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1. Antecedents i objecte

La medicina de precisié en |I'ambit oncologic suposa una revolucié en el tractament dels pacients amb
cancer ja que permet basar les decisions terapéutiques de manera personalitzada segons les
caracteristiques del perfil d'alteracions genétiques o moleculars del tumor de cada pacient.

El Servei Catala de la Salut i el Pla Director d’'Oncologia lideren conjuntament el desenvolupament del
model d'atencié de I'Oncologia de precisid en I'ambit del Sistema sanitari integral d'utilitzaci6 publica de
Catalunya (SISCAT), tenint en compte el coneixement cientific actual de les alteracions genétiques amb
evidencia per a ser aplicades clinicament i permetre integrar els potencials desenvolupaments en un
futur, en un ambit molt dinamic de la recerca clinica en oncologia.

Aquest model ha servit per a definir la Instruccié 03/2021 sobre la Implantacié del Programa d’Oncologia
de Precisio en el sistema sanitari public de Catalunya que recull el marc d'actuacio, les funcions i model
organitzatiu de la implantacid del Programa en el SISCAT
(https://scientiasalut.gencat.cat/bitstream/handle/11351/5692/catsalut_instruccio_03_2021.pdf), i que
te com a principis:

e Garantir 'accés equitatiu a les determinacions moleculars a tots els pacients de Catalunya
que compleixin els criteris d'inclusié que es determinin.

¢ Les alteracions moleculars o genétiques incloses han de basar-se en I'evidencia cientifica
i/o en les indicacions de les agencies reguladores del medicaments, i, quan escaigui, ser
coherents amb els criteris d’Us, accés i provisié harmonitzats de medicaments establerts
en el marc del Programa d’harmonitzacié farmacoterapéutica del SISCAT.

e Les determinacions s’han de realitzar seguint els mateixos criteris de qualitat acordats
préviament i que han de ser seguits per tots els centres designats per dur a terme I'analisi
dels panels.

e L'emmagatzematge ha de ser centralitzat per tal de facilitar el seguiment dels resultats
clinics en tot el sistema sanitari, independentment del centre on s'ha realitzat la indicacid
o la terapia, i aixi promoure I'avaluacio dels resultats del Programa.

e Les dades obtingudes d’aquests analisis han de ser emmagatzemades d'acord amb la
normativa vigent sobre proteccié de dades de caracter personal.

e Els criteris per retornar la informacié dels resultats han de ser homogenis en tot el sistema
sanitari catala i d'acord amb les indicacions establertes en el Comité Cientific i, si escau,
amb les recomanacions del Comité de Bioética de Catalunya.

e L'avaluacid dels resultats del Programa s’ha de fer segons criteris d’equitat i d’accessibilitat
de la poblacié que tingui la indicacié d’accés al Programa, segons el temps maxim
d’emissio de l'informe clinic i de resultats clinics, entre altres.

El programa inclou la creacié de comites d'experts (cientific i director), grups de treball TIC i clinic, la
definicié de centres de referéncia amb expertesa reconeguda per dur a terme la realitzacié de panels
d’alteracions moleculars i/o genétiques i la seva interpretacié en equips multidisciplinaris formats per
professionals de diferents especialitats, I'emmagatzematge de les dades en un repositori del CatSalut i
accés, per a millorar el coneixement clinic a tota aquesta informacié amb I'estricte compliment de la
normativa legal referent a la confidencialitat i la privacitat, aixi com I'avaluacié de marcadors vinculats
a terapia (Figura 1).
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Figura 1. Model de funcionament del Programa d’Oncologia de Precisio de Catalunya

El desenvolupament complet del Programa d‘Oncologia de Precisi6 de Catalunya (POPCat) i
I'emmagatzematge conjunt de totes les dades generades per aquesta accid del Catsalut requereix de la
disponibilitat d'una capacitat d'emmagatzematge d'informacié molt notable sense considerar altres fonts
de dades omiques que en un futur s’haurien de poder incorporar. No obstant aix0, existeix un déficit
molt important d'estandarditzacié en la custodia, emmagatzematge, analisi de la informacié genética de
pacients i la relaci6 amb un possible tractament. Per aquest motiu és requereix la implementacié de
sistemes experts basats en aprenentatge automatic, el big data sanitari i la intel'ligéncia artificial
aplicada a processos clinics en els sistemes sanitaris. Aixd permetra promoure un accés equitatiu a tots
els pacients que poden necessitar I'avaluacié de biomarcadors vinculats a un diagnostic, a la indicacié
d'un farmac, avaluar el seu pronostic o predir la resposta terapéutica, d'acord amb la indicacié medica.
D'altra banda, el volum de dades que es pot acumular amb la informacié dels pacients ofereix una base
de dades que permetra també avancar en la recerca oncologica. En conjunt, es tracta d'aconseguir que
els pacients del nostre sistema tinguin accés a tots els instruments vinculats a I'oncologia de precisio de
qualitat.

L'objecte del contracte consisteix en desenvolupar el conjunt d’actuacions en els centres de SISCAT per
poder adaptar els seus sistemes d‘informacié i de la inversié en dispositius informatics amb capacitat
d’'emmagatzematge extraordinari per a facilitar tant la seva proteccié com el seu accés individual per
als metges i hospitals que sol'liciten la prova com els que la realitzen, de manera conjunta i
pseudoanonimitzada. Es requereix d'una plataforma tecnologica que integri les dades cliniques,
genomiques i farmacologiques en un entorn Unic d’eines especifiques, que permeti una actualitzacié
continua i I'accés de forma senzilla i automatitzada dels resultats genétics, ja siguin associats a un
diagnostic, pronostic o tractament, optimitzant el procés d'interpretacié de variants i la qualitat del
maneig clinic dels pacients oncologics a Catalunya.

Ateses les caracteristiques del servei, no procedeix la divisio en lots.
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Aixi mateix, es podra sol-licitar que es duguin a terme auditories de qualitat i/o seguretat del software
desenvolupat, tant en la recepcio del projecte com durant el seu transcurs.

2. Termini del contracte i prorrogues

La vigéncia del contracte sera de dos anys a comptar des del dia de la seva formalitzacio.

3. Objectius del producte/servei

L'objectiu d'aquest servei és desenvolupar o desplegar utilitzant components disponibles al mercat, un
sistema informatitzat d’analisis genomic d‘alt rendiment i escalable capag d’emmagatzemar, integrar,
estandarditzar, prioritzar i interpretar la informacié clinica i genomica dels pacients en un sistema expert
centralitzat, mitjancant eines que incorporin els diferents processos de gestid clinica i genomica, que
permetin la classificacid de les variants genétiques obtingudes, i que informin de I'adequacié dels
tractaments, millorant les eines actuals per oferir un maneig clinic dirigit.

Els objectius concrets del servei sén els seglients:

1. Integrar les dades provinents dels diferents centres de referéncia

2. Emmagatzemar la informacié gendomica i el seu accés controlat

3. Creaci6 d'una eina per el tractament i processament de la informacié clinica i genética que
faciliti la interpretacié de la informacié genética.

4. Gestionar la informacid i comunicacié amb altres fonts de dades

4. Descripcio de la situacio actual

4.1 Situacio en els centres de referéncia
Els centres de referéncia tenen assignats uns centres hospitalaris ordenats territorialment per facilitar
que el nombre de pacients sigui commensurat amb la capacitat del centre i aquests han de complir els

requisits establerts pel CatSalut i les directrius aprovades en aquest Programa per rebre el finangcament.

