p— "Fundacién
_ || para la Investigacion

Fundacién para la Investigaciéon Biomédica

Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus '
Av. Menéndez Pelayo n2 65, 28009 Madrid

www.fibhnjs.org

Hospital Infantil Universitario

Nino JesuUs

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION
DE UN SERVICIO DE CONTRACT RESEARCH ORGANISATION (CRO)
DEL ENSAYO CLINICO FASE I PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y
RESPUESTA CLINICA PRELIMINAR DEL USO DE CELULAS MADRE
MESENQUIMALES ALOGENICAS DE MEDULA OSEA EN NINOS Y
ADOLESCENTES CON DANO CEREBRAL ADQUIRIDO PARA LA
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL
INFANTIL UNIVERSITARIO NINO JESUS A ADJUDICAR MEDIANTE
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.
EXPEDIENTE 003/2020

La totalidad de los requerimientos enumerados en este Pliego, se consideran
de caracter esencial, salvo cuando otra cosa se establezca. La falta de
cualquiera de ellos dara lugar a la exclusion de este procedimiento del
licitador correspondiente.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente procedimiento es la contratacién de un servicio de
Contract Research Organisation (CRO). Este servicio ha de estar
especializado en Investigacion Clinica para el soporte administrativo,
logistico y de apoyo de monitorizacion en los estudios locales de
investigacion del ensayo clinico (EC) fase I para evaluar la seguridad y
respuesta clinica preliminar del uso de células madre mesenquimales
alogénicas de médula ésea en nifios y adolescentes con dafio cerebral
adquirido. Este estudio estd promovido por la Fundacién para la
Investigacion Biomédica Hospital Nifio Jesus.

2. DISENO DEL ESTUDIO GLOBAL

Estudio de factibilidad (feasibility) en fase abierta, rama Unica, no ciego
para evaluar la seguridad y respuesta clinica de la administracién de
células mesenquimales por via intratecal en pacientes pediatricos con dafio
cerebral adquirido o sobrevenido.

3. OBJETIVO DEL ESTUDIO

Primario: evaluar la seguridad de la infusidn de células mesenquimales
alogénicas de médula 6sea en niflos con dafio cerebral adquirido,
administradas a través de via intratecal en casos seleccionados.

Secundario: Evaluar la respuesta clinica de la administracién via
intratecal de células mesenquimales alogénicas de médula 6sea mediante
la deteccion de algun tipo de cambio en:
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e Evaluaciones neuroldgicas: Exploracion neuroldgica. Disminucion en
nimero de crisis epilépticas si las hubiese, mejor control de la
espasticidad (reduccion en toma de dosis de farmacos para el
tratamiento de la misma).

e Evaluaciones de rehabilitacion: Escala de Ashworth, GMFCS, GMFM.

e Evaluaciones neuropsicolégicas: pruebas especificas segun cada
paciente.

e Pruebas de neuroimagen estructural y funcional: RMC, PET-FDG.

e Pruebas neurofisioldgicas: EEG, PESS, PEAT, PEV (segun se precise).

e Escalas de calidad de vida cuidadores PedsQL FIM (Pediatric Quality of
Life Inventory Family Impact Module)

4. CARACTERISTICAS DEL PROYECTO

- Ensayo Clinico en Neuropediatria Fase I.

- Promotor, Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital
Nifio Jesus (FIBHNJ).

- NUmero de centros: 1 (Hospital Infantil Universitario Nifo Jesus,
Madrid)

- NuUmero de pacientes previsto incluir: 10

- Periodo de reclutamiento: 24 meses

- Periodo de seguimiento: 24 meses tras la inclusién del ultimo
paciente.

- Periodo de cierre: 1 mes

5. COMPROMISOS DEL CONTRATISTA

El contratista se compromete a:

- La realizacion de todas sus actividades sobre el ensayo clinico objeto
de este contrato segun la Legislacidon Vigente sobre EECC en Espana,
y a actuar como garantes de la ejecucién de este EC 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, segin se especifica por
protocolo, dentro de los plazos previstos

- Tratamiento de los datos del estudio segun la legislacién vigente
sobre la gestion de datos de EECC y las Buenas Practicas Clinicas
(BPC).

- Compromiso especifico en Proteccion de datos en ejecuciéon del
contrato.

El adjudicatario, en la medida en que acceda y trate datos de caracter
personal de los sujetos participantes en el Proyecto queda obligado a la
mas estricta observancia de lo establecido en el reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo del 27 de abril de 2016, relativo a la
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proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacion de estos datos, asi como la

normativa espafiola concordante, y a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente.

