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CONTRATACION MEDIANTE COMPRA PUBLICA PRECOMERCIAL DE LA PRESTACION DE
SERVICIOS DE INVESTIGACION Y DESARROLLO EXPERIMENTAL DE UN NUEVO CAR-T
PRECLINICO PARA LA TERAPIA DE PACIENTES CON NEOPLASIAS LINFOIDES CON EFICACIA,
INMUNOGENICIDAD Y TOXICIDAD OPTIMIZADAS PARA IMPLEMENTACION CLiNICA EN EL
SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA —CART_ANDALUCIA—.

EXPEDIENTE N° 1025_2025

FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SALUD, M.P.
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La Fundacién Plblica Andaluza Progreso y Salud, M.P., en adelante FPS, es una entidad del Sector
Publico de la Comunidad Auténoma de Andalucia de las previstas en la Ley 10/2005, de 31 de
mayo, de Fundaciones de la Comunidad Auténoma de Andalucia, encontrandose actualmente
adscrita a la Consejeria de Salud y Consumo. Ademas, tiene la consideracién de entidad
instrumental de la Junta de Andalucia, en virtud de lo establecido en el articulo 52 de la Ley 9/2007,
de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia. Asimismo, de acuerdo a sus
Estatutos, todas las actividades que constituyen su objeto fundacional se desarrollaran con
sujecion a los criterios de planificacién y coordinacién, y conforme a las directrices de caracter
general emanadas por parte de la Consejeria competente a la que se encuentre adscrita, siendo
medio propio instrumental y servicio técnico de dicha Consejeria y de las agencias y resto de
entidades instrumentales dependientes de la misma en la realizacidn de las actuaciones y trabajos
que precisen, en el marco de sus Estatutos y en las materias que forman parte de su objeto
fundacional. Este se basa principalmente en elincremento en la salud de la poblacién y una mejora
en el funcionamiento de los servicios socio-sanitarios, incidiendo en aspectos tales como la
planificacién, organizacion, financiacion, gestion, formacion e investigacion.

La FPS se estructura en torno a tres lineas de actividad de servicios sociosanitarios publicos de
Andalucia: apoyo y gestion a la investigacion, desarrollo de tecnologias de la informacion y las
comunicaciones y formacién, y evaluacion de competencias técnicas profesionales. En el ambito
de la I+D+i en Salud, la FPS es la entidad central encargada de impulsar de forma efectiva la
investigacion e innovacion en salud en esta Comunidad Auténoma.

La Compra Pulblica de Innovacidn, en adelante CPI, en sus distintas modalidades, es un
instrumento muy util para abordar un proceso de transformacion que exige el desarrollo de
soluciones tecnoldgicas y la construccidn de nuevas formas de organizacion y procesos que deben
ser demostradas en sus requisitos funcionales -de resultados, organizacion, econémicos y
contractuales-, antes de su extension al conjunto de la red asistencial.

Como parte de la linea de apoyo y gestion a la investigacion, la FPS ha creado la Oficina Técnica
de Compra Publica de Innovacién, en adelante OT-CPI, que ofrece un conjunto de servicios
orientados a impulsar y utilizar de forma exitosa la CPI en las entidades del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia, en adelante SSPA. Entre los objetivos de la OT-CPI se encuentran la
deteccidn de necesidades que mejoren la asistencia sanitaria, fomentar la I+D+i empresarial,
optimizar los servicios publicos ofertados, y la coordinacién de los agentes implicados con la
finalidad de conseguir una mayor competitividad en los productos y servicios ofrecidos por parte

del SSPA.

Asimismo, la OT-CPI se encarga de la coordinacion de proyectos de CPI en el &mbito sanitario y
que se enmarcan en la Estrategia de Compra Publica de Innovacién del SSPA. Esta Estrategia
persigue la identificacion de necesidades asistenciales actualmente no cubiertas -servicios y
productos que aln no se encuentran disponibles en el mercado-, sobre los que los operadores
econémicos pueden ofrecer soluciones de innovacion.

La Ley 17/2022, de 5 de septiembre, por la que se modifica la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la
Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, en su articulo 36 sexies 2 establece que la compra publica
de innovacion podra tener por objeto la adquisicion de bienes o servicios innovadores, que no
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existan actualmente en el mercado como producto o servicio final, o la investigacion de soluciones
a futuras necesidades publicas, debiendo las tecnologias resultantes encontrarse incardinadas en
alguna de las lineas de la Estrategia Espafiola de Ciencia, Tecnologia e Innovacién o de los planes
e instrumentos propios de la Administracion autondmica correspondiente. Asi, establece en su
apartado 3 que la compra publica de innovacién podra adoptar la modalidad de Compra publica
de tecnologia innovadora o la de Compra publica precomercial.

