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ASOCIACION PARA LA INNOVACION

PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES PARA LA CONTRATACION DEL
DESARROLLO, EVALUACION Y ADQUISICION DE UN “TEST MULTIMARCADOR QUE
PERMITA LA CARACTERIZACION MOLECULAR DE TUMORES DE PACIENTES CON CANCER
DE PULMON NO MICROCITICO MEDIANTE SECUENCIACION MASIVA DE NUEVA
GENERACION (NGS)’, CONTRATO FINANCIADO EN UN 80% POR EL PROGRAMA
OPERATIVO PLURIRREGIONAL FEDER POCINT A TRAVES DEL CONVENIO DE
COLABORACION CON EL MINECO PARA EL DESARROLLO DEL PROGRAMA DE
INNOVACION CODIGO 100.
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1 REGIMEN GENERAL DE LA CONTRATACION

1.1 REGIMEN JURIDICO DEL CONTRATO

1.1.1  El ente contratante, el Servicio Gallego de Salud, se considera Administracién Publica,
segun lo establecido en el articulo 3 de la ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014.

1.1.2  El 6rgano de contratacion, que actia en nombre del Servicio Gallego de Salud, es la
Direccion General de Recursos Econdmicos, por delegacion de competencias del Decreto
43/2013, de 21 de febrero, por el que se establece la estructura organica de los servicios centrales
del Servicio Gallego de Salud (DOG num. 47 del 7/03/2013) y la Orden del 5/07/2012 sobre
delegaciéon de competencias en 6rganos centrales y periféricos (DOG num. 139 de 20/07/2012).

1.1.3  El presente contrato se regira por lo dispuesto en este pliego de clausulas administrativas
particulares (en adelante PCAP), en el que se incluyen los pactos y condiciones definidoras de los
derechos y obligaciones que asumiran las partes. Asimismo, se regira por el pliego de
prescripciones funcionales (en adelante PPF), que regulan las caracteristicas de la prestacion que
es objeto de la contratacion, asi como la ejecucion de la misma.

1.1.4 Para lo no previsto en los pliegos, el contrato se regird por la legislacién basica del
estado en materia de contratos publicos, salvo aquellas disposiciones que resulten contrarias al
derecho comunitario europeo aplicable, y especialmente al articulo 31 de la Directiva 2014/24/UE,
de contratacién publica.

1.1.5  El desconocimiento del presente pliego, del contrato, de sus documentos anexos o de las
instrucciones o normas de toda indole aprobadas por la Administracién que puedan ser de
aplicacion en la ejecucion de lo pactado no eximird al contratista de la obligaciéon de su
cumplimiento

1.2 TIPO DE CONTRATO

1.2.1 La presente contratacion tiene como finalidad el desarrollo de una solucién innovadora y
la compra ulterior de los suministros resultantes, siempre que correspondan a los niveles de
rendimiento y a los costes maximos acordados entre el 6rgano de contratacion y los participantes

1.2.2  Esta contratacion esta sujeta a regulacién armonizada.

1.3 PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION Y FORMA DE TRAMITACION DEL
EXPEDIENTE

1.3.1 Para la adjudicacion de la presente contratacion se aplicara el procedimiento de
asociacién para la innovacion, conforme a lo dispuesto en los articulos 177, 178, 179, 180,181 y
182 de la LCSP.

1.3.2  El expediente se tramita de forma ordinaria y anticipado de gasto

1.4 RECURSOS Y MEDIDAS CAUTELARES

1.4.1 Seran susceptibles de recurso especial en materia de contratacion las actuaciones
relacionadas en el apartado 2 del articulo 44 de la LCSP.
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1.4.2  La legitimacién para interponer el recurso especial, la iniciacion del procedimiento, el
plazo, la forma y el lugar de interposicién y la solicitud de medidas cautelares se recogen en los
articulos 48, 49, 50 y 51 de la LCSP.

1.4.3  El conocimiento y la resolucién de los recursos especiales en materia de contratacion que
se interpongan, en relacién con el procedimiento, estan encomendadas al Tribunal Administrativo
de Contratacion Publica de la Comunidad Auténoma de Galicia, creado por la disposicion final
segunda de la Ley 1/2015 de 1 de abril de garantia de calidad de los servicios publicos y de la
buena administracion, y adscrito a la Conselleria de Facenda. E| escrito de interposicion del
recurso especial se podrd presentar por via electronica a través de la siguiente direccion:
https://tacgal.xunta.gal/procedementos.html.

1.4.4  Los defectos de tramitacion que afecten a actos distintos de los contemplados en el
apartado 2 del articulo 44 de la LCSP podran ser puestos de manifiesto por los interesados al
érgano al que corresponda la instruccion del expediente o al 6rgano de contratacion, a efectos de
su correccion con arreglo a derecho, y sin perjuicio de que las irregularidades que les afecten
puedan ser alegadas por los interesados al recurrir el acto de adjudicacion.

1.4.5 Las cuestiones relativas a la preparacion, adjudicacion, efectos, cumplimiento y extincion
del contrato o contratos administrativos, derivados del presente procedimiento, en los casos en
que no proceda la interposicién del recurso especial, podran ser objeto de recurso de conformidad
con lo dispuesto en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas.

1.5 JURISDICCION COMPETENTE

1.6.1 La resolucién de las cuestiones litigiosas relativas a la preparacion, adjudicacién, efectos,
modificacion y extincién del contrato administrativo, derivado del presente expediente, sera
competencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo, seguin lo dispuesto en el articulo
27 de la LCSP y en el articulo 2.1 b) de la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la
Jurisdiccion Contencioso-administrativa (en adelante LJCA).

1.5.2  También conocera, dicho orden jurisdiccional contencioso-administrativo, de los recursos
interpuestos contra las resoluciones que se dicten por el 6rgano de resoluciéon de recursos
previsto en el articulo 46 de la LCSP (art. 10 LJCA).

2 ELEMENTOS DEL CONTRATO

2.1 OBJETO DEL CONTRATO

2.1.1 El objeto del contrato es la prestacion del servicio de desarrollo y evaluacion de
funcionamiento de un test multimarcador que permita la caracterizacién molecular de tumores de
pacientes de cancer de pulmén no microcitico mediante secuenciacién masiva de nueva
generacion, a partir de un panel que incluya distintos tipos de alteraciones genéticas (mutaciones
puntuales, fusiéon de genes y variantes en el nimero de copias) que afecten a genes asociados a
cancer de pulmén que permitan beneficiarse de una terapia personalizada, asi como la
planificacion y ejecucion del proceso de evaluacion de conformidad como producto sanitario para
diagnéstico in vitro, elaborando todo el soporte documental necesario.
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Se comprende dentro del objeto del contrato la compra posterior de las soluciones innovadoras
resultantes, siempre que se correspondan con los niveles de rendimiento y costes maximos
acordados entre el 6rgano de contratacion y los participantes.

Sin perjuicio de que se concrete de forma definitiva el objeto del contrato, conforme al resultado de
la negociacién, esta actuacién comprendera:

+ Disefio del test y definicién de sus indicaciones de uso previstas y rendimientos teédricos a
alcanzar.

« Desarrollo de kits para evaluacién de funcionamiento y modificaciones necesarias segln
los resultados de evaluacion.

+ Evaluaciones de funcionamiento analitico y clinico.

* Planificacién y ejecuciéon del proceso de evaluacién de conformidad como producto
sanitario para diagndstico in vitro, elaborando todo el soporte documental necesario

* Entrega de productos con marcado CE.
Los siguientes aspectos seran asumidos por la entidad contratante:
* Muestras tumorales de pacientes procedentes de hospitales del Servicio Galego de Saude
o de los biobancos autorizados por la Comunidad Auténoma de Galicia.

La empresa adjudicataria tendra una estricta colaboracién a nivel técnico con el equipo del
Servicio de Anatomia Patolégica del Complejo Hospitalario Universitario de Santiago, Area de
Investigacién de la Axencia Galega de Cofiemento en Saude (ACIS) y el Servizo Galego de
Saude, velando por asegurar el alineamiento de los servicios con los objetivos globales del
presente proyecto enmarcado en el Plan de Innovacién Codigo100.

2.1.2 Nomenclatura:
CPA: 72.11.1 Servicios de investigacion y desarrollo experimental en biotecnologia de la salud.

CPV: 73110000-6 Servicios de Investigacion; 73120000-9 Servicios de desarrollo experimental;
73210000-7 Servicios de Consultoria en Investigacidén; 73220000-0 Servicios de Consultoria en
Desarrollo.

2.1.3 Lalicitacidon versara sobre la totalidad de la contratacion.

2.1.4  El servicio se efectuara conforme a las condiciones que figuran en el presente PCAP y en
el PPF que integran el contrato junto con el documento contractual y la oferta del contratista, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 35.1.e) de la LCSP.

2.2  VARIANTES

No se admite la presentacion de variantes.

2.3 NECESIDADES ADMINISTRATIVAS A SATISFACER

Las necesidades o retos a perseguir con el presente contrato son:

. Fomentar la |+D en el sector empresarial para el desarrollo de herramientas de diagnostico
en cancer, neurologia, reumatologia y otras enfermedades crénicas de alta prevalencia que
permitan reducir el coste actual de las pruebas de diagnéstico.

. Fomentar tecnologias en medicina personalizada que permitan aumentar la eficacia de los

tratamientos en cancer, neurologia, reumatologia y otras enfermedades crénicas de alta
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prevalencia a través de una mejor estratificacion de los pacientes. Se espera mejorar la calidad de
vida de pacientes al afio gracias a estas tecnologias, reduciendo su nivel de dependencia de sus
familias.

. Reducir los costes de farmacia al SERGAS a través de tecnologias de medicina
personalizada no existentes en el mercado por una mejor utilizacion de farmacos de alto coste
para el sistema.

. A través de la utilizacion de técnicas de diagnéstico y tratamiento no existentes en el
mercado, se espera reducir las consultas médicas al afio gracias a una mejor gestion de
pacientes.

El plan de innovacién sanitaria Codigo 100 se ejecuta en el marco de un convenio de colaboracién
entre el Servicio Gallego de Salud (SERGAS) y el Ministerio de Economia, Industria y
Competitividad (MEIC), financiado en un 80% por Fondos Europeos de Desarrollo Regional
(FEDER) 2014-2020 del Programa Operativo de Crecimiento Inteligente (POCINT):

. Objetivo Tematico 1: Potenciar la investigacién, el desarrollo tecnolégico y la innovacion.

. Prioridad de Inversiéon 1.b: El fomento de la inversion empresarial en 1+D+i, el desarrollo de
vinculos y sinergias entre las empresas, los centros de investigacion y desarrollo y el sector de la
ensefianza superior, en particular mediante el fomento de la inversion en el desarrollo de
productos y servicios, la transferencia de tecnologia, la innovacién social, la innovacion ecologica,
las aplicaciones de servicio publico, el estimulo de la demanda, la interconexion en red, las
agrupaciones y la innovacion abierta a través de una especializacion inteligente, y mediante el
apoyo a la investigacion tecnoldgica y aplicada, lineas piloto, acciones de validacion precoz de los
productos, capacidades de fabricacién avanzada y primera produccion, en particular, en
tecnologias facilitadoras esenciales y difusion de tecnologias polivalentes. Objetivo especifico
1.2.1: Impulso y promocién de actividades de 1+D+i lideradas por las empresas y apoyo a la
creacion y consolidacion de empresas innovadoras, en relaciéon a las actuaciones cofinanciadas
dentro de la linea de actuacidbn de impulso a la innovacion desde la demanda mediante
actuaciones de compra publica innovadora (CPI).

24 REFERENCIA DEL EXPEDIENTE / UNIDAD ADMINISTRATIVA GESTORA / PERFIL DEL
CONTRATANTE

241 Referencia del expediente: AE-SER1-19-005

242 Unidad administrativa gestora: Servicio de Contratacion (Subdirecciéon General de
Compras y Servicios — Direccion General de Recursos Econdémicos. Edificio Administrativo San
Lazaro, s/n, 15781 — Santiago de Compostela. Fax: 881542762).

2.4.3 Para consultas relacionadas con el expediente:
» Clausulas administrativas (PCAP): contratacion@sergas.gal
* Prescripciones funcionales (PPF): Investigacion.acis@sergas.gal

2.4.4  Perfil del contratante: www.sergas.es
Plataforma de Contratacién Publica de Galicia: www.contratosdegalicia.gal
Plataforma de Contratacién del Sector Publico: www.contrataciondelestado.es

2.4.5 Todas las cuestiones o informacién complementaria sobre el expediente, demandada por
los licitadores/candidatos, se realizara por escrito al correo electrénico: contratacion@sergas.gal
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246 El érgano de contrataciéon proporcionara a todos los interesados en el procedimiento, a
mas tardar 6 dias antes de que finalice el plazo fijado para la presentacion de solicitudes de
participaciéon, aquella informacién adicional sobre los pliegos y demas documentacion
complementaria que estos soliciten, a condicion de que la hubieren pedido al menos 12 dias antes
del transcurso del plazo de presentacion de las solicitudes de participacion.

2.47 Las respuestas tendran caracter vinculante para el 6rgano de contratacién y se haran
publicas en la citada pagina web, en el perfil del contratante y en la plataforma de Contratos de
Galicia para garantizar la igualdad y concurrencia en el procedimiento.

2.5 PLAZO DE EJECUCION Y DURACION

2.5.1 El plazo de ejecucion maximo estimado para la prestacion del servicio de investigacion y
desarrollo comprendidos en el presente contrato sera de 16 meses desde su formalizacion.

2.56.2  Este contrato no es susceptible de proérroga.

253 El plazo maximo de duracién para las adquisiciones derivadas del presente
procedimiento de Asociacién para la innovacion sera de dos afos a partir de la recepcion de la
resolucion sobre adquisicion del suministro (art 181.3 LCSP).

3 PRESUPUESTO BASE DE LICITACION, VALOR ESTIMADO, PRECIO DEL
CONTRATO, REVISION DE PRECIOS, EXISTENCIA DE CREDITO Y GASTOS DE PUBLICIDAD.

