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RESUMEN: El objetivo del presente estudio es tratar de abordar la compra publica de
innovacién en el sector salud incidiendo muy particularmente en la fase de planificacién y
en el empleo de los Technology Readiness Levels (TRL). Para ello, se ofrece un muy breve
panorama relativo a la evolucién y al actual contexto post-COVID en relacién con la salud
y la innovacién, para después abordar, desde una doble perspectiva conceptual y juridica,
la compra piblica de innovacién y su importancia en el dmbito sanitario. Este trabajo
también contempla una visién tedrico-préctica sobre la fase de planificacién, incidiendo
en las consultas preliminares de mercado y en la elaboracién de los mapas de demanda
temprana. Por Gltimo, se ahonda en la nocién y en la aplicacién de los referidos niveles
Technology Readiness Levels (TRL), en contraste con los Human Readiness Levels (HRL).
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ABSTRACT: The aim of this study is to address public procurement of innovation in
the health sector with a particular emphasis on the planning phase and the use of Techno-
logy Readiness Levels (TRL). To this end, a very brief overview is provided regarding the

(*) Este trabajo se ha realizado en el marco del proyecto IN-SALVAN, Innovacién para
una salud de vanguardia, PID2021-127828NB-00, y del grupo de investigacién reconocido
por el Gobierno de Aragén ADESTER (Derecho Administrativo de la Economia, la Sociedad
y el Territorio), proyecto $22_23R (BOA ném. 80 de 28/04/2023).
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evolution and current postCOVID health and innovation context, to subsequently address,
from a dual conceptual and legal perspective, public procurement of innovation and its
importance in the health sector. This work also covers a theoretical and practical angle
of the planning phase, focusing on preliminary market consultations and the preparation
of early demand maps. Finally, it delves into the notion and application of Technology
Readiness Levels (TRL), in contrast to Human Readiness Levels (HRL).

Key words: public procurement of innovation; preliminary market consultations;
early demand mapping; Technology Readiness Levels (TRL).

I. LECCIONES DEL PASADO. EL FUTURO DE LA SALUD A LA LUZ DE
LA PANDEMIA

Una parte considerable de los cimientos que sostienen nuestra coyuntura
socioecondmica, tal y como la conocemos en la actualidad, son atribuibles al
estado general de la salud. O lo que es lo mismo, en palabras de la Comi-
sién Europea: «la salud es una condicién previa para el funcionamiento de
nuestra sociedad y nuestra economia» (ComisioN Europea, 2020: 1). Partiendo
de esta premisa, es tan evidente como incuestionable que la proteccién de la
salud publica de los ciudadanos de todos los Estados miembros sea un pilar
incuestionable de la Unién Europea (1).

Sin embargo, resulta igualmente innegable que la precitada coyuntura
vigente no puede entenderse sin referirse a la pandemia que tuvo lugar hace
ya casi media década, la cual afecté profundamente a prdcticamente todas
las estructuras sobre las que se construye nuestra sociedad, y muy particular-
mente, a la salud.

La pandemia causé millones de muertes, dafios socioeconémicos y sani-
tarios sin precedentes, y llevé al limite a todos los sistemas de salud (Comision
Europea, 2020: 1; 2024: 2). También evidencié cémo una crisis sanitaria
puede perturbar —o incluso paralizar— algunas funciones sociales esenciales,
y afectar profundamente a algunos de los pilares bésicos de la Unién Europea,
como la libre circulacién de personas y mercancias (ComisioN Europea, 2024: 3).

Hoy en dia, y tras haberse establecido sélidos mecanismos europeos y
nacionales hacia la recuperacién, debe prevalecer un mensaje positivo. En los

(1) Este hecho resulta adn mds incontestable a la luz de las numerosas referencias y
menciones a la salvaguarda de la salud piblica en el Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea, asi como la dedicacién del articulo 35 de la Carta de los Derechos Fundamentales
de la Unién Europea a explicitar que «Toda persona tiene derecho a la prevencién sanitaria
y a beneficiarse de la atencién sanitaria en las condiciones establecidas por las legislaciones
y précticas nacionales. Al definirse y ejecutarse todas las politicas y acciones de la Unién se
garantizard un alto nivel de proteccién de la salud humanas.
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periodos de crisis es posible encontrar oportunidades para la mejora y para
una reconstruccién mds fuerte y resiliente, asi como para el aprendizaje de
lecciones duras, pero importantes (ComisioN Europea, 2023: 5). Mas alld de
la deteccién de algunos puntos débiles de los sistemas sanitarios europeos,
es necesario que predominen los resultados que se obtuvieron tras reconducir
el curso de accién para la preservacién y la salvaguarda de la salud piblica
durante la pandemia (ComisioN Europea, 2023: 5), y cuyo espiritu puede resu-
mirse en un breve mensaje: invertir en la salud siempre da resultado (ComisioN

Eurorea, 2024: 5).

1. El triangulo europeo y nacional de la nueva era de la salud:
inversidén, ciencia, e innovacion

La politica sanitaria ya no puede circunscribirse a sus limites anteriores a
la pandemia (ComisiON Europea, 2023: 4). En el trdnsito cursado por los Estados
miembros desde el colapso y emergencia sanitaria que tuvo lugar en el afio
2020, hasta la actual situacién de recuperacién de algunos de los impactos
provocados por la COVID-19 —la cual se enmarca a su vez en el contexto de
una crisis energética, climdtica, y de otros conflictos bélicos— se han producido
unos cambios de paradigma encaminados a conducir a una nueva era para
la salud en Europa y en el mundo (ComisioN Europea, 2023: 5).

Algunas de las actuaciones dentro de la hoja de ruta encaminada hacia
dicha nueva era para la salud en Europa y en el mundo ya han sido determi-
nadas. Por ejemplo, se puede destacar la realineacién de la salud piblica en
la primera linea de la agenda politica y reconocer su importancia como factor
geopolitico (ComisioN Europea, 2024: 3), y la consideracién de esta como una
inversién en nuestras sociedades, nuestras economias y nuestro futuro (ComisION

Europea, 2023: 5).

En este marco, seria vdlido preguntarse la direccién exacta hacia la cual
debe dirigirse tanto esta realineacién como esta inversién en salud. Y si bien
cabrian moltiples respuestas adecuadas a esta cuestién, se propone, a los
efectos de este estudio, rescatar como orientacién a la contestacién uno de los
elementos mds relevantes que dirigié al mundo a la superacién de la pandemia:
la ciencia (ComisioN Eurorea, 2024: 5). Es decir, se plantea la ciencia como
pardmetro de la priorizacién y la inversién en la salud.

La ciencia y la cooperacién cientifica, sumadas al cardcter global de las
actuaciones adoptadas y ejecutadas, supusieron una firme réplica a la pande-
mia durante la emergencia sanitaria. En concreto, estas acciones cientificas se
materializaron en el desarrollo de la vacuna experimental contra la COVID-19.
En el presente, la robustez de las soluciones ofrecidas por la ciencia y la
cooperacién cientifica se ha seguido manteniendo. Asi, ambas contindan ofre-
ciendo una de las vias mds sélidas hacia un futuro mds seguro y saludable, y

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 97-133 99



LETICIA FUERTES GINE

constituyen los fundamentos para la preparacién y respuesta ante emergencias
sanitarias, asi como los diagnésticos, las vacunas, las terapias y los equipos
de proteccién individual (ComisioN Europea, 2024: 5-6).

Es cierto que la vacuna contra la COVID-19 no fue un resultado instanténeo
conseguido durante la pandemia, sino que trafa causa de la previa investiga-
cién a largo plazo sobre el ARN mensajero (ARNm). Pero lo que debe primar
en este caso no es la inmediatez de la respuesta, sino la contundencia de la
solucién hallada, y la previa disponibilidad de un marco que habilitara el disefio
y el desarrollo de ésta misma. Y todas estas lineas de actividad lideradas por
la ciencia y la cooperacién son inherentes a los programas de investigacién
e innovacién (ComisioN Eurorea, 2024: 5-6).

Llegados a este punto se puede inferir de una manera muy clara la
confluencia de todo lo anterior: la realineacién y la inversién en salud estd
liderada por la ciencia y la cooperacién cientifica, y se subsume en los pro-
gramas de investigacién e innovacién. Por tanto, si se reajusta la perspectiva
de lo expuesto desde el angulo particular hacia el general, cabe afirmar que
los préximos pasos para garantizar que los Estados miembros estén mejor
preparados y respondan juntos a futuras crisis sanitarias (2) deben apoyarse
ineludiblemente en la promocién de la innovacién europea en el sector sani-
tario. Asi, este fomento de la innovacién resulta crucial para la oferta de una
asistencia sanitaria éptima a los ciudadanos de todos los paises de la Unién,
de la mano de la solidaridad y la cooperacién, la resiliencia, la esperanza y
la seguridad de estos territorios (3) (ComisioN Europea, 2024: 23).

Redirigiendo el foco de este andlisis a nuestro pais, el abordaje del futuro
de la salud nacional sigue una trayectoria muy similar. Més concretamente,
cabe resaltar el Componente 18: «Renovacién y ampliacién de las capacidades
del Sistema de Salud» del Plan de Recuperacién, Transformacién y Resiliencia
y en especial, la Palanca VI «Pacto por la ciencia y la innovacién. Refuerzo a
las capacidades del Sistema Nacional de Salud», por los paralelismos encon-
trados con todo lo expuesto.

(2) Precisamente son todos estos razonamientos, expuestos en la Comunicacién de la
Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité
de las Regiones: «La Unién Europea de la Salud: actuar juntos por la salud de las personas»
los que no solo instan a mejorar la preparacién, las respuestas conjuntas ante futuras crisis
sanitarias, y la competitividad en el sector sanitario, sino que engloba estos mecanismos de
reaccién dentro de la nueva Unién Europea de la Salud.

(3) Esta visidn y apuesta por la inversién e innovacién sanitaria es plenamente concor-
dante con el Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) 3: «Salud y Bienestar», el cual estipula
que: «...garantizar una vida saludable para todos requiere un fuerte compromiso, pero los
beneficios superan los costes. Las personas sanas son la base de unas economias sanas. Se
insta a los paises de todo el mundo a tomar medidas inmediatas y decisivas para predecir y
contrarrestar los desafios en la salud...».
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Especificamente, uno de los objetivos generales de este Componente 18
es el refuerzo y el fortalecimiento del Sistema Nacional de Salud espafol, para
que todas las personas tengan las mdximas oportunidades de desarrollar y
preservar su salud y dispongan de un sistema sanitario innovador e inteligente
que cuide y promocione su salud a lo largo de toda la vida, en todas sus
esferas (4).Y de una manera aln mds precisa, este Componente estipula, entre
uno de sus objetivos especificos: «...avanzar hacia un Sistema Nacional de
Salud generador de informacién y conocimiento, digitalizado, y en el que se
potencie la investigacién y la innovacién sanitaria, constituyéndose en tractor
del empleo, el crecimiento, la productividad y la innovacién del tejido empre-
sarial y la sociedad en su conjunto».

2. La innovacién y la contratacién publica

Si bien los epigrafes anteriores se han focalizado en la cronologia espe-
cifica de la pandemia, al resultar en ese momento temporal en una necesidad
absolutamente acuciante, es menester destacar que el impulso de la innovacién
en el sector de la salud lleva al menos una década siendo una prioridad de
la Unién Europea.

Ya en el afio 2017, la Comisién Europea afirmaba que los pacientes
precisan un mejor acceso a una atencién sanitaria de mejor calidad y esperan
disponer de equipos médicos y herramientas de diagnéstico basados en las
dltimas innovaciones (ComisioN Europea, 2017: 2). Dos afios después, el Pacto
Verde Europeo plasmaba la férrea ambicién de proteger la salud y el bienes-
tar de los ciudadanos, tratando de maximizar sus beneficios y la calidad de
vida de éstos mismos, incidiendo asimismo en que las nuevas tecnologias, las
soluciones sostenibles y la innovacién disruptiva son elementos esenciales para
alcanzar los objetivos de este Pacto (Comisién Europea, 2019: 2).

