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BASES DE LA CONVOCATORIA DE LA CONSULTA
PRELIMINAR AL MERCADO PARA LA” PLATAFORMA
INNOVADORA DE PURIFICACION Y PRODUCCION DE

MOLECULAS PEQUENAS EN ENTORNOS DE INVESTIGACION”

ANTECEDENTES

Las inmunoterapias contra el cancer, sobre todo las de bloqueo PD-1 y PD-L1
han revolucionado la oncologia, y se aplican rutinariamente a mas de 50 distintos
tipos tumorales. Sin embargo, hay entre el 50 y el 70% de los pacientes tratados
con estas terapias no responde al tratamiento.

La razon principal del fallo de estas inmunoterapias se debe a la expansion de
células mieloides inmunosupresoras, que inactivan al sistema inmunitario en los
pacientes. Esta inactivacion hace que no respondan a los anticuerpos
terapéuticos, por lo que el proceso de identificacion y caracterizacién de estas
moléculas pequefias es de interés para el desarrollo de nuevos medicamentos y
tratamientos, tanto desde la industria farmacéutica como desde el sistema
publico de investigacion. Estos datos ponen en relevancia el potencial impacto
de la presente propuesta, para el cual se pone a disposicién, como caso de uso,
una molécula que podria mejorar la eficacia de tratamientos anti-cancer en
aproximadamente 50 tipos tumorales, ademas de facilitar el acercamiento e
investigacion, por grupos del ecosistema publico de investigacion, de otros casos
y moléculas pequefias que logren resultados similares.

Hay que remarcar que el elemento clave en la falta de respuesta de los
tratamientos es el perfil inmunosupresor del sistema inmunitario de los enfermos,
especialmente la presencia de células mieloides inmunosupresoras en sangre y
tumor. Estas células provocan el fallo de las células efectoras anti-tumorales,
gue no responden a los tratamientos, favoreciendo la progresion tumoral. Estos
descubrimientos han desencadenado numerosos estudios con diferentes
moléculas con capacidades inmunomoduladoras. Sin embargo, hasta el
momento no ha sido posible modificar con éxito las células mieloides en
pacientes de cancer para evitar sus capacidades inhibitorias. Hasta la fecha, se
han llevado a cabo numerosos ensayos clinicos utilizando otros farmacos con
estos fines, pero ninguno ha llegado a la practica clinica debido a la baja eficacia
demostrada in vivo con estos farmacos.

Para poder llevar a cabo dichos estudios, es necesario la produccion de
moléculas pequeiias. Actualmente, los investigadores biomédicos y clinicos no
disponen de una plataforma especializada en la purificacion y produccion de
moléculas pequefias en entornos de investigacion en las cantidades necesarias,
gue, ademas, cumplan los requisitos necesarios para su progreso hacia ensayos
clinicos.en grado clinico y en cantidad suficiente como para poder continuar con
las investigaciones clinicas pertinentes.

La Unidad de Oncolnmunologia de Navarrabiomed posee una muy amplia
experiencia en inmunoterapias contra el cancer, y su aplicacién en tratamientos
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clinicos. Hasta la fecha, el grupo ha identificado perfiles inmunitarios asociados
a respuesta o su falta, en pacientes oncolégicos tratados con inmunoterapia de
bloqueo PD-1/PD-L1. Estos perfiles inmunitarios se sustentan en los tipos de
células mieloides circulantes en sangre periférica. La resistencia a inmunoterapia
esta muy fuertemente condicionada por una elevacion significativa en el nimero
de células mieloides con perfil inmunosupresor, tanto en el tumor como en
sangre circulante. La Unidad de Oncolnmunologia de Navarrabiomed lleva a
cabo estos estudios en colaboracion con el Servicio de Oncologia Médica del
Hospital Universitario de Navarra (HUN).

A fin de desarrollar una plataforma innovadora de purificacion y produccion de
moléculas pequefias en entornos de investigacion para los grupos de
investigacion y los grupos clinicos de los sistemas publicos de salud, la
Fundacion Miguel Servet (en adelante, FMS) ha identificado una oportunidad en
la linea FID (Fomento de la innovaciéon desde la Demanda) del Ministerio de
Ciencia e Innovacién y los fondos con que este programa cuenta para el periodo
2021-2027. De este modo, con el objeto de presentar una propuesta lo mejor
articulada posible y que disponga de una informacion suficiente y completa, FMS,
oficina técnica encargada del apoyo en la preparacion del proyecto, ha decidido
lanzar un reto al mercado, apostando por un proceso de Consulta Preliminar al
Mercado como herramienta para impulsar y dinamizar el ecosistema e incentivar
al mercado a innovar e incrementar su propuesta de valor.

