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Desarrollo de un Sistema de Medicina
Personalizada Aplicada (MedeA)

Basado en investigacion genotipica,
antecedentes del paciente y Reacciones
Adversas a  Medicamentos  (RAM),
integrando los datos de la Historia Clinica
Electronica (HCE).
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Objetivos del Proyecio MedeA

» Objetivo global:

- La implementacion clinica de la Medicina Personalizada
Farmacoldgica en Servicios de Salud e Investigacion Clinica.

» Objetivos particulares:

1. Mejorar la prescripcion de medicamentos, permitiendo la
prescripcion farmacoldgica con menor probabilidad de
presentar efectos adversos.

2. Aumentar la eficacia de los ensayos clinicos, permitiendo la
seleccion de voluntarios o pacientes con menor riesgo en
investigacion clinica.
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Pretensiones del Proyecio MedeA

1. Mejorar la calidad de vida en pacientes.

2. Conseguir ahorros en tratamientos farmacoldgicos,
consultas  meédicas, en pruebas  diagnosticas,
tratamiento hospitalario, etc.

3. En fase de despliegue, orientado a patologias de alta
prevalencia y polimedicacion (pacientes psiquidatricos,
oncolodgicos y/o con dolencias cardiovasculares).
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“Pool” de soluciones innovadoras que
infegran el Sistema de Medicina
Personalizada Aplicada

. SISTEMA DE PRESCRIPCION PERSONALIZADA - SISTEMA DE
APOYO A LA DECISION CLINICA, (PoPS)

SISTEMAS PARA ANALISIS FARMACOGENETICOS (SiGEN).

SISTEMAS DE_EVALUACION DE PACIENTES Y(O VOLUNTARIOS
SANOS PARTICIPANTES EN ENSAYOS CLINICOS (PePS)

. SISTEMAS PARA LA EVALUACION DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (SeRAM)
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SISTEMA DE PRESCRIPCION PERSONALIZADA - SISTEMA DE
APOYO A LA DECISION CLINICA (PoPS)

Base de datos : m— RO
gendémica de

pacientes

Base de datos
farmacos con
biomarcador

Base de datos
antecedentes y

Algoritmo de
inteligencia

artificial '
’ K} Recomendacion
de medicamento

y dosis para el
Base de datos paciente

HCE P
Fondo Europeo de Desarrollo Regional financia do . ]UNTA m ‘?ﬁ;" L
coma parte de la respuesta de la Unién a la pandemia de COVID-19 EXTREMADURA k{é FUV:;\G}_
. i

tre
Sal Unién Europea

RAM’s de pacientes




SISTEMAS PARA ANALISIS FARMACOGENETICOS (SiGEN)

. e
PERFIL GENOMICO PERSONAL f{:g gurocspes
§ (PgenP)

tipo e
intferpretacion genética, fenotipica y analitica
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» Generacion del
'm indice metabdlico a
= partir de niveles de

Plataforma de andlisis farmaco(s) y/o

= L iy, . ) '
= "ﬁ‘:;‘_‘;;}; - biomarcadores il
= %‘Ig"‘ ‘.,_1 farmacogenéticos. ﬁm =

farmacogenéticos endobidticos y sus Base de datos
integrado en un correspondientes gendémica de
sistema de andlisis metabolifos pacientes
o compuestos especificos. ’
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SISTEMAS DE EVALUACION DE PACIENTES Y/O VOLUNTARIOS
SANOS PARTICIPANTES EN ENSAYOS CLINICOS (PePS)

Ensayo clinico de
Base de datos medi ento X
gendmica de edicame .o -
pacientes pre-screening

Base de datos
farmacos con
biomarcador

Algoritmo de

Base de datos IﬂTe|I.g.el.’]CIC] eSS — e —
arfificial S
antecedentes y
RAM’s de pacientes ., .
Seleccion de pacientes

idoneos en base a
bioequivalencia
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SISTEMAS PARA LA EVALUACION DE REACCIONES ADVERSAS
A MEDICAMENTOS (SeRAM)

