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OBXECTIVO DA GUIA PRACTICA

En 2011, Galicia foi unha rexion pioneira en
Espaiia no uso da Compra Publica de Innova-
cion (en diante, CPI), mecanismo que permite
promover a innovacion a partir da deman-
da, tomando para iso como punto de partida
as necesidades dos compradores publicos.
Nacian, naquela no marco do instrumento IN-
NOVACOMPRA, os proxectos INNOVASAUDE
e Hospital 2050, que cun orzamento total de
90 milléns de euros pufian de manifesto a von-
tade do Servizo Galego de Saude de aproveitar
todos os instrumentos que permitisen a mo-
bilizacién de recursos publicos e privados de
cara & mellora dos servizos de saude.

Desde enton, outros proxectos emblematicos
como Codigo 100 asumiron o relevo posicio-
nando o Servizo Galego de Saude como unha
das instituciéns con maior tradicion en Espa-
fia no ambito da xestién de grandes proxectos
de CPI.

O compromiso do Servizo Galego de Saude
co fomento da contratacién da innovacion foi
recofiecido polo Consello Europeo de Inno-
vacion (EIC) na convocatoria da primeira edi-

cién dos Premios Europeos de Contratacion
Pudblica de Innovacion (EUIPAwards), ao ser
galardoado co primeiro premio, na categoria
denominada Innovation Procurement Stra-
tegy Award, na que se premian estratexias a
longo prazo que desencadean diferentes ad-
quisiciéns de innovacion, soluciéns e practi-
cas sostibles.

Tendo en conta este contexto, a presente Guia
de execucion de Proxectos de CPI foi elabo-
rada en febreiro de 2023 no marco do proxec-
to Innova Microlab , iniciativa cun orzamento
de 5,7 milléons de euros cofinanciada ao 80
% polo Fondo Europeo de Desenvolvemen-
to Rexional (FEDER) como parte da Lifia de
Fomento da Innovacion Baseada na Demanda
(en diante Lifa FID) do Ministerio de Ciencia e
Innovacién (instrumento que poderia conside-
rarse como a evolucion do que no seu dia era
INNOVACOMPRA).

O Servizo Galego de Saude impulsa este
proxecto a través da Area Sanitaria da Co-
rufia e Cee coa colaboracién da Axencia Ga-
lega de Cofiecemento en Saude (en diante,
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ACIS) e baixo a direccion técnica do Servizo
de Microbioloxia do Hospital Universitario
da Corufia (HUAC), servizo de que desenvol-
vera e implantara as soluciéns innovadoras
demandadas nos aspectos de: (1) diagnosti-
co ultrarrapido avanzado de enfermidades
infecciosas e (2) cultivo e analise do micro-
bioma humano en condiciéns non conven-
cionais para aplicaciéns de medicina perso-
nalizada.

Tendo en conta a longa tradiciéon do Servi-
zo Galego de Saude en proxectos de CPI, asi
como a relevancia que esta a ter como instru-
mento estratéxico integrado na planificacion
de licitacions de cada vez mdis Administra-
cions, considérase pertinente contar cunha
guia que reflicta boa parte do cofiecemen-
to consolidado ao longo de 12 anos na defi-
nicién, xestion e execucion de proxectos de
CPI. Deste xeito, preténdese acelerar a sua
integracién en todas as areas sanitarias do
Servizo Galego de Saude co obxectivo de que
actlen cada vez mais como centros distribui-
dos e auténomos de fomento da innovacion;
facendo que cada vez se estenda e capilarice
en maior medida.

Tendo en conta todo o anterior, esta guia ser-
ve de referencia a xestores de proxectos de CPI
en xeral & hora de desefar e executar proxec-
tos de Contratacion Publica de Innovacién,
abranguendo para iso as seguintes dimensions
fundamentais:

1. Aterraxe dos retos do proxecto Innova
Microlab: tal e como se detalla no aparta-
do 1 deste documento, no marco da prepa-
racion dos procesos de consulta preliminar
ao mercado, abordouse a definicion deta-
llada dos retos do proxecto. Para iso, iden-
tificaronse previamente as necesidades nos
servizos de microbioloxia e compararon-
se coas solucions existentes no mercado

»

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA

mediante un rigoroso proceso de vixilan-
cia tecnoldxica. Coa creaciéon dun grupo
multidisciplinar formado por expertos de
diferentes ambitos, conseguiuse perfilar
un conxunto de requisitos que guiasen un
posterior didlogo co mercado. Entre os as-
pectos definidos atdpanse as necesidades
non cubertas polas soluciéns existentes no
mercado, os obxectivos estratéxicos que a
solucion debera achegar ao sistema sani-
tario, os obxectivos especificos en termos
de rendemento e desempeiio, o estado ac-
tual da tecnoloxia, as fases previstas para
0 proxecto, 0s requisitos xerais, a interac-
cién con outros sistemas, especialmente o
Servolab 4.0, e os detalles do proceso de
validacion, que realizara o Servizo de Micro-
bioloxia do HUAC. Toda esta informacion
serviu para trazar o perimetro das necesi-
dades inicialmente identificadas para es-
tablecer un didlogo frutifero co ecosiste-
ma no marco de consultas preliminares de
mercado.

Contraste de necesidades no mercado
mediante procesos de consulta prelimi-
nar do mercado (en diante, CPM) de acor-
do co artigo 115 da Lei 9/2017, de contratos
do sector publico (en diante, LCSP) e ela-
boraciéon do mapa de demanda tempera (en
diante, MDT): ainda que existe unha guia es-
pecifica sobre esta materia, no apartado 1.2
do presente documento establece os prin-
cipios fundamentais das CPM como meca-
nismo polo cal un comprador publico acode
ao mercado cunha necesidade (no caso de
Innova Microlab, centradas no diagndstico
de enfermidades infecciosas e na andlise
do microbioma humano para a personali-
zacion de tratamentos). Pola sta banda, o
MDT perfila as necesidades de compra da
Administraciéon, derivadas neste caso das
conclusions obtidas do proceso de iteracién
co mercado dentro da CPM.
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3.

Desefio da licitacion de CPIl: o apartado
2.2 deste documento aborda a elaboracion
da documentacion dun expediente de CPI
(principalmente os pregos, pero tamén ou-
tros documentos) necesarios para acome-
ter a contratacion. Isto faise en base aos
resultados da CPM realizada previamente,
de xeito que as soluciéns dispofiibles no
mercado condicionaran a modalidade de
CPI axeitada (principalmente compra publi-
ca precomercial -en diante CPP- e compra
publica de tecnoloxia innovadora -CPTI- )
asi como a natureza dos aspectos esenciais
da licitacion tales como: os elementos de
innovacion, os requisitos funcionais, o orza-
mento, a distribucion por fases do proxecto,
a distribucion en lotes da contratacion, a
xestion dos dereitos de propiedade intelec-
tual e industrial... E importante salientar a
importancia da implicacién activa de todos
0s axentes principais para que a licitacion
se defina integrando todas as suas visidns
(responsables de contratacion, servizos xu-
ridicos, responsables dos servizos asisten-
ciais afectados, responsables de sistemas,
asesores/expertos técnicos, asesores/ex-
pertos xuridicos, asesores/expertos en ma-
teria de CPI, asesores/expertos en dereitos
de propiedade intelectual e industrial...).

Seguimento, monitorizacion e avaliacion:
no apartado 3 deste documento expdfien-
se 0s principios, non sé para o correcto
seguimento do proxecto mediante un pa-
nel de control con indicadores sendn, moi
especialmente, no relativo a avaliacion das
actividades desenvolvidas polas entidades
adxudicatarias sobre a correcta execucién
do contrato (vinculada aos fitos de factu-
racion), asi como do resultado exitoso ou
non deste (vinculado ao grao de innovacién
e funcionalidades). Deste xeito, este proce-
so de avaliacién condicionara o transito en-
tre as distintas fases da CPI (a CPP adoita

5.

7.

OBXECTIVO DA GUIA PRACTICA

conceptualizarse arredor da articulacion de
diferentes desenvolvementos en paralelo
arredor dun mesmo reto).

Seguimento orzamentario do proxecto:
0 apartado 4 deste documento detalla un
aspecto moi relevante a nivel de execucién
de proxectos de CPIl, como é o seguimento.
Para acadar este obxectivo, débese definir
un modelo de seguimento e medicién ba-
seado en indicadores propios, controlar a
execucion do gasto e planificar unha via fi-
nanceira enfocada en acadar os fitos clave.
Ademais, debe realizarse unha supervision
mediante un sistema de contabilidade se-
parado e unha pista de auditoria adecuada.
Todo isto debe facerse de forma que cal-
quera persoa implicada no proxecto ou na
fase de xustificacién poida facerse cargo
deste de forma rapida e eficiente.

Tarefas de peche do proxecto e pautas
postproxecto: no apartado 5 abdrdanse
as tarefas de peche do proxecto e as pau-
tas posproxecto. Isto inclie aspectos como
todas as actividades vinculadas ao plan de
implantacién das solucions desenvolvidas,
a supervisién do cumprimento dos com-
promisos de proteccién das propiedades
intelectuais desenvolvidas no proxecto e a
sua posta no mercado (incluindo marcado e
comercializacidn, entre outras actividades).

Aprendizaxes e leccions aprendidas: a
guia péchase cun apartado centrado na re-
collida de leccions aprendidas, vinculado a
unha filosofia de mellora continua. Neste
sentido, considérase de gran relevancia
que en cada proxecto de CPI os seus res-
ponsables se ocupen de levar a cabo unha
reflexion sobre a aprendizaxe especial-
mente relevante cuxa difusion poida me-
lorar a xestién de proxectos futuros. A
proposta inicial deste apartado, centrada
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en aspectos como a pertinencia de aco- Por todo o anterior, o presente documento
meter actividades de vixilancia tecnoldxi-  aspira a constituir a referencia documental
ca previas a unha CPM ou a necesidade de  do Servizo Galego de Saide en materia de
crear equipos multidisciplinares, alimen-  xestion de proxectos de CPI, para que todos
touse con experiencias de proxectos ante-  os poderes adxudicadores dispofian dunha
riores. Por iso é un primeiro paso para o  metodoloxia de referencia para implantar un
que aspira a converterse nunha seccién en instrumento esencial de colaboracion publi-
constante cambio, nutrida das achegas dos ~ co-privada esencial no fomento da innovacién
futuros xestores. desde a demanda.
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CONTEXTUALIZACION DO
PROXECTO INNOVA MICROLAB

Como se mencionou, esta Guia foi elaborada
no marco do proxecto Innova Microlab, polo
que resulta relevante describir os anteceden-
tes do devandito proxecto para comprender o
contexto e condicionantes asociados.

Innova Microlab é unha iniciativa enmarcada
dentro do Programa Operativo FEDER Plu-
rirrexional de Espafa (POPE) 2014-2020. Este
programa aprobado pola Comisiéon Europea
estd cofinanciado polo FEDER e ten como
obxectivo principal reforzar a capacidade de
investigacion, desenvolvemento e innovacién
(I+D+i) entre o sector publico e o empresa-
rial, co obxectivo de estimular o investimento
empresarial en [+D+i e mellorar a competitivi-
dade empresarial baseada na innovacion e na
creacion de emprego de alta calidade.

En lifa con esta estratexia, o Ministerio de
Ciencia e Innovacién (MCIN) impulsou unha
lifa de fomento da innovacién a partir da de-
manda para a compra publica de innovacion
(Lifia FID). Esta lifia permite que as Adminis-
traciéns publicas reciban cofinanciamento
para demandar desenvolvementos innovado-
res que melloren a eficiencia e a calidade dos
servizos publicos.

11

Neste contexto, o Servizo Galego de Saude
presentou unha proposta ao Ministerio de Sa-
nidade, Consumo e Benestar Social unha pro-
posta chamada “Sanidade Servizo de Microbio-
loxia 4.0 Saude 4.0: Microbioloxia”, relacionada
con dous retos innovadores na prestacion de
servizos sanitarios que poderian encaixar na
lifa FID. Un destes retos esta relacionado co
diagnoéstico de patoloxias infecciosas, mentres
que o outro esta relacionado coa analise de
variacions no microbioma humano.

Os promotores desta iniciativa foron os se-
guintes axentes, todos eles implicados na xes-
tién operativa de Innova Microlab:

» O Servizo Galego de Saude, entidade con-
tratante usuaria dos desenvolvementos
que nun futuro poderian abordar a sta im-
plantacion a grande escala.

o Servizo de Microbioloxia do Hospital Uni-
versitario da Corufia: contorno no que se
implantaran e validaran os desenvolvemen-
tos. Ademais, acometera parte dos desen-
volvementos, dado que o proxecto Innova
Microlab estd previsto como un codesen-
volvemento.
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e Subdireccion de Sistemas e Tecnoloxias da
Informacién da Area Sanitaria da Corufia e
Cee (encargada de supervisar a integracion
do sistema cos sistemas hospitalarios) e
Servizos de Contratacidon e Xestion Econo-
mica da HUAC.

» A Axencia Galega de Cofiecemento en Sau-
de (ACIS), ao servizo do Servizo Galego de
Saude en materia de investigacion, inno-
vacion e avaliacidon tecnoldxica, coordina e
supervisa o proxecto a partir da sua expe-
riencia previa en proxectos de CPI.

A proposta do Servizo Galego de Saude foi va-
lorada favorablemente polo Instituto de Saude
Carlos Il e, posteriormente, incluiuse na Lifia
FID do MCIN tras superar o procedemento de
seleccién de operaciéns FEDER. Despois da si-
natura do correspondente convenio, a seguinte
etapa foi a apertura dun didlogo co ecosistema
da innovacion para abordar o reto e determi-
nar os pormenores das licitacidons posteriores.

Non obstante, como requisito previo para abrir
un didlogo co ecosistema da innovacién abor-
douse a definicién detallada de cada un dos
retos do proxecto. Este proceso de definicion
partiu das necesidades identificadas nos ser-
vizos de microbioloxia, contrastandoas coas
solucidns existentes no mercado mediante un
proceso de vixilancia tecnolédxica. Mediante a
creacién dun grupo multidisciplinar con perfis
de diferentes dmbitos, foi posible contornar
un conxunto de requisitos que perfilaban cada
unha das duas necesidades inicialmente iden-
tificadas, para que a sua definicion puidese
orientar un didlogo posterior co mercado. Al-
guns dos aspectos que se consideraron como
parte deste proceso son os seguintes:

» Necesidades insatisfeitas que actualmente
non estdn cubertas por soluciéons de mer-
cado.

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA

» Obxectivos estratéxicos que a solucion
debe proporcionar ao sistema sanitario.

o Obxectivos especificos entendidos como
niveis de rendemento e desempeiio que as
soluciéns deben proporcionar ao servizo
que as demanda.

o Estado da arte para validar co ecosistema
en relacidon coas tecnoloxias existentes ou
en desenvolvemento.

« Fases previstas para o proxecto e coordina-
cién co servizo que demanda as solucidns.

» Requisitos xerais que inclien diferentes
aspectos relevantes do proxecto, pero cun
enfoque esencialmente funcional.

» Aspectos relacionados coa interaccién con
outros sistemas, especialmente o SIL do la-
boratorio (Servolab 4.0).

o Detalles do proceso de validaciéon ao que
deben someterse os sistemas demandados,
entendendo o Servizo de Microbioloxia da
HUAC como o ambito de validacion.

» Resultados esperados do proxecto e indica-
dores de impacto.

Todos os elementos anteriores incorporaronse
ao proceso de consulta preliminar do merca-
do realizado entre xuiio (publicaciéon da CPM)
e decembro de 2021 (publicacién do informe
CPM final e do mapa de demanda temperd
asociado). O proceso de consultas prelimina-
res do mercado explicase con maior detalle
no apartado 1.2 deste documento. Como ele-
mento previo para unha mellor comprension
do contexto do proxecto, o apartado 1.1 deste
documento establece o marco de actuacion no
ambito do CPI.
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Despois da realizacion das consultas preli-
minares do mercado, abordouse o desefio
da correspondente licitacidn, para o que se
creou un grupo de traballo no que participa-
ron todos os axentes clave (Servizo Galego
de Saude, ACIS e HUAC) dos distintos niveis
de contratacion, servizos xuridicos, servizos
asistenciais afectados, sistemas, expertos
en CPI, expertos en DPI, expertos xuridicos...
Este proceso chegou a bo porto en agosto de
2022 coa publicacién da licitacion de CPP rea-

GUIA E DIRECTIVAS
EUROPEAS

(Marco de axudas estatais de investigacion
e desenvolvemento e innovacion (2014/C 198/01))

GUIA
ESPANOLA

L9/2017

1. CONTEXTUALIZACION DE PROXECTO INNOVA MICROLAB

lizada arredor de dous retos que deron lugar
finalmente a tres lotes para os perfis de em-
presas e capacidades necesarias para realizar
as actividades requiridas. Tras ser adxudica-
dos os contratos correspondentes contratos
en decembro de 2022, actualmente estan en
plena execucion con tres empresas implica-
das (Health in Code, Becton Dickinson e Wer-
fen Espaiia). O proceso de desefio da licitacion
analizarase con maior detalle no apartado 2.1
deste documento.

» Preliminary Market Consultation

» Public Procurement Of Innovation (PPI)

» Public Procurement Of Innovative Solutions* (PPI)
® Pre-comercial Procurement (PCP)

= |nnovation Partnership

= Consultas Preliminares ao Mercado

= Compra Publica de Innovacion (CPI)

= Compra Publica de Tecnoloxia Innovadora (CPTI)
= Compra Publica Precomercial (CPP)

= Asociacion para a Innovacion

= Consultas Preliminares ao Mercado
= NON APARECE
= NON APARECE
= Servizos de [+D

= Asociacion para a Innovacion

* Esta nomenclatura incliese nas normas de participacion de Horizonte 2020. Regulamento n.° 1290/2013, de decembro de 2013 e

publicadas polo OJEU do 20.12.2013
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11 Marco de actuaciéon da CPI

A CPI é unha ferramenta administrativa pola
que un comprador publico licita a contratacion
dun ben ou servizo que non existe no mercado,
para o que é necesario desenvolver activida-
des de I+D+i.