Asi, tras un andlisis preliminar de viabilidad e interés estratégico avalado por el
Ministerio de Ciencia e Innovacién y FMS, ha identificado que la plataforma
innovadora de purificacion y produccién de moléculas pequefias asequible en
grado clinico para los grupos de investigacion y los grupos clinicos del Servicio
Navarro de Salud, facilitando, acelerando y mejorando el ciclo de descubrimiento
de moléculas pequefas susceptibles de llevar a ensayos clinicos presenta gran
valor e intereés.

En la Comunidad Foral de Navarra existe la ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de
Contratos Publico, que se modifica posteriormente con la Ley Foral 17/2021, de
21 de octubre. Dentro de esta se incluye el articulo 48, que es donde rigen las
Consultas Preliminares al Mercado y donde se establece que los poderes
adjudicadores pueden abordar la realizacion de consultas preliminares del
mercado (en adelante, CPM) a fin de preparar la posible contratacion e informar
a los operadores econdmicos acerca de sus planes y de los requisitos que se
exigiran para concurrir al eventual procedimiento de adjudicacién, asi como el
resto de aspectos que se han de tener en cuenta en un proceso de este tipo.

1. CONVOCATORIA

Con caracter previo a posibles futuras licitaciones de compra en relacion con la
plataforma innovadora de purificacion y produccion de moléculas pequefias en
entornos de investigacion, la FMS considera de interés recabar, a través de este
proceso de CPM, informacion de operadores econdmicos, agentes sociales y los
agentes de conocimiento, para conocer el estado de la tecnologia e identificar y
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especificar las caracteristicas de las posibles soluciones innovadoras que mejor
se adapten a los requisitos del reto planteados en el Anexo |I.

La informacion relativa a la misma se encuentra en el sitio web:
https://www.navarrabiomed.es/es/innovacion/CPI

2. OBJETO

El objeto principal de la presente CPM es recopilar la informacién necesaria
relativa al reto planteado (Anexo |) para preparar correctamente posibles futuras
licitaciones, asi como para informar a los operadores econdmicos de los
requerimientos de contratacion.

La presente consulta pretende evaluar las capacidades del mercado a efectos
de proveer soluciones innovadoras y sostenibles al reto planteado, asi como
promover la participacion en la misma de personas fisicas y juridicas, y de cara
a una eventual compra publica de innovacion u otro instrumento de contratacion
publica.

3. ENTIDAD CONVOCANTE DE LA CPM

La FMS es el organismo de apoyo cientifico y técnico de la Administracion
Sanitaria de la Comunidad Foral para la generacion y difusién del conocimiento,
fomento, impulso y desarrollo de la investigacién e innovacion en salud y la
colaboracién en las actividades de Formacion, segun lo previsto en la Ley Foral
10/1990, de 23 de noviembre, de Salud de Navarra.

Desde 2012, la FMS gestiona Navarrabiomed, que es un centro mixto de
Investigacion que se organiza en 20 unidades de investigacion y 6 servicios
cientifico-técnicos para el fomento de la investigacion cientifica y el desarrollo
tecnolégico.

4. PARTICIPANTES

La FMS invita a participar en esta consulta a toda sociedad mercantil y/o persona
fisica o juridica que tenga interés y capacidad para desarrollar una solucion
innovadora del reto objeto de la presente consulta.

Se admitira la presentacion de varias propuestas por una misma persona fisica
o juridica, ya sea individualmente o de forma conjunta con otras. En caso de que
una propuesta se realice de forma conjunta, debera sefialarse en el propio
formulario de propuestas, seleccionando a un unico representante de la misma
para cumplimentar los campos del formulario y a efectos de la interlocucion con
los proponentes.


https://www.navarrabiomed.es/es/innovacion/CPI
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La participacion en este proceso de consultas preliminares no impedira la
presentacion de las entidades participantes en la posterior licitacion, dado el
caracter informativo de las propuestas presentadas en este procedimiento de
consulta.

