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Proyecto AC21_2/00042, financiado por el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIIl) y
cofinanciado por “Unién Europea NextGenerationEU/Mecanismo para la
Recuperacion y la Resiliencia (MRR)/ Plan de Recuperacién, Transformacion
y Resiliencia (PRTR)”

El contenido de estas prescripciones técnicas deriva del proyecto AC21 2/00042, aprobado
en el marco del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia (MRR/PRTR).

Con la mera presentacion de la oferta, la empresa licitadora acepta las prescripciones
técnicas establecidas en este pliego.

Cualquier propuesta que no se ajuste a los requerimientos minimos establecidos en este
pliego quedara automaticamente excluida de la licitacion.

1. Contexto

FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA-INSTITUT D’INVESTIGACIONS
BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER IDIBAPS es una Fundacién del Sector Publico de la
Generalitat de Catalunya destinada a la investigacion biomédica con el objetivo de
desarrollar la investigacion en el ambito de las ciencias biomédicas, especialmente orientada
a la actividad de investigacion basica y clinica. Sus fines especificos son (i) la investigacion
y el desarrollo relativos a las diversas especialidades de las ciencias de la salud; (ii)
contribuir a la resolucién de problemas de asistencia sanitaria; (iii) promover la divulgacion o
la participacion en actividad docente.

Dispone de una consolidada estructura de laboratorios, y su actividad depende de los
recursos de los que disponga para la realizacion de sus proyectos de investigacion,
fundamental para el desarrollo de la actividad que le es propia.

En este contrato se pretende obtener los servicios de Whole Genome Sequencing para el
proyecto AC21_2/00042 “Medicina personalitzada en enfermedades autoinflamatorias”.



2. Objeto del contrato o necesidad a cubrir

El presente Pliego tiene como objeto establecer las prescripciones técnicas particulares para
la seleccién de una empresa que lleve a cabo el Servicio de secuenciacién de muestras con
la técnica “whole-genome sequencing”, asi como su interpretacion para el analisis de
muestras de pacientes reclutados en el proyecto “Personalised medicine in systemic
autoinflammatory diseases”, proyecto AC21_2/00042, en el cual se pretende mejorar el
diagnéstico de pacientes con enfermedades autoinflamatorias sistémicas de base genética
no conocida mediante la combinacion de resultados de diferentes dmicas.

El contrato comprende la realizacion de la generacién de librerias, la secuenciacion tipo
“whole-genome sequencing” y su analisis basico, para un numero estimado de 100
pacientes, en funcion de las necesidades de FRCB-IDIBAPS.

Estos servicios segun caracteristicas técnicas y condiciones definidas en el pliego de
prescripciones técnicas, definiendo asi sus cualidades

Y para conseguir los objetivos en él marcados, es necesaria la adquisicién de los servicios
de secuenciacién indicados en el apartado segundo de este PPT.

Objeto y alcance:

Secuenciacién del genoma completo:

e Control de calidad de las muestras (cuantificacion fluorimétrica y analisis de
integridad con un equipo de electroforesis capilar)

e Kit de preparacion de librerias: Hyper Kapa de Roche

e Instrumento de secuenciacion: NovaSeq 6000 (lllumina)

e Longitud de lectura: 2x150bp

e Profundidad de secuenciacion: 99Gb/muestra

o 85% de las bases con valores de calidad superiores a Q30 (Phred score)

e Informe de laboratorio con las métricas de calidad de los datos secuenciados y envio
de los datos crudos (FASTQ) via ftp

o |dentificacién y anotacion de variantes: SNVs, InDELs

e Identificacion y anotacion de otras variantes: CNVs, SV y STRs

e Requisitos de las muestras: 2,5ug DNA, concentracion entre 50-200ng/ul

3. Actividades y funciones de la empresa contratista

La empresa contratista dispondra de los medios técnicos, materiales cualitativos y
personales suficientes para desarrollar las tareas objeto de este contrato. La prestacion
regulada en el presente pliego deberd ajustarse, al menos, a los requisitos técnicos
indicados en este PPT, sin perjuicio de los pardmetros a valorar mediante los criterios de
adjudicacion establecidos.