Esta ferramenta foi incluida en diferentes di-
rectivas e guias europeas, asi como na lexisla-
cién nacional, en particular na Lei 9/2017, de
contratos do sector publico, que estableceu
un marco xuridico comunitario e nacional para
este tipo de contratacion, a Lei 14/2011, do 21
de decembro, de ciencia, tecnoloxia e innova-
cion, asi como a Lei 28/2022, do 21 de decem-
bro, de fomento do ecosistema das empresas
emerxentes.

L28/2022

L14/2011

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA

Existen tamén directrices e guias de ambito
autondémico, como a Guia de boas practicas
para impulsar a Contratacién Publica da In-
novacion en Galicia (Axencia Galega de Inno-
vacion-Conselleria de Economia e Industria,
setembro de 2016)" ou a Guia practica de con-
sultas ao mercado 4.0%, especialmente centra-
da neste instrumento moi recomendable na
CPI, do Servizo Galego de Saude/ACIS (Conse-
lleria de Sanidade).

Seguindo os conceptos explicados anterior-
mente, existen tres tipoloxias basicas de com-
pra publica de innovacion:

1. CPP: o Unico obxecto do contrato é a con-
tratacién de servizos de 1+D, na que o com-
prador publico non se reserva os resultados
para o seu uso exclusivo, sendn que compar-

®» Promocién da CPI

= (Contornas reguladas para probas

Colaboracién publico-privada

Impulso da CPI
Colaboracion publico-privada

Regulacion DPI

Ilustracion 1.- Marco xuridico comunitario e nacional sobre compra publica de innovacion.
Elaboracion propia.

" Guia de boas practicas para favorecer a contratacién publica de innovacion en Galicia (Axencia Galega de Innovacion-

Conselleria de Economia e Industria, setembro de 2016).
2 Guia Practica de Consultas ao Mercado 4.0.
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1. CONTEXTUALIZACION DE PROXECTO INNOVA MICROLAB

te coas empresas os riscos e beneficios da = O resultado da compra é un produto co-

I+D necesaria para desenvolver solucidons mercializable.

innovadoras que superen as dispofiibles no

mercado. Tratase dun proceso gradual ar- = E sé unha empresa ou UTE de empresas a
ticulado en fases competitivas onde varias que desenvolve a solucion.

empresas de forma paralela investigan po-
sibles solucions as necesidades insatisfeitas =~ = O resultado ten que funcionar para que
formuladas polo sector publico. Comézase desembolse o pagamento final.

con TRL baixos (4-6) e rematase coa obten-
cién dun prototipo non validado nun am-
biente de probas real, en TRL (7-8), o que se
pretende é probar a viabilidade técnica dun-
ha solucién antes da aplicacién comercial.

Neste sentido, en relacion coa 1+D, recomén-
dase que, na redaccién dos pregos ou docu-
mento descritivo dentro dos procedementos
ordinarios, quede ben definido o obxecto do

2. Compra Piblica de Tecnoloxia Innovado- contrato para que, no caso de existir activida-
ra (en diante CPTI): A CPTI ¢ a adquisicion ~ des de I+D, estas sexan s6 unha parte ou fase
publica dun ben ou servizo que non existe ~ da contratacion, pero nunca o obxecto unico
no momento da compra, pero que se pode  do contrato, que non se identifica como un

desenvolver nun pen’odo de tempo razoa- contrato de servizos de I+D. Con isto pretén-
ble. Require 0 desenvolvemento de tec_ dese dlferenCIal’ Claramente (0] ObXECtO dun

noloxia nova ou mellorada para satisfacer ~ contrato de CPTI do relativo ao dunha CPP.

0s requisitos esixidos polo comprador. O

obxecto do contrato non serd a realizacion A diferenza da CPP, a compra publica de tec-
de actividades de I+D, ou no caso de que se ~ Noloxia innovadora esta totalmente suxeita a
realicen, seran minoritarias. Adoita estar ~ nNormativa de contratacion publica. E por iso
baseado nun prototipo validado nunha con-  due, en funcién do seu obxecto (obras, servi-
torna real, que se levard & fase de aplicacion ~ ZOS ou subministracions), a cada contrato se-
comercial, antesala do desenvolvemento  ralle de aplicacion as disposicions relativas a
industrial do ben ou servizo. Comézase con  Sua tipoloxia contractual habitual, sendo a ad-
TRL altos (6-8), e rematase coa obtencién  quisicion de algo innovador, a unica diferenza,

dun produto/servizo en TRL (8-9) e o que se  €0as peculiaridades de definicion do obxecto
pretende é a aplicacién comercial. e os criterios de valoracién, como elementos

diferenciadores.

Falamos de CPTI cando sabemos que a tecno-
loxia é viable, xa sexa porque funcionou nou-
tras areas ou porque existen probas de ter-
ceiros, pero necesitamos que os provedores
desenvolvan un produto personalizado que
satisfaga as necesidades do comprador e que

Asi, para a realizacién da CPTI, podese utilizar
calquera tipo de procedemento de contrata-
cion da LCSP, sempre que estea suxeito aos ar-
tigos 156 e 159 (reguladores do procedemento
aberto simplificado), 160 e 165 (reguladores
do procedemento restrinxido) e 167 (regulador

funcione. dos procedementos de licitacién con negocia-

= O obxecto do contrato é o desenvolvemen-  Cion) da LCSP. Tamén se pode utilizar o pro-
to dunha tecnoloxia nova ou mellorada cun ~ cedemento de Asociacion para a Innovacion
time to market reducido. (arts. 177 e seguintes LCSP).

15
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CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA

INSTRUMENTO | TIPO DE CONTRATACION ViA DE CONTRATACION FINALIDADE

Compra publica de bens
€ Servizos comerciais,
preparados para prestar
servizo publico.

1. Contratos para adxudicar
mediante procedementos
ordinarios.

Adquisicion de bens e
Servizos innovadores.

Mellora a prestacion
do servizo publico ao
comprador e reforzaa
posicion do provedor
ao contar cun mercado
local de lanzamento
como garantia de
internacionalizacion.

2. Contrato de colaboracion
publico-privada. Permite
o didlogo coas empresas para
a definicién de requisitos e o
establecemento de requisitos
de licitacion suxeitos & fase
de [+D, mais al6 do prezo e do
prazo de entrega.

Compra Publica
de Tecnoloxia

O comprador adquire bens
€ Servizos para prestar o
servizo publico que non

Innovadora

(CPTI) existen no mercado e
requiren dunha fase previa
de I+D.

3. Asociacion para a Innovacion (en diante, se consideran. En concreto, teremos 2 fa-

API): A APl é un novo tipo de procedemen-
to de contratacion publica que so6 se pode
aplicar nos casos nos que xa non exista no
mercado unha soluciéon que satisfaga as
necesidades dun comprador publico, cando
sexa necesario realizar actividades de in-
vestigacion e desenvolvemento de servizos
e produtos innovadores, para a sla poste-
rior adquisicion polo comprador publico.
Pode haber varios desenvolvedores exe-
cutando a fase de I+D en paralelo e que,
finalmente, se realice a compra ao ou aos
que mellores resultados obteren. E nes-
te punto, onde estd o potencial da AAPP
como catalizador da innovacién para des-
encadear a compra de soluciéns innovado-
ras a maior escala. E neste sentido, onde o
sector sanitario ten unha gran capacidade
de demanda de produtos e servizos inno-
vadores que permitan mellorar a eficiencia
e a calidade dos servizos publicos de sau-
de. Segundo a definicién que recolle a lei

ses diferenciadas,

= unha primeira fase na que se adxudicaran
a un ou varios socios 0s servizos de inves-
tigacion e desenvolvemento tecnolodxico,
que se regularan polas normas do contra-
to de servizos, e que a sua vez poden di-
vidirse en varias fases do proceso de I+D
(avaliacion de conceptos, desenvolvemen-
to de prototipos e verificacién do rende-
mento en escenario real),

= e unha segunda fase, totalmente depen-
dente do éxito da primeira, na que os pro-
dutos, servizos ou traballos finais deriva-
dos da 1+D seran adxudicados a un unico
socio e que se rexera pola norma que re-
gula a prestacion que se trate, segundo
sexan obras, servizos ou subministracions.
O procedemento remata cando estes es-
tean operativos e a disposicion do 6rgano
de contratacién cunha duracién maxima
de 4 anos.

API, tratase dun procedemento de adxudi-
cacién que no seu ciclo de vida incorpora
etapas que nos outros procedementos non

Espérase que os provedores creen a solucién
innovadora e garantan a sua aplicacion a esca-
la real para o comprador publico.
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SELECCION
E } 4
NEGOCIACION

DESENVOLVEMENTO

E
INVESTIGACION
(1+D)

1. CONTEXTUALIZACION DE PROXECTO INNOVA MICROLAB

ADQUISICION

> <

Candidato 1 Fase 1 Fase 2 Fase 3 Compra posterior
Estudode Desenvolvemento Desenvolvemento da subministracion,
viabilidade  de prototipo  de demostrador servizo ou obra

Candidato 2 completo

i i i Socio 2

Candidato 3 Socio 1 Socio 1 Socio 1

Socio 2 Socio 2 Socio 2
Candidato 4

Socio 3 Socio 3
Candidato 5 Socio 4

FASE PRECOMERCIAL FASE COMERCIAL

O gran reto da Asociacion para a Innovacion
é salvar a fenda que vemos na imaxe, a fenda
existente entre a investigacion e o mercado,
apoiando as empresas para que transformen
os seus avances tecnoloxicos en solucions co-
merciais, e tamén implicar o sector publico
para que exploten ao maximo o potencial es-
tratéxico das compras publicas, para adquirir
bens e servizos innovadores Utiles, neste caso,
para a saude.

A API non é a solucidén perfecta nin se adapta
a todas as problemadticas, é por iso polo que
nun proceso de CPl deberemos cofiecer todo o
abano de posibilidades que ofrece a Lei e ver
cal se adapta mellor as necesidades de con-
tratacidon que temos, porque afectara directa-
mente ao éxito ou ao fracaso do noso proxecto
de CPI

17

Podemos atopar exemplos destes tres tipos
no Plan de Innovacion Sanitaria Codigo 100
desenvolvido entre 2016 e 2020. Foi creado
co obxectivo de buscar posibles solucions
a un dos retos mais importantes aos que se
enfrontan os sistemas sanitarios europeos,
como é o envellecemento da poboacién e o
aumento da cronicidade que isto leva asocia-
do. Realizaronse un total de 15 licitacions de
CPI arredor de tres lifas de actuacion: apo-
deramento de pacientes, xestiéon profesional
e terapias avanzadas. Un exemplo de CPP é
o expediente AB-SER1-19-025 consistente no
desenvolvemento e fase de demostracion de
biomarcadores para o diagnostico precoz en
pacientes con patoloxias relacionadas con
neuroloxia; como CPTI atopamos o expe-
diente AB-SER1-18-004 relativo ao desen-
volvemento e validacién dunha plataforma
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tecnoldxica que permita realizar actividades
asociadas a xestion do cofiecemento nunha
organizacion sanitaria (SHARE); finalmente,
como exemplo de APl estd o expediente AE-
SER1-18-047 de desenvolvemento, validacion
clinica e adquisicién dun dispositivo multi-
canle para a reseccidén avanzada de tumores

INVESTIGACION, INNOVACION E
DESENVOLVEMENTO A NIVEL DE MADUREZ
TECNOLOXICA SEGUNDO O H2020

TRL 1: Investigacion basica
TRL 2: Formulacién da tecnoloxia

TRL 3: Investigacién aplicada, proba de
concepto

TRL 4: Desenvolvemento a pequena escala
(laboratorio)

TRL 5: Desenvolvemento a escala real

TRL 6: Sistema/prototipo validado en
ambiente simulado

TRL 7: Sistema/prototipo validado en
ambiente real

TRL 8: Primeiro sistema/prototipo comercial

TRL 9: Aplicacién comercial

Nalguns casos, a fronteira da innovacién es-
taba ainda lonxe do desafio formulado e a CPI
tomou a forma de apoio a proxectos de I+D
que as Administracidons contratan para avan-
zar cara a unha solucién que poderia tardar en
chegar sen a sua intervencion, posto que ain-
da necesitan un importante percorrido de I1+D
para que a solucién innovadora poida chegar
ao mercado. E o que se cofiece como CPP.

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA

rectais mediante endoscopia flexible e cirur-
xia endoscdpica transanal, asi como op expe-
diente AE-SER1-19-005 de desenvolvemento
e avaliacion do funcionamento dunha proba
multimarcador que permita a caracterizacion
molecular de tumores de pacientes con can-
cro de pulmdn no microcitico.

ASOCIACION PARA A INNOVACION
CPP

INVESTIGACION,
INNOVACION E AMBIENTE
DESENVOLVEMENTO

, AMBIENTE DE
INVESTIGACION LABORATORIO

AMBIENTE DE

DESENVOLVEMENTO SIMULACION
INNOVACION AMBIENTE REAL

No caso concreto do proxecto Innova Microlab,
habia dous retos para resolver a través de CPP:

e Reto 1: o diagndstico microbioloxico ultra-
rrapido de patoloxias infecciosas.

* Reto 2: 0 estudo da evolucién do microbio-
ma en pacientes con enfermidades meta-
bélicas.
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No caso do Reto 1 xorde a necesidade de rea-
lizar un diagnéstico de calquera enfermidade
infecciosa cofiecida e incluida na base de da-
tos (en primeiro lugar meninxite/meningoen-
cefalite, pneumonia e bacteriemia/sepse) con
rapidez, e ao mesmo tempo obter informacion
de vital importancia para a seleccion do trata-
mento mais indicado. (informacion sobre me-
canismos de resistencia e virulencia). O acce-
so a solucions destas caracteristicas suporia
un grande avance na reducién da mortalidade
por este tipo de enfermidades, asi como do
tempo de hospitalizacidn e dos gastos farma-
céuticos. Con iso, non s6 melloraria a calida-
de dos servizos sanitarios senén tamén a sua
sostibilidade.

Por outra banda, no caso do Reto 2 buscanse
soluciéns que permitan comprender o micro-
bioma humano de cada paciente para persona-
lizar determinados tratamentos, como poden
ser os oncoldxicos, e desenvolver terapias in-
novadoras alifiadas coa medicina personaliza-
da. Para iso, é necesario combinar técnicas de
cultivo en condicions non convencionais, se-
cuenciaciéon do microbioma humano con analise
avanzada (Intelixencia Artificial) pola sua vin-
culacion, entre outros tratamentos, @ respos-
ta dos pacientes oncoldxicos a inmunoterapia.

En ambos os casos proponse a colaboracion
entre as entidades adxudicatarias e o persoal
do Servizo de Microbioloxia do HUAC en par-
ticular e do Servizo Galego de Saude/ACIS en
xeral. Polo tanto, ambos os proxectos serian
codesenvolvementos con todo o que isto im-
plica, non s6 de coordinacion senén tamén a
hora de definir os dereitos de propiedade inte-
lectual e industrial (que se explica no apartado
correspondente).

1. CONTEXTUALIZACION DE PROXECTO INNOVA MICROLAB

Os dous retos propostos requiren a combina-
cion de capacidades técnicas, tecnoldxicas e
intelectuais singulares e especializadas. Ten-
do en conta a singularidade das capacidades
necesarias para afrontar ambos os desafios,
os resultados da CPM achegaron informacion
que confirmaba que a resposta do mercado era
suficientemente ampla, despois de que 14 em-
presas (micropemes, pemes, medianas e gran-
des empresas) presentasen as suas propostas.
A maioria das cales respondeu parcialmente
aos retos, confirmando a ausencia de solucidns
no mercado xa maduras, ou proximas ao mer-
cado (TRL-7 a 9), que respondan plenamente a
todas as necesidades formuladas, polo que é
necesario impulsar desenvolvementos innova-
dores en diferentes vertentes que actualmen-
te se atopan TRL intermedios (TRL-4 a 6). A
partir da resposta recibida, e tendo en conta
a especificidade das capacidades necesarias
para afrontar os retos, grazas ao CPM, confir-
mouse a existencia de entidades con capacida-
de para propofier soluciéns adecuadas que van
mais alé do existente no mercado.

O grao de madurez no que se atopa unha tec-
noloxia esta determinado polo nivel TRL® no
que se sitla, o que equivale a onde se situa
esta tecnoloxia dentro do espectro da I+D, que
vai desde a investigacion basica ata a posta no
mercado dun ben ou servizo. Pode verse a es-
cala dos TRL na ilustracion 3:

A vista dos datos expostos, entendeuse que
para resolver ambos os dous retos era necesa-
rio abordalos a partir de soluciéns en desen-
volvemento cun baixo nivel de madurez tecno-
loxica, que aspiren a construcién e validacion
de prototipos, para a sua posterior demos-
tracion a escala precomercial. Deste xeito, as

® https://www.mincotur.gob.es/Publicaciones/Publicacionesperiodicas/Economialndustrial/RevistaEconomialndus-

trial/393/NOTAS.pdf
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CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA

01

Investigacion basica

02

Formulacion da tecnoloxia

03

Investigacion aplicada, proba de concepto

04

Desenvolvemento a pequena escala (laboratorio)

Desenvolvemento a escala real

05

06

Sistema/prototipo validado en ambiente simulado

07

Sistema/prototipo validado en ambiente real

08

Primeiro sistema/prototipo comercial

09

Aplicacion comercial

Ilustracion 2.- Taboa de TRL e a sua relacion coa CPI para desenvolver. Elaboracién propia.

tecnoloxias para desenvolver poderian adap-
tarse, non so6 aos protocolos hospitalarios, se-
non tamén 3as necesidades dos clinicos, usua-
rios finais das tecnoloxias.

A determinacién da modalidade de CPI axei-
tada para cada desafio resultou do contraste
entre as necesidades do comprador publico e
do mercado, mediante un proceso de vixilancia
tecnolodxica previo, asi como unha CPM (artigo
115 da LCSP).

Ambos os retos pretenden ser abordados des-
de tecnoloxias que parten de TRL baixos (4-,
en ambos os casos) e que se puxo de mani-
festo polo proceso de CPM levado a cabo, asi
como a eleccién do tipo de CPI que utilizar nas
posteriores contratacidns foi relativamente
sinxelo. En ambos os casos é posible utilizar o
instrumento da CPP.

