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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER A LA CONTRACTACIO BASADA DE
SERVEIS DE SEQUENCIACIO NGS PER ALS PROJECTES PROMINENT |
DISCERN DELS LABORATORIS DE LIRB BARCELONA, EN EL MARC
D’HOMOLOGACIO DE PROVEIDORS DE L’ACORD MARC (AM) PER SERVEIS DE
SEQUENCIACIO NGS (AM-0125-17), PROMOGUT PER L’'IRB BARCELONA.

1.- Introduccié

La Fundacié Institut de Recerca Biomédica (IRB Barcelona), és una fundacié creada
per la Generalitat de Catalunya, la Universitat de Barcelona (UB) i el Parc Cientific de
Barcelona (PCB), que té per objectiu contribuir a la millora de la qualitat de vida
mitjangant I'aplicacié dels avengos en I'ambit de la ciéncia biomeédica basica i aplicada
i promoure la recerca multidisciplinaria d’excel-léncia en la interficie entre la biologia i
la quimica, aixi com fomentar la col-laboracié entre les entitats locals i els instituts de
recerca institucionals, impulsant i coordinant la recerca interdisciplinaria en
biomedicina. L'IRB Barcelona té condici6 de centre CERCA, reconegut per la
Generalitat de Catalunya.

El grup de Gendomica Biomédica de I'IRB Barcelona té la necessitat de contractar
serveis de sequenciaci6 NGS (de l'anglés Next-Generation Sequencing),
especificament per als projectes PROMINENT i DISCERN, atés que no disposa de
I'equipament necessari per a realitzar aquesta sequienciacié de gran profunditat i a
gran escala.

2.- Objecte del contracte

El present plec de prescripcions técniques té per objecte definir les caracteristiques i
requisits técnics per a la contractacio basada dels serveis de sequenciacio NGS per
als projectes PROMINENT i DISCERN del grup de Genomica Biomedica.
Especificament per a la sequenciacié de mostres de teixits sans i de sang procedents
de pacients oncologics.

A efecte de mantenir la integritat del contracte i del projecte cientific, tal i com es
justifica a I'informe de necessitat, aixi com la responsabilitat total d'un Unic adjudicatari
respecte de totes les obligacions derivades d'aquesta contractacid, no es preveu la
divisio per lots del present contracte.

Especificament s’hauran d’incloure tots els serveis, provisions i subministraments que
siguin necessaris per a l'execuci6 total i completa del contracte en els termes detallats,
mentre no s'especifiqui el contrari en aquest plec de prescripcions técniques.

3.- Abast del servei

Els proveidors que realitzin els serveis de sequenciaci6 NGS sol-licitats han de
complir, en funcié de les seves capacitats tecnoldgiques, amb la realitzacié dels
serveis especificats al seu ambit competencial, comercial, o especialitzacié i d’acord
amb les condicions establertes a I'Acord Marc AM-0125-17 celebrat per I'IRB
Barcelona (ACORD MARC PER A L'HOMOLOGACIO DE PROVEIDORS PER ALS
SERVEIS DE SEQUENCIACIO PER A L'IRB BARCELONA).
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3.1.- Necessitats a satisfer mitjangant el servei

L'objecte del present contracte és la contractacio dels serveis de seqlienciacié massiva
(NGS, Next Generation Sequencing) necessaris per donar suport a I'activitat cientifica
del Grup de Gendmica Biomedica de I'IRB Barcelona.

El servei haura de cobrir, de manera integral, les necessitats experimentals del grup,
incloent-hi les seguents prestacions:

Realitzar el control de qualitat (QC) de les mostres enviades, incloent ADN,
ARN i llibreries préviament preparades a I'|RB Barcelona.

Preparar llibreries tant dADN com d’ARN, d’acord amb els estandards técnics
requerits per a la seqlienciacié d’alta qualitat.

Dur a terme serveis de seqiienciacié massiva (NGS) amb una produccié
minima garantida de gigabases (Gb), mitjangant tecnologia SBS (Sequencing
by Synthesis) d’lllumina.

Realitzar la demultiplexacio de les mostres seqlienciades.

Dur a terme el control de qualitat de les dades generades.

Lliurar els resultats en format digital estandard “.fastq”.

Addicionalment, el contractista haura de:

Garantir, a requeriment exprés dels responsables de la mostra, el retorn dels
excedents de mostres en qualsevol moment del procés.

Permetre el seguiment i tragabilitat de les mostres, aixi com dels processos
técnics associats, per part del personal autoritzat de I'lRB Barcelona.

