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REGLAMENTO PARA LA SOLICITUD, REALIZACION Y
DIFUSION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION
FPSAEDV.

1. PARTICIPANTES EN LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION DE LA FUNDACION PIEL SANA

AEDV:

a) La Fundacién Piel Sana AEDV (FPSAEDV): Que tiene como misién facilitar a los
académicos la gestion econdmica y administrativa de los proyectos. En algunos
proyectos, actuard ademas como promotor.

b) Comité de investigacion de la FPSAEDV: El comité de investigacion de la FPSAEDV
tiene la finalidad de priorizar los proyectos de la FPSAEDV, evaluar la actividad de la
Unidad de Investigacion, e informar a la junta directiva de sus decisiones. El comité
estara formado por 6-8 académicos, de reconocido prestigio como investigadores,
nombrados por el Patronato de la FPSAEDV. El comité estara presidido por el
Presidente de la AEDV e incluira al director de Actas Dermosifiliograficas y el
coordinador de uno de los grupos de trabajo. Estos tres miembros perderan su
condicidn al cesar en su cargo. Para evitar cambios bruscos y periodos de inactividad
con los cambios de la junta directiva, los miembros se renovaran progresivamente,
con una rotacién maxima de dos miembros cada 2 afos. El comité de investigacién
se reunird al menos 2 veces al afio, 1 de ellas durante el Congreso Nacional, pero
ademads mantendra las reuniones periddicas necesarias que garanticen la fluidez de
las decisiones sobre los proyectos de investigacion. El director de la Ul participara en
las reuniones, pero no tendra voto, mientras que el presidente del comité tendra
voto de calidad en caso de empate.

c) Comité cientifico del proyecto: Cada proyecto debe tener un comité cientifico, de
entre 4 y 6 miembros, uno de los cuales sera su coordinador (que puede ser o no el
IP). EI comité cientifico del proyecto gestionard los aspectos cientificos vy

administrativos de cada proyecto, de acuerdo con la FPSAEDV.



d) Unidad de investigacidon: La unidad de investigacion es un servicio que aporta la
FPSAEDV a los académicos, ofreciendo soporte administrativo, epidemioldgico y

estadistico para llevar a cabo los proyectos de investigacion.

1. DEFINICION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION DE LA FUNDACION PIEL SANA AEDV

Existen varios tipos de proyectos de investigacion.

Se denomina Proyecto Estratégico de la FPSAEDV aquel proyecto de investigacion dirigido

por un investigador principal de la Academia Espafiola de Dermatologia y Venereologia
(AEDV), cuyo contenido o desarrollo sea considerado por el Comité de investigacion (Cl) de
interés para los fines estratégicos de la FPSAEDV. Los proyectos estratégicos FPSAEDV
contaran con el apoyo econdémico de la FPSAEDV a través del apoyo técnico/metodoldgico
de la Ul,y los medios logisticos de la AEDV, asi como con la sede de la FPSAEDV para las
reuniones que se precisen. La FPSAEDV podra colaborar con el Investigador Principal en la
busqueda de financiacion para el proyecto.

La consideracién de un proyecto como Proyecto FPSAEDV dependerd de su interés
estratégico, su valor cientifico y relevancia para los pacientes dermatoldgicos y el hecho de
qgue cuente con la participacidon de un nimero considerable de académicos. Los proyectos
estratégicos deben ser multicéntricos y abiertos a la posible participacion de un nimero
elevado de académicos. Entre las consideraciones sobre su valor estratégico se tendra en

cuenta el que se realicen dentro de un grupo de trabajo de la AEDV.

Se denominan Actividades canalizadas a través de la FPSAEDV aquellos proyectos de

investigacion que uno o varios miembros de la AEDV hayan decidido canalizar a través de la
FPSAEDV y que cuenten con financiacion, pero en los que la FPSAEDV no figura como

promotora pero presta asesoramiento ocasional y gestién econdmica.
Ademas, la Ul puede resolver consultas de académicos sobre otros estudios, con una
limitacion en cuanto a los recursos empleados (menos de una hora de dedicacion). En este

caso, los estudios no se consideran proyectos de investigacion FPSAEDV.

