Sociedad Espanola e
Reumatologia

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

(Actualizacién mayo de 2026)

Los proyectos de investigacion con denominacion SER (Sociedad Espafiola de
Reumatologia) son aquellos considerados por la Comision de Investigacién de la SER
como de interés cientifico y/o estratégico para la Sociedad.

En funcidn de su origen pueden clasificarse en:

1. Proyectos de investigacion SER a iniciativa interna
2. Proyectos de investigacion SER a iniciativa de investigador

1. PROYECTOS DE INVESTIGACION SER A INICIATIVA INTERNA

Los proyectos SER a iniciativa interna, son disefiados inicialmente dentro de la Unidad
de Investigacion (Ul), bajo el encargo de la Comisién de Investigacion o del propio
director de la Ul, que cuentan finalmente con la aprobaciéon de la Comisién para
desarrollar objetivos estratégicos de la Sociedad.

Fase de predisefio

El Director de la Ul con la colaboracion de uno o mas miembros de la Comisién de
Investigacién responsables de la propuesta, o de los expertos en el area a investigar
gue se consideren necesarios, utilizara la infraestructura y el personal de la Unidad para
elaborar el borrador inicial de un PREPROYECTO, donde se describirdn los
antecedentes y la justificacion del estudio, la hip6tesis y los objetivos, la metodologia, el
analisis estadistico, el control de calidad, los aspectos éticos, la farmacovigilancia y el
cronograma del estudio. Ademas, se elaborara el presupuesto asociado al mismo.

Decision de su puesta en marcha

Corresponde a la Comision de Investigacion de la SER y a la Junta Directiva
debidamente informadas la decision final de iniciar el proyecto, una vez evaluada su
viabilidad econémica de acuerdo al presupuesto elaborado desde la Ul con la
supervision del departamento financiero de la SER. Se abstendran de participar en esta
decision aquellos miembros de la Comision y Junta con potenciales conflictos de interés
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en el proyecto o su financiacion. En estos proyectos la Fundacion Espafiola de
Reumatologia (FER) actuard como promotora.

Financiacion

Debera intentarse que los proyectos a iniciativa interna de la SER sean financiados
completamente de forma externa. La blisqueda de financiacion sera responsabilidad del
presidente o un miembro de la Junta directiva designado por él, el director de la Ul y el
director gerente, y solo en el caso de no conseguirse, el director de la Ul debera solicitar
respaldo econdémico a la Junta directiva o Patronato a través de la Comision de Finanzas
de la SER.

Inicio de los proyectos a iniciativa interna de la SER: publicacién de la
convocatoria para la seleccion de IP y Comité Cientifico

Una vez que el proyecto ha sido aprobado por la Comision de Investigacion y por la
Junta Directiva, se hara una oferta a todos los socios de la SER para que opten a
participar en el proyecto como investigador principal (IP) o como miembro del comité
cientifico (CC). Esta oferta debe cumplir los principios de publicidad y competitividad en
base a criterios de mérito y capacidad. En ella se facilitar4 informacion sobre la
naturaleza del proyecto (se hace publico un resumen del preproyecto) y el cronograma
del estudio, asi como el nimero de miembros del CC (hasta un méaximo de 3) y el perfil
que se exige para formar parte del mismo o para postularse como IP. Los interesados
deberan remitir una carta a la SER en el plazo fijado en la convocatoria correspondiente,
explicando la motivacién e interés por el proyecto, su curriculum vitae (CV) (disponible
agui), y un documento de conflicto de intereses firmado (disponible aqui).

Seleccién de IP, CC y centros de los proyectos SER ainiciativa interna

Cinco miembros de la Comision de Investigacion, a propuesta del coordinador de la
misma, evaluaran los CV remitidos y seleccionaran al IP de acuerdo con los méritos
acreditados en relacion con el tema del proyecto. Los miembros de la Comisién de
Investigaciéon con conflictos de interés no participaran ni en la aprobacién del proyecto
ni en el proceso selectivo de IP, CC y centros. Este hecho quedara debidamente
registrado.

En una segunda fase, se seleccionara a los miembros del CC (hasta un maximo de 3)
segun los mismos criterios, que también quedaran debidamente documentados.

