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¢, Qué es Compra Publica para la Innovacion?

La Compra Publica para la Innovacion -CPI- es una herramienta que permite a las instituciones
publicas adquirir soluciones nuevas y mejores para enfrentar los retos de la implementacion de las
politicas publicas.

La CPI fomenta la innovacion en los proveedores de bienes y servicios con el propésito de satisfacer
las necesidades de las instituciones publicas. Desde esta perspectiva, la innovacion que promueve
consiste en crear o desarrollar productos o servicios que generen una mejor manera de implementar
politicas publicas.

La CPI busca: (i) mejorar el servicio publico al incorporar bienes y servicios innovadores; (ii) promover
el emprendimiento innovador, principalmente en pequefas y medianas empresas al asegurar un
comprador potencial que son las Entidades Estatales e; (iii) impulsar la internacionalizacion y el
mercado de la innovacion.

La Entidad Estatal comparte con el innovador los riesgos y beneficios de la solucién innovadora, y
este Ultimo tiene el derecho a vender su innovacion, si la misma resulta exitosa.

Hay dos modalidades de CPI:

e Comercial: usada para adquirir bienes y servicios que ya existen o que estan proximos a
ser lanzados al mercado, pero que requieren alguna adaptacién tecnologica para suplir las
necesidades de la entidad publica.

e Pre-comercial: usada para adquirir servicios de investigacion y desarrollo (I1+D) de ideas y
alternativas o el disefio de soluciones o prototipos. El grado de innovacion es mayor que
en la modalidad comercial, aunque requiere alguin grado de I1+D previos.

La I1+D requerida por el INC es del tipo técnico y no de tipo comercial, es decir, la requerida para
lanzar al mercado un bien o servicio. En ambos casos, la Entidad Estatal y el proveedor comparten
tanto los riesgos que pueden surgir durante la etapa de co-desarrollo, como los beneficios de la
solucién innovadora, asi como de las regalias de la propiedad intelectual sobre la innovacién o
avances posteriores que mejoran la solucién innovadora.

¢,Qué es el Instituto Nacional de Cancerologia (INC)?

El Instituto Nacional de Cancerologia -INC- es un hospital universitario colombiano, de alta
complejidad, que asesora al Ministerio de Salud y Proteccién Social en las areas relacionadas con
servicios oncoldgicos para el disefio, formulacion y evaluacion de politicas, planes, programas y
proyectos de investigacion, docencia, vigilancia epidemiolégica, prevencién y atencion de las
enfermedades neoplasicas y relacionadas. Actualmente, el INC ha desarrollado una estrategia en la
reduccién del gasto en el tratamiento del cancer, a través de la produccion magistral o de bajo
volumen de radio farmacos (medicamentos usados para fines diagnésticos o terapéuticos de
diferentes tipos de cancer), producidos para pacientes especificos, en las dosis ajustadas para cada
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individuo. EI INC es la entidad de referencia en la produccién, control y uso de radiofarmacos y es el
centro de formacién nacional en medicina y farmacia nuclear.

¢, Qué es Colombia Compra Eficiente?

Durante la dltima parte del 2011, el gobierno colombiano implementé un proceso de reestructuracion
interna. Después de una evaluacion del sistema de compras colombiano de acuerdo con los
estandares de la OCDE, el Banco Mundial y el Banco Interamericano de Desarrollo —BID- realizaron
recomendaciones, enfatizando en la importancia de crear una institucion que pudiese proveer
directrices y gestionar los procesos relacionados con la contratacion publica.

Por consiguiente, se cred6 Colombia Compra Eficiente, como una agencia autbnoma adscrita al
Departamento Nacional de Planeacién. En términos econémicos, Colombia Compra Eficiente es la
Entidad rectora del sistema de compra publica, que busca articular a los diferentes interesados en el
sistema, incluidos los funcionarios encargados de la contratacion y los proveedores privados. Sus
principales funciones son:

= Proponer politicas y regulaciones publicas para aumentar el valor del dinero en las adquisiciones.

= Disefiar e implementar acuerdos marco.

= Desarrollar y administrar la plataforma de compras electrénicas SECOP.

Necesidad

La radio-farmacia del INC, con mas de 10 afios de funcionamiento, fabrica radiofarmacos de forma
magistral. Algunos de estos, emplean péptidos y anticuerpos monoclonales marcados con
radioisGtopos para tratamiento de enfermedades oncoldgicas y diagndstico mediante técnicas
gammagraficas y por Tomografia por Emision de Positrones -PET-. Estas preparaciones son de
caracter flexible y los resultados de esta experiencia son muy favorables en términos de oportunidad
en la atencion a los pacientes (usuarios) que son atendidos de forma rapida y oportuna y del
seguimiento riguroso de los resultados clinicos, incluida la gestion adecuada de los eventos adversos
asociados a la terapia. Estos péptidos y anticuerpos monoclonales utilizados para elaborar los
radiofarmacos magistrales son comprados por el INC y los precios de las preparaciones se fijan con
base en los costos, lo cual garantiza la sostenibilidad de la operacién y un importante ahorro para la
institucion y para el Sistema de Seguridad Social. También constituye una valiosa fuente de ingreso.