A continuacid, es detallen els centres de referencia i els tipus de panels genetics associats (Figura 2):

Panel tumors Panel Panel Hereditari Panel cancer
solid Hematologic Pediatric

*H. Vall d’Hebron *H. Vall d’Hebron *H. Vall d'hebron eH. SantJoan de
*H. Clinic *H. Clinic *H. Clfnic Déu
*H. Bellvitge *|CO-Badalona *H. Sant joan de *H. Vall d'Hebron
*HGTiP *H. Sant Pau ——
*H. Sant Pau *H. Mar *1CO-Hospitalet
oH. Mar *H. Parc Tauli

sCS5 Terrassa

*H. Sant Pau

*H. Mar
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Figura 2. Centres de referéncia designats segons expertesa per tipus de panels

La situacié actual dels centres de referéncia per dur a terme les proves genetiques vinculades al
POPCat és la segiient (Figura 3):
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Figura 3. Procés no estandarditzats entre centres per dur a terme les determinacions genétiques del
POPCat (1, sollicitud d'estudi NGS; 2, técnica i pipelines; 3 i 4, repositori i analisi; 5, informe dels
resultats).

La situacié actual concreta per cadascun dels passos es detallen a continuacio:
1. Sollicitud panels laboratori

La situacio actual del flux de peticions dels centres es basa en que les mostres d‘oncologia de
precisio es reben de diferents serveis (anatomia patologica, hematologia, biologia molecular o
geneética). Aquests serveis tenen sistemes d‘informacié diferents en els diferents centres de
referencia i no es disposa d’un cataleg comu de la codificacid de les proves i les mostres.

Per altre costat els centres de referéncia poden rebre sol'licitud dels centres del SISCAT amb
els que no comparteixen sistemes d'informacié i aquesta peticid es fa seguint els fluxes definits
per el sistema IS3.

Dintre de la sol'licitud dels panels de laboratori s’ha disposar en consideracié les seglients
caracteristiques:

e No tots els centres utilitzen el mateix programa per realitzar la sol*licitud de I'estudi.

e Les peticions de centres externs es fan via IS3 on esta definit un formulari amb I'informacié
més rellevant necessaria per fer la prova genética.

e Hiha hospitals que tenen programes de gestié de peticions diferents per a laboratori general
(Servolab, Modulab, Progeny...) i per a I'anatomia patologica (Vitropath o altres).

e En els casos on la mostra procedeix de I'anatomia patologica (tumors solids) el flux de la
peticié cap al sistema d'informacié del laboratori no esta estandarditzada.
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e Lainformacid no esta estructurada.

e Els centres de referéncia utilitzen codis de determinacié especifics per cada centre.

e L'accés a la informacid clinica depén de la procedéncia de les mostres. En alguns casos no
és te accés a la Ha dels pacients externs a aquell Hospital.

e Lainformacié que inclou la peticid es molt heterogénia entre centres. Actualment es treballa
en la seva homogeneitzacié i integracid en els sistemes d'informacid dels centres.

¢ No tots els centres tenen el mateix nivell d'acreditacié ISO: Tots tenen I'ISO9001 i uns pocs
I"1S015189.

2. Metodologia, pipelines d'anotacio i variant callers

La metodologia NGS per realitzar els panels de gens en els centres, tant la tecnologia com les
pipelines d'analisi secundari (aligners i variants callers), és molt heterogénia:

o Diferents seqiienciadors [MiSeq, HiSeq, NextSeq500, NextSeq550Dx (Illumina), Ion S5™
System, I6 S5XL, Ion Torrent Genexus Systems (Thermo Fisher Scientific)]. Hi ha centres
que tenen fins a 4 seqiienciadors diferents.

o Diferents tipus de tecnologia (cases comercials i quimica diferent): Oncomine Focus assay"
(Thermo), "Archer™ FusionPlex™ Sarcoma Panel" (Archer), Self-designed (Nonacus),
Haematology OncoKitDx" (Imegen), "Hereditary OncoKitDx" (Imegen), Agilent, Capture
enrichment,KAPA panel (in-*house) and Illumina, , TruSight Tumor 15 (Illumina), Oncomine
Comprehensive Assay (ThermoFisher), Archer Dx (Illumina), AmpliSeq Focus assay
(Illumina), AmpliSeq BRCA (Illumina), TSO500 (Illumina), Oncomine Precission Assay
(ThermoFisher), Oncomine Childhood (ThermoFisher), TruSight Hereditary Cancer
(Illumina).

e Alineadors: En general es fan servir diferents versions del software BWA-MEM per alinear
els fitxers FatsQ. No tots alineen fent servir el mateix Genoma de referéncia (Homo sapiens
GRh37/hg19; Homo sapiens GRh38/hg38).

e Anotadors de variants: Es fan servir diferents tipus segons el panel i el centre (Varscan,
Pisces, GATK 3.7, Octopus 0.6.3, DeepVariant 0.10.0, VarDict, etc...), fins i tot es fan servir
multiples combinats. També es fa I'analisi de CNVs i variants estructurals, a més de les
variants puntuals (programes: Decon, Craft, etc.).

3. Dades crues. Generacio, Volum i Emmagatzematge

¢ No hi ha capacitat real per a emmagatzemar les dades generades d'aquests estudis en cada
centre.

e El volum estimat de les dades provinents de panels genétics son unes 3GiB per mostra
(analisi i resultat).

e S'estima l'analisi de 10.000-15.000 mostres anuals totals.

e Les dades s'emmagatzemen localment: en servidors propis a I'hospital, o en espais en el
nuvol creats exclusivament per a aquestes dades i gestionat pel servei d'Informatica dels
propis hospitals.

e Els tipus d'arxius de seqiienciacié d’entrada i de sortida amb que es treballa son diferents:
arxius d’entrada com BCL, FASTQ i BAM. VCF per la sortida (format comu).

e No sempre es generen copies de seguretat.
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Cada centre de referéncia defineix I'estructura de les metadades.

4, Gestio i analisi dels resultats

No tots els serveis de gendomica disposen de bioinformatics pel curatge i interpretacioé de
les variants.

La gestio dels resultats generats es realitza amb bases de dades propies (in-house) o amb
softwares comercials. Softwares (analisi, anotacio, pre-classificacié de les variants): Data
genomics, Sophia, VarSome Clinical, altres.

No hi ha les mateixes pautes per la interpretacio clinica dels resultats.

. Informe de resultats

Els tipus d'informes que es generen son oberts (modificables) i no estan digitalitzats, la
majoria estan en format PDF.

Els informes si sén del propi centre es poden connectar amb el HIS, si s6n externs no
(s'envien via enllag web per a que els centres externs accedeixin als informes).

La informacid de la que disposen des dels laboratoris juntament amb les dades genétiques
no es homogeénia i depen del panel utilitzat i del centre.

6. Integracié amb els sistemes d'informacié i proteccié de dades

No sempre els seqlienciadors estan connectats amb el servidor.

No sempre hi ha accés a la informacid clinica rellevant necessaria pel curatge de les
alteracions trobades.

No tots els centres tenen un sistema de proteccié de dades.

4.2. Marcadors genétics vinculats a terapia

Pel que fa a les determinacions genétiques, es troba la descripcid de les patologies seleccionades i els
marcadors vinculats a terapia a la seglient web: https://catsalut.gencat.cat/ca/proveidors-
professionals/documentacio-professionals/.

Aquests documents es treballen conjuntament entre els centres de referencia segons el tipus de panel
i el programa d’harmonitzacio terapéutica s'actualitzen anualment per tal d’incorporar la informacio
necessaria i que estigui disponible pels professionals.

Pel que fa a la seleccié de marcadors genétics es troben definits atenent a:

La seva utilitat diagnostica per definir els subtipus tumorals en localitzacions tumorals molt
concretes.