El adjudicatario es, asimismo, responsable de garantizar la mas estricta
observancia de lo establecido a la normativa nacional y de la Unién
Europea en materia de proteccion de datos, asi como en la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente, por el
personal por él contratado para la realizacion del objeto del contrato,
debiendo gestionar las autorizaciones de acceso a la documentacion
clinica, que resultaran pertinentes, de los pacientes incluidos en los
ensayos con cada uno de los centros bajo la supervision del/la
investigador/a responsable y a los solos efectos de comprobar los datos
aportados por éste en lo referente al cumplimiento del protocolo, garantizar
gue los datos son registrados de forma correcta y completa, asi como
asegurarse de que se hayan obtenido el consentimiento informado de todos
los pacientes antes de su inclusion en el ensayo.

La adjudicataria tendra la consideracion de encargada de tratamiento en
relacion con los centros de realizacion de los ensayos clinicos y Unicamente
tratara los datos conforme a las instrucciones del responsable del
tratamiento, que no los aplicara o utilizara con fin distinto al que figura en
este contrato, ni los comunicara, ni siquiera para su conservacion, a otras
personas, debiendo aplicar medidas de seguridad de nivel alto.

FIB, en su calidad de promotor, no accede a datos personales ni facilitara al
adjudicatario datos personales de los sujetos participantes en los ensayos
clinicos objeto del contrato. La CRO adjudicataria debera comprobar que el
proceso de disociacion se ha llevado a cabo de manera correcta y que los
datos que llegan al promotor no contienen datos identificativos de los
sujetos participantes.

6. TAREAS Y COMPROMISOS ESPECIFICOS DEL CONTRATISTA

La lista completa de tareas que debe realizar el promotor se describen
en el Apéndice A.

El licitador presentarda una memoria Técnica que deberd contener
obligatoriamente y como minimo los siguientes apartados:
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e Metodologia a emplear
e Planificacién y desarrollo de tareas
e Cronograma de las tareas propuestas

Debera aportarse una descripcion de las instalaciones y del servicio a
realizar, indicativa del cumplimiento de los requisitos y especificaciones
de caracter técnico, previstas en este Pliego de Prescripciones Técnicas.

7. PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucion para la realizacién del estudio y entrega de los
correspondientes informes serd de 42 meses contados a partir de la
firma del contrato. El contrato se podra prorrogar o enmendar, previo
acuerdo entre ambas partes como consecuencia de la necesidad, en su
caso, de incorporar un mayor numero de pacientes o necesidad de
ampliar la duracién prevista inicialmente por otro motivo relacionado
con el desarrollo del ensayo clinico (e.g. bajo reclutamiento, etc).

8. REUNIONES DE SEGUIMIENTO

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

- Periodo de reclutamiento: reuniones trimestrales

- Cierre del ensayo: reunion final para cierre de trabajos

9. NORMATIVA DE APLICACION
Para la realizacion del servicio objeto de esta licitacion se aplicara la

normativa de referencia de indole comunitaria, estatal, autondémica vy
local.

Madrid a 29 de Julio de 2020

Fdo. Dra. M@ Luz Ruiz-Falco.

Apéndice A : Checklist de delegacién de responsabilidades del Promotor
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Nombre del ensayo clinico: ENSAYO CLINICO FASE | PARA EVALUAR LA
SEGURIDAD Y RESPUESTA CLINICA PRELIMINAR DEL USO DE
CELULAS MADRE MESENQUIMALES ALOGENICAS DE MEDULA OSEA
EN NINOS Y ADOLESCENTES CON DANO CEREBRAL ADQUIRIDO

Promotor: Fundacién para la Investigacion Biomédica (FIB) del Hospital Nifio
Jesus, Madrid, Espafia

Investigador Coordinador: Dra. Maria Luz Ruiz-Falcé Rojas

Instituciéon

Actividad/Responsabilidad Promotor CRO

Autorizada

Desarrollo del Ensayo Clinico

Disefio del ensayo v

Evaluacion del riesgo (puede ser incluida en el
plan de monitorizacién)

Obtencién del nimero EudraCT v

Registro del ensayo en la base de datos de
ensayos clinicos 4
(clinicaltrials.gov)

Elaboracién del protocolo v

Elaboracidn de las hojas de informacion del
paciente, formularios de consentimiento y otros 4
documentos relativos al paciente que apliquen

Elaboracidn de los cuadernos de recogida de
datos

AN

AN

Elaboracién, prueba y mantenimiento de la base
de datos

Elaboracion del plan estadistico

Analisis estadisitico

Elaboracion del plan de monitorizacion

AN

AN

Elaboracion de documentos esenciales y guia del
protocolo. Se incluyen pero no limitan a:

