Financiado por «»
la Uni6én Europea [W3
NextGenerationEU +T

SERVIZO  [Rezp
GALEGO + 9,
DESAUDE &

#cpp
#comprapublicainnovadora

#cdti_innovacion #sergas
#investigacionsanitaria
#ensayosclinicos

A
..i”’ l:: |['.I.|
ICIA i6n,
E INNOVACION %

AXENCIA GALEGA
DE CONECEMENTO i-i-k OB bremea T gt
EN SAUDE s INNOVACIGN

+
+
+

°
e o
o

_ompra Publica Precomercial

'+, CPP 01 /2022 INNOVATRIAL

escss
secose
e o
oo
oo
s
.

INN@VATRIAL



compra publica
innovadora

INN@VATRIAL

Principales Aspectos Administrativos del Pliego

Compra publica precomercial para el desarrollo de soluciones innovadoras en el ambito
de los ensayos/estudios clinicos y su integracion con la informacion generada en la
actividad asistencial

Raquel Luengo De Marcos
OCPI. CDTI
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Marco de la CPP 01 /2022 INNOVATRIAL

PROCEDIMIENTO DE
ADJUDICACION

CARACTERISTICAS
CONDICIONES ESPECIALES

EJECUCION

CRITERIOS

7

ADJUDICACON

Financiado por
la Unién Europea
NextGenerationEU

Servicios de I+D (excluido LCSP art. 8).

Compra Publica Precomercial para desarrollo de soluciones
innovadoras en el ambito de los ensayos/estudios clinicos y
su integracion con la informacién generada en la actividad
asistencial.

ABIERTO

Especificaciones Técnicas (Anexo l)

Titularidad del adjudicatario

compra publica
innovadora

Financiacion:

Cofinanciada con fondos europeos
del Mecanismo de Recuperaciény
Resiliencia (MRR).

Los fondos imponen requisitos
medioambientales segun el
principio de no causar un dafio
significativo (DNSHP).

Cesion de los prototipos:

«in
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Medioambientales — Principio DNSH
Proteccion de datos de caracter personal. (Anexo VIII)

Gran peso de los
aspectos técnicos y el
caracter innovador.

No Evaluables Evaluables

formulas 80%
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El prototipo pre-operacional
resultante sera cedido a la
Conselleria de Sanidade de Galicia
gue proporcionara el entorno real
necesario para validar la tecnologia.




Identificacion del Pliego iNNoVadora

Titulo

Expediente

Entidad Adjudicadora

Publicacion

Plazo presentacion

Normativa de
aplicacion

T Financiado por
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compra publica

Compra Publica Precomercial para el desarrollo de una solucién innovadora integral que permita mejorar
la gestion de los ensayos/estudios clinicos y su integracion con la informacién generada en la actividad
asistencial.

CPP 1/2022 AB (DCCPI/OCPI)
Direccién General del Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial, E.P.E.

DOUE (anuncio 23/06/2022, publicacion 28/06/2022). PLACSP (anuncio 25/06/2022, pliego disponible desde el
25/06/2022, rectificado el 27/06/2022). BOE (04/07/2022), Web de CDTI.

Fecha fin de presentacion de ofertas el 14/09/2022 a las 14:00.

Fondos Europeos del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia:
* Reglamento (UE) 2021/241

* Real Decreto-ley 36/2020, Orden HFP/1030/2021, Orden HFP/1031/2021, Guias técnicas de aplicacién del
DNSHP (Principio de no causar un perijuicio significativo al medioambiente). Asi como el resto de normas de
desarrollo dictadas en la materia relativas al Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia (PRTR).

Contratacion publica:
» Directiva 2014/24/EU de Contratacion Publica.

* Excluido del ambito de aplicacidn de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico segln art.8, pero se rige por
sus principios de confidencialidad, publicidad, concurrencia, transparencia, igualdad y no discriminacion.
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Caracteristicas generales de la contratacidn (I) INNOVadora

Financiacion

Objeto del
contrato

Plazo de
ejecucion
Administracion
usuaria

Validacion
preoperacional

Demostrador
tecnoldgico

Financiado por
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NextGenerationEU

compra publica

Mecanismo de Recuperacidn y Resiliencia de la Unidn europea y patrimonio propio del CDTI.

Servicios de I+D para el desarrollo de un sistema informatico que aporte una solucién innovadora integral de
todos los actores y procesos involucrados en la investigacion clinica, abarcando todos los tipos de investigacion,
desde el tratamiento, la prevencion, el diagndstico, las investigaciones de deteccidén de enfermedad, estudios
genéticos, estudios epidemiolégicos y ensayos clinicos y pre-clinicos y su conexién con la actividad asistencial.

