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1 Informacion General

FUNDACION HAZI FUNDAZIOA (en adelante, HAZI) es una Fundacién del Sector Publico Vasco,
dependiente del Departamento de Desarrollo Econémico, Sostenibilidad y Medio Ambiente,
cuyo fin fundacional es el de impulsar, promover y desarrollar la competitividad, sostenibilidad
e innovacién dentro de su dmbito de actuacién, que comprende el sector primario (agricola,
ganadero, pesquero y forestal), el medio rural y litoral y la industria alimentaria, contribuyendo
a su valorizacion y al mantenimiento del patrimonio natural y cultural.

Con el dnimo de seguir siendo la organizacidn de referencia en Euskadi para el impulso de la
competitividad y la sostenibilidad de la cadena de valor alimentaria y forestal, asi como
dinamizar el medio rural y litoral de Euskadi, focaliza su actividad en las siguientes actuaciones:

e Coordinar, catalizar e impulsar proyectos estratégicos que contribuyan a la consecucién
de su fin fundacional.

e Contribuir al cumplimiento de los planes y objetivos del Departamento de Desarrollo
Econdémico, Sostenibilidad y Medio Ambiente.

e Ofrecer y desarrollar servicios que aporten valor afiadido y contribuyen a reforzar la
competitividad y sostenibilidad de la cadena y el medio.

e Cooperacién a través de una red de colaboraciones y alianzas en todos los servicios.

e Conocimiento y sistemas de informacion especializados al servicio de la cadena y el
medio.

e Soluciones y servicios innovadores.

e Mediante la colaboracién publico-privada.

HAZI en su condicion de medio propio instrumental, dentro de su ambito de actuacion y parala
consecucién del fin fundacional, entre otras, desarrolla acciones de planificacidn, coordinacion,
desarrollo e implantacidn de soluciones tecnoldgicas y organizativas especializadas dirigidos a la
mejora de procesos de produccion, comercializacion y transformacion.

Dentro del marco de su actividad y aras de conseguir los fines anteriormente descritos, HAZI ha
decidido impulsar un proyecto de Compra Publica de Innovacion (en adelante, “CPI”), entre los
que se encuentra el que se describe en este documento.

2 Compra Publica de Innovacion

La CPl es un instrumento de fomento de la innovacion desde la demanda. Por tanto, no se trata
de un procedimiento de adjudicacidn ni de un tipo de contrato. Se trata de un concepto, el cual
queda circunscrito a su vez al concepto de innovacién. El concepto de innovacién se define en
el considerando 47 de la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 26 de
febrero de 2014, como la “introduccion de un producto, servicio o procesos nuevos o
significativamente mejorados que incluye, aunque no se limita a ellos, los procesos de
produccion, edificacion o construccion, un nuevo método de comercializacion o un nuevo método
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de organizacion de prdcticas empresariales, la organizacion del lugar de trabajo, o las relaciones
exteriores, entre otros con el objetivo de ayudar a resolver los desafios de la sociedad [...]”.

Este instrumento ha de permitir que las empresas innovadoras vean a la administracion publica
como un potencial cliente al que ofrecer sus soluciones innovadoras a través de la contratacién
publica. Es, por tanto, una potente herramienta que favorece el crecimiento de las empresas
innovadoras dado que supone un impulso y estimulo al sector privado para realizar propuestas
gue generen impacto y valor a los proyectos estratégicos de las entidades del sector publico. En
definitiva, se trata de conseguir un producto comercializable, de abrir un mercado a las
empresas, de acercar la innovacién a la ciudadania a través de las compras publicas.

El concepto de innovacion, ciertamente, es muy amplio. No obstante, si que es posible distinguir
distintos tipos de CPI en funcién de la cercania al mercado de lo que se esté contratando. Si lo
que se estd comprando es una actividad de I+D o, por el contrario, ya se ha desarrollado el
prototipo, un preserie, o incluso el prototipo ya existe, pero no esta presente en el mercado a
grandes volumenes.

En este sentido, se pueden distinguir los siguientes tipos de CPI.

Compra Publica pre-comercial (CPP): Consiste en la compra de servicios de |+D dirigidos a
conseguir un producto o servicio futuro nuevo o significativamente mejorado. El objetivo
fundamental de la contratacién son servicios de investigacidn y desarrollo en un proceso que
permita filtrar los riesgos tecnoldgicos de soluciones no existentes en el mercado antes de
abordar una compra de estos. Este tipo de contratos cubre hasta la obtencion de prototipos
validados en un entorno real mas o menos extenso.

La Compra publica de Tecnologia Innovadora (CPTi): consiste en la compra de un bien, servicio
u obra que, en el momento de la contratacién, estd muy cercano al mercado y, por lo tanto, bien
se ha producido con voliumenes limitados, como preproduccién del producto comercial, o bien
a nivel de prototipo ya validado. Este tipo de contratos pueden requerir una fase de trabajos
previos de disefio o de adaptacion de la solucion a las necesidades del érgano de contratacion,
pero que en ningun caso supone la contratacion de servicios de I+D. El objetivo de este tipo de
compras es la realizacién de los trabajos necesarios (por ejemplo: escalado de la produccion,
desarrollo hasta que sea comercializable o industrializacion del producto o servicio) para la
produccién masiva del bien, servicio u obra, de modo que el 6rgano de contratacion actie como
primer cliente de la solucion innovadora implantdndola en un volumen comercialmente
significativo.