20

Cada reto foi desenvolvido en fases compe-
titivas e eliminatorias entre varias empresas
gafiadoras. A CPP forma parte da fase de in-
vestigacion e desenvolvemento (I+D) previa
a comercializacion. E é diferente & contrata-
cion de servizos de 1+D na que “as prestacions
pertencen exclusivamente a entidade adxudi-
cadora para a sua utilizaciéon no exercicio da
sUa propia actividade, sempre que a entidade
adxudicadora retribla integramente a pres-
tacion do servizo”. A CPP caracterizase por:

e O dmbito de aplicacion limitado aos servi-
zos de |+D+i, é dicir, non se pode utilizar
para realizar unha subministracién, senén
que se trata dunha formula destinada a
contratar actividades de investigacion e
desenvolvemento, polo que se poderia ad-
quirir un prototipo cuxo uso deberia ser li-
mitado a tarefas de investigacion.
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A distribucién de riscos e beneficios entre
o comprador publico e as entidades adxu-
dicatarias. Iso implica que ambas as partes
realizan achegas, asumen riscos e obtefien
parte dos resultados obtidos. A achega tipi-
ca do comprador publico é o financiamento
do proxecto, pero tamén pode ter forma de
licenzas, propiedades intelectuais previas
ou mesmo a asuncién de parte das activida-
des de 1+D (como é o caso do proxecto Inno-
va Microlab ao enfocarse como un co-des-
envolvemento co Servizo de Microbioloxia
do HUAC). A achega das entidades licita-
doras, ainda que normalmente consiste na
posta a disposicion de recursos materiais
e persoais, ademais da propiedade intelec-
tual previa, tamén pode incluir o cofinan-
ciamento do proxecto. En canto aos riscos,
ambas as partes sofren as consecuencias
do fracaso do proxecto, o comprador pu-
blico non logra desenvolver a tecnoloxia
que precisa e as entidades adxudicatarias
non atopan unha nova solucién para sacar
ao mercado. Finalmente, é evidente que
ambas as partes comparten beneficios, o
comprador publico ao poder desenvolver a
tecnoloxia que precisa e as entidades gafia-
doras conseguindo unha nova solucién para
sacar ao mercado. En todo caso, o balance
dos devanditos beneficios, achegas e riscos
podera modularse parcialmente a hora de
definir o réxime de titularidade e comparti-
cién dos dereitos de propiedade intelectual
e industrial (adquisicién de licenzas ilimi-
tadas para o comprador publico, participa-
cion mediante regalias nos ingresos xera-
dos, obrigas de proteccién de propiedades
intelectuais e a colocaciéon no mercado das
entidades adxudicatarias...).

Ainda que os servizos de I+D estan féra
da LCSP na medida en que se produzan os
supostos contidos no seu artigo 8, a sua
contratacion debe realizarse respectan-

21

1. CONTEXTUALIZACION DE PROXECTO INNOVA MICROLAB

do os principios de transparencia, igual-
dade, non discriminacion, concorrencia e
libre competencia; e debe desefiarse para
excluir a posibilidade de que se estean a
outorgar axudas estatais. Neste sentido, o
documento de referencia relativo ao dese-
o do procedemento de compra publica
precomercial segundo o marco das axudas
estatais é a Comunicacién da Comision Eu-
ropea 2014/C 198/01 sobre o Marco sobre
axudas estatais de investigacion e desen-
volvemento e innovacion, en concreto, os
seus artigos 32 e 33.

En todo caso, a CPP queda féra do ambito de
aplicacion das Directivas de Contratacion Pu-
blica sempre que concorran as circunstancias
previstas no artigo 8 da LCSP. Neste sentido,
no segundo paragrafo do considerando 47 do
Preambulo da Directiva 2014/24/UE e 57 da Di-
rectiva 2014/25/UE remitese @ Comunicacion
da Comision do 14 de decembro de 2007 re-
lativa @ CPP como instrumento regulador de
modelos de compra de servizos de I+D que
non tefian presenza positiva no dmbito de
aplicacion das devanditas Directivas.

1.2 Deseno da Consulta
Preliminar ao Mercado
(CPM) e definicion do Mapa
de Demanda Tempera
(MDT)

Para a correcta implantacién das actuacions
de CPI é importante observar algunhas fases
previas, como a CPM, a identificacion e planifi-
cacion das necesidades de compra e a informa-
cién previa ao mercado a través do MDT, unha
relacion coa descricidn das necesidades que, a
partir da informacién analizada, o comprador
publico entende que se pode abordar a través
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da CPI, asi como o apoio dos grupos técnicos
para definir os retos que se deban abordar.

Polo tanto, podemos concluir que un dos prin-
cipais piares da CPI é o procedemento de CPM,
instrumento que a LCSP, no seu artigo 115, da
as administracions para procuraren un didlogo
cos operadores do mercado e tomar o pulso
da industria en cuestiéns especificas.

Este instrumento inclie a andlise da dispo-
fibilidade, alcance, novidade, viabilidade téc-

Obxecto: Definir os requirimentos funcionais que constituiran
afinalidade do contrato e/ou modelo de explotacion.
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DPI: Definir posibles modelos de xestién dos DPI
resultantes da licitacion (royalties).

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA

Solvencias: Definir os niveis minimos de solvencia para garantir
que os licitadores poderan cumprir co
obxecto do contrato.

Criterios: Establecer as variables clave que garanten
que se elixa a mellor oferta.

Orzamento: Definir o orzamento adecuado/minimo
para o0 obxecto e alcance do proxecto.

nica e econdémica e prestaciéns funcionais de
posibles soluciéns alternativas que respon-
dan ao reto proposto. Asi, mediante a cele-
bracién de CPM, blscase promover a parti-
cipacién dos operadores econémicos activos
no mercado na presentacién de propostas
innovadoras que respondan aos retos para
abordar.

Antes de definir os pregos de CPI, comeza coas
CPM para aclarar moitos dos aspectos clave
das futuras licitacions:

Que vou
contratar?

Quen o pode
prover?

Como escollerei
a mellor oferta?

Canto
custara?

Como se
xestionan os
royalties?

Ilustracion 3.- Aspectos clave da CPM. Elaboracion propia.

A partir dos resultados recollidos no Informe
de Conclusiéns da CPM, disporase do coiie-
cemento suficiente sobre as soluciéns mais
innovadoras que o mercado poderia desen-
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volver para describir o obxecto do contrato,
as solvencias adecuadas, os criterios de valo-
racion das ofertas, o orzamento, os DPIl asi
como as especificacions funcionais que admi-
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1. CONTEXTUALIZACION DE PROXECTO INNOVA MICROLAB

tan a innovacidn, sexan alcanzables e permi-  dos plans e requisitos que incluiran as futuras
tan avaliar as capacidades do mercado. Deste  contratacidns.

xeito, pédese reflectir a definicién e alcance

dos proxectos que cumpra licitar, ao tempo  Durante o procedemento das CPM, debe terse
que se informa os operadores econdémicos  en conta o seguinte:

PUBLICIDADE

Que a publicidade sexa o mais ampla e clara posible e indique como acceder & informacion resultante das
CPM para que non se poida argumentar que a informacién non era accesible.

ACCESO A INFORMACION

Que todos os axentes do mercado dispofian de exactamente a mesma informacion ao mesmo tempo
(principio de NON DISCRIMINACION) e dispofian de tempo suficiente para participar no procedemento
(presentacion de propostas), participasen ou non no proceso de consulta do mercado.

CONCORRENCIA

Que non se seleccionen soluciéns concretas nas que non exista un nimero suficiente de potenciais
licitadores. Isto implica que todas as soluciéns que utilicen unha tecnoloxia exclusiva quedan obviamente
excluidas do procedemento.

PRAZOS

Que as especificacions técnicas ou funcionais se definan de acordo co establecido na lexislacion de
contratos do sector publico e que se establezan prazos adecuados para a recepcion de ofertas e
solicitudes de participacion, tendo en conta o tempo que razoablemente resulte necesario para a stia
elaboracion, tendo en conta a complexidade do contrato.

RESULTADOS

Que se xere un informe das actuaciéns realizadas. No informe recolleranse os estudos realizados e 0s
seus autores, as entidades consultadas, as cuestions que se formularon e as respostas as mesmas. Este
informe formara parte do expediente de contratacion.

Ilustracion 4.- 5 Aspectos da CPM. Elaboracién propia.

Os resultados da CPM que se inclien nun in- O MDT que se xere debera ser publicado e ac-
forme tamén se utilizaran para a elaboracion cesible. Debera ser un documento claro, no
do MDT, no que se realiza un adianto ao mer-  que conste como minimo o nome do reto ou
cado das intenciéns de contratacion da Ad-  proxecto que se vaia abordar (con breve des-

ministracién. Neste sentido, ao tratarse dun  criciédn), o rango provisional do orzamento
instrumento que permite informar o mercado  previsto e a data estimada de publicacion da
das necesidades da Administracién, propor-  licitacion. O acceso a esta informacion estara
ciona unha valiosa informacion as empresas  dispoiiible a través do perfil do contratante da
para que poidan orientar as suas iniciativas de  Plataforma de Contratacién do Sector Publico
[+D+i cara a posibles licitacions. ou equivalente no ambito autondmico, bole-
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tins oficiais e paxinas web oficiais das Admi-
nistraciéns publicas.

Como consecuencia da publicacién do MDT, o
comprador publico xera un avance na forma na
que as empresas afrontan as seguintes fases
do CPI, xerando as sinerxias ou consorcios con
outros operadores econdmicos do sistema e
orientando as suas soluciéns innovadoras, de
forma que pode conseguir anticipadamente as
prestacions que se demandan.

Este serd un documento vivo, que debera ser
modificado periodicamente a medida que se
consiga mais informacién do mercado ou xur-
dan novas necesidades da Administracién.
Deste xeito, en moitas ocasiéns as CPM per-

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA

manecen abertas de forma permanente, polo
que o Mapa de Demanda Tempera actualizase
posteriormente tralas devanditas consultas,
considerando que as solucions innovadoras in-
troducen cambios significativos con respecto
a demanda tecnolodxica previa.

Como se fixo en Innova Microlab?

O proceso de CPM do proxecto Innova Microlab
comezou cun acto de lanzamento celebrado
no Complexo Hospitalario da Corufia (en dian-
te, HUAC), centro no que o equipo do proxecto
do servizo de microbioloxia desenvolve o seu
labor investigador.

&Emicrola

Ilustracion 5.- Presentacion da CPM do Proxecto Innova Microlab. Fonte ACIS.
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1. CONTEXTUALIZACION DE PROXECTO INNOVA MICROLAB

O 9 de xullo de 2021 celebrouse a posta en  futura licitacidn, que se reflectiu do seguinte
marcha da CPM, dirixido a aquelas persoas  xeito (p. 45)*
fisicas ou xuridicas interesadas en participar

na CPM de Innova Microlab. Esta xornada in- “Tendo en conta os resultados e conclusions
augural foi a primeira toma de contacto entre da consulta, estimase un orzamento de 4
o Servizo Galego de Saude e ACIS co ecosiste- 560 000 euros destinado a licitacions de
ma: asistiron un total de 84 persoas, das que compra publica de innovacion. Neste senti-
66 fixérono por via telematica e 18, presencial. do, a continuacion definese un primeiro bo-
Tras o proceso de CPM, presentouse o Infor- rrador do mapa de demanda temperd, que
me Final de Conclusiéns da CPM de Innova Mi- permitira anticipar ao mercado os plans de
crolab, no que se recolleu toda a informacién contratacion previstos por parte do Servizo
relevante sobre o proceso, asi como o MDT da Galego de Saude”.

1T 2022

331M€ 1T 2022

Ilustracion 6.- Mapa de demanda tempera do Proxecto Innova Microlab.
Fonte: Informe final CPM. Innova Microlab.

4 https://innovamicrolab.sergas.gal/cartafol/Documents/22/FO802488_3.pdf
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Tendo en conta que os resultados da CPM mos-
traron que o estado da técnica manifestado
polos operadores econémicos do ecosistema
parte de TRL baixos (4-5, no caso de ambos os
retos), decidiuse abordar o procedemento de
contratacién dos servizos de desenvolvemen-
to desde a CPP.

En concreto, non sé se confirmou a falta de
solucions de mercado para facerlle fronte aos
retos propostos, senén que tamén se identi-
ficaron os distintos elementos tecnoldxicos
centrais que requirian uns desenvolvementos
adicionais para ser trasladados ao mercado.
En canto ao Reto 1 (diagndstico ultrarrapido
e avanzado de enfermidades infecciosas), os
principais campos de innovacién estan liga-
dos a definicion de algoritmos para a mellora
da informacién metaxendmica mediante téc-
nicas avanzadas de anadlise de datos, por unha
banda, e a robotizaciéon que conduce ao to-
tal automatizacion do proceso diagnodstico e
andlise avanzada desde que se introducen as
mostras bioldxicas ata que se xeran os infor-
mes cos resultados correspondentes. Respec-
to ao Reto 2 (desenvolvemento dunha plata-

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA
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forma automatizada para vincular a resposta
dos pacientes oncoloxicos a inmunoterapia),
os principais campos de innovacion incluen
a combinacién do cultivo en condicidns non
convencionais cun proceso integrado e case
totalmente automatizado, cabinas anaerdé-
bicos para incubacion que integran sistemas
atmosféricos capaces de analizar simultanea-
mente multiples situacidéns, asi como a com-
binacion de metaxendmica e metaboldmica
para ir mais alé na comprensiéon da micro-
biota, a automatizaciéon de procesos meta-
xendmicos para permitir a analise de multi-
ples mostras cunha minima manipulacion e a
maxima rastrexabilidade, e a posta en valor
da informacién metaxendmica obtida me-
diante a aplicacion de técnicas avanzadas de
andlise de datos baseadas en IA.

A nivel de elaboracion da licitacidn, no caso da
CPP, ao quedar excluido da aplicacion da LCSP,
definiuse un documento regulador ad hoc res-
pectando os principios xerais da contratacion
publica de liberdade de acceso, concorrencia,
publicidade, transparencia, non discrimina-
cion, igualdade de trato e integridade.
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DESENO ESTRATEXICO DE
LICITACIONS DE CPI
TRAS A CELEBRACION DA
CONSULTA PRELIMINAR
AO MERCADO (CPM)

BLOQUE 1: DESENO ESTRATEXICO

Unha vez realizadas as tarefas relacionadas
coa presentacion das necesidades para satis-
facer, e contrastada co ecosistema a inexisten-
cia de soluciéons de mercado, cémpre abordar
o desefio das licitacions que daran resposta a
estas necesidades.

O correcto desefio das licitaciéns a través das
cales se busca impulsar o desenvolvemento de
soluciéns innovadoras é un elemento de vital
importancia para o éxito dun proxecto de CPI.
Para iso, deben terse en conta os seguintes
principios basicos:

1. Crear un grupo de traballo multidiscipli-
nar desde a apertura do expediente da CPI
e implicar a todos os axentes clave: contra-
tacion, servizos xuridicos, responsables dos
servizos asistenciais implicados, xestores
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2.

de sistemas, expertos en DPI, expertos en
CPI...

Selecciona a modalidade de CPI mais
adecuada para cada proxecto en funcion
dos resultados da CPM, especialmente no
que se refire @ madurez das tecnoloxias
que compre desenvolver (CPP se estas tec-
noloxias estan mais afastadas do mercado
e é necesario acometer actividades de 1+D;
CPTI se sé son necesarias actividades de
innovacién tecnoldxica por estaren todas
elas proximas ao mercado).

. No caso de licitaciéns de CPTI, respectar a

literalidade do establecido na LCSP.

. No caso de licitaciéns de CPP, velar polo

cumprimento das circunstancias previstas
no artigo 8 da LCSP (ou ben a literalida-
de do establecido na LCSP) asi como das
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directrices contidas no marco comunitario
das axudas de Estado (apartado 2.3 da co-
municacion da Comision sobre o marco de
axudas estatais a investigacion, desenvol-
vemento e innovacion 2014/C198/01).

Establecer un marco adecuado para
compartir riscos e beneficios. Noutras
palabras, na que todos os partidos saian
gafiando e se alifien os incentivos de to-
das elas. Isto implica aspectos como unha
correcta regulacion de DPIl e a cesién de
licenzas & Administracién, dereitos sobre
DPI preexistentes e acceso de terceiros ao
novo DPII en condiciéons FRAND. Outros as-
pectos como o establecemento de regalias
a favor do comprador publico ou o cofinan-
ciamento do proxecto pédense axustar en
funcién do equilibrio que se poida acadar
en cada proxecto en funcién dos resulta-
dos da CPM.

Desefiar un esquema de execucion da CPI
que permita vixiar o desenvolvemento da
obra e velar polo cumprimento do con-
trato e do proxecto. Sobre todo, tendo en
conta que o fallo tecnoldxico é mais pro-
bable que se produza en CPP, é convenien-
te ter en paralelo diferentes desenvolve-
mentos que minimicen o risco de fracaso
do proxecto. Asi mesmo, tamén convén
establecer diferentes fases (por exem-
plo, desefio, prototipaxe e validacion) que
permitan facer o seqguimento de cada fito,
xestionando a facturacién do proxecto e a
sUa correcta execucién, e ao mesmo tem-
po funcionen como un filtro que separe as
soluciéns adecuadas das que non acadan
uns niveis adecuados de innovacién e ren-
demento.

Establecer requisitos técnicos funcionais
adecuados, orientados as necesidades dos
servizos publicos que demandan as solu-

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA
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ciéns, pero mantendo unha flexibilidade
que permita diferenciar entre a correcta
execucién do contrato e un fracaso na con-
secucion dos obxectivos, non por deixa-
mento das empresas, sendn pola incerteza
natureza da CPI (é dicir, que unha entidade
contratante poida facturar as obras na sua
totalidade mesmo sen alcanzar os obxecti-
vos funcionais se isto se debeu a factores
alleos & sua vontade). Neste sentido, pro-
cede establecer un equipo de supervisidon
e control que se encargue de supervisar a
correcta execucion do contrato.

Desefiar a licitacidon coa vista posta no
futuro, é dicir, considerar no desefio da li-
citacion, non so a sta inmediata execucion,
sendn tamén o que vira posteriormente, es-
pecialmente aspectos como:

Garantir a proteccion dos DPI xerados e a
sua dispofiibilidade no mercado.

Garantir que a Administracién conser-
ve un acceso suficiente aos DPI xerados
e aqueles previos que sexan necesarios
para aproveitar os resultados do proxecto
nos seus servizos asistenciais no futuro.

Establecer un plan de implantacion das
solucions desenvolvidas.