30 meses desde formalizacion del contrato distribuidos en 3 fases

Servicio Gallego de Salud (SERGAS) en virtud del convenio convenio publicado en BOE con fecha 30 de abril de
2020y de la adenda al mismo, y de la adenda al mismo publicada en BOE con fecha de 13 de junio de 2022.

3 escenarios que se llevaran a cabo en las 3 Fundaciones Gallegas de Gestion de la Investigacidn Sanitaria
posibilitando en la manera de lo posible la optimizacion de los trabajos evitando duplicidades:

* Fundacién Instituto de Investigacién Sanitaria de Santiago de Compostela (IDIS)

* Fundacién Biomédica Galicia Sur

* Fundaciéon Profesor Novoa Santos
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Caracteristicas generales de la contratacion (ll)

Presentacion
Procedimiento

Subcontratacion

CPVs

Servicios de I+D

Estado del arte

T Financiado por
A |2 Union Europea
KA NextGenerationEU

Electronica a través de PLACSP.

Abierto. No lotes.

Indicarse en el DEUC la parte del contrato a subcontratar, porcentaje, nombre o perfil de los subcontratistas.
No se podran subcontratar las tareas de direccion y gestion del proyecto.

73100000-Servicios de investigacion y desarrollo experimental
73000000-Servicios de investigacién y desarrollo y servicios de consultoria conexos.
73300000-Disefio y ejecucion en materia de investigacion y desarrollo.

* Soluciones innovadoras, inexistentes en el mercado. No tendran valoracién aquellas propuestas que se

fundamenten en la aplicacién de tecnologias ya desarrolladas y que ya han sido implementadas en
aplicaciones comerciales.

* Desarrollo ad-hoc de nuevas funcionalidades y capacidades en base al empleo de conocimientos y técnicas
de indole cientifica y tecnoldgica que dé lugar a mejoras sustanciales sobre el estado actual de la oferta
tecnoldgica en mercado que permita dar respuesta integral a las necesidades publicas detectadas por el
SERGAS y que se puedan validar en entorno pre-operacional.

* Valor superior al 50% del precio del contrato, lo que reflejara en las correspondientes facturas.

* Se requiere un salto tecnoldgico de TRL 4 a TRL 7 (demostracion del prototipo en entorno preoperacional).
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Adjudicacion innovadora
Ejecucion Por fases eliminatorias, con posibilidad de que existan multiples adjudicatarios en cada fase.

Contrato Un Unico contrato por adjudicatario para todas las fases, con pagos parciales tras finalizacién y certificacién de
cada fase.
Fases v' FASE |: Disefio de la solucidn.

v" FASE II: Desarrollo de un prototipo o pruebas de la solucidon propuesta.
Consta de 2 hitos:
= Hito intermedio no eliminatorio con pago conforme al avance de los trabajos ejecutados.
= Hito final eliminatorio.
v' FASE llI: Verificacion preoperacional.

Royalties Retornos econdmicos futuros para CDTI.
Porcentaje indicado en la oferta econdmica de las ventas anuales netas derivadas de la futura explotacion del
resultado comercial del servicio.

Criterios de No evaluables mediante férmulas (80%)
adjudicacion Evaluables mediante formulas (20%)
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Criterios de adjudicacion

) PUNTUACION
CRITERIO DE ADJUDICACION MAXIMA
< o 80 puntos
CRITERIOS NO EVALUABLES MEDIANTE FORMULAS (SOBRE B) (80%)
(* Umbral 40 puntos)

SOLUCION TECNICA Capacidad de |la propuesta para dar respuesta al reto de 15
manera innovadora

Total: 50 puntos

Estado del arte 10
(*Umbral: 25 puntos)  Grado de innovacién de la solucién propuesta 10
Otras caracteristicas técnicas 15
B3 PROPUESTA DE ASIGNACION DE RECURSOS 10
n PROPUESTA DE PLAN DE TRABAJO Y GESTION DEL PROYECTO 10
B3 PLAN DE VIABILIDAD 10
CRITERIOS EVALUABLES MEDIANTE FORMULAS (SOBRE C) (20%) 20 puntos

B Precio total del servicio de I+D (total de las fases) 10
n Retornos econdmicos futuros (royalties) 10
TOTAL 100
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P innovadord
resupuesto

Presupuesto base de licitacion (sin IVA): Diez Millones Setenta Mil Euros (10.070.000,00 €)
El contrato se ejecutara por fases, con posibilidad de que existan multiples adjudicatarios en cada fase (mayor concurrencia, menor

riesgo).

