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1. INTRODUCCION

El 2 de marzo de 2020 el Comité Director de Compra Publica de Innovacién de la
Administracion de la Junta de Andalucia acordd aprobar la financiacion del proyecto
denominado CART-ANDALUCIA promovido por la Consejeria de Salud y Familias, actualmente
denominada Consejeria de Salud y Consumo, aceptando la citada Consejeria su financiacion
el 6 de marzo de 2022.

Inicialmente, la financiacion del proyecto se enmarcé en el Programa Operativo Regional del
Marco Europeo FEDER 2014-2020. En reunién de 26 de octubre de 2021, se acuerda con la
Direccion General de Fondos Europeos que los proyectos inicialmente priorizados en el
contexto del marco FEDER 2014-20 seran financiados en el marco FEDER 2021-2027 dentro de
la linea de actuacion 1.1.4.1 Apoyo financiero a la implementacion, desarrollo y ejecucion de
actuaciones y proyectos de compra publica de innovacion, las misiones estratégicas y otros
proyectos de Investigacion e innovacion en los que la cooperacion y/o la colaboracion se
configura como el elemento clave.

El 13 de octubre de 2022, la Viceconsejeria de la Consejeria de Salud y Consumo concedi6 a la
Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, M.P. (en adelante FPS), como medio propio
personificado de la Administracion de la Junta de Andalucia adscrita a la Consejeria de Salud
y Consumo, una transferencia de asignaciéon nominativa para la ejecucion del proyecto de
compra publica de innovacién denominado CART-ANDALUCIA.

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 formacion, y evaluacién de competencias técnicas profesionales. En
el ambito de la I1+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.

Concretamente, en el drea sanitaria, se identificé como prioridad el desarrollo de un nuevo
CAR-T (Células T con Receptores Antigeno Quimérico) para terapia de rescate en pacientes
con neoplasias linfoides de estirpe B, lo cual se materializé con la solicitud y aprobacidon del
proyecto CART_ANDALUCIA. Este proyecto se encuentra alineado con la Estrategia Compra
Publica de Innovacion en la Administracion Pablica de la Junta de Andalucia?, el Programa de
Compra Publica de Innovacién en Salud de Andalucia, aprobado el 25 de octubre de 2022 que
desarrolla la Secretaria General de Salud Publica e I+D+i en Salud de la Consejeria de Salud y
Consumo de la Comunidad Auténoma en el contexto de la Estrategia de I+i en Salud y la
Estrategia S4Andalucia 2021-2027°.

1 HTTPS://JUNTADEANDALUCIA.ES/ORGANISMOS/ TRANSPARENCIA/PLANIFICACION-EVALUACION-ESTADISTICA/PLANES/DETALLE/153948. HTML
2 HTTPS://S4ANDALUCIA.ES/


https://juntadeandalucia.es/organismos/transparencia/planificacion-evaluacion-estadistica/planes/detalle/153948.html
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El nlcleo fundamental de esta iniciativa es la existencia de una necesidad del sistema
sanitario no cubierta, o cubierta de manera insuficiente, susceptible de ser atendida por los
agentes del mercado.

Es, por tanto, la definicion de esta necesidad no cubierta la que ha justificado y articulado la
definicion del reto que la FPS formula a los agentes del mercado para el desarrollo de
soluciones mediante un proceso formal de licitacion publica.

La Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen
al ordenamiento juridico espariol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo
2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 establece en su articulo 115 que los
operadores de contratacion podran realizar estudios de mercado y dirigir consultas a los
operadores econdmicos que estuvieran activos en el mismo con la finalidad de preparar
correctamente la licitacion e informar a los citados operadores econdémicos acerca de sus
planes y de los requisitos que se exigiran para concurrir al procedimiento.

La Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014 sobre
contratacion publica (en adelante la Directiva) por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE,
destaca el papel clave que desempefia la contratacion publica en la Estrategia Europa 2020,
como instrumento que debe utilizarse para conseguir un crecimiento inteligente, sostenible
e integrador, garantizando al mismo tiempo un uso mas eficiente de los fondos publicos.

La citada Directiva recoge formalmente en su articulo 40 por primera vez las consultas
preliminares del mercado, facultando a los poderes adjudicadores a realizar consultas antes
de iniciar un procedimiento de contratacion, con el objeto de preparar la contratacién e
informar a los operadores econémicos acerca de sus planes y sus requisitos de contratacion,
siempre que dicho asesoramiento no tenga por efecto falsear la competenciay no dé lugar a
vulneracion de los principios de no discriminacion y transparencia.

La presente consulta se enmarca en los esfuerzos de la Consejeria de Salud y Consumo de la
Junta de Andalucia por, a través de la Compra Publica de Innovacion, identificar soluciones
que permitan una mejora en la prestacion de sus servicios a la ciudadania. El cancer es uno
de los problemas de salud mas importantes a los que deben dar respuesta las organizaciones
sanitarias, y los CAR-T constituyen un tipo de inmunoterapia que supone un antes y un
después en la forma de abordar el tratamiento de varios tipos de tumores hematoldgicos
resistentes o en recaida, y se estima que en los préximos afios tendran también un gran
impacto en el manejo de los tumores sélidos. La FDA en EEUU estima que a partir del afio 2025
habra unas 20 indicaciones terapéuticas para células CAR-T en ensayos clinicos. El impacto
clinico y social de los CAR-T es muy alto porque un porcentaje muy significativo de pacientes
sin alternativa terapéutica logran respuestas sostenidas en el tiempo. Sin embargo, la terapia
tiene limitaciones en cuanto a sus resultados a largo plazo, asi como una enorme complejidad
tecnoldgica y clinica, unido a unos costes muy elevados, por lo que es necesaria la bisqueda
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de alternativas como el desarrollo publico-privado de nuevos tratamientos CAR-T mas
efectivos, menos toxicos y mas eficientes para lograr el acceso equitativo y sostenible de los
pacientes a la terapia mediante procedimientos de CPI.

Europa va muy rezagada respecto a EEUU y China en el desarrollo de nuevas terapias CAR. Si
se tiene en cuenta el impacto que se espera de los CAR-T en la proxima ola de tratamientos en
cancer, se hace evidente que hay que cambiar esta tendencia o de lo contrario Europa sera
irrelevante en el desarrollo de inmunoterapias de cancer.

Este proyecto pretende estimular desde la demanda el desarrollo de nuevos CAR-T que
permitan mejorar la eficacia en pacientes con tumores hematoldgicos de estirpe linfoide,
fomentar la colaboracién publico-privada, generar actividad econémica, empleo de calidad y
tejido productivo, a la vez que fomentar la accesibilidad reduciendo el coste. Son necesarios
nuevos CAR-T multidiana, no inmunogénicos, con baja toxicidad, modulables vy
personalizables y que favorezcan la persistencia in vivo de las células.

El objetivo global del proyecto consiste en el desarrollo preclinico mediante compra publica
de innovacién y cuyos trabajos seran validados mediante ensayos clinicos hasta fase 1, de un
nuevo Medicamento de Terapias Avanzadas (ATMP) consistente en un CAR-T mas eficaz y
menos toxico que los actualmente disponibles en el mercado y a un menor coste. Este
objetivo global tiene, por tanto, dos vertientes: una primera de mejora de los resultados en
salud en esta poblacion de pacientes y una segunda vertiente econémica que conducira al
ahorro en costes de tratamiento, retornos econémicos e innovacion tecnolégica en Andalucia.

En consecuencia, el 21 de marzo seinicio el procedimiento de Consulta Preliminar de Mercado
(CPM) 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, en el marco del proyecto CART_ANDALUCIA. El presente informe recoge
los resultados obtenidos en el citado procedimiento de consulta.



* X %
* *
* *
* *

L Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Consumo

UNION EUROPEA

Fonda Europeo de Desarrollo Regional

Fundacién Progreso y Salud

® CART ANDALUCIA

2. DESCRIPCION DEL RETO

El objeto de la convocatoria de esta CPM ha sido la bisqueda de soluciones de innovacion
para el desarrollo preclinico de un nuevo CAR-T en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia
para la terapia de pacientes con neoplasias linfoides (CART_Andalucia).

La finalidad de la CPM ha sido la recopilacién de la informacidn necesaria para preparar
eventuales contrataciones publicas de innovacién e informar a los operadores econémicos
acerca de los planes y requisitos de la contratacion.

De esta manera, la FPS podra contar con el conocimiento suficiente, en lo que se refiere a las
mejores soluciones de innovacion que el mercado podria desarrollar, para poder definir las
especificaciones funcionales que permitan la innovacion para esta compra publica.

El presente informe parte de los mismos antecedentes y estado del arte expuestos en la
Resolucion del érgano de contratacion de la Fundacion Publica Andaluza Progreso y
Salud, M.P.3, y en el Anexo | del procedimiento de CPM*, documentos con los que se
convoca la CPM a la que se refiere el presente informe y se detallan las
especificaciones técnicas de dicho procedimiento, respectivamente. Todo ello esta
alineado con la Estrategia de Compra Publica de Innovacion, que desarrolla la
Secretaria General de |1+D+i de la Consejeria de Salud y Consumo de la Comunidad
Auténoma de Andalucia en el contexto de la Estrategia de I+i en Salud y la Estrategia
S4Andalucia 2021-2027.

De cara la comprension de este Informe de Conclusiones, es relevante destacar los objetivos
definidos para el proyecto CART_Andalucia:

e Objetivo General

El presente proyecto tiene como objetivo general estimular desde la demanda el desarrollo
de nuevos CAR-T que resuelvan las limitaciones de los actualmente comercializados,
mediante la colaboracidn publico-privada que genere nuevas inmunoterapias de innovacion,
actividad econdmica, empleo de calidad y tejido productivo, a la vez que fomente la
accesibilidad de los pacientes a la terapia, la mejora de la supervivencia de pacientes
oncoldgicos y la sostenibilidad econémica del SSPA.

3 HTTPS://WWW. JUNTADEANDALUCIA. ES/HACIENDAYADMINISTRACIONPUBLICA/APL/PDC_SIREC_DOCUMENTACION/REST/DESCARGAR/DOCUMENT
0/116271
4 HTTPS://WWW. JUNTADEANDALUCIA. ES/HACIENDAYADMINISTRACIONPUBLICA/APL/PDC_SIREC_DOCUMENTACION/REST/DESCARGAR/DOCUMENT
0/116238
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e Objetivos Especificos
. Cientifico-Tecnologicos
1. Realizar el desarrollo preclinico de un CAR-T para neoplasias linfoides.

2. Que el disefio del CAR-T disponga de mecanismos y/o estrategias destinados a
incrementar la persistencia de los CAR-T, ya sea por medio de mitigar o modular la
inmunogenicidad o estrategias alternativas innovadoras.

3. Que el disefio del CAR-T disponga de mecanismos y/o estrategias especificamente
disefiados para mitigar o modular la toxicidad.

Il. Socioeconémicos
1. Fomentar la colaboracién publico-privada.

2. Favorecer la formacion de los profesionales involucrados en la produccidn y
administracion de estas terapias.

3. Contribuir a la implantacion, validacion y certificacion de las infraestructuras
necesarias para fabricar y administrar CAR-T en Andalucia.

4, Generar propiedad industrial (patente europea y/o PCT) con derechos compartidos
entre el sector publicoy el privado y retornos econémicos al SSPA.