Alerta de

RAM

Y i

Base de datos
antecedentes y
RAM’s de

pacientes
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Consulta a
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Nueva pauta
de
medicacion
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Base de datos
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Sistema de Medicina Personalizada Aplicada - MedeA

Sistema de
Medicina
Personalizada
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Servicios/Unidades Hospitalarias Atencidon Primaria Subdireccién de Salud Mental
AS CORIA
Hospital Ciudad de Coria T AS P!.ASENCIA
*  Medicina Interna /// Hospital Virgen del Puerto
Atencion Primaria /,/ . Nefr-ljl.cgl'a
* CAP Coria - *  Medicina Interna

« CAP Torrejoncillo
* CAP Ceclavin

/ Subdireccion de Salud Mental
3z * (RR Plasencia
/ @ Losardela Vera —__ * (SSPlasencia

~

« Consultorios de Holguera ) ¢ Plasencia \'«\ *  CRPSPlasendia
y Puebla de Argeme * Coria * Talayuela (/_7‘* AS NAVALMORAL de la MATA
AS MERIDA Torejoncillo S g Hospital Campo Arafiuelo
Atencion Primari;\ » Ceclavin #Navalmoral de Iaﬂg;a/ +  Medicina Interna
*  CAP Mérida N-the\ . //"’ *  Urgencias
Hospital de Mérida \ Almaraz Atencién Primaria
* Reumatologia * CAP Losar dela Vera
*  Psiquiatria * CAP Talayuela
+ Neurologia Vascular o »  CAP Navalmoral de la Mata
*  Neumologia O.Céceres i_ﬂﬂ’i:—w * CAP Almaraz

Subdireccion de Salud Mental

«  CRPS Mérida © Valdesalor AS C}l\‘CERFS .
* CRR Mérida Atenc_lon PrlrE?r|a
*  (SSMeérida +  CAP Trujillo
Fuenlabrada . -
AS BADAJOZ - * delos *  CAP Cdceres - ZonaCentro

Hospital Universitario de Badaj
= Farmacologia Clinica

* Oncologia Médica
* Medicina Interna AS DON BENITO-VILLANUEVA

»  Neurologia Hospital Villanueva-Don Benito
* Neurologia Vascular e *  Oncologia Médica

* Urgencias Hospital Siberia-Serena

= Cardiologia . Dnccl:!(.jgsa

» Cirugia Hepatobiliar y Pancredtica ¢ Medicina Interna

+  Nefrologia # Retamal de Llerena Atencién Primaria
: \ *  CAP Fuenlabradade los Montes
* (AP Cabezade Buey

= U. Patologia Infecciosa
« Digestivo-Trasplantes o Zafra — - -

Subdireccion de Salud Mental
* CRPS Don Benito

Montes Subdireccion de Salud Mental
p e « CRPSCaceres
» Valdebotoa

Badajoz @ Mérida

# Don Benito

® Talarrubias -

= Cabeza de Buey

Hospital Perpetuo Socorro
*  Medicina Interna
Hospital Materno Infantil

* Pediatria AS LLERENA-ZAFRA

Atencion Primaria Hospital de Llerena

* CAP Ciudad Jardin +  UHB Psiquiatria

« (CAPlaPaz + Urologia

* ESM Valdepasillas Atencién Primaria

* Consultorio Valdebotoa + CAP Retamal de Llerena-Azuaga

Subdireccidn de Salud Mental Subdireccién de Salud Mental
* CRPSBadajoz + CRPSZafra
* CRRQlivenza

Centros y Unidades Hospitalarias participantes
(Numero de investigadores)

AS Coria (29) AS Badajoz (39)
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AS Caceres (9)
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AS Don Benito - Villanueva (17)
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[IMedeA21] Cohorte de Validacion

