Cofinanciado por il
la Unién Europea {]”l

= MINISTERIO

- Junta ier i
=== Fondos Europeos u Consejeria de Salud y o
DE HACIENDA p

¥ FUNCION PUBLICA de Andalucia | consumo Progresa y Salud

COMPRA PUBLICA PRECOMERCIAL PARA LA CONTRATACION DE LA PRESTACION DE SERVICIOS DE INVESTIGACION Y
DESARROLLO EXPERIMENTAL DE UN NUEVO CAR-T 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—. EXPTE. N° 1025/2025.

CONSULTA 2 - DE FECHA 26-03-2025.

En relacion al expediente arriba indicado, en fecha 26-03-2025, se han recibido las consultas incluidas a continuacion.

En el presente documento y, tras la consulta/pregunta realizada, se incluyen las respuestas.

DUDAS SOBRE LA DOCUMENTACION A APORTAR:

1

Pregunta: Se indica la posibilidad de firma digital, pero nos gustaria confirmar cuales estan permitidas (o no). Lamas
habitual, con certificado digital expedido por la FNMT, ;seria valida? Y, por otro lado, ;seria un inconveniente que
hubiese diferentes tipos de firma en un mismo documento? (por ej., una declaracion que deban firmar distintas
entidades/personas, si uno lo hace digitalmente y otro manuscrita).

Respuesta: Este expediente se tramitara de forma no electrdnica por no disponer el Portal de Licitacion Electrénica de la
Junta de Andalucia de las funcionalidades necesarias. Por ello, toda la documentacion de la oferta ha de presentarse en
formato papel, debidamente firmada, tal y como se recoge expresamente recogido en el documento regulador. En este
documento se incluye expresamente que toda la documentacion presentada ha de encontrarse debidamente
firmada, no indicandose la admision en exclusiva de una forma y/o tipo de firma.

Pregunta: El "Anexo lIl. Modelo llI-1. Sobre n°® 1. Declaracion responsable de no estar incursa en incompatibilidad
para contratar" aparece en la seccion de anexos del documento "DR_y_Anexos", pero no se menciona como tal a lo
largo del documento ni aparece en la "seccion 11. Documentacion a presentar”. ;Es necesario aportarlo ahoraen la

¥4 7 . ’ 0 ,
presentacion de la oferta? En ese caso, confirmar que seria en el Sobre n° 1y, por otro lado, en que orden (no lo
vemos especificado).

Respuesta: El Anexo IIl. Modelo I11-1. Sobre n° 1. Declaracion responsable de no estar incursa en incompatibilidad para
contratar ha de incluirse en el Sobre n° 1,

Pregunta: En la pagina 102 del documento "DR_y_Anexos", se menciona que "una vez formalizado el contrato y
antes de iniciarse la prestacion de servicios, la empresa adjudicataria debera aportar una relacion nominal de los
perfiles clave que se detallan en el Anexo lIl. Modelo II1-H. Sobre n°1. Formulario-Plantilla para presentacion relativa
al personal (perfiles clave) para el cumplimiento de la solvencia técnica o profesional" [...]. No nos queda claro si hay
que aportarlo ahora, en la presentacion de la oferta, o mas adelante. Se indica "Sobre n°1", pero en la "seccion 11.
Documentacion a presentar" no lo encontramos especificado. En caso de que si haya que incluirlo en este Sobre n°1,
zen qué orden iria?

Respuesta: En el apartado 12.5 Documentacion previa a la adjudicacion del Documento regulador, apartado d,
Documentacion justificativa de disponer efectivamente de los medios que se haya comprometido a dedicar o adscribir a la
ejecucion del contrato, se hace referencia a: Primer parrafo “...podrd exigirse a las personas juridicas que especifiquen los
nombres y la cualificacién profesional del personal responsable de ejecutar la prestacién. ” y Ultimo Parrafo: “En este caso, la
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persona licitadora presentard un escrito en el que designa a los técnicos que la empresa asignard con cardcter permanente al
contrato, los cuales deberdn ser como minimo los establecidos en el ANEXO I1l. MODELO I1I-G. SOBRE N°1. SOLVENCIA TECNICA
0 PROFESIONAL, y reunir las condiciones de titulacion, formacién especifica y experiencia que en el mismo se establecen.” Por
tanto, el Anexo lII. Modelo IlI-H. Sobre n°1. Formulario-Plantilla para presentacion relativa al personal (perfiles clave) para
el cumplimiento de la solvencia técnica o profesional no ha de incluirse en ninguno de los Sobres en la fase de
presentacion de ofertas, sino que ha de presentarse en la fase de requerimiento previo a la adjudicacion.