3.1 PRESUPUESTO BASE DE LICITACION

3.1.1 El presupuesto base de licitacién, limite maximo de gasto que en virtud del contrato puede
comprometer el érgano de contratacién, incluido el Impuesto sobre el Valor Afiadido, es:

Presupuesto base de licitacion sin IVA Presupuesto base de licitaciéon con IVA
TOTAL LICITACION TOTAL LICITACION

413.222,00 € 86.776,62 € 499.998,62 €

IVA (21%)

El presupuesto base de licitacion, limite maximo de gasto que en virtud del contrato puede
comprometer el érgano de contratacion, en cada una de las Fases, incluido el Impuesto sobre el
Valor Adadido, es:

Fase 1:
NUmero méximo de Socios Presupuesto maximo Presupuesto maximo base
base de licitacién sin IVA  IVA (21%) de licitacion con IVA para la
para la Fase 1
parala Fase 1 Fase 1
3 92.976,00 € 19.524,96 € 112.500,96 €
Fase 2:
NGmero méximo de Socios Presupuesto maximo base Presupuesto maximo
de licitacion sin IVA parala IVA(21%) base de licitacién con IVA
para la Fase 2
Fase 2 para la Fase 2
2 320.246,00 € 67.251,66€ 387.497,66€
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Este presupuesto sera él limite maximo de gasto que servird para cubrir la fase de investigacién y
desarrollo de la Asociacion para la innovacion.

3.1.2  Precio maximo de licitacién por candidato para el total de las fases:

Precio maximo base de Precio maximo base de

NaEsg licitacion sin IVA k) licitacién con IVA

Fase 1 30.992,00 € 6.508,32 € 37.500,32 €

Fase 2 160.123,00 € 33.625,83 € 193.748,83 €
Total oferta (fase1 + fase 2) 191.115,00 € 40.134,15 € 231.249,15 €

3.1.3  Desglose presupuestario:

Ao Importe sin IVA IVA (21%) Importe con IVA

2019 253.099,00€ 53.150,79 € 306.249,79 €

2020 160.123,00 € 33.625,83 € 193.748,83 €

El desglose presupuestario no establece cantidad alguna para la anualidad de 2018 puesto que
los pagos se realizaran a la finalizacion de los hitos de cada fase, hitos que se concretaran en la
negociacion de acuerdo con lo establecido en las clausulas 8.4 y 8.7 de este pliego, y ninguno de
ellos rematara en el presente ejercicio.

3.2 VALOR ESTIMADO

El valor estimado del contrato derivado de este expediente, a efectos de lo establecido en el
articulo 101 de la LCSP, es de 800.000 euros, IVA no incluido, que corresponde al presupuesto
maximo estimado por las actividades de investigacion y desarrollo y de los suministros, que se
pueden adquirir al final de la asociacion para la innovacion.

3.3 PRECIO DEL CONTRATO

El sistema de determinacion del precio de licitacion se establece en tanto alzado por el total de la
prestacion.

3.4 REVISION DE PRECIOS

Los precios de la presente contratacion no seran objeto de revision de acuerdo con lo establecido
en el articulo 103 de la LCSP.

3.5 EXISTENCIA DE CREDITO

3.5.1  Para la ejecucién de los compromisos econémicos derivados de la presente contratacién
existe crédito adecuado y suficiente en el proyecto de presupuestos de la Conselleria de Sanidade
para el afio de 2019 en la aplicacion presupuestaria aplicacion presupuestaria 5001 411A 6400.

Al tramitarse el expediente como anticipado de gasto, esta tramitacién quedara condicionado a la
existencia de crédito adecuado y suficiente en el presupuesto aprobado.

35.2 Este expediente de contratacion se financia en un 80% con fondos FEDER
correspondientes al periodo 2014-2020, del programa operativo crecimiento inteligente 2014-2020
(POCint) procedentes del convenio de colaboracion suscrito entre el Ministerio de Economia y
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Competitividad y el Servicio Gallego de Salud para la iniciativa “Codigo100”

El presente procedimiento y el contrato derivado del mismo deberan someterse a las
disposiciones del Tratado de la Unién Europea y a los actos fijados en virtud del mismo, y en
particular a lo dispuesto en el Reglamento (UE) n® 1303/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo (Reglamento de Disposiciones Comunes), el Reglamento (UE) n° 1301/2013, sobre el
FEDER, y su normativa de desarrollo. Concretamente, deberan respetarse las exigencias de
informacién y publicidad reguladas en el apartado 2.2 del Anexo XlI del citado reglamento (UE) n°
1303/2013, que incluye la obligacion de colocar un cartel con informacién sobre el proyecto en los
términos previstos en el apartado 2.2 del anexo Xll y con las caracteristicas técnicas previstas en
los articulos 3 a 5 del Reglamento de Ejecucién (UE) 821/2014 de la Comision.

3.5.3 Las adquisiciones derivadas de la presente Asociacién quedaran condicionadas a la
existencia de credito adecuado y suficiente y a la previa tramitacién del correspondiente
expediente presupuestario, todo ello siempre y cuando la solucién final cumpla con los niveles de
rendimiento acordados.

4 CAPACIDAD PARA CONTRATAR

4.1 CAPACIDAD DE LAS PERSONAS NATURALES O JURIDICAS
Segun lo dispuesto en los articulos 65 a 73 de la LCSP.

4.2 UNIONES DE EMPRESARIOS
Segun lo dispuesto en el articulo 69 de la LCSP.

5 PROCEDIMIENTO DE ASOCIACION PARA LA INNOVACION

5.1 ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO

5.1.1  El presente procedimiento de Asociacion para la Innovacién tiene como finalidad el
desarrollo de una solucién innovadora y la compra ulterior de los suministros resultantes, siempre
que correspondan a los niveles de rendimiento y a los costes maximos acordados entre érgano de
contratacién y los participantes.

Se trata, por tanto, de un procedimiento en el que podrian distinguirse, esquematicamente, tres
momentos diferenciados:

1.- Seleccién de candidatos.

2.- Negociacién con los candidatos y adjudicacién de la Asociacion

3.- Ejecucion de la Asociacion para la Innovacion:
a) Fase de investigacion y desarrollo
b) Fase de ejecucion del suministro derivado del procedimiento.
Los contratos que se adjudiquen en el presente procedimiento se regiran:
a) En la fase de investigacion y desarrollo, por las normas que se establezcan

reglamentariamente, asi como por las prescripciones contenidas en los presentes pliegos, y

supletoriamente por las normas del contrato de servicios. _
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b) En la fase de ejecucion de los suministros derivados de este procedimiento, por las normas
correspondientes al contrato de suministro contempladas en la LCSP, por lo dispuesto en los
presentes pliegos.

El érgano de contratacion podra desistir del procedimiento si no existen candidatos suficientes que
cumplan con los requisitos de seleccion, capacidad y solvencia, o no se pueda garantizar una
competencia suficiente. En ningln caso, el desistimiento por las causas indicadas otorgara
derecho alguno a ser indemnizado a los operadores que hayan participado en la fase de
negociacion

5.1.2  Las actuaciones a desarrollar en el procedimiento son las siguientes:
(1)  Apertura del procedimiento, solicitudes de participacion y seleccion de candidatos

El érgano de contratacion publicara el anuncio de licitacion en el DOUE y pondra, a disposicion de
los interesados, la documentacién relativa al expediente en las plataformas indicadas en la
clausula 2.4.4 del presente PCAP.

El plazo de recepcion de las solicitudes de participacion sera de 30 dias, a partir de la fecha del
envio del anuncio a la Oficina de Publicaciones de la Unién Europea.

Dentro de este plazo los interesados deberan presentar su solicitud de participacion, junto con la
documentacion requerida en la clausula 5.3, en un sobre denominado Solicitud de participacion.

La documentacion sera examinada y evaluada por la Mesa especial del procedimiento de
asociacién para la innovacién, prevista en el articulo 327 de la LCSP, segln los criterios de
seleccion establecidos en la clausula 5.4 del presente pliego.

A la vista de la valoracion obtenida y a propuesta de la mesa, el 6rgano de contratacion
determinara los cinco candidatos (maximo) que seran invitados a presentar proyectos de
investigacion e innovacion destinados a responder las necesidades sefialadas en el pliego de
prescripciones funcionales y que seran invitados a participar en la fase de negociacion.

El contenido de las invitaciones para tomar parte en la negociacion, se detalla en la clausula 5.7
del presente pliego.

(2) Negociacion con los candidatos y adjudicaciéon de la asociacion

Los candidatos seleccionados para pasar a la fase de negociaciéon deberan presentar una oferta
inicial (ver clausula 5.8), en el plazo de quince (15) dias naturales contados desde la fecha
indicada en el escrito de invitacion.

Una vez examinadas por la mesa de contratacion la proposiciones iniciales de los candidatos se
les notificara por escrito la fecha, hora y lugar donde se iniciara la fase de negociacion.

Los candidatos seran invitados a una o varias reuniones individuales con el objeto de exponer de
manera descriptiva las caracteristicas basicas del proyecto de investigacion e innovaciéon objeto
del contrato asi como para negociar y ajustar en su caso el proceso aqui descrito.

El érgano de contratacion, negociara con los candidatos, las ofertas iniciales y en su caso, todas

las ofertas ulteriores presentadas por estos para mejorar su contenido y para adaptarlas a los

requisitos indicados en el pliego de clausulas administrativas particulares y en el anuncio de

licitacion con el fin de identificar la mejor oferta.

No se negociaran los requisitos minimos de la prestacion objeto del contrato ni tampoco los
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criterios de adjudicacién.

Durante la negociacion, el 6rgano de contratacién dara un trato igual a todos los candidatos y, en
particular, no facilitara, de forma discriminatoria, informacién que pueda dar ventajas a
determinados candidatos con respecto al resto.

Los candidatos quedan expresamente obligados a mantener absoluta confidencialidad y reserva
sobre cualquier dato que pudieran conocer como consecuencia de la participacion en el
procedimiento.

Tras declarar cerradas las negociaciones, el 6rgano de contratacion lo informara a todos los
candidatos y establecera un plazo maximo de 15 dias naturales para la presentacion de la oferta
definitiva.

A continuacion, la mesa de contratacion verificara que las ofertas definitivas se ajustan a los
requisitos minimos, y que cumplen todos los requisitos establecidos en el pliego; valorara las
mismas con arreglo a los criterios de adjudicacién; elevara la correspondiente propuesta; y el
organo de contratacién procedera a adjudicar el contrato.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 177.2 LCSP el érgano de contratacion seleccionara
hasta un maximo de tres Socios.

(3) Ejecucion de la Asociacion para la Innovacion

La presente Asociacidén para la innovacion se estructurara en las siguientes fases siguiendo la
secuencia de las etapas del proceso de investigacion e innovacion y el suministro de los productos
si procede:

« Fase 1: Disefio de la ruta de evaluacion de conformidad, disefio y desarrollo del kit y
evaluacién de funcionamiento analitico.

* Fase 2: Evaluacién de funcionamiento clinico.

» Fase 3: Fabricacion y adquisicién del suministro/solucion resultante.

La presente asociacion para la innovacion fijara unos objetivos intermedios que debera alcanzar el
socio y proveera el pago de la retribucién en plazos adecuados.

Sobre |la base de esos objetivos, el 6rgano de contratacion podra decidir, al final de cada fase,
resolver la asociacién para la innovacion.

En ninguin caso, la resolucién de la asociacion para la innovaciéon dara lugar a indemnizacion, sin
perjuicio de la contraprestacion que, en las condiciones establecidas en el presente pliego,
corresponda por los trabajos realizados.

Finalizada la fases de investigacion y desarrollo, el érgano de contratacién analizara si sus
resultados alcanzan los niveles de rendimiento y costes acordados y resolvera lo procedente
sobre la adquisicién del producto resultante, siendo esta una opcidén contractual por parte del
organo de contratacion.

La seleccion del empresario final al que se deba efectuar dichas adquisiciones se realizara sobre
las base de los criterios objetivos establecidos en el presente pliego.

52 SOLICITUD DE PARTICIPACION EN EL PROCEDIMIENTO

5.2.1 Las empresas que deseen tomar parte en el presente procedimiento deberan presentar la

correspondiente solicitud de participacion que se adjunta como Anexo | del presente pliego.
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5.2.2 La presentacién de la solicitud de participacién implica la aceptacion de las condiciones
que regiran el procedimiento y las condiciones de ejecucion del contrato contenidas en los pliegos.

5.2.3 La solicitud de participacion y la documentacion que la acompana se presentara en sobre
cerrado, con el titulo de “Solicitud de participacion” , identificado en su exterior el cédigo de
expediente y el objeto de la contratacion a la que concurren, y firmado por el licitador o la persona
que lo represente, e indicando el nombre y apellidos o razén social de la empresa, direccion,
teléfono, fax/correo electrénico y, de estar inscrito, el nimero de Registro de Contratistas de la
Comunidad Auténoma de Galicia y/o del Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas
del Sector Publico (ROLECSP).

5.24 La documentacién debera ser entregada en el Registro General de la Conselleria de
Sanidad y Servicio Gallego de Salud, San Lazaro s/n, 15703, Santiago de Compostela, (horario de
lunes a viernes: de 9.00 a 14.00), dentro del plazo sefialado en los anuncios de licitacion.

No obstante lo dispuesto en el punto anterior, los solicitantes podran enviar su documentacioén y
solicitud por correo, en tal caso, deberan justificar la fecha de impaosicidon del envio en la oficina de
correos y anunciar al érgano de contratacidn la remision de la solicitud mediante correo
electrdnico, fax (34 881 542 761) o telegrama en el mismo dia. Esta notificacién se cursara al
organo de contratacion a través de la unidad administrativa gestora indicada en la clausula 2.4.2
del presente PCAP. Sin la concurrencia de ambos requisitos no sera admitida la propuesta.
Transcurridos, no obstante, diez dias siguientes a la fecha de finalizacion del plazo de
presentacion de proposiciones sin recibirse la documentacion, esta no sera admitida.

5.2.5 El plazo de presentacion de las solicitudes sera el indicado en el anuncio publicado en el
Diario Oficial de la Unién Europea (DOUE). Este plazo sera de 30 dias a partir del envio del
anuncio. Si el ultimo dia de presentacién coincidiera dia inhabil, en Santiago de Compostela, el
plazo de presentacion se prorrogara al primer dia habil siguiente.

5.3 DOCUMENTACION QUE ACOMPANA A LA SOLICITUD DE PARTICIPACION

5.31 Los licitadores deberan presentar junto con la solicitud de participacion, Anexo | del
presente documento, la siguiente documentacion:

a) De acuerdo con lo dispuesto en el art. 59 de la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre contratacion publica y el Reglamento de ejecucion
(UE) 2016/7 de la Comisidén, de 5 de enero de 2016, por el que se establece el formulario
normalizado del documento europeo Unico de contratacién (DEUC); los licitadores deberan
cumplimentar y firmar el DEUC, en su totalidad y con especial referencia a las solvencias
econdémica y financiera y técnica. Este documento se obtendra en formato .xml, junto con el
resto de la documentacion del expediente, en las direcciones electrénicas sefialadas en el
apartado 2.4.4 y que debera importar en la siguiente direccion electrénica:
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/espd/filter?lang=es

b) Los licitadores podran ser excluidos del procedimiento de contratacion, o ser objeto de
enjuiciamiento conforme a la legislacion nacional, en caso de que incurran en declaraciones falsas
de caracter grave al facilitar la informacion exigida para verificar que no existen motivos de
exclusién, o que se cumplen los criterios de seleccidon, o en caso de que oculten tal informacion o
no puedan presentar los documentos justificativos.