5. Promover el acceso temprano de los pacientes andaluces a la terapia CAR-T desde los
ensayos clinicos.

6. Contribuir, mediante la difusién de la experiencia, a facilitar la realizacién en
Andalucia de ensayos clinicos con CAR-T procedentes de la industria farmacéutica como
actividad econémica que genera riqueza en la region.

7. Colocar a Andalucia en el mapa de regiones con alto desarrollo biotecnoldgico y
biomédico en el ambito de las terapias avanzadas en inmunoterapia antitumoral.
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3. CONSULTA PRELIMINAR DE MERCADO (CPM)

Marco Juridico de la Consulta Preliminar de Mercado.

La CPM se regula de acuerdo con lo establecido en el articulo 115 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico. Este articulo, en su apartado 1, dispone lo
siguiente:

“Los dérganos de contratacion podran realizar estudios de mercado y dirigir consultas a los
operadores econdmicos que estuvieran activos en el mismo con la finalidad de preparar
correctamente la licitacion e informar a los citados operadores econdmicos acerca de sus
planesy de los requisitos que exigiran para concurrir al procedimiento.”

El pasado 21 de marzo de 2023 se publicd en el Portal de Contratacién de la Junta de
Andalucia®, en el perfil del contratante de la Fundacion Pablica Andaluza Progreso y Salud
M.P., la Consulta Preliminar de Mercado “Consulta Preliminar de 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)”.

Objeto de la Consulta Preliminar de Mercado.

El objetivo de esta CPM ha sido recopilar la informacidon necesaria para preparar las
licitaciones publicas para el desarrollo preclinico de un nuevo CAR-T en el Sistema Sanitario
Publico de Andalucia para la terapia de pacientes con neoplasias linfoides
(CART_ANDALUCIA).

En particular, con la publicacion de esta CPM se ha buscado recibir propuestas y soluciones
innovadoras que sirvan para identificar, concretar y evaluar tanto las necesidades como las
capacidades del mercado para profundizar en detalle soluciones y propuestas que conlleven
desarrollos innovadores y sostenibles para alcanzar los objetivos planteados en el proyecto
objeto de esta convocatoria.

Se pretende que, a partir de los resultados de la CPM, la Fundacién Progreso y Salud pueda
adquirir el conocimiento suficiente sobre las capacidades del mercado y las especificaciones
funcionales que impliquen innovacidon y que sean factibles de alcanzarse a través de una
eventual Compra Publica.

5 HTTPS://WWW. JUNTADEANDALUCIA.ES/HACIENDAYADMINISTRACIONPUBLICA/APL/PDC_SIREC/PERFILES-LICITACIONES/CONSULTAS-
PRELIMINARES/DETALLE.JSF?IDEXPEDIENTE=71


https://www.juntadeandalucia.es/haciendayadministracionpublica/apl/pdc_sirec/perfiles-licitaciones/consultas-preliminares/detalle.jsf?idExpediente=71
https://www.juntadeandalucia.es/haciendayadministracionpublica/apl/pdc_sirec/perfiles-licitaciones/consultas-preliminares/detalle.jsf?idExpediente=71
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Procedimiento de la Consulta Preliminar de Mercado.
La convocatoria de participacion fue abierta y dirigida a personas fisicas o juridicas, publicas
o privadas con conocimiento en los retos planteados por la Fundacion Progreso y Salud.

Las entidades participantes se cifieron a las reglas de la resolucién, enviando sus propuestas
a través de la direccion de correo electrénico dispuesta para tal fin:
cpi.fps@juntadeandalucia.es

En todo el proceso de CPM se aplicaron los principios de transparencia, igualdad de trato y no
discriminacion ni falseamiento de la competencia, siendo una prueba de ello la publicacién
de las conclusiones derivadas de la consulta en el presente informe. Se puede acceder a la
documentacion generada a lo largo de todo el proceso en el perfil del contratante de la
Fundacion Progreso y Salud y en la web propia del proyecto en la seccion dedicada a la
Consulta Preliminar de Mercado®.

La publicacion de este informe de conclusiones responde a lo indicado en el articulo 115.3 de
la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico:

“Cuando el 6rgano de contratacion haya realizado las consultas a que se refiere el presente
articulo, hara constar en un informe las actuaciones realizadas. En el informe se relacionaran
los estudios realizados y sus autores, las entidades consultadas, las cuestiones que se les han
formulado y las respuestas a las mismas. Este informe estara motivado, formara parte del
expediente de contratacion, y estara sujeto a las mismas obligaciones de publicidad que los
pliegos de condiciones, publicandose en todo caso en el perfil del contratante del érgano de
contratacion.”

Actuaciones Realizadas en la Consulta Preliminar de Mercado.

La documentacion relativa a la presente CPM fue publicada y difundida, a efectos de no
distorsionar la competencia, en la Plataforma de Contratacién Piblica de Junta de Andalucia,
donde se reflejan los siguientes documentos:

Resolucién de la Convocatoria de la CPM.
Anexo |. Especificaciones técnicas.
Anexo Il. Formulario de solicitud.

Anexo lll. Formulario de consultas.

A R

Anexo IV. Documento de preguntas frecuentes.

6 HTTPS://WWW.CAR-TPROJECT.COM/ES/FASES-DEL-PROYECTO/CONSULTA-PRELIMINAR-AL-MERCADO
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Toda esta documentacidn se pone a disposicion de los interesados a efectos de que puedan
tener acceso y posibilidad de realizar aportaciones a la Consulta, en cumplimiento de lo
previsto en el articulo 115.1 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico.

EL 20 de abril de 2023, finalizo el plazo de recepcion de propuestas de la CPM. Sin embargo, y
teniendo en cuenta la complejidad de las cuestiones planteadas, y, con el objetivo de
favorecer la concurrencia y que la Fundacidon Progreso y Salud obtenga una mayor
informacion actual de la situacion del mercado, se opt6 por ampliar el plazo de presentacion
hasta el 9 de mayo de 2023 a las 23:59 horas. El anuncio de dicha ampliacion se recoge en el
perfil del Contratante de la Fundacién Progreso y Salud.

Tras analizar las propuestas, el equipo técnico optd por invitar al posterior proceso de
entrevistas a las entidades participantes, con el objetivo de aclarar ciertas cuestiones y dudas
que surgieron durante el andlisis. Las entrevistas fueron agendadas y convocadas por el
equipo técnico en formato de videoconferencia.

Participacion en la Consulta Preliminar de Mercado.

En el plazo concedido para la presentacion de propuestas, indicado en las bases de
participacion, con la prérroga correspondiente, han cumplimentado el formulario
correspondiente 7 proponentes, con un total de 9 propuestas, que aparecen citados en la
siguiente tabla:

NOMBRE DE LA ENTIDAD PROPONENTE

PROMEGA BIOTECH IBERICA S.L.

IQVIA

Biosfer Teslab, S.L.

LentiStem Biotech

BIOTECHNOLOGY ASSETS, S.A. (BIAT GROUP)

BIOMIXING SL

Cytiva Europe GmbH Sucursal en Espafia
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Jornada de Apertura del Procedimiento de Consulta Preliminar de Mercado.
Con el objetivo de dar visibilidad al procedimiento de CPM para el proyecto, se ha hecho
difusion de este a través de un evento de lanzamiento, organizado por la Fundacion Progreso
y Salud el dia 21 de marzo de 2023.

La jornada se llevd a cabo de forma telematica y los objetivos principales se enfocaron en:
1. Presentacién de la iniciativa CART_ANDALUCIA.

2. Explicacion de las fases del programa: Expresiones de Interés, Consultas Preliminares
al Mercadoy Licitacion.

3. Participacion en el programa.

Para esta jornada de apertura del procedimiento se registraron 149 personas, y se conectaron
a la sesidon 129 personas, lo que supone una asistencia del 86%, y supuso un primer contacto
entre la entidad contratante y las 48 empresas asistentes (Anexo ll1). Asimismo, la satisfaccion
de este evento fue de 4.71 sobre 5, con un total de 18 participantes.

En la Jornada, y durante todo el periodo de la CPM, se recibieron preguntas formuladas por
algunas de las empresas participantes en el proceso, que fueron resueltas por parte del
equipo de asesores expertos del Programa y recogidas en el documento de preguntas y
respuestas (Anexo Il).
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lustracion 1: Jornada de Presentacion CPM CART_ANDALUCIA, 21 de marzo de 2023.7

Taller Técnico Informativo.

Como parte de las actuaciones para fomentar la participacion de actores del ecosistema en la
consulta, se organizé el dia 29 de marzo de 2023 un taller técnico de resolucién de dudas en
el que se remarco el caracter innovador del procedimiento de CPM y posterior licitacion. El
taller fue celebrado de forma telematica, al mismo se inscribieron 19 personas y finalmente
se registraron 24 asistentes.

7 DISPONIBLE EN EL CANAL DE COMUNICACION DE YOUTUBE DE LA FUNDACION PROGRESO Y SALUD
HTTPS://WWW.YOUTUBE.COM/@FPROGRESOYSALUD/VIDEOS

10



A

Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Consumo
Fundacién Progreso y Salud

UNION EUROPEA

Fonda Europeo de Desarrollo Regional

A

Junta de Andalucia
UNION EUROPEA Comeieria ¢ Saludy Conuume

Talleres de preparacion de la

Consulta Preliminar al Mercado
del proyecto

o C AR =

se mueve con Europa .

Taller online de preparacion de la Consulta Preliminar al Mercado del proyecto CART

A c°m“"'°a?'°" Fundacion Progreso y Salud L1 susetito v o GF 2 Compartir L Descargar  §¢ Clip =+ Guardar

Ilustracion 2: Taller Informativo sobre la CPM de CART_ANDALUCIA, 29 de marzo de 2023.8

Durante la sesidn, que contd con la presencia de 21 entidades (ver Anexo lll), se profundizé en
aspectos técnicos del reto tecnoldgico planteado y de la participacion en las consultas
preliminares al mercado y se resolvieron las dudas y cuestiones de las entidades.

Jornada de Presentacion del Informe de Conclusiones del Procedimiento de

Consulta Preliminar de Mercado.

EL 29 de septiembre de 2023 se celebr6 una jornada de presentacion de las conclusiones de la
Consulta Preliminar al Mercado de CART_Andalucia dirigida a todos los profesionales y
entidades interesadas en el proyecto.

8 DISPONIBLE EN EL CANAL DE COMUNICACION DE YOUTUBE DE LA FUNDACION PROGRESO Y SALUD
HTTPS://WWW.YOUTUBE.COM/@FPROGRESOYSALUD/VIDEOS

11



Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Consumo

UNION EUROPEA

Fondo Europeo de Desarrollo Regional Fundacion Progreso y Salud

® CART ANDALUCIA

2 %

Consulta Preliminar al Mercado
® CART_ANDALUCIA

Presentacion del Informe de Conclusiones 3
/ _Gonlélel Proyec

Mndaluca =
El proyecto CART_ANDALUCIA esta financiado por el Programa s o

Operativo Regional del Marco Europeo 2021-2027 (PO FEDER Andalucia) KRiecstnticmbre de 2025

COISALLID

Presentacién Informe de conclusi de las Ci Itas Preliminares al Mercado de CART y PIBICRA

A Comunicacién Fundacion Progreso y Salud E—
247 K sescriptores b=

Ilustracién3: Jornada de Conclusiones CPM CART_Andalucia, 29 de septiembre de 2023.°

Durante la sesion, que contd con la presencia de 81 personas en directo, con un total de 53
empresas registradas al evento (ver Anexo Ill), se expusieron las conclusiones que recoge el
presente informe.

Proceso de Entrevistas en el Marco de la Consulta Preliminar de Mercado.

