PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

PARA LA CONTRATACION DE LOS SERVICIOS DE UNA CONTRACT RESEARCH ORGANISATION
(CRO) PARA EL ESTUDIO DOLAM

F17.00111IC

1.- OBJETO DE LA CONTRATACION

El objeto del presente procedimiento es la contratacién de un servicio de Contract Research
Organisation (CRO) especializado en Investigacion Clinica, para la monitorizacién y gestion de
un ensayo clinico Fase IV multicéntrico aleatorizado, controlado con tratamiento activo,
abierto y paralelo, para la realizacion de un ensayo clinico “Un ensayo clinico abierto,
aleatorizado y controlado para evaluar la seguridad, la tolerabilidad y la eficacia de dos
estrategias de simplificacién basadas en dolutegravir en pacientes infectados por VIH con
supresion virolégica prolongada: estudio DOLAM” , por parte de la Fundacié Clinic per a la
Recerca Biomédica (en adelante FCRB), y de conformidad con el protocolo que se adjunta
como Anexo 1 del presente Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT).

2.- OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo de este estudio es evaluar la la seguridad, la tolerabilidad y la eficacia de dos
estrategias de simplificaciéon basadas en dolutegravir en pacientes VIH con supresion viroldgica
sostenida.

Siendo el objetivo principal, evaluar el fracaso viroldgico a la semana 48 de la biterapia
dolutegravir mas lamivudina en comparacidon con una pauta de tratamiento antirretroviral
triple.

3.- CARACTERITICAS DEL PROYECTO
Fase del estudio: IV

Disefio del Estudio: Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, controlado con tratamiento
activo, abierto y paralelo

Area Terapéutica: VIH

Indicacidn: Estrategias terapeuticas simplificadas en pacientes infectados por VIH con
supresion viroldgica sostenida.

Grupos de tratamiento: 2
Periodo de reclutamiento: 6 meses
Periodo de seguimiento: 12 meses

N2 de centros previsto: 6 centros distribuidos en 1 pais.



Pais: Espaia.

N2 de pacientes: 200 pacientes en la Fase B, pacientes randomizados 1:1.
Tipo de CRD: electrdnico.

Monitorizacién on line y presencial.

Visitas presenciales: 6 por centro (1 inicio, 4 monitorizacién y 1 cierre).
Gestion del archivo.

Coordinacion de todos los centros participantes.

Los centros son:

e Hospital Clinic, Barcelona

e Hospital Germans Trias i Pujol, Barcelona

e Hospital de Bellvitge, Barcelona

e Hospital Vall d’'Hebron, Barcelona

e Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona
e Hospital Arnau de Vilanova, Lleida

El estudio incluird 200 pacientes, pacientes en la Fase B, pacientes randomizados 1:1,
distribuidos en 6 centros de Catalunya , por lo que resulta necesaria la contratacion de una
CRO (Contract Research Organisation), que suministre los servicios de preparacién inicial,
monitorizacion, visitas, Project manager, asi como otros servicios, detallados en el presente
Pliego de Prescripciones Técnicas.

Desde el inicio del ensayo clinico, la CRO contratada debera realizar los tramites de visitas
correspondientes para el buen desarrollo del estudio.

El objeto de este Pliego responde a la necesidad de contratar una CRO para la realizacién de
esta tarea por el tiempo de aproximadamente 32 meses (o cuanto tiempo sea necesario para
resolver todas las consultas /queries y cerrar la base de datos, después que el seguimiento de
pacientes termine).

4.- TRABAJOS A REALIZAR POR LA EMPRESA CONTRATISTA:

El objeto del servicio que se contrata comprende todos y cada uno de los trabajos que se
relacionan a continuacion y que, en todo caso, quedan incluidos en el precio del contrato.

a) Inicio:

- Mantenimiento del archivo del promotor

- Preparacién archivo investigadores y archivos farmacia

- Gestidn de los contratos con los centros (y enmiendas correspondientes)

- Inscripcidn en el Registro Espafiol de Ensayos Clinicos

- Preparacidn de la documentacién necesaria para las modificaciones mas relevantes, caso de
ser necesario.



- Presentacidn al Comité Etic y AEMPS las posibles enmiendas, informes anuales, informe
final..., etc)
- Preparacion del Plan de monitorizacion.

b) Monitorizacidn:

- Una (1) visita por centro al inicio.

- Cuatro (4) visitas de monitorizacidn a cada centro participante (total de 6 centros)
- Realizar monitorizacién remota (Remote monitoring)

- Envio de reports mensuales

- Notificacién de acontecimientos adversos graves a ViiV

- Elaboracidn del informe anual abreviado

- una (1) visita de Cierre (COV) a cada centro participante.

