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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PARTICULARS PER A LA
CONTRACTACIO DEL SERVEI DE CLINICAL RESEARCH ORGANIZATION PEL
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SUNYER (FRCB-IDIBAPS)

EXP. F25.053CH

Proyecto 1C124/00062, financiado por el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII) y
cofinanciado por la Union Europea

El contingut d’aquestes prescripcions técniques deriva del projecte /CI24/00062 “Treatment
of Advanced or metastatatic triple-negative breast cancer with adoptive of PD1+ tumor-
infiltrating lymphocytes (TILS001 trial)”, finangat per I'Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII) i
cofinancat per la Unié Europea.

Amb la mera presentacié de la seva oferta, 'empresa licitadora accepta les prescripcions
técniques establertes en aquest plec.

Qualsevol proposta que no s’ajusti als requeriments minims establerts en aquest plec
quedara automaticament exclosa de la licitacio.

1. Context

La present licitacid es la contractacié del servei de Contract Research Organisation (d’ara
endavant, CRO) especialitzada/es en Investigacié Clinica per la posada en marxa,
'assisténcia en la monitoritzacié, la gestié i l'analisi bioestadistic de l'assaig clinic
“Treatment of Advanced or metastatatic triple-negative breast cancer with adoptive of PD1+
tumor-infiltrating lymphocytes (TILS001 trial)” L’estudi TILS001 és un assaig clinic fase Ib,
multicéntric, aleatoritzat que es realitzara per part de la Fundaci6 de Recerca Clinic
Barcelona — Institut d’Investigacions Biomédiques August Pi i Sunyer (d’ara endavant
Fundacid) i de conformitat amb el protocol de I'estudi. El protocol s’enviara sota clausula de
confidencialitat a aquells empresaris que ho sol-licitin formalment. L’estudi TILS001 es
desenvolupara integrament a Espanya i hi participaran 4 hospitals terciaris amb tractament
de cancer de mama, repartits en 3 comunitats autonomes: Catalunya (Hospital Clinic de
Barcelona, Vall d’Hebron Institute of Oncology, Barcelona), Comunitat de Madrid (Hospital
12 de Octubre, Madrid), Pais Basc (Clinica Universidad, Navarra).

2. Objecte del contracte o necessitat a cobrir
El present Plec té per objecte establir les prescripcions técniques particulars que regiran la
realitzacié de la prestacié del servei de CRO per a l'assaig clinic TILS001 ftrial, el qual
presenta les seguents caracteristiques, definint aixi les seves qualitats:

Fase d’estudi: Ib



Disseny de l'estudi: Cancer de Mama; Immunoterapia; Terapia Cel-lular Adoptiva;
Linfocits infiltrants de tumor; PD1.

Area terapéutica: Terapia cel-lular

Indicaci6: Cancer de Mama

Grups de tractament: un sol grup de tractament

Periode de reclutament: 3 anys

Periode de seguiment: 3 anys

N° de centres previstos: 4 centres distribuits en 1 pais.

Pais: Espanya

N° de Pacients: 12 pacients aleatoritzats.

Tipus de CRD: Electronic.

Monitoritzacié: Visites presencials: 1 visita d’inici per centre, 6 visites de monitoritzacié per
centre i 1 visita de tancament per centre (total 4 d'inici, 24 visites de monitoritzacié i 4 de
tancament).

Gestio dels arxius de 'estudi

Coordinacié de tots els centres participants i altres entitats implicades en I'estudi

Els centres participants son:

Hospital Clinic, Barcelona (Catalunya)

Vall d’'Hebron Institute of Oncology, Barcelona (Catalunya)

Hospital 12 de Octubre, Madrid (Comunitat de Madrid)

Clinica Universidad, Navarra (Pais Basc)

L’estudi incloura 20 pacients en total, perd amb el finangament d’aquest projecte només es
reclutaran 12 pacients, els altres 8 ja han estat tractats. Aquests pacients seran distribuits
en 4 centres de 'estat espanyol, pel que resulta necessaria la contractacié d'una CRO que
subministri els serveis de preparacié inicial, aprovacié, monitoritzacié, coordinacié i gestio
del projecte, aixi com altres serveis que es detallen en el present PPT, com [activitat
regulatoria i de farmaco-vigilancia que sigui necessaria. L’objecte d’aquest plec respon a les
necessitats de trobar una CRO per la realitzacio de les tasques descrites durant la vigéncia
del contracte. El contracte que es formalitzi amb I'adjudicatari es podra prorrogar, entre
altres motius, per resoldre totes les consultes/queries i el tancament de la base de dades

després de que el seguiment dels pacients finalitzi, si s’escau.

