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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PARTICULARS (PPT)

PER A LA CONTRACTACIO DELS SERVEIS D’ESTUDI EPIGENETIC | DE
METILACIO, EN FUNCIO DE LES NECESSITATS, PER ALS PROJECTES DE
RECERCA PI1D2023-1514920B-100 | 101248668, AIXi COM PER A LA RESTA DE
PROJECTES DE L’AREA D’EPIGENOMICA BIOMEDICA DE LA FUNDACIO DE
RECERCA CLINIC BARCELONA - INSTITUT D’INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES
AUGUST PI 1 SUNYER (FRCB-IDIBAPS).

EXP. F26.039CN

Projecte PID2023-1514920B-100 financat pel MCIU /AEI /10.13039/501100011033 /
FEDER, UE

Projecte 101248668 Funded by the European Union. Views and opinions expressed
are however those of the author(s) only and do not necessarily reflect those of
the European Union or [name of the granting authority]. Neither the European

Union nor the granting authority can be held responsible for them

El contingut d'aquestes prescripcions técniques deriva de la necessitat dels projecte PID2023-
1514920B "IMPACTO BIOLOGICO Y CLINICO DE LA MEMORIA EPIGENETICA Y LA DINAMICA
EVOLUTIVA EN LOS LINFOMAS DE LAS CELULAS DEL MANTOQ" finangat pel por MCIU /AEI
/10.13039/501100011033 / FEDER, UE; el Projecte 101248668 “Translating Epigenetic Memory
into Personalized Prognostic Solutions for Chronic Lymphocytic Leukemia”, finangat per la
Unié Europea i altres projectes de I'area d’epigendmica biomedica de la Fundacié de Recerca Clinic
Barcelona — Institut d’Investigacions Biomédiques August Pi i Sunyer, en endavant FRCB-IDIBAPS.

Els projectes han estat aprovats en el marc de les Convocatories de projectes de recerca de
AEI_PE23 i ERC-2025-POC (HORIZON-ERC-POC).

Amb la mera presentacié de la seva oferta, I'empresa licitadora accepta les prescripcions técniques
establertes en el present plec.

Qualsevol proposta que no s'ajusti als requeriments minims establerts en aquest plec quedara
automaticament exclosa de la licitacio.

1. Context
Aquest servei s'emmarca en uns estudis clinics l'objectiu dels quals sén desenvolupar models de
de risc pronostic i predictius individualitzats en pacients amb LCM i LLC integrant variables de

memoria epigenética.

Els objectius dels estudis clinic son, entre d'altres:
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1. Integracio de les dades disponibles basades en arrays de metilacié de 'ADN de casos de MCL i
CLL en el moment del diagnostic per desenvolupar models de risc que es puguin utilitzar per
anticipar la progressié clinica i el pronostic dels pacients.

2. Validacio dels models pronodstics en dades de metilacio de 'ADN de noves mostres en el moment
del diagnostic, mostres sequencials i pacients tractats amb terapies estandard i noves.

3. Disseny d’una eina en linia facil d’utilitzar i aplicable clinicament per calcular models de risc
individualitzats en pacients amb MCL i CLL.

Aquesta Contractacio és necessaria pel compliment i realitzacié dels fins de FRCB-IDIBAPS, atés
que els seus objectius fundacionals sén el desenvolupament, la promocid, la gestio i la difusié de la
recerca e innovacio en I'ambit de les ciencies biomediques, especialment orientada a I'activitat de
recerca basica, translacional i clinica en el si del Consorci Hospital Clinic de Barcelona i en tots els
ambits on I'Hospital desplegui la seva activitat bé per si mateix o juntament amb altres entitats,
també en tot el que fa referéncia a la UB; sent les seves finalitats: (i) el Contribuir des de la recerca
e innovacio, al desenvolupament de solucions per a la millora de la salut en les diverses especialitats
de les ciéncies de la salut; (ii) Generar coneixement cientific; i (iii) Transmetre a la societat els
avencos cientifics i valoritzar-los. El fet que el contracte tingui com a objectiu aportar recursos
necessaris per al desenvolupament d' un projecte de recerca, motiva la seva necessitat i idoneitat.

