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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SERVEI DE
CARACTERITZACIO DEL PERFIL DE METIL-LACIO DEL GENOMA D’UNA MOSTRA DE 400 CASOS
DE LA COHORT GCAT MITJANGCANT ARRAYS
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CONSIDERACIONES PREVIAS

Este contrato esta financiado por el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia de la Union
Europea, establecido por el reglamento (UE) 2020/2094 del Consejo, de 14 de diciembre de
2020, por el que se establece un instrumento de Recuperacion de la Unién Europea para
apoyar la recuperacion de después de la crisis de la COVID19, y regulado segun el
Reglamento (UE) 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.

COMPONENTE 17: Reforma institucional y fortalecimiento de las capacidades del sistema
nacional de ciencia y tecnologia

MEDIDA: 11 - Planes Complementarios con CCAA. Colaboraciones entre las Comunidades
Auténomas y la Administracion General del Estado en acciones de I+D+l, alineando
prioridades y estableciendo sinergias en areas estratégicas.

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

Asi mismo, se hace constar que en cumplimiento del que se dispone en el Plan de
Recuperacion, en el reglamento (UE) 2021/241 de 12 de Febrero de 2021 por el que se
establece el Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia, y su normativa de desarrollo, en
particular la Comunicacion de la Comision (2021/C58/01) Guia técnica sobre la aplicacion del
principio de “no causar perjuicio significativo”, asi como aquello requerido en la Decision de
Ejecucion de Consejo, relativa a la aprobacién de la evaluaciéon del plan de recuperacion y
resiliencia de Espafia (CID), todas las actuaciones financiadas que se lleven a cabo en el
marco de este contrato tienen que respetar el principio de no causar un perjuicio significativo
al medio ambiente (principio DNSH por sus siglas en inglés, “Do No Significant Harm”). Esto
incluye el cumplimiento de las condiciones especificas previstas en el componente 17,
inversion 11 en la que se enmarca.

1. OBJETO

El objetivo del presente documento es el establecimiento de las prescripciones técnicas que
rigen en el procedimiento de contratacion destinado a proveer a I'Institut Germans Trias i
Pujol de Servei de caracteritzacio del perfil de metil-lacié del genoma d’una mostra de 400 casos de

la cohort GCAT mitjangant arrays

La adquisicién englobara las prestaciones de suministro.

2. LUGAR DE ENTREGA

Fundacion Institut Germans Trias i Pujol (IGTP), GCAT | Genomes for life.
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3. PARTES Y COMPONENTES DEL SUMINISTRO

El servicio solicitado generara datos que pasaran a formar parte de los datos de GCAT-IGTP.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SERVICIO

Se efectuard un servicio de metilacion, mediante la metodologia de metilacion Infinium
(llumina). Se utilizara la versiéon Methylation EPIC v2.0 BeadChip Kit, con una inclusién de
minimo 935,000 CpG sites del metiloma humano.

El servicio consistira en:

(1) Plaqueado: suministro de placas por y plaquear de muestras.

(2) Envio-transporte, y recepcion de las muestras: cubrir los gastos del servicio de envio y
retorno de las placas con aliquotes sobrantes, garantizando en todo el momento la
preservacion en ¢ptimas condiciones de las muestras.

(3) Control de calidad: servicio de cuantificacion, normalizacion.

(4) Reporte final con los resultados elaborados: elaboracion de reporte detallado de las
medidas de controles de calidad y sumario final de resultados

(5) Guia de interpretacion: Guia de interpretacion de los resultados brutos de los analisis

4.5. Manuales

Se incluird una version en formato electrénico del manifiesto del producto (e.g. lista de
posiciones genémicas incluidas, posicién, ademas de una descripcion de las singularidades
y metadata del array de metilacion (e.g. anotaciones clinicas, y frecuencias de las posiciones
por grupo étnico)

5. PREPARACION Y TRANSPORTE

El proveedor debera ofrecer un embalaje (placas y tapones) y transporte (envio refrigerado)
de las muestras de forma conveniente, para que las muestras de ADN lleguen en perfectas
condiciones para la realizacion del servicio. Cualquier desperfecto en los materiales
ocasionados durante su transporte irdn a cargo de la empresa adjudicataria.