Con el objetivo de obtener mas informacion en detalle, el equipo técnico del proyecto
determind pertinente realizar entrevistas con aquellos proponentes cuyas propuestas eran
mas completas y aquellas de las que se podia extraer informacion relevante. Asimismo, se
determind pertinente realizar entrevistas con aquellos proponentes con una propuesta
relevante, pero acerca de las que resultaba necesario resolver dudas concretas. Los criterios
seguidos a este respecto han sido:

e Cobertura del alcance técnico

e Caracterinnovador de la propuesta

e Aspectos diferenciales de la propuesta

e Limitaciones a considerar en el marco del proyecto

9 DISPONIBLE EN EL CANAL DE COMUNICACION DE YOUTUBE DE LA FUNDACION PROGRESO Y SALUD HTTPS://WWW.YOUTUBE.COM/WATCH?V=SG4YSS8PFWO
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Una vez realizado este andlisis preliminar de las propuestas recibidas, se determiné convocar
a entrevista a las siguientes empresas: Biosfer Teslab, S.L., PROMEGA BIOTECH IBERICA S.L.,
BIOTECHNOLOGY ASSETS, S.A. (BIAT GROUP) y LentiStem Biotech.

- ESTRUCTURAY CONCEPTOS BASICOS DE LAS ENTREVISTAS

En el contexto de las reuniones mantenidas, se inicia una breve introduccion respecto al
propdsito de este encuentro, estableciendo claramente la dinamica de la entrevista y
delineando los objetivos y caracteristicas fundamentales de este procedimiento.

e Dinamica: La intencion de este encuentro es fomentar un didlogo constructivo
entre el equipo técnico-investigador y el equipo de la empresa, con el propdsito
de resolver todas las interrogantes presentes.

e Objetivo de la entrevista: El objetivo primordial de esta entrevista consiste en
recopilar informacion, aclarar cualquier duda que pueda haber surgido y abordar
cuestiones especificas que se hayan manifestado durante el proceso. A través de
este dialogo, se busca subsanar las posibles lagunas informativas detectadas en
las propuestas presentadas.

En el inicio de la sesion se resaltan especialmente los siguientes puntos:

e Confidencialidad: Toda la informacion intercambiada durante esta entrevista es
estrictamente confidencial y se manejara en consonancia con las disposiciones
legales pertinentes, en especial, garantizando los principios de la Ley de
transparencia, igualdad de trato y no discriminacion.

e Evaluacion e informacion: el objeto de la entrevista no es realizar una evaluacion
formal de las propuestas, sino que se llevara a cabo un analisis con el propdsito
de extraer informacion relevante.

e Canal de informacion: A partir de esta entrevista, se establecerd un canal de
comunicacion destinado a facilitar el intercambio de informacién por medio de
los canales designados para tal fin.

e Acta interna y externa: Se generaran dos tipos de actas. Una acta interna
contendra informacion detallada y especifica de todos los aspectos tratados,
enriqueciendo asi el informe de conclusiones y sirviendo como base de
conocimiento para la posterior redaccion de pliegos. Por otro lado, se elaborara
un acta externa que registrara la realizacion de la reunidn, los temas tratados y los
participantes involucrados.

13
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Al cierre de cada una de las reuniones, se ha presentado una vision general de los proximos
pasos y tareas relacionados con el procedimiento de Consulta Preliminar de Mercado,
tratandose lo siguiente:

En todas las entrevistas realizadas, se ha esbozado un calendario tentativo
actualizado en el momento presente. Se ha destacado que el siguiente paso sera
llevar a cabo el trabajo interno para la elaboracién del Informe de Conclusiones. Se
prevé organizar una jornada de cierre y presentacion del mencionado informe
durante la segunda quincena de julio, a partir de la cual se procedera a la redaccion y
publicacion de los pliegos que servirdn como base para la futura contratacion.

El objetivo primordial consiste en lanzar las licitaciones durante el dltimo trimestre
del afo. Es importante resaltar que todo el proceso tiene como fin llevar a cabo la
licitacion, contando ya con la financiacion del Fondo Europeo de Desarrollo Regional
(FEDER). Se trabaja activamente para poner en marcha esta iniciativa cuanto antes.
Se enfatiza la importancia de establecer alianzas para fortalecer la solvencia de las
propuestas presentadas. La colaboracion entre actores resulta fundamental para
alcanzar los mejores resultados.

En cuanto a los plazos, se ha considerado que se dispone hasta finales de 2027, seglin
lo establecido por el propio Programa Operativo. Sin embargo, se prevé que el
desarrollo del proyecto concluya antes de esta fecha limite. Se reitera que se hara
todo lo posible por extender los plazos dentro de los limites establecidos por el
Programa Operativo, garantizando una ejecucion eficiente del proyecto.

14



A

Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Consumo

UNION EUROPEA

Fonda Europeo de Desarrollo Regional

Fundacién Progreso y Salud

® CART ANDALUCIA

- DETALLE DE LAS ENTREVISTAS MANTENIDAS

BIOSFER TESLAB, S.L.

16/06/2023

Asistentes

e Gloria Carmona - Coordinadora Cientifica de la Red Andaluza de
disefio y traslacion de Terapias Avanzadas de la FPS.
e Javier Montero - Director de la Oficina Técnica Compra Publica
SSPA: Innovadora del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.
e Pablo Gonzalez - Coordinador del Proyecto CAR-T_ANDALUCIA
dela Oficina Técnicade Compra Plblica de Innovacién en la FPS.

e Andrés Gilsanz - Asistencia Técnica al proyecto de Science
Innovation Link Office.

ASESORES: e Tania Gonzalez - Asistencia Técnica al proyecto de Science
Innovation Link Office.

e Ndria Amigd Grau - CEO & Co-Founder
BIOSFER TESLAB: e Sara Samino Gené - Quality Manager

Temas tratados

e Presentacion de Biosfer Teslab.

e Exposicién de la propuesta de Biosfer Teslab al reto CART_ANDALUCIA.

e Aclaraciones sobre la naturaleza y especificaciones técnicas de la propuesta como
tecnologia complementaria a un CAR-T.

e Aclaraciones sobre requisitos técnicos y econdmicos en la eventual licitacion

resultante del proceso.
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BIOTECHNOLOGY ASSETS, S.A. (BIAT GROUP)

19/06/2023

Asistentes

e José Antonio Pérez - Jefe de Servicio y Director UGC
Hematologia y Hemoterapia del Hospital Universitario Virgen del
Rocio (HUVR), Vicedirector del Instituto de Biomedicina de
Sevilla.

e Concha Herrera - Jefa de Servicio y Directora técnica de la
Unidad de Terapia Celular y Directora de la UGC Hematologia y
Hemoterapia del Hospital Universitario Reina Sofia (HURS).

e Pablo Gonzalez - Coordinador del Proyecto CAR-T_ANDALUCIA
de la Oficina Técnica de Compra Publica de Innovacién en la FPS.

e Gloria Carmona - Coordinadora Cientifica de la Red Andaluza de
disefio y traslacion de Terapias Avanzadas de la FPS.

SSPA:

e Andrés Gilsanz - Asistencia Técnica al proyecto de Science
ASESORES: Innovation Link Office.

Victor Infante - Executive President

Rosa Osuna - Health and Environment Partner

Miriam Bastida - Managing Director en ZIP Solutions, S.L.
NUria Martinez - R&D Project Manager en ZIP Solutions, S.L.
Marco Archinti - R&D Project Manager at ZIP Solutions, S.L.

BIAT GROUP:

Temas tratados
e Presentacion del grupo de empresas BIAT y sus patentes relacionadas con la

propuesta.

e Exposicién de la propuesta de BIAT al reto CART_ANDALUCIA.

e Aclaraciones sobre la naturaleza y especificaciones técnicas de la propuesta en
cuanto a viabilidad y factibilidad del proyecto, control de toxicidad y estabilidad del
sistema CAR-T.

e Aclaraciones sobre requisitos técnicos y econdmicos en la eventual licitacion
resultante del proceso.

e Revision de las fases y el presupuesto planteado en la propuesta.
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PROMEGA BIOTECH IBERICAS.L.

19/06/2023

Asistentes
e Gloria Carmona - Coordinadora Cientifica de la Red Andaluza de
disefio y traslacion de Terapias Avanzadas de la FPS.
e Javier Montero - Director de la Oficina Técnica Compra Publica
SSPA: Innovadora del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.
e Pablo Gonzalez - Coordinador del Proyecto CAR-T_ANDALUCIA
dela Oficina Técnicade Compra Plblica de Innovacion en la FPS.

e Andrés Gilsanz - Asistencia Técnica al proyecto de Science
ASESORES: Innovation Link Office.

e lvan Marcos - Pharma/Biotech Business Development.
PROMEGA: e Alberto Rueda - Key Account Manager Andalucia y Extremadura.

Temas tratados
e Presentacion de Promega Ibérica y su enfoque en dar soporte a terapias avanzadas,

especialmente relacionadas con las células T.

e Exposicién de las 3 propuestas de Promega al reto CART_ANDALUCIA: Hibit Target Cell
Killing (TCK), Inmunoensayos Lumit y Ensayos de activacion de células T.

e Preguntas y aclaraciones sobre la naturaleza y especificaciones técnicas de cada
propuesta como tecnologias complementarias a un CAR-T.

e Aclaraciones sobre requisitos técnicos y econdémicos en la eventual licitacion

resultante del proceso.
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LENTISTEM BIOTECH S.L.

26/06/2023

Asistentes
e José Antonio Pérez - Jefe de Servicio y Director UGC
Hematologia y Hemoterapia del HUVR, Vicedirector del Instituto
de Biomedicina de Sevilla.
e Concha Herrera - Jefa de Servicio y Directora técnica de la
Unidad de Terapia Celular y Directora de la UGC Hematologia y
Hemoterapia del HURS.
SSPA: e Gloria Carmona - Coordinadora Cientifica de la Red Andaluza de
disefio y traslacion de Terapias Avanzadas de la FPS.
e Javier Montero - Director de la Oficina Técnica Compra Publica
Innovadora del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.
e Pablo Gonzalez - Coordinador del Proyecto CAR-T_ANDALUCIA
de la Oficina Técnica de Compra Publica de Innovacién en la FPS.
e Andrés Gilsanz - Asistencia Técnica al proyecto de Science
Innovation Link Office.
ASESORES: e Tania Gonzalez - Asistencia Técnica al proyecto de Science
Innovation Link Office.
e Maria Tristan - CSO and Co-founder.
e Francisco Martin Molina - Funder and Scientic Advisor.
e Pedro Justicia - Investigador postdoctoral
LENTISTEM e Felipe Prosper - Director de Terapia Celular. Co-Director de
BIOTECH:

Hematologia. Clinica Universidad de Navarra.
e Juan Roberto Rodriguez - Researcher at CIMA Universidad de
Navarra.

Temas tratados
e Presentacion de LentiStem Biotech y su experiencia en |+D de tecnologias para

mejorar la seguridad y eficacia de la terapia CAR-T y terapia génica.

e Exposicién de la propuesta de LentiStem al reto CART_ANDALUCIA.

e Preguntas y aclaraciones sobre la naturaleza y especificaciones técnicas de la
propuesta en cuanto a combinacidn de tecnologias, grado de desarrollo, viabilidad y
factibilidad del proyecto, control de toxicidad y estabilidad del sistema CAR-T.

e Aclaraciones sobre requisitos técnicos y econdmicos en la eventual licitacion
resultante del proceso.

e Revision de las fases y el presupuesto planteado en la propuesta.
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- CONCLUSIONES DE LAS ENTREVISTAS MANTENIDAS

Las propuestas recibidas y las entrevistas mantenidas con las empresas participantes para la
consulta del reto CART_ANDALUCIA sirvieron para entender mejor el alcance de las soluciones
propuestas y su nivel de desarrollo comercial (TRL). Esto, a su vez, ha permitido confirmar la
oportunidad de innovacién que el proyecto ofrece.