2. PROCESO DE SOLICITUD.

La presente normativa sera aplicable a cualquier proyecto que se presente ante la FPSAEDV

y el cumplimiento o no de dicha normativa servira de base para las decisiones que deba



adoptar la Cl para su aprobacidn o denegacion, asi como para la determinacién y aprobacion

de su presupuesto econdmico por parte del Comité Ejecutivo de la FPSAEDV.

2.1. Solicitud:

La solicitud debera hacerla siempre un miembro de la AEDV, en adelante el Investigador
Principal (IP) y maximo responsable del proyecto. La solicitud de un proyecto FPSAEDV de
investigacion nunca podrd ser realizada directamente por un patrocinador o por sus
representantes. Dada la complejidad de la puesta en marcha de un proyecto cientifico, se
recomienda que, previamente a la solicitud oficial de Proyectos Estratégicos, se haga una
consulta a la Unidad de Investigacion, para recibir asesoramiento sobre la factibilidad y
recursos necesarios para el proyecto, asi como para recibir colaboracion en los aspectos
metodolégicos de la propuesta. La consulta se hard a través del correo

investigacion@aedv.es. La Unidad de Investigacion debe emitir un acuse de recibo de la

consulta y mantendrd un registro de consultas recibidas y respuestas dadas a las mismas,
gue aportard al comité de investigacidon en cada una de sus reuniones.

La propia Junta Directiva de la AEDV puede proponer Proyectos Estratégicos. Estos seguiran
el mismo cauce que otros proyectos. Para asegurar que la FPSAEDV de servicio a los
académicos, las propuestas de la Junta Directiva no pueden suponer un porcentaje mayor

del 40% del tiempo de trabajo total de la UL.

2.1.1. Datos de la Solicitud:

Para la solicitud formal, el IP debera aportar 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 I).

2. |dentificacidn de los Investigadores Colaboradores (IICC) que participaran en el

disefio y difusién 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.

4. Presupuesto economico.

2.1.2 Remisién de la Solicitud:

El IP debe remitir la documentacién antes sefialada a la FPSAEDV, bien en soporte fisico,
debiendo hacerlo en este caso por triplicado, o bien por correo electrdnico a la siguiente

direccion: investigacion@aedv.es, quien dara traslado de la peticiéon al Cl, a la gerencia de la

FPSAEDVyala Ul.
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3. PROCESO DE EVALUACION

3.1. Resolucidon del Comité de investigacion:

El Cl es el 6rgano competente para decidir, por mayoria simple de sus miembros con voto, y
en caso de empate por el voto de calidad del Presidente, sobre la calificacidn, y viabilidad
técnica, cientifica e institucional de los proyectos de investigacion que se le presenten,
debiendo recabar, en su caso, del Comité Ejecutivo de la FPSAEDV la pertinente autorizacion
en el ambito econédmico. El Cl debe, ademas, priorizar los proyectos atendiendo a los mismos
criterios, para permitir el mejor aprovechamiento de los recursos limitados de la FPSAEDV.

La decisién adoptada serd comunicada al IP por igual medio que el de entrada de la solicitud.

4. NORMAS GENERALES DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION FPSAEDV

Las siguientes normas hacen referencia a los Proyectos Estratégicos FPSAEDV. Para las
actividades canalizadas a través de la FPSAEDV, se debe asegurar que no sean contrarias a
los objetivos de la FPSAEDV. Para ello, tras la valoracion de la pertinencia metodolégica por
la Uly la aprobacion del Cl, la gerencia de la FPSAEDV establecera un acuerdo de colaboracién

individualizado.

4.1. Estructura de los proyectos y del grupo investigador:

a) Los proyectos declarados de interés estratégico para la FPSAEDV seran multicéntricos y
tendran un comité cientifico de entre 4 y 6 miembros, uno de los cuales serd su coordinador

(que puede ser o no el IP)

b) El comité cientifico del proyecto sera el que decida su equipo investigador. La inclusidén en
el estudio de cada componente y sus funciones debe quedar debidamente justificada en el

protocolo.

c) El cargo de IP estara limitado a un solo proyecto de investigacion en activo de la FPSAEDV,
es decir, un IP no podra ostentar este cargo en mas de un proyecto abierto.
d) Los proyectos FPSAEDV se ajustaran a la normativa vigente en cada momento sobre

investigacion. El IP serd el responsable en todo caso de velar por dicho cumplimiento.