La seva utilitat pronostica i predictiva, sempre que aixd0 comporti un canvi d‘actitud
terapéutica.

La seva utilitat terapéutica per a la indicacio de I'Us de farmacs diana.

Per a cada tipus tumoral, els gens predictius s’han classificat en tres nivells en funcié de I'evidéncia
clinica disponible, estat regulador i finangament del medicament al CatSalut.
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e Gens de nivell 1: son aquells els resultats dels quals comporten, si la situacié clinica és
adequada, la indicacié d'un medicament diana amb preu i reemborsament pel CatSalut.

e Gens de nivell 2: son aquells els resultats dels quals en assaigs clinics previs han comportat
la indicacié (o sollicitud) d'un medicament per I'FDA o preferentment per I'EMA, i estan
pendents de valoracié o decisid de preu i reemborsament pel CatSalut, o bé aquells amb
decisié de finangament negatiu.

e Gens de nivell 3: son aquells els resultats dels quals s’estan utilitzant per a la seleccié de
pacients en assaigs clinics. Els medicaments en estudi encara no tenen dades finals
d’eficacia i seguretat i, per tant, no estan valorats o aprovats per I'FDA ni per 'EMA.

4.3. Avaluacio del programa

En l'actualitat es recull I'activitat trimestralment per dur a terme I'avaluacio del programa i comprovar
el seu impacte i utilitat. Les variables minimes que es demanen als centres son les seglients:

Data de la peticié d'estudi

Hospital sollicitant

# CIP pacient

Sol*licitud Panel NGS (tumors solids, germinal, hematologic, pediatric)

Diagnostic o persona sana

Indicacié clinica (Diagnostic, Pronostic, Predictiu de resposta a tractament (inici
o recaiguda), Risc o sindrome hereditaria, Terapia farmacologica)

Resum resultat NGS

Data Informe

5. Descripcio i necessitats del producte/servei

Es requereix una plataforma de dades gendomiques centralitzada per tal de millorar I'eficiéncia i la qualitat
de I'assisténcia clinica en I'entorn de la medicina de precisio.

Es plantegen els segiients reptes o necessitats:

- Recollida de dades dels diferents centres de referéncia

- Emmagatzematge de les dades genétiques

- Implementacioé d'estandards i Us d’eines d'intel*ligéncia artificial

- Integracié de dades cliniques, genetiques i tractaments amb bases de dades de coneixement
- Analisi de les variants genétiques i informe del perfil genétic

- Accés controlat

- Integracié/comunicacié amb els sistemes d'informacié del CatSalut
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Figura 4. Esquema representant el flux necessari pel funcionament del POPCat

5.1 Integrar les dades provinents dels centres de referéncia

Es requereix el desenvolupament d’'un component que permeti I'extraccid i centralitzacié de les dades i
fitxers de seqiienciacié generades en els centres de referéncia, amb els segiients requeriments:

e Capacitat desenvolupament component “Onco-Agent”: Desenvolupament d'un component
per obtindre les dades genomiques que generen els centres de referéncia designats, aixi
com també les metadades associades que s'identifiquin dintre del Programa d'Oncologia de
Precisié de Catalunya (POPCat).

e Software client/servidor, la part client s'instal-la en els centres i el servidor és I'encarregat
de la comunicacié amb cada centre.

e Objectiu de I'aplicacié es optimitzar el flux d'informacié entre el repositori central i els
centres de referéncia, aplicant algoritmes de compressid i encriptacié de les dades.

o Capacitat per gestionar les cues de sincronitzacid i els errors de sincronitzacio i integritat de
les dades, capacitats de monitoritzacio centralitzada de tots els “onco-agents" instal‘lats en
els centres de referencia.

o Disponibilitat de quadre de control, per la gestid dels centres de referéncia. En funci6 dels
requeriments marcats pel POPCat.

e Centralitzar les dades en una Unica plataforma i sincronitzar els fitxers de sequienciacié
(Fastg, BAM, VCF) provinents de diferents tecnologies de Next Generation Sequencing
(NGS) juntament amb les metadades associades.

e L'adjudicatari en coordinacié amb el centre de referéncia ha de poder integrar les dades
especifiques corresponents al POPCat que generen els seqiienciadors amb el *Onco-Agent”.

10
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5.2 Emmagatzematge de la informaciéo genomica i accés controlat

El sistema a disposar ha de donar resposta a resoldre problema de I'emmagatzematge massiu de dades
genomiques dels diferents centres i oferir un sistema segur, amb capacitat per guardar una important
quantitat d'informacié genética de cada pacient, escalable i amb capacitat operativa:

Capacitat per validar, normalitzar, anotar, analitzar, compilar y guardar en diferents nivells
d’accés les dades genomiques generades per els centres de referéncia.

Aquests nivells d’accés han de cobrir els requeriments de consulta i distribucié de les dades en
funcid del consum que es fa del sistema.

FASTQ: Capacitat per fer referencia en entorns de baixa disponibilitat. I accés utilitzant el
protocol S3

BAM: Capacitat per fer referencia en entorns de baixa disponibilitat. I accés utilitzant el protocol
S3

VCF: Capacitat per disponibilitat dels fitxers i incorporar a les BD de manera agil.

Capacitat d'integracié amb sistemes d'identificacié i autenticacid LDAP o el facilitat per el
Catsalut.

Implementar tot tipus d'analisis estadistics a la plataforma, recolzats per un sistema d'analisi de
dades robust.

Capacitat per fer extraccié de dades estructurades per la avaluacié de resultats en entorns com
analitics.

Indicacié6 de parametres técnics rellevants per entendre la qualitat de I'analisi: fregliéncia
al'lelica, cobertura, etc. Ha d’oferir métriques de cobertura instantanies globalment per mostra,
per regio a diferents escales, i a nivell de projecte. Les métriques agregades ajuden a detectar
arees amb poca cobertura que es poden utilitzar per millorar el disseny del panel o produir un
cataleg de llista negra. Arees no aptes per a I'anlisi de la genomica clinica.

El sistema ha de ser d'alt rendiment i escalable per tal de en un futur incorporar altres fonts de
dades relacionades amb la medicina de precisio (exomes, dades d'altres dOmiques, etc.).

5.3 Creacio d’espai per el tractament de les dades i interpretacio de la informacio genética

Es necessita generar una eina/software que de manera automatica i actualitzada permeti el
processament, analisi, prioritzacid i interpretacio de les dades genétiques, associant aquesta
informacid a farmacs o a un diagnostic/prondstic concret.

Els requeriments son els seglients:

Disponibilitat d’eines per I'analisi massiu de dades genomiques i la seva prioritzacid (tant de
variants puntuals com de nimero de copies o fusions geniques).

Permetre identificar i consultar conjuntament els resultats provinents d'un mateix pacient (si hi
ha varies mostres seqlienciades o analitzades de maneres diferents).

Garantir la tracabilitat i identificacié inequivoca de les mostres realitzades sobre un pacient,
garantint que aquesta informacié estara pseudoanomitzada.

Permetre diferents permisos d'accés a la informacid segons tipus d’usuari (visualitzadors de
dades o editors de la informacio).
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Creacid d’un espai de gestié d'informacio de cataleg i almazenatge d‘informacio amb capacitat
d’escalabilitat.