Independientemente del DEUC, las empresas licitadoras deberan cumplimentar el Anexo Il del
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presente documento.

En el caso de que el licitador sea una UTE se presentara un DEUC por cada una de las empresas
y la documentacién exigida en el articulo 69 de la LCSP.

En todo caso, el érgano de contrataciéon, en orden a garantizar el buen fin del procedimiento,
podra solicitar, en cualquier momento anterior a la adopcién de la propuesta de adjudicacién, que
los candidatos aporten documentacién acreditativa del cumplimiento de las condiciones
establecidas para ser empresa adjudicataria del contrato.

¢) El licitador debera indicar una direccion de correo electronico en que efectuar las
notificaciones, sefialando dicho medio como preferente y consintiendo en su utilizacion.

d) Cuando empresas pertenecientes a un mismo grupo, entendiéndose por tales las que se
encuentren en alguno de los supuestos previstos en el articulo 42 del Cédigo de Comercio,
presenten distintas proposiciones para concurrir individualmente a la adjudicacién del contrato, lo
deberan indicar en la documentacion administrativa a entregar, a los efectos de la aplicacién del
régimen de apreciacién de ofertas con valores anormales o desproporcionados.

e) Si varios empresarios acuden a la licitacion constituyendo una unién temporal, cada uno de
ellos debera acreditar su personalidad y capacidad, indicando los nombres y circunstancias de los
empresarios que la suscriban, la participacién de cada uno de ellos, asi como el compromiso de
constituirse formalmente en unién temporal de empresas en caso de resultar adjudicatarias del
contrato, y la designacion de un representante o apoderado Unico de la unién con poder bastante
para ejercitar los derechos y cumplir las obligaciones que del contrato se deriven hasta la extincion
del mismo, sin perjuicio de la existencia de poder mancomunado que puedan otorgar las
empresas para cobros y pagos de cuantia significativa.

Asimismo, en caso de Agrupacién de operadores econdémicos, cada uno de los empresarios
debera acreditar solvencia econémica, financiera, técnica y profesional. A los efectos de la
determinacion de la solvencia de la Agrupacién temporal y de la determinacion de los umbrales
minimos de solvencia de cada uno de los participantes se acumularan las caracteristicas
acreditadas por cada uno de los entes integrantes de la agrupacion.

f) Documentacién acreditativa para la valoracion de los criterios de seleccion puntuables de la
clausula 5.4.1. apartado 2.

Se presentara una relacion de las referencias presentadas segiin Anexo IlI.

Deberan presentar la documentacion justificativa de los proyectos, trabajos y experiencias previas
requeridas en el citado apartado.

Dado que es necesario comprobar los trabajos o servicios efectuados para realizar una correcta
valoracion de los criterios de seleccion de las empresas que participaran en el proceso de
negociacion, se hace necesario acreditar documentalmente dichos trabajos/servicios.

La acreditacion se efectuara mediante certificados expedidos o visados por el 6rgano competente
que podran acompararse de documentacién adicional verificada por dicho érgano, cuando el
destinatario de los trabajos/servicios presentados sea una entidad del sector publico. En los
certificados y/o documentacion adicional se hara constar todo el detalle e informacion pertinente
para una correcta valoracién de los criterios de seleccion.

Cuando el destinatario sea una entidad privada (o el propio licitador), mediante un certificado
expedido por éste o, a falta de este certificado, mediante una declaracion del empresario
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acompafiada de los documentos obrantes en poder del mismo que acrediten la realizacion de la
prestacion

Solo se tendran en cuenta, a efectos de valoracion, los servicios o trabajos realizados en los
ultimos diez afios. Para el calculo del citado periodo de diez arios, se tomara como referencia de
fin de periodo el dia de finalizacion del plazo de presentacién de solicitud de participacion.

La Administracion se reserva la facultad de comprobar la veracidad de la informacién
presentada. La falsedad o inexactitud de tales datos provocara la desestimacion del
candidato.

g) Para las empresas extranjeras, declaracion de someterse a la jurisdiccion de los Juzgados y
Tribunales esparioles de cualquier orden, para todas las incidencias que de modo directo o
indirecto pudieran surgir del contrato, con renuncia, en su caso, al fuero jurisdiccional extranjero
que pudiese corresponder al licitante (Anexo ).

Toda la documentacién a presentar por los candidatos habra de ser documentacion original o bien
copias que tengan caracter de auténticas o compulsadas por funcionarios de la Xunta de Galicia
conforme a la legislacion vigente en la materia. Asimismo, los candidatos presentaran su
documentacién en castellano o gallego.

5.4 CRITERIOS DE SELECCION DE LOS CANDIDATOS PARA PARTICIPAR EN LA FASE
DE NEGOCIACION

5.4.1 La evaluacion de la solvencia técnica y econdmica para la seleccién de las empresas a ser
invitadas a la fase de negociacién se realizara de la siguiente manera:

1. Criterios minimos de solvencia
2. Criterios puntuables (100 puntos)

1. Criterios minimos de solvencia

Los criterios técnicos y econdmicos detallados a continuaciéon constituyen los aspectos minimos
obligatorios para que las empresas sean admitidas al procedimiento e inicialmente sera suficiente
su acreditacion a través de su declaracién en el DEUC.

v Medios de acreditacion de la solvencia econémica y financiera
De conformidad con lo dispuesto en el articulo 87.1, letra a) del la LCSP se acreditara por alguno
de los siguientes medios:

1.-Volumen anual de negocios, referido al mejor ejercicio dentro de los tres Ultimos disponibles en
funcién de las fechas de constitucion o de inicio de actividades del empresario y de presentacion
de las ofertas, por un importe igual o superior a 50.000 €.

El volumen anual de negocios del candidato se acreditara por medio de sus cuentas anuales
aprobadas y depositadas en el Registro Mercantil si el empresario estuviera inscrito en dicho
registro, y en caso contrario por las depositadas en el registro oficial en que deba estar inscrito.
Los empresarios individuales no inscritos en el Registro Mercantil acreditaran su volumen anual de
negocios mediante sus libros de inventarios y cuentas anuales legalizados por dicho Registro.

v Medios de acreditacion de la solvencia técnica

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 90, letra a) de la LCSP, se acreditara mediante:
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* Relacion de los principales suministros realizados en los cinco Ultimos afios que incluya
importe, fechas y destinatario, publico o privado, de los mismos. Los suministros efectuados se
acreditaran mediante certificaciones expedidas o visadas por el érgano competente cuando el
destinatario sea una entidad del sector publico o, cuando el destinatario sea un sujeto privado (o el
propio licitador), mediante una certificacidn expedida por este, o a falta de esta certificacion,
mediante una declaracién del empresario acompanado de los documentos obrantes en poder del
mismo que acrediten la realizacién de la prestacion.

Sélo se tendran en cuenta a efectos de acreditar la solvencia los suministros relacionados con el
objeto de la presente contratacién, que aparezcan relacionados y respecto de los cuales se
aporten certificaciones o declaraciéon del empresario a que se hace referencia en este apartado.

Se reputara solvente el candidato que haya realizado al menos 1 suministro de kits para deteccion
de biomarcadores mediante secuenciacién masiva de nueva generacién, de disefio y fabricacién
propia o fabricacion a terceros por valor superior a 25.000 euros en los Ultimos 5 afios o conjunto
de suministros de kits cuya suma sea por valor superior a 25.000 euros en los Ultimos 5 afios.

Para el calculo del citado periodo de cinco Ultimos afios, se tomara como referencia de fin de
dicho periodo el dia de finalizacién del plazo de presentacion de proposiciones.

Para los efectos de la valoraciéon de su relacién o no con lo correspondiente a la presente
contratacién, deberan estar correctamente identificados los respectivos objetos de los suministros
referidos, que deben guardar relacion con el objeto del contrato.

2. Criterios puntuables (100 puntos)

Una vez verificado el cumplimiento de los criterios minimos exigibles para poder participar en el
procedimiento, se valoraran los siguientes criterios como método de seleccidon de las empresas
para invitarlas a tomar parte en la fase de negociacién, teniendo en cuenta la naturaleza de las
prestaciones objeto del presente contrato

La puntuacion tendra un valor maximo de 100 puntos, y sera el resultado de la suma de las
puntuaciones de cada uno de los criterios descritos a continuaciéon debidamente ponderados.

Dado que es necesario comprobar los suministros efectuados para realizar una correcta
valoracion de los criterios de seleccion de las empresas que participaran en el proceso se hace
necesario acreditarlos documentalmente.

Los suministros efectuados se acreditardn mediante certificaciones expedidas o visadas por el
organo competente cuando el destinatario sea una entidad del sector publico o, cuando el
destinatario sea un sujeto privado, mediante una certificaciéon expedida por este, o a falta de esta
certificaciéon, mediante una declaraciéon del empresario, donde se hara constar todo el detalle e
informacién pertinente para una correcta valoracién de los criterios. Ademas, en las certificaciones
o declaraciones se hara constar:

o Las caracteristicas funcionales de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro
desarrollados .

o] La copia de la comunicacion para la inclusion en el registro de responsables de la
comercializacion de la AEMPS en el momento en que se hiciese efectiva la primera
comercializacién de cada producto o bien certificacién oficial acreditativa valida de dicha inclusién.

Sera necesario acompafar junto con tales documentos justificativos el Anexo Il que relacionara
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los suministros que seran objeto de valoracion (maximo 10 referencias). Para el caso de que se
superen este numero sélo se tendra en cuenta para valorar por la mesa de contratacion las 10
primeras indicadas.

Para el supuesto de justificacion del criterio de estar en posesion de algun sistema de gestion de
calidad especifico valorable debera suministrarse asimismo copia del certificado del sistema de
gestion de calidad emitido por entidad acreditada.

La Administracién se reserva la facultad de comprobar la veracidad de la informacion presentada.
La falsedad o inexactitud de tales datos provocara la desestimacion del candidato.

Solo se tendran en cuenta, a efectos de valoracion, los servicios, trabajos o suministros realizados
en los Ultimos cinco afios. Para el calculo del citado periodo de cinco Ultimos afios, se tomara
como referencia de fin de dicho periodo el dia de finalizacion del plazo de presentacion de
proposiciones.

Criterio Puntuacion

Experiencia en el desarrollo y comercializacion de productos con
marcado CE para uso en diagnostico in vitro.

1 |Se otorgaran: 0 -20 puntos

2 puntos por cada referencia comercial con marcado CE para diagnostico
in vitro de la que se haya efectuado al menos un suministro.

Sistemas de gestion de calidad.

Se valoraran el niumero de sistemas de calidad implantados relacionados
con la capacidad para alcanzar adecuadamente los objetivos de la
presente contratacion.

Se otorgaran:

5 puntos por el sistema de gestion de la calidad certificado segun ISO 0 - 30 puntos

9001

10 puntos por el sistema de gestion de la calidad acreditado segun ISO
15189

15 puntos por el sistema de gestién de la calidad acreditado segin ISO
13485

Experiencia en desarrollo y comercializacion de productos IVD en el
ambito de la secuenciacién de nueva generacion.

3 Se otorgaran: 0 - 50 puntos

5 puntos por cada referencia comercial para la deteccion de
biomarcadores mediante secuenciacion por NGS con marcado CE para
diagnostico in vitro de la que se haya efectuado al menos un suministro.

TOTAL 0-100
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Para la valoracién de los criterios 1 y 3 los licitadores presentaran un maximo de diez referencias
por apartado segun el modelo del Anexo Ill. Para el caso de que el licitador consigne mas de 10
referencias en cada apartado soélo se tendra en cuenta por la mesa las diez primeras referencias.

5.4.2  Seran seleccionados y por tanto invitados a tomar parte en la fase de negociacion los
licitadores que obtengan las cinco mejores puntuaciones.

En caso de empate en la valoracién de los criterios de seleccion, tendra preferencia el licitador
que obtenga mayor puntuacién en los criterios 3, 1y 2 por este orden.

En caso de persistir el empate se procedera a realizar un sorteo.

5.5 MESA ESPECIAL DEL PROCEDIMIENTO DE LA ASOCIACION PARA LA INNOVACION.

5.5.1  El érgano de contratacion estara asistido, para la adjudicacion del contrato, por una mesa
especial del procedimiento de asociacién para la innovacion constituida de conformidad con lo
previsto en el articulo 327 de la LCSP.

5.5.2  De acuerdo con lo establecido en el articulo 327 de la LCSP, a esta mesa se incorporaran
personas especialmente cualificadas en la materia que verse la asociacion para la innovacién, en
un numero igual o superior a un tercio de los componentes de la mesa, y participaran en las
deliberaciones con voz y voto.

5.5.3 La mesa estara asistida por los técnicos asesores que se consideren necesarios, que
infformaran a la mesa sobre las cuestiones de sus respectivas competencias, a requerimiento de
la misma o por propia iniciativa, pero sin derecho de voto.

5.6 APERTURAY CALIFICACION DE LA DOCUMENTACION

5.6.1  Finalizado el plazo de presentacién de solicitudes, la mesa de contratacién se constituira
para el examen y cualificacién de la documentacion, en funcion de los requisitos exigidos. Si la
mesa observase defectos materiales u omisiones subsanables de enmienda, se comunicara a los
interesados, mediante correo electrénico a la direccién de correo indicado en la solicitud de
participacion, concediéndose un plazo no superior a tres dias para que los licitadores procedan a
su subsanacion, dejando constancia en la correspondiente acta.

5.6.2 La documentacién requerida deberda ser entregada en el Registro General de Ia
Conselleria de Sanidad y Servicio Gallego de Salud, San Lazaro s/n, 15703, Santiago de
Compostela, (horario de lunes a viernes: de 9.00 a 14.00), dentro del plazo sefialado en los
anuncios de licitacion.

5.6.3 La Mesa podra pedir los informes técnicos que estime oportunos para la aplicacién de los
criterios de seleccion previstos.