Por otro lado, el proceso de gestion de la informacion para los tramites de la CPM ha
funcionado correctamente, permitiendo que en todo momento hayan estado disponibles los
formularios y demas documentos que las empresas presentaron para participar en las
consultas con su solucion.

De las propuestas y entrevistas se han extraido conclusiones preliminares que serviran para
una mejor definicion de las necesidades de los pliegos de futuras licitaciones.

Gestion del proyecto

La gestidon CART_ANDALUCIA de la FPS serd coordinada por la Red Andaluza de Disefio y
Traslacion de Terapias Avanzadas (RAdytTA), para la parte tecnoldgica/clinica y la Oficina
Técnica de Compra Publica de Innovacidn (OT-CPI), para la parte gestora y estratégica.

El equipo del proyecto decidio recurrir al asesoramiento de expertos, de conformidad con lo
previsto en el articulo 115.1 de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico.

Estos asesores expertos han participado en el analisis de las propuestas, en las reuniones con
las entidades, aportando su conocimiento y experiencia en el ambito de los procedimientos
administrativos de contratacion publica y de la salud en el campo de las terapias avanzadas:

e Clinica Asistencial e Investigacion:

o Concha Herrera Arroyo - Directora técnica de la Unidad de Terapia Celular y
Directora de la UGC Hematologia y Hemoterapia del HURS.

o Jose Antonio Pérez Simon - Jefe de Servicio y Director UGC Hematologia y
Hemoterapia del HUVR y vicedirector del IBiS.

e Farmacologiay Farmacoterapia:
o Carlos Garcia Collado - Subdireccion de Farmacia y Prestaciones del SAS

e Evaluacion de Tecnologia Sanitaria.
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o Antonio Romero Tabares - Jefe del Gabinete de Investigacion en Consejeria
de Salud y Consumo.

e Investigacion y procedimientos administrativos de la Consejeria.

o Jesus Carrillo - Subdirector de Calidad, Investigacion y Gestion del
Conocimiento de la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e

Innovacion en Salud, Consejeria de Salud y Consumo de la Junta de
Andalucia.

Asimismo, se ha contado con el asesoramiento de Science & Innovation Link Office en el

proceso de consulta por su conocimiento y experiencia en procedimientos de similar
naturaleza.
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4. RESULTADOS DE LA CPM

El pasado 20 de abril de 2023 se cerr6 el plazo de recepcién de solicitudes, recibiéndose un
total de 9 propuestas. Se establecié un nuevo plazo de recepcion de solicitudes hasta el 9 de
mayo de 2023, no recibiéndose ninguna nueva propuesta. Se procedié al andlisis de las
propuestas, siendo los resultados los siguientes:

9 propuestas recibidas en la Consulta para el reto.

7 entidades participantes en la Consulta.

Pertinencia de las propuestas:

O

Propuestas que ofrecen una solucion para el desarrollo de una nueva terapia
CAR-T: 22% (2 propuestas).

Propuestas que ofrecen una solucidon complementaria para potenciar
terapias CAR-T: 78% (7 propuestas).

Grado de I+D en las propuestas:

O

Propuestas con un alto grado de innovacién por ofrecer productos o servicios
que no estan en el mercado: 44% (4 propuestas).

Propuestas que no presentan un alto grado de innovacion, ya que ofrecen
soluciones ya existentes en el mercado: 56% (5 propuestas).

Enfoque de la innovacion:

O

Propuestas que se orientan a ofrecer un nuevo constructo o mecanismo de
accion de las células CAR-T: 22% (2 propuestas).

Propuestas que se orientan a mejorar la selecciéon de pacientes o el
seguimiento del tratamiento CAR-T: 33% (3 propuestas).

Propuestas que se orientan a mejorar el proceso de 1+D, control de calidad o
el proceso de fabricacion de las células CAR-T: 44% (4 propuestas).

Ambito geogréfico de las entidades participantes:

O

O

Entidades de ambito nacional: 44% (4 entidades).

Entidades multinacionales de ambito internacional: 56% (5 entidades).

Tamano de las entidades participantes:

O

O

Entidades grandes: 56% (5 entidades).
PYMES: 44% (4 entidades).
21
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e Ambito de actividad de las entidades participantes:
o Investigacion cientifica y el desarrollo tecnoldgico: 33% (3 entidades).
o Comercializaciéon de productos quimicos o farmacéuticos: 22% (2 entidades).
o Otras actividades cientificas y técnicas o ingenieria: 22% (2 entidades).
e Solvencia técnica de las entidades participantes:
o Cumplen con los criterios de solvencia técnica: 78% (7 entidades).
o Nocumplen con los criterios de solvencia técnica: 22% (2 entidades).
e Solvencia econémica de las entidades participantes:
o Cumplen con los criterios de solvencia econémica: 56% (5 entidades).

o Nocumplen con los criterios de solvencia econdmica: 44% (4 entidades).

Datos de participacion
En total se recibieron 9 propuestas de soluciones en la CPM y se realizaron un total de 4
entrevistas, respecto a lo que cabe destacar los siguientes puntos:

e Se ha cumplido el objetivo de captar informacion relevante para preparar una
licitacion, ya que se han recibido 9 propuestas de diversas empresas, lo que brinda
una variedad de enfoques y soluciones potenciales para el reto planteado.

e Se han recibido propuestas con informacién muy relevante para el reto, sirviendo
para determinar la arquitecturay caracteristicas basicas de la solucién a desarrollar.

e Se ha determinado que el mercado tiene capacidad de ofrecer soluciones al desafio
planteado, dado que se han presentado propuestas tanto completas como parciales
y complementarias que abordan diferentes aspectos del desarrollo de terapias CAR-T.

e Las propuestas recibidas demuestran un grado significativo de innovacién, con un
44% de ellas presentando productos o servicios que no estan actualmente
disponibles en el mercado.

e Las empresas participantes en su mayoria son de ambito internacional (56%) que
principalmente se trata de grandes empresas multinacionales y no tiene un ambito de
actividad dirigido a la Investigacion cientifica y el desarrollo tecnoldgico. Sin
embargo, las entidades de dmbito nacional (44%) son en general pequefias empresas
con ambito de actividad dirigido a la Investigacion cientifica y que han ofrecido las
soluciones completas. En general, se ha observado una participaciéon equilibrada
entre empresas grandes y PYMES, lo que fomenta la diversidad y la competencia en el
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mercado, pero destaca que las empresas con mayor capacidad técnica tienen
pequefio tamafio y ambito nacional que pueden tener problemas para cumplir con
los requerimientos de solvencia econdémica de una futura licitacion, por lo que se hace
necesario promover mecanismos y entornos favorables a generar puntos de
encuentro para la cooperacion y la colaboracion entre los operadores interesados.

e Existe una presencia destacada de empresas con experiencia en investigacion
cientifica y desarrollo tecnoldgico, asi como en la comercializacion de productos
quimicos o farmacéuticos. Esto refuerza la capacidad del mercado para abordar los
desafios en el desarrollo de terapias avanzadas.

e La mayoria de las entidades participantes cumplen con los criterios de solvencia
técnica y econdmica, lo que garantiza su capacidad para llevar a cabo el desarrollo y
la implementacion de las soluciones propuestas.

En relacién con el reto concreto que el proyecto CART_ANDALUCIA aborda, se considera que
las propuestas, junto con la informacion compartida durante las entrevistas realizadas a los
operadores econémicos que han mostrado interés por concurrir a la futura licitacién, han sido
enriquecedoras y de gran relevancia para el planteamiento del proyecto a largo plazo, con
oportunidades claras de colaboracidn con las entidades participantes.

Conclusiones generales obtenidas en el proceso

En términos procedimentales, el proceso de gestion de la informacion para los tramites de la
CPM ha funcionado correctamente; no se han producido incidencias, y en todo momento han
estado disponibles los formularios, documentos y presentaciones en el Portal de la
Contratacién Publica en la Fundacion Progreso y Salud.

La consulta perseguia recopilar posibles soluciones y recomendaciones de las empresas
participantes relativas a los futuros retos que desea afrontar la Fundacién Progreso y Salud.
Para ello, se estructuré un formulario con cuestiones relativas a cada una de las partes del
planteamiento inicial de la solucidn, tal y como se muestra en el Anexo Il del procedimiento
de Consulta Preliminar de Mercado®’, con el objetivo de identificar la informacion necesaria
para articular la posterior licitacion.

De acuerdo con la informacion recibida del mercado, se establece que en este ambito existen
diversas soluciones con un alto grado de innovacion que, en diferente grado, cubren las
necesidades estipuladas para el presente reto y que necesitan que exista un desarrollo
tecnoldgico para el proyecto. Ademas, algunas varias de las propuestas recibidas, a pesar de

10477PS: //WWW. JUNTADEANDALUCIA. ES/HACIENDAYADMINISTRACIONPUBLICA/APL/PDC_SIREC_DOCUMENTACION/REST/DESCARGAR/DOCUMEN
70/116267
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no cubrir el objeto de la consulta, se han reconocido como propuestas complementarias a
soluciones integrales que potencian las caracteristicas que estas soluciones integrales
pueden alcanzar. Por este motivo, se considera adecuado iniciar un procedimiento de
Compra Publica Precomercial.

En lo referente a los Derechos de Propiedad Intelectual e Industrial (DPlIs), la respuesta del
mercado marca que en una inmensa mayoria (8 de las 9 propuestas recibidas) las entidades
se encuentran en posicion de negociar una estrategia en la que las entidades adjudicatarias
de la eventual licitacién compartirian los derechos de propiedad intelectual con el Organo de
Contratacion, bien a través de modelos basados en regalias o con cesiones en condiciones
ventajosas para la utilizacion de los desarrollos realizados en el marco del Sistema Andaluz
de Salud. El modelo concreto se valorara durante la redaccién de los pliegos
correspondientes, pero se tendra en cuenta esta capacidad para compartir los DPIs.

Conclusiones técnicas

De acuerdo con los resultados obtenidos, en cada uno de los formularios compartidos por los
operadores participantes y las entrevistas mantenidas, las principales caracteristicas y
capacidades que se tendran en cuenta en la futura licitacion de CPI seran las siguientes (no
siendo este un listado exhaustivo):

1. Desarrollo preclinico de un nuevo CAR-T

En cuanto al desarrollo preclinico de un nuevo CAR-T, hemos recibido hasta 2
propuestas que proponen estrategias alternativas para el desarrollo de nuevas
terapias CAR-T. Estas propuestas presentan elementos innovadores y muestran
capacidad para ofrecer soluciones en el desarrollo preclinico de nuevos CAR-T que
suponen estrategias diferentes para dar solucién a la necesidad planteada en esta
consulta. Esto supone que el mercado es capaz de ofrecer estrategias innovadores
para resolver el problema técnico planteado.