Hombres Mujeres

Sexo @Hombre Sexo @ Mujer

<20

I Recuento por Sexo
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5 439
L
7 =00 | 11
Fonde Europeo de Desarrollo Regional financiade . IUNTA m i
400 200 0 1] 500 como parte de la respuesta de la Unién a la pandemia de COVID-19 . EXTREMADURA é éii:.;:ae » .
de Salud Unién Europea




[MedeA21] Cohorte de
Validacion

2005
2.000 Total:
Cohorte ! /
® Atencién Primaria ! e ok IE b fél_lav_,ei’&
s ’ S : N | gy ~==—=1a Rein
i ®Cardiclogia ! : dauﬁ?_ﬂ

@ Farmacologia Clinica . = %-g] & W

®|nfecciosas

® Medicina Interna
@ Nefrologia

@ Neumologia
A @ Neurologia

® Neurologia-Vascular

Recuento de Codigo Muestra

®Oncologia 1
® Reumatologia y
564 ®5alud Mental '
485 :
500 @ Trasplantes
3z :
@ Universidad de Extremadura
® Urgencias gl
® Urologia -
129 2
68 :
= 35 s
- N B e
L. z
ASQ1 Badajoz AS03 Don AS05 Céceres ASD2 Merida ASQ7 Plasencia AS504 LLerena-Zafra AS06 Coria AS08 Navalmoral de
Benito-Villanueva la Mata
Area de Salud
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[IMedeA21] Cohorte de Validacion

Recuento de Codigo Muestra
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Seleccion del Procedimiento de Coniratacion

« Proyecto de Innovacién : Se celebré una Consulta Preeliminar al
Mercado (Art 115 LCSP) detectando que no existian soluciones en
ﬁ{ErB%rAc\:odo que puedan cubrir las necesidades de |los objetivos de

» Se considerd adecuado la division del contrato en 4 LOTES:

1. SISTEMA DE PRESCRIPCION PERSONALIZADA - SISTEMA DE APOYO
A LA DECISION CLINICA, (PoPS)

SISTEMAS PARA ANALISIS FARMACOGENETICOS (SiGEN).

SISTEMAS DE EVALUACION DE PACJENTES Y/O VOLUNTARIOS
SANOS PARTICIPANTES EN ENSAYOS CLINICOS (PePS)

SISTEMAS PARA LA EVALUACION DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (SeRAM]
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Procedimiento de Asociacion para la
Innovacion (Art. 177 y ss Ley 9/2017, LCSP)

« FASE 1: Contratacion servicios [+D para el desarrollo
de diversas tecnologias ( diferenciadas en lotes) que
una vez desarrollados e integrados sus prototipos en
sU conjuntfo y una vez validados y obtenidos los
marcados CE y la aprobacion de la AEMPS, vy
solicitados la incorporacion de las soluciones
innovadoras a la cartera bdsica de servicios comunes
del SNS, puedan proveer al SES de una solucidon
tecnologica para la implementacion clinica de
medicina personalizada en servicios de salud
disponiendo finalmente de un piloto del Sistema de
Prescripcion Personalizada para su=validagi@n.cn <l
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Procedimiento de Asociacion para la
Innovacion (Art. 177 y ss Ley 9/2017, LCSP)

« FASE 2 : La adquisicidbn de suministros, obras o
servicios derivados de los desarrollos de [+D,
estando previsto la contratacidon del servicio de
asistencia ftécnica de los desarrolladores para
oroceder a la validacidn clinica de sistemas de
orescripcion  personalizada y su despliegue
nosterior, mas alld del piloto, en el SES.
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Diseno del Procedimiento de Asociacion para la
Innovacion

« N° de candidatos que podrion particioar en la fase de
negociacion y N° de adjudicatarios/socios que podrian
formar parte de la Apl.

« Solvencia econdmica y capacidad técnica requerida vy
previa a parficipacion.

* N°® de hitos de desarrollo de la Fase | de 1+D.

. Prpg,orcién de riesgos a asumir por parte del comprador
publico.