Pregunta: En la pagina 16 del documento "DR_y_Anexos", se menciona que "Las entidades licitadoras, en su oferta,
deberan cumplimentar el modelo contenido en el ANEXO X. Modelo de declaracion sobre criterios de exclusion y
conflicto de interés [...]". No vemos tampoco este anexo indicado en la "seccion 11. Documentacion a presentar”, ni
se indica sobre. ;Como se debe aportar (en alguno de los 3 sobres y en qué orden o fuera de los sobres...)?

Respuesta: El ANEXO X. Modelo de declaracion sobre criterios de exclusion y conflicto de interés ha de presentarse en el
Sobren®1.

Pregunta: En la misma pagina 16 del documento "DR_y_Anexos", se menciona que "[...] las entidades contratistas
entregaran al organo de contratacion, una declaracion responsable de la propiedad intelectual pre-existente en
relacion al proyecto [...]". No aparece en la "seccion 11. Documentacion a presentar". ;Hay algin anexo con el
modelo o indicaciones para aportar dicha informacion? ;Se entrega ahora con la oferta 0 mas adelante? En el caso
de ser con la oferta, ;como se debe aportar (en alguno de los 3 sobres y en qué orden o fuera de los sobres...)?

Respuesta: En el apartado 24.3.1 Conocimientos previos del Documento regulador se incluye expresamente que: “A la
formalizacién del contrato, las entidades contratistas deberd presentar a la persona responsable del contrato la siguiente
documentacion en relacion a los Conocimientos Previos: ......”. Por tanto, la declaracion responsable de la propiedad
intelectual preexistente ha de presentarse a la formalizacion del contrato, previo requerimiento en la fase previa a la
adjudicacion.

Pregunta: Queriamos confirmar que el "Anexo XI. Declaracion responsable complementaria" NO se debe entregar
en el momento de la presentacion de la oferta, si no después (previo a la adjudicacion, pero después de la
presentacion de oferta). En caso contrario, agradeceriamos recibir indicaciones de cémo se debe aportar.

Respuesta: El Anexo XI. Declaracion responsable complementaria ha de presentarse en el Sobre n° 1.

Pregunta: Misma situacion y duda que la anterior respecto del "Anexo XII. Modelo de acuerdo de confidencialidad".

Respuesta: El Anexo XIl. Modelo de acuerdo de confidencialidad ha de firmarse exclusivamente por parte de las
entidades contratistas.

Pregunta: En la pagina 94 del documento "DR_y_Anexos", se detalla el "TANEXO Ill. MODELO IlI-B". En él se indica que
el documento "DEUC_1025_2025" podra descargarse en formato xml a través del perfil del contratante. No
encontramos dicha opcion o documento en el perfil del contratante. ;Podrian, por favor, confirmarnos como
podemos acceder a él o facilitarnoslo directamente si fuese posible?
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Respuesta: El DEUC en formato pdfy xml ha sido publicado en el perfil de contratante de esta Fundacion. No obstante,
la empresa licitadora puede generar su propio DEUC siguiendo las instrucciones incluidas en el apartado 11.1.B del
documento regulador.

DUDAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO ESPECIFICO DE LAS FASES 1-4:

Pregunta: A la hora de describir la propuesta especifica para el desarrollo de las fases 3 y 4 de esta compra publica
precomercial, nos surgen dudas en cuanto al alcance de las mismas. Aunque en el documento "DR_Prescrip_Tecn"
de detallan varias cuestiones que ayudan, no termina de quedarnos claro el grado de detalle que se espera que
aporten las ofertas presentadas en cuanto a como se van a llevar a cabo las actividades previstas en estas dos fases.

Respuesta:

Entendemos que puede surgir confusion respecto al nivel de detalle requerido para las fases 3 y 4 en esta Compra Publica
Precomercial (CPP). En estas fases, aunque no se espera un desglose exhaustivo, si es necesario demostrar una
comprension clara del alcance de las actividades descritas en el documento "DR_Prescrip_Tecn", especialmente en cuanto
a pruebas preclinicas, condiciones GMP, validacion y despliegue demostrativo.

Las ofertas deben presentar una estrategia general y metodologia para abordar estas actividades, adaptada a los
resultados que se vayan obteniendo en las fases previas. Ademas, se debe incluir un Plan Integral de Proyecto que
contemple hitos, recursos generales, cronograma y gestion de riesgos.

Aunque los detalles precisos se desarrollaran conforme avance el proyecto, es crucial que la propuesta sea flexible y
muestre viabilidad para cumplir con los objetivos del contrato. Asimismo, se debera hacer alusion a la oferta presentada a
cada uno de los criterios de adjudicacion, con la finalidad de que la propuesta permita la viabilidad del proceso de
produccion, la seguridad en el ensayo clinico de Fase | y la aplicabilidad de los resultados en el SSPA.

En resumen, las ofertas deben ser claras, estratégicas y mostrar una capacidad de adaptacion a los resultados que se
generen durante el proyecto, sin necesidad de incluir un nivel exhaustivo de detalle en esta etapa.