Considerar clausulas de call back dos DPI
xerados en determinadas circunstancias.

Considerar un mecanismo de seguimento
que, ainda que minimo, poida dar lugar a
exercer o control das condiciéns pactadas
coas entidades adxudicatarias.

A continuacién, afondaremos nos anteriores
conceptos a partir dos traballos realizados
ao respecto no marco do proxecto Innova Mi-
crolab.
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2. DESENO ESTRATEXICO DAS LICITACIONS DE CPI TRAS A CELEBRACION DA (CPM)

2.1 Deseio previo dos sultado das consultas realizadas, e neste

expedientes administrativos sentido, nos pregos de condiciéns e/ou no
anuncio de licitacién farase constar que se

A través dos resultados obtidos na CPM, pro- realizaron as consultas previas, a forma na
cedemos ao desefio dos expedientes de con- que se realizaron, as empresas, entidades
tratacién de CPI que elabora a entidade con- ou persoas que participaron, e os resulta-

tratante. A continuacion mdstranse cada unha dos obtidos.

das etapas que deben desenvolverse durante o

proceso, comezando polo desefio do prego CPI: 2 Definicion do procedemento de CPI mais

axeitado (CPTI, CPP, API). Seleccionarase o

1. Consolidacién da informacién recibida du- proceso de CPI para utilizar en funcion d’o
rante a CPM. Ao redactar os pregos, 0 6r- grao de madurez que presente a tecnoloxia

gano de contratacion terd en conta o re- ao inicio da contratacion:

TIPO DE COMPRA PUBLICA TRL INICIAL TRL FINALIZACION

Compra Publica Precomercial TRL4-TRL6 TRL7-TRLS8
Contratacién Publica de Tecnoloxias Innovadoras (CPTI) TRL7-TRL8 TRL9
Asociacion para a Innovacion TRL1 TRL9

Ilustracion 7.- Aspectos da CPM. Elaboracién propia.

3. Seleccion do procedemento de adxudica- 4. Definicidn dos aspectos bdsicos dun prego
cién. Unha vez que o comprador publico de CPI. Tendo en conta as especialidades
elixa a modalidade de Compra Publica de presentadas pola CPI, prestarase especial
Innovacién mais adecuada para cubrir a sua atencion a:
necesidade tecnoldxica, o seguinte paso
para dar é seleccionar o procedemento de a. a redaccion das especificacions técnicas,
contratacion publica mais axeitado para o nas que se describird a innovacién que se
tipo de CPI que se optou. A eleccién dun pretende desenvolver. Para ser validos,
procedemento ou doutro dependera de: deberdn estar vinculadas ao obxecto do

contrato, non deben reducir a competen-
a. o coflecemento do mercado que tefia o cia e deben ser transparentes.
comprador piblico do mercado, b. os criterios de adxudicacién: unha das
b. a stia necesidade de desenvolver I+D, claves para que realmente funcione a CPI
€ que o prezo non sexa o elemento de-
C. a sta necesidade de informacién para finitorio, case exclusivamente como o é
desenvolver as prescricions técnicas, agora, para adxudicar contratos.
d. a sua dispofibilidade de recursos a hora c. as condicidns de execucién do contrato:
de realizar a contratacion. existe a posibilidade de delimitar a for-
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ma en que se vai executar un contrato,
ata o punto de que o seu incumprimen-
to poida ser sancionado do mesmo xeito
que o incumprimento do obxecto do con-
trato. Para iso serd necesario regulalo
claramente nos pregos e no anuncio da
licitacion.

5. Elaboracion dos restantes documentos.
Xunto cos pregos integraranse no expe-
diente administrativo de contratacion os
restantes documentos que formen parte
deste, como a Memoria e o Informe Xusti-
ficativo.

6. Publicacion dos pregos. Unha vez comple-
tado o expediente administrativo de con-
tratacion, publicarase o correspondente
anuncio de licitacion mediante a publica-
cién da convocatoria no perfil do contra-
tante, asi como nos boletins oficiais co-
rrespondentes.

Nesta fase elaboraranse os distintos docu-
mentos que forman parte do expediente de
contratacién do proxecto CPI, diferente ao
dunha licitacién ao uso, especialmente por
tratarse dunha CPI.

Como se fixo en Innova Microlab?

Durante esta fase elaboraronse todos os do-
cumentos necesarios que forman parte do
expediente administrativo de contratacion
en concepto de documentacion preparatoria
desta. Este expediente administrativo estaba
composto polos seguintes documentos:

e Informe do servizo promotor
» Resolucion de aprobacion

» Documento regulador da CPP

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA

* Anexos (solicitude de participacion, decla-
racion responsable, subcontratistas, pro-
teccidn de datos, contido sobre electrdénico
B e contido sobre electronico C).

No marco de Innova Microlab, a elaboracion
destes documentos abordouse como un tra-
ballo colaborativo de todos os axentes impli-
cados: responsables de contratacién e xestion
econémica da Area Sanitaria da Corufia e Cee,
responsables do Servizo de Microbioloxia da
HUAC (servizos afectados), responsables de
sistemas do HUAC e do Servizo Galego de Sau-
de (sistemas informaticos), gabinete de comu-
nicacion do HUAC e coordinadores do proxecto
por parte de ACIS, xunto con asesores exter-
nos como expertos en CPI (expertos técnicos e
xuridicos en CPI).

Tras a publicacion da licitacion de CPP, cele-
brouse unha xornada virtual de presentacion
da licitacién CPP, 0 5 de setembro de 2022, na
que participaron mais de 40 persoas. Durante
a xornada expuxéronse os retos para abordar
na CPP e explicouse a licitacién Unica de CPP,
que se articulou en tres lotes, detallando os
aspectos mais relevantes das condiciéns de
contrataciéon, como a necesidade para abor-
dar, os requisitos funcionais e a fase de vali-
dacion para destacar en cada lote. Explicaron-
se tamén as cuestiéns fundamentais para a
participacién na licitacion, asi como para a
execucion e futura comercializacion (https://
innovamicrolab.sergas.gal/cartafol/O-pasa-
do-5-de-setembro-tivo-lugar-a-xornada-vir-
tual-de-presentacion-da-licitacion-de-Com-
pra-Publica-Precomercial-do- proxecto)

En canto 8 Memoria, a continuacion de xusti-
ficativa a sla estrutura e contido foi o seguin-
te adaptado ao procedemento habitualmente
empregado polo Servizo Galego de Saude/
ACIS).
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2. DESENO ESTRATEXICO DAS LICITACIONS DE CPI TRAS A CELEBRACION DA (CPM)

211 Elaboracion da memoria xustificativa

Xustificacion da Obxecto do Descricion do Eleccién do
R > | o | o] o,
1.1Compra Publica

Precomercial e 07 Importe, duracion Criterios de Criterios de
Consultas Preliminares e orzamento adxudicacion solvencia
ao Mercado realizadas

1.2 Necesidades para
satisfacer e retos

1.3 Desefio da licitacion Propiedade dos Inexistencia
traballos de medios

Ilustracion 8.- Aspectos clave para recoller na Memoria Xustificativa. Elaboracion propia.

Xustificacion da necesidade. Neste aparta- cién co obxecto do contrato, que debera ser
do, ao tratarse dunha contratacion de CPI, directa, clara e proporcional. Concrecién
incluironse os seguintes contidos: dos lotes, no caso de que se articule a con-
tratacion en lotes, coa sua debida xustifi-

e Eleccion tipo de CPI. Descricién da mo- cacion.

dalidade de CPI que se vai utilizar (CPP,
neste caso) e motivo da sua eleccién, a
partir da informacién sobre os resultados
obtidos no proceso de CPM.

= Descricion do contrato. Incluindo o CPV
da contratacion, definese o alcance de cada
contrato e as fases que abrangue o proce-
so de CPP, asi como o procedemento para o

* Necesidades para satisfacer e retos. pase satisfactorio da fase.
Descricién das necesidades para satisfa-
cer e dos retos tecnoldxicos que se pre-
tenden desenvolver.

= Eleccion do procedemento. Descricién do
tipo de procedemento que se vai utilizar na
licitacion. Débense indicar tamén as fases,
o Deseio da licitacion. Describese a ade- se as houbese.
cuacion da licitacidn ao marco normativo
de referencia e a adhesién da contrata-
cidén a ese marco normativo (estatal e eu-

= Criterios de solvencia econémica e téc-
nica e a sua xustificacion. Requirese unha
“adecuada xustificacion” dos requisitos de

ropeo). ) ) 3
solvencia técnica ou profesional que se te-
= Obxecto do contrato. Concrecion da nece- ran en conta, entre outros, para admitir as
sidade da Administracion & que se preten- entidades licitadoras. Esta debera ser ade-
de satisfacer mediante a contratacion das cuada e con concrecion a nivel técnico, xus-
prestacions correspondentes e a sua rela- tificando os criterios empregados.
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» Criterios de adxudicacion e a sua xusti-
ficacion. A eleccion dos criterios de adxu-
dicacion debera estar xustificada, de xeito
que se motive a sua proporcionalidade e a
sUa obrigatoria vinculacién co obxecto do
contrato.

= Contia, duracion e dotacion orzamenta-
ria. Valor estimado do contrato (IVE non
incluido), orzamento base da licitacion, con
indicacion de todos os conceptos que o in-
tegran. En canto 4 duracidn, serd a duracién
maxima, especificando o fito a partir do
cal se inicia a duracién/execucién, asi como
a prevision, se é o caso, da posibilidade de
prorroga.

= Propiedade dos traballos e produtos.
Descricion da aplicacidon dos Dereitos de
Propiedade Industrial e Intelectual (DPII) e
da sua instrumentacion no marco da con-
tratacion, incluindo a regulamentacion que
se aplicara as tecnoloxias propietarias, as
que se achegan ao inicio do proxecto e as
que se poidan xerar. Establecemento de
posibles regalias sobre as tecnoloxias que
se desenvolvan (produtos, bens ou servi-
Z0S).

= Xustificacion da inexistencia de medios.
Cdédmpre xustificar a insuficiencia de medios
persoais e materiais, xa que, no caso de non
concorrer esta insuficiencia, non se podera
recorrer a contratacion externa.

2.1.2 Deseno do Documento Regulador

En toda contratacién publica ordinaria, o pro-
ceso réxese polos pregos (tanto administrati-
vo como técnico) e os seus documentos ane-
x0s. No caso dunha contratacion de CPI e mais
concretamente de CPP, ao quedar excluido do
previsto na Lei 9/2017 de contratos do sector

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA

publico de acordo co establecido no seu arti-
go 8, ambos os dous documentos poderan ser
substituidos por un Unico Documento Regula-
dor da CPP, instrumento iniciado tamén en Es-
pafa polo Servizo Galego de Saude /ACIS nas
suas primeiras experiencias en CPI.

Todo o procedemento de licitacion e adxudi-
cacion desenvolvese neste Documento Regu-
lador, quedando excluido do ambito de apli-
cacion da LCSP, a contratacion rexeuse polo
contido do Documento Regulador da CPP, que
recolle os pactos e condiciéns que definen os
dereitos e obrigas que asumiran a entidade
contratante, os licitadores e, no seu momento,
a ou as empresas adxudicatarias e, se é 0 caso,
0s contratistas.

Non obstante, para regular aspectos concre-
tos da contratacién, poderase facer referencia
expresa aos artigos da LCSP e a sUa normativa
de desenvolvemento que establezan condi-
ciéns que sexan de aplicacion, entendéndose
esta remision de caracter restritivo, sendo de
aplicacién unicamente aqueles artigos que se
referisen expresamente con obxecto de sim-
plificar os requisitos e facilitar a presentacion
das propostas adecuandoas as practicas habi-
tuais na contratacion publica.

Unha vez iniciado o expediente de contrata-
cién, o seguinte paso que se deu foi a elabo-
racion do Documento Regulador da CPP que
rexeu a contratacion, e que se constitie como
documento ao redor do cal desenvolvera todo
o procedemento e o marco dos reciprocos de-
reitos e obrigas das partes no contrato.

Este documento establece o marco dos limites
das prestacions e obrigas minimas que se de-
ben asumir para a realizacion da contratacion
concreta, detallando cada un dos aspectos de
forma personalizada, xa que son os que rexe-
ran os dereitos e obrigas da contratacion. Na
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experiencia do Servizo Galego de Saude/ACIS, 3.2. Prohibicions para contratar

o seu contido minimo debera ser: 3.3. Empresas comunitarias ou dos Estados

signatarios do Acordo sobre o Espazo

1. Antecedentes e contexto Econémico Europeo

1.1. Descricion xeral do plan ou estratexia na 3.4. Empresas non comunitarias ou de Esta-
que se enmarca o proxecto dos non signatarios do Acordo sobre o
1.2. Necesidades vinculadas ao Reto 1, Reto Espazo Econémico Europeo
2,Reto 3 3.5. Unidns de empresarios
1.3. Conclusiéns da CPM 3.6. Subcontratistas
2. Réxime xeral da contratacion 3.7. Empresas pertencentes ao mesmo gru-

2.1. Obxecto do procedemento de contrata- po empresarial

cidon 3.8. Conflito de intereses

2.2. Elementos de innovacion e requisitos 3.9. Outros motivos de exclusion
funcionais (descritos por lotes, se é o

i 4. Criterios de seleccion de candidatos
caso). Os pregos de CPI caracterizanse

polo feito de que se describen requi- 41. Solvencia econdémica e financeira e me-
sitos técnicos funcionais, fronte aos dios de acreditacion

requisitos tecnoloxicos pechados dos 4.2. Solvencia técnica e medios de acredita-
procedementos tradicionais de contra- cién

tacion publica. No caso da CPI, sabemos
cal é a necesidade que queremos cubrir,
pero a forma de solucionala non ten
que estar pechada, sendén que perma- 5. Procedemento de adxudicacion
nece aberto para que as diferentes lici-
tadoras poidan achegar as suas propos-
tas innovadoras. E o que se denominan
requisitos funcionais

4.3. Acreditacion de solvencia a través de
medios de terceiros

5.1.Documentacion

5.2. Lugar e prazo de presentacion da docu-
mentacion

2.3 Réxime xuridico do contrato 5.3. Contido dos sobres electrdnicos

5.3.1. Documentacién administrativa, So-

2.4. Organo de contratacion o
bre Electrdnico A

2.5. Orzamento de contratacion e valor es-

. 5.3.2. Documentacidon relacionada cos
timado

criterios cuxa cuantificacion de-
2.6. Prazo de execucion pende de xuizos de valor, Sobre

2.7. Referencia do expediente Electrdnico B

5.3.3. Documentacion relacionada cos
criterios avaliables mediante foér-

2.8. Publicidade e comunicacion

3. Requisitos dos participantes mulas, Sobre Electronico C
3.1. Capacidade das persoas naturais ou xu- 5.4. Proposiciéns e retirada destas unha vez
ridicas presentadas
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5.5. Principio de libre competencia
5.6. Apertura de ofertas
5.6.1. Mesa de contratacion

5.6.2. Apertura de documentacion admi-
nistrativa, Sobre A

5.6.3. Apertura da documentacion relati-
va aos criterios cuxa cuantificacion
depende de xuizos de valor, Sobre
Electrénico B

5.6.4. Presentacions das ofertas

5.6.5. Apertura da documentacion rela-
tiva aos criterios avaliables me-
diante a aplicacién de férmulas,
Sobre Electrénico C

5.7. Criterios de adxudicacion
5.7.. Criterios xerais de adxudicacidn

5.8. Clasificacion das ofertas, adxudicacion
e formalizacién do contrato

5.8.1. Clasificacion das ofertas

5.8.2. Adxudicacion do contrato

6. Execucion do contrato
6.1. Responsable do contrato

6.2. Fases de execucion, xestidon e segui-
mento do contrato

6.2.1. Definicion e planificacion das fa-
ses

6.2.2. Xestioén e seguimento das fases

6.2.3. Cumprimento dos obxectivos das
fases e elixibilidade para a seguin-
te fase

6.2.4. Pagamentos baseados na conclu-
sion satisfactoria de cada Fase

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA
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6.3. Forma de pagamento
6.4. Garantia do servizo prestado

6.5. Propiedade intelectual e industrial
(DPII). A definicion exhaustiva da regu-
lacion dos dereitos de propiedade in-
dustrial e da comercializacion das solu-
ciéns innovadoras (apartado seguinte)
é un dos puntos fundamentais do do-
cumento regulador, polo que se destina
un subapartado especifico neste punto
para tal efecto

6.6. Control da explotacidon/comercializa-

cion das solucidéns innovadoras resul-
tantes da presente CPP

6.7. Confidencialidade
6.8. Proteccion de datos
6.9. Modificacions do contrato
6.9.1. Modificaciéns dos contratos

6.9.2. Procedemento de xestion de cam-
bios

6.10. Outras obrigas

6.11. Resolucion do contrato

6.12. Penalidades

6.13. Contia da deducién
6.13.1. Terminacion normal
6.13.2. Terminacion anticipada

6.14. Responsabilidades

6.15. Medidas anticorrupcion

6.16. Idioma

6.17. Moeda

6.18. Lexislacion aplicable

6.19. Computo de prazos sinalados
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2.1.3 Referencia aos dereitos de
propiedade intelectual e industrial
(en diante DPII) na CPI

A CPI busca facer realidade as novas ideas que
dean como resultado bens ou servizos que re-
solvan retos previamente propostos polo 6r-
gano contratante. Este resultado, por norma
xeral, terd un interese econémico futuro, polo
que sera necesario establecer un marco para
a sua explotacion comercial baseado nos De-
reitos de Propiedade Industrial e Intelectual
(DPII) que se xerasen.

Neste sentido, a Lei de contratos do sector
publico refirese aos Dereitos de Propiedade
Intelectual no seu artigo 122 ao mencionar os
PCAP, indicando que estes poderan especificar
se se vai esixir a transferencia de DPII.

Ese artigo indica que “Salvo disposicién en con-
trario no prego de cldusulas administrativas
ou no documento contractual, os contratos de
servizos que tefian por obxecto a elaboracion e
prestacion de produtos amparados por un de-
reito de propiedade intelectual ou industrial
comportaran a cesion deste dereito a Admi-
nistracion contratante. En todo caso, e ainda
cando quede excluida a cesion dos dereitos de
propiedade intelectual, o érgano de contrata-
cién podera autorizar sempre a utilizacion do
correspondente produto as entidades e orga-
nismos pertencentes ao sector publico.”

