I
12[;

Fundacién “ A %gﬁ“&gﬁtﬁwm\fwon A+
Investigacién Biomédica Instituto U2 vunwersoaoes MEAsio o aveel acion

de Salud Cofinanciado por
Carlos|ll la Unién Europea

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN LA CONTRATACION DE SERVICIOS
ESPECIALIZADOS EN INVESTIGACION CLINICA DE MEDICINA PERSONALIZADA PARA EL “ESTUDIO PROSPECTIVO
RANDOMIZADO SOBRE LA SALUD SEXUAL Y LA CALIDAD DE VIDA AUTOPERCIBIDA (PROMS) EN PACIENTES
TRATADAS POR CANCER DE CERVIX PROVIDENCE-TRIAL”, EXPEDIENTE PI24/02100 SUBVENCIONADO POR EL
INSTITUTO DE SALUD CARLOS IlI, Y COFINANCIADO POR LA UNION EUROPEA,A ADJUDICAR POR LA FUNDACION
PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE, MEDIANTE
PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO POR PLURALIDAD DE CRITERIOS.

EXPEDIENTE FIB 2025/023

. Objeto del contrato:

El objeto del presente procedimiento es la contratacion de un servicio externo para la consecucion de los
fines del estudio clinico que se celebren al amparo del Proyecto PI24/02100 “Estudio prospectivo
randomizado sobre la salud sexual y calidad de vida autopercibida (PROMs) en pacientes tratadas por can-
cer de cérvix. PROVIDENCE -Trial.”, cuya investigadora Principal es la Dra. Blanca Gil Ibafiez.

El servicio incluira:
- La puesta en marcha del Estudio.
- Servicio de gestién del proyecto, monitorizacién y farmacovigilancia.

- Gestién de datos, estadistica, redaccién y publicacion de informe estadistico final de resultados.

. Justificacién de la necesidad

El contrato de servicios especializados en investigacion clinica de medicina personalizada que se pretende
celebrar resulta esencial para la consecucién de los fines del Proyecto de Investigacion. El objeto de
contratacién de este servicio es cumplir con el objetivo de puesta en marcha del Estudio, la gestién del
proyecto, monitorizacién y farmacovigilancia, asi como la gestion de datos, estadistica, redaccion vy
publicacién de informe estadistico final de resultados.

Con los medios actuales con los que cuenta la Fundacidn no es posible la prestacién de este servicio, el cual
deberd contar con todos los elementos descritos en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas.

. Caracteristicas del estudio

Disefio del estudio: Estudio multicéntrico, de tipo prospectivo, aleatorizado.

Area Terapéutica: Ginecologia Oncoldgica

Indicacién: Rehabilitacion multimodal vaginal en pacientes diagnosticadas de cancer de cérvix estadio FIGO
I-11l tras tratamiento.

Periodo de reclutamiento: 22 meses
Periodo de seguimiento: 12 meses desde el final del reclutamiento
NuUmero de pacientes: 120

Tipo de CRD: electrdnico (RedCap)
Entrada de datos por CRO: No
Informe anual a CEIC y Autoridades: Si
Informe anual de seguridad: Si
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Andlisis estadistico final: Si
Participacion de laboratorios centrales: Si
Gestion del archivo maestro del estudio: Si

Fases de ejecucion:

-I Entrada del primer paciente en el estudio.
-Il Entrada de un 100% de pacientes reclutados.
-lll Andlisis e informe final del estudio.

4, Requisitos y compromisos del contratista:

El contratista se compromete a llevar a cabo el servicio objeto de este contrato y al tratamiento de los datos
del estudio de conformidad con la legislacién vigente de aplicacién.

El contratista se compromete a la realizacidn de los andlisis estadisticos establecidos por protocolo en un plazo
maximo de tres meses tras el cierre de la base de datos para cada uno de dichos andlisis.

El contratista se obliga a enviar al promotor y a los investigadores un informe periddico, con una periodicidad
minima semestral, relativo al progreso del protocolo, que deberd incluir, como minimo: Estado del
reclutamiento.

e Acontecimientos adversos graves.

e Desviaciones del protocolo.

e Cualquier accion realizada o comunicacion con los organismos reguladores.
e Envio de un informe extraordinario al Promotor en caso de:

- desvio grave del protocolo

- desvio grave de la legislacién vigente de EEDD y BPC en la ejecucién del estudio por parte del equipo
investigador.