Amb la realitzacié de l'objecte contractual referit, 'drgan de contractacié pretén cobrir les
seglents necessitats i/o funcionalitats:

- Posada en marxa de I'estudi.
- Assisténcia en la monitoritzacio de I'estudi
- Gestid i suport durant el desenvolupament de I'estudi.



Analisi bioestadistica de I'estudi

Totes les activitats en el sentit més ampli possible.

3. Activitats i funcions de ’empresa contractista

Les funcions que ha d’assumir 'empresa contractista son les seglents:

POSADA EN MARXA | GESTIO DEL PROJECTE.

Gestié del projecte des de I'entrega de documentacio després de la signatura del
contracte i fins el tancament de I'assaig clinic.

Assisténcia a reunions d’investigadors, presentacié i acta de la reunié. Reunions de
coordinacié i teleconferéncies.

Revisié i adequacié (traduccié si procedeix) del protocol de l'estudi per la seva
presentacio a les entitats regulatories.

Disney del CRDe (revisio de les variables a recollir)

Presentaciod i seguiment fins I'aprovacio de I'assaig clinic per part de les entitats
reguladores pertinents segons la legislacié vigent en aquest tipus d’estudi.

Col-laborar amb el promotor en la gestié de contractes entre el promotor i els centres
participants fins la seva signatura.

Gestid, guardia i custodia de 'arxiu central de I'estudi (arxiu electronic o eTMF) fins la
seva entrega al promotor un cop finalitzat I'estudi facilitant al Promotor qualsevol
dada que requereixi durant I'estudi i la vigéncia del contracte.

Creacio i actualitzacio de 'arxiu per cada centre participant (arxiu electronic o elSF).

Tant el eTMF con el elSF hauran de complir amb els estandards per assajos clinics
(21 CFR Part 11 i ICH-GCP)

Elaboraci6 del pla i guia de monitoritzacio.

Enviament d’un informe trimestral al Promotor/persones designades sobre el
desenvolupament del projecte, en el qual s’han d’incloure els seglients conceptes:

o Estat del reclutament de I'estudi.

o Esdeveniments adversos (d’ara endavant, EA) greus i reaccions adverses
greus i inesperades (d’ara endavant, RAGIs).

o Violacions del protocol.

o Qualsevol accio realitzada o comunicacié rellevant amb els organismes
reguladors o altres organismes implicats.

Enviament d’'un informe extraordinari al Promotor en cas de:
1) Violacioé greu de protocol.

2) Violacié greu de la legislacié vigent de Assajos Clinics i Bona Practica
Clinic en I'execucié de I'estudi per part de I'equip investigador



3) Comunicacio extraordinaria d’esdeveniments adversos a la AEMPs en els
casos previstos per la Llei

- Aspectes regulatoris (Interaccié amb el Comité Etic i Agéncia Regulatoria, per totes
les comunicacions requerides segons legislacio vigent en aquest tipus d’estudis)

- Coordinacié entre les diferents parts implicades de I'estudi

El proveidor s’adaptara a les necessitats que el Promotor requereixi cobrir durant I'execucié
del contracte, propies d’'un servei de CRO en el sentit més ample possible.

] MONITORITZACIO
- Visites presencials d’inici, monitoritzaci6 i final amb tancament de I'estudi:
o 1 visita d’inici a cada centre participant.

o 6 visites de monitoritzacioé a cada centre participant (total de 4 centres), aprox.
24 visites en total

o 1 visita de tancament a cada centre participant, recordant als IP les seves
responsabilitats de custodia dels documents essencials de I'estudi.

- Creacio i actualitzacio (si s’escau) del pla de monitoritzacié de I'estudi.

- Control de qualitat de les dades i informacié registrades en el CRDe per
l'investigador (verificacié de dades font 100%)

- Realitzacio de revisié de dades remota de tots els pacients inclosos.

- Suport en la resolucié de queries al llarg de I'estudi i durant el tancament de la base
de dades.

- Control i manteniment dels arxius del projecte.

- Informes després de cada visita realitzada als centres participants. Enviament per la
revisio per part del promotor o persona designada pel promotor.

Contracte i gestio del proveidor de 'assegurancga per I'assaig clinic.

