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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECI}IICAS (PPT) PARA EL CONTRATO DE
SERVICIO DE CRO PARA ENSAYO CLINICO THYTECH1-2018-005, A ADJUDICAR
POR LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL
GREGORIO MARANON, MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS.

EXPEDIENTE: FIBHGM PA 02-2024.

1. OBJETO DE LA CONTRATACION:

El presente contrato tiene por objeto el servicio de Clinical Research Organization
(CRO) para la prestacion de servicios enfocados a la gestion y monitorizacién del
ensayo clinico THYTECH1-2018-005, ensayo clinico independiente y unicéntrico que
esta llevando a cabo el laboratorio de Inmuno-Regulacion del Hospital Gregorio Marafion
cuyo titulo es: “Ensayo clinico fase l/ll aleatorizado, exploratorio y prospectivo
paraevaluar la seguridad y eficacia de la transfusion de células TREG autélogas
obtenidas de tejido timico en la prevencion del rechazo en nifos trasplantados de
corazon”, cuyo Investigador Principal es el Dr. Rafael Correa Rocha, del
Laboratorio de Inmuno-regulacion del Hospital Gregorio Marafién. Dicho ensayo
clinico se encuentra activo en el centro. El servicio a contratar de CRO debera ser
prestado en las instalaciones del Hospital General Universitario Gregorio Marafién y del
Instituto de Investigacion Sanitaria del Gregorio Marafidn, en Madrid.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS.

Las tareas de obligado cumplimiento que debera desempefar la CRO seran las
siguientes:

1. Traspaso del proyecto
o Adaptacién del Plan de monitorizacion
o Reuvision, organizacion y puesta al dia de documentacién existente
o Reconciliacion de la base de datos y de AAGs reportados

2. Gestion y monitorizacion del proyecto
o Realizacion de visitas de monitorizacion presencial con informe
(monitorizacion de documentos fuente, CRD, ISF y TMF)
Realizacion de visita de cierre con informe
Llamadas de seguimiento y soporte al investigador
Envio de notificaciones a las autoridades competentes
Notificacion de AAGs al promotor y seguimiento con el equipo investigador
Elaboracién del informe anual de seguridad

O 0 C O 0



, ; , 1* .
FUNDACION INVESTIGACION BIOMEDICA 17 G-M
HOSPITAL GREGORIO MARANON —

Instituto de Investigacién Sanitaria Gregorio Marafién

3. Manejo y gestion de los datos

Adaptacion del Plan de Gestion de datos

Adaptacion de la BBDD

Elaboracion del CRD anotado

Doble entrada de los datos: grabacion de cuestionarios

Fusién y limpieza de las BBDD

Emision y revision de queries

Cierre de la base de datos (descarga, reunion de cierre, definicion de
poblacion, validacién y cierre)
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4, Analisis estadistico
o Elaboracion del Plan de anélisis estadistico
o Analisis estadistico Final (analisis y generacion de listados, tablas y/o figuras)
o Informe estadistico Final (incluye los listados, tablas y/o figuras)

5. Fin del estudio
o Elaboracién y notificacion fin de estudio Autoridades Competentes
o Resumen de resultados del estudio a Autoridades Competentes

6. Desplazamientos para las monitorizaciones presenciales

3. ENTREGABLES Y OTRAS ESPECIFICACIONES.

Dada la complejidad y las caracteristicas de determinadas actividades, sera
imprescindible la elaboracién y envio al Equipo Investigador de los siguientes informes
o documentos asociados:

Un informe por cada visita de monitorizacion

Un informe anual de seguridad (uno por cada afio de ejecucion del estudio)
Plan de monitorizacién

Plan de gestion de datos

Plan de analisis estadistico

Un informe tras la realizacién de la visita de cierre

Un informe estadistico Final (con el andlisis estadistico realizado)
Comunicados parciales segin cada comunicacién y/o respuesta de las
autoridades competentes
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4, PLAZO DE EJECUCION.

Total: la vigencia del contrato comenzara al dia siguiente de su formalizacion y tendra
una duracion de TRES (3) afios (36 meses), salvo las posibles prorrogas.

Parciales: conforme al programa de trabajo acordado por las partes.

Prorroga: se prevé la prérroga del contrato por periodos anuales con un plazo total
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de DOS (2) anualidades (24 meses), si bien esto no determinara un aumento de
volumen de la prestacion ni, por tanto, contraprestacién superior, por lo que no
afecta al valor estimado del contrato.

La prérroga sera obligatoria para el contratista, siempre que su preaviso (escrito
o verbal) se produzca con, al menos, DOS (2) meses de antelacion a la
finalizacion del plazo de duracion del contrato o de la prérroga en curso.

Duracién maxima del contrato incluidas las prorrogas: CINCO (5) afios (60
meses).

5. LUGAR DE EJECUCION DE LA PRESTACION.

El servicio de CRO debera ser prestado en las instalaciones del Hospital General
Universitario Gregorio Marafion y del Instituto de Investigacion Sanitaria del Gregorio
Marafion, en Madrid.

6. LEGISLACION

El servicio objeto del presente contrato debera cumplir con la legislacién vigente que
sea de aplicacion.

En la ejecucion del contrato se aplicaran criterios de sostenibilidad y proteccion
ambiental, en concreto se implantaran medidas de reducciéon de los consumos de
suministros que sean necesarios, aplicando, en la medida de lo posible, medidas de
eficiencia energética y reduccién del consumo y uso del papel.

En Madrid, a 1 de abril de 2024.
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