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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES
SUBSCRIPCIQ A UNA PLATAFORMA PER A L’ESTRUCTURACI() DE LA
INFORMACIO DE SEQUENCIACIO DE NOVA GENERACIO DINTRE DEL

PROGRAMA D’ONCOLOGIA DE PREQISI() DEL CENTRE DIAGNOSTIC
BIOMEDIC (HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA)
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1.- OBJECTE DEL CONTRATE:

L’'HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA (HCB) i en concret els seus
laboratoris englobats dintre del CENTRE DE DIAGNOSTIC BIOMEDIC
(CDB) té per objecte la contractacié de la subscripcié a una plataforma
per a l'estructuracié de les Dades de Sequenciacié de Nova Generacio
(d’ara endavant “NGS”) que es generen de manera no-estructurada
dintre del programa CatSalut de Medicina de Precisi6 amb I'objectiu de
poder disposar d’aquesta informacié en el format adequat per ser
reportat dintre del marc del mencionat Programa.

En l'actualitat, la obtencié d’aquesta informaci6 es fa de manera manual
a partir dels informes no estructurats generats pels especialistes de
I'area, provocant una pérdua important de temps i recursos, a més dels
problemes d’exactitud de la informacié reportada al Programa. La
contractacié que aqui es pretén és l'automatitzacié d’aquest procés per
mitja d’'una tecnologia que permeti optimitzar recursos i augmentar
I'eficiéncia operativa (en endavant, la "Solucio”).

La contractacié del servei sera per 24 mesos sense possibilitat de
prorroga.

2.- REQUERIMENTS DEL SERVEI

Els Requeriments que necessariament haura de complir la subscripcio a
la plataforma son els seguents:

Requeriments Generals

GO01 | La plataforma es basara en una plataforma en Cloud en model
Saas (Software as a Service, Programari com a Servei)
accessible pels usuaris a través d’Internet (en endavant la
“Plataforma”)

G02 | La Solucié haura d’'implementar algoritmes de |IA (Intel-ligéncia
Artificial) que estructuri les dades utilitzant models
d’aprenentatge  automatic (ML, Machine Learning) i
processament del llenguatge natural (NLP, Natural Language
Processing).

GO03 | L’accés a la Solucié ha de ser per mitja d’usuaris personals amb
un minim de 3 disponibles durant la durada del contracte

GO04 | Durant la durada del contracte, I'adjudicataria portara a terme,
sense cost addicional, totes les actualitzacions necessaries de la
Plataforma i el seu manteniment i realitzara el suport als usuaris

GO05 | La Solucioé ha de ser capag d’estructurar i processar la informacio
proporcionada com a texts no estructurats provinents dels
informes de biologia molecular amb continguts de resultats de
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G06 | Amb la solucié contractada s’han de poder estructurar un minim

de 2000 informes anuals

GO07 | La solucié contractada incloura I'entrenament de la Plataforma
per [l'extracci6 de les dades rellevants dels Informes
independentment del tipus tumoral

GO08 | La Soluci6 ha poder gestionar dades tant somatiques com

germinals

Requeriments Funcionals

FO1

La informacié a estructurar es pujara de manera manual a la
Solucid, aixi que haura de contemplar aquesta possibilitat

F02

La Solucié haura de poder realitzar el processament i aplicacié
d’algoritmes d’exclusié segons seleccid i informes de no
rellevancia

FO3

La Soluci6 haura de poder detectar de manera automatica
informes duplicats

FO4

La Solucié haura de poder mostrar la informacio estructurada per
cas

FO5

La Solucié haura de comptar amb un modul d’estadistiques
agregades que permeti realitzar el seguiment dels casos, dels
resultats, categories de mostres, etc., mostrant com a minim:
Volum de Mostres, Taxes de Positivitat de Biomarcadors i
Categoritzacié de Diagnostics

FO6

La Soluci6 haura de poder descarregar la informacio
estructurada en format MS Excel segons el format i criteris del
Programa de Medicina de Precisié de Catalunya

Requeriments respecte a Dades Personals

D01

La Solucié haura de complir en tot moment amb les directrius
expressades en el Reglament General de Proteccié de Dades o
Reglament 2016/679 (d’ara en endavant, “GDPR”)