Ademas de las 2 propuestas comentadas, se han recibido otras 7 propuestas que,
aunqgue no se centran especificamente en el desarrollo de una nueva terapia CAR-T,
consisten en herramientas que, en distinto grado, pueden ser complementarias para
la mejora de las caracteristicas de una terapia CAR-T, dado que mejora algln paso en
la elaboracidon de un nuevo CAR-T, la seleccidn de pacientes o en la deteccidn,
seguimiento y evaluacion de terapias existentes. Si bien, estas propuestas son
relevantes para el desarrollo y evaluacion de terapias CAR-T y pueden complementar
a otras soluciones para potenciar su efectividad o reducir su toxicidad, no abordan
directamente el desarrollo de nuevos productos.
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En conclusion, el mercado actual muestra capacidad para ofrecer el desarrollo
preclinico de nuevos CAR-T para la terapia de pacientes con neoplasias linfoides, a
través de propuestas que presentan elementos innovadores y enfoques especificos
para este desarrollo.

Persistencia de los CAR-T

En cuanto a la persistencia de los CAR-T, en linea con lo expresado en el apartado
previo, se observa que las 2 propuestas que comprenden el desarrollo de una nueva
terapias CAR-T presentan enfoques especificos para incrementar la persistencia de los
CAR-T. Uno de ellos, propone células CAR-T de 4% generacidn con caracteristicas
inducibles, multidianay fisioldgicas, mientras que la otra propone un sistema de Split-
CAR universal y modular. Estas propuestas demuestran que el mercado es capaz de
ofrecer mecanismos innovadores y estrategias alternativas para aumentar la
persistencia de los CAR-T.

Mitigacién o modulacion de la toxicidad

En relacién con la mitigacion o modulacidn de la toxicidad, se observa que 2 de las
propuestas prevén especificamente mecanismos de control de la activacion de las
células CAR-T, que permiten modular la toxicidad de los CAR-T de acuerdo con las
necesidades del paciente. Sin embargo, es importante destacar que la optimizaciony
mejora de la eficacia de los CAR-T, como se propone en varias de las propuestas,
puede tener un impacto indirecto en la toxicidad asociada a estas terapias. Por
ejemplo, la mejora en la eficacia de los CAR-T puede permitir reducir las dosis
administradas, lo cual podria mitigar la toxicidad.

Por tanto, los expertos han determinado que el mercado actual es capaz de ofrecer
mecanismos y estrategias innovadoras para la mitigacion o modulaciéon de la
toxicidad, aunque las mejoras propuestas en eficacia y optimizacion de los CAR-T
también podrian tener un impacto indirecto en la reduccién de la toxicidad asociada.

En términos generales, en cuanto a los aspectos cientifico-técnicos, podemos concluir que el
mercado actual tiene capacidad para ofrecer el desarrollo preclinico de nuevos CAR-T para la
terapia de pacientes con neoplasias linfoides, como se evidencia en las propuestas
NANO
mecanismos y estrategias innovadoras en el mercado actual para incrementar la persistencia
y para modular o mitigar la toxicidad de los CAR-T. Por este motivo, se considera adecuado
iniciar un procedimiento de Compra Plblica Precomercial.

BITRUCK-LENTISTEM y SPLIT&CAR-T-BIAT. Ademas, estas propuestas comprenden
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ANEXO I: RESUMEN DE LAS PROPUESTAS

Para el andlisis de las propuestas presentadas se ha tenido en cuenta la informacién no
confidencial procedente de las fichas (anexo 1) cumplimentadas por parte de cada una de las
empresas, de acuerdo con lo previsto en el articulo 115 de Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Pdblico:

e En ningln caso, durante el proceso de consultas, el érgano de contratacion podra
revelar a los participantes en el mismo las soluciones propuestas por los otros
participantes, siendo las mismas solo conocidas integramente por aquel.

e Con caracter general, el 6rgano de contratacion al elaborar los pliegos debera tener
en cuenta los resultados de las consultas realizadas; de no ser asi debera dejar
constancia de los motivos en el informe a que se refiere el parrafo anterior. La
participacion en la consulta no impide la posterior intervencion en el procedimiento
de contratacion que en su caso se tramite.

A continuacion, se presenta un breve resumen de cada una de las propuestas recibidas:

Propuesta 1 “LUMIT-PROMEGA”
Resumen de la propuesta:

La propuesta de "LUMIT-PROMEGA" consiste en el uso de tecnologia innovadora llamada
Lumit Immunoassays para la deteccion de citoquinas. La tecnologia Lumit ofrece una
deteccidon rapida y precisa de citoquinas, lo que puede ser de gran valor para la
monitorizacion y la evaluacion de la respuesta inmune durante el tratamiento con CAR-T.

Propuesta 2 “TCA-PROMEGA”
Resumen de la propuesta:

La propuesta "TCA-PROMEGA" plantea el uso de bioensayos de activacion de células T (TCA)
para mejorar el cribado masivo de terapias CAR-T. La propuesta incluye el uso de placas de
cultivo celular y lectores de placas con médulo de bioluminiscencia, como los ofrecidos por
GLOMAX para la deteccidon y validacion de diferentes dianas terapéuticas en terapias CAR-T.

Propuesta 3 “TCK-PROMEGA”

Resumen de la propuesta:
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La propuesta TCK-PROMEGA, presentada por la empresa PROMEGA BIOTECH IBERICA S.L.,
consiste en utilizar la tecnologia propietaria NanoLuc® (NanoBiT) para desarrollar ensayos de
citotoxicidad dirigidos a terapias CAR-T. Esta tecnologia ofrece ventajas en cuanto a
especificidad, robustez, eficiencia, versatilidad y facilidad de implementacion. Se propone el
uso de lectores de placas GLOMAX para la deteccion de la sefial de bioluminiscencia. El plazo
de ejecucidn varia segln la disponibilidad de las lineas celulares, y se requiere un presupuesto
estimado que incluye el costo de los reactivos y el lector de placas.

Propuesta 4 “SOMS-IQVIA”
Resumen de la propuesta:

La propuesta presentada por IQVIA consiste en la utilizacidon de su plataforma SOMS
(Subpopulation Optimization & Modeling Solution) para la optimizacion y modelizacién de
subpoblaciones en el contexto de las terapias avanzadas, especificamente en el desarrollo de
nuevas terapias CAR-T. La plataforma SOMS utiliza algoritmos auténomos para identificar
predictores hacia un objetivo a partir de un conjunto de datos, lo que permite obtener
informacion de manera mas eficiente y con menos tamafio de muestra que los métodos
tradicionales de aprendizaje profundo. La propuesta busca proporcionar herramientas de
analisis y visualizacion de datos para mejorar la toma de decisiones clinicas en el ambito de
las terapias CAR-T.

Propuesta 5 “NEOSPECTRUM-BIOSFER”
Resumen de la propuesta:

La propuesta "NEOSPECTRUM-BIOSFER" plantea la utilizaciéon de la metabolémica para
predecir la respuesta de los pacientes a la terapia CAR-T en neoplasias linfoides. Mediante el
analisis de muestras de suero y heces, se busca identificar una huella metabolémica asociada
a la respuesta al tratamiento CAR-T. Esta innovacion se basa en la utilizacion de la resonancia
magnética nuclear (RMN) para analizar una amplia gama de metabolitos de manera
cuantitativa y robusta. La propuesta busca desarrollar un software piloto que permita
determinar la huella metabolémicay, en caso de resultados positivos, validarlos en pacientes
mediante modelos de prediccion basados en inteligencia artificial.
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Propuesta 6 “NANOBITRUCK-LENTISTEM”
Resumen de la propuesta:

La propuesta busca desarrollar las células biespecificas CAR-T de 4° generacion llamadas
NanoBiTRUCK-18. Estas células expresan un CAR multidiana de forma inducible, y semejante
a la expresion fisioldgica del TCR con el objetivo de incrementar la potencia y seguridad de la
terapia CAR-T. La innovacion propuesta combina tecnologias como nanoanticuerpos
biespecificos humanizados, expresion fisioldgica y expresion de IL18 inducible para abordar
problemas de potencia, persistencia, recaida antigeno negativo, inmunogenicidad y toxicidad
en la terapia CAR-T.

Propuesta 7 “SPLIT&CAR-T-BIAT”
Resumen de la propuesta:

La propuesta "SPLIT&CAR-T-BIAT" busca desarrollar un sistema de Split-CAR universal,
multidiana y modular para mejorar la heterogeneidad y persistencia de los tratamientos CAR-
T frente al cancer. La innovacidn se basa en el uso de inteinas para generar Split-CAR que
permitan producir linfocitos CAR-T de manera estandarizada, con capacidad para expresar
diferentes proteinas y actuar contra diferentes antigenos de manera simultanea o secuencial.
Se espera controlar la persistencia y actividad del linfocito CAR-T, personalizar la terapia 'y
reducir la toxicidad.

Propuesta 8 “BIOREACT-BIOMIXING”
Resumen de la propuesta:

La propuesta presentada por BIOMIXING SL, denominada BIOREACT, se centra en la
optimizacidn de biorreactores para la produccion de lentivirus. Mediante el uso de modelos
matematicos complejos y su conocimiento en mecanica de fluidos, la empresa ha
desarrollado sistemas de agitacion y aireacion que mejoran la transferencia de oxigeno, la
productividad y reducen el esfuerzo cortante del cultivo. La propuesta se enfoca en la
optimizacion del cultivo en suspension de células HEK293 para la produccion de vectores
lentivirales.
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Propuesta 9 “DESARROLLO-CYTIVA”

Resumen de la propuesta:

La propuesta presentada por Cytiva Europe GmbH Sucursal se centra en el desarrollo de un
proceso robusto y flexible para la produccién de células CAR-T, cumpliendo con la normativa
GMP. La propuesta incluye el uso de sistemas Xuri y Sepax C-Pro, asi como software de
protocolo SpinOculation C-Pro y software de automatizacion Chronicle. Estas soluciones
proporcionan optimizacion y automatizacion para el proceso de terapia celular compleja, el
desarrollo y la fabricacion de células CAR-T.
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ANEXO Il: PREGUNTAS FRECUENTES

Con el fin de facilitar la comunicacion con las empresas participantes y de proporcionar
informacion actualizada a lo largo de todo el proceso, se publicé en el perfil del contratante
de la FPS un documento de preguntas frecuentes que se actualizaba de manera periddica,
con la adicidn de nuevas consultas planteadas por las entidades. A continuacion se
muestran las preguntas frecuentes de la Gltima version actualizada:

SOBRE EL PROCESO DE LA CONSULTA PRELIMINAR DE MERCADO (CPM)

1. ;Qué se busca con la CPM?

Se busca la presentacion de propuestas de innovacion destinadas a dar respuesta a una
serie de retos mediante el empleo de tecnologias que superen a las existentes actualmente
en el mercado.

Estas propuestas serviran para evaluar las capacidades del mercado y definir las
especificaciones funcionales que impliquen innovacion y sean factibles de alcanzarse a
través de un eventual procedimiento de compra publica de innovacion (CPI).

El objeto de este tipo de procedimiento no es la recepcion de ofertas, sino la obtencion de
informacion sobre las soluciones innovadoras que el mercado puede ofrecer para ayudar a
resolver las necesidades no cubiertas en el sistema, asi como los posibles proveedores que
pueden abordar su desarrollo.

2. ;La CPM tiene criterios de seleccion?

La consulta no tiene criterios de seleccion. Habra criterios de seleccion especificos en las
eventuales licitaciones que, tras la CPM, sean convocadas.

3. Las soluciones buscadas, ;han de encontrarse mas o menos alejadas del mercado?
En principio no se estan buscando soluciones que se encuentren mas o menos alejadas del
mercado. Se buscan soluciones que presenten un alto contenido de innovacion y resuelvan
las necesidades existentes y que se definen en el objeto de la consulta.

