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ANEXO Il. FORMULARIO DE SOLICITUD PARA LA PARTICIPACION EN LA CONSULTA
PRELIMINAR DEL MERCADO PARA LA BUSQUEDA DE SOLUCIONES DE
INNOVACION EN EL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA PARA EL
DESARROLLO PRECLINICO DE UN NUEVO CAR-T PARA LA TERAPIA DE PACIENTES

CON NEOPLASIAS LINFOIDES -CART-ANDALUCIA-.

: -
Andalucia =
se mueve con Europa

Han de ser cumplimentados todos los apartados.

1. Datos Identificativos de la propuesta:

Denominacién entidad:

Denominacion completa de la solucion
propuesta:

Acrénimo de la solucién propuesta:

Se trata de una propuesta conjunta (marcar lo
que proceda):

LISl

CINO

En caso de haber respondido Si a la pregunta
anterior, indicar las entidades participantes:

En caso de propuesta conjunta, cada entidad participante ha de cumplimentar los apartados 1y 2. Datos de
la entidad participante y 2. Informacién de la entidad, que se incluyen al final del presente Anexo.

2. Datos de la entidad participante:

Tipo (marcar lo que proceda):

[ Persona fisica

[ Persona juridica

Sector o &mbito de actividad (CNAE):

Principales actividades (disefio, fabricacion,
venta, distribucién, etc.):

Tipo de entidad (Auténomo, Empresa privada
o publica, Centro de Investigacion,
Universidad, Centro Tecnoldgico, etc.):
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Afio de constitucién:

Actualmente, nimero de personas en plantilla
en su entidad:

Centros y principales recursos de [+D
(personales y materiales) en Espafa, UE y
exterior:

Facturacion total de la entidad en los Gltimos 3

2019

2020

2021

ejercicios (€):

En caso de propuesta conjunta, cada entidad participante ha de cumplimentar los apartados 1 y 2. Datos de
la entidad participante y 2. Informacién de la entidad, que se incluyen al final del presente Anexo.

3. Datos de la persona interlocutora, a efectos de notificaciones:

Nombre completo. En caso de que se trate de
una propuesta conjunta, nombre completo de
la persona designada:

Teléfono/s de contacto:

Correo-e:

Direccidn postal:

4. Informacion de la entidad:

En los Gltimos tres ejercicios econdmicos, ;su entidad
ha facturado servicios de tecnologias similares a las
de la presente propuesta? (marcar lo que proceda)

gsi

CINO

En caso de haber respondido Si a la pregunta
anterior, indique cual fue la facturacién aproximada
de tecnologias similares a las de esta propuesta en los
ultimos 3 ejercicios econémicos: (dato agrupado)

¢Considera que su entidad dispone de certificaciones
relevantes para acometer la necesidad propuesta?
(marcar lo que proceda)

asi

CINO
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En caso de haber respondido Si a la pregunta

anterior, indique cuales son las certificaciones de que

dispone: (max. 300 caracteres)

(Considera que el personal que forma parte de su
plantilla dispone de la cualificacion profesional
especifica para acometer la solucién propuesta?
(marcar lo que proceda)

Osi

CINO

En caso de haber respondido Si a la pregunta
anterior, indique las cualificaciones de que dispone
su plantilla para el desarrollo de la solucidn
propuesta: (max. 300 caracteres)

¢Su entidad ha realizado inversiones en I+D en los
Gltimos 3 ejercicios econémicos?: (marcar lo que
proceda)

gsi

CINO

En caso de haber respondido Si a la pregunta
anterior, indique cual ha sido el importe de dicha
inversion en los Gltimos 3 ejercicios econémicos:
(dato agrupado)

Indique las capacidades tecnoldgicas que dispone su
entidad para hacer frente al desarrollo de nuevas
soluciones de innovacién para la solucién propuesta:
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¢Su entidad ha obtenido financiacidn publica de
concurrencia competitiva para proyectos de I+D en
alguno de los 3 ultimos ejercicios econémicos?
(marcar lo que proceda)

gsi

CINO

En caso de haber respondido Si a la pregunta
anterior, indique el volumen de financiacién obtenida
en los Ultimos 3 ejercicios econdmicos: (dato
agrupado)