= FARMACOVIGILANCIA. Formacié a I'equip del projecte en els aspectes relatius a la
comunicacio dels EA i el seu seguiment

- Recollida i gestié dels EAs greus i no greus de I'assaig clinic.

- Notificacié de les RAGIs seguint els requeriments de cada CEIC implicat i AEMPs
segons legislacio aplicable en vigor.

- Controls dels EA despecial interées per l'estudi i, si s’escau, sollicitud de
documentacié per I'adjudicacié per part dels comités de I'estudi.



CRDe GESTIO DE DADES | BIOESTADISTICA

Utilitzacié d’'un sistema informatic segur (que compleixi amb les guies 21 CFR Part
11 i ICH-GCP) per 'emmagatzematge de dades i manteniment de la confidencialitat.

Gestié de dades i interaccio amb altres arees o0 CROs implicades en 'estudi clinic.
Data management plan i data management report.

Tabulacio de les dades de I'estudi.

Data cleaning.

Pla de discordances

Gestio i enviament de discordances.

Tancament de la base de dades.

Proporcionar un arxiu (0 memoria externa) amb les dades finals procedents de cada
centre investigador per la seva custodia en el propi centre (a entregar durant la visita
de tancament)

Pla de gestié del disseny del CRDe del projecte.

Programacio del sistema de randomitzacié.

Programacio del sistema del CRDe via web i creacié de base de dades.

Gestié dels usuaris, permisos i rols, formacié als investigadors.

Codificacio en sistema CRDe d’EA amb I'estandard de MedDRA.

Manteniment del sistema i base de dades del projecte.

Disseny i generacio d’informes de les dades introduides en el CRDe.

Exportacio de les dades a sistema estandard validat per analisi estadistic.

Gestid de la base de dades per analisis parcials de seguretat (Data and Safety
Monitoring Board; d’ara endavant, DSMB).

Informe de gestié de dades després del tancament de la base da dades.
Tancament de la base de dades i arxiu dels CRDes.

Elaboraci6 de la llista de randomitzacio.

DSMB: Pla d’analisi de dades, programacio estadistica i reports per les 6 reunions.
Pla d’analisi estadistic (d’ara endavant, PAE)

Programacio estadistica a partir del PAE.

Revisio de dades pre-tancament de base de dades per I'avaluacié de la qualitat de
les variables clau i revisié de les poblacions de 'estudi.



Analisi estadistic i resultats estadistics.

Informe estadistic.

L'oferta que presenti 'empresa licitadora haura d’abastar la totalitat de les activitats i
funcions especificades en el present plec i al Plec de Clausules Administratives Particulars,
essent totes elles obligatories per a 'admissio de les propostes.

4,

Gestio integral de 'assaig clinic (Project management)

Gestid Operacions Cliniques: monitoritzacid centres (visites d’inici, monitoritzacio i
tancament) i comunicacié suport continu als hospitals

Contracte de 'asseguranca per I'assaig clinic

Tasques regulatories amb el comité étic i la Agencia Espafola del Medicamento:
obtencié aprovacions inicials, notificacions pertinents durant I'assaig i notificacié
tancament

Gestio de contractes amb els centres participants

Disseny, implementacio i gestid del quadern de recollida de dades. El quadern
(eCRD) haura de complir amb els estandards requerits per assajos clinics (21 CFR
Part 11 i ICH-GCP)

Tasques estadistiques relacionades amb I'assaig clinic

Coordinacié amb el laboratori central d'imatge

Posada en marxa i manteniment de I'arxiu de I'estudi (TMF) en format electronic que
compleixi amb els estandards requerits per assajos clinics (21 CFR Part 11 i ICH-
GCP)

Posada en marxa i manteniment dels arxius dels centres, preferiblement arxius
electronics que compleixi amb els estandards requerits per assajos clinics (21 CFR
Part 11 i ICH-GCP)

Coordinacié i suport al comité de seguretat (DSMB)

Redaccio de I'informe estadistic

Redacci6 de l'informe final de I'estudi

Finalitats i objectius a assolir

Les finalitats i objectius a assolir mitjangant la realitzaci6 d’aquest contracte son els
seguents:

Obtencié6 de dades cliniques de qualitat que permetin fer analisis estadistics
concloents per valorar la seguretat i eficacia del producte subministrat.

Coordinacié en I'enviament de mostres entre els diferents centres.

Realitzacié d’'Informe final de I'estudi

Arxiu final de I'estudi (eTMF)

Requeriments técnics generals obligatoris de la prestacié i/o rendiment o
exigencies funcionals de la prestacio

L’empresa contractista disposara dels suficients mitjans técnics, materials qualitatius i
personals per a desenvolupar les tasques objecte d’aquest contracte.