Actividades/funciones de la empresa contratista:

La empresa debe:

» Ofrecer la técnica “whole-exome sequencing” en plataforma llumina.
» Informar a FRCB-IDIBAPS sobre las exigencias de calidad de las muestras.



» Hacerse cargo de la recogida de muestras en la sede central del Hospital Clinic.
El sistema de transporte de las mismas debe ser seguro, en condiciones 6ptimas
y garantizadas, desde el punto de recogida de las muestras hasta el laboratorio
donde la empresa procesara las muestras. El envio de la totalidad de las
muestras se realizara en un maximo de 3 envios diferentes.

» Informar a FRCB-IDIBAPS de la conveniencia de la devolucion de las muestras

remanentes o no utilizadas.

Establecer las codificaciones de las muestras enviadas para facilitar la

trazabilidad e informar y garantizar el cumplimiento de las normativas de

confidencialidad de datos.

Requisitos de las muestras: 2,5 ug total DNA; concentracion entre 50-200 ng/ul.

Realizar el Control de calidad de las muestras (cuantificacién fluorimétrica y

analisis de integridad).

Reemplazar gratuitamente aquellas muestras que no pasen el control de calidad.

Secuenciar en la plataforma Novaseq 6000 (lllumina).

i. Longitud de lectura: 2 x 150 pb
ii. Cobertura: >90 Gb/muestra (approx. 30x).

Realizar el Control de calidad de los datos, en un plazo maximo de 10 dias desde

que se envien las muestras. El control de calidad que se utliza en la

secuenciacion de las plataformas lllumina es el parametro %Q30. Para
considerar de buena calidad un run de secuenciacion de 2 x 150 pb el valor del

%Q30 ha de ser mayor del 85%.

» Entregar los resultados en un maximo de 8 semanas desde que se realice el
control de calidad.

» Realizar el Control de calidad de los datos y enviar los resultados en formato
(FASTQ, BAM/BAI, Vcf) asi como identificar y anotar variantes SNVs, InDels,
CNVs, STRs y SV via ftp, en formato seguro, en el plazo maximo indicado arriba.

» Hacerse cargo de la recogida de muestras en la sede central del Hospital Clinic
(Calle Villarroel 170 de Barcelona).

» Todo el procesado de la muestra, desde la recepciéon de la muestra hasta el
andlisis de los resultados de la técnica whole-genome sequencing debe ser
realizado en el mismo laboratorio.
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La ausencia de alguna de estas caracteristicas sera motivo de exclusion del licitador que no
acredite tenerlas, siendo todas ellas obligatorias para la admision de las propuestas, y
considerandolas condiciones esenciales.

4. Finesy objetivos que conseguir

Los fines y objetivos que se pretende conseguir mediante la realizacién de este contrato son
los siguientes:

- El desarrollo del proyecto de investigacion al que se adscribe, indicado en el
apartado 1 de este pliego.

- El objetivo de la secuenciacion es la obtencion de los resultados de WGS de las
muestras enroladas que nos permitan proporcionar datos gendmicos para el
cumplimiento de los objetivos incluidos en el proyecto. AC21_2/00042. Por tanto, el
objetivo es la obtencion de los resultados WGS.

- No se abonara la secuenciaciéon que no haya pasado el control de calidad.

- El presente contrato debe ejecutarse durante el afio 2024. En caso de que fuera
solicitada y concedida una prorroga, asi como el empleo de los fondos durante la
misma, el presente contrato podria ejecutarse también durante la duracién de dicha
prorroga.



5.

Requerimientos técnicos generales obligatorios de la prestacion y o
rendimiento o exigencias funcionales de la prestacion

La empresa contratista dispondra de los suficientes medios técnicos, materiales cualitativos
y personales para desarrollar las tareas objeto de este contrato.