En este proceso se valorara positivamente la participacién de investigadores que no
hayan participado previamente en proyectos anteriores promovidos por la SER y
demuestren la suficiente competencia para liderarlos, bien como IP o bien como
miembros del CC.

Los miembros seleccionados recibiran una comunicaciéon de la Comision de
Investigacién en nombre de la SER sobre su nombramiento en el plazo aproximado de
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4 semanas desde el cierre de la convocatoria (fecha limite para el envio de CV). Los
solicitantes no seleccionados seran también informados.

Tanto el IP como los miembros del CC deberan revisar el borrador del preproyecto y
realizar aportaciones al mismo, prestando especial atencién a las variables del estudio.
En este momento, el preproyecto que se ha sometido a su consideracion, dara lugar al
PROYECTO DEFINITIVO.

Una vez seleccionados el IP y los miembros del CC, se realizara también una
convocatoria publica para la seleccion de los centros. Se tendran en cuenta los méritos
acreditados mediante el cuestionario de viabilidad facilitado por la Ul, quien elaborara
una propuesta con base en las respuestas de los cuestionarios y a su experiencia previa
en estudios anteriores con esos centros. Esta propuesta sera validada por el IP y el CC.

Gestion de los proyectos SER a iniciativa interna

La gestion del proyecto se hara desde la Ul, que actuard como CRO (del inglés, Contract
Research Organization), en colaboracién con el IP del estudio.

2. PROYECTOS DE INVESTIGACION SER A INICIATIVA DE INVESTIGADOR

Un proyecto de investigacibn SER a iniciativa de investigador es aquel disefiado y
propuesto por un socio de la SER, que tras su evaluacion cientifico-técnica (a nivel
clinico por el director de la Ul y a nivel metodolégico por una metodologa de la Ul) es
aprobado por la Comision de Investigacion de la SER en sus reuniones periddicas.

- Nivel clinico: director Ul

- Nivel metodoldgico: metoddélogo Ul > Emision de un breve informe para la
Comision de Investigacion

- Nivel estratégico: Comisién de Investigaciéon

Cuando no haya iniciativas individuales de solicitud de proyectos de investigacion por
parte de los socios, la Ul, una vez informada la Comisién de Investigacion, podra lanzar
una convocatoria.

El solicitante elaborara una PROPUESTA DE INVESTIGACION en el documento
adjunto (disponible aqui) en el que se presentaran de forma resumida los antecedentes
que justifican el proyecto con sus referencias bibliograficas, una hipétesis y objetivos,
un resumen del tipo de estudio, disefio, dimensién y metodologia a emplear, y una
declaracién de oportunidad en la que debe mencionar su capacidad (y la de potenciales
colaboradores) para desarrollarlo. Esta declaracion debera indicar si el proyecto cuenta
con respaldo financiero (total o parcial) de entidades publicas o privadas, asi como su
interés estratégico para la especialidad y para potenciales financiadores,
preferiblemente acreditado mediante carta de interés. También debera venir
acompafiado del CV estandarizado (disponible aqui) del investigador que lo propone,
asi como un documento de conflicto de intereses firmado (disponible aqui).

En el caso de que se reciban varias propuestas, la priorizacién de las mismas se
realizard por parte de la Comision de Investigacion tras leer el informe cientifico-técnico
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emitido por la Ul. El solicitante de la propuesta recibira informacion justificando la
decision final (aceptada, rechazada o aceptada con maodificaciones).

Si tras la evaluacion de la propuesta ésta alcanza la prioridad estratégica y la calidad
cientifico-técnica suficientes para su aprobacién por parte de la Comision de
Investigacién, se informara de ello a la Junta Directiva para su ratificacion.

Financiacién y puesta en marcha del proyecto
En estos proyectos la FER actia como promotora del proyecto.

El director, la subdirectora y un metodologo de la Ul revisaran junto con el solicitante el
borrador del proyecto (PREPROYECTO), asi como las tareas e hitos del mismo, para
elaborar un presupuesto con la supervision del departamento financiero de la SER.