D02

La Solucié unicament capturara aquelles dades de caracter
personal que siguin imprescindibles segons les directrius
expressades pel Programa de Medicina de Precisié de Catalunya

D03

L’adjudicataria haura de proporcionar totes les dades de 'HCB
emmagatzemades a la Plataforma una vegada finalitzat el
contracte

D04

L’adjudicataria haura de destruir les dades personals
emmagatzemades a la Plataforma, seguint indicacions de 'HCB,
una vegada finalitzat el contracte
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3.- SEGURETAT | CONFIDENCIALITAT DE LES DADES

L’empresa adjudicataria s’ha de responsabilitzar del compliment de les
mesures en seguretat que, d’acord amb el Reial Decret 311/2022 de 3
de maig pel qual es regula 'Esquema Nacional de Seguridad (ENS), ha
establert 'HCB relacionades amb els equips i/o serveis objecte del
contacte. Per acreditar aquest compliment I'adjudicatari ha de presentar
la documentacié indicada a 'annex | del PPT “Seguretat Tl i OT”. El
serveis corresponents requeriran aquesta documentacié a I'empresa que
hagi presentat la millor oferta en el tramit de requeriment establert a
I'article 150.2 de la LCSP. En cas de no complimentar adequadament el
requeriment, o0 no complir amb els requeriments sol-licitats, s’aplicara
I'establert en el mateix article 150.2.

4.- DEMOSTRACIO PRACTICA

Les empreses licitadores hauran de preparar una demostracio (En
endavant, la “Demo”) obligatoria de la seva solucié proposada amb
I'objectiu de permetre la valoracio els criteris sotmesos a judicis de valor i
que al mateix temps doni compliment als requisits minims especificats en
aquest Plec.

Les empreses que no presentin la Demo segons els requisits técnics
establerts quedaran excloses de la valoracio técnica.

Objectiu:

Permetre a les empreses licitadores presentar una demostracio practica
de la seva soluciéo presencialment, per avaluar-ne les funcionalitats,
usabilitat i adequacio als requeriments establerts.

Requeriments:
1. Convocatoria de la Sessio:

e Les empreses licitadores seran convocades a una sessio
presencial en una data i lloc determinats per I'HC.

e La convocatoria es fara amb un minim de 10 dies naturals
d'antelacio.

e Es posara a disposicio de les empreses licitadores un accés
WiFi a Internet a través de la xarxa de I'HC. Es suggereix que
durant el periode de 10 dies des de la convocatoria, les
empreses licitadores facin totes les preguntes o proves
necessaries respecte a aquesta infraestructura per poder
evitar problemes técnics el dia de la Demo. En cas de no
poder-se portar a terme la Demo, es considerara que
'empresa no s’ha presentat i quedara descartada.

2. Contingut de la Demo:
e |La Demo esta orientada a mostrar, amb exemples practics,
com la solucié ofertada cobreix alguns dels requeriments
basics expressats en aquest PPT i, també, recavar la
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informacio per efectuar una puntuacié dels criteris sotmesos a

judici de valor.

Estructura de la Demo:

La Demo haura de mostrar evidencia en referéncia als

seguents punts:

a) Acceés a través d’Internet

b) Accés amb usuaris nominals

c) Estructuracié efectiva dels informes: per aquest punt 'HC
aportara 20 texts a estructurar per la Solucié ofertada
durant la Demo.

a. Part 1 (Aplica als 20 texts). Els informes de NGS
hauran de estructurar i presentar en format Excel en
columnes els seguents camps:

Dades centres:
e Numero de la Peticio (ID estudi):
¢ Data sol-licitud: (dd/mm/any)
e Centre sollicitant:
e Centre realitzador de la prova:
Dades identificatives del pacient:
e CIP/NIE:
NHC:
Sexe:
Data naixement:(dd/mm/any)
Diagnostic o persona sana:
Data diagnostic: (dd/mm/any)
Dades NGS:

e Mostra dorigen (parafina/ sang periférica/
citologia):

e Mostra d'estudi (ADN/ ADN+ARN/ ARN):

e Sol'licitud Panel NGS (panel NGS de sindromes
hereditaries de cancer/ panel NGS de neoplasia
hematoldgica/ panel NGS de tumors solids de
I'adult):

e Tipus de panel especific, segons cataleg, tipus
tumoral):