Para el reto planteado, aportar informacion detallada
con relacion a investigaciones, desarrollo de
soluciones, publicaciones, etc., realizados o en
ejecucidn, cuyo objeto sea similar al de la solucién
propuesta. Incluir descripcién detallada de los
apartados siguientes: 1)Investigaciones 2)Desarrollo
de soluciones. 3)Publicaciones y 4)Otros.
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5. Descripcion de la solucion propuesta:

Descripcion de la solucidn propuesta que pueda satisfacer la necesidad planteada, descrita desde un
enfoque funcional (maximo 1.250 caracteres), identificando las caracteristicas clave del tipo de CAR-T
(dual o multidiana, autélogo o alogénico, inmunogenicidad, toxicidad) y el tipo de patologias al que
pretende dar respuesta. En caso de aportar informacion adicional acerca de la solucion propuesta,
identificar los documentos aportados en el apartado 8 del presente Anexo.
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Elementos de innovacién (nuevas tecnologias entregadas y soluciones de innovacion desarrolladas) o
Resultados de I+D esperados. Indique cuales son los elementos diferenciadores de su solucion
propuesta frente a los productos y servicios que se encuentran ya disponibles en el mercado: (max. 850

caracteres):
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Indicar el nivel de madurez tecnolégico (TRL!) de la solucidn propuesta.

Indique si su entidad dispone de desarrollos previos que vayan a ser empleados para obtener la
solucidn propuesta. En caso afirmativo, especifique el nivel de madurez tecnoldgica actual (TRLY) del
que se parte para llegar a obtener la solucién propuesta:

T Los cédigos TRL pueden consultarse en “HORIZON 2020 — WORK PROGRAMME 2016-2017 General Annexes: G.
TRL.”
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Descripcion detallada de las fases o etapas de I+D necesarias para obtener la solucion propuesta:
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Descripcién detallada del equipamiento necesario
para el desarrollo de la solucidn propuesta en cada
una de las fases de ejecucion:

Duracién estimada para la ejecucion de la solucién
propuesta (meses), y justificacion:

Descripcion de cada una de las fases de ejecucion
de la solucién propuesta, con indicacién de los
plazos propuestos para cada una de las fases de
ejecucion, y su justificacion:
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Coste estimado del desarrollo de la solucién
propuesta (€). Desglose el importe por fases de
ejecucién que proponga en su solucion:

Coste estimado (€) de las distintas partidas
asociadas a cada una de las fases de ejecucion de la
solucidn propuesta:

Contribucion total desglosado por tipo de recurso
(fungibles, equipamiento, servicios, recursos
humanos) necesario para la ejecucion de la solucién
propuesta (€):
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La solucién propuesta, ;estd en linea con su
estrategia de negocio? (indicar en qué lineay
justificacion)

Su entidad, jtiene experiencia en desarrollos
relacionados con la solucién propuesta? (marcar lo
que proceda)

Sl

[J NO

En caso de haber respondido Si a la pregunta
anterior, indicar por cada contrato ejecutado: afio,
breve descripcién de los resultados, e importe
econdémico:

Beneficios aportados por la solucidon propuesta para
otros agentes: (max. 850 caracteres)

11
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El alcance del proyecto planteado, jes claroy
factible?:

;Qué caracteristicas de la solucion propuesta
considera que son mas importantes?

(Cuales son las principales ventajas que se
encuentran en la solucidon propuesta?

¢(Cuales considera que son los principales riesgos
del proyecto?

12
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En relacidn con la valoracidon econémica de las
diferentes fases del desarrollo propuesto ;Cree que
existe alguna fase de desarrollo que suponga un
ahorro destacable? Incluir su justificacion:

;Qué criterios considera que aportan calidad en la
solucidn propuesta? Incluir su justificacion:

;Qué criterios considera que aportan valor técnico
en la solucion propuesta? Incluir su justificacidn:

;Qué criterios considera que aportan mayor
funcionalidad en la solucidn propuesta? Incluir su
justificacion:

(Estaria su entidad interesada en participar en la
eventual licitacién de compra publica de innovacion

\ prap 0 sl 0 NO
para esta necesidad?