« Determinacion del valor estimado del contrato.
« Desarrollo de criterios de valoracion de los proyectos de [+D.

« Establecimiento. de condiciones Derechos de Propiedad
Industrial y criterio asociado.

« Establecimiento de criterio de valoracion automatico

| i M jUNTA DE
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NUmero de candidatos que podrian participar en la fase
de negociacion y NUmero de adjudicatarios/socios que
podrian formar parte de la Apl.

« Art. 178 LCSP ( 3 el nUmero minimo de empresarios a invitar)

- Seleccionados los candidatos: (CPM) Verificacion criterios minimos
exigibles de solvencia.

* Invitacion a un maximo de 4 candidatos Eoro la presentacion de la
ropuesta inicial de Proyecto [+D ( Etapa de la Fase de
egociacion del procedimiento)

 Evaluados:

« Seleccion de los 3 mejores candidatos propuestas iniciales para
participar Etapa 2 (Fase de negociacion propiamente dicha)

- 3 candidatos presentacion propuesta final de la etapa 3 del
r(cj)yefc;’rcla |+D con oferta econdmica y reparto derechos Propiedad
ndustrial.

- Un Mdaximo de 2 candidatos en cada lote se convertirian en socios
gellgcA/EFl)) (siempre que superasen los umbrales minimos de calidad
e
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Desarrollo de la Fase | de 1+D

* El plazo de desarrollo de la Fase | se estimd en 12 meses
desde la formalizacion de los contratos para:

-El desarrollo de las innovaciones.

-El desarrollo de protfotipos y el piloto asi como las
fases de pruebas.

MOTIVO: No suponia la fabricacion de ningun bien, sino
el ensamblaje software de nuevos desarrollos con las
bases de datos a desarrollar.
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Proporcion de riesgos a asumir por parte del
comprador publico

« ART 197 LCSP
 Equilibrio de riesgos para no desincentivar a los operadores.

« Que en ningun caso el presupuesto Maximo adjudicable por
empresa y la esfructura de pagos supusiera una cobertura
total de los riesgos para el adjudicatario.

« Por ofra parte, una asuncidon maxima del coste del desarrollo
oblfe’ro del confrato de la Apl mediante un porcentgje
determinado en base a las disponibilidades presupuestarias,

medido sobre el presupuesto promedio ofertado por los

operadores del mercado y determinado a partir de la CPM.

- El Organo de Contratacién se asegiura no abonar el 100% del
coste de la I+D ( Fase 1), trasladando parte del riesgo

contratista.
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Determinacion del valor estimado del
contrato

» Especial complejidad en este procedimiento.

- Solicitud en la CPM a los operadores que estimasen un
presupuesto de [+D para la solucion propuesta y un
precio unitario aproximado del servicio de la 1+D para su
adquisicion pos’renor

* Asi, lo METODOLOGIA seguida a partir de la CPM fue
estimar un PRECIO PROMEDIO DE SERVICIOS de |+D ( Fase
1 de la Apl) y un PRECIO UNITARIO PROMEDIO del
suministro o servicio derivado de |la Fase | para su
adquisicion posterior ( Fase 2 de despliegue).

« OTROS FACTORES : N° mdximo de socios, n° fases
infermedias o hitos, % maximo de abono de cada fase,
asuncion de riesgos del comprador pubheo, et gl -
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Desarrollo de los criterios de valoracion de |los
proyectos de [+D

« Servicios de |+D = Prestaciones de cardcter intelectual =
CALIDAD = Al menos el 51% valoracion de las ofertas.

- Criterios “ad hoc" ; JUICIOS DE VALOR > AUTOMATICOS:
COMITE DE EXPERTOS

« Se propuso la valoracion en dos etapas vinculadas entre
Si:

medea

* Propuesta inicial de proyecto de I+D valorada a fravés de
criterios de Excelencia e Impacto.

« Propuesta final de Proyecto de I+D valorada a tfravés de criterios
de implementacion y confratista o miemibros de la UTE.