La prestacion regulada en el presente pliego debera ajustarse, al menos, a los siguientes
requisitos técnicos, sin perjuicio de los parametros a valorar mediante los criterios de

adjudicacion establecidos:

a)

b)

Plazo de entrega de la prestacion: Tiempo de entrega de resultados: maximo 8
semanas desde que se supere el control de calidad (desde que las muestras pasan
los controles de calidad hasta la entrega de los resultados en formato de ficheros
FASTQ).

condiciones minimas exigibles sobre la calidad de la prestacién

WGS:
Longitud de lectura: 2x150pb
Cobertura: >90 Gb (approx. 30x)

Calidad de los resultados o del servicio: Sin considerar el efecto de la calidad de
las muestras el resultado de los servicios contratados deberd cumplir con los
parametros establecidos en la descripcién del servicio.

El control de calidad que se utiliza en secuenciacion con las maquinas de lllumina es
el parametro %Q30. Para considerar de buena calidad un run de secuenciacion de 2
x 150 pb el valor del %Q30 ha de ser mayor del 85%.

En términos de rendimiento o de exigencias funcionales, las prestaciones de este contrato
tendran que alcanzar los siguientes hitos:

Enviar a FRCB-IDIBAPS los resultados de la secuenciacion, dentro de los plazos
indicados en este PPT.

Informar a FRCB-IDIBAPS sobre las exigencias de calidad de las muestras y sobre
como se debe realizar el envio de las muestras.

Informar a FRCB-IDIBAPS de la conveniencia de la devolucion de las muestras
remanentes o no utilizadas. En su caso la devolucion de muestra sobrante.

Establecer las codificaciones de las muestras enviadas para facilitar la trazabilidad e
informar y garantizar el cumplimiento de las normativas de confidencialidad de datos.

Preparar librerias de DNA para estudio de genoma total a partir del DNA de las
muestras enviadas. Se utilizara el Kit de captura y libreria Hyper Kapa Roche para
WGS.



- Secuenciacion del genoma completo (WGS) utilizando el instrumento: NovaSeq 6000
(Mlumina) (por ser comparables con nuestros resultados derivados de
secuenciaciones anteriores).

- Pasar el Control de calidad de las muestras (cuantificacién fluorimétrica y analisis de
integridad)

- Reemplazo de las muestras que no pasan el control de calidad (gratuito)

- Control de calidad de los datos y envio de FASTQ via ftp para el envio de los
resultados a FRCB-IDIBAPS

6. Formas de seguimiento y control de la ejecucion de las condiciones

El érgano de contratacion designard a una persona que asumira el control y la coordinacion
de la ejecucion contractual con la empresa contratista a fin de tratar directamente las
cuestiones relacionadas con el desarrollo normal de las tareas indicadas en este pliego.

La empresa contratista debe designar a una persona responsable a quien encargar la
gestion de la ejecucién del contrato y que debera garantizar la calidad de la prestacion
objeto de este pliego, tratando directamente las cuestiones relacionadas con el desarrollo
normal de las tareas indicadas en este pliego con la persona interlocutora designada por el
organo de contratacion.

A los efectos anteriores, se evaluara el seguimiento y control del cumplimiento de cada
requerimiento técnico de la siguiente manera:

- Todos los servicios ofrecidos deberan cumplir con los requerimientos técnicos y de calidad
expresamente exigidos por la normativa nacional e internacional.

- El inicio de la prestacion del servicio tendra lugar una vez formalizado el contrato y tendra
la duracion estipulada en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

- El servicio debe quedar garantizado de forma que los posibles errores técnicos producidos
durante la obtencién de resultados seran subsanados por parte del proveedor sin coste
adicional, pudiendo el investigador principal no autorizar el pago de las facturas en dicho
caso.