¢ Data sol-licitud NGS: (dd/mm/any)

e Resum resultat NGS (només afegir les variants
patogéniques o si no identificada):

e Data informe NGS: (dd/mm/any)

b. Part 2 (Aplica als 20 texts). Els informes de NGS
hauran de estructurar i presentar en format Excel en
columnes els seguents camps:

- Percentatge de cel-lularitat tumoral: _ %

- Qualitat ADN:

- Qualitat ARN:

- Resultat (no alteracio identificada / no valorable /
alteracio patogénica o probablement patogénica):
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Resultat de variants puntuals (SNV) / Petites
insercions i delecions (Indels):
e Gen
Regio
Transcript NM
cDNA
Proteina
Frequéncia al-lélica (%)
Classificacié
Interpretacio dels resultats (rellevancia a nivell
clinic, etc.)
Resultat de Variacions en el nombre de copies
(CNV):

Gen
Regio
Estat
# Copies
Classificacio
Interpretacié dels resultats: ( rellevancia a
nivell clinic, etc.)
Resultat Fusions, expressid i altres variants
estructurals
e Tipus d’alteracio
Gen/Gens
Regi6 (cromosdmica/exonica)
Classificacié
Lectures de fusio
Interpretacid dels resultats: (rellevancia a
nivell clinic, etc.)
- Sensibilitat de la técnica SNVs/Indels (freqiéncia
al-lélica de la variant 2X%):
- Sensibilitat de la técnica CNVs (numero de
copies =X):
- Sensibilitat de la técnica fusions (transcrits que
representin >=X% del total):
- Cobertura de sequenciacio:
Resultats addicionals:
e Alteracid addicional (Variants de significat
incert, Altres alteracions patogéniques, etc.)
e Comentaris
Metodologia:
e Tipus panel NGS (marca i versio)/custom:
e Gens analitzats
e Software d’analisis
e Genoma de referéncia

d) Mostrar les possibilitats del modul d’estadistiques de la
Solucié per generar informes d’indicadors com Volum de
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Mostres, Taxes de Positivitat de Biomarcadors i
Categoritzacié de Diagnostics

3. Durada de la Demostracio:

e (Cada empresa licitadora disposara d'un temps maxim de 60
minuts per a la seva presentacié presencial, incloent-hi una
sessio de preguntes i respostes.

e |a demostracio en linia ha de ser accessible durant un periode
minim de 7 dies per a l'avaluacio.

4. Demostracio en linia:

e A més de la sessid presencial, les empreses licitadores hauran
de proporcionar accés a una demostracié en linia de la
plataforma.

e Aquesta demostracié en linia ha de permetre als membres del
comité d'avaluacié explorar les funcionalitats de la plataforma
de manera autdbnoma per acabar de valorar aspectes de la
funcionalitat i usabilitat.

e |'accés a la demostracid en linia ha d’estar disponible pels
membres del comité que I'HC designi durant un minim de 7
dies després de la Demostracié.

5.- FACTURACIO DE SERVEIS | SANCIONS PER INCOMPLIMENT DEL
NIVELL DE SERVEI ESTABLERT

Les licitadores presentaran com a oferta econdmica a aquest concurs un
import pel global de la subscripcidé/subministrament previst a I'abast. La
facturacié es produira anualment.

Respecte al no compliment d'un o diversos dels acords establerts per als
diferents elements aqui descrits, I'HCB pot exigir fins a un 10% de
penalitzacié en l'import total de la factura del periode corresponent.
L'import de la penalitzacié I'ha d'establir 'HCB i comunicat al proveidor
per procedir a la correccié de la factura. El reiterat incompliment d’'un o
meés acords sera causa de rescissio anticipada del contracte.

6.- MODEL DE L’OFERTA
Els proveidors que decideixin presentar ofertes a aquest concurs hauran
d'ajustar el contingut técnic de les mateixes, per tal de facilitar-ne I
avaluacio, al format que es descriu a continuacioé:

1. Resum executiu de la solucié oferta, resumint els punts més
significatius de la proposta del servei
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2. Descripcioé del Model de Servei i compliment dels Requeriments
3. Abast del Servei

4. Metodologia i Pla de Qualitat.
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ANNEX |

Seguretat Tl i OT
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