As Directivas da UE en materia de contrata-
cién publica e as normas sobre axudas estatais
deixan aberta a posibilidade de asignarlle de-
reitos de propiedade intelectual ao comprador
publico ou cederllos aos operadores econémi-
cos participantes.

En termos practicos, isto tradlcese en que, se
a empresa cedese todos os dereitos & Admi-
nistracién contratante, esta teria que reper-
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cutir o esforzo econdmico, técnico e humano
ao prezo ofertado, inhibindo tamén o seu in-
centivo para innovar. Pola contra, se a empre-
sa conservase todos estes dereitos, o impacto
deste esforzo no prezo ofertado deberia dimi-
nuir substancialmente. Esta prevision xera un
inconveniente xa que pode supofier un custo
adicional ao licitador e, polo tanto, derivar nun
prezo mais elevado.

Asi, o recomendable e boa practica
é que as condicions que rexen os
DPIl estean debidamente reguladas no
documento administrativo, regulando a

stua distribucion, coidando de non res-
trinxir os dereitos dos poderes publicos
ou das empresas adxudicatarias mais alé
do necesario.

Existen duas opciéns principais, a primeira
consiste en que o comprador publico obtefia
todos os dereitos de propiedade intelectual
novos resultantes do proxecto e a segunda é
que o provedor obtefia todos (ou parte) dos
novos dereitos de propiedade intelectual. A
primeira alternativa é a opcidn clasica, xa que
a entidade contratante paga o 100 % dos cus-
tos, ten dereito a todos os resultados. Non
obstante, esta solucién pode non ser adecua-
da para alguns provedores debido a que se
pode obstaculizar a innovacidén ao reservarse
o comprador publico para si os dereitos de
propiedade intelectual sen ter unha boa ra-
zOn para iso. Este método pode impedirlle aos
provedores reutilizaren ou mesmo adaptaren
ou melloraren o produto ou servizo nun con-
texto diferente.

Polo tanto, os DPIl son unha cuestion cru-
cial en calquera relacion contractual que
implique a xeracion dunha nova solucidn
innovadora.



ai»
[ By
+9 4

+Y+

SERVIZO
GALEGO Do
DE SAUDE

UNION EUROPEA

FONDO EUROPEO DE DESENVOLVEMENTO REXIONAL (FEDER)
Unha maneira de facer Europa

GUIA PRACTICA DE EXECUCION DE PROXECTOS DE COMPRA PUBLICA INNOVADORA EN SAUDE

A continuacion propdéfiense unha serie de re-
comendaciéns para os distintos tipos de de-
reitos que se lles recomenda que formulen
as Administraciéns contratantes as entidade
adxudicatarias.

= DPIl sobre as tecnoloxias propietarias pro-
porcionadas:

Declaracion de tecnoloxias propietarias
para achegar.

Declaracion das licenzas de tecnoloxias
de terceiros.

Concesién, en condicions razoables, dos
dereitos de uso e de modificacion das tec-
noloxias facilitadas pola Administracion.

Compromiso de concesidn de dereitos de
uso e modificacion de tecnoloxias propie-
tarias facilitadas a outras empresas de-
signadas pola Administracion para cubrir
subministraciéon en circunstancias espe-
ciais.

Vontade de colaboracién para conseguir
a extensiéon das licenzas de terceiros, a
Administracion, en condiciéns similares.

Vontade de colaboracién para conseguir,
en circunstancias especiais, a extensién
das licenzas de uso adquiridas a terceiros,
a outras empresas designadas pola Admi-
nistracién para a sua subministracion.

= DPIl sobre os novos bens e as tecnoloxias
desenvolvidas. Excepto en casos especiais,
nos que sexa conveniente que a Adminis-
tracion publica reserve o DPIl dos bens ou
dereitos exclusivos sobre eles temporal-
mente, o usual é que os dereitos de pro-
piedade sexan retidos pola empresa que os
desenvolva.

®» Dereitos de uso e de modificacion sobre os
novos bens e tecnoloxias. E recomendable

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA
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que a Administracidon publica negocie os
dereitos de uso e modificacion nas condi-
ciéns mais favorables, xa que é o primeiro
cliente, asi como a revision das condicions
se no futuro outros clientes obtefien me-
llores condicions ata a sua igualacion. A
Administracion publica deberia acordar
estender os seus dereitos de uso e modi-
ficacion dos novos bens e tecnoloxias re-
sultantes a outras empresas en circunstan-
cias especiais.

Reserva da posibilidade de regular a explo-
tacion dos DPIl resultantes que se xeren tan
pronto como se celebre o contrato. Deste
xeito, a Administracion contratante poderd
regular en calquera momento préximo a fi-
nalizacion do contrato, e 4 vista de que fose
necesario, como se vai xestionar, a partir de
entdn, a solicitude, mantemento, defensa e
as obrigas que cumprir durante a explota-
cién dos DPII, asi como as penalidades que
o incumprimento destas disposiciéns poida
comportar.

Como se fixo en Innova Microlab?

No marco da CPM, o proxecto Innova Micro-
lab non propufia un esquema ex ante concreto
para a xestién dos dereitos de propiedade in-
telectual e industrial (DPII), senén que cues-
tionaba as entidades consultadas na CPM so-
bre a sua disposicion a:

» Pregunta DPII 1: Incluir o desconto no pre-
zo dos servizos de I+D para contratar como
compensacién econdémica pola atribucién
as entidades adxudicatarias da titularidade
dos DPII

Pregunta DPIl 2: Establecer regalias en fa-
vor do comprador publico, entendidas como
participacién nos beneficios da futura ex-
plotacion dos DPII xerados.
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e Pregunta DPII 3: Establecer descontos so-
bre a futura adquisicion de soluciéns des-
envolvidas no marco de Innova Microlab.

e Pregunta DPIl 4: Conceder, a favor do com-
prador publico, o acceso ilimitado aos re-
sultados da investigacion de xeito gratuito
para o seu uso pola Administracién contra-
tante e do seu sector publico autonémico, e
a conceder acceso a terceiros, por exemplo,
mediante licenzas non exclusivas, en condi-
ciéns de mercado.

e Pregunta DPII 5: Conceder a favor do com-
prador publico, unha licenza irrevogable,
ilimitada, para todo o mundo, integramente
pagada, sen dereitos de autor e ata o ven-
cemento dos respectivos DPII incluidos os
DPII preexistentes.

» Pregunta DPIl 6: Devolver os DPIl xera-
dos no proxecto para garantir que os DPII
que non poidan ser explotados polos pro-
pios adxudicatarios, ou sexan utilizados en
prexuizo do interese publico, sexan cedidos
a Administracion contratante.

e Pregunta DPIl 7: Transferir os resultados
da 1+D a outras Administraciéns publicas e
provedores en condicions xustas, razoables
e non discriminatorias (FRAND).

A partir das respostas recibidas no marco da
CPM deduciuse un nivel limitado de cofece-
mento das empresas das clausulas habituais
dos contratos vinculados a proxectos de CPl e
do que implican a nivel de xestién de DPIl e de
reparticion de riscos e beneficios. De media,
no 54 % dos casos as empresas consultadas
non asumiron unha posicion respecto dos as-
pectos contrastados con elas a este respecto.
Neste sentido, considérase importante subli-
fiar que os aspectos mencionados nas pregun-
tas 4, 5 e 6 (acceso da Administracion publica
e de terceiros aos resultados, outorgamento
de licenzas 4 Administracién publica e devo-

lucion do DPII por falta de explotacion) son
cldusulas que deben quedar reflectidas nos
pregos de condicidéns polas obrigas impostas
polo marco comunitario de axudas estatais
(apartado 2.3 Comunicacion da comision sobre
o marco de axudas estatais de investigacion e
desenvolvemento e innovacién 2014/C198/01).
As restantes clausulas (preguntas 1, 2, 3 e 7)
non son de inclusion obrigatoria e forman par-
te do equilibrio risco-beneficio, que integra o
desefo da licitacion.

En canto ao contido do Documento Regulador
do Proxecto Innova Microlab, como é loxico re-
colle todos os preceptos obrigatorios que se
derivan da comunicacion da comisién sobre o
marco das axudas estatais & investigacién e
desenvolvemento e innovacion (2014/C198/01).
Complementariamente, ainda que non se fixe
unha obriga en relaciéon co establecemento
de dereitos de autor, considéranse volunta-
riamente como parte dos criterios de adxudi-
cacion. En canto & titularidade dos DPII, estes
cédense 3as entidades que cometerdn os des-
envolvementos, considerando que, ao tratarse
dun codesenvolvemento, o propio Servizo de
Microbioloxia poida reclamar a autoria de de-
terminados aspectos do proxecto.

En concreto, a titularidade do DPIl regulase do
seguinte xeito:

Todos os dereitos de propiedade intelec-
tual preexistentes (“DPIl preexistentes”)
que se utilicen ou se proporcionen para os
propdsitos do presente contrato deberan
ser propiedade da parte que os introduza no
proxecto (ou, no seu caso, do terceiro do que
se derivase o dereito do seu uso).

No caso de DPII de terceiros, a empresa ou
empresas adxudicatarias deberan confir-
mar que adquiriron a licenza necesaria dos
lexitimos propietarios de calquera DPIl pre-
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existente, ou que se realizou a necesaria
variacion de calquera licenza preexistente,
para que a Administracion contratante poi-
da utilizar os DPIl preexistentes na medida
en que se subministren con ou formen parte
do proxecto e sexan utilizados pola Admi-
nistracion contratante de acordo coa finali-
dade sinalada no paragrafo anterior. A em-
presa ou empresas adxudicatarias deberan
responder ante a Administracion contra-
tante e mantela indemne fronte a calquera
reclamacion de terceiros en relacion cunha
infraccion por uso dos DPIl preexistente.

No mesmo documento podemos atopar a re-
serva do uso por parte da Administracién con-
tratante (preguntas 4 e 7 do cuestionario de
DPII):

A empresa ou as empresas adxudicatarias
estaran obrigadas a conceder & Adminis-
tracion contratante o acceso ilimitado aos
resultados da investigacion e desenvolve-
mento de forma gratuita para o seu uso por
esta e do seu sector publico autonémico. Asi
mesmo, deberan conceder o acceso a tercei-
ros aos resultados deste contrato mediante
licenzas non exclusivas en condiciéns equi-
tativas, razoables e non discriminatorias
(FRAND, polas suas siglas en inglés).

Tal e como se mencionou, tamén se regula a
participaciéon nos futuros retornos econémi-
cos asociados & comercializacion de solucidns
que integren os DPIl xerados no proxecto do
seguinte modo (pregunta 2 do cuestionario de
DPII):

Poderase ofrecer unha participacion en con-
cepto de regalias sobre os futuros retornos
econdmicos asociados & comercializacion de
solucions que integren os DPIl xerados como
resultado da presente contratacion. Enten-
deranse que estas regalias se refiren a unha

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA
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porcentaxe das vendas netas obtidas da fu-
tura explotacion do resultado comercial do
servizo obxecto do presente contrato a per-
cibir polo Servizo Galego de Saude / ACIS. O
periodo de vixencia das citadas regalias serd
de 10 anos desde o inicio da comercializa-
cion dos desenvolvementos realizados neste
contrato.

Asi mesmo, en Innova Microlab introducense
determinadas obrigas que as entidades adxu-
dicatarias deben asumir durante a execucion
sempre que se mantefa a titularidade dos
DPII:

Mentres a empresa ou empresas adxudica-
tarias manterfian a titularidade dos DPII:

o Deberan garantir que os resultados do
proxecto estean claramente identifica-
dos, rexistrados e se distingan claramente
os resultados doutras actividades de in-
vestigacion e desenvolvemento non con-
sideradas polo proxecto.

o Serdn responsables, correndo cos gastos
que diso se deriven, do rexistro, exame,
outorgamento, mantemento, xestion e
proteccion dos DPII. Para tal efecto, e an-
tes de realizar calquera publicacion sobre
0 proxecto, as invencions patentables que
del resulten deberan identificarse debida-
mente tendo en conta a sua patentabili-
dade e, cando sexa razoable facelo, debe-
ran presentar as solicitudes pertinentes
de patentes perante a Oficina de Patentes
do correspondente Estado membro ou na
Oficina Europea. Todas estas solicitudes
de patente deberdn ser executadas con
dilixencia e tramitadas tendo en conta
todas as circunstancias do caso.

» No caso de que o resultado sexa un se-
gredo empresarial, a empresa ou em-
presas adxudicatarias non procederan
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a divulgacion ou publicacion do devan-
dito resultado, de acordo coas obrigas
de confidencialidade establecidas neste
contrato, e adoptardn todas as medidas
razoables para manter o segredo do re-
sultado.

e Cando a empresa adxudicataria ou as em-
presas adxudicatarias tefan conecemen-
to dalgun produto ou actividade dun ter-
ceiro que supona ou poida implicar unha
infraccién ou unha infraccién dos DPI,
debera comunicarllo sen demora a Admi-
nistracion contratante, debendo adoptar
todas as medidas oportunas para a sua
proteccién ou defender os DPIl en cues-
tion.

e Permitirdselle 4 Administracion contra-
tante supervisar o funcionamento e efi-
cacia dos procedementos da empresa ou
empresas adxudicatarias para a xestion
dos DPIl cando a Administracion contra-
tante o considere razoablemente nece-
sario.

Tamén se inclie unha clausula de devolucidn
dos DPII ou call-bacl provision (pregunta 6 do
cuestionario de DPII):

“0 presente contrato inclue unha disposicion
de devolucion dos DPIl ou call-back provi-
sion que sera de aplicacion nos casos en que
(i) a empresa ou empresas adxudicatarias
non rexistren e/ou protexan adecuadamen-
te os DPIl xerados polo proxecto, ou ben nos
que (ii) os DPIl xerados polo proxecto non
poidan ser explotados pola propia empre-
sa ou empresas adxudicatarias, ou ben nos
que (iii) os devanditos DPIl sexan utilizados
en detrimento do interese publico, por con-
tradicir o establecido neste Documento Re-
gulador. Nestes casos, os DPII resultado do
presente contrato seran transferidos pola
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empresa ou empresas adxudicatarias a Ad-
ministracion contratante ou ao terceiro que
designe a Administracion contratante. Esta
disposicion de devolucién sé serd invocada
se as empresas adxudicatarias non protexe-
ren e rexistraren adecuadamente os DPIl
xerados polo proxecto nun prazo de 2 anos,
non procederen a explotar o DPII nun prazo
maximo de 5 anos ou utilizaren os DPIl en
detrimento do interese publico inherente a
esta iniciativa por contradicir o establecido
neste Documento Regulador. A este respec-
to, a Administracion contratante podera
solicitarlle informacion s empresas adxu-
dicatarias para confirmar a efectiva protec-
cion e rexistro dos DPIl xerados, asi como
a sua efectiva e adecuada explotacion por
estas”.

Outro exemplo de Regulacion de DPII.
Regulacion DPII nun contrato CPI de
Codigo100

O Servizo Galego de Saude/ACIS conta cun-
ha ampla experiencia na xestion de plans de
innovacién sanitaria a través da CPI cos pro-
gramas H2050, INNOVASAUDE (https://www.
sergas.es/Hospital-2050--Innova-Saude?i-
dioma=es ) ou Cddigo 100 (https://codigo100.
sergas.es/). Neste ultimo, implantdronse con
moito éxito os DPII para a primeira contrata-
cién da Asociacién para a Innovacion a nivel
nacional no ambito da saude, en concreto,
para o "Desenvolvemento, validacién clinica
e adquisicién dun dispositivo multicanle para
a reseccion avanzada de tumores rectais me-
diante endoscopia flexible e cirurxia endos-
copica transanal”, na que se comprendia no
expediente de contratacion a posterior com-
pra das soluciéns innovadoras resultantes,
sempre que que se acadasen os niveis de ren-
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demento e custos maximos pactados entre o
organo de contratacion do Servizo Galego de
Saude/ACIS e a empresa adxudicataria.

Asi, 6ptase polo procedemento de adxudica-
cién da Asociacién para a Innovacién, non sé
pola necesidade de buscar unha solucién que
non existe no mercado, sendn tamén pola
oportunidade e necesidade de adquirir os de-
vanditos dispositivos no caso de que a I+D
desenvolvida alcance os niveis de rendemento
e 0s custos maximos acordados.

Na actualidade, este proxecto esta a dar moi
bos resultados tanto para a empresa adxudi-
cataria como para o Servizo Galego de Saude/
ACIS. En canto aos DPII, a proposta de licita-
cién baseouse nun preprototipo xa existente
e cunha solicitude de patente europea pro-
piedade do Servizo Galego de Saude/ACIS.

“O tratamento da propiedade intelectual
presenta como particularidade que o des-
envolvemento debe partir dun preprototi-
po xa existente e con solicitude da patente
europea n.° EP17382349.3 propiedade do
Servizo Galego de Saude (resultado do tra-
ballo de I+D previo realizado pola Unidade
de Cirurxia Experimental (UCEX), do Centro
Tecnoldxico de Formacion da Area de Xes-
tion Integrada da Corufia (CTF-XXIAC) e do
estudo regulatorio desenvolvido polo Ser-
vizo Galego de Saude, polo que o enfoque
da distribucion e a asignacion dos dereitos
de Pl foi realizado tendo en conta tales cir-
cunstancias”.

Ademais, os documentos reguladores da con-
tratacion tamén incluian, como criterio de
adxudicacion, que o contratista debia asumir o
pagamento inicial da patente (valorabase nun
5 % da puntuacion total), como opcidén do Ser-
vizo Galego de Saude/ACIS para a negociacién

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA
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dos aspectos econédmicos da venda da solicitu-
de da patente orixinal propiedade do Servizo
Galego de Saude/ACIS. Finalmente, na parte
referente & DPII, tamén se valorou a extension
da patente a Fases Nacionais (valorada tamén
nun 5 % da puntuacién total), para os efectos
de valorar a extension da patente a mais terri-
torios, o que tamén implicaba unha asuncién
de custos por parte da empresa adxudicataria,
aplicando asi o principio da CPI de comparti-
cién de riscos e beneficios entre Administra-
cién e empresa.