4. Las personas participantes que no tengan sede social en Espafia, ;como participan?
:tendrian limitaciones a la hora de participar en la futura licitacion de CPI?

La convocatoria de la CPM esta disponible para la participacion de cualquier persona fisica
ojuridica, nacional o extranjera, por tanto, no existe limitacion territorial para participar en
la CPM.

Para los eventuales procedimientos de contratacion, tendran capacidad para contratar con
el sector publico aquellas personas naturales o juridicas, espafiolas o extranjeras indicadas
en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, (Capitulo II:
Capacidad y solvencia del empresario, articulos 65 y ss.).

5. Las empresas que se presenten a la CPM, ;podrian subcontratar a algin Organismo
Publico de Investigacion (OPI) para desarrollar alguna fase del prototipo, o en cambio,
este tipo de subcontrataciones no se contemplan?

Efectivamente, se podra subcontratar. Sin embargo, si se quiere contratar una actividad
con un centro de investigacion dependiente del Sistema Sanitario Publico de Andalucia
puede que se genere una situacion de conflicto de interés.
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SOBRE LA JORNADA ONLINE DE PRESENTACION: MARTES 21 DE MARZO DE 2023

1. ;Donde se puede consultar toda la informacion sobre el proceso de Consulta
Preliminar de mercado (CPM) del proyecto?

Toda lainformacion sobre el proceso de CPM pueden consultarse en el perfil de contratante
de laFPSy en la pagina web del proyecto.

Se puede acceder al perfil de contratante de la FPS a través del siguiente enlace.

Se puede acceder a la pagina web del proyecto a través de: http://car-tproject.com

2. (En qué fase de ejecucion se encuentra el proyecto?

El proyecto de CPI denominado CAR-T Andalucia se encuentran en el proceso de Consulta
Preliminar de Mercado. El 21 de marzo de 2023 se publico en el Perfil de Contratante de la
FPS la Resolucion por la que se convoca una CPM para la bdsqueda de soluciones de
innovacion para el proyecto CAR-T.

3. ;Quién va a ejercer las funciones de oficina técnica del proyecto?

La Fundacion Progreso y Salud, M.P. (FPS) ejercera las funciones de oficina técnica del
proyecto.

4. ;Se permite la participacion de consorcios con socios espafioles y extranjeros?

Si, cualquier operador econémico podran participar en la CPM, de manera individual o
conjuntamente con otros socios, tanto espafioles como extranjeros, conforme a lo
establecido en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

5. (Donde se pueden consultar las presentaciones realizadas durante la Jornada online
de presentacion?

Las presentaciones se podran consultar en la pagina web del proyecto: http://car-

tproject.com
6. ;Donde se puede consultar la grabacion de la Jornada online de presentacion?

La grabacion de la Jornada online presentacion se podra consultar en la pagina web del
proyecto: http://car-tproject.com

7. ;Para participar en la CPM hay que solicitarlo expresamente o sera la FPS quien

contacte directamente con las empresas?

Para participar en las Consultas Preliminares las entidades interesadas deberan

cumplimentar el Anexo Il Formulario de solicitud para la participacion en la CPM, que

encontrara en el Perfil de Contratante de la FPS y en la pagina web del proyecto http://car-

tproject.com

8. ¢(Pueden participar entidades publicas como la Universidad a través de grupos de

investigacion?

Si, podran participar en el proceso de CPM cualquier persona fisica y juridica que aporte
soluciones de innovacion que resuelvan el reto planteado.

9. ;Como se evaluaran las soluciones propuestas?

Las propuestas presentadas no se evallan, se analizan con el objetivo de extraer la mayor

informacion posible de cara a la configuracion de los eventuales procedimientos de

contratacion.
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Los documentos que integran la futura convocatoria de licitacion, seran los que contendran,
entre otra informacion, los criterios de adjudicacion.

10. En la CPM, ;es necesaria la presentacion de una oferta econémica para su
valoracion?

El proceso de CPM no es un procedimiento de adjudicacion. Por lo tanto, no es necesaria la
presentacion de una oferta econdmica. Las propuestas recibidas en la CPM no se evaldan,
serd en un eventual procedimiento de adjudicacion posterior, convocado al efecto, donde
se indiquen con claridad cuales son los criterios de adjudicacion.

11. ;Como terapias avanzadas se considerarian otras opciones que no fueran
farmacologicas?

No, el proyecto se contempla para un CAR-T para neoplasias linfoides.

12. ;Hay alguna parte de investigacion/innovacion en CAR-T relacionada con el analisis
de imagenes?

El alcance del proyecto no contempla el apartado de analisis de imagenes.

13. ;Qué parte de la investigacion/innovacion en CAR-T pudiera tener una interaccion
fuerte con el analisis de imagenes digitales? ;A nivel sélo de PET de cara a evaluacion
de las terapias?

No procede la interaccidn con el andlisis de imagenes digitales en el eventual proyecto a
desarrollar.

14. ;Hasta qué fase abarcan los desarrollos que formarian parte de la solucion
propuesta para esta CPM?

La CPM abarca los desarrollos de un CAR-T hasta completar la fase preclinica. En cambio, la
fase clinica no se encuentra dentro del objeto de esta CPM; no obstante, esta fase se llevaria
a cabo posteriormente por personal designado por parte de la FPS.

SOBRE EL TALLER TECNICO: MIERCOLES 29 DE MARZO DE 2023

1. En la fase de CPM o en una posterior eventual licitacion, ;las empresas podran
presentar propuestas conjuntas?

Si, las empresas podran asociarse tanto para la presentacion de propuestas a la CPM como
posteriormente para participar en las eventuales licitaciones que se convoquen.

2. En el caso de que la persona participante presente una propuesta en la que
subcontrata productos y/o servicios con otra/s empresa/s, ;las empresas que se
subcontraten deberan rellenar el Anexo Il Formulario de solicitud, o unicamente la
empresa que presente la propuesta?

En este supuesto, no es necesario que la/s empresa/s subcontratada/s presenten un Anexo
Il Formulario de solicitud adicional, en el que se incluya la parte de los trabajos y/o servicios
que se prevean su subcontratacion. En el propio Anexo Il Formulario de solicitud
presentado por parte de la persona participante se identificara a la/s empresa/s con las que
se pretenda subcontratar parte de los trabajos.
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3. Para el caso de que varias entidades colaboren en la presentacion de una propuesta
conjunta, ;se presentaran varios Anexos Il Formulario de solicitud, o un solo
Formulario con los datos de la entidad que lidera el consorcio?

Se presentara un Unico Anexo Il, Formulario de solicitud, que describa la propuesta
conjunta cumplimentando todos sus apartados. No obstante, cada empresa participante
en la propuesta conjunta cumplimentara en ese mismo Anexo Il los apartados: 1. Datos de
la entidad participante, y 2. Informacién de la entidad, que se incluyen al final del citado
Anexo.

El Anexo Il contendra tantos apartados 1y 2 como entidades formen parte de la propuesta
conjunta.

4. ;Puede plantear una entidad una soluciona con distintos alcances para la necesidad
no cubierta en esta consulta?

En este supuesto, se podran presentar por una misma persona participante distintas
propuestas con distintos alcances. Asimismo, también es posible que se presenten varias
propuestas conjuntas, cada una con alcances distintos.

En ambos casos se explicara en cada propuesta, desde un punto de vista estratégico, como
se abordara la solucién en cada propuesta.

5. ;(Se establece un TRL determinado para las soluciones aportadas?

No se establece un TRL determinado. No obstante, se espera contar con propuestas con un
nivel de madurez como minimo del TRL 6-7, con prototipos existentes en el mercado, dado
que se espera realizar al menos su pilotaje en el proyecto.

6. ;Se prevén licitaciones parciales?

No se ha planteado un nimero determinado de licitaciones. Podra haber una Unica
licitacion, o bien varias. Esto se despejara en el Informe de conclusiones de la Consulta
Preliminar de Mercado.

7. ;Ser adjudicatario de uno de los contratos de compra de innovacion es compatible
con larecepcion de ayudas a la I+D+i para los proyectos?

Los proyectos seran compatibles con la recepcion de ayudas complementarias a nivel
nacional e internacional.

8. ;Como se debe proceder en el proceso de la Consulta Preliminar de Mercado?

Tanto en la fase del proceso de Consulta Preliminar de Mercado como en una eventual
licitacion posterior, cualquier operador podra presentar propuestas a la Consulta,
individual o conjuntamente con otros socios, tanto espafoles como extranjeros.
Asimismo, en las eventuales licitaciones que se convoquen con ocasion de la Consulta
Preliminar, también podran participar los operadores, en virtud de lo establecido en los
articulos 65 y ss. de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico,
informacion ésta que se incluird en los documentos de la licitacion que se preparen al
efecto.

9. Una vez enviada la solicitud, ;cuales son los procedimientos?

Tras la Consulta Preliminar de mercado se dara publicidad de los resultados, respetando el
principio de confidencialidad.
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Si se estima procedente, se podra comenzar con la redaccidon y la tramitacion de la/s
licitacion/es a partir de las ideas de soluciones recogidas como resultado de la consulta. En
cualquier caso, estos procedimientos estaran abiertos a todas las propuestas posibles que
cumplan las condiciones establecidas, hayan o no estado ligadas a la Consulta Preliminar
de Mercado.

11. En el caso de que una misma empresa pueda aportar dos soluciones distintas,
:debe cubrirse un tinico anexo con ambas soluciones o es preferible cubrir dos anexos?
Lo apropiado y recomendable es cubrir dos anexos, uno para cada una de las soluciones
presentadas, a fin de que se conozcan cada una de ellas con su alcance y sin riesgo de
mezclar propuestas.

12. En cuanto a la remision de propuestas econdmicas, al desconocerse la duracion
exacta del proyecto, ;debe enviarse el coste del proyecto anual o debe remitirse el
coste maximo del proyecto?

En este caso debe remitirse un presupuesto anual del proyecto, ya que al no conocer la
duracién total del proyecto, de este modo resulta mas facil hacer una aproximacion.

13. En cuanto a los DPIl, ;podria proponerse un sistema de gestion de DPII
proporcional con el acompafiamiento que haga la Administracion?

Hay libertad en la proposicion que se realice, y es totalmente comprensible que se plantee
de este modo los criterios de propiedad industrial. No obstante, el tema de la propiedad
industrial y de las regalias no es un tema excluyente.

14. En cuanto a la continuidad, una vez que se tiene el concepto de la prueba en vivo,
ipuede haber una relacion contractual entre la empresa que desarrolla la solucion y la
administracion?

Podra acordarse una titularidad compartida. Actualmente, se cuenta con una financiacién
concreta que tratard de ampliarse para poder dar continuidad al proyecto con la
planificacion estratégica de las fases posteriores. En funcion de lo que se alcance a través
de este proyecto, se planteara el cdmo darle continuidad.

15. En la presente CPM, ;se van a tener en cuenta uUnicamente a empresas
biotecnologicas o también empresas que ofrezcan soluciones no directamente
relacionadas con el objeto de la CPM (por ejemplo, empresas de salud digital que
digitalicen la recoleccion de los datos de los pacientes durante una posterior fase
clinica)?

El objetivo del proyecto es la produccién de un CAR-T, por lo que el componente
fundamental sera biotecnoldgico, aunque no Gnicamente se tendran en cuenta a empresas
biotecnoldgicas.