5. CLAUSULA PREVISION TEMPORAL Y VALOR ESTIMADO
DE LICITACION PUBLICA POSTERIOR

La prevision temporal orientativa para poder efectuar la licitacion y cumplir la
necesidad funcional es de 48 meses y se considera que puede tener un valor
estimado de 5.000.000 € (IVA excluido). Se admitiran propuestas a la CPM que
superen el valor estimado.

Adicionalmente, se prevé de manera tentativa que la licitacion sea publicada a lo
largo del primer cuatrimestre de 2024.

6. PROCEDIMIENTO DE LA CONSULTA
6.1. ENVIO DE LAS PROPUESTAS

Los participantes deberan enviar sus propuestas mediante la cumplimentacion
del formulario de participacion establecido la web de la consulta (apartado 1), asi
como a traves de la elaboracion de un documento de propuesta que describa las
soluciones innovadoras en respuesta al reto planteado, descrito en el Anexo |.
Dicho documento debera ser un unico archivo en formato pdf cuya extension no
debera ser superior a 30 paginas en formato A4, numeradas, incluyendo la
portada y el indice.

El tamafio maximo permitido para el archivo a anexar de la propuesta de solucion
sera de 20 Mb.

La informacién que adjunten las empresas participantes al formulario de solicitud
podra tener caracter confidencial total o parcial, si bien se ruega atenerse al
formulario para facilitar su andlisis. Seran los participantes quienes deben
identificar la documentacion o la informacién técnica o comercial que consideran
que tiene caracter confidencial, no siendo admisible que efectien una
declaracion genérica o declaren que todos los documentos o toda la informacién
tiene caracter confidencial. La documentacion que sea declarada confidencial
deberd presentarse en documento separado, indicandose claramente en el
propio documento el caracter confidencial del mismo. La FMS podra publicar
informacion y documentacion confidencial previa autorizacion de la entidad que
haya realizado la propuesta.

Para el envio de las dudas que los participantes puedan tener, de cara a la
preparacion de las propuestas, se habilita un formulario online en la web de
consulta (apartado 1). Las respuestas a estas dudas se irdn recogiendo en el
documento de “Preguntas y Respuestas” que estara disponible e ira
actualizandose de manera periddica, tanto en este mismo espacio web como en
el Portal de contratacion de Gobierno de Navarra.
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El periodo de preguntas estara abierto hasta el 13 de noviembre de 2023.

Con el fin de garantizar la transparencia e igualdad de oportunidades entre los
participantes de un eventual procedimiento de contratacion ulterior que se pueda
convocar, la FMS publicara la informacion relevante de las propuestas, no
designada como confidencial, por los proponentes bajo el documento Informe de
Conclusiones de la CPM del proyecto.

La FMS no se obliga a financiar ni a aceptar las propuestas presentadas en esta
convocatoria. Los costes derivados de la participacion en la convocatoria seran
a cargo de los interesados.

6.2. PLAZO DE PRESENTACION

El plazo para la presentacién de propuestas comenzara el dia siguiente al de
publicacién de esta convocatoria en el Perfil de contratacion de Gobierno de
Navarra y finalizara el 20 de noviembre de 2023 a las 24:00 horas.

Este plazo podra ser prorrogado si las circunstancias lo requieren, lo cual se
comunicara a los participantes en la consulta a través de la direccion de correo
electrénico proporcionada y en el Perfil del contratante del Estado.

6.3. DESARROLLO DE LA CONSULTA

La FMS podra, en base a las propuestas recibidas, solicitar a los participantes
aclaraciones y demostraciones sobre las mismas. Dichas aclaraciones podran
realizarse mediante entrevistas y reuniones presenciales, dejando constancia
por escrito de lo tratado en las mismas y garantizando la confidencialidad.

La FMS podra también publicar actualizaciones del reto de la presente
convocatoria. Podra, por tanto, afiadir nuevos retos o reformular el reto publicado
fruto de la evolucion del propio proceso de CPM.

Igualmente, durante el desarrollo de la consulta se podra publicar informacion
relativa a los avances de la misma.