La prestacio regulada en el present plec haura d’ajustar-se, almenys, als seglents requisits
tecnics, sens perjudici dels parametres a valorar mitjancant els criteris d’adjudicacio
establerts:

Experiéncia en gestio i seguiment d’assajos clinics de terapia cel-lular en cancer de
mama.



- Seguiment dels terminis totals i parcials indicats al Protocol de I'assaig clinic.
- Informes regulars amb les métriques acordades amb el promotor, incloent:
o Estatus submissions comité étic i AEMPS i / o preguntes/respostes a aquests
organismes
o Estatus contractes amb centres
Estatus Numero de centres activats
o Resum regular de Visites d’inici, monitoritzacié, tancament planificades i
realitzades
o Estatus regular incloent: numero de pacients inclosos, en seguiment,
complerts i/o que han abandonat I'estudi
o Actualitzacions regulars de comptabilitat medicacié de I'estudi a cada centre i
plans de re-subministrament
o Estatus de la “neteja” de les dades cliniques abans del tancament de la base
de dades
- El contractista acceptara les modificacions del Protocol aprovats pel CEIM.

(0]

En termes de rendiment o d’exigéncies funcionals, les prestacions d’aquest contracte hauran
d’'assolir les seglents fites:

- Gestio integral de I'assaig clinic des de I'aprovacio per part de la AEMPS i el CEIM fins a la
presentacié de l'informe final de I'estudi de conformitat al protocol i a la memoria vigent, i al
vist i plau de I'lnvestigador Principal;

- Garantir la qualitat de les dades, de conformitat al protocol de I'estudi, la normativa i els
procediments normalitzats interns i les bones practiques cliniques;

- Obtencié permisos pertinents de conformitat a la normativa;

- Garantir la seguretat dels participants a I'estudi;

- Donar suport a l'investigador en la publicacié dels resultats de I'estudi.

A mes de l'indicat en l'apartat 3:

- Utilitzacio d’'un sistema informatic segur per 'emmagatzematge de documents i
manteniment de la confidencialitat que compleixi amb el 21 CFR Part 11 i les ICH-
GCP.

- Tenir un sistema de qualitat implementat, SGQ,(Protocols Normalitzats de treball
propis- PNTs).

- Col‘laborar en I'elaboracio, a més de coordinar i remetre, en els terminis requerits
pels organismes reguladors, tota la documentacié necessaria per I'obtencié de les
aprovacions previstes en la legislacid, la posada en marxa de l'estudi, aixi com
coordinar totes les accions addicionals necessaries per complir amb tots els requisits
regulatories aplicables durant el desenvolupament i fins el correcte tancament de
I'estudi segons la legislaci6 vigent.

- Realitzar totes les activitats de I'assaig clinic detallades i objecte d’aquest contracte
segons la legislacié vigent i actuar com a garants de I'execucié per part de I'equip
investigador.

- Treballar amb I'equip investigador i el promotor de I'estudi per garantir un reclutament
adequat dels pacients, segons s’especifica per protocol, dintre dels terminis
previstos.



- Tots els costos indirectes que es generin en I'execucié del contracte aniran a carrec
de I'adjudicatari, i s’inclouen com a tals les despeses de gestid de viatges i dietes,
despeses de missatgeria en la documentacio, etc...i en definitiva, qualsevol altra
despesa que es generi durant I'execucié del servei i que sigui inherent a la correcta
execucio del mateix, incloent taxes per avaluacio del CEIm (altres CEICs implicats) i
taxes administratives en cada centre participant per gestié fins la signatura del
contracte amb el promotor de I'estudi. També incloura I'enviament d’informacié on-
line o impresa al Promotor.

- Tractament de les dades de I'estudi segons la legislacié vigent sobre la gestié de les
dades.

- La realitzaci6é dels analisis estadistics establerts per protocol en un termini maxim de
tres mesos després del tancament de la base de dades.

- Ultilitzacio d'un sistema informatic robust i segur per emmagatzematge de dades, que
garanteixi la confidencialitat dels mateixos (eTMF).

- L’import de I'oferta del lot ha d’incloure totes les despeses directes i indirectes que es
puguin generar durant I'execucio del servei.

Els terminis d’execucio total i parcials pel correcte desenvolupament del servei son els
recollits al Protocol de l'estudi.

