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INFORME DE NECESIDAD DEL CONTRATO ESPECIFICO EN EL MARCO DEL SISTEMA
DINAMICO DE ADQUISICION DE SERVICIOS DE SECUENCIACION (SDA-2101) PARA LA
FUNDACIO INSTITUT D’INVESTIGACIO BIOMEDICA DE BELLVITGE (IDIBELL).

Expediente: SDA-2101-15.

Descripcion del contrato especifico Servicios de secuenciacion de 843 muestras.

Categoria 1 Servicio de secuenciacién completa del exoma (WES).
Categoria 2 Servicio de secuenciaciéon completa del genoma (WGS).
Categoria 3 Servicio de secuenciacion de RNA (RNA seq).

De conformidad con lo previsto en los articulos 28, 100, 101 y 116.4 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre de Contratos del Sector Publico (de ahora en adelante referido como “LCSP”), en el
expediente de contratacion es necesario que se justifiquen los aspectos que se detallan en los
referidos preceptos de la norma antes indicada. A tales efectos, el presente informe tiene la
finalidad de dar cumplimiento a lo que se establece en los referidos articulos y, por tanto, se emite
por tal de justificar los aspectos que se establecen a continuacidn en relacidn al contrato especifico
en el marco del Sistema Dindmico de Adquisiciones (SDA-2101) de servicios de secuenciacion para
IDIBELL:

1) Objeto del contrato especifico.
El IDIBELL inici6 en fecha 25 de octubre de 2021 el expediente del Sistema Dindmico de Adquisicidon

de servicios de secuenciacién para IDIBELL y sus unidades funcionales, expediente SDA-2101,
iniciando la homologacion de participantes en fecha 13 de diciembre de 2021.

CATEGORIA DE

FECHA DE

NOMBRE DEL LICITADOR NIF DEL LICITADOR HOMOLOGACION

10/02/2022 Fundacién del Sector Publico Estatal Centro

1\ \3

Fundacio Centre de Regulaciéo Genomica G62426937 X X X

CERCA

Cantres de Recerca

Nacional de Investigaciones Oncoldgicas G81972242 X X X
Carlos I (F.S.P. CNIO)

04/03/2022 Macrogene INC, Sucursal en Espafia W7281145H X X X
29/07/2022 Integragen S.A. FR93432176543 X X X
29/06/2023 Navarra de Servicios y Tecnologias S.A. A31098064 X X X

Consorcio para la explotacién del centro

01/09/2023 S0800674D X X X

nacional de analisis genémico

28/11/2023 Health in Code B98165723 X X X

28/11/2023 Novogene (UK) Company Limited GB273975193 X X X
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El servicio es imprescindible que sea prestado por el mismo adjudicatario homologado en las tres
categorias debido a que el nodo de secuenciacidn tiene ser el mismo al provenir las muestras del
mismo paciente y que de esta forma, se puedan comparar los resultados entre si. El que pueda
gestionar el servicio varios licitadores conllevaria a posibles variaciones en los resultados, alterando
el mismo por categorias de las muestras de un mismo paciente.

El objeto del presente contrato especifico es el Servicio de secuenciacién 843 muestras de ADN y
ARN humanos obtenidas de sangre y muestras tumorales parafinadas para el andlisis de variantes
de interés para cancer hereditario principalmente de las comunidades auténomas de Castilla Ledn,
Navarra, Andalucia, Aragén, Canarias y La Rioja, aunque se podran recibir también de otras partes
de Espaiia.

1) Necesitades a satisfacer, idoneidad del objeto y contenido del contrato.

Mediante el presente contrato especifico de Servicios de secuenciacién de 843 muestras de ADN y
ARN humanos obtenidas de sangre y muestras tumorales parafinadas para el andlisis de variantes
de interés de cancer hereditario, la Dra. Conxi Lazaro satisfard de forma directa, clara vy
proporcional, su necesidad en el marco de su proyecto FIS22096 — PMP22/00064 con titulo
“Development and implementation of a functional genomics platform for undiagnosed hereditary
cancer (IMPaCT_VUSCan)”, el cual proviene de la ayuda subvencionada por el Instituto de Salud
Carlos lll, cofinanciado por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional FEDER, una manera de hacer
Europa, con el apoyo institucional de CERCA Programme / Generalitat de Catalunya.