Capacitat per la gestio de les bases de dades generades amb la informacié omica.
Components per l'anotacid de variants i integracié d’informacié biologica i clinica rellevant
provinent de diferents catalegs/bases de dades. Per exemple: dades de freqiiencies poblacionals
(gnomAD), dbSNP, CiVic, Uniprot, ClinVar, Cosmic, TCGA, ICGC, Pecan St. Jude, Intogen, cancer
genome interpreter, expressio (GTEX), predictors in silico (SIFT, Polyphen, CADD, etc), dades
farmacogenetiques associats a la resposta a medicaments, toxicitat, dosis (informacié proveida
per Catsalut, Oncokb, PharmGKB, PubChem, DrugBank), etc.

Aplicacio frontal per visualitzar, filtrar, prioritzar i informar de variants cliniques.

Permetre la revisid, actualitzacio i curacid (classificacié) automatica amb la capacitat de I'Us
d'intel'ligéncia artificial de les variants seguint guies estandard internacionals (exemple:
ACMG/AMP, ClinGen), indicant el nivell de patogenicitat i accionabilitat.

Identificar els diferents nivells segons l'evidencia clinica (per exemple Nivell 1/2/3) i poder
marcar (flag) aquelles alteracions més rellevants.

Analisi a escala de poblacio, analisi d'interpretacié clinica per a les malalties oncologiques,
visualitzacié de dades, autenticacio i permisos, i metadades.

Processament de les dades gendomiques en una Unica plataforma disposant la consulta i analisi
en temps real.

Capacitat per dotar d’eines per l'ajuda a fer un seguiment dels usuaris registrats, projectes,
estudis, fitxers, mostres, families, llocs de treball i altres entitats.

Actualitzacié automatica periodica del repositori integrant el coneixement i la informacié que
vagi sorgint (propia, d'altres bases de dades o literatura cientifica).

Disponibilitat de moduls dedicats al control de qualitat per als passos principals de I'analisi.
Disponibilitat d'un motor de consultes avangat que permet I'execucio de consultes i agregacions
complexes de manera eficient.

Marcs d‘analisi d’alt rendiment per al filtratge, I'analisi i visualitzacié de Big Data en NGS.
Disponibilitat de quadres de comanament per la gestio del programa.

Eina d’exportacié per crear arxius en diferents formats (tsv o VCF) amb les mostres filtrades i
les regions o variables d'interés.

Generacié de manera estructurada i exportaciéo en diferents formats (pdf, txt) d‘informes
d’orientaci6 diagnostica amb el resultat final de I'analisi de les dades.

Permetre la personalitzacié visual i d’analisi de les dades.

5.4 Gestio de la informacio del POPCat i comunicacio amb altres fonts de dades

L'objectiu és tindre capacitat per estandarditzar i normalitzar els processos d‘analisi, les
terminologies i tindre la possibilitat de connectar amb altres fonts de dades que puguin impactar en
I'adequacid de les terapies.

Els requeriments son:

Capacitats per donar suport a la creacié de la terminologia de referéncia necessaria per la
identificaci6 inequivoca de les mostres.

Capacitats per definir cataleg de metodologies NGS empleades, dotant d'eines d'ajuda a la
codificacio o be transcodificacié de diferents classificacions.

Estandarditzaci6 i normalitzacié d’ontologies i classificacions (tant de les variants com de les
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dades fenotipiques) fent Us dels estandards establerts per la Global Alliance for Genomics and
Health (GA4GH) (exemples: HGVS, HPO, MONDO, SNOMED, OMIM).

e S'establiran les pautes per estructurar les metadades en conjunt i seguint estandards
internacionals.

e Capacitat d‘identificacié6 de cada mostra si te consentiment informat associat per el seu us
secundari.

e Capacitat per l'integracié d'aquets informes en els sistemes d'informacid sanitari dels centres
aixi com en el Historial Electronic de Salut (HES).

e Capacitat per desenvolupar Interface beacons 2.0 que ha de facilitar el futur intercanvi de dades
genomiques.

e Capacitat de linkatge amb fonts de dades propies com la informacié dels farmacs disponibles
proveida pel CatSalut.

e Capacitat de linkatge amb el registre de medicacio associada al tractament oncologic.

e Capacitat de linkatge amb fonts de dades externes d‘interés biologic i clinic que permetin la
correcta classificacio de les variants, i la incorporacié d‘informacid rellevant com noves dianes
o marcadors genétics associats a malaltia que puguin ser d'interés per la seva aplicacio clinica.

e Capacitat de linkatge amb els Sistemes del Catsalut (RCA) per la validacié de les dades
demografiques del pacient.

e Relacié de les mostres amb els registres i fonts de dades del Catsalut que es consideri necessari.

6. Descripcio funcional

El sistema que es vol desplegar ha de donar resposta a la gestié de les dades generades pels centres
de referencia, integrant la informacidé i processant les dades NGS en una plataforma de dades que
puguin fer servir com eina per donar resposta al programa POPCat.

L'adjudicatari haura de garantir que la plataforma sigui modular, flexible i escalable.

Aquesta gestio de dades ha de contemplar el funcionament de I'is secundari i terciari deixant al centre
de referéncia la gestié de I'analisi primari (Figura 5):

Dad:
Preparacié Seqtienciacio (FasiQ?S\' Z::tsro\ Anotacio i Interpretacié i Informe del
de la mostra NGS Qualitat consulta classificacio de variants perfil genétic

= = ANALISI SECUNDARI =
ANALISI PRIMARI e ANALISI TERCIARI
. e Emmagatzematge sequencies A% R A A ,
Processament mostra i generacid dades crues . T ) Anotacid i interpretacio de variants
identificacio de variants

Figura 5. Procés de l'analisi genétic per NGS

Alineament al genoma de Identificacié de
referéncia (BAM) variants (VCF)

Aquest projecte inclou el desenvolupament, la dotacié i configuracié i els serveis de desplegament i
funcionament de la plataforma que doni resposta als requeriments identificats en tot el cicle del projecte
inclos la implantacié i la gestié del canvi. També inclou I'eventual suport a la gestié d’entorns, aixi com
la realitzacié d'auditories sobre la qualitat i/o seguretat del software desenvolupat i el correctiu
relacionat. S'identifiquen diferents tipus de servei:

—  Construccid, o dotacié dels components necessaris de la plataforma central per donar resposta als
requeriments identificats: en cas de que els components siguin components comercials el cost de
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la llicencia ha d'estar especificat i inclos per 1 any, i la suma de totes les llicencies de productes no
podran suposar mes d'un 10% del cost de la plataforma. El adjudicatari ha de proposar el calendari
de desplegament de la plataforma, que no podra ser superior a 6 mesos de la durada del projecte.

— Desenvolupament del component “Onco-Agent” per garantir la integracié de les dades generades
per els centres de referencia

— Desplegament del sistema als 11 centres de referencia: El adjudicatari ha de fer el desplegament
del sistema a tots els 11 centres de referencia del programa d'oncologia de precisi aquest
desplegament ha de permetre la configuracid i parametritzacié de la plataforma i el component
“onco-agent” , s’ha de proposar un calendari de desplegament detallat amb la gesti6é dels riscos
associats, per dur a terme aquest desplegament.

—  Les consultes a qué s’haura de donar resposta seran tant de tipus funcional com técnic; en aquest
sentit, el personal que formi part de I'equip de suport a I'usuari de segon nivell haura de conéixer
en profunditat el funcionament del . Es donara maxima prioritat a la resolucié d'aquestes incidéncies
o consultes, per tal de garantir un grau optim de qualitat d'atencio.

— Gestié de les incidéncies (ambit correctiu): ha de cobrir totes les activitats necessaries per
diagnosticar i resoldre les incidéncies identificades ja siguin per errors del programari , dels
components utilitzats dintre de la plataforma o de les propies dades.