La necesidad actual de INC, como centro universitario de investigacion y desarrollo cientifico, radica
en el desarrollo de una unidad de produccién magistral de biotecnoldgicos -BTs- que cumpla los
requerimientos de calidad, efectividad y de regulacion. Esto impactaria el tratamiento de los
pacientes oncoldgicos, fortaleceria es servicio farmacéutico de la entidad (disminuyendo el gasto
actual), impulsaria desarrollos de otros servicios (como la radio-farmacia, Medicina Nuclear y el PET)
en el Instituto y promoveria la generacién de conocimiento, investigacion y desarrollo dentro del pais.
Lo anterior, considerando el hecho de que el INC cuenta con la capacidad y la experiencia para
recibir la transferencia de la tecnologia que requiera la produccién de BTs,
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V. Reto
El reto consiste en proponer una solucién tecnolégica que permita la produccion magistral de BTs, a
un precio mas bajo que el ofertado en el mercado actual. Estas propuestas se recibiran en el correo
cpi@colombiacompra.gov.co teniendo en cuenta las condiciones para participar descritas en el
siguiente titulo.

VI.  Condiciones del reto

La convocatoria espera que los interesados propongan un modelo de desarrollo y produccion flexible.
Es decir, el modelo puede incluir el proceso productivo desde el desarrollo de linea celular, los
procesos de fermentacion a baja escala, hasta los procesos de purificacion, formulacién y
dispensacion o puede proponerse un proceso por fases o modular.

Cualquier modelo sugerido debe incluir la estrategia de transferencia de tecnologia al INC y el control
de calidad del proceso y del producto terminado, ademas de los mecanismos para resolver los retos
propios de la produccion, prescripcion, uso, vigilancia y aceptacion de los productos bioterapéuticos.

La solucion sugerida no requiere el desarrollo y levantamiento de datos clinicos propios sobre
seguridad y efectividad del bioterapéutico a producir, pues estos elementos seran desarrollados y
disefiados por el personal médico y farmacéutico del INC. Sin embargo, debe considerar las
estrategias de comunicacion entre el INC y el desarrollador de la iniciativa, para el disefio adecuado
de los estudios clinico-epidemioldgicos.

La propuesta debe atender a los estdndares y lineamientos regulatorios nacionales e internacionales.

Los interesados pueden manifestar su interés y presentar la propuesta en un documento de maximo
diez (10) paginas donde describa el modelo que atienda al reto de la convocatoria, incorpore los
requerimientos de infraestructura, tecnolégicos y humanos, el esquema de transferencia de
tecnologia, el cronograma para el desarrollo piloto o prototipo, segun corresponda, y una estructura
preliminar de costos. A su vez, deben establecer si existe disponibilidad o posibilidad de esquemas
para la viabilidad financiera del proyecto desde el sector privado u organismos internacionales,
incluida la banca multilateral, que puedan sumarse al financiamiento publico nacional.

Presentadas las propuestas, el INC, la Universidad Nacional y Colombia Compra Eficiente iniciaran
un dialogo técnico, individual y confidencial entre el equipo técnico cientifico designado por el INC y
el equipo técnico cientifico designado por el proponente. Colombia Compra Eficiente realizara un
acompafiamiento al proceso, particularmente en lo relativo a la figura de la Compra Publica para la
Innovacion -CPI- incluidos los aspectos juridicos.

Los interesados deben enviar sus propuestas a un correo institucional que estara habilitado durante
los dos meses calendario siguientes a la publicacién de la convocatoria. Toda la informacion sobre
el proceso estara disponible en el sitio web del INC y en el sitio de Compra Publica para la Innovacion
de Colombia Compra Eficiente.
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El didlogo técnico sera realizado un mes calendario después del cierre de la recepcién de propuestas
a través de reuniones con los proponentes, que podran ser presenciales o virtuales dependiendo del
lugar de residencia de los proponentes.

El INC y Colombia Compra Eficiente, a partir de este didlogo técnico, estableceran los pliegos finales
de la convocatoria para seleccionar la iniciativa innovadora que responda a los requerimientos y
necesidades.

Es fundamental aclarar que las ideas presentadas en la convocatoria serdn utilizadas
exclusivamente como insumo en la construccién de los Pliegos de Condiciones, para tranquilidad de
los interesados. Ademas, los interesados que participen en la convocatoria de ideas innovadoras, no
tendran trato preferencial en las etapas posteriores del Proceso de Compra Publica para la
Innovacién. Por Udltimo, es importante informar que aquellos que no hayan participado en la
convocatoria de ideas, podran participar en la etapa de seleccion del proceso.?