Asimismo, se podran realizar jornadas informativas, reuniones con los
participantes y cualesquiera otras actuaciones de comunicacion y difusion que
se estimen oportunas. Concretamente, se organizara una primera jornada
informativa a lo largo de la semana del 6 al 10 de noviembre de 2023 (pendiente
de anunciar el dia de celebracion de la misma)

Sin perjuicio del empleo de otros canales complementarios, toda la informacién
actualizada sobre la consulta estara disponible en el citado sitio web.

Se comunicaran estas actualizaciones a todos los que hayan participado hasta
ese momento en la consulta a través de la direccion de correo electrénico
facilitada al enviar la propuesta de solucion.
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6.4. CIERRE DE LA CONSULTA
El cierre de la consulta se determinara cuando la FMS considere que:

¢ Dispone de informacion suficiente sobre propuestas de solucion para
ese reto como para iniciar un eventual proceso de contratacion publica,
0

e Considere que tal reto no ha generado suficiente interés en el mercado
como para mantener la consulta abierta.

Finalizadas las entrevistas para las aclaraciones, se realizara un informe final de
conclusiones en que se resumira el resultado de la consulta, indicando las
propuestas realizadas por cada operador, las aclaraciones solicitadas y las
recibidas en su caso, ademas de las proximas actuaciones que llevara a cabo la
entidad. A partir del mismo, FMS podréa definir las caracteristicas y requisitos
técnicos y funcionales que se utilizaran para la preparacion del correspondiente
procedimiento de contratacion.

En dicho informe aparecera el listado de entidades participantes en la consulta 'y
formara parte de los eventuales expedientes de contrataciéon que de él se
deriven.

Este documento se incluird en el expediente de contratacion y estara sometido
a los mismos requisitos de publicidad que los pliegos de condiciones,
publicAndose en todo caso en el Perfil de contratacién del Gobierno de Navarra.

En ningln caso, el 6rgano de contratacion podra revelar a los participantes en
este proceso las soluciones propuestas por los otros participantes, siendo estas
solo conocidas integramente por aquel.

6.5. IDIOMA
El idioma oficial de esta consulta preliminar al mercado es el espafiol.

Los licitadores podran presentar sus propuestas o informaciones en espafiol o
inglés.

La comunicacion con los licitadores durante el procedimiento de consulta para
responder a las preguntas que planteen, se realizara en espafiol y/o en inglés,
segln corresponda.

7. APLICACION DE LOS PRINCIPIOS DE TRANSPARENCIA,
IGUALDAD DE TRATO Y NO DISCRIMINACION NI
FALSEAMIENTO DE LA COMPETENCIA

La participacion en la presente CPM se regira bajo los principios de
transparencia, igualdad de trato y no discriminacion, sin que pueda tener como
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efecto restringir o limitar la competencia, ni otorgar ventajas o derechos
exclusivos.

La participacion en la presente consulta no otorgard derecho ni preferencia
alguna respecto de la adjudicacién del contrato que pueda celebrarse con
posterioridad.

Finalizada la consulta, se publicara en el Portal de contratacion del Gobierno de
Navarra del anteriormente mencionado informe de conclusiones de la CPM, a
los efectos de informar al mercado.

De tal forma, en atencion de los principios de transparencia, igualdad de trato y
no discriminacion, se hara publica, en el Portal de contratacion del Gobierno de
Navarra, aquella informacion intercambiada con los participantes en el marco de
esta convocatoria. Esta informacion se publicara, al menos, en el sitio web antes
citado, mediante fichas de avance, jornadas publicas, documentos de
informacion u otros formatos destinados a tal efecto por la FMS.

8. APOYO TECNICO

La FMS podréa apoyarse en otras entidades que considere oportunas para la
correcta ejecucion y resoluciéon de dudas y cuestiones que se presenten durante
la CPM.

Se ha adjudicado el contrato: “Servicios especializados de asesoramiento y
acompafiamiento en el desarrollo para el despliegue de compra publica
innovadora” a la empresa Science & Innovation Link Office SL (SILO Company).
Por tanto, la FMS cuenta, para el desarrollo de la presente CPM, con el
asesoramiento técnico de dicha empresa durante todas las fases del proceso,
para resolver las dudas y cuestiones que se presenten durante la mismay apoyar
en la elaboracién del informe final que recoja los resultados y conclusiones de la
consulta, entre otras. La complejidad de estas tareas, asi como la carga derivada
de su coordinacién hace necesario contar con este apoyo técnico.