- La empresa contratista, en relacion con los datos personales a los que tanga acceso con
ocasion del contrato, se obliga al cumplimiento de todo aquello que establece la Ley
organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos personales y garantia de los
derechos digitales, a la normativa de desarrollo y a lo que establece el Reglamento (UE)
2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo referente al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, y deberé firmar
el contrato de encargado de tratamiento que le proporcione FRCB-IDIBAPS.

- La transferencia de datos y resultados debera garantizar las normas de proteccion de
datos personales y garantia de los derechos digitales, para lo cual el adjudicatario se obliga



a disponer de un sistema de comunicaciones online que asegure la confidencialidad de
estos. La transmision de datos de caracter personal a través de redes publicas o redes
inalambricas de comunicaciones electronicas se realizara cifrando dichos datos o bien
utilizando cualquier otro mecanismo que garantice que la informacion no sea inteligible ni
manipulada por terceros.

- La documentacién y la informacion que se desprenda o a la cual se tanga acceso con
ocasion de la ejecucion de las prestaciones objeto de este contrato y que corresponde a la
entidad contratante responsable del tratamiento de datos personales, tiene cardcter
confidencial y no podra ser objeto de reproduccion total o parcial por ningdn medio o
soporte. Por tanto, no se podra hacer ni tratamiento ni edicién informética, ni transmision a
terceros fuera del estricto ambito de la ejecucion directa del contrato.

- En cuanto a la proteccion de datos de caracter personal se estara a lo dispuesto en el
Reglamento Europeo de Proteccién de datos personales indicado con anterioridad.

7. Documentacion técnica que aportar por las empresas licitadoras
Las especificaciones técnicas propuestas por la empresa licitadora en su oferta se
convertirdn en condiciones de obligado cumplimiento a lo largo de la ejecucién del contrato
si ésta se convierte en la adjudicataria.
Con el fin de acreditar el cumplimiento de cada especificacion técnica exigida en este pliego,
la empresa licitadora debera aportar y acreditar el cumplimiento de los aspectos técnicos de
su propuesta, mediante la aportacién de la siguiente documentacion:
- Memoria técnica del servicio ofrecido, con indicacién de los procesos, calidad.
- Indicacidn del equipamiento que se adscribird a la ejecucién del contrato.

- Indicacién del equipo humano adscrito a la ejecucién del contrato.

- Indicacion de los plazos de ejecucién (control de calidad, procesamiento y secuenciacion
de la muestra, envio de resultados a la FRCB-IDIBAPS).

- Declaracién responsable de conformidad con el Anexo 1 del presente Pliego.

8. Derechos de las partes

Mas alla de los derechos y obligaciones para las partes, establecidos en el PCAP, la
prestacion del servicio no generara ningun derecho para el adjudicatario en relaciéon con la
propiedad intelectual de los resultados cientificos que genere la ejecucién del contrato.
FRCB-IDIBAPS seré el titular de los derechos de propiedad intelectual de cualquier dato o
informacion que se genere como consecuencia del servicio.

Cualquier mencién por el adjudicatario de la marca FRCB-IDIBAPS deberd disponer
previamente de consentimiento formal por parte de FRCB-IDIBAPS.



ANXEX 1 PPT

DECLARACION RESPONSALE ACREDITATIVA DE LOS REQUERIMIENTOS TECNICOS
ESENCIALES ESTABLECIDOS EN EL PPT

EXP. F24.003SS

El/la Sr./Sra. , con NIF ndm. , como responsable legal de la empresa ,
con NIF num. , con residencia en , calle , huam. ,
DECLARA,

Que conoce y cumple estrictamente las condiciones y requisitos esenciales que se exigen
en el Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT), para poder participar en el procedimiento de
adjudicacion del contrato de “ ",y que se compromete a ejecutarlo con estricta sujeciéon
a los requisitos y condiciones estipuladas en los pliegos y en la oferta presentada.

Y para que asi conste, firmo esta declaracion responsable, a , a de
2024.

Identificacién y firma del representante legal