Los proyectos SER a iniciativa de investigador deberdn estar financiados
preferentemente de forma externa y esta financiacién debe ser aportada por el socio
solicitante. En caso de no aportar financiacion, se podra solicitar el apoyo econémico de
la SER, solicitud que deberd ser trasladada a la Junta directiva o Patronato a través de
la Comision de Finanzas de la SER.

Desarrollo

Para el desarrollo final de este tipo de proyectos el socio solicitante contara con la
infraestructura y personal técnico-administrativo de la Ul para el asesoramiento
metodoldgico en el disefio de un PROYECTO DEFINITIVO.

Como para los proyectos SER a iniciativa interna, la Ul actuara como CRO, dando apoyo
en la coordinacién logistica con los centros hospitalarios y organismos oficiales, las
gestiones contractuales con las fundaciones, el analisis estadistico y la difusién de los
resultados. También se ofreceréa la sede de la SER/FER para las reuniones virtuales o
presenciales que se precisen.

Seleccién de IP, CCy centros del proyecto

El IP de este tipo de proyectos sera el socio solicitante. EI CC y los centros
colaboradores seran seleccionados por convocatoria publica segin los méritos
aportados. La baremacion de los méritos presentados sera realizada por cinco
miembros de la Comisién de Investigacion sin conflictos de intereses, previamente
seleccionados por el coordinador de la misma.

Una vez seleccionados los miembros del CC, se realizara también una convocatoria
publica para la seleccion de los centros. Se tendran en cuenta los méritos acreditados
mediante el cuestionario de viabilidad facilitado por la Ul, quien elaborara una propuesta
con base en las respuestas de los cuestionarios y a su experiencia previa en estudios
anteriores con esos centros. Esta propuesta serd validada por el IP y el CC.



3. NORMAS COMUNES A PROYECTOS SER

Propiedad, gestion y explotacién de los datos de Proyectos

Los datos de todos los proyectos SER y las bases de datos surgidas de los mismos
seran propiedad de la SER.

Los socios de la SER pueden solicitar individualmente o en colaboracién con otras
entidades cientificas u organismos, una explotacion secundaria de los datos (ver este
enlace). En la solicitud se incluird una declaracion de interés, si la hubiera, por parte de
entidades publicas o empresas privadas interesadas en su financiacion. El presupuesto
y financiacion se tratara de la misma forma que la aplicable a PROYECTOS.

La Comision de Investigacion con el concurso de la Ul podra proponer explotaciones
secundarias de caracter transversal (pudiendo utilizar distintas bases de datos),
colaboraciones internacionales o de interés estratégico, y seran informadas a la Junta
Directiva.

Las explotaciones secundarias de datos a iniciativa de socios seran informadas en sus
aspectos técnicos por un metoddlogo de la Ul, tras haber sido trabajadas previamente
con el solicitante. Posteriormente, seran valoradas en cuanto a su factibilidad, coste y
potencial financiacion e interés cientifico o estratégico, por un comité de evaluacion
compuesto por el director de la Ul, el coordinador de la Comision de Investigacion y el
presidente o un miembro de la Junta Directiva/Patronato en quien él delegue. Solo en
el caso de registros en activo (BIOBADASER), el IP del proyecto también evaluara la
solicitud. Este comité evaluador, a través de la Ul, debera informar al solicitante
explicando las razones de la aceptacion o el rechazo.

La gestion y la explotacion de los datos estaran vinculadas a la SER, a través de su Ul,
gue sera la responsable de su manejo. Las excepciones a esta norma deberan contar
siempre con la aprobaciéon de la Comision de Investigacion y de la Junta Directiva.

Criterios para la seleccion del IP y del CC

e Experiencia clinica en el &mbito del proyecto (20 %). Se valorara especialmente:
o La pertenencia a una consulta monogréfica relacionada con el proyecto,
debidamente certificada por el jefe de servicio o el director del hospital.
e Publicaciones / Comunicaciones en el tema del proyecto (Ultimos 5 afios) (20 %).
e Formaciéon en investigacién/epidemiologia (20 %). Se tendran en cuenta los
cursos y master realizados.
e Doctorando, doctor o director de tesis (Ultimos 5 afios) sobre el tema del estudio
(5 %).
e Carta de motivacion (5 %).
e IP en proyectos previos de la SER (30 %)
o Nunca: 5 puntos.
o 1 o0 més veces: 1 punto.