2. Objecte del contracte o necessitat a cobrir

El present Plec té per objecte establir les prescripcions técniques particulars que regiran la
realitzacio de la prestacio que permeti I'estudi de la metilacio a tot el genoma, pels projectes de
recerca de I'Area d’Epigendmica Biomédica de la FRCB-IDIBAPS, entre els que est roben els
projectes PID2023-1514920B-100, 101248668 i 11040229.

La present licitacié consta d’un unic lot:

e Lot 1: nombre  de mostres: 200 FFPE + 550 fresh  frozen
Determinacio de I'estat de metilaci6 al llarg del genoma en una mostra de 750 subjectes.

Les mostres s’enviaran des del laboratori de I'investigador principal en un maxim de cinc enviaments
(amb un estimat de 150 mostres per lot). Aquestes mostres es podran enviar al llarg de tota la
vigéncia del contracte.

S’hauran de dur a terme les segtients tasques:

e Recepcié de mostres bioldgiques d’ADN.

e Generacié de dades brutes de metilacié a partir de les mostres d’ADN rebudes mitjangant
Infinium Methylation EPIC BeadChip, amb el protocol adequat en cada cas.

e lllumina Methylation EPIC BeadChip, lllumina.
e Processament de les dades i control de qualitat.

Amb I'execuci6 de 'objecte contractual esmentat, I'drgan de contractacio pretén cobrir les seglents
necessitats i/o funcionalitats:

e Obtencio de dades brutes de metilacié a escala de tot el genoma d’'una cohort estimada de
750 subjectes.
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3. Activitats i funcions de ’empresa contractista
Les funcions que ha d'assumir 'empresa contractista son les seglents:
Lot 1:
- Recepcid i conservacio de mostres biologiques d’ADN fins a la seva analisi.
- Capacitat de processar mostres = 100 ng de DNA.
- Control de qualitat del DNA en mostres FFPE, inclosa la quantificacio (fluorimétrica), puresa i
Analisis d’integritat (gel d’agarosa per a les mostres fresques i gPCR o métodes alternatius validats,
sempre que el licitador en justifiqui técnicament I'equivaléncia per a la plataforma lllumina Infinium

MethylationEPIC, en el cas de parafines.

L'acreditaciéo alternativa podra realitzar-se mitjangant documentacié técnica, publicacions,
validacions internes o experiéncia prévia demostrable.

- Realitzacioé dels protocols necessaris per a la preparacio de les mostres i la seva correcta hibridacié
en plataformes comercials per a la determinacié de la metilacié del genoma complet.

- Processament de les dades de metilacié obtingudes de les plataformes comercials i realitzacio del
control de qualitat d’aquestes dades per identificar mostres que s’han d’excloure d’analisis
posteriors.

- Processament de les mostres en batches de 48-96 mostres usant el mateix lot de reactius.
-Control de conversio per bisulfit: Realitzar un control d’eficiéncia de la conversié amb MSP-PCR,
comprovant la correcta transformacio de les citosines no metilades, imprescindible per assegurar la
qualitat de les dades de metilacio i detectar possibles fallades en el procés de conversio.

- Sistema d'automatitzacié del workflow Infinium.

L'adjudicatari haura de disposar d'un sistema d'automatitzacié per al processament d'arrays de
metilacié basats en tecnologia Infinium, que garanteixi, com a minim:

o Automatitzacié integral o altament robotitzada del flux de treball.

¢ Reproductibilitat i precisio en les operacions de pipeteig conforme a estandards de laboratori
molecular.

o Tracgabilitat completa de mostres i processos (incloent-hi identificacié univoca i registre de
cada etapa).

e Compatibilitat funcional amb el processament de BeadChips de metilacio tipus Infinium EPIC
0 equivalents.