Los gastos de embalaje y transporte iran a cargo del adjudicatario.

6. CLAUSULA MEDIOAMBIENTAL
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Se hace constar que en cumplimiento del que se dispone en el Plan de Recuperacion, en el
reglamento (UE) 2021/241 de 12 de Febrero de 2021 por el que se establece el Mecanismo
de Recuperacién y Resiliencia, y su normativa de desarrollo, en particular la Comunicacion
de la Comisién (2021/C58/01) Guia técnica sobre la aplicacion del principio de “no causar
perjuicio significativo”, asi como aquello requerido en la Decisién de Ejecucién de Consejo,
relativa a la aprobacién de la evaluacion del plan de recuperacion y resiliencia de Espafia
(CID), todas las actuaciones financiadas que se lleven a cabo en el marco de este contrato
tienen que respetar el principio de no causar un perjuicio significativo al medio ambiente
(principio DNSH por sus siglas en inglés, “Do No Significant Harm”). Esto incluye el
cumplimiento de las condiciones especificas previstas en el componente 17, medida 11 en la
gue se enmarca.

Durante la ejecucién de las actuaciones objeto del contrato, no se producird un perjuicio
significativo al medio ambiente, de acuerdo con el articulo 17 del Reglamento (UE) 2020/852.

Las actividades que se desarrollen no causaran efectos directos sobre el medio ambiente, ni
efectos indirectos primarios en todo su ciclo de vida, entendiendo como tales los que se
puedan materializar una vez realizada la actividad.

Las actividades que la empresa adjudicataria lleve a cabo en el marco de este contrato no
generaran residuos que, en la eliminacién a largo plazo, puedan causar dafios al medio
ambiente, dado que esta es una de las situaciones excluidas para la financiacion por el Plan
de recuperacioén, transformacién y resiliencia de acuerdo con la Guia técnica sobre la
aplicacion del principio “no causar un perjuicio significativo” en virtud del Reglamento relativo
al Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia (2021/C 58/01), a la Propuesta de Decision de
ejecucion del Consejo relativa a la aprobacion de la evaluacion del plan de recuperacion y
resiliencia de Espafia y a su anexo.

Las actividades que lleve a cabo la empresa adjudicataria se adecuaran, si procede, a las
caracteristicas fijadas para la medida y submedida del componente asignado, y reflejadas en
el Plan de recuperacion, transformacion y resiliencia.

Las actividades que se desarrollen cumpliran con la normativa medioambiental vigente que
sea aplicable, y especialmente con:

* Directiva (UE) 2018/1 de prevencion y control integrados de la contaminacién, y normativa
estatal, autonémica y/o municipal que se deriva.

* Real Decreto 1066/2001, y Recomendacién del Consejo de Ministerio de Sanidad de la
Union Europea (RCMSUE) 1999/519/CE, relativa a la exposicion del publico en general a
campos electromagnéticos de 0 Hz a 300 GHz.

+ Directiva 2008/98/CE sobre los residuos, modificada por la Directiva (UE) 2018/851, y
normativa estatal, autonémica y/o municipal que se deriva.

* Directiva 2002/49/CE sobre evaluacion y gestion del ruido ambiental, y normativa estatal,
autonomica y/o municipal que se deriva.

* Directiva 2008/50/CE, relativa a la calidad del aire ambiente, y normativa estatal, autonémica
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y/o municipal que se deriva.

Para las operaciones de transporte, y realizacién del servicio objeto del contrato, la empresa
adjudicataria aplicard medidas de minimizacion de residuos, y en caso de que se generen,
se hara cargo de su recogida, preparacion para operaciones de reutilizacion, recuperacion o
reciclaje, o tratamiento adecuado. Los residuos generados en estas operaciones no se
podran dejar a las instalaciones de IGTP, ni se podran depositar en papeleras o contenedores
tanto del IGTP, como de titularidad municipal.