Asociacidn para la innovacion en el articulo 177 LCSP: No se trata de un tipo de compra sino de
un procedimiento de adjudicacién el cual conviene tener presente. En él se recoge en un Unico
procedimiento un contrato de servicios de 1+D (excluido de la Ley de Contratos del Sector
Publico) para el desarrollo de productos, servicios u obras innovadores y un contrato de
adquisicion de producto, servicio u obra resultante, siempre que correspondan a los niveles de
rendimiento y a los costes maximos acordados.
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3 Consulta preliminar al mercado

3.1 Objeto dela CPM

La Directiva 2004/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre
coordinacién de los procedimientos de adjudicacién de los contratos publicos de obras, de
suministro y de servicios, reconocia la posibilidad de que, antes de un procedimiento de
adjudicacion de un contrato, los poderes adjudicadores pudieran solicitar o aceptar el
asesoramiento del mercado mediante un proceso de “dialogo técnico” y emplear los resultados
del mismo para determinar el pliego de condiciones del contrato de Compra Publica de
Innovacion.

En esa misma linea, la Directiva 2014/24/UE del Parlamento y del Consejo, de 26 de febrero de
2014, reconoce de manera expresa en su articulo 40, la figura de la consulta preliminar al
mercado, con vistas a preparar la contratacion e informar a los operadores econdmicos acerca
de sus planes y de los requisitos de contratacién, con anterioridad al inicio del procedimiento.

En este marco, es conveniente contextualizar la CPl en Espafia, y la fase de Consultas
Preliminares al Mercado dentro de ella. La Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (en
adelante, “LCSP”), mantiene el mismo espiritu de impulso de la CPI surgido en la Ley 30/2007,
de 30 de octubre, de Contratos del Sector Publico mediante el fomento de la contratacién
publica de soluciones innovadoras. Concretamente, fruto de la trasposicién de la referida
Directiva el articulo 115 de la LCSP permite a los poderes adjudicadores la realizacion de
consultas del mercado “con vistas a preparar la contratacion e informar a los operadores
econdémicos acerca de sus planes y sus requisitos de contratacion”.

3.2 Objetivos de la Consulta Preliminar de Mercado

En este sentido, HAZI ha decidido convocar la presente Consulta Preliminar al Mercado (en
adelante, “CPM”) para que, si procede y como fase previa a la convocatoria de la licitacion del
Proyecto que se propone mas adelante en este documento, se puedan tener en cuenta en el
disefo y preparacién de la futura licitacion.

Los principales objetivos de esta CPM son:

a. lIdentificar candidatos potencialmente interesados en el desarrollo del proyecto y
verificar que pueda existir suficiente tensién competitiva durante la licitacion.

b. Contrastar el estado del arte existente en el mercado respecto a la materia objeto del
proyecto con vistas a preparar debidamente la convocatoria del correspondiente
procedimiento de licitacion posterior de dicho proyecto y poder tomar en consideracion
las respuestas recibidas.

c. Clarificar los mecanismos de Compra Publica de Innovacién mds idoneos para dar
solucion a los retos técnicos planteados
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d. Contrastar con los candidatos potencialmente interesados si los alcances, plazos y

presupuestos planteados en esta CPM resultan iddneos para la consecucién
satisfactoria de los resultados esperados

3.3 Procedimiento de participacién en la CPM

La convocatoria de este CPM es abierta y se dirige a personas fisicas o juridicas que tengan
intencién de colaborar con HAZI facilitando informacién que mejore la definicidon y el alcance del
Proyecto a licitar.

3.3.1 Presentacién de propuestas

Con el fin de homogeneizar y facilitar el desarrollo de la consulta, se ha desarrollado un
cuestionario, a través de un formulario on-line, alojado en la Pagina Web de Agencia Vasca de
Desarrollo Empresarial (SPRI)? que deberd cumplimentarse por parte de los interesados en
participar en la misma.

La participacidn en la consulta podra hacerse individualmente o de forma agrupada contando
con la colaboracién de otros posibles socios. La declaracion de esta posible colaboracién no serd
vinculante en ningln caso ni condicionard la participacidon posterior en la licitacién de esos
mismos socios. En cualquier caso, cuando se responda al cuestionario de forma agrupada,
deberan identificarse todas las entidades que estan representadas y aquélla que actia como
interlocutora o coordinadora de las mismas.

IMPORTANTE: Antes de rellenar el cuestionario en modo on-line, se recomienda preparar las
respuestas al cuestionario previamente en modo off-line, ya que algunas de ellas pueden
necesitar ser consultadas con otras partes de su organizacion. Para facilitar esta preparacion,
se haincluido al final de este documento un ANEXO que recoge dichas preguntas. En cualquier
caso, el cuestionario hay que contestarlo obligatoriamente mediante el formulario on-line

previsto a tal efecto de forma que permita su procesamiento posterior. No se considerara ni

procesarda ninguna respuesta que se reciba por otro medio o en otro formato diferente.

El acceso al cuestionario estara disponible desde la publicacién de este documento hasta su
fecha de cierre, prevista segun se indica en el calendario estimado incluido en el apartado 3.3.2
de este documento.

3.3.2 Plazo

La presentacion de propuestas a través de los cuestionarios se iniciara tras la publicacién de la
presente convocatoria de CPM en el perfil del contratante de HAZI alojado en la plataforma de

1 https://www.spri.eus/?p=2469088&preview=true

2 https://www.contratacion.euskadi.eus/inicio/
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contratacién Publica en Euskadi? y en la pagina web de SPRI* permaneciendo abierta por un

plazo de sesenta (60) dias naturales a contar desde la fecha de su publicacion.

