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DOCUMENTO INFORMATIVO PREVIO A LA LICITACION DE CUATRO LOTES DE
SERVICIOS DE I+D Y SERVICIOS DERIVADOS PARA EL DESARROLLO DE UN
SISTEMA DE PRESCRIPCION PERSONALIZADA VALIDADO EN CONDICIONES
CLINICAS REALES EN EL SERVICIO EXTREMENO DE SALUD EN EL MARCO DEL
PROYECTO MedeA, A CONTRATAR POR PROCEDIMIENTO DE ASOCIACION
PARA LA INNOVACION, SUJETO A REGULACION ARMONIZADA Y LICITACION
ELECTRONICA. .

Expediente Contratacion Numero: Apl-MedeA

El objeto la licitacién es el diseho y desarrollo de un Sistema de apoyo en la toma de decisiones
para la Prescripcion Farmacologica Personalizada (“Personalized Oriented Drug Prescription System”
PoPS, por sus siglas en inglés) y la investigacién clinica (PePS) en el Servicio Extremeno de Salud (SES)
en condiciones clinicas reales, conectable al sistema de Historia Clinica Electronica (HCE). Para ello
es preciso el desarrollo de actividades de |+D+i para proveer al SES de una solucion tecnolégica
innovadora para la implementacion de la medicina personalizada de precision (MPP) en la asistencia
y la investigacion clinica.

La necesidad que se pretende cubrir es la eleccion de farmaco y dosis adecuadas segun las condiciones
de cada paciente. La individualizacion de la prescripcion farmacolégica esta basada en la objetivacion
de factores genéticos junto a otros determinantes de la variabilidad en la respuesta. Parte de la
informacién necesaria se encuentra en la HCE y otra son de nueva generacion; a saber: a)
Biomarcadores farmacogenéticos y otros (niveles plasmaticos de farmacos, etc.), b) Interacciones
farmacologicas clinicamente relevantes, c) Condicionantes clinicos de la prescripcion.

Con este conjunto de datos se pretende desarrollar un algoritmo de decision integrado en un Sistema
de Apoyo a la Decision Clinica con una Herramienta de Visualizacién de Datos Clinicos) (Clinical
Decision Support System —CDSS- and Clinical Data Visualization Tool -CDVT-, por sus siglas en inglés), que
integre esta informacion, cuyas funcionalidades requeridas quedan recogidas en el Pliego de
Prescripciones Técnico-Funcionales (PPTF) de esta licitaciéon. El sistema debe incorporar variables
procedentes de biomarcadores genéticos (Lote 2) (y otros), y clinicas (Lote 4), a partir del desarrollo
de otros Lotes. El Sistema, una vez implementado y validado tecnolégica y clinicamente, permitira
disponer al SES de herramientas que haran factible la consulta en tiempo real en el entorno de la
HCE de variables farmacogenéticas y otras, determinantes en la eleccion de un fairmaco (Lote I,
PoPS) o del paciente a incluir en un Proyecto de Investigacion o Ensayo Clinico (Lote 3, PePS).

En resumen, se licitara un CDSS-CDVT para la prescripcion personalizada (Lote 1) y la selecciéon de
pacientes en investigacion (Lote 3), que incorpora variables genéticas (y potencialmente otros
biomarcadores) (Lote 2) y clinicas (Lote 4). El objetivo final del Programa MedeA es la prevencion de
Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAMs) y fracasos terapéuticos para disminuir, en ultimo
extremo, costes de los Servicios de Salud. Adicionalmente, proveer de una herramienta de utilidad
en la seleccion personalizada de individuos en estudios clinicos, aumentando asi su seguridad.

Para la ejecucion del presente proyecto es preciso el desarrollo de distintas tecnologias y soluciones
innovadoras que, integradas en su conjunto, proporcione un resultado final innovador con estricta
sujecion a este pliego. El objeto del contrato se licita por el procedimiento de Asociacién para la
Innovacion (Apl), un procedimiento que tiene como finalidad el desarrollo de productos, servicios u
obras innovadores y la compra ulterior de los suministros, servicios u obras resultantes, siempre que
correspondan a los niveles de rendimiento y a los costes maximos acordados entre los 6rganos de
contratacion y los participantes, segin el articulo 177.1 de la LCSP 9/17.
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1. INTRODUCCION

I.l.Implementacion clinica de la Medicina Personalizada

La Medicina Personalizada de Precision (MPP) se entiende como la identificacion y aplicacion individual del
abordaje preventivo, diagnostico y terapéutico mas efectivo para cada paciente. Entre sus herramientas
principales estan la farmacogenética y la farmacogenomica, disciplinas que utilizan la informacién
genética/genomica para individualizar la prescripcion con el fin de disminuir la variabilidad en la respuesta
a los farmacos.