4.2. Funcionamiento de los proyectos y obligaciones hacia |la FPSAEDV:




a) Los acuerdos de colaboracion entre las partes implicadas en un proyecto declarado
estratégico por la FPSAEDV -habitualmente la FPSAEDV, el Investigador Principal, otros
investigadores de sociedades o grupos distintos y las posibles entidades colaboradoras o
patrocinadoras- se especificardn por escrito en un/os contrato/s firmado/s por todas las

partes implicadas.

b) La gestidon econdmico-administrativa de los proyectos se hard desde la FPSAEDV vy la

cientifica desde la Ul, en colaboracién con el comité cientifico del proyecto.

c) El IP se comprometera, antes de iniciar el estudio, a elaborar informes periddicos y a
presentarlos a la Cl y, en su caso, si esta se lo solicita, al Comité Ejecutivo, al Patronato
FPSAEDV y aquellos colaboradores y patrocinadores con los que se hubiera acordado. El
comité cientifico de cada proyecto FPSAEDV debe reunirse al menos una vez al afio,
preferiblemente durante el Congreso Nacional de la AEDV o la reunién del grupo de trabajo
que lo ampare si asi fuera, y enviar actas de estas reuniones a la FPSAEDV, debiendo
celebrarse la reunidn y la remisién del acta con anterioridad al dia 30 de septiembre de cada

ano.

d) La Cl velara por el buen funcionamiento de los proyectos FPSAEDV, para lo cual
emprenderd todas las acciones necesarias con vistas a la correcta supervision de estos. En
caso de inactividad o malos resultados de los mismos, también puede proponer su

finalizacion al Patronato de la FPSAEDV.

e) Los datos de los proyectos FPSAEDV vy las bases de datos surgidas de los mismos seran
propiedad intelectual de los investigadores participantes y la explotacion compartida entre
los miembros del estudio y la FPSAEDV, sin que ello impida que, en determinadas situaciones,
otras sociedades cientificas, organismos o particulares puedan compartir dicha propiedad

intelectual, previo acuerdo por escrito entre las partes.

f) La gestion y explotacion de los datos estardn vinculadas a la FPSAEDV. Para la gestion y
explotacién de los proyectos, los datos podran ser cedidos a los investigadores, asesores, o
terceras personas tras acuerdo entre las partes. El Patronato de la FPSAEDV serd el érgano

dentro de la FPSAEDV que se encargara de decidir si procede o no la cesidn.

g) En caso de concesion de una patente como consecuencia de un proyecto FPSAEDV o de

un proyecto de investigacion subvencionado por la FPSAEDV, se establecerda un reparto



proporcional entre los investigadores, la FPSAEDV y, en su caso, la institucién publica y/o
privada a la que puedan estar adscritos los investigadores.

h) EI IP, con el apoyo de la Ul, se compromete a explotar y publicar el resultado del proyecto.

i) Los proyectos estratégicos FPSAEDV deberan incluir el logotipo de la FPSAEDV en todos sus
productos y materiales, por ser la entidad promotora. Otros proyectos no pueden incluirlos,
salvo que la FPSAEDV haya expresado su interés en que asi sea mediante la formalizacién del

oportuno documento contractual.

5. NORMATIVA CONTABLE

5.1 En caso de que proyecto AEDV cuente con financiacién que incluya el pago a los
investigadores, dicho pago se efectuara tras la realizacién de los trabajos de acuerdo con los
objetivos e hitos temporales marcados en el proyecto. Salvo acuerdo especifico, nunca se

efectuaran pagos por adelantado.

5.2. En caso de no cumplir con los objetivos del proyecto y haber cobrado alguna cantidad,
el IP y los investigadores colaboradores estaran obligados a devolver a la FPSAEDV el dinero

recibido.

5.3. Como norma general y de acuerdo con la normativa fiscal vigente, en los pagos al IPy a
los IICC se aplicara el IRPF en vigor en cada momento, y, en los casos que proceda, se aplicard

también el IVA correspondiente.

