En el caso de concesion de una patente como consecuencia de un proyecto SER, se establecera
un reparto proporcional del 50% al investigador y su Comité Cientifico, y otro 50% a la
SER/FER.

12. EL IP se comprometera a elaborar informes periodicos de seguimiento, con el apoyo de la
Unidad de Investigacion de la SER, y a presentarlos a la Comision de Investigacion, la Junta
Directiva y aquellos colaboradores y patrocinadores con los que se hubiera acordado.

13. EL IP, con el apoyo de la Unidad de Investigacion de la SER, se compromete a elaborar un
manuscrito para publicar en una revista cientifica el resultado del proyecto, en el plazo
maximo de 8 meses, desde que la Unidad de Investigacion le remita el informe de resultados.

14. El cargo de IP estara limitado a un solo proyecto en activo de la SER, es decir, un IP no podra
ostentar este cargo en mas de un proyecto abierto, excepto autorizacion de la Comision de
Investigacion, previo compromiso expreso de cumplir con todas las obligaciones establecidas en
la normativa.

Proteccion de datos personales. De acuerdo con lo previsto en la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, se informg
que los datos solicitados en este impreso son necesarios para la tramitacion de la solicitud y podran ser objeto de tratamiento automatizado. La responsabilidad del
fichero automatizado corresponde a la Sociedad Espafiola de Reumatologia y/o Fundacion Espafiola de Reumatologia (SER/FER), con domicilio en la ¢/ Marqués del
Duero n° 5, Planta 13, 28001, Madrid. Los solicitantes, como cedentes de los datos podran ejercer ante la SER/FER los derechos de informacion, acceso, rectificacion
y cancelacion dirigiéndose por escrito, con la ref. “datos personales”, a la Secretaria de la Asociacion, en la direccion anteriormente mencionada.



15. En el caso de incumplimiento de alguna de las condiciones expresados en la normativa, el

interesado no podra acceder a participar en proyectos SER como IP, durante 5 afos.

6. NORMATIVA DE EXPLOTACION SECUNDARIA DE LOS DATOS Y DE PUBLICACION DE ESTOS EN LOS
PROYECTOS SER.

Cualquier socio de la SER que lo desee podra realizar un analisis secundario de los datos de los
proyectos SER, teniendo en cuenta las siguientes normas:

No estaran sujetos a explotacion, por otros socios distintos a los investigadores, los analisis que
sean el objeto principal de estudio de un proyecto, segln conste en el protocolo del mismo, a
menos que el IP sea quien solicite ayuda a los socios de la SER y apruebe la explotacion por un
tercero concreto.

No se duplicaran publicaciones.

El socio interesado debera ponerse en contacto con la Unidad de Investigacion de la SER,
manifestando el deseo de colaborar en un analisis que dé lugar a una publicacion y remitiendo
debidamente cumplimentado el Anexo Il.

Las bases de datos seran explotadas en la Unidad de Investigacion de la SER en colaboracion
con el socio que liderara el sub-estudio propuesto. Para preservar la fiabilidad de los datos y la
propiedad intelectual de los mismos, en ningln caso, las bases de datos seran facilitadas de
forma integra o parcial, ni siquiera al IP, siempre se facilitaran resultados de forma agregada.

En el caso concreto de la realizacion de tesis doctorales con los datos de proyectos SER, el
tesinando debera presentar un resumen con los objetivos e hipotesis del trabajo al IP, a los IICC
y a la Comision de Investigacion.

En todas las publicaciones y abstracts que se generen se hara constar el patrocinio del proyecto
y el apoyo de la SER.

En el caso de incumplimiento de alguna de las condiciones expresados en la normativa, el
interesado no podra solicitar explotaciones secundarias de datos durante 5 afos.

Proteccion de datos personales. De acuerdo con lo previsto en la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, se informq_
que los datos solicitados en este impreso son necesarios para la tramitacion de la solicitud y podran ser objeto de tratamiento automatizado. La responsabilidad del
fichero automatizado corresponde a la Sociedad Espafiola de Reumatologia y/o Fundacion Espafiola de Reumatologia (SER/FER), con domicilio en la ¢/ Marqués del
Duero n° 5, Planta 13, 28001, Madrid. Los solicitantes, como cedentes de los datos podran ejercer ante la SER/FER los derechos de informacion, acceso, rectificacion
y cancelacion dirigiéndose por escrito, con la ref. “datos personales”, a la Secretaria de la Asociacion, en la direccion anteriormente mencionada.



ANEXOS

ANEXO I:

PLANTILLA PARA LA SOLICITUD DE PROYECTO SER.