A titol orientatiu, aquestes prestacions es corresponen amb plataformes com Tecan Freedom EVO
o sistemes equivalents.

S'admetran solucions equivalents, automatitzades, que acreditin documentalment el compliment
dels requisits anteriors mitjangant:

e especificacions técniques,
o validacions internes o externes,
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e 0 evidéncia d'us en workflows comparables.

No es consideraran equivalents les solucions manuals o no automatitzades que no garanteixin de
manera objectiva els nivells de reproductibilitat, tragabilitat i control de procés exigits.

- Reposicié de mostres que no superen el control de qualitat per altres de reemplagament sense
cost addicional per la FRCB-IDIBAPS.

- Enviament de les dades al grup de recerca en format IDAT, mitjangant un sistema segur i protegit
amb credencials, complint els requisits del protocol Infinium.

- Realitzar reunions al comengament del projecte i comunicacions periodiques al final de cada fase
del procés (recepcié de mostres, control de qualitat del DNA, preparacié de mostres, control
preliminar dels resultats i lliurament final).

- Emetre dos informes obligatoris: (1) informe de control de qualitat i (2) informe final de resultats
per a cada batch de mostres.

- Dur a terme el control de qualitat dels fitxers de dades crues (.idat) mitjancant GenomeStudio o
equivalent, incloent I'avaluacié dels valors de Call Rate.

L'oferta que presenti 'empresa licitadora haura d’abastar la totalitat de les activitats i funcions
especificades en el present Plec de Prescripcions Técniques i en el Plec de Clausules
Administratives Particulars, essent totes elles obligatories per a 'admissio de les propostes.

Les activitats i funcions descrites en aquest apartat tenen caracter obligatori i essencial, i hauran de
ser complertes integrament per 'empresa adjudicataria durant tota I'execucié del contracte. No
s’admetran propostes que no garanteixin el compliment dels requisits funcionals minims establerts.

El compliment de totes les activitats i funcions recollides en aquest apartat constitueix un requisit
indispensable per a 'admissié de les ofertes.

L’'incompliment total o parcial de qualsevol de les activitats i funcions establertes en el present
apartat sera considerat incompliment contractual greu, i podra donar lloc, si escau, a I'exclusio de
la licitacio, a la resolucié del contracte i/o a I'aplicacio de penalitats, d’acord amb el que disposa el
PCAP.

4. Finalitats i objectius a assolir

Els objectius i finalitats que s’han d’assolir mitjancant 'execucioé d’aquest contracte son els seguents:

- Obtenir perfils de metilacié de 'ADN d’'una cohort estimada de 750 subjectes procedents de les
seguents mostres aproximades:

- DNA from Fresh Frozen Tissue (Aprox. 550)
- DNA from FFPE Tissue (Aprox. 200)
5. Requeriments técnics generals obligatoris de la prestacié i/o rendiment o exigéncies

funcionals de la prestacio

L'empresa contractista disposara dels suficients mitjans técnics, materials qualitatius i personals per
desenvolupar les tasques objecte d' aquest contracte.
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La prestacié regulada en aquest plec haura de complir, com a minim, els requisits técnics seguents,
sense perjudici dels parametres que s’avaluaran mitjangant els criteris d’adjudicacié establerts:

o Els licitadors hauran de presentar la seva oferta per a la totalitat del servei.

o El lliurament dels resultats s’haura de fer en format digital mitjancant accés a un servidor
protegit amb credencials. L’empresa licitadora haura de garantir I'enviament de les dades
crues de metilacié (arxius .idat) mitjangant un sistema de transferéncia segura de fitxers,
allotjat en un servidor protegit amb credencials i que asseguri la conservacié de les dades
durant un periode minim de 6 mesos a 1 any.

o Disposar de la infraestructura necessaria per a la correcta conservacié de les mostres
biologiques.

o Disposar d’'un laboratori per determinar la qualitat i la quantitat del material biologic.