La PRESTACION DE SERVICIOS DE INVESTIGACION Y DESARROLLO EXPERIMENTAL DE UN NUEVO
CAR-T PRECLINICO PARA LA TERAPIA DE PACIENTES CON NEOPLASIAS LINFOIDES CON EFICACIA,
INMUNOGENICIDAD Y TOXICIDAD OPTIMIZADAS PARA IMPLEMENTACION CLiNICA EN EL SISTEMA
SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA —CART_ANDALUCIA—, se trata de una prestacién de servicios
de investigacion y desarrollo experimental presenta un alto contenido innovador con unos niveles
de madurez tecnoldgica (TRLs) de partida del 3-4-5-6 y de llegada del 7, por lo que esta compra
publica precomercial se encuentra excluida de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico (LCSP) en virtud de lo establecido en su articulo 8. No obstante, aun encontrandose
excluida de la LCSP, a la tramitacion y adjudicacion de este expediente de contratacion le son
aplicables todos los principios rectores de la contratacion publica.

La prestacién de servicios de investigacion y desarrollo experimental objeto del presente informe
presenta una naturaleza muy especializada ya que se trata del desarrollo de un nuevo
medicamento de terapias avanzadas, en forma de CAR-T que disponga de mecanismos y/o
estrategias para incrementar la persistencia, mitigar o modular la toxicidad y reducir las recaidas
de la neoplasia post-tratamiento, soluciones éstas de innovaciéon que actualmente no se
encuentran disponibles en el mercado.

El desarrollo de nuevos medicamentos de terapias avanzadas, en concreto, en forma de CAR-T es
un campo altamente especializado para el que se requieren unos perfiles profesionales muy
especificos, de Doctores y Técnicos tanto en el campo de la investigacién, como son la Biologia
Molecular y Genética, Inmunologia y Modelos Animales, Bioinformatica y Analisis de Datos
Gendmicos, Biologia Celular y Cultivos Celulares, Inmunologia y Evaluacion Preclinica,
Bioinformatica y Gestion de Datos, Cultivos Celulares y Bioprocesos, Laboratorio y Pruebas
Preclinicas, Validacion de Procesos y Fabricacion GMP, responsable de Proyecto de I1+D, Normativas
Regulatorias y Ensayos Clinicos, como perfiles consultores en los campos de la gestion y
comunicacién, como son perfiles de Gestién de calidad (QA/QC), Gestidn de Resultados de 1+D,
Propiedad Intelectual y Comercializacidn, Gestion de Riesgos y Plan de Viabilidad y Comunicacién
Estratégica.

La Fundacién no dispone de personal con el perfil profesional necesario para atender las funciones
que requiere la correcta ejecucion de este servicio, por la especificidad necesaria para llevar a cabo
las funciones objeto de la contratacidn, ni los medios técnicos ni la metodologia necesaria para su
ejecucion. El presente servicio consta de unas funciones muy especificas y especializadas que sélo
pueden ser prestadas por personal que disponga de un perfil profesional altamente especializado.

La prestacion de servicio arriba citada no tiene por objeto cubrir necesidades permanentes de
personal para el ejercicio de los fines fundacionales de esta Fundacién.
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En términos econdmicos, la contratacion de un equipo interno experto en los campos arriba
descritos que disponga del perfil profesional requerido tendria unos costes muy elevados para la
Fundacion, de manera que la contratacion externa de estos servicios a través de una empresa
especializada permite ofrecer un servicio de calidad con un alto grado de conocimiento y
experiencia, que mejora de manera exponencial la ejecucion del servicio, ya que la empresa
adjudicataria contaria con los recursos humanos y técnicos, la experiencia y la metodologia
necesarios para la correcta ejecucion del trabajo con el grado de especializacion necesario para la
ejecucién de esta solucion de innovacion mediante la modalidad compra publica precomercial.

Por todas estas razones, la Fundacion ha considerado licitar estos servicios mediante el citado

expediente de contratacidn, garantizandose la correcta ejecucion del mismo y traduciéndose en
un beneficio para la sociedad en general.

Sevilla, a la fecha de la firma electrdnica.

Carlos Lorenzana Alguacil.
Subdirector Econémico Financiero.
Fundacidon Pablica Andaluza Progreso y Salud, M.P.
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