En todo caso, si HAZI considera que las circunstancias asi lo aconsejan, el plazo de presentacion
de propuestas podra ser ampliado, hasta un maximo igual al inicial.

3.3.3 Publicidad e informacién

Los participantes dardn su consentimiento expreso para que HAZI pueda presentar sus
conclusiones extraidas a partir del andlisis de las propuestas recibidas en un informe final de
resultados de la consulta, salvaguardando aquellas cuestiones declaradas como confidenciales
por cada participante.

En el curso de esta CPM, con el objetivo de garantizar la transparencia e igualdad de
oportunidades entre los participantes, se podran celebrar jornadas informativas, reuniones con
los participantes y cualesquiera otras actuaciones de comunicacidn y difusidn que se consideren
oportunas.

La participacidon en esta consulta o los intercambios de informaciéon no podran dar lugar a
infracciones de los principios comunitarios de transparencia, igualdad de trato y no
discriminacién, ni tener como efecto restringir o limitar la competencia, ni otorgar ventajas o
derechos exclusivos. Asi mismo, no otorgan derecho ni preferencia alguna respecto a la
adjudicacion de los contratos que, en su caso, puedan celebrarse con posterioridad. A tal efecto,
HAZI tomara las medidas apropiadas para garantizar el mantenimiento de los citados principios
tanto en el desarrollo de esta consulta como en cualquier posible procedimiento de contratacion
posterior.

No se compensard econdmicamente a los participantes por su participacidon en esta CPM.

3.3.4 Idioma

Los idiomas oficiales de esta CPM son el euskera y el castellano. No obstante, se aceptaran
propuestas presentadas en idioma inglés siempre que vengan acompafiadas de una traduccion
a cualquiera de los dos idiomas oficiales. La comunicacidn con los participantes durante el
procedimiento de consulta para responder a las preguntas que planteen se realizard
indistintamente en euskera, castellano o inglés.

3.3.5 Proteccidn de datos personales

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos, HAZI
informa que:

a) HAZI sera responsable del tratamiento de los datos personales de contacto de los
participantes en el proceso, con la exclusiva finalidad de establecer un canal de
comunicacion con los proponentes durante el proceso de CPM. Email: diramil@hazi.eus,
y cuya direccidn es Torre Muntsaratz, Barrio Muntsaratz, 17A, 48220, Abadifio (Bizkaia).
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b) Los datos personales que se soliciten seran los estrictamente necesarios para la gestion

de contactos con las empresas participantes en el proceso de CPM al mercado sobre el
Proyecto de Compra Publica de Innovacién.

c) Se podra contactar con el Delegado de Protecciéon de Datos de HAZI en la direccién
diramil@hazi.eus

d) La base legal para el tratamiento de los datos de caracter personal es el articulo 6.1 b)
del Reglamento “el tratamiento es necesario para la ejecucién de un contrato en el que
el interesado es parte o para la aplicacion a peticion de este de medidas
precontractuales”.

e) Los interesados podran ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, supresion,
portabilidad de sus datos, y de limitacién u oposicién a su tratamiento como se explica
en la informacion adicional, que puede encontrar, junto con el formulario para la
reclamacion y/o ejercicio de esos derechos, en la siguiente direccién electrdnica
diramil@hazi.eus indicando la referencia “Ejercicio derechos proteccién de datos”.

f) HAZI no contempla loa cesién de estos datos salvo obligacion legal.

3.3.6 Confidencialidad

Para asegurar la transparencia del proceso, la disponibilidad de la mayor informacién posible y
el intercambio eficaz de experiencias y opiniones, los participantes haran constar expresamente
su conformidad para que HAZI mantenga accesible y actualizada la informaciéon necesaria, total
o parcial, sobre sus propuestas, sin perjuicio de aquella que haya sido marcada como
confidencial.

En ningln caso durante el proceso de consultas, el érgano de contratacion ni ninguno de los
miembros del Grupo Técnico (conforme se define en el apartado 5 de este documento) podra
revelar a los participantes en el mismo las soluciones propuestas por los otros participantes,
siendo las mismas solo conocidas por aquel.

Para ello, los participantes indicaran la documentacion o la informacion técnica o comercial de
su propuesta que tiene caracter confidencial, no siendo admisible que efectien una declaracién
genérica o declaren que toda la informacién tiene caracter confidencial. Este cardacter
confidencial protege, en particular, a los secretos técnicos o comerciales y a los aspectos
confidenciales de las soluciones. En este sentido, el contenido de la informacion incluida en el
formulario online en ningun caso podra ser calificado como confidencial y Unicamente los
adjuntos a ese formulario podran designarse como tales.

HAZI tratara todos los datos recibidos como confidenciales comprometiéndose a:

e Utilizar la Informacién Confidencial exclusivamente con la finalidad de elaborar el
informe de conclusiones de la CPM vy, en su caso, el posterior desarrollo del
Procedimiento de licitacion conforme a lo indicado en el apartado 7.

e Nofacilitar la Informacion Confidencial al resto de participantes ni a terceros, ni utilizarla
para otras finalidades.

e Conservar la Informacién Confidencial de forma separada de cualquier otra informacién.
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e Emplear procedimientos de control interno para garantizar el correcto uso de la
Informacién Confidencial.

e Restringir el acceso a la Informacién Confidencial al personal y/o consultores externos
gue necesiten tener acceso con motivo de la elaboracion del informe de conclusiones
de la CPMy, en su caso, el posterior desarrollo del Procedimiento de licitacion.

e Garantizar que todo el personal y/o consultores externos con acceso a la Informacién
Confidencial conozca las obligaciones que les resultan de aplicacion en virtud de lo
establecido en la presente declaracién.

