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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA CONTRATACION, POR LA
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS, DE UN
SERVICIO DE CONTRACT RESEARCH ORGANIZATION (CRO) PARA LA MONITORIZACION DEL
ENSAYO CLINICO FASE IV PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA TERAPIA
ANTIBIOTICA CORTA FRENTE AL TRATAMIENTO ANTIBIOTICO CONVENCIONAL EN PACIENTES
CON ENDOCARDITIS INFECCIOSA POR COCOS GRAM POSITIVOS, A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS NO SUJETO A
REGULACION ARMONIZADA, ENSAYO SUBVENCIONADO POR EL INSTITUTO DE SALUD CARLOS
Il Y COFINANCIADO POR LA UNION EUROPEA A TRAVES DEL FONDO EUROPEO DE
DESARROLLO REGIONAL (FEDER)”UNA MANERA DE HACER EUROPA”.

EXPEDIENTE: PAS 06/21

Salvo que se indique lo contrario, la totalidad de los requerimientos enumerados en este Pliego
se consideran de caracter esencial. La falta de cualquiera de ellos dara lugar a la exclusién de

este procedimiento del licitador correspondiente.

1. OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto del presente procedimiento es la contratacién de un servicio de Contract Research
Organization (CRO). Este servicio ha de estar especializado en Investigacién Clinica para realizar
tareas de monitorizacién, soporte administrativo, logistico que requiere el estudio titulado
“TERAPIA ANTIBIOTICA CORTA COMPARADA CON EL TRATAMIENTO ANTIBIOTICO
CONVENCIONAL EN PACIENTES CON ENDOCARDITIS INFECCIOSA POR COCOS GRAM POSITIVOS:
ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO” cuyo objetivo es determinar la eficacia y seguridad de la
terapia antibidtica corta frente al tratamiento antibidtico convencional en pacientes con

endocarditis infecciosa por cocos Gram positivos.

2. OBJETIVOS Y CARACTERISITICAS DEL ESTUDIO.

/csv
5874213

o

mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion: 09825931755160

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or



FEDER

£ FUNDACION : INSTITUTO de el st Ipla Sommwio  veeino
PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA i N G Dl CtEeAA | DEcmvon
Hospital Clinico San Carlos BACGAEN A, g SHIONEURCPER g Frencon

Se trata de un ensayo clinico fase IV aleatorizado de grupos paralelos abierto que pretenden
evaluar el uso de una terapia corta de 2 semanas frente a la terapia convencional de 4 semanas

en pacientes que presentan endocarditis por cocos Gram positivos.

2.1 Objetivo principal del estudio.

Comparar la incidencia del evento combinado de mortalidad por todas las causas, cirugia
cardiaca no planeada, incidencia de embolias sintomaticas e incidencia de recaidas, en los 6
meses siguientes a la asignacion aleatoria, en pacientes con endocarditis causada por cocos
gram-positivos, de la pauta antibidtica corta (2 semanas) frente a la pauta de tratamiento

antibiético convencional (4-6 semanas).

2.2 Caracteristicas del estudio
e Ensayo clinico en cardiologia fase IV
e Numero de centros: 4-6 aproximadamente con un maximo de 10.
e Numero de pacientes: 298 aproximadamente
e Periodo de reclutamiento: 24 meses
e Periodo de seguimiento: 6 meses.

e Periodo de cierre: 3 meses

3. COMPROMISO DEL CONTRATISTA.

El contratista se compromete a:

- Larealizacidon de todas sus actividades sobre el ensayo clinico objeto de este contrato
segln la Legislacidn Vigente sobre EECC en Espaiia, y a actuar como garantes de la
ejecucién de este EC por parte del equipo investigador segun la mencionada legislacién.

- 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 Buenas Practicas Clinicas (BPC).

- Adherencia a la legislacién Espafiola vigente en materia de Ensayos Clinicos y Normas
de Buena Prictica Clinica.
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3.1 Compromiso especifico en Proteccidn de datos en ejecucion 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 proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos, asi como la normativa espafiola concordante,

y alaLey 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 Unidn Europea en materia de proteccién 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 realizacién 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 que 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 inclusién en el ensayo.