Esta linea temporal puede incluso refrotraerse hasta un horizonte temporal
ain mds lejano. Especificamente, es posible remontarse a la comunicacién
de la Comisién Europea «Europa 2020. Una estrategia para un crecimiento
inteligente, sostenible e integrador». En ésta, se establece que el nicleo de
Europa 2020 deberia estar constituido por la prioridad (5) de un crecimiento

(4) Este mismo Componente 18 sefiala igualmente que este sistema sanitario también
sea publico, universal y excelente, sélidamente cohesionado, proactivo, y con perspectiva
de género.

(5) Es igualmente relevante sefialar que Europa 2020, junto con el objetivo del creci-
miento sostenible, propone otras dos prioridades con la finalidad de un refuerzo mutuo entre
ellas: el crecimiento sostenible: promocién de una economia que haga un uso mdés eficaz de
los recursos, que sea mds verde y competitiva, y el crecimiento integrador: fomento de una
economia con alto nivel de empleo que tenga cohesién social y territorial.
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inteligente, desarrollando y consolidando una economia basada en el cono-
cimiento y la innovacién, siendo ambos impulsores de un crecimiento futuro

(ComisioN Eurorea, 2010: 13-15).

Aunque ya ha transcurrido mds de una década desde el establecimiento
de esta prioridad, la mencién de estas referencias no resulta ni irrelevante,
ni obsoleta, ni fruto de una casualidad. Al contrario, el vinculo entre ellas es
la contratacién piblica: La alusién a la mejora de la calidad de la atencién
sanitaria tenia lugar en el marco de la Comunicacién «Conseguir que la con-
tratacién publica funcione en Europa y para Europa, el Pacto Verde Europeo
apunta a la compra pdblica como una herramienta de inversién en bienes y
servicios ecoldgicos y respetuosos con el clima (ComisioN Europea, 2019: 25),
y los objetivos «Europa 2020» estdn expresamente recogidos en los conside-
randos de la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 26 de febrero de 2014 sobre contratacién puoblica.

Cabe destacar, fundamentalmente el considerando 47 de esta Directiva
2014/24/UE sobre contratacién piblica, el cual determina que la investigacién
y la innovacién se encuentran entre los principales motores del crecimiento
futuro —ocupando un lugar central de la Estrategia Europa 2020— y que los
poderes piblicos deben hacer la mejor utilizacién estratégica posible de la
contratacién piblica para fomentar la innovacién.

Es consabida la capacidad y la fuerza catalizadora de la contratacién
pUblica para el impulso de las denominadas «politicas piblicas horizontales»
(ARROWSMITH, 2010: 159). Esta capacidad de actuar como palanca de objetivos
de innovacién, sociales, o medioambientales se contextualiza en la vertiente
estratégica de la contratacién publica, y se encuentra arraigada tanto en la pre-
citada Directiva 2014/24/UE sobre contratacién pidblica, como positivizada
en el articulo 1.3 de nuestra Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico (6).

En sintesis, las repercusiones de esta visién estratégica de la contratacién
pUblica se pueden compendiar en la superacién de la visién de la contratacién
pUblica como un mero instrumento para la adquisicién de bienes, servicios y/o
obras. En consecuencia, la compra piblica no puede contemplarse separada-
mente de su potencial para promover e implementar de forma efectiva politicas
pUblicas de diversa naturaleza, fundamentalmente de cardcter innovador, social
y medioambiental (VALCARCEL FErnANDEZ, 2018a: 57). De lo cual se deduce que
la contratacién publica estd intrinsecamente ligada a la correcta satisfaccién
de necesidades publicas y a la satisfaccién del interés general, debiendo asi
considerarse como una inversién (GimMeNo Feuu, 2019: 2).

(6) Para minuciosos estudios detallados acerca de esta materia, véase, por ejemplo,
Gimeno Felig (2018, 2019, 2020).
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Profundiza en este dngulo estratégico Gimeno Feuu (2022: 3), insistiendo
en que debemos alejarnos de la estricta funcién administrativa para disefiar
una nueva arquitectura que permita la articulacién arménica de tres circulos de
excelencia: servicios (priorizando siempre a las personas), procesos (haciendo
lo que toca sin burocracia indebida) y técnica (con la tenencia de talento y
conocimiento).

Este planteamiento es perfectamente conjugable con la ya expuesta
reivindicacién de la Comisién Europea en la cual se reclamaban atencién
sanitaria de mejor calidad y la disposicién de herramientas de diagnéstico
basados en las dltimas innovaciones por el contexto en el cual se lanzaba
esta demanda. En concreto, la Comisién resaltaba cémo los ciudadanos
europeos esperan una justa compensacién por sus impuestos en forma de
servicios pUblicos de alta calidad —incluyendo los sanitarios— y que la
garantia de éstos mismos depende de un planteamiento estratégico de la
contratacién y de procesos de contratacién pdblica modernos y eficientes
(ComisioN Europea, 2017: 2).

En definitiva, y en palabras de De Guerrero Manso (2019: 271), la inno-
vacién es una de las claves del nuevo modelo de contratacién piblica. Su
potenciacién como instrumento crucial para buscar soluciones innovadoras que
respondan a los retos que se plantean a los poderes pUblicos ya tuvo un repunte
con la aprobacién de las Directivas en materia de contratacién actualmente en
vigor (7) (De GuerrRero MaNso, 2019: 272), pero hoy en dia continGa siendo
un instrumento importante para el impulso de la recuperacién econémica de
la Unién tras la crisis de la COVID-19 (ComisioN Europea, 2021: 3).

3. La innovacién y la salud

La contratacién poblica de innovacién en la salud implica la combinacién
de tres materias diferenciadas —innovacién, salud y contratacién piblica—
como si cada disciplina diera lugar a una esfera separada y después éstas
se combinaran creando un solapamiento parcial concéntrico. Con cardcter

(7) Estas son conocidas como el paquete de Directivas de «cuarta generacién», com-
puesto por la Directiva 2014/23/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero
de 2014, relativa a la adjudicacién de contratos de concesién; la Directiva 2014/24/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 26 de febrero de 2014 sobre contratacién piblica y
por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE, y la Directiva 2014/25/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 26 de febrero de 2014 relativa a la contratacién por entidades que
operan en los sectores del agua, la energia, los transportes y los servicios postales y por la que
se deroga la Directiva 2004/17/CE, las cuales pretenden superar la légica «armonizadora»
de sus predecesoras, y optan por prescindir del establecimiento de reglas excesivamente
rigidas e invasivas a favor de la promocién de objetivos de simplificacién y eficiencia. Por
todas, ver Gimeno Felig (2018:71).
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asilado, cada una de estas esferas ha sido objeto de multiples definiciones (8),
pero para alcanzar la finalidad de delinear un sucinto marco tedrico en este
estudio, estos circulos deben explorarse de manera conjunta e interdisciplinar,
originando un fenémeno similar al de un caleidoscopio. De este modo, es
relevante clarificar en qué consiste exactamente la innovacién en el sector
sanitario y de la salud, y el papel de la compra piblica de innovacién en el
dmbito sanitario.

Resulta altamente ilustrativo ejemplificar las particularidades del sector
sanitario con un hospital. El entorno hospitalario es un conglomerado de situa-
ciones, experiencias, conocimientos, y otro tipo de riqueza que adopta la forma
de bienes tangibles e intangibles y que varia desde los resultados en salud,
la satisfaccién y el crecimiento profesional, hasta la industria y la economia
del drea geogrdfica de referencia (BiancH, 2014: 493). Se extrae asi de esta
radiografia hospitalaria que correlacionar o atribuir la innovacién sanitaria
exclusivamente a los medicamentos (9), dispositivos y/o prototipos médicos,
o terapias puede consistir en un abordaje excesivamente reduccionista de la
innovacién sanitaria y que no consigue abordar la faceta de los resultados en
salud, la satisfaccién y el crecimiento profesional.

En efecto, la innovacién en la salud no puede centrarse solamente en las
tecnologias clinicas y médicas, sino que debe responder a la plétora de necesida-
des de muy diversa naturaleza los pacientes (Akenrove, 2012: 12). Por tanto, en
el anterior ejemplo del ecosistema hospitalario, la innovacién sanitaria se podria
definir como una tecnologia que, esté o no comercializada, introduzca mejoras
de tipo diagnéstico, terapéutico o pronéstico, contribuya a disminuir el tiempo de
tratamiento, a mejorar el seguimiento de la enfermedad, evite costes o tratamientos
posteriores, y/o mejore la calidad de vida del paciente (BiancH, 2014: 493).

Cabria no obstante apuntar a que es igual de simplista atribuir la inno-
vacién sanitaria exclusivamente a los medicamentos, dispositivos médicos, o
terapias, como a Unicamente el entorno hospitalario como paradigma del sector
de la sanidad. Redirigiéndonos hacia un enfoque mds amplio en el que se
aborda la salud en general, se puede destacar la definicién de innovacién y
salud sostenida por la Organizacién Mundial de la Salud. Asi, ésta aboga por
la utilizacién de nuevos y mejorados productos, politicas, sistemas, tecnologias

(8) Por ejemplo, y entre muchas otras definiciones, suelen ser universalmente aceptadas
las definiciones de la innovacién estipuladas por la Gltima versién del Manual de Oslo, o tam-
bién la estipulada en el articulo 2.18 de la Directiva 2014/24/UE, la cual a su vez también
regula la contratacién piblica, mientras que una posible definicién de la salud poblica se
puede encontrar en la Estrategia de Salud Publica 2022. Mejorando la salud y el bienestar
de la poblacién, del Ministerio de Sanidad.

(9) Sobre el dmbito especifico de la compra piblica de medicamentos, véase el por-
menorizado estudio de Garcia-Alvarez Garcia (2022).
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de salud, servicios y formas de prestacién que mejoran la salud y el bienestar
de las personas. Asimismo, la innovacién en salud responde a las necesida-
des no cubiertas en salud piblica mediante la creacién de nuevas formas de
pensar, y trabajar enfocadas a las poblaciones vulnerables, afiadiendo valor
en la forma de mejora de la eficiencia, efectividad, calidad, sostenibilidad,
seguridad o accesibilidad (Gimeno Feuu y Garcia-Awarez, 2020: 196).

La amplitud de esta delimitacién de la salud y la innovacién apoyada por
la Organizacién Mundial de la Salud se ajusta adecuadamente a la referida
superposicién de las tres disciplinas a modo de esferas, alinedndose plena-
mente con la nocién de politica pdblica horizontal que puede ser promovida
e impulsada por la contratacién piblica (de innovacién).

En este sentido se pronuncian GIMeNO Feud y Garcia-Awarez (2020: 196-
197), quienes destacan el gran interés que presenta la compra piblica de
innovacién en el dmbito sanitario, al permitir a la Administracién «dirigir» la
innovacién y fomentar soluciones a necesidades no cubiertas en el mercado.
Igualmente, también sefialan la compra piblica de soluciones innovadoras de
salud, para la finalidad de servir de palanca para afianzar un modelo produc-
tivo de |+D+i, que permita una transicién a un nuevo modelo productivo que
pivote sobre el conocimiento y una mejor sostenibilidad financiera, dado que
la tecnologia en servicios de salud y de prestacién de medicamentos aporta
riqueza y contribuye a incrementar el PIB.

Con este mismo propésito, un trabajo que resulta particularmente escla-
recedor acerca del alcance y correlacién entre la innovacién, la salud, y la
contratacién piblica, de una manera ejemplificadora es el efectuado por De
GuerrO MaNso (2024: 27 y ss.) en esta misma obra, en el cual analiza casi
30 casos de Compra Piblica en Salud en Espaiia.