Los continuos y recientes progresos en la obtencion de datos genéticos, asi como en el tratamiento de la
cada vez mas ingente cantidad de informaciéon asociada, constituye un cambio de paradigma en
investigacion y de los modelos asistenciales. Esto hace posible aplicar intervenciones preventivas y/o
terapéuticas en pacientes, con el fin de optimizar el tratamiento farmacolégico, lo que implica aumentar
la calidad de la asistencia sanitaria y, por ende, el gasto sanitario. Hasta nuestros dias, la prescripcion
farmacologica no ha evolucionado en exceso en comparaciéon con otras ramas de la sanidad, y en muchos
casos la prescripcion sigue estando basada en el ensayo/error. Por tanto, la prescripcion del tratamiento
farmacologico en la practica clinica habitual requiere mejoras e innovaciones, y podria beneficiarse, por
tanto, del desarrollo de herramientas de apoyo en la toma de decisiones clinicas (CDSS) que integren y
analicen la informacién de cada paciente con el fin de optimizar la seleccién adecuada del farmaco y su
pauta de uso. Hasta la fecha no se ha desarrollado alin en nuestro pais una estrategia dirigida a organizar
un servicio transversal que permita la integracion e interrelacion de informacion relevante del paciente
para la implementacion regular de la prescripcion farmacolégica personalizada en los sistemas sanitarios,
objetivo principal del Programa MedeA del SES.

1.2.Convenio MICINN-SES “Proyecto MedeA”

En noviembre de 2017, el Servicio Extremeno de Salud (SES), adscrito a la entonces Consejeria de Sanidad
y Politicas Sociales de la Junta de Extremadura, suscriben con el entonces Ministerio de Economia,
Industria y Competitividad, el Convenio de financiacion para el proyecto «Sistema de Medicina
Personalizada Aplicada-MedeA», perteneciente al Programa Fomento de la Innovacion desde la Demanda
(FID), cofinanciado al 80% por el FEDER, Programa Operativo Plurirregional de Espana 2014-2020, OT-1.
"Promover el desarrollo tecnoldgico, la innovacion y una investigacion de calidad”, a fin de establecer la
colaboracion entre las partes para contribuir a la mejora de los servicios publicos a través del fomento de
la innovacidon empresarial, mediante la seleccion de las actuaciones y proyectos de compra publica de
innovacion. MedeA pretende la implicacion de empresas privadas en su desarrollo, a través de la utilizacion
de la Compra Publica Innovadora (CPl) como instrumento de promocién de [+D+i en las empresas y en
el marco del modelo de innovacién abierta promovido por el SES y el actual Ministerio de Ciencia e
Innovacién. Con este proyecto se aspira desarrollar una plataforma tecnolégica que dé cobertura a las
necesidades relacionadas con la implementacion de la MPP en el Servicio Extremefnio de Salud, que
posibilite una vision proactiva y adaptativa del conocimiento entre los profesionales, asi como una gestion
agil y eficiente de recursos, tanto humanos como instrumentales y econémicos, en el sistema sanitario.

Este convenio se articula en torno a una linea de actuacion u objetivo estratégico: el desarrollo de
Sistemas de Apoyo a la Decisién Clinica para la prescripcion farmacolégica y la investigacion clinica,
conectables a la historia clinica electrénica en base a la investigacion, desarrollo e implementacion de datos
farmacogenéticos, clinicos y otros relevantes, para el uso seguro y eficaz de los medicamentos. En
definitiva, MedeA es un proyecto de implementacién de la MPP que aspira a utilizar la informacién
farmacogenética y toda aquella relevante para optimizar el binomio seguridad/eficacia en la terapéutica
farmacologica en condiciones clinicas habituales, aplicable también a la investigacion clinica.