- Comunicacidén extraordinaria de Acontecimiento Adversos a la AEMPS en los casos previstos por la
Ley.

5. Tareas especificas del contratista:

5.1 Revision y manejo de documentacion inicial y ampliacidn, en su caso, a la AEMPS/CTIS.

- Revisar y proceder a realizar las notificaciones, comunicaciones o solicitudes pendientes a la AEMPS en
relacion con el estudio.

- Tramitacién inicial del estudio con CTIS.

- Asesoramiento y elaboracién del Cuaderno de recogida de datos.

5.2 Gestidn y tramitacién de contratos con los centros participantes.

Incluird todos los contratos que se precisen con los centros participantes en el desarrollo del estudio.

5.3 Comunicaciones/solicitudes al CEIm durante y al finalizar el estudio.
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Incluira todas las comunicaciones/solicitudes al CEIm necesarios, durante y al finalizar el estudio, entre
ellas:

- Fecha de inicio del estudio.
- Informe anual y de seguridad.
- Enmiendas: Solicitud de aprobacién/comunicacién cuando proceda.

- Cualquier actualizacién de la documentacion inicial de la solicitud (p. ej. del Protocolo del estudio y del
Manual del investigador).

- Comunicacion de reacciones adversas.
- Comunicacion de la finalizacion del estudio.

- Comunicacion del informe final del estudio.

5.4 Comunicaciones/solicitudes a la AEMPS necesarias, durante y al finalizar el estudio, incluyendo:

- Fecha de inicio del estudio
- Informe anual y de seguridad
- Enmiendas: Solicitud de aprobaciéon/Comunicaciones cuando proceda

- Cualquier actualizacion de la documentacion inicial de la solicitud (por ejemplo, del protocolo del estudio
y del Manual del investigador

- Comunicaciones de reacciones adversas
- Comunicacién de la finalizacién del estudio

- Comunicacién del informe final del estudio

5.5 Monitorizacion del estudio.

- Training pre-estudio sobre el estudio, por parte de los responsables del mismo, al responsable de
monitorizar el centro.

- Actividades de monitorizacion (incluyendo visitas, viajes, reuniones y comunicaciones con el centro y
tareas administrativas, como escaneo de documentos, copias, archivos, etc).

- Visita de inicio. Incluirad al menos

0 Preparacion previa de la misma y de la documentacion relevante a archivar en el archivo del
investigador de acuerdo a las BPC

0 Preparacion del informe de la visita y seguimiento, asi como disefiar y planificar la actualizacion del
“Trial Master File”

- Visitas de monitorizacién. Incluirdn cada una de ellas:

O Preparacion previa de las mismas y de la documentacién relevante a archivar que se haya podido

generar desde la visita previa
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0 Revisién del archivo del investigador
0 Preparacion del informe de la visita y seguimiento, cuando sea necesario.
0 Actualizacién del “Trial Mater File”

- Visita de cierre: Incluirad al menos:

O Preparacion previa de la misma y de la documentacidn relevante a archivar que se haya podido
generar desde la visita previa.

0 Revisién del archivo del investigador.

0 Preparacion del informe de la visita y seguimiento cuando sea necesario.

O Actualizacién del “Trial Master File”.

5.6 Gestion de datos.

Disefio y creacidén de una base de datos electrdnica para el estudio.

Gestidon y resolucion de queries.

Extraccién y andlisis estadistico de los datos de la base de datos
- Codificacién de AEs

- Informe intermedio y final de resultados.

- Cierre de la base de datos.

- Asesoramiento al equipo investigador en todo lo referente a la elaboracion del informe final y
conclusiones del estudio.

- Actualizacién del eCRD debido a cambios, enmiendas o cualquier modificacién tras la liberacion inicial del
mismo.

5.7 Actualizacion de datos en EUDRA_CT y clinicalstrial.gov.

6. Reuniones de seguimiento

Se mantendradn reuniones mensuales de seguimiento entre la Investigadora, o miembros del equipo
investigador en quien delegue, y el adjudicatario, con la finalidad de controlar el avance del estudio y
resolver las incidencias que se presenten, asi como reunion final para cierre de los trabajos y andlisis del
procedimiento seguido.

7. Normativa de aplicacién

Para la realizacion del servicio objeto de esta licitacion se aplicara la normativa de referencia de indole
comunitaria, estatal, autondmicay local.

El Organo de Contratacién
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