O prego desta licitacion recofiecia os dereitos
do contratista a explotar libremente noutros
mercados a tecnoloxia xerada e tamén para
modificala libremente. Esta contratacion al-
bergaba ademais outra peculiaridade: a exis-
tencia dunha tecnoloxia previa propiedade do
Servizo Galego de Saude /ACIS e con solicitude
da patente europea n.° EP17382349.3, sobre a
que se desenvolveu a busca dunha solucién in-
novadora.

Por este motivo, desefiouse un réxime espe-
cifico de distribucion dos DPII, tendo en con-
ta tanto as premisas ou caracteristicas da
CPI, como tamén a garantia dos dereitos da
solicitude da patente e do desenvolvemen-
to realizado previamente polo Servizo Gale-
go de Saude/ACIS, e permitindo asegurar o
feito de que so se trasladen os DPIl a favor
do contratista sempre que a urbanizacion se
execute con éxito. Esta circunstancia tamén
permitird formalizar a licenza de patente
en propiedade do Servizo Galego de Saude/
ACIS, garantindo @ Administracién sanitaria
un dereito de uso non exclusivo e gratuito
(con facultade de sublicenciar a terceiros en
determinadas condiciéns: para procesos de
investigacion ou utilizacion interna, pero sen
fins comerciais) do desenvolvemento realiza-
do pola contratista.
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2.2.4 Actuacions de impulso as
actuacions de CPI

No marco da CPI, serd necesario articular
unha serie de contratacidéns para promover as
licitaciéns de CPI, algunhas das cales poderan
realizarse con caracter previo a formalizacién
do correspondente Convenio FID (en caso de
optar a este instrumento de financiamento)
e incluirase posteriormente na sua estrutu-
ra orzamentaria, e que seran imprescindibles
no momento en que se inicie o proceso, como
son as asistencias técnicas para levar a cabo
o proceso de CPM, os Informes de Vixilan-
cia Tecnoldxica para verificar que non existe
soluciéon no mercado para os desafios pro-
postos e o informe da Oficina de Patentes e
Marcas que certifique a inexistencia de DPII
limitantes para a futura CPI, cuxa inclusién
no financiamento do Convenio FID se xusti-
fica por tratarse de gastos indubidablemente
relacionados coas actuacions de CPI. En xeral,
estamos a falar dos seguintes tipos de con-
tratos:

= Asistencias técnicas

Oficinas técnicas externas especializadas
no ambito da CPI, financiamento europeo e
cumprimento das obrigas do convenio FID.

=» Contratos Menores

En todo caso, terdn a consideracion de con-
tratos menores, en funciéon do disposto no
18 LCSP, os contratos de subministracion ou
servizo de valor estimado inferior ou igual a
15 000 €.

Coa entrada en vigor do Real decreto lei
3/2019, do 8 de febreiro, de medidas urxentes
en materia de ciencia, tecnoloxia, innovacion
e universidade, a sua disposicion derradeira
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segunda modifica a disposicién adicional quin-
cuaxésimo cuarta da LCSP, dando entrada a
un limite na contia dos contratos menores, ao
quedar redactada a disposicion modificada do
seguinte xeito:

“Tendo en conta o caracter Unico da sua ac-
tividade, como excepcion do limite previsto
no artigo 118 desta lei, os contratos de sub-
ministracion ou de servizos cun valor esti-
mado inferior ou igual a 50 000 euros que se
realicen polos axentes publicos do Sistema
Espanol de Ciencia, Tecnoloxia e Innovacion
serdn, en todo caso, considerados contratos
menores, sempre que non estean destinados
a servizos xerais e infraestruturas do érgano
de contratacion”.

Para estes efectos, son axentes publicos do
Sistema Espafiol de Ciencia, Tecnoloxia e In-
novacién, nos termos establecidos na Lei
14/2011, do 1 de xuio, de Ciencia, Tecnoloxia
e Innovacién, as universidades publicas, os
organismos publicos de investigacion (inclui-
do o ACIS), fundaciéns, consorcios e demais
axentes de execucion da Administracién xeral
do Estado, organismos e entidades de inves-
tigacién analogas as anteriores dependentes
doutras Administracions publicas, as funda-
ciéns de investigacion biomédica, e os centros,
institucions e consorcios do Sistema Nacional
de Saude.

Polo tanto, terdn a condicién de contratos me-
nores tanto aqueles cuxo valor sexa inferior a
15 000 € como os que estean relacionados coa
ciencia e a innovacién cando non superen os
50 000 € celebrados cos axentes publicos do
Sistema Espafiol de Ciencia, Tecnoloxia e In-
novacion.

A adxudicacién dos contratos menores non
se realiza mediante un procedemento de li-
citacion complexo, sendn que se efectia me-
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diante un expediente administrativo no que
se xustifican as necesidades que a adminis-
tracion posue e que pretende satisfacer. Para
a tramitacion destes, deberé elaborarse un
expediente administrativo de contratacion
que contefia un informe do érgano de contra-
tacion no que se xustifique detalladamente a
necesidade do servizo que se desexa contra-
tar, sempre que o importe do contrato supere
0s 5000 € e o medios de pagamento utilizado
sexa o sistema de anticipo de caixa fixa. Asi
mesmo, a LCSP establece que o expediente de
contratacién deberd conter a aprobacién do
gasto por parte do érgano administrativo de
contratacién e incorporar a factura emitida
polo operador econédmico cando sexa execu-
tado o contrato.

Toda a informacion esta unificada no informe
de proposta de necesidade de contratar o ser-
vizo obxecto do contrato menor.

Como se fixo en Innova Microlab?

No Servizo Galego de Saude/ACIS desefiaron
un procedemento especifico para a articula-
cion dos expedientes de contratos menores
no ambito dos convenios FID, tendo en conta
tamén as caracteristicas do cofinanciamento
procedente do FEDER e a codificacion conta-
ble utilizada en cada fase, xa que todas seran
requiridas posteriormente na xustificacion do
gasto do contrato menor.

En primeiro lugar, o informe de proposta de
necesidade debera ser realizado polo servi-
zo promotor de contratacion. Unha vez feito,
debe remitirse convite a, polo menos, tres
empresas operadoras no mercado, co fin de
dar cumprimento ao Convenio FID, que esta-
blece como obriga a solicitude de tres ofer-
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tas. Esta obriga esta restrinxida aos conve-
nios FID, xa que é unha das establecidas pola
Oficina Independente de Regulacion e Super-
vision da Contratacion (OIReSCon) & Adminis-
tracion Xeral do Estado e que é obrigatorio
para outras Administracions, pero que se con-
sidera unha boa practica e que o MCIN reviste
de obrigatoriedade incluindoa nos artigos do
convenio.

Nas solicitude de oferta de Innova Microlab
incluense sempre criterios de avaliacion téc-
nicos e econdmicos. Os criterios técnicos son
os que se poden valorar sen cifras e porcenta-
xes (metodoloxia e plan de traballo proposto,
incluido o equipo de traballo), e os econdémi-
cos son os criterios que se poden valorar con
cifras ou porcentaxes, normalmente o prezo,
que adoitan ter un maior peso no coémputo
global.

A continuacion, realizase a memoria da fase
contable AD do procedemento e, posterior-
mente, a proposta de gasto e certificacion da
existencia de crédito. Anteriormente, pddese
ver realizada a retencidn de crédito (RC).

Despois disto, ditase a resolucion pola que se
aproba o gasto e notificaselle 8 empresa adxu-
dicataria por presentar a mellor oferta en re-
lacion calidade/prezo, a resolucion de adxudi-
cacion.

O seguinte paso é cargar a factura ao servizo
econémico financeiro correspondente para o
seu pagamento e emitir o certificado de boa
execucion a empresa contratista.

O paso final é a xeraciéon da memoria ADOK,
que inclue a transiciéon do ficheiro polas dife-
rentes fases contables. A continuacion, reflic-
tese graficamente o procedemento:
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EXPEDIENTE DUN CONTRATO MENOR EN CONVENIO FID

INFORME PROPOSTA
DE NECESIDADE

ENVIO CONVITE A, POLO
MENOS, A 3 EMPRESAS

NOTIFICACION ,
RESOLUCION ADXUDICACION

‘ SUBIR FACTURA AO SEF

CERTIFICADO
HENUERL BOA EXECUCION
PROPOSTA DE /
GASTO/CERTIFICACION ‘ MEMORIA ADOK
EXISTENCIA CREDITO
RESOLUCION
APROBACION GASTO

CODIFICACION CONTABLE

RC - Retencion de crédito

A, D ou AD (pddense agrupar)

A - Autorizacién do gasto

D - Disposicién do gasto

AD - Autorizacion e disposicién do
gasto

0 - Recofiecemento da obriga

K - Proposta de pagamento

OK - Recofiecemento da obriga e
proposta de pagamento

ADOK - Autorizacién, disposicion,
recofiecemento da obriga e
proposta de pagamento

Ilustracion 9.- Expediente dun Contrato Menor. Fonte: ACIS.

Por outra banda, ante os insuficientes medios
persoais e/ou materiais dos que dispufia o Ser-
vizo Galego de Saude para realizar tarefas de
xestion de proxectos e seguimento técnico,
ademais de articular unha serie de procede-
mentos de contratacién de entidades exter-
nas especializadas no dmbito da CPI, obrigas,
convenios FID e financiamento europeo, arti-
culdronse convenios de colaboracién e encar-
gos a medios propios para garantir o correcto
desenvolvemento da execucion do proxecto
Innova Microlab, en concreto:

e Convenio de colaboracién coa Fundacion
Novoa Santos para a coordinacién e se-
guimento técnico das actividades de I+D+i
para desenvolver polas empresas adxudi-
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catarias dos retos de Compra Publica Pre-
comercial (CPP) no Hospital Universitario
da Corufia (HUAC), por tratarse da entida-
de responsable da xestidon e desenvolve-
mento da investigacion e innovacién nas
Areas Sanitarias da Corufia e Ferrol, & que
pertence o HUAC como escenario demos-
trador do proxecto.

Encargado a medio proprio polo Servizo
Galego de Saude como beneficiario do con-
venio FID a ACIS para a coordinacion xeral e
seguimento do convenio e das suas accions
de difusién.

Formalizacion dunha addenda ao contrato
programa que asinaba Galaria co Servizo
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Galego de Saude. Galaria é unha empresa
de Servizos Sanitarios Publicos, especializa-
da en tecnoloxia no dmbito sanitario e a fi-
nalidade da addenda é articular a colabora-
cién para recibir apoio técnico na definicion
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dos aspectos innovadores das licitacidns
CPP e para o seu posterior sequimento na
execucion das contratacions para avaliar o
cumprimento dos obxectivos, fases e en-
tregables asociados a cada fase de I+D+i.



SEGUIMENTO, MONITORIZACION
E AVALIACION DE
ACTUACIONS DAS

EMPRESAS ADXUDICATARIAS

BLOQUE 2: SEGUIMENTO E
MONITORIZACION

A historia recente demodstranos que a apli-
cacion da CPI é complexa, e por iso, unha vez
adxudicados os contratos, deberase realizar
un seguimento e control da execucién dos

Control
da execucion

02

N\

Elaboracion
de informes

contratos adxudicados nos diferentes retos e
a comprobacién do cumprimento das suas fa-
ses, fitos, obxectivos e entregables.

Asi, para o correcto seqguimento e control dos
proxectos levaranse a cabo tres accidns de
tres tipos:

Avaliacion e
analise de impacto

B N

Avaliacion dos resultados do
proxecto unha vez rematado o
contrato.

o
7

Ilustracion 10.- Acciéns de seguimento. Elaboracién propia.
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3.1 Seguimento e
monitorizacién

En canto as actuaciéns necesarias para reali-
zar un seguimento e monitorizacion do proce-
so de innovacion, o primeiro é a creacion dun
cadro de comando especifico no que se faga
un seguimento en tempo real do estado dos
proxectos, e no que sexa posible activar as
alertas cando determinados parametros das
actividades dos proxectos se estean a desviar
dos obxectivos predeterminados para os que
foron desefiados. Tratase dunha ferramenta
viva que ten a capacidade de incorporar nova
informacion relevante ao sistema cando xorde
no transcurso do desenvolvemento do proxec-
to e é clave para o alcance dos obxectivos es-
tratéxicos propostos.

Para a monitorizacion sistémica de todas as
acciéns desenvolvidas pola iniciativa recomén-
dase comezar por:

CADRO DE MANDO

Elaboraciéon dun cadro de mando que in-
corpora os indicadores sintéticos mais
importantes de execucion e seguimento.
A sta vez, a ferramenta permite flexibili-
dade e adaptabilidade para introducir no-
vos indicadores en funcién das eventuali-
dades que se presenten, co fin de cofiecer
o grao de avance dos proxectos en marcha
e a sUa contribucién ao desenvolvemento
da estratexia.

MODELO DE MONITORIZACION

Definicion dun modelo/instrumento de
monitorizacion que permita o apoio direc-
to nas actividades realizadas: seguimento

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA
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dos principais indicadores; deteccidon de
desviacions dos obxectivos establecidos;
andlise de melloras para o desenvolve-
mento de proxectos, etc.

FERRAMENTA TECNOLOXICA

Implantacion dunha ferramenta tecno-
loxica que permita manter toda a infor-
macion dos proxectos. Esta ferramenta
pode conter a informaciéon do cadro de
mando e do instrumento de seguimento,
para axudar a asignarlle tarefas de sequi-
mento aos membros do equipo e manter
toda a informacién actualizada, evitando
asi desviacions dos obxectivos marcados.

No que respecta aos indicadores, recomén-
dase crear un conxunto propio de indicadores
que se actualicen periodicamente para o seu
seguimento, analise e avaliacién. Cada indica-
dor terd un desefio detallado que define polo
menos:

Definicion detallada do indicador incluindo
unidades de medida.

o Establecemento dun valor obxectivo e dun-
ha senda de evolucion de cada indicador.

* Modo de calculo do indicador (se se aplican
formulas) e orixe dos datos necesarios para
o seu calculo.

» Primeira incorporacién de datos ao indica-
dor para contar cunha lifia base. Se existen
datos historicos, sera conveniente crear
unha serie.

» Periodos nos que o indicador cambia e que
permita establecer os periodos ou frecuen-
cias nos que se actualizan os datos.
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3. SEGUIMENTO, MONITORIZACION E AVALIACION DAS ACTUACIONS DAS EMPRESAS ADXUDICATARIAS

Recompilacion da informaciéon necesaria  Todos os indicadores permiten agregar ou

para a obtencion dos citados indicadores. desagregar a informacién a distintos niveis

o Avaliacién dos resultados dos proxectos, (retos, sectores, proxectos globais, fases,
contrastando o inicialmente previsto (des- etc.), ofrecendo informacién valiosa para cada
viaciéns dos valores obxectivo) e diagnésti- ~ equipo do proxecto (xestidn, técnico) e en
co da situacion. cada fase.

INDICADORES DE SEGUIMENTO E CONTROL DE PROXECTOS DE INNOVACION ABERTA
INDICADOR DEFINICION MEDIDA

Porcentaxe de execucion verificada e actualizada
do proxecto.

NIVEL DE EXECUCION %

DESVIACION TECNICA Porcentaxe de desy|a0|on entre o traballo (horas)
executado e o previsto

Importe executado e xustificado das actuacions

ORZAMENTO EXECUTADO i
realizadas ata a data

N.° (euros)

Porcentaxe de desviacion entre o orzamento

. %
executado e o previsto

DESVIACION ECONOMICA

Clasificacion TRL, (Technology Readiness Levels,
NIVEL TRL/FITO Niveis de Madurez Tecnoldxica) do alcance actual TRLN.°
do proxecto e dos obxectivos do Fito.

CALIDADE V’alo_rar: atrasos, fitos incumpridos, calidade Cualitativo
técnica, alcance, etc.

A supervision dos traballos das adxudicatarias  de informes peridédicos dos proxectos que es-
de cada reto debe ser continua e constante, tan en marcha. En concreto, a adxudicataria
non para xerar un efecto inquisitivo, senén coa  elabora a seguinte documentacién de segui-
vontade de vixiar o cumprimento das ordes de ~ mento:
forma oportuna.
o Creacion de documentos tipo e fichas ne-
cesarias para o seguimento e control dos
distintos proxectos que seradn preceptivos

3.2 Informes de seguimento para as adxudicatarias, como, por exemplo,

. . - 7 t . .
das licitacidns de CPI as actas de reunién

o Calendario de execucion baseado na pro-
Para o adecuado seguimento do desenvolve- posta do adxudicatario e alifiado e integra-

mento das actuaciéns elabéranse unha serie do co proxecto global.
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* Informes mensuais de seguimento dos
distintos proxectos, facendo un seguimen-
to individualizado da marcha de cada un, o
calendario e o grao de execuciéon de cada
contrato.

* Manterase e realizarase un seguimento do
proxecto e da lifia a través dun cadro de in-
dicadores comun e particular para utilizar
no seguimento dos diferentes proxectos.

o Elaborarase un Informe Final de cada
proxecto que incluird, ademais da infor-
macién relacionada coa execucion destes,
a analise e avaliacién do cumprimento dos
obxectivos dos diferentes proxectos, asi
como a avaliacién econdémica do resultado
que considere a sua sostibilidade.

» Unha vez finalizado o proxecto, o equipo
directivo de ACIS realiza un informe de
recompilacién dos elementos mais des-
tacados de cada un dos proxectos, das
boas practicas e das que se deben evitar
en futuros contratacions de CPI, para que
sirva de memoria histdrica do proxecto e
de axuda a@ hora de desefiar outros novos
proxectos.

3.3 Avaliacion dos
desenvolvementos
realizados polas empresas
adxudicatarias

Durante a evolucion da CPl na execucion do
proxecto é necesario avaliar os datos que
se obtefien para analizar o seu impacto. Asi,
o progreso dos servizos de |+D é examinado
periodicamente segundo os procedementos
que aparezan reflectidos en cada un dos con-
tratos.

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA

Deste xeito, validase se se estdn a desenvol-
ver e implantar as soluciéns definidas, e que
o proceso de innovacidn que se esta a levar a
cabo se xustifique. A avaliacion dos resultados
de cada un dos proxectos debe ser continua,
permitindo reconducir posibles situacions de
risco.

A partir da experiencia adquirida a través
doutros proxectos de CPI do Servizo Galego
de Saude/ACIS, e de acordo co establecido no
Documento Regulador do proxecto Innova Mi-
crolab, cabe planificar as distintas fases que
deben desenvolverse na execucién, asi como o
sistema de avaliacion ao final de cada un des-
tes, en funcion do cal o responsable do contra-
to determinard a orixe ou non da continuacién
do contrato, tal e como se recolle neste Docu-
mento Regulador.