Despejada asi la identificacién de la innovacién en el sector de la salud,
queda por trafar la coincidencia entre la contratacién piblica y la innovacion.
En el parrafo anterior se aludia a la «compra pdblica de innovacién», y a la
«compra publica de soluciones innovadoras de salud». Con el propésito Gnico
de realizar la referida clarificacién conceptual, estas dos menciones pueden
reconducirse a las dos férmulas en las que se ramifica la compra poblica de
innovacién: la Compra Piblica Precomercial (CPP) y la Compra Pdblica de
Tecnologia Innovadora (CPTI).

Resulta igualmente digna de mencién, pese a que no se abordard en este
trabajo, la Asociacién Para la Innovacién (API). Minuciosamente estudiada
por De Guerrero MaNso (2023, 2018), la APl consiste en un procedimiento
de adjudicacién especifico introducido en la Ley 9/2017 de Contratos del
Sector Piblico.

En este mismo orden de mencién, y como explica (VALCARCEL FERNANDEZ,
2018a,: 4), la Compra Publica Precomercial promueve la investigacién de
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soluciones a futuras necesidades, buscando aquellas con un carécter inno-
vador que no existen en el mercado. Como es légico, el desarrollo de estas
soluciones inexistentes en la actualidad suele previsiblemente requerir un alto
grado de tareas de 1+D, las cuales ademds se suelen dilatar en el tiempo
incluso hacia un horizonte temporal no excesivamente inmediato. Estos dos
rasgos absolutamente caracterizadores de la Compra Pdblica Precomercial se
traducen en la «consecuencia juridica» de que esta modalidad de compra de
innovacién se excluya del dmbito de aplicacién de la nuestra Ley 9/2017, de
8 de noviembre, de Contratos del Sector Piblico (10).

Por su parte, que la Compra Pdblica de Tecnologia Innovadora (CPTI)
obedece a una légica relativamente inversa a la Compra Pdblica Precomercial.
En este caso, prosigue explicando (VALCARCEL FErNANDEZ, 2018a: 4) que pese
a que se parte igualmente de un bien o servicio que no existe como tal en
el momento de la compra, éste puede desarrollarse en un periodo de tiempo
razonable o en un mds breve lapso temporal, sin necesitar por ende una fase
de 1+D, o al menos no una tan extensa. Como las actividades de [+D que
puedan tener que realizarse son menos intensas y constituyen, en su caso, tan
solo una parte o fase de la contratacién —nunca el objeto Gnico del contrato
como en la Compra Piblica Precomercial— la Compra Pdblica de Tecnologia
Innovadora se encuentra plenamente sometida a la Ley de Contratos del Sector
Pdblico (11).

(10) Consdltese a estos efectos el articulo 8 de referida Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Piblico. Si bien esta exclusién puede destacarse como la fundamental
consecuencia juridica, deben igualmente sefialarse las implicaciones y repercusiones —tam-
bién descritas de manera muy detallada por Valcdrcel Ferndndez, 2018a, p. 4— que estén
concatenadas a dicha exclusién. Asi, los érganos de contratacién debarén disefiar ad hoc el
procedimiento de adjudicacién a seguir para seleccionar a quienes lleven a cabo las activi-
dades de 1+D, el cual siempre deberd a su vez respetar los principios basicos propios de la
contratacién piblica, materidlizandose estos aspectos concretos en los pliegos. Igualmente, y
como el propio nombre de esta modalidad indica, el objeto de estos contratos se circunscribe
exclusivamente al desarrollo de actividades de 1+D, abarcando asi Gnicamente la fase pre-co-
mercial y dejando fuera la fase comercial (concreténdose éstas habitualmente en la exploracién
y el disefio de soluciones; la creacién de prototipos y, finalmente, la fabricacién original de un
volumen limitado de primeros productos o servicios a modo de serie de pruebal). Por tanto, el
comprador piblico no se reservard los resultados de la 1+D para su propio uso en exclusiva,
sino que compartird con las empresas que participan en estos contratos los riesgos y beneficios.

(11) Con lo cual, como enuncia (Valcércel Ferndndez, P. (2018a). La innovacién como
objefo prestacional en los contratos del sector piblico. La Compra Piblica de Innovacién.
Contratacién administrativa prdctica: revista de la contratacién administrativa y de los contra-
tistas, 153, 56-68. hitps://search.ebscohost.com/login.aspx2direct=true&AuthType=sso&db=
edsdnp&AN=edsdnp.6251056ART&lang=es&site=eds-live&scope=site&custid=s1132340 el
objeto del contrato deberd configurarse como un bien, servicio, u obra innovadora, en fun-
cién de aquel dmbito al que se refiera la innovacién, y se celebrard un contrato tipico de la
Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Piblico. Una de las particularidades
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Il. LA FASE DE LA PLANIFICACION EN LA COMPRA PUBLICA DE
INNOVACION

En el afio 2021, se publicé el Informe de la Comisién Europea «Aplicacién
y mejores prdcticas de las politicas nacionales de contratacién pdblica en el
mercado inferior», elaborado a partir de la informacién proporcionada por los
Estados miembros sobre determinados aspectos de la compra piblica (12). Entre
sus multiples apartados, este Informe dedica una seccién integra a enumerar
las fuentes mds frecuentes de aplicacién incorrecta o de incertidumbre juridica,
incluyendo los posibles problemas estructurales o recurrentes en la aplicacién de
las normas sobre contratacién poblica. Entre otros obstéculos de diversa indole,
el Informe subraya las problemdticas asociadas a la planificacién y ejecucién
del procedimiento de forma adecuada (13) (Comision Eurorea, 2021: 6).

La importancia de la planificacién en la contratacién piblica se ha venido
reivindicando de manera tanto reiterada como muy versdtil. Por ejemplo, més
tradicionalmente se ha demandado la relevancia de planear las necesidades
y el desarrollo del procedimiento de contratacién, el gran interés de progra-
mar una verdadera estrategia de objetivos realizables a medio y largo plazo
(frente a la improvisacién), y de repensar cémo utilizar de la mejor manera
los procedimientos y técnicas de la contratacién piblica (GiMeno Feuu, 2020:
89, 92 y 95) (GonNzAlez Garcia, 2018: 247-264).

También se ha reclamado e invocado la importancia de realizar un signifi-
cativo esfuerzo planificador en el marco de la contratacién piblica estratégica,
con la finalidad de determinar cudl es la situacién de partida, y asi facilitar
la posterior evaluacién de los objetivos conseguidos, identificar los posibles
aspectos en los que el organismo contratante tiene mds posibilidad de impacto,
y establecer a través de qué contratos se van a intentar alcanzar objetivos
transversales y mediante qué mecanismos contractuales (DELGADO FERNANDEZ,
2019: 37).

Estas deliberaciones son igualmente aplicables y relevantes en el dmbito
de la contratacién pdblica de innovacién, aunque deben trasladarse teniendo

reside en que la prestacién principal del contratista es algo «innovador», lo que afectard, de
forma principal, a la forma a través de la que se define el objeto, dado que habré de recurrirse
a la utilizacién de especificaciones funcionales o en términos de rendimiento.

(12) Especificamente, este informe reflejaba las aportaciones realizadas por los Estados
miembros durante el primer ejercicio de informacién y supervisién en virtud de los articulos
83 y 85 de la Directiva 2014/24/UE, del articulo 45 de la Directiva 2014/23/UE, y de los
articulos 99 y 101 de la Directiva 2014/25/UE, abarcando el periodo comprendido entre
el 1 de enero y el 31 de diciembre de 2017.

(13) Més especificamente, estas problemdticas se asocian a las presiones para garanti-
zar resultados rdpidamente, que se traducen en menos tiempo para planificar —y ejecutar— el
procedimiento.
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en cuenta las particularidades de esta modalidad de la compra pibica, y en
particular, la bisqueda o la compra de un producto o servicio inexistente como
tal en la actualidad en el mercado. Esta circunstancia provoca que se afadan
—a las complejidades planificadoras que ya suponen un procedimiento habitual
de contratacién— la anticipacién de esta planificacién, un incremento de la
carga de trabajo y del grado de exposicién que acompada, y la asuncién de

un gran grado de incertidumbre y un riesgo mds elevado (CarrILLO DONARRE,
2021: 39).

Continuando con este razonamiento sobre estas complejidades afiadidas,
se puede deducir que si la planificacién ya resulta esencial en un procedi-
miento ordinario de contratacién, ésta se torna prdcticamente imprescindible
en la compra pdblica de innovacién. Por ende, es fundamental afadir en el
cronograma previsto de trabajo una fase previa o preliminar, que anteceda
a la fase legalmente prevista de preparacién de los contratos, y en la cual
se lleven a cabo ciertas acciones de indagacién y averiguacién que orienten
la imperativa toma de decisiones. Entre ofras actuaciones, se pueden realizar
algunas preguntas y tratar de despejar algunos interrogantes. Las respuestas
obtenidas en esta fase previa serdn absolutamente determinantes para la pre-
paracién de la licitacién, incluso hasta el grado de decantarse por una Compra
Péblica Precomercial, o una Compra Piblica de Tecnologia Innovadora (CarriLo
DonNalRe, 2021: 48).

En concreto, el dmbito de estas preguntas e interrogantes se circunscri-
birén a detectar y precisar la necesidad a la que atiende el contrato, si para
satisfacerla existe una solucién disponible en el mercado, y en caso positivo,
cudl es su grado de maduracién tecnolégica (Carritlo DonaRe, 2021: 48). No
debe en ningin caso obviarse la cuestién que puede resultar incluso demasiado
evidente para ser abordada. Como precisa De GUERRERO MANSO (2019: 272), si
se desea adquirir innovacién, esta pretensién deberd estar siempre precedida
por una definicién que estipule en qué casos un bien, un servicio o una obra
tienen verdaderamente un cardcter innovador (14). No obstante, De GUERRERO
Manso (2019: 272) reconoce tanto la obviedad implicita de esta reflexién,
como las dificultades que su abordaje puede entrafar.

La secundan Vareta Rey y Morux Chercotes (2020: 31), y quienes afaden
que la direccién en la que se dirigird una compra piblica de innovacién estaré

(14) Pese a que esta matizacién se estd refiriendo a la aplicacién especifica de la
innovacién a ese objeto del contrato —es decir, por qué ese bien, servicio u obra se considera
innovador—, es relevante aludir muy brevemente a que la actual Directiva 2014/24/UE define
en su articulo 2 apartado 18 qué es la innovacién a los efectos de su dmbito de aplicacién
(definicién inexistente en el articulado de nuestra Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico), solventando asi una problemdtica juridica que no habia sido hasta ahora
cubierta por las Directivas predecesoras en materia de contratacién pdblica.
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supeditada al previo establecimiento de los objetivos que se quieren perseguir.
De manera muy similar, también sefialan que la patencia de este proceder en
ocasiones es Unicamente aparente, siendo por tanto habitual encontrarse con
algunas complicaciones y/o obstéculos en dicho camino.

Pero este lanzamiento de preguntas e inferrogantes, y la determinacién
de la naturaleza innovadora no consiste ni puede asociarse en ningln caso
a un ejercicio de improvisacién, azar, o de una redaccién o conformacién
aleatoria de una checklist en la que los interesados deban repentizar sobre la
marcha no olvidarse ni prescindir de ninguna de estas cuestiones por abordar.
Al contrario, la doctrina ha destacado una serie de actuaciones especificas
comprendidas dentro de la metodologia particular de la planificacién en la
compra publica de innovacién.

Similarmente a la préctica habitual de la contratacién piblica, en la fase
de planificacién de la compra piblica de innovacién se encuentran todas
aquellas actividades preparatorias absolutamente criticas para garantizar su
éxito. Entre otras actuaciones, se trata de identificar las oportunidades de
innovacién, se concretan las necesidades a través de metodologias de ané-
lisis de problemas complejos centrdndonos en la definicién lo mds posible
del problema, integrando la visién del usuario o ciudadano, avanzando la
interaccién con el mercado, saliendo a consultar para identificar potenciales
ideas de solucién, concluyendo esta etapa con la elaboracién de un documento

de demanda temprana que permita adelantar a la oferta tecnolégica (SiNDE
CANTORNA, 2023: 32-33 y 58).

De todo lo anterior (SINDE CANTORNA, 2023: 33 y 37), destaca dos activi-
dades concretas como criticas. En primer lugar, la identificacién de las oportu-
nidades de innovacién para alcanzar el impacto esperado y la realizacién de
la consulta al mercado. Si se realiza un ejercicio de categorizacién de ambos,
la primera actividad podria subsumirse en «identificacién temprana y abierta
de necesidades», en la cual se debe tener muy clara la visién y propésito
que se pretende alcanzar utilizando la compra piblica de innovacién. Por su
parte, la segunda actividad se catalogaria en la «relacién con el mercado»,
en la cual se intenta ampliar la llegada al ecosistema de innovacién y buscar
metodologias de trabajo que permitan acortar los tiempos de desarrollo cada
vez mds.

Combinando nuevamente la enumeracién de las actividades con las refe-
ridas categorias, se siguen manteniendo dos clasificaciones principales: la rea-
lizacién de consultas al mercado para identificar potenciales ideas de solucién
en un escenario transparente y de igualdad de trato con la oferta tecnolégica,
y la elaboracién de un documento de demanda temprana que permita adelan-
tar a la oferta tecnolégica cudles serdn los requerimientos funcionales de las
futuras compras (SinbE CaNTORNA, 2023: 33 y 37).
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1. Las consultas preliminares al mercado. Breve visién procedi-
mental

La doctrina es undnime en destacar la realizacién de consultas al mer-
cado (15) en los procedimientos de compra puiblica de innovacién como paso
cuasi imprescindible y especialmente indicado en éstas (CARRILO DoNARE, 2021:
48; VALCARCEL FernANDEZ, 2018b: 3; D GuErRRERO MANSO, 2018: 1047-1072).

A la luz de todo lo explicado en el apartado anterior en relacién con la
compra pdblica de innovacién, la relevancia y las implicaciones de una con-
sulta preliminar del mercado son légicas. Esta modalidad de la contratacién
estd sujeta imperativamente al cumplimiento, como requisito previo habilitante,
del dominio profundo y actualizado de los datos relativos a las capacidades
del mercado, de las novedades que van surgiendo, del «estado del arte» y
de los Gltimos avances proporcionados por la ciencia y la tecnologia. Estos
conocimientos impactardn directamente el grado de precisién y certeza que se
aplique en la definicién del objeto del contrato (VALCARCEL FErNANDEZ, 2018b:
3), pudiendo incluso afectar a la eleccién del cauce juridico procedimental
adecuado en el cual se ramifica la compra poblica de innovacién —Compra
Péblica Precomercial o Compra Piblica de Tecnologia Innovadora (16)—.

Aunque este sea el primer paso para poner en marcha la licitacién y que
condicionard las acciones siguientes del expediente, puede afirmarse que es relativa-
mente habitual que los compradores piblicos no siempre conozcan —o no alcancen
el suficiente grado de detalle— las novedades o evoluciones que la ciencia y la
tecnologia propician, que no sean capaces de definir correctamente la definicién
del proyecto o idea pese a ser conscientes de las necesidades que tienen, o que
simplemente ignoren la existencia de soluciones (VALCARCEL FernANDEZ, 2018b: 3).

En estos casos, la consulta preliminar al mercado —recogida en el articulo
115 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Piblico—
resulta una herramienta eficaz a través de la que solicitar asesoramiento e
informacién sobre todas las carencias informativas que detecte el 6rgano de
contratacién (VALCARCEL FERNANDEZ, 2018b: 7), siendo incluso capaz de obtener
suficientes datos como para replantearse incluso el proyecto en si mismo (VARELA

Rev Y Morux CHercoles, 2020: 33).

En concreto, el apartado 1 de este articulo 115 de la Ley de Contratos
del Sector Pdblico indica que: «Los érganos de contratacién podrén realizar

(15) Acerca de estas consultas preliminares al mercado se han realizado mdltiples y
detallados estudios y trabajos en los que se profundiza en esta cuestién. Por todos, ver De
Guerrero Manso (2018, 2017), Gaueco Corcotes (2019) o Pernas Garcia (2020).

(16) Incluso en Gltima instancia, en el caso de que ya estuviera disponible en el mer-
cado una solucién corriente y ordinaria, de la cual se desconociera o ignorara su existencia,
se deberia articular una compra ordinaria Véase BATeT Jiménez, (2022).
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estudios de mercado y dirigir consultas a los operadores econémicos que
estuvieran activos en el mismo con la finalidad de preparar correctamente la
licitacién...». Sin perjuicio de lo anterior, este mismo apartado deja claro que
esta obtencién de informacién es simbidtica y bidireccional entre el érgano
de contratacién y dichos operadores econémicos, al disponer que: «el érgano
de contratacién podrd informar a los operadores econémicos acerca de sus
planes y de los requisitos que exigirdn para concurrir al procedimiento...».

Por si no quedaba suficientemente clara la intencién preparatoria de
este instrumento que se desprende del tenor literal del referido articulo 115
de la Ley de Contratos del Sector Piblico, su apartado dos insiste de nuevo,
incidiendo en que este asesoramiento tiene una naturaleza planificadora del
procedimiento de licitacién.

En este sentido, se debe insistir en que las consultas preliminares de mercado
no forman parte propiamente de un procedimiento de licitacién concurrencial, sino
que es una fase de preparacién que tiene el fin de facilitar la licitacién, contribu-
yendo a preparar, organizar y disefiar la licitacién, de la manera més éptima e
idénea en atencién a las necesidades que se intentan cubrir (VALCARCEL FERNANDEZ,
2018b: 21; Pero Baguebano, 2016). En consecuencia, serd imprescindible cla-
rificar e incidir de manera indudable en la separacién entre esta «pre-fase» y la
licitacién para evitar posibles confusiones (17) (VACARCEL FernAnDEZ, 2018b: 21).

Desde la perspectiva procedimental, este articulo 115 de la Ley de Con-
tratos del Sector Piblico no dispone exigencias ni requerimientos estrictos, sino
que existe cierta discrecionalidad en su realizacién (Auecue Reaueno, 2023:
143). El apartado 1 de este mismo articulo prevé la publicacién en el perfil
de contratante ubicado en la Plataforma de contratacién del Sector Piblico o
servicio de informacién equivalente a nivel autonémico de la realizacién de
la consulta, con cardcter previo a su inicio, junto con el objeto de la misma,
cuéndo se iniciara esta y las denominaciones de los terceros que vayan a
participar en la consulta, a efectos de que puedan tener acceso y posibilidad
de realizar aportaciones todos los posibles interesados.

Por su parte, el apartado 2 identifica el momento especifico en el que
éstas se pueden llevar a cabo: para la ya mencionada planificacién del proce-

(17) En este sentido, y por los paralelismos que se pueden trazar con el cuerpo del
texto, es relevante la mencién al articulo 36 sexies apartado 4, de la Ley 17/2022, de 5 de
septiembre, por la que se modifica la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia
y la Innovacién, el cual dispone que «Con cardcter previo al inicio de los procesos de compra
plblica de innovacién en el dmbito de sus respectivas competencias, las Administraciones Pibli-
cas, organismos y entidades del sector piblico, deberdn deferminar las concretas necesidades
del servicio piblico no satisfechas por el mercado, detallar las correspondientes especificaciones
funcionales de la solucién que pretende alcanzarse, asi como efectuar los estudios y consultas
que resulten necesarios a fin de comprobar el contenido innovador de la citada solucién».
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dimiento de licitacién, y también durante la sustanciacién del mismo, siempre
y cuando ello no tenga el efecto de falsear la competencia o de vulnerar los
principios de no discriminacién y transparencia (18).

En suma, debe concederse el mayor grado de difusién posible —incluso
trascendiendo los foros de publicacién citados en este articulo 115.1 de la Ley
de Contratos del Sector Piblico— para asegurar gran participacién y concu-
rrencia, incluyendo licitadores que no hayan podido acudir o que se acudan
en fases posteriores, ya en la licitacién. Por afiadidura, el hecho de que estas
consultas sean una fase no incluida en la contratacién —correspondiéndose
en su lugar con una fase de preparacién que tiene el fin de facilitar la licita-
cién— no las exime de que estén gobernadas por los principios del Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea, en especial el de no discriminacién
e igualdad de trato, con el fin del alcanzar la eficiencia en la gestién de los
recursos y la no exclusién del ningin futuro licitador (PerO Bacuebano, 2016).

Continuando con este cauce ordenador de las actuaciones en estas con-
sultas, el apartado 3 de este mismo articulo 115 de Ley de Contratos del
Sector Piblico estipula que, una vez realizadas éstas mismas, se hard constar
en un informe motivado las actuaciones llevadas a cabo, asi como los estudios
realizados y sus autores, las entidades consultadas, las cuestiones que se les
han formulado y las respuestas a las mismas, y en el caso de que el érgano
de contratacién al elaborar los pliegos no tuviera en cuenta los resultados de
las consultas realizadas, los diferentes motivos por los cuales no lo ha hecho.
Este informe formard parte del expediente de contratacién y deberd publicarse
en el perfil del contratante del érgano de contratacién.

Las dos dltimas previsiones de este articulo 115.3 de la Ley de Contratos
del Sector Pdblico se dedican a precisar que el 6rgano de contratacién, durante
el proceso de consultas, no podrd revelar bajo ninguna circunstancia a los
participantes en el mismo las soluciones propuestas por los ofros participan-
tes, siendo las mismas solo conocidas integramente por aquel. Por otro lado,
también incide en la compatibilidad de la participacién en la consulta, y en
el posterior procedimiento de tramitacién que en su caso se tramite.

Aparte de los trazos generales procedimentales que proporciona este
articulo 115 de la Ley de Contratos del Sector Piblico sobre cémo articular
estas consultas, ofra fuente de informacién a la cual se puede acudir para un

(18) También indica el segundo parrafo de este mismo apartado que «De las consultas
realizadas no podrd resultar un objeto contractual tan concreto y delimitado que Gnicamente
se ajuste a las caracteristicas técnicas de uno de los consultados. El resultado de los estudios
y consultas debe, en su caso, concretarse en la introduccién de caracteristicas genéricas, exi-
gencias generales o férmulas abstractas que aseguren una mejor satisfaccién de los intereses
publicos, sin que en ningin caso, puedan las consultas realizadas comportar ventajas respecto
de la adjudicacién del contrato para las empresas participantes en aquellas».
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mayor grado de detalle es la «Guia para autoridades poblicas sobre la Con-
tratacién Poblica de Innovaciény. De esta forma, esta Guia divide las consultas
preliminares de mercado en tres pasos diferenciados: decidir el dmbito de
la consulta, elegir el formato y el plan, y consultar y obtener la informacién.

La primera efapa concierne a la decisién sobre qué informacién es nece-
sario reunir y compartir, y a qué operadores del mercado dirigirse. Para poder
llevar esto a cabo, la Guia indica, en primer lugar, la identificacién, en la
investigacién inicial y la evaluacién de necesidades, de las &reas de atencién
y las necesidades especificas de los usuarios y las innovaciones potenciales
necesarias para satisfacerlas. Acto seguido, sefiala la ponderacién de si se
requiere informacién complementaria para desarrollar las prescripciones técni-
cas y elegir el procedimiento de contratacién apropiado, y por Gltimo, destaca
el andlisis del mercado para determinar a qué niveles debe dirigirse (fabri-
cantes, proveedores de servicios, subcontratistas, integradores de sistemas,
investigadores, tercer sector, etc.).

Algunos autores como CArrILLO DoNARE (2021: 49) especifican ain mds
las actuaciones que se podrian incardinar en una primera etapa de proceso
evaluativo de las necesidades de compra, el cual a su vez se desglosa en
la identificacién de los dmbitos de la consulta objetivos —las innovaciones
potenciales que pueden satisfacer la necesidad— y subjetivos —las empresas
destinatarias del sector de actividad— la realizacién de un examen interno
en el que se ponderen las ventajas e inconvenientes del proceso de I+D+i y
se evalle la capacidad de la Administracién para responder a la necesidad
por medios propios asi como para definir los bienes o servicios pretendidos,
asi como la valoracién de qué informacién se va a ofrecer a las empresas,
incluyendo tanto la necesidad cuya solucién requiere de [+D+i, como el plazo
de celebracién de la consulta, el precio estimado del contrato y el procedi-
miento de confratacién.

Tras la consecucién del primer paso, la Guia propone como actuacién
subsiguiente la eleccién del formato y del plan para llevar a cabo las consul-
tas. En esta etapa, las elecciones afectan al mejor formato para la consulta
y a la preparacién de los recursos materiales y humanos necesarios. Mds
concretamente, se deberd escoger cudl es el mejor modo de implicar a los
proveedores/interesados identificados, y el medio mds adecuado (uso de un
cuestionario o encuesta, formularios escritos, entrevistas presencictles, reuniones
telefénicas u online, jornadas y presentaciones de proveedores. Con posterio-
ridad, hay que indicar con claridad los plazos y los recursos necesarios para
que la consulta funcione y preparar los documentos que deben distribuirse
como parte de la consulta.

Pertinente especificamente a la decisién sobre el medio més correcto a
utilizar para realizar las consultas, varios autores (CArRILO DONARE, 2021: 49;
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BaTeT JiMENEZ, 2022: 5; ValcArceL FernANDEZ, 2018b: 30 y ss) han expresado
una preferencia undnime sobre la incorporacién de una metodologia espe-
cifica, al considerarla particularmente beneficiosa para la compra pdblica
de innovacidn, e incluso por considerar que permiten una mayor interaccién
entre la autoridad contratante y las empresas, crucial en la compra piblica
de innovacién (Carrilo DoNare, 2021: 49). Este procedimiento se denomina
«encuentros con el mercado» o «meet the market events».

Explicados en profundidad por Perd Bacuepbano (2016), resultan parti-
cularmente interesantes algunas reflexiones que realiza esta autora, por el
contraste que se infiere entre la precisién de estos «meet the market events»
y la generalidad el precitado articulo 115 de la Ley de Contratos del Sector
Péblico y las recomendaciones de la Guia. Asi, PerO Baquebano destaca la
importancia de que se organice con antelacién (al menos tres meses), y que
tras la planificacién eficiente de los plazos y los recursos que se dedicardn a
éste mismo, se transmita a los potenciales licitadores lo antes posible, con la
mayor difusién, y mediante la mds amplia gama de canales.

Resalta igualmente que podria resultar interesante tener una agenda con
los temas a tratar y los tiempos en que se trataran cada uno para que los
posibles licitadores puedan comenzar a ofrecer esbozos de soluciones. Subraya
también la posibilidad de que a la hora de hacer comunicaciones se disponga
de una lista de correos electrénicos del proyecto o de newsletters, o incluso
un foro donde se pueda interactuar libremente, en el cual se puedan aclo-
rar dudas, explicar el desarrollo del proceso, y en el cual los participantes
puedan dirigirse en caso de dudas, para remitir documentacién. De aqui se
podria obtener una muy valiosa informacién, desde si el evento ha sido bien
organizado y desarrollado, hasta si las explicaciones han sido ambiguas,
o proporcionando ideas sobre cémo elaborar los pliegos para la licitacién
posterior (PERO BAauEpANO, 2016).

Otra idea llamativa de estos «encuentros con el mercado» serian la posi-
bilidad de optar por una «discusién plenaria», recomendable solamente en
el caso de que haya un reducido nimero de compradores o vendedores. No
obstante, este no es un buen punto de partida para una consulta preliminar y
puede ser un posible indicador de alguna patologia en su planteamiento, ya
sea que el evento no ha tenido una suficiente difusién, que hay pocos oferentes
interesados o que no se ha hecho una buena definicién de las necesidades
(PERS BAQUEDANO, 2016).

Como (ltima fase de las consultas preliminares, la Guia concluye con el
desarrollo de éstas, conservando un buen archivo de lo actuado, y asegurando
la igualdad de trato. De este modo, se apunta a la publicacién de un anuncio
de informacién previa que alcance la mayor difusién posible, publicitando la
consulta en webs de interés de la industria, y notificando directamente a los
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proveedores siempre que sea posible. En relacién con la conservacién del
archivo de las actuaciones, estas acciones continan y se diversifican en el
correspondiente seguimiento con todos los que respondan a la consulta, y la
preparacién de un resumen de los resultados y sus implicaciones con el proce-
dimiento de contratacién, velando siempre por la confidencialidad de cualquier
informacién facilitada por los participantes. Como Ultima conducta antes de
lanzar un procedimiento de contratacién, la Guia insta a valorar qué medidas
deben tomarse para evitar distorsiones de la competencia relacionadas con
los interesados que han participado en la consulta preliminar del mercado.

2. Cuestiones basicas sobre la elaboracién de los Mapas de
Demanda Temprana (MDT)

Las actividades de la planificacién en la compra piblica se han presentado
en el epigrafe anterior siguiendo un orden especifico. Se sefialaba, como iter
habitual, el avance en la interaccién con el mercado —efectuando la abordada
consulta preliminar de mercado para identificar potenciales ideas de solucién en
un escenario transparente y de igualdad de frato con la oferta tecnolégica— para
finalmente concluir esta etapa con la elaboracién de un documento de demanda
temprana que permita adelantar a la oferta tecnolégica cudles serdn los reque-
rimientos funcionales de nuestras futuras compras (SiNDe CANTORNA, 2023: 33).

El mapa de demanda temprana es una técnica que permite anticipar al
mercado los planes de contratacién previstos por parte de la Administracién.
En lo que respecta a sus rasgos principales, constituye una iniciativa que tiene
un cardcter meramente informativo, al no pretender ninguna respuesta expresa
y a corto plazo por parte del mercado. Por afadidura, esta férmula también
tiene indole unilateral, al participar solamente la Administracién Pdblica tanto
en su inicio como en su desarrollo.

En el entorno de la compra piblica de innovacién, el mapa de demanda
temprana consiste en un listado de necesidades identificadas que rednen los
requisitos, técnicos, econémicos, de financiacién y de impacto de estos proyec-
tos, conviertiéndolas asi en idéneas al encontrarse en el entorno sin la solucién
actualmente en el mercado (Carrilo DoNaRe, 2021: 50).

Pese a que estas caracteristicas del mapa de demanda temprana —que
actdan a modo de sus lineas generales— parecen ser una cuestién pacifica entre
la doctrina, no se puede realizar la misma afirmacién sobre el momento exacto en
el cual éstas deben realizarse. Siendo igualmente compartido que esta actuacién
se enmarca en la planificacién, Carrilo DonaRre (2021: 50) sostiene que en una
linea temporal, este sistema se ubicaria antes de las consultas preliminares al
mercado, mientras que ALEGUE Requeyo (2023: 144) mantiene que esta prdctica
forma parte del resumen que forma parte del informe final de conclusiones de
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la consulta preliminar al mercado, donde se avanzan las concretas necesidades
de cada una de las licitaciones (@ modo de adelanto del objeto contractual y
de sus caracteristicas funcionales), el presupuesto orientativo, el procedimiento
de adjudicacién y el plazo de ejecucién estimativo. También PerRO BAQUEDANO
(2016) hace alusién a su desarrollo en el «meet the market evento.

Por tanto, se pretende que el mapa de demanda temprana sea un esquema
que resulte 0til al mercado, ya que supone la determinacién de la posibilidad
de existencia o no de la licitacién. De este modo, se da cumplimiento al reque-
rimiento normativo de anticipar al mercado las futuras licitaciones estipulado
en el apartado 1 del articulo 115 LCSP. Auecue Requeno (2023: 145) también
afina el fondo de este mapa, enumerando datos precisos que faciliten a los
operadores econémicos la preparacién de sus propuestas y soluciones innova-
doras, como son el objeto del contrato/definicién concreta de la necesidad,
la tipologia de los fondos, presupuesto aproximado, tipo de procedimiento de
adjudicacién, y plazo de ejecucién.

Pero esta ligera discordancia temporal no solo es académica, sino que
también se ha trasladado a la préctica. A continuacién, se exponen dos ejem-
plos del sector salud relativos a la consulta preliminar de mercado y a la
elaboracién de un mapa de demanda temprana.

3. Un ejemplo de consultas preliminares al mercado

En el marco del Plan de innovacién sanitaria Proyecto Cédigo 100, presen-
tado en el afio 2015 y puesto en marcha por el Servicio Gallego de Salud (19),
se desarrollaron 15 licitaciones de compra pdblica de innovacién, las cuales
estuvieron precedidas por un proceso de consultas preliminares al mercado
que tuvo un gran dimensién y alcance. Asi se puede deducir de los ndmeros:
en total se recibieron 215 propuestas, de las cuales 158 resultaron de interés
para este proyecto (ALEGUE Requeo, 2023: 153; De Guerrero Manso, 2019:
295; De Guerrero Manso, 2024: 333- 367).

El Servicio Gallego de Salud, en consideracién de la importancia de esta
herramienta y de la necesidad de realizar un intenso andlisis de mercado,
estructuré la consulta preliminar de mercado en tres grandes etapas, las cua-

(19) Este Proyecto Cédigo 100 se componia de tres lineas de actuacién diferentes: (i)
la Linea Cédigo 100 Empoderamiento-CPl, impulsada con el objetivo de promover una mayor
participacién del usuario en el proceso terapéutico, y por tanto, un mayor empoderamiento
de los pacientes; (i) la Linea Cédigo 100 Terapias Avanzadas CPl, que pretende avanzar
en la personalizacién de terapias y tecnologias de diagnéstico para una asistencia sanitaria
més eficaz y eficiente; y (iii) la Linea Cédigo 100 Gestién del conocimiento-CPl, que debe
contribuir a una dinamizacién del conocimiento sanitario con el objetivo de obtener un mayor
impacto en todas las lineas de actuacion.
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les se subdividian a su vez en diversos pasos. En primer lugar, la consulta
preliminar de mercado comenzé con la etapa de preparacién, en la cual se
constituyé un equipo de trabajo (paso 1), se preparé la documentacién (paso
2) se elaboraron planes de accién general y especifica (paso 3) y se efectué
la vigilancia tecnolégica inicial (paso 4).

Acto seguido, sucedié a esta preparacién la etapa de desarrollo de la
consulta preliminar de mercado, que dio inicio con el lanzamiento de convo-
catoria (paso 5), prosiguié con las jornadas vy talleres con la oferta tecnolégica
y usuarios (paso 6), se llevé a cabo la recogida de soluciones innovadoras
(paso 7), se profundizé en la vigilancia tecnolégica (paso 8), y se evaluaron
las soluciones innovadoras (paso 9).

En ¢ltimo lugar, la consulta finalizé con la etapa de cierre. Fue entonces
pertinente la elaboracién del informe de cierre de consultas al mercado (paso
10), para su posterior presentacién de los resultados de las consultas al mer-
cado (paso 11). Mds tarde, se elaboré la documentacién para favorecer la
colaboracién (paso 12), se presentaron también las futuras contrataciones (paso
13), y se procedié a la retroalimentacién del proceso (paso 14).

Retrotrayéndonos a esta primera etapa, la preparacién no se redujo dnico-
mente a un trabajo interno y reservado, sino que se lanzé un anuncio previo de
la realizacién de esta misma para anticipar el proceso y generar expectativa entre
la oferta tecnolégica. Por afadidura, en esta fase también se realizaron comunica-
ciones internas dentro de la organizacién contratante para la focalizacién de las
necesidades, se definieron los criterios de valoracién a emplear para la clasifica-
cién de las ideas innovadoras recibidas, y se ponderé la potencial necesidad de
emplear herramientas TIC para recabar dichas ideas (Alecue Requeio, 2023: 154).

Merece una especial mencién la vigilancia tecnolégica inicial (paso 4)
efectuada en esta etapa de preparacién, por el gran impacto de esta actividad,
y las repercusiones que pueden proyectarse a lo largo del resto de etapas de
las consultas preliminares. La vigilancia tecnolégica consiste en un proceso
organizado, selectivo y permanente, de captacién de informacién sobre ciencia
y tecnologia tanto del exterior —como aquella procedente de bases de datos,
publicaciones, investigaciones, informes de tendencias, informacién disponible
en internet, informes de patentes, consultas con agentes o investigacién o start-
ups, efc.— como de la propia organizacién —por ejemplo, las conclusiones
extraidas del proceso de revisién tecnolégica de los propios recursos—. Sub-
siguientemente, dicha informacién se selecciona, se analiza, se difunde, se
comunica, y se convierte en conocimiento para tomar decisiones con menor
riesgo y poder anticiparse a los cambios. Las conclusiones extraidas de este
proceso serdn las que permitan validar el cardcter innovador del proyecto y
comprobar que no existe una solucién ya desarrollada en el mercado (XunTa
DE Gaucia, 2019: 22).
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En el caso del proyecto Cédigo 100, la vigilancia tecnolégica realizada
previa a las consultas preliminares de mercado duré aproximadamente 4 sema-
nas, y se centré en especialidades como neurologia, oncologia, hematologia,
cardiologia, reumatologia y digestivo (XuNta b Galicia, 2019: 23).

Como se acaba de anteponer en el paso 5, la etapa de desarrollo
comenzé con el lanzamiento de la consulta preliminar de mercado, la cual
fue publicada en el Diario Oficial de Galicia y en la web del Servicio Gallego
de Salud, con el obijetivo de realizar la difusién mds amplia posible. Prosiguié
a continuacién con la celebracién de las jornadas vy los talleres con la oferta
tecnolégica, los expertos externos y los profesionales sanitarios, y los usuarios
finales, con la finalidad de dar una mayor cobertura a la consulta preliminar
de mercado, identificar de una mejor manera las necesidades, explicar el
proyecto, y generar espacios de cocreacién (Xunta DE Gatlcia, 2019: 26).

Y de manera inminentemente previo a la evaluacién de las soluciones
innovadoras, dltimo paso precedente a la etapa de cierre de la consulta preli-
minar de mercado, se produjo la profundizacién en la vigilancia tecnolégica
(paso 8). A modo de repeticién del paso 4 inicial, se volvié a efectuar este
proceso con un cardcter mds focalizado y un mayor grado de concrecién,
focalizandose en la necesidad o problema actual, la oportunidad que supone,
el alcance y los beneficios que podria reportar. En Cédigo 100 se incidié en
la linea de profesionales orientados a identificar nuevas lineas de formacién

(XunTa DE Galicia, 2019: 29).

Finalmente, la etapa de cierre acogié la redaccién del informe de cierre
de consultas al mercado (paso 10), y la presentacién de los resultados de
las consultas al mercado (paso 11), subsumiéndose en este paso undécimo
la elaboracién del mapa de demanda temprana, en el cual se recogieron las
contrataciones previstas con un presupuesto orientativo de las tres lineas, y
fue objeto de publicacién en la web del proyecto y las correspondientes redes
sociales, y fue igualmente objeto de presentacién en una jornada dedicada
exclusivamente a compartir los resultados del proceso de consultas al mercado
y a resolver posibles dudas (XuNta DE Galicia, 2019: 34).

La «Guia Prdctica de Consultas al Mercado 4.0. Reinventando las consultas
al mercado. Cédigo 100» aconseja que sea un documento claro, en el que
aparezca como minimo el nombre o acrénimo, una breve descripcién de la
necesidad y el presupuesto estimado (Xunta de Galicia, 2019: 34).

4. Otro ejemplo en el orden invertido: la elaboracién del mapa
de demanda temprana

El pasado 11y 12 de junio del afio 2024, durante el evento Espacio CPI
Salud celebrado en Sevilla, se lanzaron 29 consultas preliminares de mercado
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derivadas de los 33 retos detectados y contenidos en el Mapa de la Demanda
Temprana en Salud de Andalucia.

La iniciativa del Mapa de la Demanda Temprana del Sistema Sanitario
Piblico de Andalucia —MDTSalud Andalucia (20)— se puso en funcionamiento
en el afio 2022 y supuso un cambio de paradigma en la forma de identificar
oportunidades relacionadas con la compra de innovacién. Mediante este pro-
yecto, se buscan soluciones innovadoras de valor en la prestacién de asistencia
sanitaria a la ciudadania, impulsando, a su vez, el desarrollo econémico y el
tejido empresarial de la comunidad andaluza. En ¢ltima instancia, la finalidad
de este proyecto es conseguir un desarrollo sostenido y sostenible como ser-
vicio pUblico universal, gratuito, accesible, equitativo y de calidad, orientado
a resultados en la satisfaccién de las necesidades de salud de la poblacién
y los ciudadanos (21).

El referido cambio de paradigma se ha materializado en una mayor
implicacién de todos los agentes involucrados, en poner en valor la visién de
la oferta y de la demanda, pero con el foco siempre en el paciente, en analizar
tendencias que sirvan de inspiracién para materializar una sanidad futurible,
asi como en identificar y validar necesidades reales de los profesionales sani-
tarios —clinicos, gestores e investigadores—. De este modo, se ha logrado
disponer de un modelo abierto y colaborativo que cuenta con la participacién
de los diferentes agentes de innovacién como universidades, centros tecnolégi-
cos, asociaciones de pacientes o la industria, y de un porfolio estratégico de
necesidades, propuestas y oportunidades de innovacién priorizadas, surgidas
de demandas asistenciales, de usuarios y de profesionales de gestién del Sis-
tema Sanitario Pdblico de Andalucia para la consecucién de un cambio real,
adaptativo y duradero de la sanidad andaluza.

Este porfolio de necesidades —las cuales se materializan especificamente
en retos, como se adelantaba ad supra— y se organizan conforme a las cuatro
Lineas Estratégicas definidas en el Programa de Compra Piblica de Innovacién
en Salud de Andalucia: Medicina de Precisién, Ingenieria Biomédica, Trans-
formacién Digital y Medioambiente y Salud.

(20) Este depende de la Oficina Técnica de Compra Piblica de Innovacién en Salud
de Andalucia —OTCPISalud—, de la Fundacién Piblica Andaluza Progreso y Salud, que la
constituyé en 2020 como unidad especializada y de apoyo en el desarrollo de los proyectos
de compra piblica de innovacién del Sistema de Salud Piblico Andaluz. El Programa de
Compra Piblica de Innovacién en Salud de Andalucia —CPISalud— se aprobé en el afio
2022, a raiz del cual nacié MDTSalud Andalucia.

(21) Todosestos datos pueden consultarse en la pdgina web oficial de MDT CPI Salud Andalu-
cia, en el cual se explica la creacién de esta unidad especializada que identifica oportunidades de
innovacién en el sector publico https://www.mdtsaludandalucia.es/index.php/2024/03/25/
el-mapa-de-la-demanda-temprana-de-andalucia-promueve-la-idi-para-la-asistencia-sanitaria/.
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En concordancia con lo anterior, se pueden destacar, con cardcter gene-
ral, dos objetivos de MDTSalud Andalucia: la identificacién y recopilacién de
necesidades captadas a través de talleres u otras alternativas de extraccién de
informacién, y la evaluacién y priorizacién en retos o propuestas estratégicas
para abordar su viabilidad, financiacién y posterior desarrollo (22).

Para poder alcanzar estas metas, MDTSalud Andalucia se basa en un
proceso metodolégico especifico, sistematizado, disruptivo y colaborativo, el
cual se apoya a su vez sobre varios pilares (23), se desarrolla mediante la
sucesion de varias fases y celebracién de talleres —empleados a modo de
herramienta holistica, partiendo de los pacientes como corazén del sistema,
y centrada en la descomposicién de los problemas para desarrollar mejores
soluciones, y en la apertura de mente de los asistentes— y culmina en un
repositorio de necesidades (24).

Estas fases estdn planteadas para la intervencién de pacientes y profesio-
nales del sistema sanitario, asi como para tener en cuenta a los agentes de la
oferta, como la industria, centros tecnoldgicos o las asociaciones de pacientes.
Estas fases comienzan con la identificacién de necesidades, dirigida a los
profesionales del personal clinico, investigador y gestor del Sistema Sanitario
Péblico de Andalucia, y tiene lugar con la realizacién del taller OPEN (el cual
se corresponde con las siglas de Objetivo, Proceso metodolégico, Encontrar y
Nombrar). En este taller de cocreacién se profundiza en el entendimiento de
sus caracteristicas y necesidades, y con ello, en la definicién de problemas,
aspectos no satisfechos o mal satisfechos por el mercado en el desarrollo de
productos o servicios.

Sucede a esta fase la descripcién de necesidades, efectuada nuevamente
tanto por los profesionales del Sistema Sanitario Publico de Andalucia como por
la Oficina Técnica de la Compra Piblica de Innovacién (OT-CPI), para continuar
con la fase de andlisis de mercado, en la cual colaboran las universidades,

(22) Véase la pdgina oficial de MDT CPI Salud Andalucia, en la cual estd disponi-
ble toda esta informacién, asi como las fotografias de los talleres, los esquemas grdficos y
los flujogramas de la metodologia empleada para realizar el mapa de demanda temprana
—https://www.mdtsaludandalucia.es/#Talleres.

(23) En concreto, MDTSalud Andalucia se sustenta sobre cinco pilares diferenciados:
(i) la sistematizacién, mediante la cual se identifica un el referido portfolio de necesidades de
forma sistematizada, y dindmica; (i) la integracién y cooperacién de todos los agentes clave
involucrados en este cambio; (iii) los recursos, previendo el disefio de herramientas de apoyo
y recursos de soporte para la continua captacién e identificacién de nuevas necesidades;
(iv) la metodologia, con un cardcter 360° para la priorizacién, evaluacién y aprobacién de
necesidades/retos por parte del Comité Director del Programa de CPI Salud; y (v) la capta-
cién de financiacién, dirigida a Gestionar y orientar las necesidades hacia convocatorias de
Compra Piblica de Innovacién.

(24) Accesibles desde https://www.mdtsaludandalucia.es/#Talleres.
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centros tecnoldgicos, asociaciones de pacientes y la industria, entre ofros. Este
andlisis se efectta mediante el taller MIND (equivalente al acrénimo de las
iniciales de las palabras Mostrar, Indagar, Navegar y Definir), en el cual se
conecta la oferta con la demanda, y se centran en metodologias de validacién
y contraste con agentes de inferés para el desarrollo de un nuevo producto o
servicio que cubran la necesidad detectada.

Acto seguido, tiene lugar la fase de transformar necesidades en retos, en
la cual los participantes son idénticos a la fase de descripcién de necesida-
des. La evolucién de esta metodologia hasta este momento especifico también
puede plasmarse en cifras: se celebraron un total de 8 talleres presenciales,
movilizando a 500 personas, y detectando 72 necesidades. Del nimero total
de estas necesidades, solamente pasaron a la dltima fase de evaluacién 360
por parte del Comité Asesor del Programa CPI Salud de Andalucia un total de
33 necesidades; 8 de Medicina de Precisién, 11 de Ingenieria Biomédica, 7
de Transformacién Digital y 7 de Medioambiente y Salud.

IIl. ¢(CPP O CPTI? EL EMPLEO DE LOS TECHNOLOGY READINESS
LEVELS (TRL) Y LA INTRODUCCION DE LOS HUMAN READINESS
LEVELS (HRL)

Afirma Carrilo DonaiRe (2021: 48) que si la planificacién ya resulta
esencial en un procedimiento ordinario de contratacién, ésta es fundamental
en la compra pdblica de innovacién, para delimitar la necesidad a la que
atiende el contrato y para determinar si para satisfacerlaa existe —o no— una
solucién disponible en el mercado. Contestadas estas preguntas y finalizada la
realizacién de la consulta preliminar de mercado y la elaboracién del mapa
de demanda temprana se podré dar por finalizada esta fase y comenzard
asi la etapa de gestién y seguimiento, en la cual se realizard propiamente la
compra piblica de innovacién (AteerTi Iarz, 2023: 58).

Sin embargo, la compra piblica de innovacién como tal no podrd iniciarse
hasta que no se efectie una primera actividad, de crucial y critica importancia,
y que es absolutamente dependiente de las respuestas a las preguntas que
hayamos obtenido en la fase de planificacién (Sinoe CantorNA, 2023: 34). Ha
llegado el momento de decidir qué tipo de compra piblica de innovacién se
va a realizar: o bien una Compra Piblica Precomercial, o bien una Compra
Piblica de Tecnologia Innovadora.

Se ha adelantado con anterioridad el razonamiento que debe seguirse
para poder determinar cudl es el procedimiento de contratacién aplicable.
Cuando se necesite un alto grado de tareas de |+D para obtener la solucién
a esa futura necesidad, y se prevea que estas tareas se van a dilatar en el
tiempo incluso hacia un horizonte temporal no excesivamente inmediato, se
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deber& configurar una Compra Piblica Precomercial. Por el contrario, si el
bien o servicio que no existe como tal en el momento de la compra, éste
puede desarrollarse en un periodo de tiempo razonable o en un mds breve
lapso temporal, sin necesitar por ende una fase de [+D, o al menos no una tan
extensa, habrd que optar por una Compra Piblica de Tecnologia Innovadora
(VaLcArceL FernANDEZ, 2018a, p: 4).

Aunque siguiendo esta explicacién tedrica puede parecer —en ocasio-
nes— relativamente sencillo definir por cudl de las dos modalidades de compra
pUblica de innovacién es menester decantarse, en funcién de la informacién
exacta obtenida en las consultas preliminares y organizada en el mapa de
demanda temprana en la prdéctica esta simplicidad puede resultar simplemente
una apariencia.

De este modo, no es extrafio valerse de herramientas para facilitar esta
toma de decisiones. Por ejemplo, es habitual el empleo de flujogramas para
guiar el razonamiento que debe conducir esta eleccién. Por ejemplo, la preci-
tada «Guia europea de compra publica de innovacién (25)» acompafa a este
esquema grdfico de varias preguntas, como: zhay suficiente conocimiento del
mercado como para definir las prescripciones técnicas de la solucién final2, o
ses necesaria [+D antes del procedimiento de contratacién?

Sobre esta decisién particular, es menester rescatar la afirmacién efectuada
al principio de este mismo epigrafe enmarcada en la fase de planificacién. Y
es que junto con las preguntas ya transcritas, a las cuales se debia obtener su
respuesta a través del andlisis del mercado, CArrILLoO DoONARE (2021: 48) también
planteaba indagar acerca del grado de maduracién tecnolégica de la solucién.

Y este pequefo retroceso a la planificacién no es un ningdn caso arbitrario,
dado que el grado de maduracién tecnolégica es protagonista de una de las
herramientas mds conocidas o mds frecuentemente empleadas para decidir si
el contrato de compra pdblica de innovacién serd una Compra Piblica Preco-
mercial o una Compra Pdblica de Tecnologia Innovadora.

Los niveles de madurez tecnolégica —més conocidos en su versién inglesa
como Technology Readiness Levels o TRL— fueron creados en la década de los
afios setenta por la NASA (National Aeronautics and Space Administration),
tras detectar la necesidad de crear una metodologia que evaluara la madurez
de las tecnologias de disefio de naves espaciales y que evaluara los riesgos
que pudieran afectar a la técnica, los costes y los plazos, y su disponibilidad
para una misién. De este modo, en el afio 1898, Stan Sadin, investigador
de la NASA, desarrollé una escala comprendida por siete niveles basados
en el estado de madurez de la tecnologia critica necesaria para cumplir los

(25) Igualmente contiene varias versiones el Manual Préctico de Compra Piblica de
Innovacién, en las paginas 30 o 176 entre ofras.
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objetivos de las misiones aeronduticas, y enfocada a proporcionar una forma
otil de evaluar y comunicar eficazmente la madurez de las nuevas tecnologias
(SAlazArR & Russi-Vicova, 2021: 1).

Aunque esta escala de siete niveles fue un buen comienzo para proporcio-
nar una comprensién comdn del estado de la tecnologia y apoyar las decisiones
de gestién sobre el desarrollo, la financiacién y la transicién de las fases del
ciclo de vida, a medida que avanzaba su uso e implementacién se comen-
zaron a advertir ciertas deficiencias. En concreto, y pese a que estos niveles
estaban pensados para definir la profundidad y el esfuerzo investigador que
requiere la maduracién de la tecnologia, algunos investigadores comenzaron
a experimentar algunas confusiones entre los niveles nimero 6 —fiabilidad— y
nimero 7 —desarrollo y demostracién—. En consecuencia, en el afio 1995 se
infrodujo una escala TRL perfeccionada, que pasaba de siete a nueve niveles
(SAlazArR & Russi-Vicova, 2021: 2).

En la actualidad, el empleo de los TRL en la compra pdblica de innovacién
proporciona una comprensién comin del estado de madurez de una tecnolo-
gia tanto para la demanda como para la oferta. Por tanto, se pueden utilizan
para realizar una correcta gestién, para efectuar decisiones de financiacién de
proyectos en funcién de los diferentes niveles de madurez tecnolégica que se
pretenda considerar, y para conocer el punto de partida de un nuevo proyecto
y cudl seria su alcance dentro de esta misma escala y usando estos niveles

(Sinpe CanTORNA, 2023: 30).

El funcionamiento exacto de esta escala de niveles de TRL se basa en la
asignacién a cada nimero de un diferente grado de maduracién tecnolégica,
con un progreso in crescendo. El nivel 1 se corresponde con una «investigacién
bdsica», en el cual los principios elementales son observados y referidos, el
nivel 2 se denomina «investigacién aplicada», logrédndose formular el concepto
de la tecnologia y/o su aplicacién, en el nivel 3, equivalente se asciende a
la «funcién critica, prueba y establecimiento del concepto», en el nivel 4 se
ha conseguido un «andlisis de laboratorio del prototipo del proceso», el nivel
5 es equivalente a un «andlisis de laboratorio del sistema integrado», el nivel
6 consiste en la «verificacién del sistema prototipo», el nivel 7 se basa en la
«demostracién del sistema piloto integrado», en el nivel 8 ya se ha logrado
alcanzar «el sistema incorpora el disefio comercial», y por Gltimo, el nivel 9
determina la preparacién del sistema para su uso a escala completa, siendo un
nivel posterior al 9 la introduccién al mercado (VALCARCEL FErRNANDEZ, 2023: 175).

Si se asocian estos niveles representativos del nivel de madurez con la
idea de 1+D+i, y se ubica un marcador en cada uno de ellos, la Investigacién
se situaria entre los niveles 1 al 4, el Desarrollo entre los niveles 5y 6, y la
Innovacién se comprenderia entre los niveles 7 y 9 (VALCARCEL FERNANDEZ, 2023:
175). De este modo, la alineacién entre cada uno de estos numerales —a modo
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de puntos de partida de posibles proyectos— y los correspondientes procedi-
mientos de compra pdblica de innovacién seguiria como se indica: en el caso
de un proyecto que comenzara en la horquilla de un TRL 5-6, si ascendiera
hasta un TRL7-8, éste se catalogaria como una Compra Piblica Precomercial.
En el caso contrario, si dicho proyecto arrancara desde un TRL ubicado 7-8,
y escalara hasta un TRL 9, seria entonces procedente escoger una Compra
Piblica de Tecnologia Innovadora. En Gltima instancia, cuando un proyecto
no aumente en ningtn TRL, inicidndose y finalizdndose en el nimero 9, seré
equivalente a una compra puiblica ordinaria (de innovacién) (Asabia, 2022).

Este sistema es coherente y légico con el razonamiento metodolégico que
debe llevarse a cabo para escoger la bifurcacién del procedimiento aplica-
ble en la compra publica de innovacién. En este mismo sentido, también es
concordante con la eficiente utilizacién de los fondos publicos destinados a la
adquisicién de servicios, bienes u obras, ya que idealmente, cuando cualquiera
de éstos tenga un cardcter innovador, deben sustentarse sobre las tecnologias
lo mds infalible posible, requiriéndose asi que se parta del correcto TRL y que
se progrese hacia el nimero correspondiente (Bruno et al., 2020: 2).

Sin embargo, es posible apuntar una discordancia que nace del propio
disefio, caracteristicas y finalidades de los TRL. Al haber sido creados para
sefalizar el adecuado grado de maduracién tecnolégica, Gnicamente se ha
tenido en cuenta los datos necesarios para apuntar estos pardmetros, sin haber
tenido en cuenta la dimensién humana de la tecnologia y su introduccién e
integracién en el correspondiente ecosistema (Seva et al., 2023: 3). Por tanto,
mientras que los métodos TRL —los cuales obedecen a un sistema meramente
linear— preguntan «3funcionard?», no estdn planteando si «aresolverd de forma
aceptable problemas sociales mas amplios y a largo plazo2», o «zcudl es el
grado de disposicién de las instituciones o de la sociedad para su aceptacién?

(BERNSTEIN et al., 2022: 2-4).

En el sector salud estas reflexiones tienen un cariz especialmente trascen-
dental. Como defiende Gimeno Feud (2021: 25), la nueva era de la asistencia
sanitaria es una realidad que obliga a replantear nuestro modelo de “compra
de salud”. De este modo, asevera que «En la indiscutible misién de mejorar
la salud individual y colectiva, es incuestionable el potencial de la tecnologia
actual y los nuevos servicios farmacéuticos, tanto a corto como a largo plazo,
obligando a adoptar una mentalidad més moderna, centrada en el paciente
con el aprovechamiento de la experiencia y la aplicacién necesarios para
marcar la diferencia para los pacientes, los proveedores y los sistemas sani-
tarios en su conjunto».

Y prosigue apuntando por Gltimo que «la revisién del modelo de compra

publica en salud, de la que el paciente es el principal pilar del sistema, resulta
necesaria para conseguir una mejor calidad, una rdpida respuesta terapéutica,
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una flexibilidad de soluciones atendiendo al resultado y una fécil incorporacién
de las innovaciones».

En efecto, si se tuvieran que apuntar las similitudes mds representativas
entre las iniciativas de Cédigo 100 y MDTSalud Andalucia, no cabe duda en
que se debe resaltar la multiplicidad de los usuarios involucrados en ambas, el
altisimo grado de colaboracién y participacién, y la relocalizacién del paciente
de manera nuclear, en el corazén del sistema.

Fusionando esta linea de razonamiento con los TRL, es momento de intro-
ducir los denominados HRLs (26) (human readiness levels —traducidos como
niveles de preparacién humana—, formulados para «evaluar, rastrear y comu-
nicar la preparacién de una tecnologia para un uso humano seguro y eficaz
a lo largo del disefio», y en respuesta a las limitaciones los precitados TRL
(BERNSTEIN et al., 2022: 2-4).

Divididos igualmente en nueve niveles, la explicacién de su aplicacién
practica se suele ejemplificar a través de un caso de uso relativo al desarrollo de
un casco para las fuerzas armadas aéreas con una pantalla integrada en este
mismo (SEE, 2021: 7). Los tres primeros HRL se categorizan como investigacién
bdsica y desarrollo, los HRL 4 a 6 se corresponden con la demonstracién de
tecnologia, y los Gltimos niveles del 7 a 9 se clasifican dentro de la categoria
de produccién y despliegue.

De esta forma, el HRL 1 consiste en la identificacién de capacidades
humanas relevantes, limitaciones y problemas bdsicos de rendimiento humano,
como puede ser un mal ajuste, un peso excesivo o fatiga visual. En el HRL 2, se
analizan las implicaciones para el uso humano y se tienen en cuenta disefios
conceptuales preliminares, como en este caso, los datos antropogenéticos per-

(26) Existen igualmente otros indicadores de niveles que se pueden emplear de manera
complementaria a los TRL. Por ejemplo, y partiendo de la equiparable premisa de que las
tecnologias también necesitan a los seres humanos para funcionar, se han desarrollado pos-
teriormente varias escalas adicionales con el objetivo de evaluar los aspectos humanos del
funcionamiento de las tecnologias. Entre ellas se incluyen los niveles de preparacién humana
(Human Readiness Levels, HRL) y los niveles de preparacién para los factores humanos (Human
Factors Readiness Levels, HFRL), los niveles de capacidad humana (HCL) y los niveles de pre-
paracién para la integracién humana (HIRL). La problemdtica que abordan estos niveles es si
las tecnologias pueden desempefiar las funciones que se esperan de ellas, pero no si dichas
funciones son socialmente deseables. Otro conjunto de niveles aspira a describir el grado al
que la sociedad puede desear una tecnologia. Asi, existe la nocién de nivel de preparacién
de la demanda (DRL) y también el nivel de preparacién del mercado (MRL), adoptando una
perspectiva macroeconémica del desarrollo tecnoldgico al examinar la preparacién (colectiva)
de la sociedad para aplicar una tecnologia determinada. También cabe destacar el concepto
de indice de preparacién tecnolégica (TRI), que tiene en cuenta la preparacién de un indivi-
duo para adoptar una tecnologia determinada. Sobre todas estas cuestiones, ver BERSTEN et
al. (2022: 3-4).

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 97-133 125



LETICIA FUERTES GINE

centiles de la medicién de cabezas. El andlisis de las necesidades operativas,
medioambientales, funcionales, cognitivas y fisicas de las personas basado
en pruebas de concepto tiene lugar en el HRL 3, a través de las pruebas de
calidad de imagen en la pantalla del casco (See, 2021: 7).

Ya en la fase de demostracién tecnolégica, en el HRL 4 se lleva a cabo
la modelizacién, pruebas de tareas y estudios comerciales de los conceptos
de disefio de la interfaz de usuario finalizados, con las pruebas de la referida
calidad de imagen en distintos usuarios. En el HRL 5 ya se consigue lograr la
evaluacién por parte de usuarios independientes al equipo de disefio de estos
prototipos en entornos que simulan las posteriores misiones, recabando datos
como la carga mental de su uso, conocimiento de los alrededores y satisfac-
cién de usuario. Por Gltimo, en el HRL 6 se ha obtenido una interaccién entre
el sistema y el ser humano totalmente madura, afiadiéndose efectos como la
vibracién o fluctuacién de visién prototipicas de un simulador de vuelo (Se,
2021: 7).

Finalmente, en la produccién y despliegue el HRL 7 ejecuta pruebas y
ejercicios de verificacién en un entorno operativo como un ejercicio militar.
Por su parte, el HRL 8 es idéntico al HRL 7 pero se completa con la inclusién
del hardware y software del casco, evaludndose el casco de produccién final
para validar que se han cumplido las métricas para un rendimiento humano
satisfactorio. Y en el HRL 9 el casco estd plenamente operativo en el entorno
real, con un control sistemdtico del rendimiento y la intervencién de expertos
para solucionar los problemas que surjan durante su empleo (See, 2021: 7).

De las definiciones de los distintos HRL y su aplicacién practica, se puede
inferir que en este caso el pilar del desarrollo tecnolégico es la adecuacién al
usuario, mientras que la maduracién tecnolégica es implicita al desarrollo de
las actuaciones y al progreso y avance de la tecnologia. Dejando de lado el
sector militar, y a modo de propuesta de su adaptacién —mutatis mutandis— al
sector salud, este enfoque tiene un claro encaje en las reflexiones de Gimeno
Feuu (2021: 25) sobre la puesta del paciente en el centro del sistema, el reco-
nocimiento del potencial de la tecnologia actual, la flexibilidad de soluciones,
y la incorporacién de las innovaciones.

Pese a que el empleo de los TRL seguird siendo una herramienta plena-
mente operativa para la toma de decisiones acerca de si el contrato de compra
pUblica de innovacién serd una Compra Piblica Precomercial o una Compra
Péblica de Tecnologia Innovadora, el empleo del espiritu de los HRL —la pre-
dominancia de la adaptacién de la tecnologia al usuario, conllevando esta un
intrinseco desarrollo del grado de madurez de dicha tecnologia— se podria
efectuar una combinacién de ambas al estilo andamiaije o fertilizacién cruzada.

Asi, en la fase de planificacién se seguirian llevando a cabo las consultas
preliminares al mercado y elaborando el mapa de demanda temprana, reca-
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bdndose toda la informacién imprescindible para poder poner en practica la
compra publica de innovacién. Seria en la fase de gestién y seguimiento, espe-
cificamente tras aplicar los TRL y decidir la modalidad pertinente de la compra
pUblica de innovacién que se va a poner en marcha, cuando se emplearian
los HRL. De este modo, se conseguiria trasladar y empujar la contemplacién
del punto de vista de los pacientes y usuarios —o potencialmente, su posible
participacién— mds alld del andlisis del mercado con cardcter planificador, a
través de la precitada etapa de gestién y seguimiento y hacia la evaluacién
y despliegue.

Aunque su especifica plasmacién en la preparacién de la licitacién depen-
derd de la especifica solucién que esté tratando de hallar —y més adn a la
luz de la multidisciplinariedad del sector salud— esta visién de los HRL se
podria trasladar a los criterios de adjudicacién, a alguna condicién especial
de ejecucién, o incluso a algin indicador clave (KPI) que ayude a la medicién
del correcto progreso de la compra piblica innovadora.

No pueden darse por finalizadas estas reflexiones acerca de los TRL y los
HRL sin mencionar que se han llevado a cabo ciertas adaptaciones de estos TRL
al sector salud, y més concretamente, al sector farmacéutico (27), que abarca
desde la revisién de los resultados basados en nuevas tecnologias (TRL 1), la
generacién de ideas de investigacién, estableciendo estudios preliminares para
definir pardmetros e identificar conceptos candidatos y/o farmacos terapéuti-
cos (TRL 2), el desarrollo de la prueba de concepto, con las correspondientes
hipétesis, recoleccién de datos, y preparacién de pruebas in vitro (TRL 3),
demonstracién de esta prueba de concepto con estudios preclinicos, identifi-
cando problemas de seguridad, toxicidad o los efectos secundarios (TRL 4),
produccién de una droga piloto (TRL 5), subsiguientemente la elaboracién de
las fases 1y 2 de los ensayos clinicos (TRL 6 y 7 respectivamente), el registro
de un nuevo medicamento (TRL 8) y la distribucién y comercializacién del
medicamento (TRL 9).

No obstante, y como su propio nombre indica, no deja de ser una adap-
tacién sectorial de estos TRL a la industria farmacéutica, mediante la cual en
lugar de evaluar el grado de maduracién tecnoldgico se pondera el grado de
maduracién clinica, sin tener en cuenta las necesidades y sensibilidades de
los pacientes y usuarios definitorios de los HRL.

En este sentido, es relevante apuntar de manera conclusiva a los denomi-
nados MDRL (medical device readiness dimensions —en castellano, dimensiones
de la preparacién de los productos sanitarios—), los cuales, considerando

(27) También estdn disponibles unos TRLs adaptados a las tecnologias de hardware y
de sistemas en https://euraxess.ec.europa.eu/career-development/researchers/manual-scien
tific-entrepreneurship/major-steps/trl.
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especificamente las limitaciones del uso de los TRL y los HRL para examinar
el grado de madurez de los dispositivos médicos, trata de combinar ambos
teniendo en cuenta tanto los requisitos regulatorios como los factores de acep-
tacién social (Seva et al.,, 2023: 193).

Asi, mientras que los primeros niveles de los MDRL son relativamente
similares a los TRL del sector farmacéutico (el MDRL cubre la necesidad de un
andlisis mas profundo, el MDRL 2 se centra en el desarrollo del prototipo, el
MDRL 3 se dedica a las pruebas técnicas, y el MDRL 4 a las pruebas efectua-
das en animales) los MDRL 5 a 7 abordan especificamente las caracteristicas
clinicas del dispositivo médico, y los MDRL 8 y 9 en la aceptacién y respuesta

por parte del usuario (Seva, et al. 2023: 193).

Més concretamente, el MDRL 5 se dedica a la seguridad para el uso
humano del dispositivo antes del ensayo clinico con participantes humanos,
el MDRL 6 abarca los llamados requisitos cardinales de dichos dispositivos y
el MDRL 7 aborda la usabilidad, enfatizando en las interacciones del usuario
con el prototipo médico que podria provocar posibles errores. Por su parte,
el MDRL 8 est& dedicado al confort del usuario, examinando los pardmetros
relacionados con la mitigacién de la incomodidad en el uso del dispositivo
médico (como el estrés por contacto, mal ajuste, dolor agudo y crénico (por
ejemplo, musculoesquelético), y el Gltimo MDRL 9 contempla la respuesta afec-
tiva del paciente al utilizar el referido dispositivo (disfrute, sorpresa, vergienza,
miedo, confianza) (Seva et al., 2023: 193).

IV. CONCLUSIONES

Desde la crisis de la COVID-19, el mundo ha cambiado de manera irrevo-
cable —y lo seguiré haciendo— y con ello, también se ha visto transmutado el
panorama sanitario. En consecuencia, el curso de accién para la salvaguarda
de la salud de todos los ciudadanos de los Estados miembros también se vio
alterado de una manera sin precedentes debido a la pandemia.

Aungque en la actualidad la Unién Europea estd mejor preparada para lo
que le depare el maiiana a la salud de nuestros ciudadanos (ComisioN EurRoPEA,
2023: 5), en esta nueva era de la asistencia sanitaria quedando pendiente
replantearnos nuestro modelo de «compra de salud» (Gimeno Feuu, 2021: 25),
debiendo abordar la introduccién de tecnologias e innovaciones, y adoptar una
mentalidad centrada en el paciente que logre ubicarlo en el centro del sistema.

Para efectuar estos cambios, la contratacién publica —y mds concreto-
mente, la compra piblica de innovacién— se perfila como un instrumento
idéneo para «dirigir» la innovacién y fomentar soluciones a necesidades no
cubiertas en el mercado y servir de palanca para afianzar un modelo pro-
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ductivo de [+D+i, que permita una transicién a un nuevo modelo productivo
contemplando la tecnologia en servicios de salud (GiMENO Feld y GARCiA-ALVAREZ,
2020: 196-197).

En este estudio, se ha tratado de abordar la compra piblica de innovacién
desde una perspectiva multidisciplinar (Vareta y Morux, 2020: 30). Desde la
perspectiva legal y conceptual se ha cubierto el concepto de compra piblica
de innovacién y su ramificacién entre Compra Piblica Pre-comercial y Compra
Piblica de Tecnologia Innovadora.

Por afiadidura, se ha ocupado también la visién procedimental —enten-
dida esta como una sucesién de fases— incidiendo muy particularmente en
la fase de planificacién, reivindicando su importancia, reclamando su papel
definitorio del resto de fases sucesivas de la compra piblica de innovacién,
y proporcionando una perspectiva tedrico-préctica sobre las consultas prelimi-
nares al mercado y los mapas de demanda temprana.

Y con cardcter final, se ha explorado el éngulo tecnolégico, ahondando
en el empleo de los TRL, como herramienta bésica para la distincién entre una
Compra Piblica Pre-comercial y una Compra Piblica de Tecnologia Innovadora,
y proporcionando también una visién actualizada a través de los HRL —los
cuales pueden emplearse para incorporar las sensibilidades y necesidades de
los pacientes y usuarios en la licitacién, ya sea en los criterios de adjudicacién,
condiciones especiales de ejecucién, o indicadores de seguimiento (KPI)— y
los MDRL, los cuales ya integran estos TRL y MDRL en el dmbito concreto de
los dispositivos médicos.
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