5.4. Todos los costes adicionales de IVA e IRPF deberan estar contemplados en el

presupuesto que se elabore.

5.5. Todo proyecto FPSAEDV debera incluir en su presupuesto un apartado de gastos de
gestidén y administracion, ademas de otros costes especificos del proyecto. El importe de
estos gastos de gestidn y administracion se correspondera con un porcentaje sobre el
presupuesto de ingresos del proyecto y sera fijado por la FPSAEDV en funcién de la carga de
trabajo que para la Fundacion suponga y una vez obtenida la preceptiva autorizacion del

Comité Ejecutivo de la FPSAEDV.

5.6. Todos los pagos de material fungible o inventariable deberan llevar su correspondiente
factura, emitida seglin la normativa vigente y a nombre de la FPSAEDV, como entidad

pagadora.



5.7. Los pagos a los becarios que participen en el proyecto se haran de acuerdo con la
legislacién vigente, previo informe de la Asesoria laboral y Fiscal de la FPSAEDV. Los becarios
deberan justificar su labor a la Cl mediante, al menos, una memoria anual. En los casos en
los que la FPSAEDV no pueda conocer de manera directa su participacion en las tareas de
investigacion, el IP al que esté vinculado el proyecto se compromete a notificar a la FPSAEDV
la veracidad de aquellas o su falta de cumplimiento de acuerdo a lo planteado en su
momento y, en todo caso, con las consecuencias que le son propias, como por ejemplo la

devolucidn de lo ingresado. El presupuesto habra de ofrecer el oportuno detalle.

6. NORMATIVA DE EXPLOTACION DE LOS DATOS Y DE PUBLICACION DE ESTOS EN LOS

PROYECTOS DE INVESTIGACION FPSAEDV.

Se considerard explotacion primaria de los datos la realizada por los investigadores de un
proyecto de acuerdo con los objetivos de su protocolo. Este uso de los datos debe ser
aceptado y organizado por el comité cientifico del estudio. La autoria de los trabajos
resultantes debe ser establecida por el comité cientifico, de acuerdo con las normas
internacionales de autoria. En todas las publicaciones se hara constar el patrocinio del
proyecto y el apoyo de la AEDV y constara como direccidn postal para correspondencia la de

la AEDV.

Se considerara explotacion secundaria de los datos el empleo de los mismos por académicos
ajenos al grupo investigador u otros agentes. En el caso de explotacién secundaria por un

académico son de aplicacion las siguientes normas:

12, No estardn sujetos a explotacion, por otros miembros distintos a los investigadores, los
analisis que sean el objeto principal de estudio de un proyecto, segun conste en el protocolo
del mismo, a menos que el comité cientifico sea quien solicite y apruebe la explotacion por
un tercero concreto. La explotacién secundaria en estos términos debe contar con la

aprobacién del Comité cientifico del estudio, que se lo notificara a la FPSAEDV.

22, No se duplicaran publicaciones.

32, Elacadémico interesado en la explotacidén secundaria de datos se debe poner en contacto
con el IP para que éste pueda solicitar la aprobacion del comité cientifico del estudio,
manifestando el deseo de colaborar en un andlisis que dé lugar a una publicacién vy

cumplimentando el correspondiente formulario (Anexo II).



42, Las bases de datos seran explotadas en la Ul en colaboracidn con el miembro que liderara
el subestudio propuesto. Los datos podran ser cedidos, si se considerase necesario, para su
explotacién adicional, tras acuerdo por escrito entre las partes. El Patronato de la FPSAEDV

sera el érgano dentro de la FPSAEDV que se encargara de decidir si procede o no la cesion.

52. En cualquier publicacién que se derive de un estudio concreto, se incluird a los
responsables del disefio del estudio y del andlisis de los datos, pudiendo ser el propio
académico el primer firmante, si es el encargado de redactar el borrador de la publicacién

concreta que se produzca.

62. Todos los colaboradores de un proyecto que no participen directamente en el disefio,
analisis o confeccién de un manuscrito, aparecerdn como grupo corporativo y serdn listados
como apéndice de la publicacién siguiendo las normas que establezca el comité cientifico del
estudio. A estos efectos, se considerardn colaboradores de un proyecto, Unica y

exclusivamente, los que hayan firmado el compromiso de investigador.