Como se fixo en Innova Microlab?

No marco do proxecto Innova Microlab esta-
blécense dias fases (desefio e desenvolve-
mento) cuxa fronteira funciona como princi-
pal punto de avaliacion e decisién do proxecto
en relacion co control dos desenvolvementos
para realizar.

En canto & fase de desefio, iniciase coa com-
prensién do contexto do proxecto, a coordi-
nacién co Servizo de Microbioloxia do HUAC e
cal serda o ambiente de validacién no devandito
servizo. A partir destas actividades, realizara-
se unha revision do desefo inicial dos siste-
mas para desenvolver, descendendo no nivel
de detalle da sua descricidn. Precisamente o
fito final desta etapa sera o desefio definitivo
dos sistemas, asi como unha proposta de plan
de validacién da vertente clinica baseado en
ensaios. A avaliacion destes dous elementos
(desefio dos sistemas e proposta de valida-
cién) motivaran o informe de final de fase que
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deba ser realizado polo Equipo de Supervision comendacions para que se pofian en practi-
e Control. En base a isto, sé unha empresa de ca e que se consideraran obrigatorias. Ta-
cada lote podera pasar a fase de desenvolve- les actuaciéns deberan ser verificadas polo
mento. responsable do contrato durante a execu-
cién da seguinte fase e non se precisara rea-
Ademais deste seguimento continuo da mar- lizar un novo informe final de Fase.
cha dos proxectos, o documento regulador da
CPP do proxecto Innova Microlab establece e Evolucion non exitosa: a evolucion do
como se avalia o cambio de fase por parte das proxecto e/ou o desenvolvemento da solu-
diferentes adxudicatarias de cada reto. cién proposta pola empresa adxudicataria
e os resultados actuais mostran que, ou
Asi, o responsable do contrato determina ao fi- ben as solucions propostas non superan o
nal de cada fase de execucion da CPP: estado da técnica, non logran as melloras
previstas en termos de funcionalidade ou
(1) se a empresa adxudicataria utilizou os re- rendemento, ou non son viables técnica ou
cursos previstos e realizou adecuadamente as comercialmente.

actividades previstas para a fase que conclue

(“finalizacién satisfactoria”) e e Evolucion non exitosa reversible: Excepcio-

nalmente, no caso dun informe de progreso
de fase, cando se considere que a situacion
de evolucion non exitosa poida reverterse
durante a execucion da fase seguinte, e non
existindo outras soluciéns que garantan a
continuidade do procedemento ou o desen-
volvemento en competencia deste, o Res-
ponsable do contrato poderd decidir o pro-
greso para a sequinte fase, condicionado ao
cumprimento dalguns fitos de mellora que
se establecerdn no Informe de Avaliacion da
Fase e cuxa execucion se considerara obri-
gatoria. Por outra banda, cando o respon-
sable do contrato cualifique esta situacion
como irreversible, recomendara a termina-
cién dese proxecto de +D.

(2) se o proxecto avanza adecuadamente cara a8
consecucién dos obxectivos finais (“finalizacion
exitosa”) e, polo tanto, esa empresa adxudica-
taria accede 4 sequnda fase.

O progreso da empresa adxudicataria valdrase
ao final de cada fase segundo as seguintes va-
riables:

a) Desde o punto de vista da “finalizacion sa-
tisfactoria” da Fase, o responsable do contrato
debera verificar o cumprimento dos requisitos
definidos na descricion do reto:

e Evolucion exitosa: a evolucion do proxecto
e/ou o desenvolvemento da solucion pro-
posta pola empresa adxudicataria e os re-  b) Desde o punto de vista da “finalizacion sa-
sultados actuais cumpren os obxectivos da  tisfactoria” da Fase, o responsable do contrato

fase, non prec/'san de recomendacio'n_g. debef’é Vef’iﬁcal’ o Cumpl’imento dOS requiSitOS
definidos na descricion do reto:

e Evolucion prometedora: a evolucion do

proxecto e/ou o desenvolvemento da solu- e Finalizacion/avance satisfactorio: o alcance
cion proposta pola empresa adxudicataria e o contido dos esforzos técnicos realizados
e os resultados actuais estan alifados cos na fase responden aos compromisos con-
obxectivos da fase, pero fanse algunhas re- tractuais.
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e Finalizacion/avance non insatisfactorio: o
alcance e o contido dos esforzos técnicos
realizados na fase non responden aos com-
promisos contractuais.

Pola sua banda, os pagamentos estdn intima-
mente vinculados a finalizacién satisfactoria
de cada fase, e prevé, para o caso de finali-
zacion insatisfactoria, a reducién proporcional
do prezo, e mesmo a retirada do pagamento,
tal e como recolle o Documento Regulador do
Proxecto Innova Microlab:

A finalizacién satisfactoria serd avaliada de
acordo cos seguintes requisitos. No caso de que
o0 equipo de supervision e control considere in-
satisfactoria a realizacion dalgun dos sequintes
apartados para algun dos fitos da fase corres-
pondente, podera proporier a reducion da pro-
porcion establecida ou mesmo a retirada dos
pagamentos correspondentes a cada fito:

o Se se levou a cabo o traballo técnico corres-
pondente a ese fito/entrega co alcance e a
dilixencia debida (20 %).

» Se se presentaron os correspondentes entre-
gables, informes e demostracions estableci-
dos para o fito e se se cumpriu coa planifica-
cién de entrega correspondente (20 %).

» Seosentregables do fito tefen un minimo de
calidade razoable (20 %).

» Se os medios e recursos achegados pola em-
presa adxudicataria foron empregados e xus-
tificados, sendo o seu consumo proporcional
ao contido do fito (20 %).

o Seo traballo foi realizado de acordo co esta-
blecido no Contrato (incluindo, en particular,
a comprobacion de se a empresa adxudica-
taria protexeu e xestionou debidamente os
dereitos de propiedade intelectual xerados
na fase respectiva) (20 %).

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA

Por outra banda, a fase de desenvolvemento
do proxecto busca desenvolver e facer evolu-
cionar os prototipos dos sistemas, asi como a
presentacion e execucion do seu plan de vali-
dacion con probas clinicas. Para iso é necesario
presentar e conseguir a aprobacién do corres-
pondente plan de investigacién clinica, aco-
meter a recollida de mostras, desenvolver os
prototipos, integralos nos sistemas do Servizo
de Microbioloxia do HUAC e proceder ao plan
de validacién clinica para levar a cabo a avalia-
cién final dos resultados do proxecto, aspecto
que se estudara en profundidade no apartado
seguinte.

3.4 Avaliacién de resultados,
elaboracion de informes de
seguimento e Memorias de
resultados das actuacions
de CPI

Neste punto tomarase como referencia o con-
tido do Documento Regulador da licitacion
para determinar se se realizaron as activida-
des exixidas e se cumpriron os prazos de re-
ferencia.

A avaliacién do éxito dos traballos de I+D re-
quire a revisiéon do cumprimento dos requisi-
tos funcionais, diferenciando os obrigatorios e
aqueles que se puideran suxerir como referen-
cia para acadar en fases posteriores de indus-
trializacion e comercializacion. Estes requisi-
tos deberan incluir, entre outros, os seguintes
aspectos:

¢ A nivel de elementos de innovacidn, a iden-
tificaciéon das innovaciéns que se esperan
respecto ao estado actual da arte, o seu ni-
vel de madurez, alcance e natureza.
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* A nivel clinico, a natureza dos procesos as instrucions necesarias para asegurar a
para implementar a nivel de rendemento, correcta realizacién do seu obxecto.
por exemplo (mostras procesadas por hora
ou xornada), eficiencia (custo por mostra), » Presentarlle ao érgano de contratacién as

alcance (patoloxias para diagnosticar, infor- propostas relativas aos aspectos de “finali-
macién que debe proporcionar o sistema, zacién satisfactoria” e “finalizacién con éxi-
amplitude a informacién xenética para re- to” das diferentes fases.

compilar...), versatilidade.
o Asesorar o Organo de Contratacién na
A través do desenvolvemento destas actua- toma de decisions.
cions preténdese:

Ainda que formalmente se pode designar un
unico Equipo de Supervisiéon e Control para
cada proxecto de CPI, en realidade é necesa-
rio articular un procedemento de seguimento
para cada lote (no caso de Innova Microlab un
total de tres lotes).

1. Realizar unha adecuada avaliacién da co-
rrecta execucion por parte das adxudica-
tarias dos fitos sinalados nos documentos
reguladores.

2. Asegurar que a seleccién das entidades
adxudicatarias para o seu paso de fase, e
validar que responde aos principais obxec-
tivos do proxecto.

Para a realizacion destas actuacions de segui-
mento e avaliacién, empregarase unha serie
de documentos que se elaboraran a partir da
informacién que se lles deba requirir aos adxu-
dicatarios de cada proxecto. A partir destes
datos, elaboraranse os documentos e fichas
necesarios para o seguimento e control:

3. Avaliar o grao de innovacion dos resultados
obtidos e o seu éxito con respecto aos re-
quisitos establecidos nos documentos re-

guladores.

1. Informe de seguimento. As empresas
adxudicatarias trasladaran a informacion
3.41 Documentacién asociada ao relativa & planificacion das suas tarefas, o
seguimento e control dos detalle das tarefas en curso e das que xa
proxectos estdn rematadas, a prevision das tarefas
que comezaran de inmediato, a andlise das
O correcto seguimento da execucion dos con- desviacions da planificacién aprobada en
tratos de CPI é un aspecto central para o seu vigor e a xestion de riscos. Por parte da en-
éxito. No caso de Innova Microlab, esta res- tidade promotora, a partir desta informa-
ponsabilidade recae sobre o Equipo de Super- cién analizarase a situacion do proxecto nas
vision e Control (ESC) composto por un mini- suas dimensidons mais salientables, facendo
mo de tres persoas designadas polo 6rgano de fincapé nas posibles omisions ou deficien-
contratacion. Como responsable do contrato, cias na documentacion entregada, asi como
atriblenselle as seguintes competencias: no estudo das desviaciéns que poidan ter
impacto respecto ao cumprimento de re-
e Supervisar a execucion da Compra Publica quisitos, prazos, grao de innovacién, cum-

Precomercial e adoptar as decisiéns e ditar primento de normativas.
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En concreto, no Proxecto Innova Microlab
estableciase no Documento Regulador que
“A empresa adxudicataria presentaria un
Informe de Resultados da Fase Intermedia
(IIRF) a metade da fase (se asi se estable-
cese na descricién de fitos e entregas) e un
Informe Final de Resultados da Fase (IFRF)
ao remate da fase, segundo os modelos
normalizados facilitados pola persoa res-
ponsable do contrato O IFRF (e se é o caso,
o IIRF), xunto coa documentacion xerada
durante a sua duracion, utilizarase para o
control do cumprimento dos obxectivos e
dos requisitos establecidos na descricién
de necesidades e desafios desta CPP”.

Fichas técnicas co grao de cumprimento
dos fitos de execucion. Elaboracion dun-
has fichas que contefian o nivel de cum-
primento técnico dos fitos de execucion
do proxecto, levantando alertas temperas
cando existan requisitos técnicos con ris-
co de non ser cumpridos polas entidades
adxudicatarias.

Actas das reunions de seguimento. Tras
cada reunion de seguimento, as entidades
adxudicatarias trasladardn as actas, das
que se deberd realizar unha analise para
garantir que reflicten os puntos clave tra-
tados, acordos e responsabilidades deriva-
das da reunién en termos adecuados e que
non se omitiron aspectos relevantes. As
actas deberan ser validadas expresamente
polos encargados do seguimento para que
o seu contido se considere validado.

3.4.2 Documentacion asociada aos

1.

resultados de cada proxecto

Informes técnicos asociados a fitos par-
ciais do contrato. O devandito documento
analiza o nivel de cumprimento técnico dos

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA
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pregos, asi como os aspectos que se ofre-
cen aos maiores. Avaliar os requisitos técni-
cos e documentais; asi como o cumprimen-
to da normativa e estandares aplicables.
Tamén se analiza o grao de innovacion dos
elementos vinculados a cada fito de execu-
cién. Se os fitos parciais supofien un cam-
bio de fase dentro da evolucién da CPP ou
estan asociados a fitos econdmicos, estes
informes deberan reflectir tamén se se ob-
tivo un resultado positivo, tendo en conta
0s requisitos necesarios para o cambio de
fase ou pagamento de fitos contidos no Do-
cumento Regulador.

Memorias técnicas asociadas ao cumpri-
mento do convenio co MCIN. O convenio
asinado co MCIN no marco do proxecto Sa-
nidade Servizo de Microbioloxia 4.0 Saude
4.0: Microbioloxia, cofinanciado con fondos
FEDER, a través do Programa Operativo
Plurirrexional de Espafia 2014-2020 requi-
re a elaboracién cuadrimestral dunha Me-
moria Técnica como parte da xustificacion
do proxecto. Estas memorias elaboéranse
seguindo os contidos e estrutura propos-
tos polo MCIN, incluindo, polo menos: unha
memoria resumida (adoita ter unha exten-
sién maxima de duas paxinas) que recolla as
accions realizadas; xustificacion de indica-
dores (produtividade e resultados) e acre-
ditacién dos niveis de execucion e acciéns
realizadas en materia de informacién e pu-
blicidade.

Memorias de resultado. Informe técni-
co final de cada contrato. Ao remate de
cada un dos contratos que forman parte
do proxecto, elaborarase unha memoria
na que se reflicta a analise de todos os as-
pectos técnicos da execucion do contrato,
tomando como referencia os obxectivos de
innovaciéon do proxecto, os requisitos do
contrato, os compromisos adquiridos, asi
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como a normativa e estandares de aplica-
cién. No caso de que nos anteriores infor-
mes parciais asociados a fitos intermedios
se identificaran incidencias ou desviaciéns
para corrixir pola entidade adxudicataria, o
informe ditaminara a sua debida rectifica-
cidn en consonancia co que se esixiria ao
respecto.
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4. Fichas de boas practicas. Coas leccions

aprendidas con posterioridade a execucién
dos contratos e abstraendo aqueles tra-
ballos que pola sua especial relevancia ou
via de resolucién resultaron notoriamente
destacados dentro da execucién do proxec-
to, elaboraranse fichas de boas practicas de
execucion dos proxectos.






SEGUIMENTO
ORZAMENTARIO DO
PROXECTO

Para que as actividades previstas polo proxec-
to se desenvolvan correctamente e poidan ser
cofinanciadas polo Feder, a Lifia FID, cando se
optase por este instrumento de financiamen-
to, establece obrigas especificas das que o be-
neficiario ten que velar polo seu cumprimento.
Enuméranse s6 con fins descritivos sen afon-
dar en cada unha dela.

Para o correcto seguimento financeiro dun
proxecto de CPI, independentemente dos fon-
dos dos que proceda o seu financiamento, é
fundamental:

= A definicién dun modelo de seguimento e
medicion baseado nun sistema de indicado-
res propios que permita unha visién global
do proxecto, deteccién de desvios e analise
de melloras.

= Control da execucidn do gasto e previsions
futuras de execucién econémica.

A través das actuacions sinaladas, planifica-
rase unha via financeira centrada no cumpri-
mento de fitos clave que garantan o éxito na
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execucion do proxecto e do convenio FID, en
concreto no que se refire a limiares de execu-
cién que se deban alcanzar.

Non obstante, no caso de CPP, se a non execu-
cién esta motivada por unha situacién de fallo
tecnoldxico no desenvolvemento da solucion,
sO se esixird a devolucion das cantidades uti-
lizadas mais os xuros de demora, no caso de
estar cofinanciada a través da Lifia FID.

Para o alcance das porcentaxes de xustifica-
cién claves recoméndase reinvestir os rema-
nentes dispoiiibles nas distintas partidas do
orzamento, como consecuencia das anulaciéns
das distintas licitacions realizadas en contra-
tacions que potencien o cumprimento dos
obxectivos.

De igual modo, debera levarse a cabo a super-
vision e mantemento dun sistema de con-
tabilidade separada que permita a identifi-
cacién e codificacion dos gastos realizados e
definicién e mantemento da pista de auditoria
coa recompilacion e control da documenta-
cién, para cumprir cos requirimentos obriga-
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EXECUCION TECNICA

Grao de cumprimento minimo para acadar para non incorrer no risco de incumprimento e
resolucion do convenio. Sera avaliado polo MCIN en funcién dos obxectivos, fitos técnicos e
indicadores acadados. Refirese ao global do proxecto.

50%

EXECUCION DE ACTUACIONS DE CPI

Debera destinarse como minimo o 80 % do total do orzamento a CPI. Non obstante, no caso de
CPP, se a non execucion se debe a un fallo tecnoldxico no desenvolvemento da solucion, sé sera

80%

EXECUCION DO ORZAMENTO
66%

0,3%

necesaria a devolucion das cantidades non utilizadas mais os xuros de demora.

Grao minimo de execucion econdmica para acadar ao final do proxecto para non incorrer no
risco de incumprimento e resolucion do convenio.

EXECUCION DO ORZAMENTO EN PUBLICIDADE

A contia correspondente calculase sobre o importe da axuda, e é o importe minimo para
executar en concepto de publicidade FEDER.

Ilustracion 11.- Limiares de execucién para alcanzar para toda a Lifia FID. Elaboracién propia.

torios dos regulamentos FEDER, é a denomi-
nada pista de auditoria.

Do mesmo xeito, é importante manter a codi-
ficacién correcta e separada dos gastos reali-
zados, e a garantia da rastrexabilidade da do-
cumentacion xerada no marco do proxecto de
inicio a fin.

Polo tanto, a entidade beneficiaria compro-
métese a executar o proxecto segundo a
memoria e o orzamento aprobados, cum-
prindo coa reparticiéon econédmica acordada co
Organismo Intermedio e delimitada para cada

unha das actuacions previstas, tal e como se
recolle na Clausula cuarta do convenio." co
MCIN, para a Xustificaciéon das actuacidéns e
gastos realizados.

Como se fixo en Innova Microlab?

En canto ao cumprimento do requisito de con-
tabilidade separada, o Proxecto Innova Micro-
lab creou o cédigo de proxecto contable se-
parado 2021 00014 S para a imputacion dos
gastos e ingresos vinculados a el.