5.6.4 De lo actuado, se dejara constancia en el acta que necesariamente debera extenderse.

5.7 SELECCION DE CANDIDATOS E INVITACION PARA PARTICIPAR EN LA
NEGOCIACION

57.1 Una vez cualificadas las solicitudes de participacion y la documentacion administrativa
que las acompafia, el 6rgano de contratacion invitara, simultaneamente y por escrito, a participar
en la fase de negociacion a los candidatos que obtuvieran las 5 mejores puntuaciones después
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de aplicar los criterios de seleccidn contenidos en el apartado 2 de la clausula 5.4.1 y notificara al
resto que fueron descartados.

5.7.2 Cuando el numero de candidatos que cumplan los criterios de seleccion sea inferior a 5,
el érgano de contratacién podra continuar el procedimiento con los que retinan las condiciones
exigidas y los requisitos de solvencia sefialados como minimos para la solvencia econémica y
financiera y técnica, sin que pueda invitarse a empresarios que no solicitaran participar en el
mismo, o a candidatos que no posean esas condiciones.

5.7.3 Las invitaciones a tomar parte en la fase de negociacién tendran el siguiente contenido:

. Referencia al anuncio de licitacion,

. Fecha inicial para presentacion de las ofertas (posterior a la reunién conjunta de
presentacion para los licitadores recogida en el presente epigrafe)

. Direccion a la que deben enviarse las ofertas

. La lengua o lenguas utilizables, que seran el gallego y/o el castellano

. Los documentos que, si procede, se deban adjuntar complementariamente, y el lugar, dia 'y
hora de la apertura de proposiciones.

. Se indicara el lugar y hora en el que se realizara una reunion conjunta con todos los

licitadores con el objeto de exponer por parte del equipo de expertos clinicos los aspectos mas
importantes del proyecto y el punto de vista de los profesionales sanitarios a la necesidad clinica
que genera la necesidad de desarrollo de este test.

5.8 PRESENTACION DE LA OFERTA INICIAL DEL PROYECTO DE |+D PARA NEGOCIAR

5.8.1 Los candidatos seleccionados para pasar a la fase de negociacion deberan presentar, en
el plazo indicado en la invitacién a tomar parte de la negociacion, una propuesta inicial de su
proyecto de investigacion e innovacién que contenga cuando menos:

1. Indice.

2. ldentificacién y resumen ejecutivo de la propuesta.

3. Propuesta Técnica. Este apartado pretende dar a conocer la respuesta concreta que el
operador econémico plantea a las necesidades recogidas en el programa funcional. Se debera
especificar la propuesta de producto realizada en cuanto a la prevision de sus caracteristicas de
disefio y fabricacion (composicién, envasado, productos necesarios no incluidos en el Kkit,
asociacion con otros productos o equipos, incompatibilidades y limitaciones previstas, uso
indicado previsto y modo de funcionamiento, riesgos derivados de su uso, especificando variantes
o versiones del producto que se planee desarrollar y someter a evaluacion del funcionamiento
dentro del marco de este proyecto, etc); la propuesta para la ruta de evaluacion de conformidad
adaptada al producto propuesto; la propuesta para la evaluacion del funcionamiento del producto
-tanto analitica como clinica- describiendo esquematicamente el plan de evaluacion, incluyendo la
justificacion cientifica, técnica y clinica, el numero de pruebas a realizar y las certificaciones y
autorizaciones necesarias para realizar los estudios propuestos.
En todos los apartados se deberan especificar y justificar claramente los elementos innovadores
tecnoldgicos y organizativos contenidos en la propuesta realizada.
4. Plan de trabajo y de gestién del proyecto. Este apartado tiene como objetivo fundamental
establecer y concretar los aspectos mas relevantes que afecten al éxito en la gestion del proyecto.
Se pretende que el operador econémico detalle como va a planificar el trabajo a desarrollar
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describiendo los siguientes epigrafes: metodologia de trabajo y de direccién de proyecto,
planificacién de ejecucion con cronograma que refleje tareas, hitos y entregables y plan de gestion
de riesgos y contingencias. Se referira tanto al proceso de disefio y desarrollo de los productos
para el estudio de funcionamiento del producto, como al plan de evaluacién e investigacion clinica,
a la planificacion y ejecucion de la ruta de evaluacion de la conformidad del producto y marcado
CE y a la gestion de obtencion de todas las certificaciones y autorizaciones pertinentes a la
propuesta realizada.

5. Plan de asignacion de recursos. Este apartado debera reflejar la capacidad del equipo humano
propuesto para la ejecucion con éxito del proyecto, asi como las capacidades de fabricacién que
aseguren la puesta en disposicién de los prototipos del producto destinados a la evaluacion. Para
ello debera reflejarse la dedicaciéon de recursos humanos con los que va a contar y como se
pretenden organizar para obtener los objetivos del proyecto; se incluird un resumen de los méritos
académicos y profesionales de los responsables y técnicos encargados de la ejecucion de la
propuesta. Se describird como se producira la interaccion con el equipo clinico del Complejo
Hospitalario Universitario de Santiago en el proyecto. Se incluird una descripcion de instalaciones
técnicas, equipamiento, material, equipo técnico, software, identificacion de posibles proveedores
asi como cualquier otro elemento de uso previsto por el contratista para la realizacion de su
propuesta.

6. Plan de negocio y explotacién. En este apartado se espera una descripcion realista de las
capacidades de los operadores econdmicos para conseguir finalmente poner la tecnologia al
alcance del paciente. Debera incluir al menos: estimaciéon de mercado en Esparia y Europa y de la
cuota de mercado potencial de ventas para el producto -incluyendo un escenario temporal de
penetracion en mercado-, descripciéon de los principales canales de venta y soporte técnico
previstos -especificando socios comerciales, distribuidores, estructura de ventas propia,
estrategias de marketing,...-, plan de evolucién posterior del producto -incluyendo desarrollo y
validacion de nuevas variantes o versiones del producto- y plan de comercializacion -incluyendo el
plan de marketing, la descripcidn de otras acciones concretas para el posicionamiento del
producto,..-.

5.8.2 La oferta se realizara en documento de texto con tipo de letra Arial, tamario de letra 11 e
interlineado “1,15 lineas”. La extensién no debera ser superior a las 30 paginas.

Junto con esta oferta inicial los candidatos incluirdn un resumen ejecutivo que sintetice su
propuesta, de longitud no superior a 1 pagina. Dicha pagina y el indice no seran tenidos en cuenta
para el limite de la extension maxima de 30 paginas.

5.8.3 La oferta inicial se presentara en sobre cerrado, identificado en su exterior como Sobre
de Oferta inicial del Proyecto de I+D, con la referencia al expediente y el objeto de la contratacion
a la que concurre, y firmado por el licitador o la persona que le represente, e indicando el nombre
y apellidos o razén social de la empresa, direccion, teléfono, fax/correo electronico.

5.9 APERTURA DE LA DOCUMENTACION CON LA OFERTA INICIAL

5.9.1  Finalizado el plazo de presentacion de la oferta inicial, la Mesa especial de contratacion

se constituira para la apertura del sobre que contiene la oferta inicial y se encargara de negociar

con los licitadores las ofertas iniciales y en su caso, todas las ofertas ulteriores presentadas por

éstos para mejorar su contenido y para adaptarlas a los requisitos indicados en el pliego de

clausulas administrativas particulares y en los posibles documentos complementarios, con el fin de
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identificar la mejor oferta, de conformidad con lo previsto en el articulo 179 de la LCSP.

5.9.2 De lo actuado, se dejara constancia en la acta que necesariamente debera extenderse.

5.10 DESARROLLO DE LA NEGOCIACION

5.10.1 Una vez examinadas por la mesa de contratacidon las ofertas iniciales de los candidatos
seleccionados, se les notificara por escrito la fecha, hora y lugar donde se iniciara la fase de
negociacion.

5.10.2 El drgano de contratacion desarrollara, con los candidatos seleccionados, una
negociacion para determinar y definir los medios adecuados para satisfacer sus necesidades.

En el transcurso de esta negociacién, podran debatirse todos los aspectos del contrato con los
candidatos seleccionados, si bien no se negociaran los requisitos minimos de la prestacion objeto
del contrato ni tampoco los criterios de adjudicacion.

Sin prejuicio de lo expuesto en el parrafo anterior, la administracion contratante considera de
especial interés negociar sobre las siguientes cuestiones y con las limitaciones descritas, no
siendo pues este listado una muestra exhaustiva de las cuestiones que puedan ser objeto de
negociacion:

(a) Ladistribucidn del tiempo de ejecucion entre las fases y presupuesto maximo por fase.

(b) Con caracter general, composicion y las alteraciones genéticas a recoger en el panel.

(c) El incremento del nivel de exigencia en los parametros de rendimiento analitico
establecidos.

(d) Variables y valores objetivo de rendimiento clinico adecuadas a las soluciones propuestas.
(e) Caracteristicas especificas de los ensayos de evaluaciéon de funcionamiento.

(f) Posibilidad de incluir como condicion obligatoria dentro del horizonte del proyecto el
desarrollo y validacién de variantes o versiones del kit que permitan trabajar tanto con muestras
de biopsia como citoldgicas y el desarrollo y validacién de variantes o versiones compatibles con
tecnologias de secuenciacion distintas de las existentes en el Servicio de Anatomia Patolégica del
Complejo Hospitalario Universitario de Santiago.

(g) Hitos de trabajo y entregables de seguimiento a realizar, en funcién de las propuestas
realizadas.

(h) Rango de precio de venta al que se deberan ajustar los costes de fabricacion
(i)  Cuestiones relativas al régimen econémico — financiero, incluyendo:

* Régimen de asignacién de riesgos y plan de negocio, incluyendo la propuesta de potencial de la
explotacién y capacidad del candidato para conseguir los resultados esperados.

* Las férmulas de pago y, particularmente, los hitos asociados a los pagos parciales.

() Condiciones a que habran de ajustarse las futuras adquisiciones derivadas. En particular, el
plazos maximos de entrega y garantia.

Para el fin perseguido, el contenido del contrato y el programa funcional podra ir evolucionando

durante el desarrollo de la negociacién con los candidatos seleccionados. En este sentido, el

organo de contratacion podra efectuar actualizaciones de esos documentos siempre que no

afecten a los requisitos minimos, informando siempre por escrito a los candidatos y estableciendo

un plazo suficiente para que, en caso necesario, los licitadores puedan modificar y volver a
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presentar sus ofertas modificadas.

511 PRESENTACION DE LA OFERTA FINAL

5.11.1 Cuando el érgano de contratacion decida concluir las negociaciones, informara a todos
los candidatos y establecera un plazo de 15 dias naturales para la presentaciéon de las ofertas
finales.

5.11.2 Los candidatos presentaran sus ofertas finales en dos sobres:

Sobre 1 con el contenido de la oferta no evaluable mediante férmulas y Sobre 2 con el contenido
de la oferta evaluable mediante formulas

5.11.3 La mesa de contratacién evaluara las ofertas presentadas por los licitadores en funcién
de los criterios de adjudicacién establecidos en el anuncio de licitacién y en el PCAP.

6 ADJUDICACION DE LAASOCIACION PARA LA INNOVACION

6.1 CRITERIOS DE ADJUDICACION

6.1.1  Independientemente de la documentacién que debe contener la oferta de las empresas
seleccionadas, el drgano de contratacion acordara la adjudicacion del contrato mediante la
aplicacién de los siguientes criterios:

indice Criterio de adjudicacén Sobre Punfu'aci()n
maxima

CRITERIOS NO EVALUABLES MEDIANTE FORMULAS

1 Propuesta técnica 1 50

2 Plan de asignacién de recursos 1 10

3 Plan de trabajo y de gestion del proyecto 1 10

4 Plan de negocio y explotacion 1 10
CRITERIOS EVALUABLES MEDIANTE FORMULAS

5 Condiciones de participacion en forma de Regalias 2 15

6 Precio del servicio de |+D 2 5

TOTAL 100

Motivado por la especificidad del servicio que se va a prestar, y su importancia en la correcta
ejecucion, debera conseguirse una puntuacién minima de 40 puntos en la suma de los siguientes
criterios no evaluables mediante férmulas (sobre 1): 1. Propuesta técnica; 2. Plan de asignacion
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de recursos, 3. Plan de trabajo y de gestion del proyecto; 4. Plan de negocio y de explotacion;
para gue la propuesta sea objeto de valoracion en los criterios evaluables mediante férmulas
(sobre 1), resultando excluida de dicha valoracién de no conseguirse el minimo sefialado.

CRITERIOS NO EVALUABLES MEDIANTE FORMULAS (SOBRE 1) (80 puntos):

1. Propuesta técnica (hasta un maximo de 50 puntos)

Elementos a valorar:

Caracteristicas de la propuesta de solucion realizada (hasta 10 puntos).

Numero y caracteristicas de las variantes o versiones del producto a desarrollar y evaluar
dentro del alcance del proyecto (hasta 10 puntos)

Adecuacion de la ruta de evaluacion de la conformidad para la obtencién del marcado CE
incluida en la propuesta (hasta 10 puntos).

Calidad de las propuestas experimentales de evaluacion de funcionamiento del producto,
incluyendo la identificacion de las autorizaciones necesarias y de sus correctos
mecanismos de gestion y obtenciéon (hasta 10 puntos).

Los elementos innovadores recogidos en la propuesta realizada (nuevos materiales,
elementos tecnolégicos y/o organizativos innovadores, nuevos métodos de fabricacion,
etc) (hasta 10 puntos).

2. Plan de asignacioén de recursos (hasta un maximo de 10 puntos)

Elementos a valorar:;

Dimensionamiento del equipo humano para la ejecucion del proyecto, asi como
adecuaciéon de los perfiles del equipo de trabajo asignados a cada una de las tareas
previstas y su integraciéon en la metodologia del proyecto (hasta 4 puntos).

Adecuacion de la propuesta de medios técnicos y materiales al proyecto planteado (hasta
4 puntos).

Capacidad de la propuesta para una integracién efectiva del equipo clinico del Complejo
Hospitalario Universitario de Santiago en el proyecto (hasta 2 puntos).

3. Plan de trabajo y gestion del proyecto (hasta un maximo de 10 puntos)

Elementos a valorar:

Adecuacion al proyecto de la metodologia de trabajo y direccion empleada, estructuracion
correcta de la planificacion de ejecucidon, con descripcién clara y pormenorizada del
cronograma de tareas, hitos y entregables (hasta 5 puntos).

Adecuacién al proyecto del plan de gestion de riesgos y contingencias propuesto (hasta 5
puntos).