Requisitos minimos técnicos

1. Evaluar la disponibilidad de una adecuada infraestructura fisica para la produccién de
biotecnolégicos magistrales estériles, incluyendo estandares de aire y temperatura.

2. Evaluar las BPE locales, ademas de tener en cuenta la normativa aplicable para la produccion
magistral de biotecnoldgicos estériles.

3. Tener acceso a la linea celular/Sistema de expresion certificado y estandarizado.
4. Tener un Sistema para el almacenamiento controlado de la linea celular/Sistema de expresion.
5. Tener un birreactor disponible de un tamafio de hasta 50 litros.

6. Tener un Sistema de purificacion capaz de concentrar biomasa, separar y purificar el Ingrediente
Farmacéutico Activo deseado.

7. Tener un Sistema para una disposicion final segura de las impurezas y el material biolégico.
8. Desarrollar un proceso de control de calidad estandarizado para asegurar que el producto se

encuentre libre de todo tipo de impurezas, agregados, clivaje de proteinas, degradaciones,
entrecruzamientos, modificaciones post-translacionales indeseadas o estructura tridimensional

: Guia para entender la Compra Publica para la Innovacion, Colombia Compra Eficiente, disponible para consulta en
https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce_public/files/20170427_guia_para_entender_la_compra_publica_inn
ovadora.pdf
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alterada. A su vez, este proceso de control de calidad debe asegurar la potencia, actividad biolégica
y estabilidad a corto plazo del producto magistral final 2.

9. Definir las especificaciones del producto magistral, las técnicas de control de calidad y los
requerimientos instrumentales para lograr la transferencia de tecnologia.

10. A fin de evitar problemas con la falta de equipo instrumental, hay libre eleccién del proponente si
el andlisis puede hacerse por sus medios o0 por tercerizacion, aunque existiran unos requerimientos
minimos instrumentales para cumplirse de acuerdo a las capacidades locales 3.

11. Sistema de empacado individualizado, de acuerdo a las necesidades de cada paciente segun lo
prescrito por el doctor.

12. Disposicién y deseo para trabajar y cooperar con el hospital y las autoridades locales respecto
al cumplimento de las regulaciones para la produccion de magistrales.

13. Hacer un proceso de farmacovigilancia.

14. Disposicion y deseo para trabajar con doctores respecto a la formulacién, dosificacion y proceso
de monitorizacion de la prescripcion.

15. Tener un equipo de talento humano especializado (farmacéutico, doctor, expertos en
biotecnologia).

16. Deseo para ensefiar y transferir conocimiento.

Motivacién para los interesados

Esta convocatoria es una oportunidad relevante para establecer una relacién cooperativa entre el
gobierno, el sector privado y la academia, que permita llevar a la practica un proyecto innovador de
Investigacion y Desarrollo, que tenga un impacto real en la salud publica, especialmente en cuanto
a accesibilidad. En consecuencia, los interesados tienen la oportunidad de darse a conocer
internacionalmente, con el reconocimiento que implica ser un punto de referencia en términos de
compra publica para la innovacion y medicina personalizada. Esto puede implicar la publicacion de
productos académicos, tales como papers o articulos cientificos en revistas reconocidas. En ese
mismo sentido, se crearia material audiovisual y publicaciones que se mostraran en los sitios web
de las entidades participantes. Todo lo anterior implica que un mayor niimero de oferentes pueden

2 La siguiente es una lista de los tests usuales de liberacion y parametros evaluados para productos de referencia en
la manufactura biotecnoldgica que pueden ser usados como guia: peso Molecular, estructura de orden superior
(HOS), heterogeneidad, propiedades funcionales, perfil de impurezas, perfil de degradacion para la estabilidad,
estructura primaria, secundaria, terciaria y cuaternaria de la proteina, mapa de péptidos, caracterizacion de
carbohidratos, proteinas de célula huésped, analisis conformacional y bioensayos (linea celular o in vivo)
3 Una posible solucion a los requerimientos instrumentales podria ser el surgimiento de plataformas completamente
automatizadas (como Synthetic Genomics’ BioXp benchtop instrument). De lo contrario las técnicas usuales son
HPLC con multidetector, Cromatografia de gases, espectrometria de masas de alta resolucion, electroforesis capilar
y dicroismo circular.
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interesarse en el proceso, aumentando la probabilidad de que los investigadores logren nuevos
arreglos comerciales con otros posibles compradores.

Adicionalmente, para el desarrollo del proyecto, es posible adquirir financiamiento de diferentes
entidades como el INC u otras instituciones publicas o privadas, haciendo que el desarrollo del
proceso sea viable. Este proyecto puede beneficiar, no sélo a los directamente implicados, sino
también optimizar procesos para mejorar el acceso a la salud a través de un proceso viable e
innovador.
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