TiTULO:

Investigador principal:
Centro:

Datos de contacto:

RESUMEN:

INTRODUCCION (Qué se sabe sobre el tema, qué no se sabe, qué aportaria el estudio. JUSTIFICACION).
OBJETIVOS (Generales, operativos e hipotesis).
METODOLOGIA:

DISENO (Tipo de estudio, duracion del seguimiento).
SUJETOS:

Poblacién diana

Poblacion accesible (representatividad)

Muestreo (De centros y/o sujetos)

Criterios de seleccion de los sujetos

Reclutamiento

Aspectos éticos

MEDICIONES Y VARIABLES

Variables principal y secundarias (Definiciones de caso, si procede)
Variables descriptivas y factores de confusion

RECOGIDA DE DATQOS (Donde, quién la realiza, a donde pasan los datos y en qué plataforma,
codificacion)

CONTROL DE CALIDAD (Disenar estrategias para evitar pérdidas en el seguimiento. ;Se realizara estudio
piloto, curso de estandarizacion o manual del investigador? ;Se estableceran protocolos de
monitorizacién, auditorias de la recogida de datos?

CONSIDERACIONES ESTADISTICAS (Tamafio muestral, tamafo muestral si se realizara andlisis por
subgrupos, plan de analisis)

LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

CRONOGRAMA (Previsto para la realizacion del estudio. Anticipar todas las tareas posibles)

Proteccion de datos personales. De acuerdo con lo previsto en la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, se inforn5
que los datos solicitados en este impreso son necesarios para la tramitacion de la solicitud y podran ser objeto de tratamiento automatizado. La responsabilidad del
fichero automatizado corresponde a la Sociedad Espafiola de Reumatologia y/o Fundacion Espafiola de Reumatologia (SER/FER), con domicilio en la ¢/ Marqués del
Duero n° 5, Planta 13, 28001, Madrid. Los solicitantes, como cedentes de los datos podran ejercer ante la SER/FER los derechos de informacion, acceso, rectificacion
y cancelacion dirigiéndose por escrito, con la ref. “datos personales”, a la Secretaria de la Asociacion, en la direccion anteriormente mencionada.



INVESTIGADORES Y FUNCIONES
FINANCIADOR;

PRESUPUESTO; El presupuesto ha de hacerse en la Unidad de Investigacion de la SER, en funcion de
las tareas e hitos del estudio, tareas demandadas a la Unidad, gastos externos a subcontratar como
monitorizacion, mensajerias, imprentas, etc, y tasas administrativas previstas.

Fecha:

Proteccion de datos personales. De acuerdo con lo previsto en la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, se infornG
que los datos solicitados en este impreso son necesarios para la tramitacion de la solicitud y podran ser objeto de tratamiento automatizado. La responsabilidad del
fichero automatizado corresponde a la Sociedad Espafiola de Reumatologia y/o Fundacion Espafiola de Reumatologia (SER/FER), con domicilio en la ¢/ Marqués del
Duero n° 5, Planta 13, 28001, Madrid. Los solicitantes, como cedentes de los datos podran ejercer ante la SER/FER los derechos de informacion, acceso, rectificacion
y cancelacion dirigiéndose por escrito, con la ref. “datos personales”, a la Secretaria de la Asociacion, en la direccion anteriormente mencionada.



Anexo ll: Solicitud de Explotacion Secundaria de Datos de Proyectos SER/FER

De conformidad con la Normativa para la solicitud, realizacién y difusién de los proyectos SER/FER, de fecha 21
de mayo de 2013, por la que se establece la normativa de explotacion secundaria de los datos y de publicacion de
éstos.

Explotacion Secundaria de Datos del (Indicar nombre estudio)
Proyecto/Registro:
Titulo del sub-estudio que se quiere realizar: (Pregunta de investigacion)

Investigador solicitante: -

Datos de contacto del solicitante:

Objetivo: (indicar si es una publicacion, abstract, otros)

Fecha de solicitud -

El solicitante declara conocer la Normativa para la solicitud, realizacién y difusion de los proyectos
SER/FER, de fecha 21 de mayo de 2013, por la que se establece la normativa de explotacién secundaria
de los datos y de publicacion de éstos y se compromete a cumplir los requisitos de la misma. A titulo
meramente enunciativo, el solicitante reconoce expresamente que:

— Los datos de los proyectos SER y las bases de datos surgidas de los mismos son propiedad
intelectual de la SER/, y la explotacion podréa ser compartida entre la SER, el IP y su Comité
Cientifico, sin que ello impida que, en determinadas situaciones, otras sociedades cientificas,
organismos o particulares puedan solicitar una explotacion secundaria de los datos, que sera
valorada en cada caso concreto por la SER.