No obstante, HAZI no considerara confidencial:

e Lainformacidn ya conocida con anterioridad no sometida a confidencialidad.

e Lainformacidn revelada en materiales publicados.

e Lainformacion conocida generalmente por el publico.

e Aquella informacién que deba revelarse por ley, por resolucién judicial o por mandato
de una autoridad competente.

e Aquella informaciéon a la que el licitador renuncie de forma expresa a ser sometida a
confidencialidad.

Los datos e informes obtenidos durante el desarrollo de la CPM tendran cardcter confidencial.
Cuando una de las partes, ya sea HAZI o algun participante en la CPM desee utilizar resultados
totales o parciales para su publicacién, uso en conferencias o ponencias, etc., debera solicitar la
conformidad de la otra parte por escrito, mediante carta certificada dirigida al responsable del
Proyecto y con antelacién de al menos un (1) mes de la fecha de uso pretendida.

La mencidn expresa a los autores siempre serd respetada. En el caso de las posibles patentes
estos autores figuraran en calidad de inventores.

4 Proyecto propuesto: DIRAMIL

4.1 Antecedentes

La garantia higiénico-sanitaria de la leche de consumo a nivel estatal viene definida por la letra
Q (englobada en el Real Decreto 198/2017 de 3 de marzo) y por los sistemas de autocontrol de
la calidad cuyos pardmetros de control vienen definidos en el Reglamento (CE) 2073/2005 de la
Comisidn de 15 de noviembre de 2005. En cambio, los parametros microbioldgicos especificos
a analizar en la leche utilizada como materia prima para la elaboracion de derivados no estan
definidos en ninguna normativa y queda en manos de cada operador establecer tanto los
microorganismos a analizar, asi como la frecuencia de control.

En leche como materia prima, los microorganismos de interés para valorar su calidad higiénico-
sanitaria son los siguientes:

e Enterobacterias y coliformes, como indicadores de higiene
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e Bacterias patégenas, como indicadores de seguridad: Listeria monocytogenes,
Salmonella spp. y Staphylococcus aureus coagulasa positiva por ser la bacteria
responsable de la produccién de enterotoxina estafilocécica.

Para llevar a cabo estos andlisis se envian muestras de leche a laboratorios de control
especializados donde se usan métodos tradicionales de andlisis microbioldgicos. El problema de
este tipo de andlisis es que son métodos largos que requieren varios dias hasta dar un resultado,
por lo que ante un problema higiénico-sanitario en la leche los productores no tienen capacidad
de actuar inmediatamente adoptando medidas correctoras. Esto deriva en que se elaboran lotes
cuya inocuidad alimentaria puede estar comprometida o incluso puede estar condicionando la
salud de los animales si el problema microbioldgico viene de posibles infecciones en el ganado.

Para poner en contexto el alcance de lo que esto supone, solo en la CAPV, existen 360
explotaciones de vacas de leche, y mds de 4.000 explotaciones de otros pequefios rumiantes,
asi como de otros herbivoros (EUSTAT, 2023) que podrian también ser productoras de leche. De
entre estas explotaciones, habra quienes realicen consumo propio, quienes tengan un contrato
con una distribuidora que recogera la leche y realizara sus controles pertinentes, quienes vendan
a queserias y/o quienes transformen su propia leche. En este sentido, en 2021, existian 145
queserias en la CAPV muchas de las cuales poseian ganaderia propia, mientras que otras
compran la materia prima para transformar (Esneki Zentroa, 2022). En cualquier caso, tanto para
los transformadores de la leche de su explotacién como de terceros, las garantias higiénico-
sanitarias y la calidad de esta es fundamental para controlar los procesos de elaboracién y
garantizar la inocuidad o calidad del producto final de 145 empresas vascas que hoy por hoy
dependen de logisticas para envio de muestras a laboratorios externos para realizar analisis de
control tradicionales, con periodos de incubacion largos, que no responden a la necesidad de la
inmediatez de los resultados para la toma de decisiones en la explotacién.

La AESAN no ha registrado un caso de alerta alimentaria en lacteos por Listeria monocytogenes
desde el 4 de marzo de 2022, por Salmonella spp. desde febrero de 2022 (originario de EEUU) y
por toxina estafilocdcica desde octubre de 2022; lo que pone de manifiesto que los sistemas de
autocontrol funcionan. Sin embargo, son microorganismos y toxinas con un elevado riesgo de
desarrollarse en determinados lacteos, y dada la gravedad de su ingestion para la poblacién y
las consecuencias econdmicas que les puede suponer la pérdida de lotes y de la confianza de los
consumidores a los transformadores lacteos, conviene su control a lo largo de toda la cadena de
valor alimentaria.

De forma tradicional, para el caso de la Listeria monocytogenes, Salmonella spp, y S. aureus
(estafilococos coagulasa positivos) respectivamente, segin el Reglamento (CE) 2073/2005
mencionado, el método de referencia es UNE-EN/ISO 11290, UNE-EN/ISO 6579 y UNE-EN/ISO
6888. Estos estan basados en métodos de cultivo que evalUan las caracteristicas fenotipicas, es
decir, las caracteristicas morfoldgicas, de desarrollo, las propiedades bioquimicas y metabdlicas
de las bacterias. Los limites maximos de presencia del microorganismo dependeran del tipo de
lacteo a desarrollar, siendo lo mas restrictivo la ausencia en 25g para los dos primeros
microorganismos diana y de 10 ufc/mL para el tercero. Sin embargo, las empresas pueden usar
otros procedimientos que proporcionen garantias equivalentes para su control segiin la Norma
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ISO 16140. En general, los procedimientos mas habituales son de tipo enzimdatico, inmunoldgico

y molecular como las inmunocapturas, ELISA o la PCR, aunque algunas detectan, también,
bacterias no viables y no siempre son cuantitativos.