LY _
nién a la pandemia de COVID-19 . EXTREMAMRA é '\‘A.H

[ 1]

.' L K]
.......
Poee..



sen@l
tI.'.'.
-«000@
.o'...

medea

Pove:
.'.o-
....-
Poee..

Establecimiento de condiciones de Derechos
de Propiedad Industrial y criterio de
valoracion asociado.

* Los DPI derivados de |la CPI es un aspecto que puede conflgurorse
como criterio de adjudicacién automdtico y se definid como opcidn
preferente y obligatoria, reconociendo a los operadores la titularidad
de los DPI’s, reservando al SES un derecho de uso asi como las
licencias de los mismos.

« Como mejora de valoracidon automatica, se configurd un criterio
automdtico de materializacion del régimen compartido de
coftitularidad, con el pago al SES, de un canon o royalty, en funcidn
de los resultados de explotacion, teniendo en cuenta que no fuese
elevado y si proporcionado, estableciendo un limite de saciedad
cercano al 10 %para la coftitularidad del érgano de contratacion.

* En este caso, una cotitularidad equivalente al umbral de saciedad de
los derechos de explotacion se establecia=yre: *@Uh*rucﬁmmm%;ma-
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Establecimiento del criterio de valoracion
automatico “ Precio”

« Los criterios de juicio de valor tienen una valoracion
superior a los criterios automaticos, incluido el precio.

« La afribucion al criterio precio es de 10 puntos sobre el
total de los 100 puntos del procedimiento.

« Se establecid una ponderacion sobre el total de los
criterios de valoracion de los proyectos de [+D
presentados por los licitadores (juicios de valor) del 75%
frente al 25% de los criterios automaticos.

* La suma de ambos fipos de criterios no podia superar, en
ningun caso, mas de 100 puntos.

medea
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Desarrollo de KPI's para cada hito

« Para el procedimiento Apl MEDEA se han disenado dos fipos de
KPI's, (cuantitativos y cualitativos o juicios de valor) asi como una
metodologia propia para fraducir su cumplimiento en un % de
objetivos y funcionalidades conseguidos v, Rpr fanfo, basar el
abono de la cantidad establecida para cada hito y la continuidad
del asociado en el contrato.

« Por tanto, este confrato consta de 4 lotes y 3 hitos cada uno, por lo
que se han desarrollado un fotal de 12 cuadros de KPI's
iIndependientes para cada Lote e Hito y no vinculados entre si.

« A la finalizacion de cada Hito hay una valoracion de los objetivos y
funcionalidades desarrollados y alcanzados, siendo la solucion que
presente mejores prestaciones a la finalizacion del Hito 1, la que
presente una mejor valoracion de los indicadores clave de
rendimiento (KPI's, por sus siglas en |n2gles ‘key performance
indicator”) la que desarrollara los Hitos Z2°y 3, rescindiendose el
contrato ~ del ofro adjudicatario, sin  perjuicio de las
contraprestaciones que pudieran corresponderle por el desarrollo
de las actividades, y sin indemnizacion.

e Las actividades principales de cada hito son: Hito 1. rrollo de
actividades de IO|+D.|OHiio 2. Desarrollo él”@#h%gﬂsﬁ%mﬁgo3-

Necarrnlln de niloto Nnara validacian
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Acciones de difusion realizadas

e Creacion de la web www.proyectomedea.es
« 26 de febrero 2019 el SES lanza Consulta Preeliminar al Mercado
« 10 de abril de 2019 se celebra jornada de presentacion de MEDEA

17 y 18 de febrero de 2020 se desarrollan en la Escuela de
Administracion Publica de Meérida dos sesiones formativas
“Desarrollo de pl/egos administrativos y prescripciones funcionales
CPI" y " Desarrollo de procesos de compra publica de innovacion®.

« Publicacion PLACSP el 16 de marzo de 2020 ,de las conclusiones
finales del proceso de CPM que coincide con el confinamiento
general por la pandemia COVID-19.