o El laboratori on s’analitzin les mostres haura de garantir la tracabilitat tant de les mostres
com dels reactius i el compliment dels protocols de treball normalitzats pertinents.

e Disposar d’'un laboratori per dur a terme els protocols de preparacié de les mostres
bioldgiques necessaris per obtenir les dades de metilacioé requerides.

o Disposar de la infraestructura técnica necessaria per obtenir les dades de metilacio
requerides.

o Disposar de les eines d’analisi necessaries per al control de qualitat de les dades obtingudes.

e El termini maxim de lliurament dels resultats sera de 60 dies des de la data de recepcié de
les mostres.

e Les mostres s’enviaran des del laboratori de I'investigador principal en un maxim de cinc
lots, amb un maxim de 150 mostres per lot, al llarg de la durada del contracte.

e L’adjudicatari és responsable del material i equipament técnic necessari per a la correcta
execucio del servei.

e Els imports indicats en aquest expedient son merament estimatius pel periode contractat i
poden ser objecte de modificacié a I'algca o a la baixa, segons les necessitats de la FRCB-
IDIBAPS.

e Si durant la vigéncia del contracte el servei adjudicat experimenta evolucié tecnologica,
millores o substitucié dels seus components, aquestes s’efectuaran en les mateixes
condicions econdmiques del contracte.

o El responsable del contracte haura de tenir una titulacié en Ciéncies de la Vida i un minim
de 3 anys d’experiéncia professional en serveis de metilacio.

o El personal responsable de dur a terme el servei haura de tenir una titulacié o diplomatura
en Ciencies de la Salut, estar completament format com a técnic de laboratori i disposar d’un
minim de 3 anys d’experiéncia professional en serveis de metilacio.

o El servei ha de quedar garantit de forma que els possibles errors técnics produits durant
I'obtencio de resultats seran esmenats, per part del contractista, sense cost addicional per a
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la FRCB-IDIBAPS i en el menor temps possible. L'incompliment d'aquest requisit generara
penalitats per a I'adjudicatari.

e D’acord amb el que estableix el Reglament (UE) 2016/679, de 27 d’abril (GDPR), relatiu a la
protecci6 de les persones fisiques en relacié amb el tractament de dades personals, i la Llei
Organica 3/2018, de 5 de desembre, de Proteccié de Dades Personals i Garantia dels Drets
Digitals (LOPDGDD), 'empresa adjudicataria, aixi com el personal adscrit a la prestacio del
servei, queden obligats a:

- Guardar secret respecte a totes les dades personals que coneguin per rad de la
prestacié dels serveis contractats i a no comunicar-les a terceres persones. Aquestes
obligacions subsistiran fins i tot després de la finalitzacié de la relacié contractual amb
la FRCB-IDIBAPS.

- En cas que l'objecte del contracte impliqui accés a dades personals sota la
responsabilitat de la FRCB-IDIBAPS, I'empresa adjudicataria haura de signar el
contracte d’encarregat del tractament que li proporcioni la FRCB-IDIBAPS, en
compliment de l'article 28 del GDPR.

o Latransferéncia de dades i resultats haura de garantir les normes de proteccié de dades de
caracter personal (Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de Proteccié de Dades
Personals i garantia dels drets digitals), per a la qual cosa I'adjudicatari s'obliga a disposar
d'un sistema de comunicacions online que asseguri la confidencialitat d'aquests. La
transmissié de dades de caracter personal a través de xarxes publiques o xarxes sense fil
de comunicacions electroniques es realitzara xifrant aquestes dades o bé utilitzant qualsevol
altre mecanisme que garanteixi que la informacidé no sigui intel-ligible ni manipulada per
tercers.

Quant a la proteccié de dades de caracter personal cal atenir-se al que disposa el Reglament
Europeu de Proteccié de dades personals indicat amb anterioritat.