Sin embargo, en la era de tecnologia y digitalizacién, se conocen distintas estrategias de
desarrollo tecnoldgico que han avanzado notablemente en la automatizacidn, agilizacién y
digitalizacion de estos métodos descritos. Estos se han basado en la innovacién sobre equipos
ya disponibles y rapidos con respecto a los tradicionales o en el desarrollo de nuevos dispositivos
incluso portables basados sobre todo en metodologias moleculares basados en el ADN del
analito diana. Se ha investigado en distintos formatos de dispositivos mecanicos, de sistemas de
electrénica y bioelectrénica, de microfluidica, de sistemas de deteccién y de lectura, de
sensdrica, de informatica, etc. llegando a obtener resultados prometedores tanto cualitativa
como cuantitativamente. Sin embargo, hasta donde se conoce, ninguno ha llegado a una fase
de validacién para los microorganismos diana en la matriz alimentaria de esta propuesta que
garantice la agilidad metodoldgica necesaria y los resultados, de tal forma que este se encuentre
disponible comercialmente para el servicio del lector lacteo.

Con estos antecedentes, la accién de Compra Publica de Innovacién DIRAMIL tiene como
objetivo acelerar el desarrollo de dispositivos rdpidos de deteccidn de Listeria monocytogenes y
Salmonella spp. asi como de recuento de S. aureus coagulasa positiva en leche cruda que puedan
ser utilizadas en la propia explotacion, de forma sencilla y que aporten un resultado de forma
inmediata e in situ con el objetivo final de garantizar un control a tiempo real en las
explotaciones lacteas permitiéndoles adoptar medidas correctoras inmediatamente y no
introducir leche de calidad microbiolégica comprometida en la linea de produccion (en adelante,
“Reto”).

4.2 Descripcién del proyecto

El proyecto que se propone se enmarca dentro de la Compra Publica de Innovacion (CPI),
mediante la que se pretende obtener soluciones tecnoldgicamente innovadoras a través de
dispositivos que tengan el potencial de satisfacer los requisitos del desafio de DIRAMIL.

Dicho desafio abarca el disefio, desarrollo y validacidon de uno o varios dispositivos portatiles
para la deteccion de Listeria monocytogenes y de Salmonella spp. asi como para el recuento de
estafilococos coagulasa positivos de forma eficiente en cuanto al coste, para el aseguramiento
de inocuidad de la leche cruda como producto de las explotaciones lacteas y como materia prima
en las empresas transformadoras.

Los principales desafios técnicos a abordar pueden expresarse en los siguientes términos:

a. Fiabilidad: demostrar la exactitud, precision, repetibilidad y en los casos requeridos,
linealidad de los resultados de los dispositivos en cuanto a microorganismos con
capacidad de desarrollo (viables) mediante operaciones de validacién robustas en
entornos de aplicacion reales a lo largo de un periodo de ensayo representativo.

b. Portabilidad: demostrar la capacidad portable de los dispositivos finales sin verse
disminuidas su fiabilidad.
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c. Aplicabilidad: garantizar que los dispositivos fabricados sean vélidos para los usuarios
finales tanto por la dificultad de uso como por el tiempo requerido para el andlisis y por
el entorno alimentario/ganadero de su aplicacidn. Los dispositivos deben responder a
las caracteristicas de aplicacién esperable, por el entorno, usuario y nivel de fiabilidad
del resultado.

d. Mantenibilidad: demostrar que los dispositivos son reutilizables, con una vida util
elevada incluido un mantenimiento preventivo o correctivo, asi como una reparacion o
reemplazo que se pueda realizar con medios razonables y con un tiempo minimo de
indisponibilidad del sistema.

e. Asequibilidad: aumentar la confianza en la estimacion de los costos tecnoldgicos (de
capital y operativos) de los dispositivos finales, relacionarlo con el costo econdémico y
temporal de los andlisis habituales. Se debe estudiar la posibilidad de desarrollar uno o
varios dispositivos individuales para cada microorganismo diana en DIRAMIL de cara a
hacer lo mas efectivo posible el coste tecnolégico del proyecto.

4.3 Etapas del Proyecto

El proyecto DIRAMIL espera tener los dispositivos listos para realizar una demostracion de su
funcionamiento a escala pre-comercial durante un periodo significativo (alrededor de 6 meses)
para asegurar la solucion al reto planteado anteriormente.

Se espera que el proyecto DIRAMIL avance a través de cinco etapas. En la actualidad, estos se
identifican como:

e Etapa 1: Pruebas de concepto a aplicaciones propuestas. (6 meses)

e Etapa 2: Refinamiento del disefio, pruebas de laboratorio y validacién (12 meses)

e Etapa 3: Disefio detallado, fabricacidn y validaciéon en el entorno de aplicacién (12
meses)

e Etapa 4: Obtencion de sistemas prototipo (12 meses)

e Etapa 5: Obtencion de sistemas de demostracidn (6 meses)

Al final de la primera, segunda y tercera Etapa, se llevarian a cabo nuevas evaluaciones para
seleccionar las mejores soluciones competidoras para pasar a la siguiente Etapa. Ademas, se
prevé que se lleve a cabo al menos una Revisién Preliminar del Disefio (RPD) y una Revision
Critica del Disefio (RCD) en la Etapa 3 para garantizar que los desarrollos estén al dia con los
objetivos del Proyecto.