N2 maximo Importe maximo de Importe maximo de la . ‘:
Importe maximo de la fase | Importe maximo

de la oferta de cada oferta de cada licitador .
adjudicatarios licitador (sin IVA) (con IVA) (sin IVA) e (Em N,

140. 000 €

35,000 € 42.350 € Erp— 169.400 €
9.000.000 €
4.500.000 € >-445.000 € (4.500.000 x 2) 10.890.000 €
562.650 € 930.000 €
465.000 € ey 1.125.300 €
5.000.000 € 6.050.000 € 10.070.000 € 12.184.700 €
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Fases del contrato

EJECUCION POR FASES ELIMINATORIAS

Estructura 4/2/2 En cada Fase

*  FASE I: Disefio de la solucién.

*  FASE Il: Desarrollo de un prototipo de la solucion propuesta.
Hito Intermedio no eliminatorio.
Hito Final.

*  FASE lll: Verificacidon pre-operacional.

. Reuniones de seguimiento periddicas.
. Posibles visitas in situ.

*  Certificacién de fase.

. Facturacién y pagos.

CERTIFICACIONES DE FASE (eliminatorias) CERTIFICACION DE HITO INTERMEDIO FASE Il (No eliminatoria)
Clasificacién motivada del adjudicatario: Clasificacién motivada del adjudicatario:
SATISFACTORIA: Cumple con los requisitos establecido. CONFORME: Cumple con los requisitos establecidos.

Ordenacién de pago.

.. o
e | Exitosa: Procede pago y pasa a la siguiente fase. () Orde.na’uon de pago del 50% de la fase II.
Continua con el desarrollo de la Fase Il.

No exitosa: Procede pago pero no pasa de fase.
e pagop P NO CONFORME: No cumple con los requisitos establecidos

NO SATISFACTORIA: No cumple con los requisitos establecidos N
o procede pago.

Continua con el desarrollo de la Fase Il.

& | No procede pago. No pasa de fase.
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Plazos de ejecucidon

30 meses de ejecucion efectiva.

Maximo 31 de diciembre de 2025

Certificaciones por fase segun criterios de ejecucion.
1 mes de evaluacién y certificacion en cada fase e hito.

FASE| FASE Il FASE IlI .
DISENO DESARROLLO VERIFICACION
4 meses Plazo ejecucion efectivo: 18 meses 8 meses
MAXIMO
31-12-2025
Fecha Fecha Fecha Fecha
evaluaciony evaluaciony evaluaciony justificacion
certificacion Fase Il

certificacion
Hito intermedio

+b-9

certificacion

Fase | final Fase Il

Plazo: I m

. InicioFase |
1
1
1
1 I

————o—'-—9¢

I ! H ]
L ) ) -
I I [ ! : i
- I I L 4 . : S Fech
Ultimo mes . . Inicio Hito . . Inicio Hito Final . . FASENN O alacic
Justificacion Intermedio Ultimo mes Fecha inicio i;gizgglccigr\{
Fase | Ultimo mes Justificacion Fase Il
Justificacion Hito final

Hito intermedio

Plazo ejecucion total efectivo: 30 meses = 4+18+ 8

AXENCIA GALEGA
DE CONECEMENTO

Financiado por SERVIZO
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4 meses de ejecucion desde firma del contrato
(Durante el dGltimo mes de ejecucidn entrega de
justificacion)

FASE |
4 meses

Certificacion FASE I. 1 mes de evaluacion y certificacion.

FASE I 18 meses de ejecucion. 2 hitos de 9 meses:

18 meses Hito intermedio no eliminatorio con pago

conforme al avance.

(Durante el Gltimo mes de ejecucion entrega de
justificacién)

Certificacion Hito intermedio. 1 mes de evaluacion
y certificacion

Hito final eliminatorio.

(Durante el Gltimo mes de ejecucidn entrega de
justificacién)

Certificacion FASE Il. 1 mes de evaluacion y certificacidn.

8 meses de ejecucion
(Durante el Gltimo mes de ejecucidn entrega de

justificacion)

FASE Il
8 meses

Certificacion FASE Ill. 1 mes de evaluacion y certificacion.