Adicionalmente, se intenta potenciar la innovacion en las empresas desarrolladoras de estas tecnologias a
través de CPI, facilitando la realizacion de proyectos aplicables en el entorno real, lo que permitira que
esta innovacion pueda ser trasladada a otras organizaciones con problematicas similares de gestion del
conocimiento.
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De forma continua se desarrollan dispositivos, nuevas metodologias y técnicas en relacion con la MPP.
Los avances de tecnologias de la informacion posibilitan una gestién mas eficiente de la gran cantidad de
informacion que se genera durante el tratamiento. Se abre, por tanto, la puerta a nuevos protocolos de
atencion sanitaria basados en una medicina individualizada, modificando asi la cadena de valor de la sanidad
en cuanto a productos, servicios, informacion y tecnologias sanitarias. Sin embargo, existen diversos
factores que median una introduccién compleja y lenta de estas nuevas tecnologias en el sistema sanitario.
Entre ellos, destaca la dificultad para realizar verdaderos proyectos aplicables en el entorno asistencial
habitual. A través de «MedeAy, se promueve la incorporacién al Sistema Nacional de Salud de nuevas
herramientas innovadoras y dispositivos para la toma de decisiones (sistema de apoyo a la prescripcion
personalizada y estratificacion en Ensayos Clinicos) que permitiran avances en el uso seguro y eficaz de
los medicamentos, aportando asi beneficios a los pacientes y mejoras en la asistencia sanitaria dispensada
por los sistemas publicos de salud.

Por otra parte, a través de la CPl, se apoya a las empresas en la etapa de introduccion/interaccion con el
mercado, ya que existen desarrollos con un grado de madurez intermedio que requieren desarrollo
colaborativo con el entorno clinico para mejorar y demostrar la eficacia y aplicabilidad de nuevas
tecnologias. Los trabajos de |+D+i a desarrollar por las empresas ayudaran a mejorar significativamente la
eficiencia de sus tecnologias. Todas estas mejoras contribuyen a su penetracion en el mercado, el aumento
de su competitividad y a promover la internacionalizacion. Con este proyecto de desarrollo e innovacion,
las empresas podran evolucionar las tecnologias y adaptarlas a las necesidades de los profesionales
sanitarios y de los pacientes, usuarios finales de las mismas.

2. OBJETO DEL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS-FUNCIONALES
(PPTF)

El objeto del PPTF que regira la contratacién es el establecimiento de las condiciones y requisitos
funcionales minimos detectados por el SES para el desarrollo y ejecucion de cada uno de los lotes que
compondran la licitacion por procedimiento de Asociacion para la Innovacién (Apl), para el DISENO Y
DESARROLLO DE UN SISTEMA DE PRESCRIPCION PERSONALIZADA VALIDADO EN
CONDICIONES CLINICAS REALES EN EL SERVICIO EXTREMENO DE SALUD EN EL
MARCO DEL PROYECTO MedeA, fruto del convenio de colaboracion firmado entre el actual
Ministerio de Ciencia e Innovacién del Gobierno de Espana y el Servicio Extremeno de Salud (actual
Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, Junta de Extremadura). Conforme a lo dispuesto en la
normativa legal de aplicacion, este PPTF tendra como principal finalidad establecer las caracteristicas
técnicas y requerimientos funcionales que habran de reunir las prestaciones del contrato y que definiran
sus calidades y, en su caso, las condiciones sociales y ambientales.

Como consecuencia del trabajo realizado en los distintos Lotes que se dividira el PPTF, se dispondra de
una herramienta de apoyo a la decision clinica (Sistema de Prescripcién Personalizada) (Lote ), basado
en datos genéticos y otros evaluados e integrados con una metodologia innovadora (Lote 2), aplicable a
Atencion Primaria y Hospitalaria del SES; un sistema de evaluacion basado en datos genéticos y otros, que
permita la estratificacion de voluntarios sanos y pacientes para su inclusion en proyectos de investigacion
y Ensayos Clinicos (Lote 3); por ultimo, un sistema de evaluacion clinica de pacientes que permita estimar
el balance de la relacion eficacia/seguridad del tratamiento farmacolégico en pacientes en tratamiento
habitual en condiciones de vida cotidiana (Lote 4).

Mérida, a fecha de la firma.
EL SUBDIRECTOR DE GESTION ECONOMICA Y CONTRATACION ADMINISTRATIVA
DEL SERVICIO EXTREMENO DE SALUD
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