4.3.1 Etapa 1 - Pruebas de concepto a aplicaciones propuestas

La Etapa 1 permite a los proveedores de 1+D seleccionados realizar trabajos multidisciplinares
necesarios para adaptar la tecnologia provista a las aplicaciones exigidas en DIRAMIL (tipo de
microorganismos especificos, presencia/ausencia, recuento en los casos referidos, n2 de
dispositivos necesarios para cubrir fines del proyecto). Cualquier modificacién en la tecnologia
o dispositivo para su adaptacidn y funcionamiento tal y como se requiere en el proyecto debera
justificarse y conceptualizarse en esta etapa.
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4.3.2 Etapa 2 - Refinamiento del disefio, pruebas de laboratorio y validacién

Los proveedores de |+D seleccionados continuaran desarrollando el disefo de sus conceptos,
refinando las caracteristicas de la tecnologia para que coincidan de manera éptima con los
requisitos y rangos operativos de DIRAMIL. En udltima instancia, el trabajo de disefio debera estar
respaldado por campanas de pruebas fisicas en instalaciones técnicamente adecuadas con
validaciones en la matriz diana de los dispositivos: leche cruda.

43.3 Etapa 3 - Disefio detallado, fabricacién y validacién en el entorno de aplicacién

Los proveedores de I+D seleccionados finalizaran el disefio detallado de sus sistemas
completamente funcionales, procederan a la fabricacién de estos en un nimero suficiente para
la validacién de los dispositivos (tanto a nivel de uso por los usuarios finales como a nivel de
funcionamiento de los equipos) en el entorno final de aplicacion: explotaciones lacteas y/o
queserias. Se identificaran las limitaciones técnicas (de aplicacion o de usuario), ambientales y
de seguridad.

434 Etapa 4 - Obtencién de sistemas prototipo

A partir de la experiencia de la Etapa 3, se perfeccionaran los componentes corrigiendo los
aspectos identificados hasta lograr una tecnologia (en uno o varios dispositivos) para que sea
técnicamente lo mas efectiva posible (resultado fiable), asi como de aplicacién practica para el
usuario final y econdmicamente lo mas eficiente posible, procurando que sean sistemas de
reutilizacion para cumplir con las maximas garantias medioambientales. Se fabricardn asi,
productos finales suficientes para la siguiente etapa.

435 Etapa5 - Obtencidn de sistemas de demostracién

Demostracion final a nivel de usuario final a escala pre-comercial de los sistemas prototipos. Se
deben cumplir expectativas a nivel de usuario (a nivel econémico, facilidad en el uso de los
dispositivos, en la interpretacion de los resultados, en la fiabilidad de los resultados con respecto
a resultados de laboratorio habituales, facilidad para la toma de decisiones posteriores, etc.) asi
como a nivel comercial de cara al interés de una potencial empresa fabricadora de este tipo de
tecnologias.

4.4 Nivel de madurez tecnoldgica del proyecto

La solucidn o soluciones que resulten finalmente adjudicatarias del Procedimiento de Licitacion
que se pueda llegar a convocar, deben partir de investigaciones previas suficientemente
avanzadas para poder hacer una defensa solvente de la solucién propuesta. En este sentido, se
utilizard como referencia el modelo TRL (Technology Readiness Level) o modelo de nivel de
madurez tecnoldgica que diferencia los siguientes niveles:
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APLICACION COMERCIAL COMPLETA - La tecnologia ha sido completamente desarrollada y esta disponible

comercialmente para cualquier consumidor.

PRIMER SISTEMA DE TIPO COMERCIAL- La tecnologia funciona a nivel comercial a través de una aplicacion

a gran escala. se perfecciona los pequefios detalles que puedan surgir tras su uso continuado en entorno real

TRL-8

SISTEMA DE DEMOSTRACION - Demostracién del funcionamiento y operacion a escala pre-comercial.

Identificacion y resolucion de aspectos tecnologicos de fabricacion

SISTEMA PROTOTIPO - Integracion en el sistema industrial y se demuestra el potencial industrial,
perfeccionando los componentes hasta la lograr el funcionamiento esperado.

T

S

PROTOTIPO GRAN ESCALA - Se realizan los ensayos en el entorno previsto para su uso. Se refina el modelo

técnicay econémicamente ademas de laidentificacion de laslimitaciones ambientales y de seguridad.

7
TRL-4
TRL-3

TRL-2 FORMUI.ACﬁN DE LA TECNOLOGIA - se perfila el plan de desarrollo tras formular el concepto de la
: tecnologia, aplicacién y puesta en practica

PROTOTIPO PEQUEﬁA ESCALA - Se construye una unidad de desarrollo en entorno controlado o laboratorio.

Proporciona informacion sobre las cuestiones operativasy validacion de predicciones tecnologicas.

INVESTIGACION APLICADA - Prueba de concepto: Implementacion de los primeros ensayos de laboratorio
completados en los cuales se demuestra el concepto, proceso y potencial de la materia investigada.

" INVESTIGACION BASICA - Una vez completada la investigacién cientifica inicial, los principios basicos de la.

TRL-1 idea se han postulado y observado

as o conceptos basicos sobre los cualesno se ha realizado ningun ensaye o analisis.