4. Plan de negocio y explotaciéon (hasta un maximo de 10 puntos)

Elementos a valorar:

Caracteristicas del plan de evolucion posterior de producto (4 puntos)
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* Modelo de negocio propuesto para la explotacién del producto incluyendo canales de
comercializacién y plan de comercializaciéon y estrategia de posicionamiento de la
tecnologia dentro del mercado (hasta 3 puntos).

 Estimacion del volumen de mercado potencial, escenario temporal para conseguir la fase
de comercializacion incluyendo un estudio de retorno de inversion(hasta 3 puntos).

En todos los apartados se tendran en cuenta la claridad expositiva, la concrecién y adecuacion
efectiva a los servicios solicitados.

La inclusion en el sobre 1 de informacién que debe estar contenida en el sobre 2 supondra
la exclusién de la propuesta presentada.

CRITERIOS EVALUABLES MEDIANTE FORMULAS (SOBRE 2) (20 puntos):

5. Condiciones de participacion en forma de Regalias (hasta un maximo de 15 puntos).

Las ofertas que superen el 20% y las que estén por debajo de un 5% seran excluidas del proceso.
El resto de las ofertas se puntuaran de acuerdo con la siguiente formula:

. (Oi - Min)
Vi=POE *~———
! (Méx - Min)

Dénde:

Vi = puntuacién de la oferta presentada valorar

POE = puntuacién maxima del apartado

Max = Porcentaje maximo establecido en Regalias (20%)
Oi = Porcentaje ofertado en la oferta presentada valorar
Min = Porcentaje minimo establecido en Regalias (5%)

6. Precio de la I+D (hasta un maximo de 5 puntos).

En funcién de la proposicién econdmica, las ofertas se puntuaran entre 0 y 5 puntos de acuerdo
con los criterios que a continuacion se indican:

Las ofertas que igualen el precio de licitacion seran valoradas con 0 puntos.

> En el caso de que no existan ofertas de importe inferior al de la baja anormal, se puntuaran
las dichas ofertas de acuerdo con la siguiente formula:

(PL - Oi)

Vi=POE *
(PL-Baja anormal )
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> En el caso de que existan ofertas de importe inferior al de la baja anormal y sean
admitidas, se puntuara del siguiente modo:

* Las ofertas de importe superior o igual al de la baja anormal:

(PL - Oi)

Vi=(POE-0,25) * i
i=( ) (PL-Baja anormal )

* Las ofertas de importe inferior al de la baja anormal:

(PL - Oi)

Vi=(POE-0,25) +0,25 *
(PL-PFAV)

Donde:

Vi = puntuacién de la oferta presentada

POE = puntuacién maxima de la oferta econémica (5 puntos)
PL = Presupuesto de licitacion

Oi = oferta presentada

Baja anormal = Precio de la oferta anormalmente baja

PFAV = Precio de la oferta no excluida mas favorable

Criterio de oferta anormalmente baja

Se considerara como oferta anormalmente baja toda oferta cuya baja exceda en mas de 5
unidades porcentuales a la media aritmética de todas las ofertas presentadas.

Podra justificar la baja desproporcionada con la obtencién de financiacion para las actividades de
innovacién previstas en el Pliego de Prescripciones Técnicas, siempre que las ayudas no sean
incompatibles con el programa operativo FEDER que financia este expediente.

Las ofertas que no justifiquen de acuerdo con lo establecido en el articulo 149 del LCSP los
motivos por los presentan una oferta anormalmente baja o cuya justificacion sea considerada
insuficiente se excluiran de la clasificacion y no seran tenidas en cuenta a la hora de valorar las
ofertas econémicas.

6.2 CLASIFICACION DE LAS OFERTAS, ADJUDICACION DE LA ASOCIACION PARA LA
INNOVACION Y NOTIFICACION DE LA ADJUDICACION

6.2.1 El 6rgano de contratacion clasificara, por orden decreciente, las propuestas presentadas.
Para realizar dicha clasificacion, atendera a los criterios de adjudicacion sefalados en los pliegos,
pudiendo solicitar para ello cuantos informes técnicos estime pertinentes.

6.2.2 En caso de igualdad entre dos o mas propuestas, desde el punto de vista de los criterios

de adjudicacion que sirven de base para la adjudicacion, tendra preferencia en la adjudicacion del

contrato el licitador que, en el momento de acreditar su solvencia técnica tenga en su personal un

namero de trabajadores con discapacidad superior al 2 por 100, siempre que dichas propuestas
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igualen en sus términos las mas ventajosas desde el punto de vista de los criterios de
adjudicacion que sirvan de base para la adjudicacion. Si varios licitadores empataran en cuanto a
propuesta mas ventajosa y acreditan tener relacion laboral con personas con discapacidad en un
porcentaje superior al 2 por 100, tendra preferencia en la adjudicacion del contrato el licitador que
disponga del mayor porcentaje de trabajadores fijos con discapacidad en su personal.

En caso de persistir el empate entre dos o mas propuestas, de conformidad con lo establecido en
los articulos 67.4 y 75 del Decreto legislativo 2/2015, de 12 de febrero, por el que se aprueba el
texto refundido de las disposiciones legales de la Comunidad Auténoma de Galicia en materia de
igualdad, aquel candidato que implante un plan de igualdad, o obtenida la Marca Galega de
Excelencia en Igualdade, tendra preferencia en la adjudicacién.

En caso de persistir nuevamente el empate, tendra preferencia en la adjudicacion del contrato el
licitador que tenga implantado un plan de responsabilidad social empresarial (RSE).

A los efectos de acreditar la relaciéon laboral con personas con discapacidad, las empresas
deberan de aportar declaracién responsable del nimero de trabajadores fijos discapacitados y
porcentaje que estos representan sobre el total del personal.

A los efectos de acreditar la implantacién de un plan de igualdad o de la Marca Galega de
Excelencia en Igualdade, las empresas aportaran una declaraciéon responsable.

A los efectos de acreditar el plan de responsabilidad social empresarial (RSE), las empresas
deberan aportar una declaracion responsable.

En caso de igualdad entre dos o mas propuestas, desde el punto de vista de los criterios de
adjudicacion que sirven de base para la adjudicacién, se requerira a los licitadores la acreditacién
de lo declarado en estos puntos del apartado f) en el orden en que aparecen.

Si aln persistiera el empate, la adjudicacion recaera en la oferta que en su conjunto se considere
mas beneficiosa para el interés publico, teniendo en cuenta el orden de prelacion de los criterios
de adjudicacion y la ponderacion de su incidencia en la valoracion de las ofertas empatadas.

Para ello se tendra en cuenta el siguiente orden de prelacion: los criterios de adjudicacion con
mayor puntuacién y en caso de igual valor el orden establecido en el pliego.

En caso de persistir el empate se procedera a realizar un sorteo.

6.2.3 El 6rgano de contratacion requerird a los licitadores que presentaron la mejor oferta
(maximo tres Socios) para que, dentro del plazo de diez dias habiles a contar desde el siguiente a
aquel en el que recibiera el requerimiento, presente la siguiente documentacion:

a) Personalidad juridica del empresario y, en su caso, su representacion. Documento Nacional
de Identidad, cuando se trate de empresarios individuales. Si se trata de personas juridicas
deberan presentar escritura de constitucién, y de modificacion en su caso, inscritas en el Registro
Mercantil, cuando este requisito fuese exigible conforme a la legislacion mercantil que le fuera
aplicable. Si no lo fuese, deberan presentar el documento de constitucion, estatutos o acto
fundacional en el que consten las normas por las que se regula su actividad, inscritos, en su caso,
en el correspondiente Registro oficial que fuese preceptivo.

Las empresas no espafiolas de Estados miembros de la Unién Europea o firmantes del Acuerdo
sobre el Espacio Econémico Europeo, habran de acreditar su capacidad de obrar mediante
presentacién de certificacidon o declaracion jurada de estar inscritas en alguno de los registros que

se indican en el Anexo | del Reglamento General de la LCAP.
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Los restantes empresarios extranjeros deberan acreditar su capacidad de obrar mediante informe
expedido por la representacion diplomatica espafiola en el Estado correspondiente, en el que se
haga constar que figuran inscritos en el Registro local, profesional, comercial o analogo o, en su
falta, que actian habitualmente en el trafico local en el ambito de las actividades que constituyen
el objeto del contrato.

Asimismo, deberan aportar informe de la respectiva mision diplomatica permanente espariola
relativo a que el Estado de su origen admite a su vez la participacién de empresas espafiolas en la
contratacion con la Administracion, en forma sustancialmente analoga.

Cuando el licitador actie mediante representante, éste deberd de aportar documento fehaciente
acreditativo de la existencia de la representacion y del ambito de sus facultades para licitar,
bastanteado por letrado de la Xunta de Galicia.

b) Documentacién acreditativa de la solvencia econdémica, financiera y técnica de conformidad
con lo sefialado en el apartado 1 de la clausula 5.4.1 del presente pliego.

c) Declaracion responsable de no estar incurso en prohibicion de contratar, suscrita por la
persona que firme la propuesta de tener plena capacidad de obrar y no estar incurso en
prohibicion de contratar, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 71 de la LCSP.

Cuando se trate de empresas de Estados miembros de la Unién Europea y esta posibilidad esté
prevista en la legislacion del Estado respectivo, podra sustituirse por declaracién responsable,
otorgada ante una autoridad judicial.

d) Para las empresas extranjeras, declaracion de someterse a la jurisdiccion de los Juzgados y
Tribunales espafioles de cualquier orden, para todas las incidencias que de modo directo o
indirecto pudiesen surgir del contrato, con renuncia, en su caso, al foro jurisdiccional extranjero
que pudiese corresponder al licitante.

e) Documentacion justificativa de encontrarse al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones
tributarias (con la hacienda estatal, de no tener deudas de naturaleza tributaria con la Comunidad
Autonoma de Galicia, de estar dadas de alta en el Impuesto sobre Actividades Econémicas), y con
la Seguridad Social o autorice la Administracién para obtener de forma directa la acreditacion de
eso.

f) Documentacion justificativa de la constitucion de la garantia definitiva.

Si el licitador esta inscrito en el Registro de Contratistas de la Comunidad Auténoma de Galicia y/o
en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Sector Publico, quedara eximido
de la presentacion de aquella documentacién acreditativa que conste certificada por dichos
registros.

En estos dos casos, la propuesta presentada por el licitador debera ir acompafiada de una
declaracion responsable en la que manifieste que las circunstancias reflejadas en los
mencionados Registros no experimentaron variacion.

Toda la documentacion a presentar por los candidatos habra de ser documentacion original o bien
copias que tengan caracter de auténticas o compulsadas por funcionarios de la Xunta de Galicia
conforme a la legislacién vigente en la materia, excepto el documento acreditativo de la garantia
provisional, en su caso, que habra de aportarse en original. Asimismo, los candidatos presentaran
su documentacion en castellano o gallego.
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6.2.4  De no cumplir adecuadamente el requerimiento en el plazo sefialado, se entendera que el
licitador retir6é su oferta, procediéndose en ese caso a solicitar la misma documentacion al licitador
siguiente, por el orden en el que quedaran clasificadas las ofertas.

6.2.5 La adjudicacion debera ser motivada, se notificara a los candidatos o licitadores vy,
simultaneamente, se publicara en el perfil del contratante.

6.2.6 El 6rgano de contratacién adjudicara el contrato que pudiera derivarse del presente
procedimiento en el plazo maximo de 2 meses a contar desde el dia siguiente a la apertura de la
oferta final.

6.3 GARANTIA DEFINITIVA

6.3.1  El adjudicatario viene obligado a constituir y depositar en la Caja General de Depdsitos
de la Conselleria de Hacienda a disposiciéon del érgano de contratacion, garantia definitiva del
cinco por ciento del presupuesto base de licitacion, excluido el Impuesto sobre el Valor Afiadido.

6.3.2 Se acreditara mediante documento original en el plazo de diez dias habiles desde su
requerimiento.

6.3.3 La garantia podra constituirse en cualquiera de las formas previstas en el articulo 108 de
la LCSP, y presentarse telematicamente seguin el procedimiento establecido en la Orden de 23 de
mayo de 2008 de la Conselleria de Economia e Facenda (DOG n° 115 de 16 de junio de 2008):

http://www.conselleriadefacenda.es/servizos-e-tramites/listaxe-servizos/servizos/constitucion-de-
depositos-e-garantias

6.3.4 La garantia sera devuelta o cancelada segun lo dispuesto en el articulo 111 de la LCSP.

6.3.5 Cuando, como consecuencia de una modificacién del contrato, experimente variacién el
precio del mismo, debera reajustarse la garantia, para que guarde la debida proporciéon con el
nuevo precio modificado, en el plazo de quince.dias contados desde la fecha en que se notifique
al empresario el acuerdo de modificacion.

6.3.6 En caso de que se hagan efectivas sobre la garantia las penalidades o indemnizaciones
exigibles a la empresa adjudicataria, este debera reponer o ampliar aquella, en la cuantia que
corresponda, en el plazo de quince dias desde la ejecucion, incurriendo en caso contrario en
causa de resolucion.

6.3.7 La garantia afecta a las responsabilidades establecidas en el articulo 110 de la LCSP.

6.3.8 La garantia sera devuelta o cancelada segun lo dispuesto en el articulo 111 de la LCSP.

7 FORMALIZACION DE LA ASOCIACION PARA LA INNOVACION
7.1 PLAZO Y CONTENIDO

7.1.1  Concluido el procedimiento de adjudicacién de la Asociacion para la Innovacion mediante
la seleccion del proyecto de investigacion y desarrollo, se formalizara la Asociaciéon para la
Innovacion entre el érgano de contratacién y el operador econémico seleccionado, en adelante
Socio.
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7.1.2 La Asociacién para la Innovacién se formalizara en documento administrativo que se
ajuste con exactitud a las condiciones de la licitacion, constituyendo dicho documento titulo
suficiente para acceder a cualquier registro publico. No obstante, el contratista podra solicitar que
dicho documento se eleve a escritura publica, corriendo a su cargo los correspondientes gastos.
En ningin caso se podran incluir en el documento en que se formalice la Asociacion para la
innovacion clausulas que impliquen alteracién de los términos de la adjudicacion.

7.1.3  La formalizacién del contrato no podra efectuarse antes de que transcurran quince dias
habiles desde que se remita la notificacion de la adjudicacion al licitador.