Evaluacion del riesgo (puede ser incluida
en el plan de monitorizacion v
Protocolo

Manual de farmacia (opcional)
Hojas de informacion del paciente,



www.fibhnjs.org

Fundacién para la Investigaciéon Biomédica ' Fundacin

para la Investigacién

Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus .
Av. Menéndez Pelayo n2 65, 28009 Madrid
WWW.ﬂbhan.Org Hospital Infantil Universitario

Nino Jesus

formularios de consentimiento y otros
documentos relativos al paciente que
apliquen Risk Assessment (may be
included in the monitoring plan)

¢ Etiquetas del producto en investigacion
(PEI)

e XML CTA

e Cuadernos de recogida de datos

¢ Plan de monitorizacién

e Seguro del promotor

Entrenamiento del personal de la institucion
autorizada en el protocolo y responsabilidades v 4
como institucién autorizada

Aceptacién y autorizacion del protocolo y
cuadernos de recogida de datos y envié a las 4 4
autoridades relevantes del pais

Obtencion del seguro/indemnizacion especifico

requerida por el pais y proporcionar una copia al 4 4

Promotor

Elaboracion de documentos guia especificos (e.g.

manual de farmacia, guias de laboratorio cuando v

se consideren necesarias)

Financiacién y financiero Promotor X]SttltL.JCI(;n CRO
utorizada

Obtener la financiacion para el desarrollo del

ensayo clinico dentro del pais y los sitios v

participantes

Manejo del presupuesto v

Proporcionar informes de seguimiento y progreso v

a los financiadores

Autorizacion del ensayo Promotor X\Sttltltluzn CRO
utorizada

Preparar y solicitar aprobacién ética dentro del v v

pais

Solicitar la autorizacion de ensayos clinicos (CTA) v v

dentro del pais

Solicite autorizaciones adicionales especificas del v v

pais, segun corresponda.

Asegurarse de que los sitios participantes

obtengan la aprobacion local adecuada (si 4 v 4

corresponde)

Determinar qué enmiendas son sustanciales y v v
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proporcionar documentacion a la institucion
autorizada
Preparar y solicitar la autoridad competente y la v v
aprobacion ética de las enmiendas en el pais
Generar y presentar informes de progreso
especificos del pais a la autoridad competente y a 4 4
los comités éticos seglin sea necesario
Distribuir enmiendas, informes y otra
documentacion (segun sea necesario) a los Sitios 4 4
participantes
Manejo del ensayo clinico Promotor rjtt(;trl:;a"gg CRO
Garantizar que el ensayo se realiza de acuerdo
con el protocolo y las guias de buena préactica 4 v 4
clinica (BPC) del pais
Asegurarse de que los investigadores estén
adecuadamente calificados / capacitados para
realizar el ensayo de acuerdo con los requisitos v 4 v
nacionales
Proporcionar una lista de los investigadores.
Mantener una lista de contactos de los sitios
participantes, p. investigadores médicamente v v v
calificados (médicos), enfermeras de
investigacion, etc.
Conceder permisos para acceder a la base de v v
datos de prueba
Creacion y aporte de un acuerdo por escrito entre v v v
la institucion autorizada y los sitios participantes.
Aportar el archivo del investigador a los sitios v v v
participantes del pais
Establecimiento e inicio de sitios participantes
especificos del pais, incluida la capacitacion sobre v v
protocolo y la preparacion de un informe de inicio 4
del sitio
Actuar como punto de contacto para consultas v
clinicas (incluida la elegibilidad)
Mantener el archivo maestro del ensayo y los v v v
documentos esenciales
Decidir sobre la necesidad de implementar v
medidas urgentes de seguridad
Implementar medidas urgentes de seguridad en el v v v
pais
Informe posibles infracciones graves de BPC o del v v



www.fibhnjs.org

Fundacién para la Investigaciéon Biomédica ' i ;dld"g
Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus SR

Av. Menéndez Pelayo n2 65, 28009 Madrid

WWW.ﬂbhan.Org Hospital Infantil Universitario

Nino Jesus

Protocolo al Promotor

Realizar una evaluacién de posibles infracciones
graves

Informe las infracciones graves a la autoridad
competente y al comité de ética segun lo exijan las v v v
reglamentaciones especificas de cada pais.