Assegurar la correcta conservacidé, manipulacio i confidencialitat de les mostres
durant tot el procediment.

3.2.- Determinacio general dels serveis objecte del contracte

Els serveis objecte del present contracte basat que es requereixen sén els seglents,
segons denominacio i lot d’origen dins TAM-0125-17:



IRB*

o
A :circelona

LOTS D'ORIGEN

(AM-0125-17) SERVEIS

DNA sample QC (Quantification, Fragment analyzer)

RNA Sample Quality Control (Quantification, Fragment analyser);

IncRNA + mRNA Eukaryotic library preparation: rRNA removal,
directional

Library preparation for Whole Exome Sequencing - Human (Agilent
SureSelect)

Lot 1

Library Preparation for Whole Exome Sequencing (Twist 2.0)

WGS library preparation (human)

Library QC (Fragment Analysis + gPCR)

Sequencing Gbp (2x150 cycles; output equal or higher than 1.000 Gbp;
Novaseq6000 S4, equivalent, or superior FC)

Sequencing Gbp (2x150 cycles; output equal or higher than 100 Gbp;
NovaSeq6000 S4. equivalent, or superior FC)

Sequencing Gbp (2x150 cycles; output lower than 100 Gbp; Novaseq6000
S4, equivalent, or superior FC)

Lot 3

3.3.- Descripci6 dels serveis demandats

Cada servei del cataleg haura d'incloure el preu unitari (sense IVA); les unitats de
facturacié (per mostra, per llibreria, per milions de lectures, per Gb, etc.); i el temps
d’entrega dels resultats.

Caldra que el licitador faci constar una persona de contacte a la qual recérrer en cas
de dubtes, consultes técniques sobre els serveis, preparacié de pressupostos oficials i
enviament de comandes. Aixi mateix, el proveidor haura de designar un responsable
técnic assignat al projecte, amb capacitat de coordinacié i presa de decisions
operatives.

Les empreses licitadores hauran de presentar, en cas de ser requerit, la informacio
técnica dels materials utilitzats, aixi com els detalls metodologics utilitzats a cada
servei.

Les empreses hauran de tenir un minim de dos (2) sequenciadors disponibles
simultaniament per a la seqlenciacié del present contracte basat.

El proveidor ha de comptar amb un mecanisme per a la gestié de carregues de treball
extraordinaries, que inclogui I'establiment d’'un temps maxim de processament dins els
limits establerts a la present convocatoria (turnaround time — TAT), aixi com mesures
de contingéncia, com ara la disponibilitat de capacitat de seqlienciacié addicional,
protocol de prioritzaci6 de mostres, personal técnic dedicat per a la gestio de
comandes urgents i un sistema de comunicacio eficient.

Els requisits minims d’aquest mecanisme, i els quals es valoraran en una memoria
técnica mitjangant criteris subjectius conforme s’indicara a la Convocatoria, son:
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e |’establiment d’'una especificaci6 maxima del temps (turnaround time — TAT) en
dies laborables, tenint en compte el termini maxim d’entrega regulat a la clausula
3.5 del present Plec, en qué es fara el processament dels lots (comandes), des de
la recepcid de les mostres fins al lliurament dels resultats de sequenciacio i
I'informe técnic.

e Mesures de contingéncia per a laplicacié d’aquest TAT maxim, que hauran
d’incloure, com a minim:

o Disponibilitat de capacitat de seqlienciacido addicional simultania, que
compleixi amb els requisits del present Plec.

o Protocol de prioritzacié de les mostres.

o Personal técnic dedicat per a la gestio de lots (comandes) urgents.

Per a la correcta gestié del projecte, és fonamental establir amb el proveidor de
serveis de seqlenciacié un sistema de comunicaci6 eficient, transparent i proactiu. En
aquest sentit, la rapidesa en la comunicacio tindra caracter prioritari en I'execucié del
contracte.

El proveidor haura de garantir:

e Un termini maxim de resposta a les comunicacions realitzades per correu
electronic o mitjans equivalents d’1 dia laborable, incloent consultes técniques,
incidéncies, sol-licituds d’informacié i coordinacié de projectes.

e La notificacié6 immediata de qualsevol incidéencia, desviacié de terminis o risc de
retard que pugui afectar el processament o el lliurament de resultats, amb indicacio
de les mesures correctores adoptades.

e La integracio dels terminis de resposta en els seus protocols interns de planificacié
i prioritzacié, garantint la coheréncia entre la comunicacio, el flux de treball i el
compliment del TAT establert.