TRL-O  IDEA-id:

Para optar a la adjudicacidn del Proyecto sera necesario partir, al menos, de un nivel tecnoldgico
TRL-3 completado, con una tecnologia ya disponible, aplicada y puesta en practica para un fin
de los propuestos en DIRAMIL o una aplicacion semejante aplicable a los fines de DIRAMIL.

5 Grupo técnico

Para la realizacion y desarrollo de la presente CPM se ha constituido un Grupo Técnico, integrado
por personal de HAZI y de SPRI, que sera el responsable de la realizacion del proceso de CPM.

Este Grupo Técnico podra contar con la participacion de asesores técnicos expertos, como esta
previsto en el articulo 115.1 de la LCSP en caso de que se considere necesario.

El Grupo Técnico es el responsable de realizar, entre otras, las tareas de difusidn, de analisis de
las propuestas, tareas de recopilacién de informacidn relevante para la potencial futura
licitacidon, decision sobre el correcto curso de la consulta, elaboracién del informe de
conclusiones y propuesta de cierre.

6 Resultado de la CPM

El Grupo Técnico estudiard las propuestas que se presenten y podrd utilizarlas, conforme a lo
establecido en el articulo 126 de la LCSP, para definir especificaciones funcionales o técnicas que
se puedan emplear por HAZI en el marco de futuras licitaciones.
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El Grupo Técnico elaborard un Informe de Conclusiones de la CPM en el que se detallaran las
actuaciones llevadas a cabo, se relacionaran las propuestas realizadas y sus autores, las
entidades consultadas, las cuestiones que se les han formulado y las respuestas a las mismas,
salvo aquellas cuestiones declaradas como confidenciales por cada participante.

El Informe de Conclusiones serd publicado en la pagina web de SPRI y en la Plataforma de
Contratacion de Euskadi.

7 Potencial licitacion del Proyecto

Una vez finalizada la CPM y una vez valorado el Informe de Conclusiones, se convocara en su
caso un procedimiento de contratacidn en el que se seleccionara a los adjudicatarios, que seran
los encargados de la ejecucidon del servicio de investigacion y desarrollo.

Dicho procedimiento de contratacion estard abierto a todas las ofertas que cumplan, en su caso,
con lo establecido en las condiciones que para ese procedimiento se establezcan, hayan
participado o no en la CPM.

8 Ejecucion del contrato

La solucién o soluciones elegidas en la Etapa 1 serdn las que llevardn a cabo la ejecucion del
contrato (proyecto de investigacion aplicada y desarrollo experimental), en los términos,
presupuesto y duracion definidos tanto en los pliegos y documentos de la convocatoria de la
licitacidn como en las respectivas ofertas adjudicatarias.

Durante la ejecucidon del contrato, podra procederse a la resolucion del mismo si el contratista
no alcanza los resultados intermedios que se determinen en el contrato, si bien se le pagardn
los trabajos desarrollados hasta ese momento.

8.1 Presupuesto

La inversién total maxima estimada para el Proyecto de desarrollo (etapas 1-5) sera de 650.000
€, la cual, en funcién del resultado de la CPM, podra ser distribuido entre varios adjudicatarios
0 un Unico adjudicatario.

La propuesta de distribucidon de este presupuesto por etapa del Proyecto de desarrollo es la

siguiente:
ETAPA Importe maximo Numero
por dispositivo objetivo de T°(t:: mpa
(sin IVA) dispositivos
Etapa 1l
Pruebas de concepto a aplicaciones
propuestas 10.000 € 6 60.000 €
Duracién: 6 meses
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Etapa 2

Refinamiento del disefio, pruebas de
laboratorio y validacion

Duracion: 12 meses

45.000 €

270.000 €

Etapa 3

Diseiio detallado, fabricacion y validacién
en el entorno de aplicaciéon Duracion: 12
meses

60.000 €

180.000 €

Etapa 4
Obtencidn de sistemas prototipo

Duracion: 12 meses

60.000 €

120.000 €

Etapa 5

Obtencién de sistemas de demostracion
Duracion: 6 meses

10.000 €

20.000 €

IMPORTE MAXIMO TOTAL A ADJUDICAR

650.000€

ETAPA

Importe maximo

por licitador
(sin IVA)

Numero
objetivo de
adjudicatarios

Total Etapa
(sin IVA)

Etapa 1

Pruebas de concepto a aplicaciones
propuestas

Duracidn: 6 meses

10.000 €

50.000 €

Etapa 2

Refinamiento del disefio, pruebas de
laboratorio y validacién

Duracion: 12 meses

70.000 €

280.000 €

Etapa 3

Disefo detallado, fabricacién y validacion
en el entorno de aplicacion Duracion: 12
meses

60.000 €

180.000 €

Etapa 4
Obtencidn de sistemas prototipo

Duracion: 12 meses

60.000 €

120.000 €

Etapa 5

Obtencidn de sistemas de demostracion
Duracion: 6 meses

10.000 €

20.000 €

TOTAL

210.000 €

650.000 €

No obstante, el presupuesto de cada afio se reajustara en funcién de las fases e hitos que

finalmente se definan.
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IMPORTANTE: Lo indicado en este apartado se trata de una estimacion realizada por parte de

HAZI teniendo en cuenta experiencias previas. Por tanto, en funcidn del resultado de la Consulta
Preliminar al mercado lo indicado en el presente apartado puede sufrir modificaciones.