A
GOBIERNO  MINISTERIO Plan de w
DEESPANA  DECIENCIA Recuperacién, ’
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Contenido de las ofertas

Las ofertas deberan hacer referencia a todas las fases del contrato y al total de la solucion.
Se presentaran en tres “sobres” o archivos electrénicos independientes:

SOBRE DOCUMENTACION CONTENIDO

* DEUC: Formulario documento europeo Unico de
contratacion (Anexo Il)

* Declaracidén responsable de pertenencia a grupo
empresarial (Anexo Ill)

Documentacidn acreditativa del cumplimiento de los
A requisitos previos.
(Documentacion Administrativa)

* Memoria técnica
(Segun contenido minimo de la clausula IV.2.2)

* Declaracion sobre derechos de propiedad intelectual o
industrial previstos (Anexo IV)

Proposicién relativa a los criterios de adjudicacién no
B evaluables mediante férmulas.
(Documentacion Técnica)

Proposicidn relativa a los criterios de adjudicacion
c* evaluables mediante férmulas.
(Documentacion Econémica)

* Oferta econédmica (incluye royalties)
(Anexo V)

* Unicamente serd publica la apertura del Sobre C, prevista el dia 15/noviembre/2022 a las 10:00h.
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Solvencia y garantias innovadora
SOLVENCIAS
SOLVENCIA ECONOMICA SOLVENCIA TECNICA (al menos una)

Volumen anual de negocios, referido al afno de mayor Servicios de I+D realizados para terceros (de similar naturaleza) en
volumen de negocio de los cinco ultimos ejercicios los ultimos 5 afios. Importe minimo 1.000.000 €

concluidos, debera ser al menos igual a 2.000.000,00 €

Proyectos internos de I+D (de similar naturaleza) en los ultimos 5
anos. Importe minimo 1.000.000 €

Forma de acreditacidn: Forma de acreditacidn:
Declaracion responsable del empresario 6 Relacidn indicando el importe, la fecha y el destinatario.

Inscripcion en el ROLECE (Registro Oficial de Licitadoresy =~ Acompafiar con documentos acreditativos (certificacion, informes
Empresas Clasificadas del Sector Publico) a tenor de su motivados vinculantes o cualquier otro medio de prueba oportuno.
contenido y salvo prueba en contrario.

GARANTIA

Garantia definitiva: 3 % del importe de adjudicacion, IVA excluido.
Tipo de garantia: aval bancario intervenido ante notario.
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Condiciones especiales de ejecucion

Proteccion de El contratista tendra la consideracion de Se formalizard un contrato entre el responsable de tratamiento
Datos de Caracter | encargado del tratamiento de los datos (Conselleria de Sanidade) y el contratista como encargado de
Personal personales a los que tenga acceso con motivo  tratamiento previo al acceso a los datos. (Anexo VIII).

de la prestacién de los servicios de +D.

Principio DNSH * Valor horizontal en el marco del MRR, Seguimiento del cumplimiento del DNSH a lo largo del contrato.

fondos que cofinancian la licitacién. . P . . .
Implementar las mejores practicas en materia medioambiental para

* Ninguna actuaciéon puede vulnerar ninguno el sector (TIC):

de los 6 Objetivos Medioambientales * Reglamento (CE) n.o 1221/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo recogidas en el documento Decision (UE) 2021/2054 de la
Comisidon de 8 de noviembre de 2021.

@ Mitigacion del cambio climéatico

Adaptacién al cambio climatico .. . . . s
@ P * Practicas relevantes de eficiencia energética de acuerdo a la

Q Usosostenibledelaguayrecursosmarinosl version mas reciente del Cédigo de conducta europeo sobre

eficiencia energética de centros de datos, o del documento CEN-

Economia circular

@ CENELEC CLC TR50600-99- 1 «Instalaciones e infraestructuras del
@ Prevencién de polucién Proteccién' centro de datos - Parte 99-1: Prdcticas recomendadas para la

gestion de la energia».
de biodiversidad y ecosistemas l

* Buenas practicas en reciclaje: Garantizar la reutilizacion,
recuperacion y el maximo reciclaje al final de la vida util, de los
equipos eléctricos y electrdnicos.
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Presentacion de ofertas

Plazo de Antes de las 14:00 h del 14 de Septiembre de 2022
presentacion

Lugar de Plataforma de Contratacién del Sector Publico (presentacion
presentacion electrdnica)

Apertura de sobres | Unicamente sera publica la apertura del Sobre C, prevista el
15 de noviembre de 2022 a |as 10:00h.
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Resolucion de dudas y consultas

e Las dudas y consultas realizadas se podran contestar al momento o,
posteriormente a través del documento de Preguntas Frecuentes (FAQ)

e Las dudas y consultas pueden plantearse en cualquier momento a través del correo
electrdnico habilitado contratacion.cpi@cdti.es

e Las preguntas frecuentes se iran actualizando de manera periddica en la
Plataforma de Contratacion del Sector Publico.
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iGracias por su interés!

www.cdti.es
ocpi@cdti.es
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