QNION EUROPEA

wepen de Do ve e Sogoesd

& CART ANDALUCIA

Junta de Andalucia

Conseperia de Salud y Consumo

6. Impacto y Despliegue

Especifique las fases de pruebas, ensayos o
desarrollos adicionales que la solucién propuesta
requerira para su despliegue:

Indicar las fases de validacion, cualificacion,
certificacion (ej. FDA, IVD) y/o marcado. Identificar
las fases de pruebas y ensayos (en entornos reales
del servicio publico):

Indicar las regulaciones y normativas que son de
aplicacion para la implantacion de la solucidon
planteada:

Indique el impacto que generara la solucién
propuesta si se implantase en el Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (SSPA) desde los aspectos
asistencial, socioeconémico, profesional y
organizativo:

14
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Indicar las necesidades tecnoldgicas que la solucion
propuesta precisaria para su puesta en marcha si se
implantase en el SSPA:

Indicar si laimplantacién de la solucidn propuesta
requeriria de servicios de soporte técnicoy
mantenimiento por parte del proveedor o un
tercero:

Identificar las fases de integracion con tecnologias y
servicios pre-existentes si se implantase en el SSPA:

Indicar si existen obstaculos o barreras potenciales
que puedan impedir la implementacién de la
solucidn propuesta en el mercado o en la practica
clinica:

En relacién a los derechos de propiedad intelectual
e industrial de la solucién propuesta, ;su entidad
tiene limitaciones para compartir los derechos de
explotacion con el 6rgano de contratacion?

gsi

OO NO

15
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En caso de haber respondido Si a la pregunta
anterior, indique, ;de qué tipo?

En caso de que no existan limitaciones, ;qué
porcentajes de copropiedad de la solucidn
propuesta, minimo y maximo, serian admisibles en
su entidad?

En relacién a las ventas netas futuras del producto
final fuera del Servicio Andaluz de Salud, ;su
entidad tiene limitaciones para establecer un
porcentaje de reparto sobre las ventas netas futuras
(regalias)?

oSl

I NO

En caso de haber respondido Si a la pregunta
anterior, indique, ;de qué tipo?

(Su entidad tiene algln tipo de limitacion para
establecer en el territorio andaluz un modelo de
regalia del 100% del precio de venta al publico de
las ventas realizadas exclusivamente al Servicio
Andaluz de Salud minorando el coste de produccion
y el suministro del producto?

gasil

O NO

En caso de que no existan limitaciones, ;qué
porcentajes de reparto sobre las ventas netas
futuras (regalias) del producto final para ventas
fuera del Servicio Andaluz de Salud, seria admisible
en su entidad si las ventas son inferiores a 50
millones de €/afio? (incluir porcentajes minimo y
maximo)

16
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En caso de que no existan limitaciones, ;qué
porcentajes de reparto sobre las ventas netas
futuras (regalias) del producto final para ventas
fuera del Servicio Andaluz de Salud, seria admisible
en su entidad si las ventas se encuentran
comprendidas entre 50-100 millones de €/ano?
(incluir porcentajes minimo y maximo)

En caso de que no existan limitaciones, ;qué
porcentajes de reparto sobre las ventas netas
futuras (regalias), minimo y maximo, seria admisible
en su entidad si las ventas son superiores a 100
millones de €/afio?

7. Declaraciones Obligatorias

La Fundacion Progreso y Salud, M.P. y las empresas colaboradoras que
actiien como asistencia técnica en cualquiera de los procedimientos de
licitacion derivados de la CPM, asi como de eventuales procedimientos que
puedan derivar de la misma, dispondran de libertad de uso respecto del

contenido de las propuestas presentadas.

8. Relacion de la documentacion adjunta que se aporta

En caso de ser necesario, indique la documentacion que acompaiia a su propuesta y que proporcione mas

informacidn acerca de la solucién.

Denominacion del archivo Breve descripcion

Confidencial*

O

*Marcar en el caso de que la documentacion tenga caracter confidencial.

17
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En caso de propuesta conjunta, cada entidad participante ha de cumplimentar los apartados
siguientes: 1. Datos de la entidad participante y 2. Informacion de la entidad.