— Gestid de peticions (ambit evolutiu): Durant el procés de desplegament de la plataforma s’ha de
realitzar la gestio i realitzacié de peticions de canvis que s'identifiquin com un requisit funcional,
tecnic, legal o de qualitat, per canviar o millorar el funcionament de I'aplicacio.

— Dins d'aquest projecte també s’han d'incloure totes les tasques que sén propies de la gestio:
coordinacid, control, planificacio i seguiment de totes les peticions.

— També ha d'existir un procés d'avaluacid del servei donat, obtencid i analisi d'informes d'interes,
reunions periodiques de seguiment, la possibilitat de fer peticions puntuals de tractaments de dades
i informes per consultoria tecnologica i la gestié de la qualitat del servei.

Cal tenir en compte, per Ultim, que es podra sollicitar per part de CatSalut que es duguin a terme
auditories de qualitat i/o seguretat del software desenvolupat, tant en la recepcié del projecte com
durant el seu transcurs.

Tot el procés de desenvolupament, construccio i desplegament de la plataforma no podra ser superior
a 12 mesos.

6.1 Infraestructura tecnologica

El sistema ha de poder funcionar en un entorn de redundancia actiu — actiu, encara que en una primera
fase el sistema funcionara en un entorn de redundancia actiu-passiu.

La infraestructura tecnologica esta composada per un entorn per I'analisi secundari en sistema operatiu
LINUX, i un claster HPC i un entorn per I'analisi terciari en S.O. Linux.

El storage es gestiona en dos nivells, un nivell 0, storage privat d’alta disponibilitat i un nivell 1 que ha
de coexistir entre un entorn privat i cloud public, aquest storage nivell 1 ha de ser amb tecnologia S3
tiering.
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Aquesta infraestructura esta connectada al nus sanitari, garantint la visibilitat amb tots els centres del
SISCAT.

A continuacio, el diagrama defineix a alt nivell la plataforma i els seus components (Figura 6):
4 BACKUP
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Figura 6. Components de la plataforma

La dotacié de la infraestructura necessaria pel funcionament del sistema esta fora de I'abast d'aquest
servei.

L'adjudicatari ha de facilitar la relacié de la infraestructura que requereix la solucié proposada complint
amb els requeriments definits en aquest punt.

6.2 Incidéncies

Procediment d’actuacio

El procediment d'actuacié estandard que s'utilitza quan es genera qualsevol és, a grans trets, el seglient:
1. Deteccid, registre i classificacié de la peticid

Les peticions poden originar-se de diverses maneres: sol'licituds dels usuaris, normatives,
documents, entrevistes, proves, canvis organitzatius, ... i totes s’han d’enregistrar en I'aplicacid
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Gestidé de sol'licituds (GSO) ja que aquesta ha de ser l'instrument de suport per a la gestid i el
seguiment del projecte.

2. Gestid de la peticid en funci6 de la seva naturalesa
3. Analisi i avaluacio de les peticions

4. Tramitacio dels requisits

5. Resolucio dels requisits

6. Validacid dels requisits

7. Implantacié de I'aplicacid

Es troben a disposicié del licitador els documents complets que detallen els passos a seguir.

7. Requeriments del servei

A continuacié es detallen les activitats que caldra dur a terme per cadascun dels serveis que formen
part del projecte:

El adjudicatari ha de garantir un servei de funcionament de la plataforma en horari laboral de 8:00 a
18:00 de dilluns a divendres seguint el calendari laboral del catsalut.

Suport a l'usuari de segon nivell

Donar suport als usuaris de segon nivell cada vegada que es rebi una peticié des del primer nivell
perqué no han pogut solucionar-la

Arreglar i corregir les problematiques de funcionament del programari
Analitzar i determinar quin és l'origen del problema
Realitzar informes puntuals

Enregistrar totes les peticions en l'eina de seguiment propia del CatSalut (GSO-Gestio de
sol"licituds), mantenint la informacio actualitzada a nivell setmanal

Planificar les peticions en funcié de les prioritats establertes

Identificar possibles problemes o punts febles en el procediment establert de funcionament dels dos
nivells de suport a l'usuari

Analitzar les peticions que arriben del primer nivell per tal d’homogeneitzar les respostes i establir
una classificacié per tipologies

Proposar sessions de seguiment i avaluacié del servei de suport a I'usuari global

Seguiment amb el responsable del servei per part de CatSalut

Gestio de les incidéncies

Resoldre el mal funcionament en I'aplicacio
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Enregistrar totes les peticions en l'eina de seguiment propia del CatSalut (GSO-Gestid de
sol'licituds), mantenint la informacié actualitzada a nivell setmanal

Planificar les peticions en funcié de prioritats
Revisar i analitzar problemes comuns per fer propostes de solucions

Seguiment amb el responsable del servei per part de CatSalut

Gestid de peticions

Enregistrar totes les peticions en l'eina de seguiment propia del CatSalut (GSO - Gestid de
sol'licituds) mantenint la informacio actualitzada a nivell setmanal

Validar els requisits demanats amb el responsable del servei del CatSalut

Elaborar el document d'avaluacid del requisit (es troba disponible pel licitador una plantilla
d’exemple). Aquest document ha d'incloure:

o Avaluacié del cost de desenvolupament dels requisits solelicitats, tant a nivell d’hores com
de temps

o Analisi del requisit per l'aplicacio tenint en compte els estandards establerts pel CatSalut
o Analisi de I'impacte de la implantacié del requisit en el sistema

Aprovar conjuntament amb el CatSalut el document d’avaluaci6 per poder comencgar el
desenvolupament dels requisits.

Desenvolupar totes les tasques de programacio que es requereixin.

Realitzar les proves unitaries del requisit en el propi entorn d‘acceptacio i lliurament dels resultats
al CatSalut, si aquest ho demana (Joc de proves/resultats).

Posta en produccid de les noves funcionalitats a peticié de CatSalut (pas als entorns de preproduccié
i produccié segons els procediments establerts).

Suport i seguiment amb el responsable del servei de CatSalut pel correcte funcionament de la solucié
establerta.

Seguiment amb el responsable del servei per part de CatSalut.

Mantenir actualitzat el joc de proves/resultats.

7.1 Requisits operacionals

Tipologia d’usuaris

Les peticions es faran arribar a través d'un Unic interlocutor per part de CatSalut i a través del servei de
suport a l'usuari del primer nivell quan no s’hagi pogut resoldre la consulta.

Es podran realitzar sessions de treball per aclarir dubtes i prendre consideracions amb la persona
designada com a responsable per part del CatSalut, juntament amb la persona responsable per part de
I'adjudicatari.

Tipus de servei requerit
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L'horari de servei sera de 8 del mati a 18:00 hores de dilluns a divendres. L'adjudicatari ha d’estar
preparat per assolir una extensio d'horari a peticié del CatSalut dins un termini no superior a set dies
naturals des del moment de la demanda.

Tipologia de comunicacio

L'adjudicatari ha de posar a disposicié una adreca Unica de correu electronic (que ha de ser genérica,
no personal) que sigui el punt de contacte del CatSalut amb I'empresa.

També es demanara com a minim dos niimeros de teléfon de contacte.

Per la seva banda, el CatSalut posara a disposicié de I'adjudicatari els nimeros de teléfon i les adreces
de correu electronic del responsable del projecte.

7.2 Requisits de formacio

En cas que es consideri necessaria la formacié addicional d’usuaris, I'adjudicatari haura de definir el pla
de formacid per tal de garantir el bon Us de I'aplicacio.

També és funcié de l'adjudicatari impartir les sessions de formacié establertes. Sempre que sigui
possible, les sessions de formacid es faran en les instal-lacions del CatSalut.