Pregunta: En relacion a la "Fase 4 Despliegue Demostrativo, Validacion e informes de resultados", queriamos
preguntar sobre el grado de implicacion y aportacion de la FPS y el SSPA. ;Hasta qué punto el uso de recursos del
SSPA, instalaciones (salas, hospitales, etc.), colaboracion de entidades como la Radytta, etc., van a poder estar
disponibles? Esto sera relevante de cara a realizar una mejor propuesta sobre como llevar a cabo dicha fase y con
qué medios.

Respuesta:

La Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud (FPS) es el drgano de contratacion. Su implicacion es central y sus
funciones son diversas y abarcan la gestion integral del procedimiento de contratacion y la supervision de la ejecucion del
contrato en la autorizacion del gasto. La FPS establece dos instrumentos para una gestion optimizada del contrato:

Una Direccion Técnica del Contrato, cuya funcion principal es la coordinacion, gestion, seguimiento y control
de la correcta ejecucion de los contratos en todas las fases, incluyendo la Fase 4.

Un Comité Cientifico-Técnico (CCT), cuyo objetivo es prestar soporte especializado a la Direccion Técnica en la
validacion y seguimiento de los aspectos cientificos y técnicos del contrato, especialmente en la Fase 4 durante
lavalidacion y el ensayo clinico.
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Otras estructuras, departamentos o areas ligadas a FPS, como la mencionada Red Andaluza de Disefio y
Traslacion de Terapias Avanzadas (RAdytTA), podran actuar como drgano consultivo a peticion expresa de la
Direccidn Técnica del Contrato o el CCT.

Las instalaciones del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA) se van a utilizar en las actividades de validacién del
servicio ejecutado que se realizan en la Fase 3y 4 que, de acuerdo con el DPT, son:

En la Fase 3, la validacion de la escalabilidad del Prototipo de Medicamento CAR-T.

En la Fase 4, la validacion de fabricacion en condiciones GMP en el SSPA y la ejecucion del ensayo clinico piloto
Fasel.

Durante estas actividades de validacion, la Direccion Técnica del Contrato y el CCT proporcionaran la infraestructura
necesaria, incluyendo laboratorios y areas de produccion con condiciones adecuadas, asi como recursos humanos y
equipamiento disponible en el SSPA. Las instalaciones del SSPA que se utilizaran tanto en la Fase 3 (para la validacion de
escalabilidad) como en la Fase 4 (para la validacion de fabricacion y el ensayo clinico piloto Fase I) seran las designadas por
el drgano de contratacion.

Pregunta: En la memoria no vemos ninguin apartado para indicar el presupuesto desglosado. Es decir, teniendo como
referencia el presupuesto maximo para cada una de las fases, no se solicita indicar en la oferta como se gastaria el
presupuesto. Entendemos que, por ende, no se requiere dicho desglose (por ej., por conceptos o categorias - recursos
humanos, materiales, etc.-). Solicitariamos confirmacion de que no es necesario aportar esta informacion.

Respuesta: Para este tipo de expedientes se precisa la oferta econdmica cumplimentada conforme a lo establecido en el
documento regulador, no indicandose en el citado documento la inclusion de un desglose para la oferta econdmica, a
excepcion del desglose por cada una de las fases, asi como el sumatorio del importe total de todas las Fases, conforme a lo
establecido en la pagina 25 del Documento regulador, siguiendo el modelo del Anexo V. Sobre n°® 3 apartado 4 del mismo
documento.

Pregunta: En relacion a los "Criterios de adjudicacion cuantificables mediante la aplicacion de formulas",
concretamente el n° 5 "Retornos estimados por explotacion", al ser una compra publica precomercial (1+D hasta
TRL7), resulta complicado establecer o estimar dichos retornos por explotacion. Para asegurarnos de que se aporta
la informacion esperada por el 6rgano de contratacion, ;seria posible disponer de una mayor aclaracion sobre la
informacion que se espera obtener o como aportarla? Adicionalmente, se menciona que "Se valorara las propuestas
que planteen un mayor ingreso por ventas netas futuras como royalty a FPS en los proximos 5 afios [...]". ¢5 afios a
contar desde el inicio de la compra publica precomercial, de la Fase 4 o al terminar el contrato?

Respuesta: En el Anexo VI Criterios de adjudicacion y baremos de valoracion, en el apartado que recoge los criterios de
adjudicacion evaluables mediante la aplicacion de formulas, en concreto en la descripcion del criterio 5 Retornos por
explotacion se describe el criterio de mayor ingreso por ventas netas “futuras”. Esta estimacion por ventas netas futuras se
inicia tras la finalizacion del expediente de contratacion que es la compra publica precomercial, tras la ejecucion de todas
sus fases, iniciandose el computo cuando concluya la ejecucion de la Ultima fase recibida a conformidad del 6rgano de
contratacion. Por tanto, esa es la estimacion a presentar en la oferta al citado criterio.
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