7.1.4  El érgano de contratacidn requerird a la empresa adjudicataria para que formalice la
Asociacion para la innovacioén en plazo no superior a cinco dias a contar desde el siguiente a
aquel en que recibiese el requerimiento, una vez transcurrido el plazo previsto en el parrafo
anterior sin que tuviese interpuesto recurso que lleve aparejada la suspensién de la formalizacién
de la Asociacion. De igual forma procedera cuando el 6rgano competente para la resolucion del
recurso levantara la suspension

7.1.5 Tendran caracter contractual y se regiran por el siguiente orden de prelacion los
siguientes documentos:

- El presente PCAP o en su caso, su actualizaciéon durante la negociacion.
- El presente PPF o en su caso, su actualizacién durante la negociacion.
- El contrato.

- La oferta del Socio adjudicatario.

8 DESARROLLO Y EJECUCION DE LA ASOCIACION PARA LA INNOVACION

8.1 FORMA DE EJECUCION

8.1.1 Es una obligaciéon del socio la prestacion del conjunto de servicios necesarios para el
desarrollo y evaluacion de funcionamiento de un test multimarcador que permita la caracterizacion
molecular de tumores de pacientes diagnosticados de cancer de pulmén no microcitico mediante
secuenciacion masiva de nueva generacién (NGS), a partir de un panel que incluya distintos tipos
de alteraciones genéticas (mutaciones puntuales, translocaciones y variantes en el nimero de
copias) que afecten a los genes asociados a cancer de pulmén que permitan beneficiarse de una
terapia personalizada. Durante las distintas etapas de desarrollo del producto se deberan observar
todos los requerimientos necesarios y se debera elaborar todo el soporte documental necesario para
la posterior declaracion de conformidad CE.

Se incluyen en este conjunto de servicios, la provision del nimero de productos para la evaluacién
de funcionamiento y todos los materiales fungibles necesarios para la validacion del producto objeto
de esta contratacion, asi como todos los gastos derivados de la obtencién de muestras procedentes
de centros sanitarios no pertenecientes al Servizo Galego de Salde o de biobancos distintos de los
autorizados en la Comunidad Auténoma de Galicia, en caso de ser necesarias. De la misma forma
se incluye, en caso de ser preciso, el programa formativo de todos los profesionales del Servizo
Galego de Saude que participen en la fase de evaluacién, asumiendo todos los costes y tramites
necesarios correspondientes.
Acompinase linorme di
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El socio se responsabilizara de todas las actividades y gastos relacionados con la obtencién de las
autorizaciones, certificaciones y otras obligaciones necesarias para llevar a cabo todos los posibles
estudios en animales y ensayos de investigacion clinica en humanos, asi como ensayos de otro tipo
que pudiesen ser requeridos. Es también obligacion del contratista la obtenciéon de todo tipo de
autorizaciones, licencias y requisitos reglamentarios que puedan ser necesarios para la fabricacion
de los productos de evaluacion de funcionamiento, obtencién de la conformidad CE vy
comercializacion del dispositivo final, asi como todos los gastos asociados.

En todo caso, las obligaciones finales del socio vendran determinadas por lo previsto en los pliegos
y en el clausulado del contrato, que estard basado en los resultados obtenidos en la etapa de
negociacion.

En el supuesto de que en las fases 1y 2 se llegue a los rendimientos acordados y se superen con
exito las fases de investigacion y desarrollo el 6érgano de contratacion podra optar a adquirir las
soluciones innovadoras resultantes de la 1+D.

8.1.2  El contratista esta obligado al cumplimiento de las siguientes clausulas sociales:

. Cumplir durante todo el periodo de ejecucion de contrato las normas y condiciones fijadas en el
convenio colectivo de aplicacion.

. Tener a disposicién del 6rgano de contratacion la documentacion completa y verificable sobre
los trabajadores y trabajadoras empleados y a presentarla a dicho érgano cuando éste lo requieray a
advertir a las personas trabajadoras sobre la posibilidad de una inspeccion por parte de dicho érgano.

8.1.3 Los proyectos cofinanciados con fondos FEDER estan sujetos al estricto cumplimiento de
la normativa nacional y comunitaria, especialmente en lo que se refiere a la contratacion,
publicidad y comunicacién, entre los que destacan los siguientes:

* Reglamento (UE) 1303/2013 del Parlamento y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, Anexo
XIll, seccion 2.2.

* Reglamento (UE, EURATOM) n° 1311/2013 del Consejo de 2 de diciembre de 2013 por el que
se establece el marco financiero plurianual para el periodo 2014-2020.

* Reglamento de Ejecucién (UE) n° 215/2014 de la Comision de 7 de marzo de 2014 por el que
se establecen las disposiciones comunes relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al
Fondo Social Europeo, al Fondo de Cohesion, al Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural y al
Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca, y por el que se establecen disposiciones generales
relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al Fondo Social Europeo, al Fondo de
Cohesion y al Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca, en lo relativo a las metodologias de apoyo a
la lucha contra el cambio climatico, la determinacion de los hitos y las metas en el marco de
rendimiento y la nomenclatura de las categorias de intervencion para los Fondos Estructurales y
de Inversion Europeos.

* Reglamento Delegado (UE) n° 480/2014 de la Comision de 3 de marzo de 2014 que
complementa el Reglamento (UE) n® 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo por el que
se establecen disposiciones comunes relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al
Fondo Social Europeo, al Fondo de Cohesion, al Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural y al
Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca, y por el que se establecen disposiciones generales
relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al Fondo Social Europeo, al Fondo de

Acompéfiase Informe da

AQsprigEpridigygle data
N°.&Y6. =2/ 201,

AE-SER1-19-005 30




"M XUNTA DE GALICIA SERvizO Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER) . 7
3%: CONSELLERIA DE SANIDADE D;\b GALEGO “Una manera de hacer Europa” é TR S oo
de SAUDE Unién Europea

Cohesién y al Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca.

Concretamente, en caso de resultar adjudicataria la empresa licitadora debera atenerse a las
siguientes obligaciones:

» Conservar la documentacion relativa a esta contratacion por un periodo minimo de 3 afios
desde el cierre del Programa Operativo, conforme a lo establecido en el articulo 140 del citado
Reglamento (UE) 1303/2013.

»  Cumplir las obligaciones de informacién y publicidad establecidas en el Anexo XlI, seccién 2.2
del Reglamento (UE) 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de
2013y, especialmente, las siguientes:

a) En los documentos de trabajo, asi como en los informes y en cualquier tipo de soporte que se
utilice en las actuaciones necesarias para el objeto del contrato, aparecera de forma visible y
destacada el emblema de la UE, haciendo referencia expresa a la Unién Europea y el Fondo
Europeo de Desarrollo Regional.

b) En toda difusién publica o referencia a las actuaciones previstas en el contrato, cualquiera que
sea el medio elegido (folletos, carteles, etc...), se deberan incluir de modo destacado los
siguientes elementos: emblema de la Union Europea de conformidad con las normas graficas
establecidas, asi como la referencia a la Unién Europea y al Fondo Europeo de Desarrollo
Regional, incluyendo el lema “Una manera de hacer Europa”.

8.2 ESTRUCTURA Y EJECUCION DE LA ASOCIACION PARA LA INNOVACION

La presente Asociacién para la innovacion se estructurara en las siguientes fases siguiendo la
secuencia de las etapas del proceso de investigacion e innovacion que podra incluir también la
fabricacion y suministro del producto resultante si los resultados alcanzan los niveles de
rendimiento y costes acordados.

Asociacion para la Innovacion
Innavation partership

8
i it
a2 23
Fase 1 5: Fase 2 e Fase 3
Disefio y desarrolio del kit y Evaluacion de Adquisicién comercial
evaluacidn del funcionamiento funcionamiento anslitico
analilice
Candidato 3
| st | | sat |

Candidato 5
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Fase 1: Disefio de la ruta de evaluacion de la conformidad, disefio y desarrollo del kit y
evaluacion del funcionamiento analitico.

Se refiere al periodo desde la formalizacion del contrato entre el 6rgano de contratacion (Servizo
Galego de Saude) y elllos socio/s adjudicatario/s y finalizacion de la evaluacién de funcionamiento
analitico, asi como la ejecucién y documentacién pertinente para la evaluacion de la conformidad
como producto sanitario para diagnéstico in vitro.

El nimero maximo de Socios para la ejecucion de la presente Fase sera de tres.
Los objetivos o hitos de rendimiento concretos a alcanzar dentro de esta fase seran:
1. Permitir el analisis a partir de muestras de biopsia como minimo.

2. Contemplar dentro del disefio del producto todos los factores técnicos y econémicos que
faciliten su implementacion en el Servizo Galego de Saude.

3. Composicién de alteraciones del panel que aporte valor de cara al establecimiento de una
terapia personalizada, refrendada por evidencia cientifica o grupo de expertos reconocido.

4. Variables de funcionamiento analitico:

- cantidad minima de material de partida a utilizar de 10 ng (tanto para DNA como para
RNA).

- sensibilidad analitica minimo 95 %

- especificidad analitica minimo 99%

- reproducibilidad minimo 95 %

- repetibilidad minimo 95 %

- limite de deteccién minimo 5%

5. Instrucciones y protocolo de trabajo completas y detalladas.

6. Tiempo de obtencién de librerias inferior a 20 horas.

7. Mbdulos documentales del dossier técnico para la declaracion de la conformidad CE
correspondientes correspondientes a la fase de desarrollo del producto.

Fase 2: Evaluacion de funcionamiento clinico

Periodo de tiempo entre la superacion de la evaluacion de funcionamiento analitico y la
finalizacion del contrato.

El numero maximo de Socios para la ejecucion de la presente Fase sera de dos.
Durante este periodo debera procederse a:
- Construir una segunda serie de productos destinados a la evaluacion del funcionamiento

- Realizar evaluaciéon de funcionamiento clinico en muestras procedentes de pacientes
reales.

- Finalizar el desarrollo del dossier técnico para la declaracion de la conformidad CE.
Los objetivos de rendimiento concretos a alcanzar dentro de esta fase seran:

1. Obtencion de valores adecuados en variables de demostracién de validez clinica (exactitud,
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precision, sensibilidad y/o especificidad,...). Las variables seleccionadas seran totalmente
definidas en el proceso de negociacién segun las que mas se adapten a las propuestas
presentadas

2. Finalizacién del proceso de declaracién de conformidad CE y marcado del producto.

Fase 3: Suministro de la solucion resultante.

El objeto de esta fase es la incorporacién de los productos innovadores desarrollados mediante la
asociacion para la innovacion en centros del Servizo Galego de Sadde para el andlisis de
muestras de tumores de pacientes de cancer de pulmén no microcitico mediante secuenciacién
masiva de nueva generacion, por lo que dicha Fase 3 consistira en la fabricacién y suministro
sucesivo del producto resultante de la 1+D.

El érgano de contratacion analizara si los resultados alcanzan los niveles de rendimiento y costes
acordados y resolvera lo procedente sobre la adquisicion de los suministros o soluciones
resultantes.

Los niveles de rendimiento minimos para la presente fase se acreditaran una vez que se obtenga
la finalizaciéon con éxito de la ultima fase de la I1+D y mediante la finalizacién del proceso de
declaracién de conformidad y la colocacion del marcado CE del dispositivo desarrollado.

Si sblo un socio hubiera alcanzado los resultados acordados el 6rgano de contratacién podra
adjudicar la adquisicidn del suministro siempre en los términos sefialados en el presente pliego.

Si fueran varios los socios los que hubiera alcanzado los resultados acordados, el 6rgano de
contratacion podra seleccionar al socio previa negociacion de acuerdo con los criterios objetivos
sefialados en el presente pliego.

En el supuesto en que el socio opere en otro estado miembro de la UE, debera darse
cumplimiento a todos los requisitos regionales equivalentes en el estado miembro y cumplir con
todos los requisitos legales y normativos para su distribucion en Espafia.

En caso de que el operador no disponga de domicilio social en un estado miembro y/o la
fabricacion se realice fuera de la UE, debera darse cumplimiento a toda la normativa nacional e
internacional de aplicacion.

Durante esta fase el contratista quedara obligado, sin coste para el 6rgano de contratacién, a
incorporar durante la ejecucién todas las innovaciones técnicas posteriores que se vayan
incorporando al dispositivo.

La adquisiciéon de dichos suministros se podra realizar durante el periodo maximo de los dos afios
a partir de la recepcién de la resolucién de adquisicién por parte del 6rgano de contratacion.

En caso de que durante el plazo de ejecucion del proyecto el mercado desarrolle soluciones que
superen funcionalmente a las desarrolladas en la fase de investigacion y desarrollo o que la

evolucién de la técnica elimine la necesidad inicialmente detectada, el Servizo de Galego de
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Saude se reserva el derecho de no ejecutar la fase de adquisicion de las soluciones desarrolladas.

De conformidad con lo dispuesto en el art 181.2 de la LCSP, la seleccién del socio al que se le
deban efectuar dichas adquisiciones se realizara sobre la base de los siguientes criterios
objetivos:

. Criterios para seleccion del Socio adjudicatario del Puntuacién
Indice e i . Sobre .
suministro derivado del procedimiento maxima
1 Caracteristicas técnicas y de rendimiento del producto 1 50
2 Precio unitario (productos a adquirir por el SERGAS) 2 45
3 Plazo de entrega 2 5
TOTAL 100

Caracteristicas técnicas y de rendimiento del producto hasta un maximo de 50 puntos.

Se valoraran dentro de este apartado elementos como la composicién del panel, los parametros
de rendimiento analitico y clinico del producto, la calidad de la informacién técnica incluida en el
producto, las caracteristicas del empaquetado y etiquetado y sus caracteristicas de usabilidad.

Precio-unitario-(productos a adquirir por el Sergas) hasta un maximo de 45 puntos.

La oferta de precio unitario del presente apartado resultara de dividir el precio de cada kit del
producto ofertado por el nimero de muestras que permite analizar ese kit.

En funcién de la proposicion, las ofertas se puntuaran entre 0 y 45 puntos de acuerdo con los
criterios que a continuacion se indican:

Las ofertas que igualen el precio unitario maximo establecido en 200 € seran valoradas con 0
puntos. Las restantes ofertas se puntuaran de manera proporcional:

. (Pum - Oi)
Vi=POE * - U _
' (Pum - PFAV)

Dénde:

Vi = Puntuacién de la oferta presentada
POE = Puntuacién maxima de la oferta (45 puntos)
Pum = Precio unitario maximo

Oi = Oferta presentada MONF{éﬁfsﬁﬂd‘ig;Ogg;g:
PFAV = Precio de la oferta mas favorable ria Lrl‘” e .
.....ﬂ...?...ggm..f i
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Plazo de entrega hasta un maximo de 5 puntos

Durante la negociacién se fijara los plazos maximos de entrega de los suministros a adquirir.