A més, el proveidor haura de proporcionar actualitzacions automatiques i continues
sobre I'estat del procés i els controls de qualitat de les mostres, accessibles mitjancant
una interficie de programacié d’aplicacions (API) o un portal en linia segur, que sera
objecte de valoraci6 mitjancant criteris subjectius conforme s’indicara a la
Convocatoria.

Les dades de les actualitzacions automatiques hauran d’incloure, com a minim, la
informacio seglent:

e Estat del procés: fase en qué es troba cada mostra (recepcid, extraccié
d’ADN/ARN, preparacio de biblioteca, sequenciacid, analisi de dades, lliurament).

e Controls de qualitat: resultats dels controls realitzats a cada etapa clau (quantitat i
integritat de l'acid nucleic, qualitat de biblioteca, métriques de sequenciacio,
Q-scores, cobertura, etc.).

El sistema d’actualitzacié haura de permetre la integraciéo amb les plataformes internes
de I'IRB Barcelona per monitoritzar I'avang del projecte en temps real i detectar
rapidament qualsevol anomalia o retard.
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Malgrat que les llibreries preparades a I'|RB es puguin carregar completament en una
unica flow cell, en determinats casos es requerira una distribucié especifica de les
mostres entre diferents flow cells (o carrils, si escau), d’acord amb les indicacions
formulades en el moment de la sol-licitud.

Si les llibreries enviades per I'IRB Barcelona superen el primer control de qualitat (QC)
i la produccio de dades de la primera tirada no assoleix I'output acordat, es requerira la
resequienciacio de les mostres afectades sense cap cost addicional, fins a assolir el
volum de dades establert, seguint els mateixos criteris d’aleatoritzacio.

L'incompliment reiterat del TAT establert a la Clausula 3.5 del present Plec, o I'establert
a l'oferta, en cas d’haver ofertat una reduccid de termini de lliurament al Sobre C,
podra ser considerat una deficiéncia en la prestacio del servei, als efectes del regim de
penalitats i causes de resoluci6 previstos a la Convocatoria.

3.4.-Caracteristiques técniques generals

Els proveidors del servei han de garantir la qualitat, la tragabilitat i la reproductibilitat
dels serveis prestats en I'ambit de la recerca A aquest efecte, hauran d’aplicar
protocols estandarditzats de bones practiques i disposar d’'un sistema de gesti6 de la
qualitat documentat, d’acord amb les normatives i estandards internacionals
aplicables. Aquest sistema haura d’incloure el control, la validacio i la verificacio dels
processos de sequenciaci® massiva, aixi com mecanismes d’auditoria, seguiment,
avaluacio i millora continua. Tot plegat haura de garantir la integritat i la fiabilitat de les
dades generades.

Aixi mateix, hauran d’'implementar mesures especifiques de seguretat i confidencialitat
per a la proteccio de la informacio i de les dades obtingudes, d’acord amb la normativa
vigent en matéria de protecci6 de dades, assegurant-ne l'accés restringit,
'emmagatzematge segur i I'Us exclusiu per a les finalitats autoritzades.

Les dades generades a partir de les sequenciacions s'han de lliurar a la nostra
institucié mitjangant una plataforma de transferéncia de dades de recerca segura i d'alt
rendiment, capa¢ de gestionar conjunts de dades de l'ordre de terabytes amb
optimitzacié automatica dels parametres de transferéncia.

L'inici de la transferéncia de les dades resultants de la sequenciacié no podra excedir
les quaranta-vuit (48) hores des del moment en qué l'usuari autoritzat de I'IRB
Barcelona hagi donat la seva conformitat al corresponent informe final (“final report”).

L'adjudicataria estara obligada a fer servir la plataforma de transferéncia que I'IRB
Barcelona faci servir en cada moment. Actualment, I'IRB Barcelona utilitza la
plataforma Globus per a la transferéncia segura de dades de recerca. Si en un futur hi
hagués qualsevol canvi, es notificaria degudament a I'adjudicataria. La solucié ha de
garantir una operacio fiable i desatesa, amb reintents automatics i represa de les
transferencies en cas d'interrupcions de xarxa, aixi com la verificacié de la integritat de
tots els fitxers transferits. Totes les dades han d'estar xifrades durant el transit. La
plataforma ha d'aplicar reautenticacid basada en sessions, aillament de sessi6 i
dispositiu, i un registre d'auditoria complet per complir els requisits institucionals per a
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la gestié de dades de recerca sensibles. També es requereix monitoritzacié en temps
real de les transferéncies i la capacitat de compartir dades amb col-laboradors
designats a través de la mateixa plataforma. La solucié del proveidor ha de ser
plenament compatible amb la infraestructura institucional existent de transferéncia de
dades d'alta seguretat.

