Hospital Glinton San Sarlos

PR comunkiug de Midrld

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATG DE SERVICIOS DE MONITORIZACION,
FARMACOVIGILANCIA, TRATAMIENTO DE LOS DATOS, ANALISIS
ESTADISTICO Y GESTION PARA LA REALIZACION DE UN ENSAYO
CLINICO
PNCP 01/13

1. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

El objeto del siguiente procedimiento es la contratacién de un servicio de Contract
Research Organization (CRO), especializade en Investigacion Clinica para consultoria,
asistencia en la gestion vy presentacion de la informacién y datos generados en la
monitorizacién y gestion de un ensayo clinico fase IV en pacientes con céncer de
pulmén, por parte de Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Clinico
San Carlos.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

B! objetivo del presente Ensayo Clinico esta relacionade con el estudio de factores
predictivos de supervivencia libre de progresién.

3. CARACTERISTICAS DEL PROYECTO

Disefio del estudio: Ensayo clinico fase I'V, no controlado.

Area Terapéutica: Oncologia.

Indicacién: Céancer de pulmon localmente avanzado (estadio LIB) & metastasico
festadio [V).

Periodo de rectutamiento: 18 meses (octubre 2013-marzo 2013).

Periodo de seguimiento: (fin de estudio del dltimo paciente): 18 meses (hasta
septiembre 2616)

Cierre de 1a base de datos: Octubre 2016.
Analisis estadistico: Diciembre 2016.
N° visitas del paciente: 6

Nimero de pacientes: Méximo 100 pacientes.
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Niumero de ceniros previstos; Méximo 10, todos pertenscientes a la Comunidad
Auténoma de Madrid.

Nimmero de variables estimadas: 1500
Entrada vy verificacion de datos por la CRO
Anitisis estadistico final: 1

Participacion de laboratorios centrales: No

Gestion del archivo maestro del estudio; S

4, COMPROMISOS DEL CONTRATISTA
El contratista se compromste a:

" La realizacidn de todas sus actividades sobre el ensaye clinico objeto de este
contrato segiin la Legislacion vigente sobre EECC en Espafia, y actuar como
garante de fa ejecucidn de este EECC por parte del equipo investigador segin la
mencionada legislacion.

» Trabajar con el equipo investipador vy el Promotor para garantizar un
rectutemiento adecuado de los pacientes, segim se especifica por protocolo,
dentro de los plazos previstos.

* Tratamiento de los datos del estudio seglin a legislacion vigente sobre la gestion
de datos de EECC y las BPC.

= Larealizacidn de los analisis estadisticos establecides por protocolo en un plazo
maximo de dos meses tras el cierre de la base de datos para cada uno de dichos
analisis.

s Envic de un informe trimestral al Promotor v a los Investigadores sobre la
marcha del protocolo, ¢l cual debe incluir al menos:
o Estado del reclutamienio
o Aconiecimientos Adversos graves y SUSARs
o Violaciones de protocolo
o Cualguier accién realizada o comunicacion con los organismos
regutadores

——_/ = Envio de un informe extraordinario al Promotor en caso de: 1) violacion grave

det protocolo, 2) violacitn grave de la legistacion vigente de EECC y BPC enla
gjecucién del estudio por parte del equipo investigador, 3jcomunicacién
extraordinaria de Acontecimientos Adversos a la AEMPS en los casos previstos

por ia fey.
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5. TAREAS ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA

1° Periodo (Puesta en marcha e inicio del estudio). TAREAS 4 REALIZAR

GESTION DEL PROYECTO

Tareas

Elaboracién del Project Management Manual

Revision del protocolo

Programacién del e-CRE

Gestion de los contratos con los centros

Gestion, guarda y custodia del archivo maestro del estudio
Elaboracién de plan v guia de monitorizacion

Creacitn del archivo investigador

MONITORIZACION

Tareas

Elaboracién y envio de informes mensuales al Promotor e Investigadores
Contacto y Gestién de la documentacion del estudio para cada centro
Elaboracién de plan v guia de monitorizacién

Visitas de inicio para la apertura de los centros: mximo 10

Creacion TMF

GESTION DE DATOS
Tareas

Creacion de 12 base de datos
Plan de discordancias

SEGURIDAD
Tareas
Plan de seguridad.

2° periodo (Fase clinica). TAREAS A REALIZAR

GESTIiON DEL PROYECTO

Tareas (compartidas con ¢l promotor)

Gestion y seguimiento del proyecto

Contacto y seguimiento de los centros

Gestién, guarda y custodia del archivo maestro del estudio
Apoyo administrative y Médico at Equipo del Proyscto

MONITORIZACION

Tareas

Elaboracion y envio de informes mensuales al Promotor e Investigadores
Gestion de la documentacion del estudio para cada centro

Registro de pacientes

Visitas de inicio en el caso de apertura de nuevos centros.
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Visitas de monitorizacién (100% de los pacientes): 40

Visitas de cierre: méximo 10

Informe anual a la AEMPS y CEIC

Comunicacién de violaciones de protocolo a CEICs y AEMPS

GESTION DE DATOS

Tareas

Mantenimiento de 1a base de datos
Gestion y envio de discordancias

SEGURIDAD

Tareas

Giestion de SAEs (recepcion, comunicacion a Autoridades y CEICs y reconciliacion
cada 6 meses)

Informe anual de seguridad

Comunicacién SUSAR a CEICs y Autoridades

3% periodo (Fase final). TARFAS A REALIZAR

GESTION DE DATOS
Tabutacion de datos
Cierre de 1a base de datos
Gestidn de discordancias

ESTADISTICA
Tareas
Plan de anatisis

Andlisis ¢ informe estadistico final
Revisién médica det informe estadistico final por departamento meédico

6. PLAZO DE EJECUCION
El plazo de ejecucion para la realizacion del estudio y entrega de los correspondientes

informes sera desde la adjudicacion del contrato hasta et 31 de Diciembre de 2016.

7. PRESUPUESTO

Bl presupuesto maximo, sin TVA, para la realizacién del presente servicio serd de
198.000 euros (gastos indirectos estimados a la mixima incluidos).

8. REUNIONES DE SEGUIMIENTO

Se mantendrén obligatoriamente reuniones de seguimiento entre la Fundacién para la
Investigacién Biomédica del Hospital Clinico San Carlos (o quien éste designe) y €l



SaiisSloiid

adjudicatario, con la finalidad de controlar el avance del estudio y resolver las
incidencias que se presenten, con las siguientes frecuencias:

» Primer aiio.- reuniones trimestrales,

=  Segundo afio.- Feuniones cada seis meses.

= Fin del proyecto.- reunién final pera cierre de los trabajos y andlisis del
procedimiento seguido.

9, NORMATIVA DE APLICACION

Para la realizacion del servicio objeto de esta licitacién se aplicard la normativa de
referencia de indole comunitaria, estatal, autondmica v local que resulte de aplicacion.

10.- PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

Teniendo €n cuenta la naturaleza confidencial de la informacion y documeniacion a fa
que va a tener acceso el contratista para la gjecucion de los servicios contratados éste
deberd cumplir con la legislacién vigente en materiz de proteccion de datos de caracter
personal.

A tal efecto en el contrato que se suscriba con el adjudicatario se indicaran las
obligaciones a cumplir por éste en materia de proteccién de datos.

POR EL ORGANQ DE CONTRATACIO
. DELA FUNDACION S
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CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
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