7.3 Requisits addicionals

Cal detallar els procediments que donin suport a les activitats del servei, tant les que afecten al marc
funcional com al tecnoldgic.

Qualsevol requisit que aparegui durant el desenvolupament del projecte, s’haura d‘avaluar a banda, i el
CatSalut determinara la seva inclusié o no dins del projecte.

8. Condicions d’execucio

8.1 Periode de garantia

En les tasques que es duen a terme dintre del contracte, s’estableix un periode de garantia de 6 mesos
per a totes les modificacions fetes en les aplicacions informatiques a partir de la data de pas a produccid
(sempre i quan s’hagi validat el funcionament correcte en tots els altres entorns). Per als altres tipus de
serveis que conformen el contracte, la garantia és vigent durant tot el periode establert del contracte.

Durant aquest periode, I'adjudicatari es compromet a resoldre satisfactoriament totes aquelles i
incidéncies o defectes detectats en les aplicacions en produccié imputables a ell per accié u omissio.

També s’ha de mantenir actualitzada tota la documentaci6 relacionada amb el projecte segons els
estandards definits pel CatSalut.

L'adjudicatari també es fara carrec, durant aquest periode de garantia, del suport de segon nivell
d’aquesta aplicacid, connectat amb el Servei de Suport a I'Usuari de primer nivell del CatSalut S’haura
d’assumir el protocol de gestid d'incidéncies, mitjancant I'aplicaci6 GSO del CatSalut, durant aquest
periode de garantia.

El licitador pot establir uns nivells de servei millorats als establerts.
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L'adjudicatari ha d'informar del cost del manteniment del sistema una vegada finalitzat el contracte.

8.2 Compromis del servei
El nivell de servei requerit sempre es basa i ve condicionat per la prioritat que s'estableixi a cada tasca.

A més a més, cal tenir en compte que per a l'evolutiu es defineix una bossa d’hores maxima on imputar
les peticions que es vagin demanant.

Per als ambits correctiu i de suport a l'usuari de segon nivell, el criteri de prioritat es determina per una
série de parametres que es descriuen a continuacid, com son l'impacte que la incidéncia representa, en
base al volum d’usuaris afectats, freqiieéncia de la incidéncia, dates en la que es produeix, aplicacié o
modul afectat.

D’aquesta manera les prioritats s'assignen a les incidéncies rebudes de la manera seglient:

— Servei aturat: problemes d'immediata resolucié perqué impedeixen el funcionament de I'aplicacid
en la seva totalitat. L'usuari no pot realitzar cap accio fins la resolucio de la incidéncia. El nivell critic
es considera molt elevat.

-~ Molt Urgent: incidencies que per la seva tipologia impedeixen el funcionament correcte de I'aplicacio.
Es poden realitzar algunes accions, perd no concloure el tramit a realitzar en la seva totalitat. El
nivell critic es considera molt elevat.

— Urgent: incidéncies que afecten a pocs usuaris o0 a només un modul de I'aplicacié. Es pot solucionar
momentaniament la incidéncia per altres vies. El nivell critic és alt.

— Moderada: Totes les incidéncies que per la seva tipologia o dates en que es produeixen, no sén
critiques.

— Baixa: problemes pocs critics que no afecten greument al funcionament correcte de les aplicacions.
El nivell critic es considera baix.

El nivell de servei que estableix per a cada prioritat es detalla a continuacio:

Prioritat Temps maxim de resolucio Nivell
BAIXA 7 dies laborables 80%
MODERADA 3 dies laborables 80%
URGENT 1 dia laborables 80%
MOLT URGENT 8 h en jornada laboral 100%
SERVEI ATURAT 2 h en jornada laboral 100%

La resposta a les qliestions de caire funcional que es plantegin en el marc del servei de suport sera
immediata. El licitador, perd, pot establir uns nivells de servei millors als establerts.

8.4 Infraestructura necessaria per a dur a terme el servei

— Ellloc de treball han de ser les instal*lacions que estableixi 'adjudicatari (no seran les instal*lacions
del CatSalut a menys que hi hagi una peticié expressa del propi CatSalut).
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— Per portar el seguiment de totes peticions de segon nivell, incidéncies i nous requisits s’haura
d'utilitzar I'eina GSO (Gestiod de sol*licituds) que és I'eina de suport actual del CatSalut. En aquesta
aplicacié sempre ha de constar la situacio actual de cadascuna de les sol-licituds fetes de qualsevol
nivell.

— Es requerira I'is d’'un entorn de desenvolupament propi de I'adjudicatari.

8.5 Model de relacio

— Obligacions del CatSalut

Es responsabilitat del CatSalut facilitar a I'equip de I'adjudicatari tota la informacié que cregui necessaria
per al desenvolupament del projecte.

Les quiestions plantejades pel adjudicatari es resoldran per part del CatSalut dins del periode de temps
acordat a l'inici del projecte i per defecte es suposara resposta positiva.

Es considera que els estandards i I'arquitectura d’entorns (hardware i software basic) no canviaran un
cop iniciat el projecte.

— Obligacions de I'adjudicatari

En el moment de la prestacid del servei, 'adjudicatari haura d'utilizar les infraestructures informatiques
proporcionades per el CatSalut, i dotar-se dels espais pel desenvolupament, llicencies de
desenvolupament i qualsevol altre component o mitja técnic necessari per la realitzacié dels treballs. Es
requerira a l'adjudicatari I'aportacio de la documentacié actualitzada que es fixa en la metodologia de
desenvolupament d’aplicacions.

8.6 Mesures de qualitat en I'execucioé dels contractes

A més del que s'indica a I'apartat sobre metodologia, I'adjudicatari dels serveis es compromet a complir
els estandards generals de desenvolupament de la Generalitat seglients i els particulars propis de
CatSalut.

L'adjudicatari haura de definir el pla de qualitat que consideri necessari per garantir la qualitat en el
projecte tant en el procés de produccid, com en el producte resultant.

De forma especifica, el proveidor haura de:

— Obtenir la validacié del CatSalut al document d'avaluacié de cada requisit, on es detallen les
necessitats i objectius que es pretenen assolir aixi com, I'especificacio detallada del disseny de la
solucio.

— Provar el compliment dels requisits funcionals de cada programa mitjangant proves unitaries en
I'entorn d’acceptacio.

—  Provar el compliment dels requisits funcionals del conjunt del sistema mitjangant proves d'integracio
i de sistema. Provar casos extrems i d’error mitjancant proves d’anomalies. Provar el compliment
dels requisits de disponibilitat i temps de resposta mitjancant proves de rendiment, on es sotmetra
al sistema a carregues de treball similars a les puntes reals. Totes aquests proves s’han de realitzar
en I'entorn d’acceptacio.
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—  Obtenir I'acceptacio del sistema per part del CatSalut mitjancant la realitzacié pel mateix de proves
d’acceptacio o la validacio del resultat de les realitzades pel proveidor. Aquests proves es fan en
I'entorn d’acceptacio.

— Provar el correcte funcionament del nou sistema respecte a I'anterior, mitjancant proves en paral-lel
sempre que sigui possible.

— Disposar d’ un pla d'implementacié que permeti desfer el canvi en cas de detectar-se un
funcionament andmal del nou sistema.

— Realitzar un control que asseguri la realitzaci6 de les proves i I'aplicacié dels estandards de
programacio i documentacioé abans esmentats (pre-produccid).

— Presentar el pla de proves necessari pel pas a produccid, aixi com, de ser necessari, les proves
d’estrés del sistema.