" Resolucién do 17 de decembro de 2020, da Secretaria Xeral de Innovacién, pola que se publica o Convenio co Servizo
Galego de Salde, para o proxecto: “Sanidade Servizo de Microbioloxia 4.0 Salde 4.0: Microbioloxia“, cofinanciado con
Fondos Feder, a través do Programa Operativo Feder Plurirrexional de Espafia 2014-2020.
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Este seguimento orzamentario realizase a
través dos documentos contables das actua-
ciéns que se desenvolven no marco do proxec-
to, que se transfiren a unha ferramenta de
xestion contable que permite un seguimento
total, rexistrando como as distintas cantida-
des imputadas transitan polas distintas fases
(RC, A, D, O, K), garantindo a rastrexabilidade
do gasto e evitando que algun dos importes
se desvie.

Para manter un control estrito dos gastos
executados, requirese informacién ao 6rgano
contable periodicamente e actualizase na fe-
rramenta de xestiéon econdémica creada para
tal fin, que permite determinar a via financeira
de cada proxecto e evitar desviacions, e que,

REFERENCIA
CONTABLE

TIPO DE
DOCUMENTO

Retencion de crédito

NOME DOCUMENTO

(s6 se aplica ao tipo:
outros)

4. SEGUIMENTO ORZAMENTARIO DO PROXECTO

ademais, tamén serve para actualizar o cadro
contable para remitir ao MCIN.

Complementariamente, verificase que todos
os documentos contables pertencen a gastos
atribuibles a Innova Microlab e a sta relacion
coas diferentes partidas orzamentarias deta-
ladas no convenio FID, xa que este proxecto
foi cofinanciado a través deste instrumento.

Comprobase que se estan a cumprir todos
os fitos de execuciéon en concepto de com-
promiso e pagamento en termos globais do
proxecto e, concretamente por tratarse dun
proxecto da Lifia FID, que non se desvia das
porcentaxes de execucién obrigatorias fixa-
das polo MCIN.

REFERENCIA
CONTRATO/TIPO
DE GASTO

CONCEPTO
ORZAMENTO
PROXECTO

Modificacion de crédito

Autorizacion do gasto

Disposicion do gasto

Autorizacion e
disposicion do gasto

Recofiecemento da
obriga

Proposta de pagamento

Autorizacion, disposicion,
recofiecemento da
obriga e proposta de
pagamento

Outros

Ilustracion 11.- Cadro de execucién orzamentaria para o seguimento orzamentario
do proxecto Innova MicroLab.
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REFERENCIA %5 CON

CONTRATO/ | CONCEPTO ORZAMENTO | \\inopre FINANCIAMENTO | IMPORTE FEDER | OBSERVACIONS
TIPO DE PROXECTO
GASTO Anlel:

ab | db | db | dd [ db | db | db | dd | dd

Ilustracion 12.- Cadro de movementos contables necesarios para o Seguimento Orzamentario
do proxecto Innova MicroLab.
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TAREFAS DE PECHE DO
PROXECTO E DIRECTRICES
POST-PROXECTO:

PLAN DE IMPLANTACION,
XESTION DE DPII E COLOCACION
NO MERCADO DA SOLUCION

BLOQUE 3: XUSTIFICACION E
PECHE DE PROXECTO

Tomando como punto de partida as analises
que se realizaron e que se iran actualizando
ao longo dos desenvolvementos, asi como os
informes finais de cada reto, a priorizacién dos
investimentos que constituirian o Plan de Im-
plantacion dos desenvolvementos que se con-
sideren exitosos no seguintes fases:

1. Analise do posible ambito de aplicacion
de cada desenvolvemento, constituido
polas infraestruturas e/ou contornos nos
que potencialmente poida ser cedido en
funcién sé de criterios minimos de viabili-
dade técnica e econdmica.

2. Identificacion dos multiples escenarios
potenciais de implantacidn de cada desen-
volvemento a un conxunto finito e mane-
xable de escenarios estandar cunha repre-
sentatividade suficientemente sélida para
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propofier o desefio dun Plan de Implan-
tacion, racionalizando a fase posterior de
analise.

. Unha vez analizado o ambito de aplicacion

de cada desenvolvemento e as posibles ti-
poloxias para a sua aplicacion, abordariase
aanalise de viabilidade técnico-econémi-
ca, asi como a sostibilidade a longo prazo,
tendo en conta factores técnicos e econé-
micos. A partir desta analise, distinguiria-
se entre emparellamentos de ambitos de
aplicacién e tecnoloxias desenvolvidas dos
seguintes tipos: inviables, viables non sos-
tible e viables sostibles.

Tomando como referencia os escenarios
viables e sostibles, especificos de cada des-
envolvemento, abordariase a priorizacion
de investimentos para configurar a tem-
poralizacion de actuacions atendendo a:

a. Interdependencia entre investimentos
asociados a diferentes desenvolve-
mentos.
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b. Externalidades negativas e positivas xe-
radas.

c. Nivel de investimento en relacién co im-
pacto previsto e coa dispoiiibilidade de
recursos.

d. Custos de explotacion e mantemento en
relacion co impacto previsto e coa dispo-
fiibilidade de recursos.

O peso e a orde de preferencia de cada factor
pode ser discutido e, en todo caso, depende
dunha combinacion de elementos de xuizo de
valor subxectivos e obxectivos. O concepto de
viabilidade da analise previa a esta fase non
busca graduacion, senén a diferenciacion dos
investimentos sostibles dos que non son sos-
tibles.

Un proxecto de CPI, centrado no desenvol-
vemento de solucidons innovadoras, convive
co elevado risco de que os seus desenvolve-
mentos non cumpran exactamente os requi-
sitos definidos nos pregos de licitacién, ainda
que fosen adecuadamente executados, e para

CASO PRACTICO PROXECTO SAUDE SERVIZO DE MICROBIOLOXIA

estes casos nos que os resultados obtidos
non fosen satisfactorios para os efectos dos
obxectivos do comprador publico para o seu
futuro despregamento xeneralizado, este pun-
to debera estar debidamente xustificado.

Hai que ter en conta neste punto que a par-
tir do convenio asinado co MCIN, a entidade
beneficiaria comprométese a despregar as
soluciéns desenvolvidas nos préximos 4 anos
despois da finalizacion da fase de [+D+i.

Como se fixo en Innova Microlab?

No caso de Innova Microlab, este compromiso
quedou reflectido no anexo | do Convenio co
Servizo Galego de Saude, para o proxecto: Sa-
nidade Servizo de Microbioloxia 4.0 Satde 4.0:
Microbioloxia, tendo previsto un plan para a
devandita implantacién, respondendo a unha
serie de indicadores socioeconémicos que se
indican a continuacion:

FASE II. FASE DE IMPLANTACION (CS002)

INDICADOR OBXECTIVO ESTIMADO OBXECTIVO ALCANZADO

Incremento anual do gasto interno de
[+D+i do solicitante (€)

O incremento do gasto interno en [+D+i
do solicitante proddcese na fase de |+D+i

Orzamentos destinados a adquisicion en

Implantacién anualizados (€) L0000 S
Aforro implantacion Fase Il/ano 1en € 4348873€
Aforro implantacién Fase Il/ano 2 en€ 4348873 €
Aforro implantacién Fase Il/ano 3en € 4348 873€
Aforro implantacién Fase Il/ano 4 en € 1046000 €
Gasto implantacion Fase II/ano en € 500000 €
Outros impactos do aproveitamento dos 0.00€

activos adquiridos™ (€)

Numero de solucions innovadoras adquiridas a 5
través de CPTI/CPP desenvolvidas
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Tras a recollida de ideas, boas practicas e
lecciéns aprendidas da experiencia practica
vivida en distintos proxectos de CPI por par-
te do Servizo Galego de Saude e ACIS, e se-

G My iRl
. I
» a7

1

APRENDIZAXES
E LECCIONS APRENDIDAS

guindo as recomendaciéns que vefien desde a  presente guia:

1. DESENO ESTRATEXICO DA CPI

Eleccion do procedemento de contratacion. Debe seleccionarse o procedemento mais axeitado as
necesidades existentes. Para iso débese realizar CPM para cofiecer a existencia ou non de solucions
innovadoras axeitadas as necesidades e, no caso de que exista, cal é o seu grao de desenvolvemento ou
madurez. Ainda que estes pasos previos a contratacién supofien un importante investimento de tempo e
esforzo, os resultados obtidos poden ser mais satisfactorios que os obtidos por medios convencionais,
xa que favorecen a busca de solucions innovadoras con beneficios que permiten obter a mellor solucién
existente no mercado. Neste sentido, € moi recomendable elaborar previamente as CPM que sirvan
para establecer a folla de ruta para seguir, asi como a definicion do MDT da Administracion publica
correspondente.

UE para facilitar a realizaciéon con éxito dun
procedemento de CPI, enuméranse deseguido
as aprendizaxes e oportunidades de mellora
identificados para cada un dos apartados da

Vixilancia tecnoléxica previa. E un aspecto fundamental que nos permite comprobar que non existe no
mercado solucién aos retos de CPI e contrastar o grao de madurez do produto en desenvolvemento para
comprobar que se axusta aos requisitos necesarios para que a licitacion sexa constitutiva de articularse a
través dunha CPI. Recoméndase a realizacion de actividades de vixilancia tecnoloxica previas a realizacion
de consultas previas ao mercado, para unha mellor definicion destas e permitir asi establecer un dialogo co
mercado moito mais preciso e produtivo. Adicionalmente, se se realizan con anterioridade a presentacion
dunha candidatura para obter fondos, permite unha mellor definicion da modalidade de CPI axeitada.
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2. DESENO EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO DE CONTRATACION

Elaboraciéon de documentacion por un equipo multidisciplinar. Recoméndase a creacion de equipos
multidisciplinares que permitan incorporar persoal das areas de innovacion, xestion de proxectos,
contratacién, area técnica e asesoramento xuridico. Este equipo debera traballar en estreita colaboracion
durante todo o procedemento para axudar a definir con maior claridade os requisitos e especificacions
funcionais dos pregos de condiciéns. Esta colaboracion facilitara a execucion do contrato. Neste sentido,
recoméndase que prevaleza o criterio da area de innovacion para que 0s pregos se adapten a un proceso
de CPI e non se axusten estritamente & Lei de Contratos do Sector Publico (LCSP).

Estimacion correcta do nivel de madurez tecnoléxica (TRL). Unha mala estimacion do nivel de madurez
tecnoldxica (TRL) afecta o proxecto de forma decisiva a multiples niveis, pero, sobre todo, a nivel de
cumprimento de prazos e impacto esperado dos desenvolvementos. Ademais, un mal xuizo do TRL real
de partida poderia significar que, ainda cumprindo os obxectivos do proxecto, algunhas das empresas
gafiadoras non sé puidesen obter unha reducién dos riscos de desenvolvemento, senén un beneficio
extraordinario do proxecto. Por iso, é importante implicar no proceso a expertos de diferentes ambitos
e realizar un traballo pedagoxico co ecosistema sobre a natureza e significado do concepto TRL e como
repercute nun proxecto de CPI.

Viabilidade dos proxectos. A viabilidade dos proxectos é fundamental Por iso, cémpre ter en conta que a
execucion do proxecto debe ser economicamente aceptable, sostible no tempo e ter claro que as empresas
que se encargan de desenvolver o proxecto deben beneficiarse de participar neles. Polo tanto, é necesario
compartir investimentos, riscos e beneficios derivados do proxecto, sen limitar o desenvolvemento
posterior por parte da empresa.

Configurar solvencias adecuadas e proporcionais en funcién da informacion CPM. As solvencias que
se incluan nos documentos reguladores das licitaciéns deberan axustarse & informacion que se recolla do
mercado na fase de CPM, xa que esixir solvencias demasiado estritas pode limitar a concorrencia.
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2. DESENO EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO DE CONTRATACION

Xestion dos Dereitos de Propiedade Industrial e Intelectual. A xestion dos DPII constitlie unha das
cuestions fundamentais na licitacion e execucion dun proceso de CPP. Isto implica tanto a xestién
adecuada dos DPII que se acheguen aos proxectos para o seu desenvolvemento (DPIl preexistentes), como
os DPII destinados a protexer os eventuais resultados do proxecto e susceptibles de posterior explotacion
comercial (DPII resultantes), xunto a iso haberia que engadir a consideracion de eventuais resultados
non perseguidos directamente polo proxecto, pero que poden ser o resultado deles (DPIl adxacentes). En
consonancia co anterior, e tendo en conta os aspectos basicos dun modelo de xestion de DPII, deberase
regular:

» Aidentificacion dos DPII preexistentes previstos para a sta realizacion, con prevision de autorizacion
dautilizacion destes DPII as partes que non as faciliten ou a terceiros, se se estima que sera necesario
explotar os resultados do proxecto, asi como as clausulas relativas a posibilidade de variar os DPII
achegados e a indemnidade do poder adxudicador fronte &s reclamacions baseadas nestes DPII.

e A regulaciéon do seguimento dos resultados do proxecto e as obrigas das partes respecto destes,
asi como a informacién contextual durante o desenvolvemento do proxecto; entre outros deberes,
solicitar e manter o correspondente DPIl pola/s empresa/s adxudicataria/s, os termos das reservas
de licenzas a favor do poder adxudicador, a prevision dunha clausula de retorno por falta de
proteccion ou de explotacion dos resultados, as facultades de extension de licenzas a terceiros; a
indemnizacion do poder adxudicador fronte as reclamacions baseadas nestes DPII.

« Aregulacion do seguimento dos resultados adxacentes ao proxecto e as obrigas das partes respecto
deles.

« Disposiciéns necesarias en materia de confidencialidade, tanto dirixidas ao érgano de contratacion
como & empresa adxudicataria, os seus colaboradores e os seus empregados, especialmente
relevantes para a proteccion dos DPII preexistentes e resultantes protexidos ou protexibles como
segredo empresarial.

Clausulas de confidencialidade. Nos procedementos de CPI é fundamental prestar especial atencién
as clausulas de confidencialidade nos termos establecidos no contrato. A ausencia destas clausulas
podera persuadir negativamente os potenciais candidatos que opten por non presentaren solicitude de
participacién ou ofertas no proceso de licitacion do contrato. Neste sentido, recoméndase introducir
cladusulas de confidencialidade de acordo co establecido na LCSP, non s6 sobre a informacion facilitada
polos participantes antes da apertura do proceso, senon tamén durante a relacion contractual e posterior
a esta relacion.
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2. DESENO EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO DE CONTRATACION

Regulacién ampla das penalidades. E importante recoller un amplo catalogo de sanciéns, asf como
incluir a stia imposicion nos supostos de entregas parciais, xa que se consideran medidas correctoras
e non simplemente de caracter sancionador, cuxa finalidade é dirixir a actuacion das entidades
contratantes. cara ao correcto cumprimento das stas obrigas.

Do mesmo xeito, recoméndase como primordial a determinacion concreta dos supostos nos que se
determinaran os incumprimentos que constitiian causa de resolucion contractual.

En todo caso, é importante contextualizar adecuadamente as sanciéns vinculadas a execucion do
contrato dentro do marco de seguimento establecido, e especialmente os informes vinculados a cada
fase e actividade. Deste xeito, os correspondentes informes, xa sexan intermedios ou finais de cada fase,
poderan pronunciarse sobre a aplicacion das penalidades correspondentes.

3. AVALIACION DE OFERTAS

Prazo de presentacion de ofertas. O prazo de presentacion de ofertas debe manterse aberto durante un
periodo de tempo razoable, para non xerar unha presion excesiva sobre as empresas licitadoras e facilitar
a competencia, xa que se trata da presentacion de ofertas cun alto desenvolvemento tecnoloxico que
requiren tempo para poderen facer unha proposta acorde ao requirido pola Administracion.

4. SEGUIMENTO E MONITORIZACION

Definicion de mecanismos de avaliacidn e seguimento. Propofiendo uns mecanismos de seguimento
efectivos, poderase realizar un proceso de avaliacién mediante o seguimento dos indicadores
previamente propostos coa finalidade de determinar da forma mais correcta os avances que se
conseguisen e o impacto que estes teran ao longo de todo o proceso.

O persoal con poder de decisién dentro do proxecto, que poida tomar decisions estratéxicas en
determinados momentos nos que poida producirse unha alarma ou desviacién na execucion, debera
formar parte das reunions de seguimento, co fin de tomar a alternativa mais prudente para continuar coa
a execucion.

Seguimento e supervision. Recoméndase a creacion dun equipo de seguimento e supervision para cada
unha das licitaciéns do CPI, que recompilara resultados, niveis de execucion en cada unha das fases do
proxecto, e evitara posibles desviacions derivadas. Polo menos o responsable deste equipo debera ter
poder de decisiéon no marco do proxecto, tal e como se explicou anteriormente.
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5. SEGUIMENTO ORZAMENTARIO

Seguimento constante da execucion orzamentaria. Para evitar problemas ao non alcanzar os limiares
minimos de execucion orzamentaria das diferentes fases temporais do proxecto, é necesario realizar
un seguimento constante da execucion orzamentaria, mantendo permanentemente actualizada a
ferramenta de xestion contable e realizando supervisions periddicas do cumprimento destes fitos.

6. POST PROXECTO

Avaliacién dos resultados do proxecto. Para afrontar a implantacion das solucions desenvolvidas, é
fundamental que a entidade contratante analice detidamente os seguintes puntos:

1. Seainnovacion satisfai a necesidade formulada no contrato.
2. Seainnovacioén presenta un valor engadido.

3. Seainnovacion desenvolvida se axusta a implantacion planificada e se é aplicable noutros ambitos.

Establecer un marco de seguimento dos compromisos adquiridos, especialmente no que se refire a:
1. Adecuada proteccion de DPI xerados.
2. Acceso de terceiros aos DPI xerados en condicions FRAND.
3. Posta no mercado das soluciéns desenvolvidas (incluindo o marcado CE se é 0 caso).
4

Posible cobro de regalias pola comercializacién das solucions desenvolvidas.

7. CAPACITACION EN CPI

Formacion en materia CPI. Dada a novidade dos procedementos do CPI, en fases anteriores é necesario
impartir formacién a todas as unidades da Administracion publica implicadas, asi como a aquelas
empresas que sexan potenciais provedoras do proxecto, para que cofiezan de primeira man como se
desenvolve o funcionamento dos procesos de CPI. Isto facilitara o global de proceso.
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