- Soporte en la resolucién de queries al cierre de la base de datos.

c) Project management:

- Gestién del Proyecto

- Reuniones de coordinacion y call confereneces
- Gestion de envio de muestras

d) Otros gastos:

- Gestidn de viajes y dietas de las visitas de monitorizacién
- Gastos mensajeria en la documentacion

El conjunto de estos trabajos relacionados se realizaran con estricta sujecion a Instrucciones

contenidas en el Protocolo del estudio que se adjunta al presente Pliego de Prescripciones

Técnicas como anexo 1. Los interesados en presentar oferta que lo pidan a

fconcurs@clinic.cat

5.- COMPROMISO DEL CONTRATISTA
El contratista se compromete a:

- Colaborar en la elaboracidn, coordinar y remitir en plazos a los organismos
reguladores toda la documentacidn necesaria para la puesta en marcha del estudio, asi
como coordinar todas las acciones adicionales necesarias para la obtencién de las
aprobaciones previstas en la legislacion.

- Larealizacién de todas sus actividades sobre el ensayo clinico objeto de este contrato
segun la legislacién vigente sobre EECC en Espafia, y a actuar como garantes de la
ejecuciéon de este EECC por parte del equipo investigador seglin la mencionada
legislacion.

- Trabajar con el equipo investigador y el Promotor para garantizar un reclutamiento
adecuado de los pacientes, segln se especifica por protocolo, dentro de los plazos
previstos.

- Tratamiento de los datos del estudio segun la legislacion vigente sobre la gestion de
datos de EECC y las BPC.


mailto:fconcurs@clinic.cat

- Informe o reportes mensuales durante el reclutamiento y el seguimiento, que incluira
el estado del reclutamiento y el seguimiento, y otros aspectos importantes.
- Envio de un informe anual al Promotor y a los Investigadores sobre la marcha del
protocolo, el cual debe incluir al menos:
o Estado de reclutamiento
o Acontecimientos Adversos graves y SUSARs
o Violaciones de Protocolo
o Cualquier accién realizada o comunicacidn con los organismos reguladores.

- Informar al Promotor: 1) en caso de desviacion del protocolo; 2) violacion grave de la
legislacién vigente de EECC y BPC en la ejecucién del estudio por parte del equipo
investigador

- Notificar los Acontecimientos Adversos graves a ViiV segun se indica en el apartado de
Monotorizacién.

6. PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucién para la realizacidon del estudio y entrega de los correspondientes
informes serd de 32 meses, contados a partir de la firma del contrato. El presente contrato
se podrd prorrogar previo acuerdo entre las partes como consecuencia de la necesidad, en
su caso, de incorporar un mayor numero de pacientes.

7. REUNIONES DE SEGUIMIENTO

Se mantendrdn obligatoriamente reuniones de seguimiento entre la FCRB y el
adjudicatario, con finalidad de controlar el avance del estudio y resolver las incidencias
que se presenten, con las siguientes frecuencias:

Segun se indica en el modelo de oferta econdmica.

8. CRITERIOS DE ADJUDICACION

Puntuacié maxima: 100 punts



Criteris per a I’adjudicacio que depenen d’un judici de valor

e Les ofertes hauran d’incloure una Memoria a avaluar (Fins 30 punts) el contingut i
ponderacié de les quals hauran de recollir els seglients aspectes:

a) Pla de treball aplicable al present contracte. Es descriuran com a minim les
feines, els fluxes, els rols i les responsabilitats dels participants en I'estudi, aixi
com les estratégies i accions que es portin a terme.

b) Recursos planificats per a portar a terme els serveis de monitoritzacié. Es
descriura com a minim la formacié actual dels monitors i de la resta del
personal (aportar cv) que es dediquin al contracte, i la resta de medis posats a
disposicid del desenvolupament de I'objecte del contracte (Fins a 15 punts).

e Es valorara la capacitat, el coneixement, la dedicacid i el nimero de CRAs (Clinical
Research Associates) destinats al projecte. (Fins a 5 punts)

El monitor (CRA) se responsabilizara de la supervisiéon de la investigacidn clinica realizada en
centros de investigaciéon garantizando el cumplimiento de los protocolos establecidos y la
aplicacion de la normativa (el plan de monitorizaciéon y normas de Buenas Practicas Clinicas).
Se realizara visitas a cada centro y realizard el control de calidad del cuaderno electrénico de
recogida de datos (eCRF) y datos de seguridad. Revisard los eventos adversos (AEs), Eventos
Adversos Graves (SAEs), desviaciones y discrepancias en los datos del estudio y preparara
informes de cada visita.

Criterios para la adjudicacion evaluables de forma automatica o mediante férmulas
matematicas: SOBRE C

Para la valoracion de los criterios de adjudicacidn evaluables mediante férmulas se asignaran
hasta un maximo de 65 puntos, repartidos de la siguiente manera:

e Oferta econdmica. Hasta 65 puntos.

Se valorara con la méaxima puntuacién a la proposicidon que ofrezca un mayor porcentaje de
baja, el resto se valorard aplicando la siguiente férmula:

Puntuacion (i)=Puntuacion Maxima posible del criterio (1- ((Precio ofertado por (i) - Precio
minimo)/Precio minimo));
siendo (I) la Oferta del licitador que se valore.