La documentacio i objectes a lliurar per part de I'adjudicatari en el moment de pas a pre-produccio i
produccio, s'adequara a les normes i estandards establerts en la metodologia vigent definida pel CTTIL.

A més, es valorara l'aplicacié d'estandards de qualitat ISO9001, 1S09126 i CMM (Capability Maturity
Model for Software) i I'estandard de control COBIT (Control Objectives for Information and related
Technology).

Durant el desenvolupament dels serveis requerits i en I'ambit de la Generalitat de Catalunya, el CTTI
realitzara el seguiment dels nivells de qualitat establerts i aplicara un sistema de mesura continua de la

qualitat, segons els estandards vigents en cada moment.

El CTTI fara un seguiment de la qualitat del projecte i avaluara periddicament als proveidors.

8.7 Nivells i ambits de seguretat

Confidencialitat i publicitat del servei

L'adjudicatari esta obligat a guardar secret respecte les dades o informacié prévia que no essent publics
o notoris estiguin relacionats amb I'objecte del contracte.

Qualsevol comunicat de premsa o insercié als mitjans de comunicacié que el proveidor realitzi referent
al servei que presta a la Generalitat haura de ser aprovat préviament pel Departament de Salut i/o
CatSalut.

Tota la documentacio generada per I'adjudicatari en el marc d’aquest projecte cal que inclogui sempre
el logotip del CatSalut.

Seguretat i proteccié de dades

L'adjudicatari dels serveis es compromet a complir els requisits de seguretat i continuitat aplicables a
I'objecte del contracte especificats a:

- La legislacié vigent en general i, en particular, quan es tractin dades de caracter personal, el
Reglament de Seguretat del Reial Decret 994/1999 de la Llei Organica de Proteccié de Dades de
Caracter Personal (LOPD).
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-~ Les normes ISO/IEC/UNE 17799 de millors practiques de seguretat de la informacié i UNE71502 de
gestio de la seguretat de la informacid, adaptades a I'estructura administrativa, personal i entorn
tecnologic del client i aplicades de forma proporcional als riscos reals.

— Els requisits de seguretat de webs que publiqui I'TQUA (Agéncia de Qualitat d’'Internet) .

Addicionalment, I'adjudicatari es compromet a:

— Signar un acord de confidencialitat (tots els membres de I'equip).
—  Complir amb les directives tecnologiques i de seguretat i qualitat que estableixi el client.

— Implementar les mesures, processos, i requisits que el CatSalut sol'liciti amb aquesta finalitat i li
proposara els que consideri necessaris per millorar les solucions.

— Facilitar tota aquella informacié que el CatSalut requereixi per tal que aquest pugui donar
compliment a la legislacié i normativa referida en aquest apartat.

De forma especifica, I'adjudicatari estara obligat a realitzar les segiients funcions:

— Dins de I'analisi dels requisits del sistema: donar suport metodologic i documentar els resultats de
analisi dels riscos de les noves funcionalitats del sistema a implementar i classificacio de la criticitat
i sensibilitat de les noves dades i processos. Aquesta analisi incloura també el suport metodologic i
la documentacid de la classificacio de les dades personals en els nivells establerts pel Reglament de
Mesures de Seguretat de la LOPD.

— Dins del disseny del sistema: disseny dels controls sobre seguretat per les noves dades i processos,
incloent-hi, entre d‘altres, els controls pel compliment del reglament de seguretat de la LOPD i
I'actualitzacié dels plans de contingéncies i continuitat.

— Dins de la prova del sistema: prova dels nous controls de seguretat.

Comparticié de recursos

Per tal de garantir la seguretat, qualsevol comparticié de recursos tecnics (infraestructura de maquinari,
etc.) utilitzats en el marc de I'execucid del contracte sera préviament justificada al CatSalut amb un
informe d‘analisis de beneficis i riscos, que aquest haura d‘aprovar.

Els adjudicataris només poden utilitzar la xarxa, maquinari i/o programari propietat de la Generalitat
exclusivament per a I'Us o benefici de la Generalitat.

8.9 Informes de control per a la gestio del servei

Caldra que I'adjudicatari lliuri mensualment un informe prenent com a base el model de report que
estableixen les metodologies ITIL o ESPRIT. Les dades basiques que ha de contenir I'informe sén:

— Planificacié de treballs, incloent:
o Informe classificat de les incidencies ja resoltes

o Informe classificat de les incidéncies pendents
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o Temps mig de resolucié de les incidencies (classificades)
- Analisis de desviacions del projecte (en esforcos i econdomic)
— Informe de Gestié i Control de Canvis
— Informe de Control de Riscos del projecte
- Informe de Situacié de Nivell de Servei
— Informe de Seguiment del contracte
- Informe de seguiment d’execucié de processos
— Actes de reunions
- Actes d’aprovacio

En els informes d‘activitat s'han de reflectir tant I'activitat del mes en curs, com I'acumulada del periode.

8.11 Auditoria

Durant el periode d'execucid del contracte, el CatSalut podra realitzar auditories per verificar el
compliment dels compromisos contractuals i la fiabilitat de la informacid facilitada per part de I'empresa
adjudicataria.

L'adjudicatari proporcionara la seva total cooperacid a la realitzacié d’aquestes auditories. Aixo incloura
el lliurament de documentacid i I'accés fisic a les instal*lacions on s'estiguin realitzant els serveis objecte
del contracte, al personal que el CatSalut determini, que podra ser tant personal propi del CatSalut com
subcontractat.

En el cas que les tasques d'auditoria requereixin col‘laboracid activa del personal de I'adjudicatari,
s'acordara conjuntament el pla d’actuacio.

L'adjudicatari sostindra els costos d'auditories adjudicades a terceres parts i gestionades pel CatSalut.
El financament d’aquestes auditories no pot superar el 0,7% del import acumulat i facturat dels serveis
del contracte.

8.12 Penalitzacions i obligacions essencials.

En cas d'incompliment del contracte o dels nivell de servei, L'IDI podra aplicar les penalitzacions, o en
el seu cas resolucid del contracte, previstes en plec de clausules administratives particulars.

L'incompliment de les seglients obligacions essencials del contracte sera causa de resolucié: les
reiterades deficiéncies en I'execucié de les prestacions, el comportament irregular del personal de
I'empresa contractista, el no compliment de I'assignacié de recursos, el no compliment de les obligacions
establertes en els convenis, acords, reglamentacions i altres normes d‘aplicacié aixi com les restants
causes assenyalades en el present plec o la interrupcid del servei en cas de vaga legal sense autoritzacid
de I'entitat contractat.

Per a tots els casos restants s’aplicaran penalitzacions per el no compliment de la prestacié del servei.
L'adjudicatari ha de proposar un sistema de penalitzacions.
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Totes les penalitzacions estan referides al total de I'import del projecte i es realitzara amb una reduccid
de l'import de la seglient factura. La no incorporacié d'aquesta reduccié de I'import per qualsevol causa
(tramitacio, incidéncia en terminis de facturacio, etc.) no eximira a I'adjudicatari de la seva obligacié de
pagament.

8.13 Facturacio del servei vinculat a resultats.

S’establira el pla de facturacio adequat al servei: la plataforma ha d’estar desplegada en un periode de
12 mesos des de la data de formalitzacio del contracte.

Aquest termini s'estableix com una fita a realitzar pel contractista que, en el cas de no complir-se,
suposaria una reduccié del 10% del preu del contracte. Per tant, el total del contracte quedara
condicionat a I'acompliment de dita fita o resultat, d'acord a les previsions de |'article 102.6 LCSP.

En cas dincompliment del termini establert, el contractista no podra oposar la concurréncia de
circumstancies impeditives -propies o alienes- com ara forca major, vaga legal, problemes amb
proveidors o qualsevol altra causa de naturalesa analoga.