Decidir sobre la necesidad de detener
temporalmente el ensayo

Notificar a la autoridad competente y al comité de
ética sobre cualquier detencion temporal del v 4
ensayo en el pais

Manejo de datos Promotor InSt'tL_JC'én CRO
Autorizada

Entrada de datos mediante captura electronica v

remota de datos (eRDC)

Entrada de datos de CRF en papel si el sistema v v

no esta disponible

Entrada de datos de datos de farmacovigilancia v v

Creacion de formularios de aclaracion de datos v v

(DCF)

Distribucién de DCF a los sitios participantes v 4

Distribucién de recordatorios para CRF / DCF a v v

los sitios participantes

Suministro de solicitudes de limpieza de datos
estadisticos especificos para el pais

AN

Distribucién de solicitudes de limpieza de datos v v
estadisticos a los sitios participantes

Reporte de eventos adversos (Farmacovigilancia) Promotor Institucion CRO

Autorizada

Evaluacion clinica y categorizacion de eventos
adversos graves (SAE)

v v

Generar informes de reacciones adversas graves
sospechosas inesperadas (SUSAR) y 4 4 4
proporcionar a las autoridades competentes

Informar de las sospechas de reacciones adversas
graves inesperadas (SUSAR) a su autoridad
nacional competente de acuerdo con los requisitos v
reglamentarios

Informar las sospechas de reacciones adversas
graves inesperadas (SUSAR) al comité de ética

. . . v v v
nacional y a los investigadores de acuerdo con los
requisitos reglamentarios
Generar el Informe anual de actualizacion de v v
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seguridad en el desarrollo y suministrarlo a las
autoridades competentes / del pais

Presentar el Informe anual de actualizaciéon de
seguridad del desarrollo del ensayo a la autoridad v v
competente y al comité de ética anualmente.

Notificar al Promotor de cualquier posible

problema de seguridad Y

Notificar a la autoridad competente, al comité de

ética y a los investigadores sobre los problemas v v

de seguridad segun lo especificado por el

Patrocinador

Aporte del producto en investigacion Promotor X]Sttltltml?jn CRO
utorizada

Provisiébn de etiqueta maestra del producto en

v
investigacion (IMP/PEI)

Suministro de medicamentos de estudio a los

. . v
sitios participantes

Realizar una responsabilidad especifica de
conformidad con el Manual de Farmacia y el Plan v v v
de Monitorizacion especificos del pais

Monitorizacién y auditoria Promotor X‘stt'tljlc'zn CRO
utorizada

Establecer y mantener un sistema de gestién de v v v

calidad

Provisién de entrenamiento a Monitores 4

Realizar la monitorizacién on-site de los Sitios

participantes de acuerdo con BPC, protocolo y v v

plan de monitorizacién

Realizar monitorizacion central de acuerdo con el v v

Plan de monitorizacién (si corresponde)

Realizar auditoria del Centro Nacional de v v

Coordinacién

Provisién de datos, analisis estadistico y publicacion Promotor X‘Sttltl_m'gn CRO
utorizada

Proporcionar resimenes (por ejemplo, nimero de
pacientes reclutados, retorno de IRC, etc.) para su 4 v
inclusiéon en informes especificos del pais

Realizar andlisis de acuerdo con el Plan de

A . v
Andlisis Estadistico
Preparacién y presentacion de las principales v
publicaciones del ensayo
Revision centralizada de laimagen y pruebas Institucién
electrofisiolégicas Promotor Autorizada CRO
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Coordinar la recoleccién de imagenes 4
Realizar y documentar la revision centralizada v
Fin del ensayo Promotor r:tt:)trlij;:;g CRO
En caso de terminacidn anticipada del ensayo,
notifacion a la autoridad competente y al comité de v v
ética dentro del plazo reglamentario para la
presentacion de informes
Presentar la declaracion de fin del ensayo a la
autoridad competente y al comité de ética de v v
conformidad con el marco regulatorio para la
presentacion de informes
Cierre de sitios participantes, incluida la v v
preparacion del informe de cierre
Preparar el informe de fin de ensayo vy
proporcionarlo al promotor y autoridades 4 4
competentes
Envie el resumen del informe de fin de ensayo a la v v
autoridad competente y al comité de ética
Garantizar la custodia y gestion del archivo del v v
investigador de los sitios participantes
Custodia y gestion del archivo maestro de prueba v v

especifico del pais / sitio participante

Otros gastos incluidos (pass through-costs):

- Traducciones (si fuera necesario)

- Mensajeria

- Otro material para elaboracidon TMF & IF
- Gastos de viajes

10



www.fibhnjs.org

		2020-09-22T10:00:36+0200
	DIRECCION GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACION




