INSTRUMENTO DE COINVERSION Y COLABORACION
PUBLICO-PRIVADA. CONDICIONES PARA LA
PRESENTACION DE EXPRESIONES DE INTERES
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DESARROLLO DE TERAPIAS AVANZADAS Y OTROS FARMACOS INNOVADORES

Mediante acuerdo del Consejo de Ministros de 30 de noviembre de 2021, el Gobierno de
Espana aprobd el Proyecto Estratégico de Recuperaciéon y Transformacion Econdmica
(PERTE) para la Salud de Vanguardia, en el marco del Plan de Recuperacion,
Transformacién y Resiliencia. Este instrumento se concibe como una propuesta pais de
interés general para el conjunto de la economia, por su capacidad de arrastre y potencial
tfransformador; y para la sociedad, impulsando el empleo de calidad y mejorando la salud
de la poblacién espanola a través del conocimiento cientifico, la innovacién sanitaria de
vanguardia y los datos como vectores de transformacién. Deberd actuar como elemento
vertebrador y fractor para consolidar la proteccion de la salud colectiva e individual frente
a cualquier amenaza, independientemente de su escala, como uno de los elementos de
la recuperacion social y econdmica.

El PERTE Salud de Vanguardia creard un circulo virtuoso entre los actores que configuran el
sector salud con el objetivo de desplegar las capacidades tecnolégicas e industriales
necesarias que permitan la generacién de un sistema sanitario de altas prestaciones
orientado a la proteccién de la salud, dando respuesta inmediata vy flexible a los retos
sanitarios y favoreciendo la sostenibilidad. Este sistema sanitario estard basado en la
Medicina de Precisién, las terapias avanzadas, la innovacién vy la inteligencia artificial, y
para esta transformacion serd necesario facilitar la transferencia del 1+D+l académico al
sector industrial a fravés de herramientas de colaboracion publico-privada y la promocién
de las capacidades industriales mediante la innovaciéon en procesos industriales y de
manufactura.

El PERTE para la Salud de Vanguardia contempla como instrumento de ejecucion, entre
otfros, la creacién de un vehiculo de inversién puUblico-privada, bajo la forma de una
sociedad mercantil para el desarrollo de medicamentos, terapias y/o tecnologias
avanzadas, innovadoras o emergentes con participacién de empresas con capacidad de
produccidn, asignando al Centro para el Desarrollo Tecnoldgico y la Innovacién EPE (CDTI),



a fravés de su sociedad de inversiones INNVIERTE ECONOMIA SOSTENIBLE SICC, SME, SA
(INNVIERTE), la participacion en la referida Sociedad.

Esta medida se encuentra asimismo incluida entre las actuaciones previstas en el Plan
Nacional de Recuperacion, Transformaciéon y Resiliencia, que se prevé que recibird la
financiacién de los fondos “Next Generation EU", entre ellos, el Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia de la Unidn Europea, establecido mediante Reglamento (UE)
2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de febrero de 2021 (“MRR").

El Plan de Recuperacion, Transformacién y Resiliencia traza la hoja de ruta para la
modernizacién de la economia espanola, la recuperacién del crecimiento econdmico y la
creacién de empleo, para la reconstruccion econdmica sdélida, inclusiva y resiliente tras la
crisis de la COVID, y para responder a los retos de la proxima década. Este Plan recibird la
financiacion de los fondos Next Generation EU, entre ellos el Mecanismo de Recuperacidén
y Resiliencia.

El componente 17 del Plan, denominado “Reforma institucional y fortalecimiento de las
capacidades del sistema nacional de ciencia, tecnologia e innovacién”, pretende
reformar el Sistema Espanol de Ciencia, Tecnologia y de Innovacion (SECTI) para adecuarlo
a los esténdares internacionales y permitir el desarrollo de sus capacidades y recursos. Se
propone utilizar los recursos pUblicos para realizar cambios rdpidos que adapten y mejoren
la eficacia, la coordinaciéon y colaboracién y transferencia entre los agentes del SECTI vy la
atraccion del sector privado, con gran impacto en el corto plazo sobre la recuperacion
econdmica vy social del pais. El compromiso claro del pais de incrementar y acelerar la
inversion en I+D+l de forma sostenible a largo plazo, hasta alcanzar la media europea en
2027, requerird cambios estructurales, estratégicos y de digitalizacién en el sistema para ser
eficiente. En este componente se marca una orientacion estratégica y coordinada que
permitird la inversion en dreas prioritarias de 1+D+l y el incremento del volumen de ayudas
publicas a la innovacion empresarial, en particular a las PYMEs.

Concretamente, esta actuacion estd incluida en la inversiéon 6 “Salud” del componente 17
del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia y contribuird al objetivo 267 relativo
a “Ayudas para proyectos destinados a reforzar las capacidades estratégicas y la
internacionalizaciéon del Sistema Nacional de Salud, proyectos relacionados con la
estrategia de medicina de precisién personalizada y contribucidn a un instrumento de
inversién publico-privada en terapias avanzadas” y al objetivo 268 relativo a “la Finalizacion
de todos los proyectos destinados a reforzar el desarrollo de la investigacion y la innovacién
en el sector sanitario.” de la Decision de Ejecucion del Consejo de 13 de julio relativa a la
aprobacién de la evaluaciéon del plan de recuperacion vy resiliencia de Espana(CID). Las
fechas de consecucidn previstas de dichos objetivos, son el segundo trimestre de 2023 vy el
segundo trimestre de 2026 respectivamente, de acuerdo con la normativa reguladora del



Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia y Plan de recuperacidén a nivel europeo y
nacional.

Esta medida no tiene asociada una etiqueta verde ni digital en los términos previsto por los
anexos VI'y VIl del Reglamento 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de
febrero de 2021 por el que se establece el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia.

Por otro lado, en cumplimiento con lo dispuesto en el Plan de Recuperacion, Transformacion
y Resiliencia, en el Reglamento (UE) 2021/241 de 12 de febrero de 2021 por el que se
establece el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, y su normativa de desarrollo, en
particular la Comunicacion de la Comisidn (2021/C 58/01) Guia técnica sobre la aplicacion
del principio de “no causar un perjuicio significativo”, asi como con lo requerido en la
Decisién de Ejecucion del Consejo relativa a la aprobacion de la evaluaciéon del plan de
recuperacion vy resiliencia de Espana (CID), todas las actuaciones financiadas que se
llevardn a cabo en el marco de la presente actuacién, deben respetar el principio de no
causar un perjuicio significativo al medioambiente (principio DNSH por sus siglas en inglés,
“Do No Significant Harm”).

Esquema de funcionamiento

Segun se indica en la Memoria explicativa del PERTE, la sociedad mercantil a crear contard
con participacién del 51% de socios privados, mientras que la aportacién publica, 49%, se
realizard a tfravés de INNVIERTE, sociedad filial 100% del CDTI, que opera bajo la ley espanola
de capital riesgo.

La aportacion privada se espera que se redlice a través de socios con capacidad industrial
demostrable en la Unidn Europea.

Este vehiculo de cardcter publico-privado deberia tener capacidad para diversificar las
inversiones apostando por varios medicamentos de terapias avanzadas y se dimensiona
con el objetivo de que pueda llevar dichas terapias hasta su autorizacién vy
comercializacién. Si es necesario y adecuado para los objetivos del presente PERTE, se
podrd crear mds de una sociedad para poder cubrir terapias adicionales.

La gestion de la sociedad debe estar altamente profesionalizada. El papel de los gestores
es clave ala hora de establecer contacto con los centros de investigacion, detectar y filtrar
las oportunidades de inversion, estructurar la operacidén de inversidn, el calendario de
implementacion y los fondos necesarios en cada etapa asi como ser capaces de nutrir al
proyecto de los profesionales necesarios en cada drea para maximizar sus posibilidades de
éxito (el capital humano es clave no sélo a nivel de vehiculo sino también a nivel de cada
terapia que se pretenda impulsar). El equipo de gestidon, ademds, debe tener acceso a un



grupo de expertos (Consejo asesor, Comité técnico o similar) que valide y analice el
proceso de toma de decisiones.

Implementacion y financiacién.

El componente 17, inversién 6 del PRTR ha consignado una cuantia de 36,685 millones de
euros de capital publico a la que deberia sumarse una inversién de 38,182 millones de
capital privado.

Se estima que para abordar un minimo de terapias la sociedad-vehiculo contard con entre
200 y 250 millones de euros (M€) bajo gestion que sumardn los compromisos adoptados por
los inversores publicos y privados que participen en la iniciativa. Si bien estos compromisos
no serdn requeridos para su desembolso hasta que se hayan identificado las tecnologias
por las que se quiere apostar y estas vayan necesitando fondos, la firma de estos
compromisos por parte de los inversores les obligard a realizar los desembolsos que los
gestores les puedan requerir en el marco del funcionamiento del vehiculo de inversion.

El impacto esperado es llevar hasta la autorizacion y comercializacion, al menos, dos
terapias avanzadas.

INNVIERTE prevé la negociacion y firma de un pacto de socios que regule la relacion entre
los mismos en la sociedad, compromisos, forma de organizacién, etc. Entre otros aspectos,
establecerd que el vehiculo (sociedad) a constituir serd el titular de los activos intangibles,
como por ejemplo el know how, los derechos de propiedad industrial o intelectual, etc.,
que se generen en el desarrollo de los proyectos. En cuanto a los compromisos y
desembolsos econdmicos, la referida cifra de 200-250 M€ es meramente indicativa ya que
las necesidades de financiacién, y consecuentes desembolsos, serdn acordadas por los
érganos de representaciéon y administracién de la sociedad, pudiendo ser inferiores a esa
cantidad o superiores.

La expresion de interés

Todas aquellas sociedades interesadas en colaborar con INNVIERTE en la puesta en
marcha de esta iniciativa deberdn presentar una expresion de interés a INNVIERTE de
forma individual o conjunta de varias sociedades en colaboracion.

INNVIERTE realizard un proceso de evaluacién individualizado respecto a las sociedades
interesadas, seleccionando las propuestas mejor valoradas. La determinacion de los
posibles socios privados se realizard en funcién de su capacidad industrial y financiera,



ponderando un 50% cada uno de los conceptos, siendo en consecuencia 50 puntos la
puntuaciéon mdaxima por cada concepto y 100 la puntuacién mdaxima total.

Capacidad industrial.

Los participantes deberdn acreditar disponer de la infraestructura necesaria para la
investigacion, desarrollo, produccién y comercializaciéon de productos en el sector
sanitario-farmacéutico: recursos humanos, materiales, tecnoldgicos, instalaciones,
equipos Yy maquinaria especifica, etc. Entre otros elementos, se valorard positivamente
la calificacion obtenida en programas publicos de fomento de la competitividad en la
Industria Farmacéutica, como por ejemplo y entre otros el Programa PROFARMA.
Asimismo, se tomard en consideracidn la experiencia en la obtencidon de aprobaciones
regulatorias para la fabricacién y comercializacion de medicamentos en Espaia vy la
Unién Europea. Incluida en esta capacidad, los participantes deberdn contar con un
equipo experto con capacidad para participar en las diferentes etapas de desarrollo
de terapias innovadoras, como, por ejemplo y entre otras, terapias génicas, bioldgicas
U oncolégicas.

Para su acreditacion los participantes deberdn aportar un “dossier de empresa” en el
que se detallen los elementos anteriores, asi como todos aquellos que pongan de
manifiesto su capacidad industrial, en general, y especifica para su participacion en esta
iniciativa relacionada con este tipo de terapias. (ponderacién parcial 30%, puntuacion
de 0 a 30). Asimismo, deberdn aportar curriculum vitae del equipo experto con el que
cuenta la participante que pondria a disposicion de la iniciativa (ponderacion parcial
20%, puntuacion de 0 a 20).

El "dossier de empresa” deberd tener una extension méxima de 40 pdginas, mas alld de
las cuales no serdn tenidas en cuenta para su andlisis.

Capacidad financiera.

Los participantes deberdn acreditar disponer de los recursos econdmico-financieros
necesarios para abordar y mantener su participacion en esta iniciativa durante toda su
duracidn. Las aportaciones individuales dependerdn del nUmero de socios, asi como de
las terapias a desarrollar. Se estima que la iniciativa cuente con enfre 200-250 M€ bajo
gestién, de los cuales el 51% serdn de aportacion privada por lo que cada solicitante
deberd de disponer de capacidad econdmico-financiera para cubrir la totalidad del
citado 51%.

En su acreditacién los participantes deberdn aportar las Ultimas cuentas anuales
depositadas, completas (ponderacién 50%, puntuacion de 0 a 50).



Ante la dificultad que supone el cumplimiento de los criterios de capacidad industrial y
financiera exigidos y el elevado riesgo del instrumento a ejecutar, se admitird la
participacion conjunta de varias sociedades mediante cualquier férmula de acuerdo
previo (acuerdo de colaboracién, de consorcio, carta de intenciones, etc.), el cual
deberd ser aportado. No obstante, cada solicitante deberd presentar su expresion de
interés si bien sus capacidades se valorardn de forma conjunta con la/las sociedades
con las que proponga la colaboracion.

Oftros requisitos de los solicitantes.

Deberdn tener personalidad juridica propia, estar vdlidamente constituidos y tener
domicilio fiscal en Espana.

No deberdn estar incursos en ninguna de las prohibiciones establecidas en el articulo 71
de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico y, en su caso,
deberdn estar al corriente del pago de las obligaciones de reembolso de cualesquiera
préstamos o anticipos concedidos anteriormente con cargo a los Presupuestos
Generales del Estado.

Deberdn comprometerse a redlizar las aportaciones econdmicas necesarias para la
financiacion de la iniciativa, en proporcién a su participacién en el capital social de la
sociedad, siendo que la referida cifra de entre 200 y 250 M€ es meramente indicativa ya
que las necesidades de financiacién, y consecuentes desembolsos, serdn acordadas
por los érganos de representacion y administracion de la sociedad, pudiendo ser
inferiores o superiores a esa cantidad.

Deberdn comprometerse a adoptar las decisiones necesarias en el seno de los drganos
de representacion y administracion de la nueva sociedad para que ésta licencie a
INNVIERTE todos o parte de sus activos intangibles.

La acreditacién de los anteriores requisitos se realizard mediante declaraciones
responsables. Si bien las empresas que resulten finalmente seleccionadas podrdn ser
requeridas para aportar los documentos acreditativos que resulten pertinentes (asi
certificados de estar al corriente de obligaciones fributarias y con Seguridad Social,
certificado tributario de situacion censal, certificados de titularidades reales, etc.).

En todo caso, la presentaciéon de la solicitud habilitard a INNVIERTE a consultar en los
registros oficiales y otras fuentes de acceso publico la informacion financiera y/o juridica
de la empresa.

La financiacién de esta iniciativa a través del Mecanismo de Recuperacidn y Resiliencia
implicard que deberdn cumplirse las condiciones y requisitos asociados al mismo. En su
consecuencia, tfodas las actuaciones financiadas deben respetar el principio de no



causar un perjuicio significativo al medio ambiente (principio DNSH: Do No Significant
Harm).

Forma: Las expresiones de interés junto con la documentaciéon acreditativa (dossier de
empresa, ultimas cuentas anuales depositadas, declaraciones responsables) deberdn
presentarse en formato electrénico firmadas con certificado de representante de la
persona juridica interesada a fravés de la sede electrénica del CDTI
https://sede.cdti.gob.es (apartado gestion de ayudas, drea privada), lo cual requerird

el registro previo de los solicitantes en el sistema de enfidades de CDTI.

La documentacion que se aporte deberd tener formato pdf y en ningin caso superard é
Mbytes de informacion.

Plazo para la presentacidon de las expresiones de interés:

Del 23 de marzo de 2023 hasta las 12 horas del mediodia del 20 de abril de 2023, hora
peninsular.

Financiacion del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia

La constitucion de esta sociedad mercantil a través de esta actuacion conjunta se
enmarca en la aprobacion por el Consejo de Ministros del 30 de noviembre de 2021del
Proyecto Estratégico para la Recuperaciéon y Transformacion Econdmica para la Salud de
Vanguardia (PERTE de Salud) ligado al Plan de Recuperacion, Transformacidén y Resiliencia,
que traza la hoja de ruta para la modernizacion de la economia espanola, la recuperacion
del crecimiento econdmico y la creacién de empleo, para la reconstrucciéon econdmica
sélida, inclusiva y resiliente tras la crisis de la COVID, y para responder a los retos de la
proxima década. Este Plan recibird la financiacion de los fondos Next Generation EU, entre
ellos el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia.

En concreto, esta actuacidon conjunta estd incluida en la Inversion 6. Salud, del
Componente 17 del Plan de Recuperacién, Transformacién y Resiliencia y contribuird a los
objetivos siguientes:

Objetivo 267 relativo a "Ayudas para proyectos destinados a reforzar las capacidades
estratégicas y la internacionalizacién del Sistema Nacional de Salud, proyectos
relacionados con la estrategia de medicina de precision personalizada y contribucién a
un instrumento de inversion publico-privada en terapias avanzadas'.

Objetivo 268 relativo a "Financiacion de todos los proyectos destinados a reforzar el
desarrollo de la investigacién y la innovacién en el sector sanitario".


https://sede.cdti.gob.es/

Las fechas de consecucidn previstas de estos objetivos son el segundo trimestre de 2023 y
el segundo trimestre de 2026, respectivamente, de acuerdo con la normativa reguladora
del Mecanismo de Recuperaciéon y Resiliencia y Plan de Recuperacién a nivel europeo y
nacional.

Informacion adicional

Esta iniciativa, y los contratos de ella derivados, estd excluida del dmbito de aplicacion de
la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, rigiéndose por el
Derecho privado espanol.

La financiacion de esta iniciativa a fravés del Mecanismo de Recuperacidn y Resiliencia
implicard que deberdn cumplirse las condiciones y requisitos asociados al mismo.

INNVIERTE podrd dejar desierta esta iniciativa o colaborar con uno o mads de los solicitantes
que cumplan los requisitos.

La constituciéon de la sociedad, sus condiciones y caracteristicas dependerd de la voluntad
de INNVIERTE vy los socios seleccionados, plasmada en el contrato de sociedad, estatutos y
pacto de socios caracteristico de operaciones estratégicas como la que se pretende.

Asimismo, INNVIERTE podrd participar en la creacion de otros vehiculos de inversidon puUblico-
privada, similares al presente, para el desarrollo, fabricacion y comercializacién de otra u
otras terapias avanzadas y fdrmacos innovadores, evitando en ese caso la competencia
entre los mismos. En este caso, para la determinacidn de los participantes INNVIERTE podrd
recurrir al resulfado de este procedimiento o poner en marcha uno nuevo.

La seleccion de los candidatos no genera en ningin caso derecho alguno para los
seleccionados frente a INNVIERTE mds alld de poder entrar en negociaciones para la firma
del correspondiente pacto de socios.

Financiado por la
Unidén Eurgpea

MNextGenerationEU
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