La adjudicataria tendrd la consideracion de encargada de tratamiento en relacién 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 comunicard, ni siquiera para su conservacion, a otras personas, debiendo

aplicar medidas de seguridad de nivel alto.

4. TAREAS Y COMPROMISOS ESPECIFICOS DEL CONTRATISTA
La lista minima de tareas que debe realizar el promotor se describen a continuacién y siguiendo

en todo momento el plan de monitorizacidn vigente.

4.1. Tareas requeridas:
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Se estima, de forma no exhaustiva las siguientes actividades

5 visitas de monitorizacién por centro incluyendo la preparacion de la visita, visita,
informe y e-mail de seguimiento.

Visita de cierre de los centros participantes incluyendo la preparacion de la visita, visita,
informe.

Contacto mensual con todos los centros

Seguimiento online de los pacientes: creacidn de queries en RedCap, seguimiento de las
mismas y cierre.

Newsletter mensual a los investigadores incluyendo informacidn sobre el reclutamiento
Informe mensual al promotor de las actividades incluyendo, pero no limitdndose a

reclutamiento, desviaciones mayores y menores y SAEs.

El nimero de visitas en cada centro podra variarse segun el reclutamiento y/o el nimero de

desviaciones e incumplimientos detectados segun lo establecido en el Plan de Monitorizacién.

Las visitas seran presenciales a excepciéon de la primera visita tras la inclusiéon del primer

paciente, que serd online.

Actividad derivada de farmacovigilancia

Creacion de archivo de Farmacovigilancia

Base de datos de acontecimientos + tracking

Gestion (RAGI/SUSAR) recepcidn, registro, seguimiento y envio al promotor para la
evaluacién de causalidad.

Notificacion a las autorizaciones pertinentes (RAGI/SUSAR)

Informes periédicos de seguridad (DSUR): creacién y envio a las autoridades

competentes

4.2 Memoria Técnica.

El licitador presentara una Memoria Técnica que debera contener obligatoriamente y como

minimo los siguientes apartados:

Metodologia a emplear.
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e Planificacion y desarrollo de tareas.

e Cronograma de las tareas propuestas.

Ademas, deberd de incluirse una descripcion completa de las instalaciones donde se va a
desarrollar la prestacidon vy servicios que se van a realizar, indicativa del cumplimiento de los
requisitos y especificaciones de cardcter técnico, previstas en este Pliego de Prescripciones
Técnicas. Todo ello, segln se describe en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares,

Clausula 1, apartado 9.

La memoria técnica no debera constar de mas de 70 paginas.

5. PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucién para la realizacidn de las actividades relacionadas con el estudio y entrega
de los correspondientes informes desde la fecha de suscripcion hasta el 31 de diciembre de
2022. El contrato se podra prorrogar o enmendar, previo acuerdo entre ambas partes hasta un
maximo de dieciocho (18) meses adicionales a la duracion inicial como consecuencia de la
necesidad, en su caso, de incorporar un mayor nimero de pacientes o necesidad de ampliar la
duracidn prevista inicialmente por otro motivo relacionado con el desarrollo del ensayo clinico

(e.g. bajo reclutamiento, etc).

6. REUNIONES DE SEGUIMIENTO
Se mantendran obligatoriamente reuniones de seguimiento entre el Promotor y el adjudicatario
con la finalidad de controlar el avance del estudio y resolver las incidencias que se presenten

con las siguientes frecuencias:

e Durante el periodo de reclutamiento: reuniones mensuales.
e Durante el periodo de cierre: una reunidn inicial antes de la primera visita de cierre y
otra al finalizar el proceso. Este periodo se alargard mas de 2 meses y se establecerd una

reunion mensual.
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7. NORMATIVA DE APLICACION
Para la realizacidn del servicio objeto de esta licitacidn se aplicara la normativa de aplicacién de

indole comunitaria, estatal, autondmica y local.
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