Las ofertas que igualen el plazo maximo finalmente fijado seran valoradas con 0 puntos. Las
restantes ofertas se puntuaran de manera proporcional:

(Pum - Oi)

Vi=POE *
! (Pum - PFAV)

Doénde;

Vi = Puntuacién de la oferta presentada

POE = Puntuacion maxima de la oferta (5 puntos)
Pum = Plazo maximo de entrega

Oi = Oferta presentada

PFAV = Precio de la oferta mas favorable

8.3 RESPONSABLE DEL CONTRATO Y DIRECCION TECNICA DE LA EJECUCION DE LA
ASOCIACION PARA LA INNOVACION

8.3.1  El responsable del presente contrato serd un Equipo de Supervision y Control (ESC)
constituido por un minimo de tres personas designadas por el érgano de contratacion, que
realizara el seguimiento de la ejecucion del proyecto de investigacion e innovacion seleccionado.
Se estableceran reuniones de seguimiento periddicas para poder verificar el estado de avance del
proyecto, pudiéndose realizar visitas a las instalaciones o centros de trabajo del socio para
verificar aspectos concretos de la ejecucion.

Seran competencia del Equipo de supervision y control entre otras:

. Supervisar la ejecucién de la Asociacion para la Innovacion y adoptar las decisiones y dictar
las instrucciones necesarias con el fin de asegurar la correcta realizacion de su objeto.

. Elevar al 6rgano de contratacion las propuestas relativas a los aspectos de “finalizacion
satisfactoria” y “finalizacién con éxito” de las diferentes fases.

. Asesorar al Organo de Contratacién en la toma de sus decisiones.

Las decisiones del Equipo de supervision y control se tomaran por mayoria simple. No podra
formar parte del Equipo de Supervision y control personal que tenga relacion profesional o
conflicto de intereses con el Socio adjudicatario. EI Equipo de supervisién y control podra
escuchar a la hora de tomar sus decisiones a expertos externos cuyo conocimiento sea relevante
para el seguimiento y control de la presente Asociacién.

Dentro del Equipo de Supervisién y Control se designara a la persona que sera responsable del
contacto con el Socio adjudicatario.

A nivel general, el Equipo de Supervision y control esta autorizado para:

(i) Visitar las instalaciones del Socio o subcontratistas, previo aviso por su parte, y preguntar a los
empleados o subcontratistas del Socio sobre el desarrollo del proyecto.
Acompéfiase informe da
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(if) Programar reuniones con el Socio para discutir el desarrollo del proyecto, ya sea en el lugar
donde se esta llevando a cabo los proyectos o donde decida el Equipo de Supervision. Estas
reuniones no modificaran en ningin momento las obligaciones contractuales del Socio.

(iii) Llevar a cabo cualquier accién para controlar el desarrollo general de la asociaciéon y el
cumplimiento especifico de todos los objetivos en cualquier Fase del proyecto.

8.3.2 Para realizar las tareas de direccion, comunicacion, seguimiento y regularizacion
econdmica del contrato el Socio designard un director técnico de proyecto que actuara de
interlocutor con el Equipo de Supervisiéon y Control y coordinara al equipo de trabajo vinculado al
contrato, conciliando el cumplimiento del servicio contratado con las posibles licencias horarias o
permisos o cualquiera otra manifestacién de las facultades del empleador.

84  CONTROL Y SEGUIMIENTO DE LA FASE DE INVESTIGACION Y DESARROLLO (FASES
1Y2)

8.4.1 Adicionalmente a los objetivos de rendimiento especificos de cada fase reflejados en el
apartado 7.2, existiran los siguientes entregables intermedios que deberan ser desarrollados en cada
fase para asegurar el correcto avance en la ejecucion del proyecto.

La definicidn definitiva de los hitos y entregables de seguimiento se realizara en la fase de
negociacion:

Documentacién de
Hitos Plazo
seguimiento
Definicién de la indicacion de Inclusion en el informe
H1.1 Al final del mes 1 de la fase 1 intermedio de seguimiento de
uso del producto
la fase 1
Plan de evaluacién del Inclusion en el informe
H1.2 . . Al final del mes 2 de la fase 1 intermedio de seguimiento de
funcionamiento
la fase 1
H1.3 Plan de investigacion clinica Al principio del mes 3' de la Justificante de solicitud de
) entregado en el CAEIG fase 1 aprobacion
Declaracién de producto para la Justificacion de cumplimiento
Hia | e fﬁncionam‘i’enm Al final del mes 3 de lafase 1 | del anexo VIIl del RD
1662/2000
Plan de investigacion clinica ) Documento de aprobacion del
H1.5 aprobado por el CAEIG Al final del mes 6 de la fase 1 CAEIG

1 En el caso en el que el plan de evaluacién analitica propuesto por el socio incluya la utilizacion de
muestras de pacientes reales, debera anticipar la ejecucion de este hito de forma que le permita la

correcta ejecucion temporal del proyecto.
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H1.6

Informe de validez cientifica y de
funcionamiento analitico

Al final del mes 6 de la fase 1

Inclusién en el informe final de
seguimiento

Entregables

Plazo

Documentacion de
seguimiento

Informe intermedio de

Informe intermedio de

E1.1 ar Al final del mes 3 de la fase 1 —
seguimiento de la fase 1 seguimiento
Informe de final de fase.
Debera incluir copia de los
E1.2 Informe de final de fase Al final de la fase 1 (mes 6) modulos de la documentacién
de declaracion de conformidad
desarrollados
FASE 2: EVALUACION DE FUNCIONAMIENTO CLINICO
Hitos Plazos Docu_m?ntaclon de
seguimiento
. . Al final del mes 1 de la fase | Notificaciéon de inclusién de la
H2.1 Inicio del reclutamiento .
2 primera muestra
Informe de evaluacion de En la segunda semana del | Inclusion en el informe final de
H2.2 . .
funcionamiento completo mes 10 de la fase 2 la fase 2
H2.3 Declaracion CE de conformidad Al final del mes 10 de la Justificacion de cumplimiento

completada

fase 2

del anexo Il del RD 1662/2000

Entregables

Plazo

Documentacion de
seguimiento

E2.1

Informe intermedio de seguimiento

Al final del mes 5 de la fase

Informe intermedio de

de la fase 2 2 seguimiento
Informe de final de fase.
) Debera incluir copia de todos
E2.2 Informe de final de fase S INSIESmSSCIEalE los moddulos de la
fase 2 o .

documentacién de declaracion

de conformidad
8.4.2  Sobre la base de los objetivos fijados en cada Fase, el 6rgano de contratacion podra decidir,

al final de cada una de ellas, resolver la Asociacion para la innovacion.

Para ello es necesario distinguir dos aspectos en la ejecucion del contrato la “finalizacién con éxito” y
la “finalizacion satisfactoria” de la fase:

a) Pagos basados en la “finalizacion satisfactoria” y resultados de cada Fase.
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Acompéfiage inforwne da

AﬁﬁﬁFxﬁri%iﬁ?ﬂde data

37

N°. X6 =R/ 20/




" XUNTA DE GALICIA sErRviZo Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER) -
CONSELLERIA DE SANIDADE qgh dGAhEGD% “Una manera de hacer Europa” A '§ SERE  Shesmouoon
e SAU Unlén Europea

Los pagos correspondientes a cada fase del desarrollo de 1+D estaran sujetos a la finalizacién,
ejecucion o cumplimiento satisfactorio de la fase, denominandose “finalizacién satisfactoria” y siendo
diferente del concepto “finalizacion con éxito”.

El contrato recogera los hitos, actuaciones y objetivos que debera cumplir el socio en cada una de las
fases del proyecto.

La finalizacion satisfactoria sera un requisito para el pago.

La comprobacion de la finalizacién/ejecucion satisfactoria o no de una fase corresponde al
responsable del contrato, quien elevara la propuesta al Organo de Contratacion

La finalizacién satisfactoria sera evaluada de acuerdo con los siguientes requisitos:

» Sise ha llevado a cabo el trabajo técnico correspondiente a ese hito /entrega con el alcance y
la diligencia debida.

« Si se han presentado los cormespondientes entregables, informes y demostraciones
establecidas para el hito.

» Silos entregables del hito tienen un minimo de calidad razonable.

+ Si los medios y recursos aportados por el socio han sido empleados y justificados, siendo su
consumo proporcional al contenido del hito.

* Si el trabajo se ha llevado a cabo de conformidad con las disposiciones del contrato
(incluyendo en particular, la verificacion de si el socio ha protegido y gestionado debidamente
los derechos de propiedad intelectual generados en la fase respectiva).

En caso de que el equipo de supervision y control considere insatisfactoria la realizaciéon de algunos
de los apartados anteriores, de las entregas o de las etapas podra proponer la reducciéon proporcional
o retirada de los pagos correspondientes a dicha entrega, hito o etapa.

Por 'Calidad minima razonable "de un informe se entendera que:
« el informe puede ser leido por alguien que esté familiarizado con el tema, pero no un experto,
» el informe da una idea de las tareas llevadas a cabo en los resultados

Por 'Calidad minima razonable" de una demostracion, se entendera que:
* la demostracién puede ser entendida por alguien que esté familiarizado con el tema, pero no un
experto (por ejemplo, alguien con conocimiento operativo, pero no técnico);

* la demostracién muestra como funciona la innovacién, la forma en que se puede utilizar.
La “finalizacién satisfactoria” en cada una de las fases no significa su “finalizacion con éxito”.

La fase podria ser completada satisfactoriamente incluso si se llega a la conclusién de que la
innovacion no es factible.

La evaluacion tendra en cuenta los esfuerzos realizados por el Socio en sus relaciones con el Equipo
de Supervision y control del contrato.

b) Elegibilidad para la siguiente fase baséandose en la “finalizacion con éxito” de la fase anterior.

La Elegibilidad del proyecto para que la investigacion y desarrollo pase a la siguiente fase estara

sujeta a la “finalizacion con éxito” de la fase corriente.
Acompahase 1iitorme da
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La “finalizacién con éxito” sera un requisito previo para el paso de una fase a la siguiente.

Corresponde al Equipo de Supervisién y Control elevar la propuesta al Organo de contratacién sobre
la finalizacién con éxito de cada fase.

El Equipo de Supervision y control debera evaluar, al menos, los siguientes requisitos:
» Sitodos los objetivos e hitos de rendimiento se han completado con éxito.

¢ Si el grado de madurez tecnolégica del proyecto y sus resultados previsibles avanzan de
acuerdo a lo establecido en el Contrato.

* Si los resultados de la | + D de la fase cumplen con las funciones y requisitos de
funcionamiento y rendimiento descritos en el pliego y en el programa funcional. Si los
resultados de la | + D se consideran prometedores.

Por "Prometedores" se entendera:
* Para la Fase 1 que la viabilidad es convincente.

* Para la Fase 2, que la viabilidad, la aplicabilidad en un entorno operativo y el potencial
impacto del producto es convincente.

8.4.3 EIl Equipo de supervisiéon y control realizara informes intermedios de Fase y el Informe
final de Fase donde debera calificar el progreso del Socio durante y al final de cada fase y de
acuerdo con las siguientes categorias:

A) Desde el punto de vista de la finalizacién satisfactoria de la Fase (el equipo de supervision y
control debera comprobar el cumplimiento de los requisitos definidos en la clausula 8.4.2 a) ) :

Avance Satisfactorio: el alcance y el contenido de los esfuerzos técnicos realizados en la fase
responden a los compromisos contractuales.

Avance No satisfactorio: el alcance y el contenido de los esfuerzos técnicos realizados en la fase
no responden a los compromisos contractuales.

B) Desde el punto de vista de la finalizacion con éxito de la Fase (el equipo de supervision y
control debera comprobar el cumplimiento de los requisitos definidos en la clausula 8.4.2 b) ) :

Evolucion exitosa: La evolucién del proyecto y/o de la solucion desarrollada se ajusta a los
objetivos de la fase y no se necesitan recomendaciones.

Evolucién prometedora’: La evolucion del proyecto y/o de la solucion desarrollada se ajusta a los
objetivos de la fase, sin embargo se realizan recomendaciones de mejora cuya implementacién se
considerara obligatoria.

Evolucion no exitosa: La evolucion del proyecto y/o de la solucién desarrollada no consigue las
mejoras planificadas en cuanto a innovacion o funcionalidades o carece de viabilidad técnica o
comercial, sin embargo el equipo de supervision considera que la situacion puede ser reversible,
realizandose recomendaciones de mejora cuya implementacion se considerarda obligatoria®.
Cuando el equipo de supervision y control considere que la situaciébn no es reversible,
recomendara que el socio sea excluido o no sea invitado a concurrir a la siguiente fase.

2 Solo para el caso de informe de seguimiento intermedio de fase
3 Sdlo para el caso de informe de seguimiento intermedio de fase
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El Equipo de supervision y control remitird el informe final de fase sobre ambos extremos
( “finalizacién satisfactoria” y “finalizaciéon con éxito”) al Organo de contratacion quien resolvera lo
procedente.

Para el caso de la elegibilidad basada en la finalizacién con éxito de la fase, la reduccion del
numero de socios entre la fase 1 y la fase 2 se realizard mediante la comparacién del grado de
consecucion por parte de las soluciones propuestas de los objetivos intermedios definidos en el
apartado 8.2., puntuando cada propuesta de 0 a 100 y realizando la ponderacion de la siguiente
forma:

-Grado de cumplimiento del objetivo n°1 (permitir el analisis a partir de muestras de biopsia como
minimo) hasta 5 puntos.

-Grado de cumplimiento del objetivo n°2 ( contemplar dentro del disefio del producto todos los
factores técnicos y econdémicos que faciliten su implementacién en el Servizo Galego de Saude)
hasta 15 puntos

-Grado de cumplimiento del objetivo n°3 (composicion de alteraciones del panel que aporte valor
de cara al establecimiento de una terapia personalizada, refrendada por evidencia cientifica o
grupo de expertos reconocido) hasta 20 puntos

-Grado de cumplimiento del objetivo n.° 4 (variables de funcionamiento analitico) hasta 20 puntos

-Grado de cumplimiento del objetivo n.° 5 (instrucciones y protocolo de trabajo completas y
detalladas) hasta 15 puntos.

-Grado de cumplimiento del objetivo n.° 6 (tiempo de obtencidn de librerias inferior a 20 horas)
hasta 5 puntos.