El desarrollo de la medicina gendmica ha mejorado sustancialmente la comprensién de las
enfermedades y ha demostrado ser un elemento clave para la implementacién de la medicina de
precisién (PMed) en la atencién médica para mejorar el diagnéstico, prediccion y tratamiento. La
iniciativa IMPaCT-Gendmica ha desarrollado la plataforma basicay los flujos de trabajo para evaluar
casos no resueltos con sospecha de enfermedad genética, incluidos casos de cancer hereditario.
Hoy, el mds relevante desafio asociado con el uso de tecnologias de secuenciacién de alto
rendimiento, como la secuenciacién del genoma y del exoma, incluso las pruebas de panel de genes
multiples en el diagndstico de enfermedades genéticas y las pruebas de tumores para PMed, es la
identificacién de variantes de significado desconocido (VUS), que no tienen aplicabilidad clinica.

De hecho, es previsible que se identifiquen multiples VUS en la mayoria, si no en todos los casos de
cancer hereditario que se estan investigando, y sera evaluado a através de la plataforma basica
IMPaCT-Gendmica, ameritando mds estudios para llegar a una conclusién definitiva de clasificacion
de variantes y lograr el diagndstico genético que estas familias necesitan. La inteligencia artificial
(1A) y la gendmicaa funcional promete simplificar en gran medida y acelerar la interpretacion del
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genoma mediante la integracidon predictiva de métodos con el creciente conocimiento de la
predisposicién genética del cancer.

El objetivo principal es implementar una estrategia integral de gendmica funcional dentro de
IMPaCT — Gendmica para resolver un mayor numero de casos no resueltos con sospecha de
predisposicidon al cancer. La informacion émica y los enfoques desarrollados, se integraran en flujos
de trabajo especificos y clinicas basadas en la inteligencia artificial con herramientas de apoyo a la
toma de decisiones para su implementacidon a largo plazo en la estrategia IMPaCT Precision
Medicine dentro del Sistema Nadionl de Salud. Esta estrategia se aplicard a genes candidatos de
cancer hereditario identificados y relevantes para PMed en oncologia.

Por este motivo, es imprescindible la realizacidn de los servicios objeto de esta licitacidn especifica
para realizar una correcta ejecucion del proyecto de referencia y para poder dar cumplimiento a
los objetivos finales del mismo.

1) Presupuesto base de licitacion del contrato especifico.

Se entiende por presupuesto base de licitacidn el limite mdximo de gasto que, en virtud del contrato
puede comprometer el drgano de contratacion.

Dado que el presupuesto de licitacién tiene que ser adecuado a los precios de mercado, es
necesario tener en consideracion los gastos directos e indirectos y otros gastos eventuales
calculados para su determinacion, se fija el siguiente presupuesto base de licitacion:

Total del presupuesto base de licitacion: 342.392,07 euros, IVA excluido.

La efectividad del contrato queda condicionada a la existencia de crédito presupuestario suficiente
en el proyecto con el maximo estipulado de 342.392,07 euros, IVA excluido. IDIBELL no estd
obligado a gastar el presupuesto maximo de licitacidén establecido en esta contratacidn y abonara
los servicios efectivamente prestados.

V) Duracion del contrato especifico.

El presente contrato especifico prevé una duracidn maxima establecida hasta el 15 de diciembre
de 2025, con una prérroga de tiempo adicional de hasta 12 meses, en el caso de ampliacién de
ejecucién del proyecto de investigacion de referencia, por tal de llevar a cabo el servicio de
secuenciacion objeto de la licitacién SDA-2101-15. Esta prdérroga no conllevara una modificacion o
aumento del importe base de licitacion.

La entrega de los resultados serd de maximo 45 dias a contar desde el dia siguiente a la recepcién
de las muestras. De esta manera se garantiza el flujo de datos gradual para poder permitir una
continuidad progresiva en el desarrollo del proyecto.

La duracidn de este contrato especifico sera independiente del SDA, con los limites legales previstos
en el articulo 29 del a LCSP. Solamente podran adjudicarse este contrato especifico durante la
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vigencia del SDA-2101, siendo la fecha relevante para entender que se ha cumplido con este
requisito de adjudicacidn del contrato especifico.

De conformidad con el articulo 36.3, 153 y 226 de la LCSP, por el presente contrato especifico no
serd necesaria la formalizacidon del contrato. Una vez recibida la notificacién de la resolucion de

adjudicacion del contrato especifico, se entenderd perfeccionado.

L'Hospitalet de Llobregat,

Dra. Conxi Lazaro Dr. Gabriel Capellda Munar

Investigador Principal Director General y Organo de Contratacion
Fundacid Institut d’Investigacié Biomedica Fundacid Institut d’Investigacié Biomedica
de Bellvitge de Bellvitge