3.5.-Termini d’entrega

El termini d’entrega dels resultats (Turn Around Time, TAT) sera com a maxim de
catorze (14) dies naturals. Aquest termini comengara a comptar: (i) des de la
recepcio de la/les llibreria/llibreries preparades per I'lRB Barcelona, o (ii) des de la
data de finalitzacié de la preparacié de les llibreries per part del proveidor, segons
correspongui. Aquest termini sera d'aplicacié sempre i quan I'output requerit sigui fins a
13.000 Gb. En el cas de superar aquesta xifra d’output, s’afegira al termini d’entrega
cinc (5) dies naturals addicionals per cada 10.000 Gb addicionals.

Aquest termini d’entrega ha d’incloure el control de qualitat de les llibreries, el qual no
podra superar els 3 dies naturals dins del comput total. Aquesta regulacié del termini
d'entrega és d’aplicacié per a tots els serveis previstos a la present contractacio
basada, independentment del lot d’origen al qual pertanyen

El compliment d’aquest termini d’entrega estara vinculat a una gestié proactiva i
eficient de la comunicaci6 amb I'lRB Barcelona, essent obligacio de I'adjudicatari
anticipar i comunicar qualsevol risc de demora amb la maxima antelacio possible.

3.6.-Durada del contracte: La durada del contracte sera de maxim dos (2) anys, o bé
fins a I'esgotament del pressupost del contracte o final d’existéncies en cas de
finalitzar-se abans de la durada establerta.

3.7.-Lloc d’execucié: El lloc d’execucid dels serveis sera a les dependéncies de
I'adjudicatari, on es troben els sequenciadors que s'utilitzaran per a la prestacio dels
serveis.

4.- Requeriments minims d’execucio del servei
L'oferta ha d'incloure i garantir, amb caracter de minims, les caracteristiques técniques
que es detallen a continuacio, les quals sén obligatories:

4.1.- Requeriments minims generals
Segons previst al Plec de prescripcions técniques de I'’Acord Marc.

L'adjudicatari respondra de la correcta prestacié dels serveis inclosos en aquest
contracte i durant la seva vigéncia, amb la garantia definitiva dipositada al moment de
I'adjudicacié del contracte (el termini d’aquesta garantia coincidira amb la durada del
contracte basat).

4.2.- Compliment de la normativa de proteccio de dades personals
L'adjudicatari es compromet a realitzar el servei de sequenciacié de les mostres i
qualsevol tractament de dades personals derivat de les mateixes, incloent, perd no
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limitant-se, a dades genétiques i/o dades relatives a la salut, complint estrictament
amb el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell (Reglament
General de Proteccié de Dades), i/o qualsevol altra normativa nacional o europea que
li sigui aplicable, sempre que aquesta normativa es consideri equivalent o que ofereixi
un nivell de proteccié substancialment analeg a l'ofert per I'esmentat Reglament. A
efectes de la normativa de proteccié de dades personals, I'adjudicatari té la condicioé
d’encarregat del tractament.

Totes les dades generades en el marc del present contracte seran propietat exclusiva
de I'IRB Barcelona. El proveidor no podra utilitzar-les per a cap finalitat diferent de
'execucidé del contracte, ni conservar-ne copies un cop finalitzat el servei, excepte en
aquells casos en qué sigui necessari per obligacio legal o per a finalitats estrictament
técniques de tracgabilitat, degudament justificades.

5.- Documentacio técnica

Es requerira la presentacié de la segiient documentacié:, a presentar segons s’indiqui a

la Convocatoria:

e Declaracié responsable relativa al compliment de les caracteristiques técniques
esmentades.

6.- Altres

L'IRB Barcelona es reserva el dret de confirmar la qualitat de les dades obtingudes,
aixi com contrastar les métriques de sequenciacio i informar 'empresa en cas de
detectar discrepancies.

A Barcelona, a la data de la signatura electronica.

Dra. Nuria Lopez-Bigas
Carrec: Biomedical Genomics Group Leader
Fundacio Institut de Recerca Biomeédica (IRB Barcelona)