Estos criterios se incluirdn en el texto de la convocatoria.



No se podra ostentar el cargo de IP o miembro del CC de mas de un proyecto en activo.

Un proyecto se considerara activo hasta que se proceda a la entrega del informe final
del mismo al comité de éticay al IP.

Funciones del IPy del CC
Seran funciones del IP:

e Liderar cientificamente el estudio, colaborando con la Ul para definir los
objetivos, la hipétesis y el enfoque metodoldgico.

e Aprobar la version final de los materiales del estudio, incluyendo el cuaderno de
recogida de datos y el manual de procedimientos.

e Impulsar el andlisis e interpretacion de los resultados, en colaboracion con los
metodologos y los estadisticos de la Ul.

e Liderar la elaboracion de informes y manuscritos, estableciendo un plan de
publicaciones junto con el CC. La informacion sobre el criterio de autorias de la
publicacién de proyectos de la SER estéa disponible en este enlace.

e Representar el estudio ante comités, financiadores u otras entidades.

¢ Comunicar incidencias relevantes a la Ul o a los érganos correspondientes.

e Velar por el cumplimiento de la normativa vigente sobre investigacion.

Seran funciones del CC:

¢ Valorar la adecuacion metodolégica y estadistica de los proyectos.

e Establecer un plan de publicaciones junto con el IP del estudio.

e Asesorar en la interpretacion de los resultados de los informes y aprobarlos, y
en el enfoque de las publicaciones, si se requiere.

En caso de empate en una votacion en la que participen el IP y tres miembros del Comité
Cientifico, el Investigador Principal dispondra de voto de calidad.

Concesion de patentes

En el caso de concesion de una patente como consecuencia de un proyecto SER, el
propietario de la misma sera la propia SER/FER.

Compromiso de publicacion de resultados

El IP, con el apoyo de la Ul, se compromete a elaborar un manuscrito para publicar en
una revista cientifica el resultado del proyecto que cubra el objetivo principal del mismo,
en el plazo méximo de 6 meses desde que la Ul le remita el informe final con los
resultados. De no cumplirse, la Comision de Investigacion se reserva el derecho a
delegar esta tarea a otro investigador del CC o a investigadores que hayan participado
en el proyecto. Transcurridos 6 meses desde la entrega de este informe final al IP se
habilitara la posibilidad de solicitar explotaciones secundarias. En cualquier caso, la
publicacion de los resultados del objetivo principal siempre debera preceder a la de
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cualquier explotacién secundaria, no siendo de aplicacion esta condicion al registro
BIOBADASER.

Criterios de priorizacion y plazos de ejecucion

Tendran prioridad los proyectos con mayor interés cientifico en el momento
actual, considerando la capacidad de gestion de proyectos de la Ul.

Las explotaciones secundarias se priorizaran segun orden de llegada, salvo que
concurran circunstancias que justifiquen una priorizacion distinta en funcion de
su interés cientifico, viabilidad o relevancia estratégica (por ejemplo:
financiacion).

La elaboraciéon de los manuscritos, entendiéndose como tal el primer envio a
revista, tanto del objetivo principal del estudio como de las explotaciones
secundarias, deberéa realizarse en un plazo mé&ximo de 6 meses desde la
finalizacion del analisis estadistico por parte de la Ul. En caso de no cumplirse
este plazo, y con el fin de no demorar su publicacion, la Comisién de
Investigacién, previa comunicaciébn con el solicitante, podra proponer la
designacion de otro investigador para retomar y completar el trabajo.

Duracién de los proyectos y de su liderazgo

La duracién de los proyectos de investigacion tanto a iniciativa interna como a iniciativa
de investigador se establecera en funcion de los criterios cientificos y clinicos del
proyecto en cuestion.

En el caso de los registros cuya recogida de datos se prevé abierta por un tiempo
indefinido, el IP y CC debera renovarse con una periodicidad de 5 afios desde su
aceptacion por el comité de ética correspondiente. Tendran prioridad los investigadores
que, no habiendo sido IP o miembros del CC de proyectos SER en los Ultimos 5 afios,
demuestren la suficiente competencia para asumir las funciones correspondientes.