« Elaborado el PPTF se organizd una webinar par
operadores del mercado el enfoque final
transformados en lotes) el 27 de mayo de 2021.

 El 2 de diciembre de 2021 se readlza una nueva webinar
Participacion de empresas en licitaciones de Compra Publica de
Innovacion por el procedimiento de Asociacion para. la
innovacion: el caso del proyecto MEDEA sobre las caracteristicas
del PPTF. ST ey e LA EE -

nién a la pandemia de COVID-19 = EXTREMADURA é i ;
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Tramitacion del expediente y problemas
enconfrados

« Problemas en cuanto a la configuracion del procedimiento
en PLACSP.

- Tramitacion del expediente con Abogacia General e
Intervencion General de casi 6 meses. ( no existencia de
pliegos ni criterios tipo)

« Numerosos errores en la presentacion de la documentacion
relafiva a la solvencia por lo que hubo que realizar numerosas
solicitudes de subsanacion.

* Presentfacion de dos recursos especiales en materia de
contratacion por las empresas excluidas en la presentacion
de la documentacion ( retraso de 3 meses )

* Presentacion de las ofertas finales se presentaron 2 nuevos
recursos por dos operadores al resulfar, exclwdos mRefraso de-
ofro mes y medio) O mexmevARa ol G
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Resultados de la adjudicacion del procedimiento
Apl MedeA 2022

« Abril de 2023 se formalizaron los contratos de asociacion con
los operadores adjudicados de los 4 lotes.

* 14 licitadores presentaron sus propuestas de participacion ( 9
E)C]I’O el lote 1, 4 para el lote 2, 5 para el lote 3y 6 para el lote

 De la valoracioén solvencia ( 4 licitadores para el lote 1, 2 para
el lote 2, 2 para el lote 3y 3 para el lote 4) que fueron las
invitadas a presentar propuesta inicial ( Etapa | de la Fase de
Negociacion).

- De su valoracion, fueron invitadas a la fase de negociacion
(Etapa 2) y posteriormente a presentar oferta final (Etapa 3) |
3 licitadores para el lote 1, 2 para el lote 2, 2 para el lote 3y 3
para el lote 4)

* Finalmente, de la valoracion de las ofertas finales se
establecio asociacion para la innovacion..con dyfsociado
para el lote 1 y 2 respectivamente, y 2 asociadw$™¥rg los

Unidén Europea
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Eiecucidon Expediente: Resultados y beneficios
esperados

 Fase 1 (acftividades de |+D, prototipos y desarrollo

productos o validacion de soluciones a escala
pilloto en un entorno real) debe finalizar 30 de
octubre de 2023.

* Se ha cumplido el hito 2 ( lotes 1,2, 3Y 4) estando en
fase de alegaciones %,quedo solo que se enfregue
el piloto en éste mes (hito 3)

medea

« Fase |l, se ejecutard enire noviembre 2023 y 2024,
se desarrollaran los Ensayos Clinicos de las
soluciones para conseguir marcado CE vy lo
autorizacion de |a AEMPS para pgoder . ser
comercializados en 10s servicios de-saitict: i -
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Barreras identificadas en la ejecucion del
procedimiento del Proyecto MedeA.
Conclusiones

 Procedimiento Apl muy complejo de poner

en practica ya que requiere de uno
mulfidisciplinariedad de los distintos actores
del organo de contratacion y por el
desconocimiento de las empresas.

medea

* Proyectos Apl vinculados a un proyecto de
financiacion. Se detecta antes por el érgano
de confratacion la oportunidad de
financiacion que la necesidad .de |OS-
soluciones innovadoras. T mommm s e
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Extremeno

de Salud Unién Europea

Fondo Europeo de Desarrollo Regional financiado - ]UNTA DE f
como parte de |a respuesta de la Unidn a la pandemia de COVID-19 . EXTREM ADU RA %
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