16. ;Esta prevista la participacion en la CPM de un comité técnico y quienes formarian
parte del mismo?

Si la FPS lo considera necesario, designara un comité técnico encargado de analizar las
soluciones propuestas que se reciban. Estara formado por las personas que han formado parte
de los equipos investigadores que definieron la CPM, personal de la FPS y personal integrante
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del servicio de asistencia técnica prestado por parte de empresas externas para este proceso.
Una vez nombradas las personas integrantes del Comité técnico, se hard publica su
composicion.

17. :El proyecto esta abierto al desarrollo de CAR-T dirigido para adherirse a un
antigeno concreto?

No. La consulta no esta enfocada en el desarrollo de CAR-T dirigido a un antigeno en
particular, si bien, la diana mas utilizada es el CD19 en las terapias CAR-T aprobadas, pero
puede ser que diferentes soluciones estén enfocadas a otras dianas como CD28 o CD22,
entre otras. En cualquier caso, en esta consulta se permiten soluciones abiertas y flexibles
que pueden incluir incluso el uso de dianas mdltiples, lo que significa que se pueden
considerar diversas alternativas para el desarrollo de CAR-T.

18. ;Se espera que participen empresas Biotec espainolas o internacionales? ;Se ha
realizado alguna actividad para promocionar esta CPM?

A la CPM podran presentar propuestas todo tipo de empresas biotecnoldgicas, sean
espafiolas o internacionales. Las actividades de promocion de la CPM se han llevado a cabo
a través de las asociaciones empresariales del sector.

19. ;Qué ocurre si una empresa puede fabricar parte de la solucion, pero no la solucion
completa? ;Es necesario presentar una propuesta de forma conjunta?

En esta fase de CPM es interesante presentar propuestas completas, pero no es necesario
presentar una propuesta conjunta, por ejemplo mediante un consorcio. Lo importante es
conocer todas las posibles tecnologias o enfoques innovadores disponibles, aunque las
empresas participantes no puedan producir el producto final.

20. ;EL CAR-T que se presente debe ser humanizado?

No, el CAR-T que se presente no tiene por qué ser humanizado, pero las soluciones
tecnoldgicas que se incluyan en las propuestas presentadas deben tener en cuenta entre
sus funcionalidades que el CAR-T permita incrementar su persistencia en el organismo, y
un enfoque posible seria emplear CAR-T humanizados que son menos inmunogénicos y
mas persistentes que los murinos actualmente comercializados.

21. ;Cual es el objetivo del CAR-T que se busca?

Se busca el disefio de un CAR-T que disponga de mecanismos y/o estrategias destinados a
incrementar la persistencia de los CAR-T, ya sea por medio de mitigar o modular la
inmunogenicidad o estrategias alternativas innovadoras; y que disponga de mecanismos
y/o estrategias especificamente disefiados para mitigar o modular la toxicidad. En estos
momentos, estos requisitos no los cumplen ninglin CAR-T de los disponibles en el mercado.
22. ;Seria interesante para el proyecto contar con empresas que se dediquen a la
fabricacion de las células T?

El proyecto buscar un CAR-T que incluya la célula. En el caso de fabricar exclusivamente
células T, se necesitaria un consorcio con alguna empresa que fabrique el CAR-T.

23. ;Desde qué entidad es mejor presentar la propuesta?

En esta fase cualquier entidad, persona fisica, juridica, grupos de investigacion, etc. pueden
presentar sus propuestas, individual o conjuntamente. Sin embargo, en una posterior
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convocatoria de licitacién, se incluiran los criterios de seleccion de las empresas conforme
a la normativa de contratacion publica.

24. A la hora de evitar esa posibilidad de escape antigénico, se plantea el hecho de
secretar citoquinas que puedan jugar con el sistema inmune del propio paciente
creando un entorno proinflamatorio del mismo, de manera que colateralmente se
pueda eliminar células tumorales que hayan perdido el antigeno, ;eso esta dentro de
lo posible?

Si, las estrategias para dar solucion a los diferentes problemas técnicos estan abiertos a las
posibilidades que puedan ofrecer los operadores del mercado, siempre que la estrategia
tenga un fundamento cientifico que soporte la hipdtesis.

25. Una vez el proyecto llegue a fase clinica, ;qué estrategias de escalado en la
produccion se han planteado? ;Sera el aparato publico de Andalucia el que dé
respuesta a los requerimientos de produccion GMP tanto de los linfocitos T como de
los lentivirus usados para transducirlas, o seran las propias empresas las que se
encarguen de este escalado a GMP?

Como parte de la Consulta Preliminar de Mercado que estamos llevando a cabo para el
desarrollo de un CAR-T, nuestro objetivo es llegar a una fase de desarrollo que incluya la
validacidn preclinica. La validacién clinica o escalado de produccion posterior dependera
de la informacidn proporcionada por los operadores del mercado participantes.
Dependiendo del tipo de soluciones que el mercado esté capacitado a ofrecer, asi como las
necesidades econdmicasy temporales de dichas soluciones, la planificaciony el alcance de
la fase clinica cambiara. Por ello, el Formulario de Solicitud (anexo Il) de la presente
consulta incluye apartados no solo para la descripcion del CAR-T propuesto y su disefio,
sino también incluye cuestiones sobre desarrollos o actividades posteriores, donde se debe
incluir informacion sobre la validacion clinica y la estrategia de escalado de produccién, la
cual nos permitirda dirigir mejor estas etapas para que sea satisfactorio para la
administracion y los operadores.

26. ;Esta previsto tener una biblioteca en linea o una plataforma donde deberian estar
disponibles las imagenes patologicas para poder hacer anotaciones o comentarios?
Como parte de la Consulta Preliminar de Mercado que estamos llevando a cabo para el
desarrollo de una nueva terapia de células CAR-T, el objetivo de esta nueva terapia es tratar
a pacientes con neoplasias linfoides, excluyendo cualquier tipo de tumores sélidos, de esta
forma, en este proyecto no esta previsto que se recopilen imagenes patoldgicas ni la
creacion de bibliotecas o plataformas de gestion de imagenes.

SOBRE EL ANEXO Il FORMULARIO DE SOLICITUD

1. ;Como se puede obtener el Anexo Il Formulario de solicitud, anuncios y demas
documentacion que forma parte de la CPM?

Toda la documentacion sobre la CPM se encuentra publicada en perfil de contratante de la
FPS Contratacidn publica > Perfiles y Licitaciones > Consultas preliminares, a través del
enlace.
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Asimismo, el resto de informacién se encuentra publicada en la pagina web
https://www.car-tproject.com

2. ;(Es posible presentar varias propuestas?

Es posible presentar varias propuestas para cada una de las necesidades para los que se
requieran alcances diferentes, tanto desde el punto de vista funcional, como econdémico.
3. ;Es posible presentar una propuesta en colaboracion con otra entidad?

Es posible tanto presentar una propuesta de forma individual -afrontar el proyecto de
forma independiente por parte de una sola entidad-, como de manera conjunta -afrontar el
proyecto de manera integral en formato red de colaboracion u otra que se considere-.

4. :;Vincula la entrega de una propuesta para un futuro procedimiento de
contratacion?

Alos eventuales procedimientos de contratacion que puedan convocarse podran participar
todas las entidades que cumplan las condiciones establecidas en la licitacion que se
convoque al efecto, hayan presentado o no propuestas a la CPM.

Asimismo, es necesario informar que la participacion en la Consulta Preliminar de Mercado
no supondra la generacion de incentivos, ventajas o beneficios para las empresas
participantes en el procedimiento de contratacion en la adjudicacion de futuros contratos;
ademas, la participacion no supondra un valor ponderable favorable, ni se incluird como
criterio de adjudicacion en una eventual licitacion.

5. :Como se contempla la confidencialidad de la documentacion presentada?

No se podra divulgar lainformacion técnica o comercial que, en su caso, haya sido facilitada
por las personas participantes y éstas hubieran designado con caracter confidencial en el
Anexo Il Formulario de solicitud.

Seran las personas participantes quienes deberan identificar la documentacion o la
informacion técnica y/o comercial que tenga con caracter confidencial. Las personas
participantes podran designar como confidenciales alguno/s de los documentos que
aporten como documentacion adjunta; circunstancia esta que deberad reflejarse
expresamente en el apartado 9 del Anexo Il Formulario de solicitud.

El Anexo Il Formulario de solicitud no podra tener caracter confidencial.

No sera admisible que se efectlie una declaracion genérica o que se determine que toda la
informacion aportada por las personas participantes tiene caracter confidencial.

6. ;La informacion contenida en el Anexo Il Formulario de solicitud sera publicada?
Podra ser publicada en su totalidad, aunque, por regla general, solo se incluird un breve
resumen de la propuesta en el Informe de Conclusiones de la CPM que se publique al
terminar el procedimiento completo.

No obstante, el objetivo del informe final de conclusiones de la CPM es extraer conclusiones
genéricas, y no nominativas, tras el analisis de la informacion recibida.

En ningln caso se publicaran los archivos que, adjuntados a la propuesta, hayan sido
declarados como confidenciales.

7. ;Se puede presentar el Anexo Il Formulario de solicitud como confidencial?

No, el Anexo Il Formulario de solicitud en ningln caso puede ser confidencial; en cambio,
los documentos adicionales aportados junto con el Anexo Il, si podran tener ese caracter
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confidencial si asi se indica expresamente por parte de la persona participante en el
apartado 9 del citado Anexo.

No obstante, la no confidencialidad no implica que en el informe final de conclusiones de
la CPM se publique informacién nominativa de cada entidad participante.

8. ;Cual es el sector o ambito de actividad CNAE?

El CNAE hace referencia a la Clasificacion Nacional de Actividades Econdmicas. La entidad
responsable de la propuesta debera indicar, si le aplica, el CNAE al que pertenece. Esta
informacion tendra un caracter meramente informativo.

9. Qué significa, ;contribucion total de la persona participante, entendiendo por tal la
suma de todas las contribuciones en medios y recursos?

Se refiere a los costes por tipo de recursos que la persona participante estima necesarios
para la ejecucion de la solucién propuesta.

10. ;Se establecera un modelo predeterminado relativo a los Derechos de Propiedad
Intelectual e Industrial?

No se establece a priori ningin modelo predeterminado de gestion de los derechos de
propiedad intelectual e industrial, estando totalmente abierto a las diferentes propuestas
por parte de las entidades. No obstante, serd necesario que las empresas participantes
indiquen sus posibles limitaciones en este aspecto, asi como en la comparticion de riesgos.
11. Qué significa ;compartir los derechos de propiedad intelectual con el organismo
contratante o establecer royalties sobre las ventas netas futuras?

Existen derechos de propiedad preexistentes que son propiedad de cada entidad, y otros
derechos que podran generarse en el marco un eventual contrato. La entidad debera
plantear, en la propuesta, el modelo de gestion de la propiedad intelectual (el preexistente
que tiene la entidad y el que se podria generar en el marco de un contrato) que la entidad
participante considere adecuado.

En la eventual licitacion resultante del actual proceso de CPM se incluiran apartados
especificos que regularan los derechos de propiedad intelectual.

Sobre la regulacion de la gestidn y transferencia de los resultados de las actividades de
investigacion de Agenciasy entidades dependientes de la Consejeria, se recomienda revisar
el Decreto 16/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la gestion y transferencia de los
resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacion cuya titularidad
corresponda a las agencias y a las demas entidades instrumentales dependientes de la
Consejeria competente en materia de salud.