— La gestion y explotaciéon de los datos estaran vinculadas a la SER, a través de su Unidad de
Investigacién. Para preservar la fiabilidad de los datos y la propiedad intelectual de los mismos,
en ningun caso, las bases de datos serén facilitadas de forma integra o parcial, ni siquiera al IP.
Para la gestion y explotacion de los proyectos, los datos agregados podran ser cedidos a los
investigadores, asesores, 0 terceras personas tras acuerdo por escrito entre las partes,
comprometiéndose éstos a suministrar a la SER una copia del manuscrito u original, con la
suficiente antelacion, a efectos de que ésta tenga oportunidad de conocer dicha informacién o
material informativo para la realizacién de sus comentarios sobre el contenido de tales
comunicaciones/publicaciones antes de enviarlo a publicar.

— En el caso de incumplimiento de alguna de las condiciones expresados en la normativa, el
interesado no podra acceder a participar en proyectos SER como IP, ni a solicitar explotaciones
secundarias de datos durante 5 afios.

A estos efectos, el solicitante se compromete a:

v" No ceder a terceros los datos agregados del proyecto que le han sido facilitados para la realizacién del
sub-estudio propuesto, protegiendo la confidencialidad de los mismos y reconociéndose como Unico
responsable de las infracciones en las que hubiera incurrido personalmente.

v' Respetar la politica referente a autorias de la SER.

v"Incluir en cualquier comunicacidn y/o publicacién de resultados a la SER como promotor, al financiador y
al grupo de trabajo del estudio.

v" No obtener ningln beneficio econémico por la utilizacidn o explotacidn de los mismos, salvo que la SER le
autorice expresamente y por escrito en este caso concreto.

Lo que se hace constar a los efectos oportunos, en ,a__ de de 20__
Firma del Solicitante:

Proteccion de datos personales. De acuerdo con lo previsto en la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, se inform7
que los datos solicitados en este impreso son necesarios para la tramitacion de la solicitud y podran ser objeto de tratamiento automatizado. La responsabilidad del
fichero automatizado corresponde a la Sociedad Espafiola de Reumatologia y/o Fundacion Espafiola de Reumatologia (SER/FER), con domicilio en la ¢/ Marqués del
Duero n° 5, Planta 13, 28001, Madrid. Los solicitantes, como cedentes de los datos podran ejercer ante la SER/FER los derechos de informacion, acceso, rectificacion
y cancelacion dirigiéndose por escrito, con la ref. “datos personales”, a la Secretaria de la Asociacion, en la direccion anteriormente mencionada.




Anexo ll: Solicitud de Explotacion Secundaria de Datos de Proyectos SER/FER

De conformidad con la Normativa para la solicitud, realizacion y difusién de los proyectos SER/FER, de fecha 21 de
mayo de 2013, por la que se establece la normativa de explotacion secundaria de los datos y de publicacion de éstos.

Explotacion Secundaria de Datos del (Indicar nombre estudio)
Proyecto/Registro:

Titulo del sub-estudio que se quiere realizar:

Investigador solicitante: -

Datos de contacto del solicitante:

Fecha de solicitud -

Borrador de la propuesta

e RESUMEN

e INTRODUCCION (Qué se sabe sobre el tema, qué no se sabe, qué aportarfa el estudio. JUSTIFICACION)

e  OBJETIVOS (Enumerar si hay varios. Empezar por analizar, confirmar, etc.)

o HIPOTESIS (;Qué crees que esta ocurriendo?)

e PACIENTES (¢ Todos?;, todos los centros?;, alguna caracteristica?;, algin dato concreto?; ¢Fecha de corte del archivo?)
e VARIABLES (Define cualquier variable que quieras que analicemos)

e PLAN DE ANALISIS (Especifica qué quieres que analicemos. Facilita el presentar una tabla ejemplo)

DETALLE

Se ruega remitir la solicitud debidamente cumplimentada y firmada a la direccion de correo
electrdnico: proyectos@ser.es o por fax: 91.578.11.33, a la atencién de la Unidad de Investigacion,
Sociedad Espafiola de Reumatologia, C/ Marqués de Duero, 5 - 1°, 28001 Madrid

Proteccion de datos personales. De acuerdo con lo previsto en la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, se infornB
que los datos solicitados en este impreso son necesarios para la tramitacion de la solicitud y podran ser objeto de tratamiento automatizado. La responsabilidad del
fichero automatizado corresponde a la Sociedad Espafiola de Reumatologia y/o Fundacion Espafiola de Reumatologia (SER/FER), con domicilio en la ¢/ Marqués del
Duero n° 5, Planta 13, 28001, Madrid. Los solicitantes, como cedentes de los datos podran ejercer ante la SER/FER los derechos de informacion, acceso, rectificacion
y cancelacion dirigiéndose por escrito, con la ref. “datos personales”, a la Secretaria de la Asociacion, en la direccion anteriormente mencionada.