6. Formes de seguiment i control de I'execucioé de les condicions

L’0rgan de contractacio designara una persona que assumira el control i la coordinacié de I'execucié
contractual amb I'empresa contractista per tal de tractar directament les qliestions relacionades amb
el desenvolupament normal de les tasques indicades en aquest plec.

El contractista designara una persona responsable de la gestié del contracte, que garantira la
qualitat de la prestacié objecte d'aquest plec i es coordinara directament amb la persona
interlocutora designada per I'0rgan de contractacio.

Les persones referides anteriorment es reuniran amb una periodicitat minima de quatre vegades a
I'any per supervisar, controlar i tractar qualsevol aspecte vinculat amb el desenvolupament del
contracte, amb la finalitat d’assegurar que aquest s’esta executant conforme al que estableix aquest
plec.

Als efectes anteriors, s'avaluara el compliment dels requeriments técnics mitjangant aquestes
reunions periddiques de seguiment.

Aixi mateix, 'empresa contractista proporcionara actualitzacions estructurades coincidents amb les
diferents etapes del procés:

- Recepcio de mostres,
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- Control de qualitat del DNA,

- Preparacio de mostres,

- Control preliminar de resultats,
- Entrega del resultat final.

Els informes de control de qualitat (QC) i l'informe final formaran part del seguiment obligatori del
contracte i hauran de lliurar-se en els moments establerts en el calendari del servei.

7. Documentacio técnica per aportar per les empreses licitadores

Les especificacions técniques proposades per I'empresa licitadora en la seva oferta es convertiran
en condicions d'obligat compliment al llarg de l'execucié del contracte si aquesta esdevé
adjudicataria.

Per tal d'acreditar el compliment de cada especificacié técnica exigida en aquest plec, I'empresa
licitadora haura d'aportar i acreditar el compliment dels aspectes técnics de la seva proposta,
mitjangant I" aportacié de la documentacié seglient:

e Declaracio responsable (Annex 1 del PPT)
e Oferta técnica, de conformitat amb I'Annex 4 del PCAP.

8. Drets de les parts

Més enlla dels drets i obligacions dels comunicats establerts en el PCAP, la prestacio del servei no
generara cap dret per a l'adjudicatari en relacié amb la propietat intel-lectual dels resultats cientifics
que generi I'execucio del contracte. FRCB-IDIBAPS sera el titular dels drets de propietat intel-lectual
de qualsevol dada o informacié que es generi com a consequéncia del servei.

Qualsevol mencié per Il'adjudicatari de la marca FRCB-IDIBAPS haura de disposar préviament
d'acord formal per part de FRCB-IDIBAPS.

Dra. Cecilia Rosales
Grup de Recerca Epigendomica Biomédica
FRCB-IDIBAPS
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ANNEX 1 PPT

DECLARACIO RESPONSALE ACREDITATIVA DELS REQUERIMENTS TECNICS
ESSENCIALS ESTABLERTS EN EL PPT

EXP. F26.039CN

El/la Sr./Sra. D/Da. , amb NIF num. , com a representant legal de I'empresa , amb
residéncia a , carrer , num. ,
DECLARA,

Que coneix i compleix estrictament les condicions i requisits essencials que s'exigeixen en el Plec
de Prescripcions Técniques (PPT), per poder participar en el procediment d'adjudicacié del
contracte de "SERVEIS D’ESTUDI EPIGENETIC | DE METILACIO, EN FUNCIO DE LES
NECESSITATS, PER ALS PROJECTES DE RECERCA PI1D2023-1514920B-100 | 101248668, AIXi
COM PER A LA RESTA DE PROJECTES DE L’AREA D’EPIGENOMICA BIOMEDICA DE LA
FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA — INSTITUT D’INVESTIGACIONS
BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER (FRCB-IDIBAPS)", Lot 1 i que es compromet a executar-lo
amb estricta subjeccio als requisits i condicions estipulades en els plecs i en I'oferta presentada.

| perque aixi consti, signo aquesta declaracié responsable en ,a de 2026.

Nom i signatura del representant legal

F26.039CN_PPT_esmena