La empresa adjudicataria tendr& que demostrar que cumple con los estandares
internacionales de gestion ambiental como los especificados en la norma 1SO 14001 o,
alternativamente, que dispone de sistemas de planificacién, actuacién, y verificaciones
equivalentes a la norma ISO 14001 para gestionar e identificar los riesgos ambientales
asociados a su actividad incluyente, pero no limitada, a la fabricacién de instrumentos de
RMN y sus accesorios.

FORMAS DE SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LA EJECUCION DE LAS CONDICIONES

En relacion al cumplimiento de los requerimientos medioambientales y sociales, se
establecen los siguientes instrumentos:

* La empresa adjudicataria tiene que firmar, antes de la formalizacion del contrato, la
declaracién de compromiso en relacion con la ejecucién de actuaciones del Plan de
recuperacion, transformacion y resiliencia (PRTR) y sobre el cumplimiento del principio de no
causar un perjuicio significativo al medio ambiente), incluido como anexo 10 del pliego de
clausulas administrativas particulares.

* Anualmente, antes del 31 de marzo, la empresa adjudicataria presentara los datos de
emisiones de gases de efecto invernadero del afio anterior, derivadas tanto de la
produccion/fabricacion y distribucion/transporte del equipo como de la prestacion de los
servicios asociados (formacion u otras), de acuerdo con la norma ISO 14064-1:2019.

* Para las operaciones de transporte, instalacién y puesta en funcionamiento de la equipacién
objeto del contrato, la empresa adjudicataria aplicara medidas de minimizacion de residuos,
y en caso de que se generen, se hara cargo de su retirada y gestion. Los residuos generados
en estas operaciones no se podran dejar a las instalaciones del IGTP, ni se podran depositar
en papeleras o contenedores tanto de IGTP, como de titularidad

municipal.

« Librar, a la finalizacion del contrato o un listado de las medidas de minimizacion de residuos
aplicadas en las operaciones de transporte, instalacion y puesta en funcionamiento de la
equipacion suministrada, o una relacion de los residuos generados diferenciando por el
cbdigo europeo de residuos (CER), expresados en kilogramos, o documentacién justificativa
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de la gestion de estos residuos, emitida por transportista o gestor autorizado por la
administracion competente en materia de gestion de residuos, donde se detallen las via de
gestion que se los han aplicado de acuerdo con la codificacion de la Directiva 2008/98/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre los residuos.

7. INSTALACION, PUESTA EN MARCHA Y FORMACION

La empresa adjudicataria estard obligada a suministrar los servicios incluyendo todos
aguellos elementos necesarios para su correcta salvaguarda e interpretacion.

La entrega, de los resultados de los servicios se realizara en el periodo maximo de 4 meses.
El plazo se computara a partir del dia siguiente al de la formalizacién del contrato, excepto
otra notificacion por parte del IBEC.

Una vez entregado los datos del servicio realizado objeto del contrato, superado el control de
calidad, y comprobada la adecuacion de los resultados de acuerdo a las previsiones del
presente Pliego de Prescripciones Técnicas se levantara la correspondiente acta de
recepcion, momento a partir del cual empezara a contar el periodo de garantia.

7. GARANTIA MINIMA Y SERVICIO POSTVENTA

La garantia correspondiente al servicio licitado se indicara en el cuadro a continuacion y sera
contra todo defecto de procedimiento, una vez verificada las condiciones 6ptimas de calidad
de la muestra a procesar. Dicha garantia incluira las siguientes obligaciones:

e Repeticion de los resultados defectuosos.

e Asistencia para resolucion de los problemas en la semana posterior a la entrega de
los resultados.

e En caso de repeticion, durante dicho periodo de garantia, el coste del embalaje y
transporte de las muestras biolégicas, DNA, y del coste de la extraccion si no hubiera
alicuota disponible deberé ser asumido por el adjudicatario.

Descripcion Afos de
garantia minima
Servicio Epigenetica 1 mes

Los plazos de garantia minima indicados podran ser objeto de ampliacion segun lo previsto
en el Anexo 4 del Pliego de Clausulas Particulares.
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Institut de Bioenginyeria de Catalunya

Barcelona, 12 de gener 2024

Dra. Isabel Oliveira
Responsable de Core Facilities