1. Datos de la entidad participante:

Tipo (marcar lo que proceda): [J Persona fisica [ Persona juridica

Sector o ambito de actividad (CNAE):

Principales actividades (disefio, fabricacion,
venta, distribucion, etc.):

Tipo de entidad (Auténomo, Empresa
privada o publica, Centro de Investigacion,
Universidad, Centro Tecnolégico, etc.):

Aiio de constitucion:

Actualmente, numero de personas en
plantilla en su entidad:

Centros y principales recursos de I+D
(personales y materiales) en Espaiia, UE y
exterior:

Facturacion total de la entidad en los 2019 2020 2021
ultimos 3 ejercicios (€):

2. Informacion de la entidad:

En los ultimos tres ejercicios econémicos, ;su entidad
ha facturado tecnologias similares a las de la presente asi OONO
propuesta? (marcar lo que proceda)

En caso de haber respondido Si a la pregunta anterior,
indique cudl fue la facturacion aproximada de
tecnologias similares a las de esta propuesta en los
ultimos 3 ejercicios econdmicos: (dato agrupado)

¢Considera que su entidad dispone de certificaciones
relevantes para acometer la necesidad propuesta?: asi CINO
Responda Si o NO.

En caso de haber respondido Si a la pregunta anterior,
indique cudles son las certificaciones de que dispone:
(max. 300 caracteres)
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¢Considera que el personal que forma parte de su
plantilla dispone de la cualificacion profesional
especifica para acometer los retos propuestos?
(marcar lo que proceda)

En caso de haber respondido Si a la pregunta anterior,
indique las cualificaciones de que dispone su plantilla
para el desarrollo de la solucion propuesta: (max. 300
caracteres)

¢Su entidad ha realizado inversiones en 1+D en los
ultimos 3 ejercicios econémicos? (marcar lo que
proceda)

En caso de haber respondido Si a la pregunta anterior,
indique cual ha sido el importe de dicha inversién en
los ultimos 3 ejercicios econémicos: (dato agrupado)

Indique las capacidades tecnolégicas que dispone
para hacer frente al desarrollo de nuevas soluciones
de innovacioén para la solucién propuesta:

¢Su entidad ha obtenido financiacion publica de
concurrencia competitiva para proyectos de I+D en
alguno de los 3 Ultimos ejercicios econdmicos?
(marcar lo que proceda)

asi CNO
gsi CINO
gsi CINO

En caso de haber respondido Si a la pregunta anterior,
indique el volumen de financiacion obtenida en los
ultimos 3 ejercicios econémicos (dato agrupado):

Para el proyecto planteado, aportar informacion
detallada con relacién a investigaciones, desarrollo de
soluciones, publicaciones, etc., realizados o en
ejecucion, cuyo objeto sea similar al de la solucién
propuesta.

Incluir descripcidn detallada para cada uno
de los apartados siguientes:

1.

2
3.
4

Investigaciones.
Desarrollo de soluciones.
Publicaciones.

Otros.

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccién de Datos y en la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, le informamos de lo

siguiente:

a) Los datos personales objeto del tratamiento tienen la finalidad de permitir la realizacion de una
consulta preliminar del mercado, y quedaran almacenados durante el tiempo necesario para cumplir

con las obligaciones legales estipuladas.

b) Asimismo, se le informa que sus datos personales no seran cedidos a terceros, salvo que se disponga en

una obligacién legal.
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La base juridica para tratar sus datos es el interés legitimo del responsable del tratamiento de contactar
con los operadores del mercado con el objeto de realizar la consulta preliminar.

El responsable de este tratamiento de sus datos personales es la Consejeria de Salud y Consumo, con
sede en la av. de la innovacion s/n, 41020 Sevilla.

Podrd contactar con el Delegado de Proteccién de Datos en la direccién electrénica
dpd.csalud@juntadeandalucia.es.

Podra ejercer en cualquier momento, sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, limitacion del
tratamiento, portabilidad y oposicion, los cuales podra ejercer dirigiéndose a la siguiente direccién de
correo electrénico: lopd.fps@juntadeandalucia.es o bien mediante escrito a: Consejeria de Salud y
Consumo, con sede en la av. de la innovacién s/n, 41020 Sevilla.
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