12. ;Cual es el formato para presentar las solicitudes de participacion y la
documentacion anexa?

El formato de presentacién de la documentacion sera en formato pdf.

13. ;(Los grupos de investigacion pueden participar en la presentacion de las
propuestas?

Efectivamente, podran participar en la CPM cualquier persona fisica o juridica. Sin
embargo, la participacion de un centro de investigacion dependiente del Servicio Andaluz
de Salud puede generar una situacion de conflicto de interés para una futura licitacion.
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14.Unavezremitido el Anexo Il Formulario de solicitud para la participacion en la CPM,
icual es el procedimiento?

Tras la finalizacion de la CPM, se publicaran los resultados de la misma a través del Informe
de conclusiones, respetando siempre el principio de confidencialidad.

Asimismo, una vez analizadas las propuestas y previo a la publicacion del Informe de
Conclusiones, la FPS podra contactar con los participantes para ampliar informacién o
solicitar aclaraciones por medio de convocatorias de entrevistas, individuales o colectivas,
peticiones por escrito, por teléfono o por medios electrdnicos.

Posteriormente, la FPS podra iniciar el expediente/s de contratacion a partir de las
soluciones de innovacion recogidas como resultado de la CPM.

En todo caso, estos procedimientos estaran abiertos a todas las propuestas presentadas
que cumplan las condiciones establecidas, hayan sido presentadas o no a la CPM.

15. ;En qué idioma podra presentarse la documentacion para la participacion en la
CPM?

La lengua de esta CPM es el castellano, en virtud de lo establecido en el articulo 15 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas. La documentacion redactada en otra lengua deberd acompafarse de la
correspondiente traduccién oficial al castellano.

No obstante, y para facilitar la presentacion de propuestas por parte de entidades cuya
lengua no sea el castellano, se dispondran los medios necesarios para entablar el didlogo
en inglés.

16. ;Como se deben enviar las propuestas? ;Se pueden utilizar plataformas para
enviar archivos de gran tamaio?

Las propuestas se enviaran por correo electrénico a cpi.fps@juntadeandalucia.es

En caso de que el volumen de los archivos que se remitan sea superior a 10MB, se podra
hacer uso de plataformas (tipo WeTransfer, Dropbox o equivalente) para su envio, si bien,
siempre debera remitirse por correo electrénico el Anexo Il Formulario de solicitud para la
participacion en la CPM, incluyendo un listado descriptivo de los archivos que se envian por
otra via, asi como el link de acceso al mismo.

17. ;Cuales el plazo maximo para remitir consultas?

El plazo para remitir consultas finalizara el dia 17 de abril del 2023 a las 14:00 horas.

18. En el apartado de “Derechos de Explotacion de la Propiedad Intelectual e
Industrial”?, ;a qué se refiere que no se pueda mencionar una fabricacion o una
procedencia determinada o un procedimiento concreto, ni hacer referencia a una
marca, a una patente o a un tipo, a un origen o a una produccion determinados?

La descripcion de las soluciones propuestas deberd hacerse desde una perspectiva
funcional. Aunque puedan incluirse prescripciones técnicas concretas, no deben
mencionarse marcas ni productos concretos, ya que la CPM tiene como objetivo obtener la
informacion necesaria para preparar correctamente las eventuales licitaciones posteriores,
pero no puede dar como resultado otorgar ventajas a la entidad participante en la CPI, lo
que ocurriria si, en los documentos que se presenten a la CPM, se utilizan marcas o nombres
de productos concretos.
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19. En el apartado “Beneficios aportados por la solucion propuesta para otros
agentes” del Anexo Il Formulario de solicitud para la participacion en la CPM, ;qué se
entiende por “otros agentes”?

Se refiere a otras entidades, en sentido amplio, que pudieran verse beneficiados (directa o
indirectamente) por la solucion propuesta que realicen las personas participantes. A modo
de ejemplo, en términos generales, pueden ser para el cliente, pacientes, pero también
colaboraciones con otras empresas, centros de investigacion/universidades, asociaciones,
etc. Se trata de una puesta en valor de los beneficios, directos e indirectos, que podria
ofrecer la solucion propuesta.

20. En los apartados “;Qué caracteristicas del proyecto y el alcance propuesto
considera que son mas importantes?”, y “El alcance del proyecto planteado ;es claro
y factible?”, ;se refieren al proyecto que se presenta cada entidad o a la convocatoria
de la consulta preliminar en su conjunto?

Es fundamental que la entidad participante conozca las caracteristicas y alcance de la
propuesta que presenta, y que puede abordar la totalidad o parte de la necesidad
planteada en esta CPM. Adicionalmente, también es necesario conocer si la entidad
participante puede aportar contribuciones o aspectos adicionales sobre la CPM, o sobre los
aspectos globales del proyecto.

PROXIMOS PASOS

1. ;Cual es la fecha de finalizacion para la presentacion de propuestas?

La fecha de finalizacion para la presentacion de propuestas en esta CPM sera el dia 20 de
abril de 2023 a las 14:00 horas. Si bien, la fecha fue ampliada al 9 de mayo de 2023 a las
23:59.

2. ;Se pondra en conocimiento de las personas participantes la nueva informacion
disponible relativa a la CPM?

La nueva informacién disponible se pondra a disposicion de las personas interesadas a
través de la pagina web del proyecto.

3. Con respecto a las entrevistas o solicitud de aclaraciones a las personas
participantes para recabar informacion adicional sobre sus propuestas, ;cuando se
tendran lugar?

La convocatoria de las entrevistas o la solicitud de aclaraciones tendra lugar una vez
finalizado el plazo de presentacion de propuestas.

4, ;Se convocaran entrevistas con todas las personas participantes en la CPM?

En principio, sélo se convocara a aquellas personas participantes con propuestas alineadas
con la necesidad planteada en la CPM y de las que se considere necesario recabar
informacion mas detallada sobre su propuesta.

5. ;Cuando se publicara el informe final de la CPM?

Aunque es dificil determinar una fecha, se prevé que se publique durante el mes de junio
de 2023.

6. Aproximadamente, ;Cuando se publicaran la/las licitaciones objeto de la CPM?
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Aunque es dificil determinar una fecha, se prevé que se publiquen durante el cuarto
trimestre de 2023.

7. ;Cualva a ser el presupuesto para las eventuales licitaciones?

El proyecto se encuentra financiado por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER)
incluido en el Programa Operativo FEDER de Andalucia 2021-2027, y cuenta con un
presupuesto de 4.280.500,00 euros. Del presupuesto anteriormente citado, se dispondra
de, al menos, un 70% para la convocatoria de eventuales licitaciones de CPI para mas de
una entidad licitadora.

8. ;{Qué plazos maximos de ejecucion se manejan?

El plazo maximo de ejecucion se fijara en funcién de la informacion recabada en la CPM. A
priori, se cuenta con un margen temporal de ejecucion de 30 meses.

9. ;Vincula la entrega de una propuesta en esta CPM para un futuro procedimiento de
contratacion?

Las personas participantes en la CPM no tendran ningln tipo de ventaja en un eventual
procedimiento de contratacion posterior.

10. ;Todos los elementos del proyecto se publicaran en una unica licitacion o se
publicaran varias licitaciones?

Tras la finalizacién de la CPM y, durante la preparacion de la documentacion que integra la
licitacion, conforme a las soluciones recogidas como resultado de la CPM, el 6rgano de
contratacion determinara la/s licitaciones necesarias para llevar a cabo la ejecucion del
proyecto.
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ANEXO lil: ENTIDADES INSCRITAS REPRESENTADAS EN
JORNADAS Y TALLERES

ESENTACION CPM - 21 marzo 2023

ENTIDADES PARTICIPANTES EN JORNADA P

1|Accenture 25|Hospital Universitario Virgen Macarena
2|AETSA 26/1AAS365, S.L.
3/Ainia 27|Impulsién sl
4/|Biat 28|Instituto de Biomecanica de Valencia (I1BV)
5|Biolnnova Consulting 29|Ipsen pharma
6/boehringer-ingelheim 30(IQVia
7|Bosonit 31/KNOWSULTING
8|CAMBRICO BIOTECH 32|Microomics
9|CDTI_INNOVACION 33/ mSurgery
10|Circular-Lab 34|Oesia
11|CIVAGEN SA 35/PAUDIRE INNOVA SL
12|Connect by Circular-Lab 36|Proscia Iberia
13|Consejeria de Salud y Consumo, Junta de Andalucia 37|Quibim SL
14|Cremades & Calvo-Sotelo 38|Red Andaluza de disefio y traslacion de Terapias Avanzadas
15|Csic 39|Roche
16/ DEDALUS 40(SAS
17|EASP 41|Science & Innovation Link Office (SILO)
18|Elliot Cloud 42|Sciling
19/ FUNDACION FIBAO 43|Sermes Consulting Innovacion
20|Fundacion Progreso y Salud 44|Siemens Healthcare
21|Fundacion PTS Granada 45| Tempus Labs Spain
22|GFT 46|Vicomtech
23|Gipuzkoa (Spain) 47|Vitro S.A
24|Health in Code SL 48|VIVEbiotech

ENTIDADES PARTICIPANTES EN JORNADA PRESENTACION CPM - 21 marzo 2023

1|Vicomtech 12|Smart In Media Iberia SLU
2|Altum sequencing 13|INIBICA
3|Biat Group 14/Promega
4/1xaka Iberia 15|Lilly S. A. U.
5|Biosfer Teslab 16|Funddatec
6|FISEVI 17|Oesia
7| Tempus Labs 18|Novartis farmacéutica
8|BioMixing S.L. 19|Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud M.P
9|LentiStem Biotech 20| Miltenyi Biotec

10/1QVIA 21|VIVEbiotech

11|Ico
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ENTIDADES PARTICIPANTES EN JORNADA P|

RESENTACION CPM - 29 septiembre 2023

1|AETSA-FPS 28|HOSPITAL JUAN RAMON JIMENEZ. SAS
2|ATG Analytical 29|Hospital Universitario Virgen del Rocio
3|Atrys health 30/lllimina
4|BAHIA SOFTWARE 31{Junta de Andalucia
5|BiatGroup 32|Knowsulting
6/Biolnnova Consulting 33|LentiStem Biotech
7|Biosfer Teslab 34/ Lilly
8|CDTI 35| Miltenyi Biotec
9|CEDIANT/Keedio 36|Palex Medical
10|Connect by Circular Lab 37|Philips
11|Consejeria de Salud y Consumo. J.A. 38|PlusVlitech
12|Dedalus 39(PRIVADA
13|Elliot Cloud 40/PROMEGA BIOTECH IBERICA SL
14|FI Group 41|Red Andaluza de disefio y traslacion de Terapias Avanzadas
15|FIDESOL 42|Roche Diagnostics
16|FISEVI 43|Sciling SL
17|Fresenius Medical Care Services Andalucia S.A. 44|Servicio Andaluz de Salud

18

Fujitsu Research of Europe (FRE)

45

SILO Company

19

Fujitsu. Healthy Living Spain

46

Smart Health TV Solution s.I.

20|Fundacién Cientifica Asosciacion Espafiola Contra el 0 47|Smart in Media Iberia SLU
21|Fundacién Miguel Servet - Navarrabiomed 48| Tempus labs
22|Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud 49|Trade

23|FUNDACION TECNALIA RESEARCH 50(T-systems

24|Fundacién Vicomtech 51|UGR

25/Genomcore SL 52|Vicomtech
26/Hamamatsu Photonics 53|Vitro, S.A

27

Health in Code SL
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