6. Formes de seguiment i control de I’execucié de les condicions

L’6rgan de contractacié designara una persona que assumira el control i la coordinacio de
I'execucié contractual amb I'empresa contractista a fi de tractar directament les questions
relacionades amb el desenvolupament normal de les tasques indicades en aquest plec.

L’empresa contractista ha de designar una persona responsable a qui encarregar la gestié
de I'execuci6 del contracte i que haura de garantir la qualitat de la prestacioé objecte d’aquest
plec, tractant directament les qliestions relacionades amb el desenvolupament normal de les
tasques indicades en aquest plec amb la persona interlocutora designada per I'dérgan de
contractacio.

Les persones referides anteriorment es reuniran amb una periodicitat minima trimestral per
tal de supervisar, controlar i tractar qualsevol aspecte vinculat amb el desenvolupament del
contracte, a fi d’'assegurar que el mateix s’esta executat conforme I'establert en el present
plec.

Als efectes anteriors, s’avaluara el seguiment i el control del compliment de cada
requeriment técnic de la seglient manera:

El termini d’execucio per la realitzacio I'assaig i entrega dels corresponents informes sera el
previst d’acord a I'establert al Protocol de I'estudi.

En relacié al termini de vigéncia del contracte, s’inicia la amb la seva formalitzacio i
finalitzara amb el tancament de 'estudi i 'entrega de I'informe final, i en tot cas, no finalitzara
més tard del 31/12/2028 (data final del projecte), llevat que es prorrogui el projecte de
recerca al qual s'adscriu el contracte, o s'interrompi anticipadament per motius de seguretat
o per alguna de les causes de resolucid establertes als plecs o es modifiqui el termini
d'execucio del contracte.



L’inici de I'execucio del contracte dependra de les fases del servei:
1.- Posada en marxa i Gestio del projecte: s’inicia amb la formalitzacio del contracte.
2.- Monitoritzacié: S’inicia quan I'investigador comuniqui el reclutament dels pacients.

Aix0 implica que els preus unitaris descrits al model d’oferta econdmica es meritin en funcio
del que s’indiqui a cada item.

En relacio a les formes de seguiment:

Es realitzaran obligatoriament reunions de seguiment entre [linvestigador de cada
Centre/entitat contractant i I'adjudicatari, amb la finalitat de controlar I'avang¢ de I'estudi i
resoldre les incidéncies que es presentin, amb les segulents frequéncies:

o Informes escrits de seguiment mensual.
o Primer any: reunions trimestrals.
o Any posterior: reunions semestrals.

o Final del projecte: Reunié final per tancament dels treballs i analisi del
procediment seguit.

7. Variants
No es preveuen

8. Documentacio técnica a aportar per les empreses licitadores
Les especificacions técniques proposades per I'empresa licitadora en la seva oferta
esdevindran condicions d’obligat compliment al llarg de I'execucié del contracte si aquesta
esdevé I'adjudicataria.

A fi d’acreditar el compliment de cada especificacié técnica exigida en aquest plec,
'empresa licitadora haura d’aportar la documentacié seguent:

- Declaracio responsable de conformitat a 'Annex 1 d’aquest PPT.
- Oferta técnica, subjecte a criteris de valoracié mitjancat judici de valor.

Dra. Laura Angelats

Departament d’Oncologia Médica, Hospital Clinic de Barcelona
Genodmica translacional i terapies dirigides en tumors solids
FRCB-IDIBAPS



ANNEX 1 PPT
EXP. F25.053CH

DECLARACIO RESPONSALE ACREDITATIVA DELS REQUERIMENTS TECNICS
ESSENCIALS ESTABLERTS AL PPT.

El/la Sr. , amb NIF num. , com a representant legal de 'empresa , amb
CIF , amb domicili per a notificacions a ,
DECLARA,

Que coneix i compleix estrictament les condicions i requisits essencials que s’exigeixen
en el Plec de Prescripcions Técniques (PPT), per a poder participar en el procediment
d’adjudicacié del contracte de “SERVEI DE CLINICAL RESEARCH ORGANIZATION PEL
PROJECTE ICI24/00062 PER A LA FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA —
INSTITUT DINVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER (FRCB-
IDIBAPS)”, Expedient F25.053CH, i que es compromet a executar-lo amb estricta
subjeccié als requisits i condicions estipulades en els plecs i en I'oferta presentada.

| per a que aixi consti, signo aquesta declaracioé responsable a , el dia de
de 2025.

Nom i signatura del representant legal