El responsable del projecte del CatSalut conformara les factures presentades per I'adjudicatari, d’acord
amb la planificacio del treball i el pla de facturacié establerts.

9. Prestacions superiors o complementaries a les exigides

Es tindra en consideracio si el licitador ofereix dins de la oferta propostes de millora que facin referencia
a:

- Al temps necessari i I'efici€ncia en avaluar la patogenicitat de les variants amb evidéncia clinica.
- Eines com Power BI o similar per permetre I'avaluacio dels resultats del programa:

o Avaluar l'accés i la integracié de la medicina de precisid en el sistema sanitari public:
Nombre de casos analitzats per centre de referéncia i per panel.

o Avaluar la qualitat del procés: resultats seqlienciacid, correcta transferéncia d’arxius,
prioritzacié de variants genéetiques, intervals de temps d’entrega de l'informe.

o Avaluar el benefici pels pacients oncologics de la determinacié dels marcadors genétics
en el diagnostic, pronostic, o en la resposta terapéutica, d'acord amb la seva indicacio
meédica.

o Avaluar la correcte aplicacié dels farmacs dirigits en funcié6 de I'evidéncia clinica
disponible i de les indicacions del CatSalut (Nivell 1,2,3).

o Analisi d'associacid genotip/fenotip: Avaluar les alteracions genétiques identificades
associades a cada tipus tumoral especific.

10. Pla de transicio i devolucio del servei

En l'oferta s’haura d'incloure un pla de transicio i traspas del servei.
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La proposta del licitador respecte al pla de transicié i al pla de devolucié del servei, s'especificara tenint
en compte la terminologia segiient:

Adjudicatari actual: Es el proveidor que, en Iactualitat, es fa carrec del servei objecte d’aquest plec.

Adjudicatari del servei de manteniment del sistema d’informacié: qui sera futur responsable del
servei objecte de la licitacid.

Fase de captura del coneixement: Es la fase prévia a la fase de transicid, durant la qual el nou
adjudicatari realitzara, amb el suport de I'adjudicatari actual, la captura del coneixement i la
transferéncia tecnologica necessaria que li permetra assolir la provisio definitiva del servei al final
de la fase de transicio. Aquesta fase té un limitacié temporal de 1 mes. El licitador haura de detallar
en |'oferta técnica com es dura a terme aquesta fase (sessions de treball necessaries detallant la
tipologia, grau dimplicacid, professionals necessaris de I'adjudicatari actual, ...)

Fase de transicid: Es el periode de temps que comenca en el moment en que el nou r es fa carrec
del servei i que per definicié acaba quan el servei esta estabilitzat en els nivells de servei actuals.
Aquesta fase té una limitacio temporal de 2 mesos i el licitador pot oferir una durada inferior.

La grafica seglient mostra les diferents etapes de les que consta el pla de transicié i de devolucié del
servei (com a model de referéncia):

Fase de captura de coneixement Fase de transicio
NOU RESPONSABLE ADJUDICATARI ACTUAL
ADJUDICATARI ACTUAL NOU RESPONSABLE
ADJUDICACIO  SIGNATURA NOU  INICI DEL PROJECTE I INICI INICI FASE EXECUCIO FI FASE EXECUCIO
CONTRACTACIO CONTRACTE FASE CAPTURA DE TRANSICIO I DE LA TRANSICIO
CONEIXEMENT PRESTACIO SERVEIS
LA RESPONSABILITAT DEL SERVEI ES DE LA RESPONSABILITAT DEL SERVEI ES DEL NOU
L’ADJUDICATARI ACTUAL RESPONSABLE

Els rols i les responsabilitats de cada part en cadascuna de les fases son:
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Fase

Responsabilitats de

I'adjudicatari actual

Responsabilitats del
nou responsable del

projecte/manteniment

Fase de captura de
coneixement

—  Facturacié dels serveis

- Té laresponsabilitat del compliment dels
ANS actuals

— Facilita I'atencié, la col'laboracio i la
informacié necessaria per realitzar una
correcta transferéncia de coneixement i
tecnologica, que permetra al nou
adjudicatari pugui fer-se carrec del
servei en un futur.

— Aquesta dedicacié prevista per a la
devoluci6 del servei haura estat inclosa
en la seva oferta inicial.

- Ha de fer la recepcid de la
informacié de traspas feta per
I'adjudicatari actual segons Ila
planificacio establerta

— Elaborar els informes de
seguiment d'aquesta fase i
d’avaluacié de resultats

— Validar i fer inventari de la
documentacié rebuda

— Ha de fer la planificacié de la fase
de transicio.

— L'adjudicatari d'aquest contracte, el nou responsable i el promotor del servei
acordaran la finalitzacié d'aquesta fase mitjancant la signatura d'un document

d’acceptacio.

Fase de transicio

— No factura els serveis
—  No té cap responsabilitat sobre el servei.

—  El nou adjudicatari pot necessitar el seu
suport per garantir la correcta provisio
del servei.

— Aquesta dedicacié prevista per a la
devolucio del servei haura estat inclosa
en la seva oferta inicial.

—  Facturacio dels serveis

- Té la responsabilitat  del
compliment dels ANS oferts per la
fase de transicio

— Haura de seguir les etapes i la
temporalitat de la fase d'execucio
de la transici ofertades.

— El cost daquesta fase estara
inclosa en l'oferta presentada (si
s'escau, dedicaci6 addicional
estimada de l'adjudicatari actual
inclosa)

—  La direccié del projecte monitoritzara la fase transicié

Després de la fase
d’execucio de Ila
transicio

—  Facturacio dels serveis

- Té la  responsabilitat  del
compliment dels ANS oferts

Definicio del pla de transicio i devolucio del servei

El licitador haura d’incloure en la seva oferta economica i técnica:
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— Proposta de pla de transicid

(o]

(o]

(o]

(o]

Definicié del marc temporal i recursos necessaris per dur a terme el pla de transicio.
Planificacié detallada de la fase de captura del coneixement, durada prevista i grau
d'implicacié

Planificacié detallada de la fase de transicié propiament dita, duracio prevista i definicio dels
ANS

oferts fins a I'estabilitzacio definitiva, com a minim els actuals.

En cas de que sigui necessaria una fase de transformacio, duracié prevista i especificacio

detallada de com es dura a terme.

— Proposta del pla de devoluci6 del servei

O

O

(o]

(o]

Definicié de la durada del pla de devolucié ofert.

Quantificacié del recursos que es considerin necessaris per realitzar la transferéncia de
coneixement i la transferencia tecnologica, per tipus de serveis

Métode previst per fer la transferéncia de coneixement (paral‘lel, workshops,...)
Requisits que es demanin al nou adjudicatari per completar la correcte transferéncia de

coneixements i la transferéncia tecnologica, per tipus de serveis.

— També s’ha de proposar el pla de lliurament de:

(o]

Signat

Coneixement. Determinar el nombre de sessions de traspas i tipologies d'aquestes
(workshops, conferéncies, formacié d’equips mixtes)

Documentacié. Determinar la documentacié técnica que es lliurara, els terminis de
lliurament i, en cas que siguin necessaries, planificacio i tipologia de les sessions d’explicacié
de la documentacio.

Infraestructura. Determinar les accions a emprendre en el traspas de la infraestructura de
maquinari i programari.

Servei. Determinar les condicions del pla de traspas del servei, incloent el pla de
comunicacié de canvi a l'usuari.

Mario Rabasseda Hurtado

Director de Tecnologies i Sistemes

Institut de Diagnostic per la Imatge
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