Para el andlisis de las diferentes propuestas presentadas, se podra nombrar un
Comité Técnico formado por personal del érgano proponente y/o de otras
instancias publicas que se consideren de interés. Este Comité podra recabar la
opinion de expertos externos con voz, pero sin voto en las deliberaciones.

En el informe final de conclusiones aparecera de manera nominal todas aquellas
personas y entidades que hayan prestado apoyo técnico al promotor.



*)

P [€0))
<4 NAVARRABIOMED Gobierno % Nafarroako
FUNDACION MIGUEL SERVET de Navarra Gobernua

9. DERECHOS DE EXPLOTACION DE LA PROPIEDAD
INTELECTUAL E INDUSTRIAL

Igualmente, se debera indicar si las soluciones y especificaciones técnicas
comunicadas durante el proceso de la CPM estan integra o parcialmente sujetas
a patente o a otros derechos de propiedad intelectual o industrial, asi como si se
han utilizado licencias tecnolégicas de terceros para el desarrollo de la solucion.

Se entendera por Derechos de Propiedad Intelectual/Industrial Preexistentes
cualesquiera patentes, marcas, conocimientos, informacién y experiencia, que
hayan sido adquiridos y/o desarrollados por su titular de manera independiente
0 anterior a la ejecucion de los retos planteados en esta Consulta. De forma
explicita, la participacion en las consultas no otorgara derecho alguno sobre la
propiedad Intelectual/Industrial preexistente.

El uso del contenido de las propuestas de soluciones se limita exclusivamente a
su posible inclusion en las especificaciones funcionales o técnicas de un eventual
procedimiento de contratacion posterior.

10. PROTECCION DE DATOS PERSONALES Y
CONFIDENCIALIDAD

La FMS almacenard los datos de contacto de los participantes en el
procedimiento a efectos de establecer un canal de comunicacién con los
proponentes durante el proceso de CPM.

Para asegurar la transparencia del proceso, la disponibilidad de la mayor
informacion posible y el intercambio eficaz de experiencias y opiniones, los
participantes haran constar expresamente su conformidad para la FMS
mantenga accesible y actualizada la informacion necesaria, total o parcial, sobre
sus propuestas de solucion, sin perjuicio de aquella que haya sido identificada
como confidencial.

La FMS respetara la documentacion, informacién y en general los aspectos que
los participantes hayan definido como confidenciales tanto del formulario como
de los adjuntos, lo cual debera ser expresamente indicado. No obstante, no sera
admisible que efectien una declaracion genérica o declaren que todos los
documentos o toda la informacion tienen caracter confidencial. Este caracter
afecta, en particular, a los secretos técnicos o comerciales y a los aspectos
confidenciales de las soluciones.

En los formularios que deberan cumplimentarse para la presentacion de
propuestas constara la siguiente clausula de proteccion de datos:

“El responsable del tratamiento de sus datos de caracter personal es la FMS,
con domicilio en Calle de Irunlarrea, 3, 31008 Pamplona, Navarra. La finalidad
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para la que sus datos van a ser tratados es la gestion del tramite de consultas
preliminares en el ambito de la preparacion del expediente de contratacion
derivado del procedimiento de CPM. La legitimacion para realizar dicho
tratamiento estd basada en el ejercicio de poderes publicos conferidos al
responsable del tratamiento y/o cumplimiento de una obligacion legal aplicable
al responsable del tratamiento, recogida entre otros en el articulo 133 LCSP. Sus
datos no seran comunicados a otras entidades. Los derechos que ostenta
consisten en: acceso, rectificacion, supresion, y otros derechos como se indica
en la informacion ampliada. Esta se encuentra disponible en el portal de
transparencia de la web proteccion-datos.pdf (navarrabiomed.es).
Adicionalmente puede consultar la actividad de tratamiento correspondiente
“GESTION ECONOMICA, CONTABLE Y DE CONTRATACION” en el indicado
portal asi como consultar con el delegado de proteccion de datos en la direccion
electronica dpd-navarrabiomed@navarra.es.”

11. CONTRATACION PUBLICA

Con las aportaciones realizadas por los participantes en la consulta que se hayan
decidido considerar, la FMS realizara las actuaciones necesarias para continuar
con el procedimiento de contratacion.

A dicho procedimiento podran concurrir operadores que no hayan participado en
esta CPM.