-Grado de cumplimiento del objetivo n.° 7 (mddulos documentales del dossier técnico) hasta 20
puntos

Para valorar el grado de cumplimiento de los objetivos se procedera a clasificarlos en las
siguientes categorias, asignandoles el valor numérico de ponderacion correspondiente de la
siguiente manera:

Muy buena 100% de la puntuacién maxima
.Buen_a 75% dc_e la puntuacién maxima
Media 50% de la puntuacion maxima
Regular _25%_de la puntuacion maxima
Basica N | 0% de la puntuacién maxima

El resultado de cumplimiento de objetivos sera clasificado en orden decreciente y resultaran
seleccionadas para progresar a la siguiente fase las dos soluciones mejor clasificadas. En caso de
igualdad en el grado de cumplimiento de dos soluciones, seran aplicados los criterios recogidos en
el apartado 6.2.2.

CONTROL Y SEGUIMIENTO DE LA FASE DE EJECUCION DE LOS SUMINISTROS
DERIVADOS (fase 3)

8.4.4  En la fase de ejecucion del suministro derivado del presente procedimiento, se regiran por
Acompanase informe da
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las normas correspondientes al contrato de suministro sucesivo, por lo dispuesto en los presentes
pliegos y por lo dispuesto en el correspondiente contrato.

8.4.5 El socio se obliga a entregar una pluralidad de bienes de forma sucesiva y por precio
unitario, sin que la cantidad total a entregar se defina con exactitud al tiempo de celebrar el
contrato, por estar subordinadas las entregas a las necesidades de la Administracion.

8.4.6 Durante la negociacién se fijaran las condiciones a que habran de ajustarse las futuras
adquisiciones derivadas. En particular, se determinara el plazo de entrega y garantias.

8.5 CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

8.5.1 La empresa contratista queda expresamente obligada a realizar sus trabajos bajo las
clausulas del secreto profesional y, en consecuencia, a mantener absoluta confidencialidad y
reserva sobre la totalidad de los documentos que le sean confiados o que sean elaborados en el
desarrollo del proyecto

8.5.2 De conformidad con la Disposicién adicional 252 de 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, los contratos que impliquen el tratamiento de datos de caracter personal deberan respetar
en su integridad el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de
abril de 2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales (RGPD), y la normativa complementaria.

85.3 Las condiciones que rigen dicho tratamiento se recogen en el Anexo V del presente
pliego.

8.6 GARANTIAS

8.6.1 Durante la negociacién se determinaran los plazos minimos de garantia tanto para los
resultados de la fase de investigacion y desarrollo desde su finalizacion como también la garantia
minima para los productos resultantes.

8.6.2 Si durante el plazo de garantia se acreditase la existencia de vicios o defectos en la
prestacion del objeto del contrato, el 6érgano de contratacién tendra derecho a reclamar al
contratista la enmienda de los mismos.

8.6.3 Terminado el plazo de garantia sin que la Administracién formalizara reparo o denuncia, el
contratista quedara exento de responsabilidad por razén de la prestacion efectuada.

8.7 FORMA DE PAGO
8.7.1 Durante el proceso de negociacién se concretaran los hitos y la forma de pago

8.7.2  En las facturas debera hacerse referencia al proyecto Cadigo100 y a la financiacién FEDER:
“[...] dentro del plan de innovacidn sanitaria Cédigo 100 ejecutado en el marco de un convenio de
colaboracion entre el Servicio Gallego de Salud (Sergas) y el Ministerio de Economia, Industria y
Competitividad (MEIC), financiado en un 80% por Fondos Europeos de Desarrollo Regional
(FEDER) 2014-2020 del Programa Operativo de Crecimiento Inteligente (POCINT)".

8.8 PROPIEDAD DE LOS TRABAJOS Y PRODUCTOS Acompéfiass 1 ifurme da

PSP B ciszgs date

AE-SER1-19-005 YT 7 41
76 2. L2/,




I XUNTA DE GALICIA SERvIiZO Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER) .
Ei: CONSELLERIADE SANDADE | i\ ] GALEGO “Una manera de hacer Europa” 3 SRR SRR rmpuom
de SAUDE a Unién Europea

8.8.1 Los derechos de propiedad industrial e intelectual (DPI) sobre los nuevos bienes y/o
tecnologias desarrolladas en el ambito de este contrato corresponderan al socio.

Las partes reconocen que la titularidad sobre los derechos de propiedad industrial e intelectual que
protegen los componentes tecnoldgicos de la solucién a desarrollar corresponden al socio.

Por tanto, el socio tiene la potestad de ejercicio en exclusiva de los derechos de explotacion de los
componentes tecnolégicos desarrollados en todas sus formas y modalidades y, en especial, de los
derechos de reproduccion, distribucién, comunicacion puablica y transformacion, a nivel mundial.

8.8.2  Sin perijuicio de lo dispuesto en el apartado anterior, las partes acuerdan por medio de este
procedimiento de contratacién la concesién a favor del Servizo Galego de Saude de una licencia de
uso no exclusiva y gratuita y con facultad para sublicenciar a terceros en los siguientes términos:

a) El Servizo Galego de Salde mantendra en cualquier caso y durante un plazo ilimitado los
derechos de uso y modificacion para investigacion y formacién sobre los nuevos bienes y/o
tecnologias desarrolladas. La licencia referida anteriormente en favor de la administracion
contratante y del sector publico autonémico se entendera otorgada en favor de dichas entidades o
bien de cualquier otra entidad que en un futuro deba realizar los objetivos y funciones que tengan
asignadas éstas. Si la administracion contratante es objeto de una fusioén, escisién o cualquier otra
medida de reestructuracion, la licencia sera transferida automaticamente —sin que se requiera
consentimiento del socio— a la nueva (cuando proceda) entidad legal que proseguira las actividades
relacionadas con este procedimiento.

b) Uso de la marca o marcas comerciales registradas dentro del contexto de la explotacion de los
proyectos del Servizo Galego de Saude, con caracter indefinido.

Asimismo y en lo referente a la evolucion o mejora de Ia solucién innovadora, el contratista se
compromete a ofrecer el servicio al Sergas en las condiciones mas favorables, por ser el primer
cliente.

8.8.3 En lo que respecta a los resultados de la fase de investigacion y desarrollo, el socio
garantizara que la tecnologia desarrollada es original y respondera de todas las reclamaciones
que pudieran presentar terceros en relacién con su titularidad, asi como de los darios y perjuicios
que se le reclamen al Servizo Galego de Saude.

8.8.4  El socio asumira, en su caso, todas las responsabilidades y costes derivados del proceso
de explotacién y comercializacion de los productos, y evitara cualquier reclamacion contra el
Servizo Galego de Saude por vulnerar los derechos de terceros.

8.8.5 Para garantizar la efectiva y debida proteccion de la actividad innovadora generada en el
desarrollo del proyecto, las partes se obligan a adoptar las medidas y cumplimentar todas las
documentaciones que sean razonablemente requeridas. En particular:

. Entre otras medidas, una vez formalizada la asociacién (y al comienzo de cada una de las
fases) el socio entregara al 6rgano de contratacién una declaracion responsable en el que se
recoja toda la informacién relativa a la propiedad intelectual e industrial previa en relacion al
proyecto, garantizando la plena disposicion sobre el mismo, ya sea la titularidad o licencias de
uso.

. El socio debera informar también al Equipo de Supervisién y control de cualquier nueva
Propiedad Intelectual o industrial generada en el ambito del proyecto. Se informara asi mismo, de
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todos los resultados con potencial comercial sean o no patentables.
. El socio garantizara que la tecnologia o solucién desarrollada durante el presente contrato

es original y que respondera de todas las reclamaciones que pudieran ser formuladas por terceros
en relacion a su titularidad, asi como de los dafios y perjuicios que puedan causar al Servicio
Gallego de Salud por tales motivos.

. Deberan establecer los procedimientos necesarios para asegurar que la gestion de todos los
resultados e informacién del proyecto se realizan de forma independiente a otras actividades de
I+D no cubiertas por el objeto del contrato.

. Previo a la publicacién de resultados, deberan identificarse aquellos patentables y proceder
a su registro en aquellos casos que sea viable.

A los efectos oportunos, las partes acuerdan que se procedera a la proteccion registral de las
denominaciones finales del producto como marca y nombre de dominio, y el socio asumira el
registro, mantenimiento y defensa frente a terceros, asi como los gastos de estas actuaciones.

En su proceso de promocioén y venta, el contratista podra emplear como cliente de referencia al
Servizo Galego de Saude, salvo que esté expresamente indicado lo contrario

El Servizo Galego de Saude podra recibir una contraprestacion por los beneficios que se deriven
de la explotacién de la solucién y consistirda en un porcentaje de los beneficios derivados de la
explotacion y recogida de la oferta del contratista y debidamente incorporados al contrato. Dichos
royalties se liquidaran anualmente sobre la base de los ingresos que por este concepto figuren en
las cuentas anuales auditadas del socio, quienes deberan comunicar dicha informacion al érgano
de contratacion en el plazo de cinco dias desde la aprobacién de las cuentas anuales y proceder
al pago de los royalties en el plazo de un mes desde la fecha de aprobacion de dichas cuentas
anuales.

En el presente contrato, los socios y el Servicio Gallego de Salud comparten interés en la
comercializacion e implementacion estable de las soluciones demandadas. Por lo tanto, si a los
cinco afios de su registro el socio no ha explotado ni realizado esfuerzos en explotar
comercialmente la propiedad intelectual e industrial generada dentro del proyecto, o lo esta
haciendo en detrimento del interés publico, el érgano de contratacion se reserva el derecho de
recuperar los derechos sobre la propiedad intelectual o industrial generada. A este respecto, el
Organo de contratacion podra pedir informacion al socio para confirmar la efectiva y adecuada
explotacion de los DPI por parte de los mismos. En concreto, aunque no exclusivamente, se
considerara que se esta actuando en detrimento del interés publico en el caso de que los
contratistas que finalicen el servicio y dispongan de un producto comercializado no participen en
posteriores licitaciones que la Administracion de la CCAA de Galicia convoque a los efectos de
contratar los productos, tecnologia o solucidn resultantes de la presente contratacion.

Para el supuesto de que el socio decida renunciar a los DPl objeto del contrato debera
notificarselo al érgano de contratacion como minimo seis meses antes de que expire el titulo de la
propiedad del correspondiente DPI. El socio transferira el DPI en cuestion a quien sea designado
por el 6rgano de contratacion.

8.9 CONTROL Y REINVERSION DE LOS BENEFICIOS ECONOMICOS OBTENIDOS EN EL

MARCO DE LAASOCIACION PARA LA INNOVACION
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8.9.1 De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 36 de la Ley 5/2013 de fomento de la
investigacion y de la innovacién de Galicia, el érgano de contratacion, con la finalidad de fomentar
la investigacion y el desarrollo tecnolégico, la inversion en los resultados de la investigacion y su
valorizacién, asi como de lograr la mejora de los servicios publicos vinculados al presente
contrato, podra disponer de la realizacién de nuevas inversiones o reinvertir los beneficios
obtenidos en el presente contrato, en las condiciones que se pacten con la empresa titular de
derechos de propiedad intelectual e industrial adjudicataria del presente contrato siempre que
disponga de una participaciéon en los beneficios derivados de la comercializacion y los derechos
de propiedad intelectual e industrial permanezcan total o parcialmente en el contratista.

8.9.2 Aestos efectos, a la vista del plan de evolucién y desarrollo tecnolégico de los productos
obtenidos, asi como de otras mejoras identificadas para alcanzar resultados de mercado que la
empresa titular de los derechos de propiedad intelectual presenten, y después de un andlisis de la
viabilidad y del mercado a través de un procedimiento objetivo con la participacion de expertos
independientes, el Servicio Gallego de Salud podra, en las condiciones que se pacten, formalizar
operaciones de financiacion de los desarrollos tecnholdgicos objeto del presente contrato, a cambio
de una participacion en los beneficios resultantes de su comercializaciéon acorde con las
cantidades aportadas. Tales operaciones deberan contar previamente con informe de la Axencia
Galega de Innovacion, segun lo dispuesto en la D.A. séptima de la Ley 5/2013, de 30 de mayo.

8.9.3  Asimismo, entre las condiciones de financiacion figurara, en todo caso, el derecho de uso
ilimitado y de modificacién por el servicio Gallego de Salud, sobre los nuevos bienes y tecnologias
desarrollados, aunque esta capacidad de uso y desarrollo sobre los resultados no sera empleada,
en ningun caso, con fines comerciales por la Administracién general y su sector publico
directamente o por acuerdo con terceros.

8.9.4 Para los efectos previstos en este apartado, se podra crear un proyecto de gasto para el
desarrollo tecnolégico que incluira los productos de los beneficios derivados de los contratos
publicos formalizados en el marco del proyecto Cédigo 100, los beneficios obtenidos de las
operaciones de financiacién previstas en este articulo, asi como las cantidades que puedan ser
presupuestadas, en su caso, por la Administraciéon general de la Comunidad Auténoma de Galicia
0 su sector publico autonémico.

8.10  PRERROGATIVAS DE LA ADMINISTRACION

8.10.1 EI érgano de contratacidn ostenta la prerrogativa de interpretar los contratos
administrativos, resolver las dudas que ofrezca su cumplimiento, modificarlos por razones de
interés puablico, declarar la responsabilidad imputable al contratista a raiz de la ejecucion del
contrato, suspender la ejecucion del mismo, acordar su resolucién y determinar los efectos de
esta.

8.10.2 El contrato sélo podra ser modificado en las circunstancias y con los requisitos y limites
previstos en el articulo 205 de la LCSP.

8.11 CESIONY SUBCONTRATACION

E! servicio sera prestado directamente por el socio adjudicatario, excepto en el caso de cesién y
subcontratacion del contrato, en que se estard a lo dispuesto en los articulos 214 y 215 de la
LCSP.
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8.12 PENALIDADES

El régimen de penalidades y deducciones asociadas a la disponibilidad y a la calidad de la
prestacion del servicio se establecera durante el proceso de negociacion y se recogera en el
contrato.

8.13 RESOLUCION DEL CONTRATO

8.13.1 El contrato se resolvera por las causas previstas en los articulos 211, 306 y 313 y
(respectivamente segun naturaleza de la prestacion) por las especificamente indicadas en el
contrato y establecidas en el la negociacion.

8.13.2 Las causas de resolucién se establecen a favor de la Administracion, que podra hacerlas
valer, en su caso, si considera que el interés publico aconseja la extincion del contrato.

Santiago de Compostela, | 4 DEC. 2018
Presidente del Servicio Gallego de Salud
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