8.2 Calendario estimado

FASE FECHA

Anuncio de la consulta preliminar al mercado Enero 2024

Inicio Consulta preliminar al mercado Enero 2024

Licitacidn Abril 2024 - octubre 2024
Ejecucion del contrato 2024 — 2028 (4 afios)

8.3 Difusion de los resultados

Tanto HAZI como los adjudicatarios deberan realizar sus mejores esfuerzos para promover el
interés por los resultados del proyecto entre otras autoridades publicas y autoridades
compradoras para fomentar su éxito comercial.

9 ANEXO - Contenido del cuestionario on-line

9.1 Introduccién

Este cuestionario estd disponible en modo on-line en la Péagina Web de SPRI
https://www.spri.eus/?p=246908&preview=true. Ademas, en el perfil de contratante de HAZI

https://www.contratacion.euskadi.eus/inicio/

Recuerde que este ANEXO es sélo un avance para permitir la preparacion de las respuestas pero
que el cuestionario hay que contestarlo obligatoriamente mediante el formulario on-line

disponible en la Web anterior para permitir su procesamiento. No se considerara ni procesara

ninguna respuesta que se reciba por otro medio o en otro formato diferente.

En los apartados que se solicitan cuestiones relacionadas con la funcionalidad, no se debe
mencionar una fabricacién o una procedencia determinada o un procedimiento concreto, ni
hacer referencia a una marca, a una patente o a un tipo, a un origen o una produccion
determinados.

El uso del contenido de la informacidn proporcionada no es vinculante y se limita
exclusivamente a su posible inclusion en el proceso de definicién del Proyecto que se
implementara en las especificaciones de un eventual procedimiento de contratacién posterior.
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9.2 Cuestionario

1) Identificacion de la entidad

Nombre de la empresa

Acrénimo

Il) Datos del representante de la entidad

Nombre y apellidos
Cargo

Teléfono

Email

Perfil de la empresa Elija un elemento.
Tipo de empresa Elija un elemento.
Ao de constitucidn

Sector o dmbito de actividad
Forma de participacion:
Individual

] Conjunta

Principales paises en los que desarrolla su actividad:

Facturacion en los 3 ultimos ejercicios (€)

2021 2022 2023

Numero de trabajadores en plantilla:

Centros y principales recursos de 1+D (personales y materiales) en UE, Espafia y resto del
mundo:

IV) Estructura de Proyecto

Su entidad, itiene experiencia en proyectos de desarrollo de conceptos de dispositivos de
deteccion de microorganismos viables u otros analitos que permitan adaptar su tecnologia a la
deteccion de microorganismos viables? (indicar por cada proyecto: afio de ejecucion, importe,
breve descripcion de los resultados).
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El proyecto planteado, éestd en linea con su estrategia de negocio? Explicar en qué lineay
cémo.

¢Cual es el grado de probabilidad de que su entidad participe en la posible futura licitacion de
este proyecto?

En caso de que su entidad quisiera participar en | Elija un elemento.
la licitacidn del proyecto, écomo participaria?

V) Descripcion de la propuesta de solucion- Indicar las siguientes preguntas:

Resumen descriptivo de la propuesta de la solucién planteada.
(Se debe realizar una descripcion de la solucion que pueda satisfacer el reto o los retos tecnoldgicos
planteados desde un enfoque funcional. Indicar el reto al que se responde).

Coste estimado del producto comercial para la tecnologia propuesta

Descripcion de la posible idea que pueda satisfacer la necesidad planteada, descrita desdeun
enfoque funcional. Esta informacion podra ser incorporada, total o parcialmente al informe
publico de resultados

Beneficios aportados por la solucidn propuesta para HAZI
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Si su entidad esta desarrollando un concepto de dispositivo de deteccién de microorganismos
viables ¢ cudl es el mercado objetivo para dicha tecnologia?

¢Cuales son las herramientas o tecnologias que utilizaria?

Detalle de fases y plazos de la solucidn propuesta

Ademas de las prescripciones funcionales, équé otros aspectos consideran importantes que
sean tenidos en cuenta a la hora de preparar el pliego técnico?

¢Existe alguna limitacidon normativa para el desarrollo y validacion de la solucidon que debiera
tenerse en consideracién?

VI) Estado del arte — Indicar por cada reto a participar las siguientes preguntas:
Si la solucidon propuesta esta cubierta por una solucién ya existente en el mercado indicar
proyecto y TRL alcanzado para cada reto a participar.

Indicar la innovacidn aportada, cudles son sus caracteristicas innovadoras respecto a las
soluciones actuales por cada reto a participar.

Indicar las tecnologias mas significativas a incorporar, con mencién expresa justificada de los
niveles TRL de los que se parte y los que se espera alcanzar para cada reto a participar.
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Si la solucidn propuesta se vincula con tecnologias y servicios preexistentes identificar sus fases
de integracidn para cada reto a participar.

VIl) Otros \

Sobre los DPII, a priori y por las caracteristicas de su entidad, ¢ ésta tiene limitaciones para
compartir los DPII con el organismo contratante? Si existen limitaciones, éde qué tipo?

¢Qué criterios se podria utilizar para evaluar la calidad y la seguridad de los algoritmos de IA en
el proceso de certificacidon? ¢ Qué aspectos éticos se podran considerar en el proceso de
certificacion de algoritmos de IA?

¢Cudles son las regulaciones o normativas relevantes que se deberan cumplir al certificar
algoritmos de IA?

VIl) Relacién de documentacién adjunta aportada

En el caso de que los hubiese, indique la documentacién que acompaiia a su propuesta
y que proporcione mas informacién acerca de la idea propuesta
Nombre del archivo Breve descripcion Confidencial*

*Marcar en el caso de que la documentacion correspondiente sea confidencia
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