72. En el caso concreto de la explotacién secundaria de los datos de proyectos FPSAEDV para
la realizacién de tesis doctorales, el académico tesinando deberd presentar un resumen con
los objetivos e hipdtesis del trabajo al comité cientifico del proyecto para que este informe a

la Cl.

82. En todas las publicaciones se hara constar el patrocinio del proyecto y el apoyo de la
FPSAEDV, y constard como direccidn postal para correspondencia del articulo la de la
“Unidad de Investigacidn. Academia Espafola de Dermatologia y Venereologia”.

Por ultimo, en caso de explotacidn secundaria de los datos por un no académico u otro
agente, las normas de la colaboracidn se establecerdan mediante acuerdo entre el comité
cientifico del estudio y la FPSAEDV. Este acuerdo debe reflejar al menos los aspectos

econdémicos, de autoria y de manejo de los datos del estudio.

7.-OBLIGACIONES LEGALES Y REGIMEN DISCIPLINARIO

La FPSAEDV tiene entre sus objetivos el asegurar que la investigacion se realice con el mas
estricto respeto a la legislaciéon y a los derechos de los participantes, siendo obligado el
cumplimiento de las normas establecidas por la Declaracién de Helsinkiy de la buena practica
clinica. En caso de detectarse algln incumplimiento por alguno de los participantes, ademas
de las acciones legales necesarias, la FPSAEDV puede establecer sanciones personales, que

incluyan la prohibicién de participar en otros proyectos de la FPSAEDV.



ANEXOS

ANEXO I. PLANTILLA PARA LA SOLICITUD DE PROYECTO AEDV (DEBERA IR ACOMPANADA
DEL CV DEL INVESTIGADOR PRINCIPALY DE LOS INVESTIGADORES COLABORADORES)

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
METODOLOGIA
DISENO (Tipo de estudio, duracion del seguimiento).
SUJETOS:
Poblacion diana
Poblacidn accesible (representatividad)
Muestreo (De centros y/o sujetos)
Criterios de seleccién de los sujetos
Reclutamiento
Aspectos éticos
MEDICIONES Y VARIABLES
Variables principales y secundarias (Definiciones de caso, si procede)
Variables descriptivas y factores de confusion
RECOGIDA DE DATOS (Dénde, quién la realiza, a dénde pasan los datos y en qué

plataforma, codificacién)

CONTROL DE CALIDAD (Disefiar estrategias para evitar pérdidas en el seguimiento.
¢éSe realizard estudio piloto, curso de estandarizacion o manual del investigador? ¢Se
estableceran protocolos de monitorizacidn, auditorias de la recogida de datos?)
CONSIDERACIONES ESTADISTICAS (Tamafio muestral, tamafio muestral si se realizara

analisis por subgrupos, plan de analisis)



LIMITACIONES DEL ESTUDIO

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

INVESTIGADORES Y FUNCIONES

PRESUPUESTO ORIENTATIVO (Gastos estimados, posibilidades de patrocinio o ingresos)

FECHA Y FIRMA
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ANEXO Il. PLANTILLA SOLICITUD DE EXPLOTACION SECUNDARIA DE DATOS

TITULO DEL SUB-ESTUDIO:

Explotacion Secundaria de Datos del Proyecto/Registro:

Investigador solicitante:

¢Es miembro de la AEDV?

Estudio del que se solicita el empleo de datos

Fecha

Datos de Contacto:

RESUMEN:

INTRODUCCION: (Qué se sabe sobre el tema, qué no se sabe, qué aportaria el estudio)

JUSTIFICACION (éPor qué es relevante el estudio?)

OBIJETIVOS: (Pregunta a contestar por el estudio propuesto, definiendo pacientes, resultado

a estudiar y grupos a comparar)

PLAN DE ANALISIS: (Incluyendo un esquema general de los apartados que contendria la

seccion de resultados del articulo y la propuesta de tablas que habria que incluir.)

PLAN DE PUBLICACION: (Revista, seccién, cronograma de publicacién estimado)
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