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SUBMINISTRAMENT D'UN SISTEMA DE SEQUENCIACIO NGS | AMB
CESSIO D’EQUIPAMENT - 27SM0183Q,

Subministrament d'un sistema de seqlienciaci6 NGS i amb cessio d'Us d'un robot
d'automatitzacid, incloent-hi els reactius, el manteniment i el suport, per a la realitzacié de 850
exomes anuals.

1. Objecte del contracte

Aquest plec regula les prescripcions técniques per a la cessié d'Us, durant quatre anys, amb una
possible prorroga d'un any de:

+ Un sistema de seqlienciacié de nova generacio (NGS) d'alt rendiment.

* Un robot d'automatitzacio per a la preparacio de llibreries.

+ Tots els reactius, consumibles, kits de preparacié de llibreries, kits de seqiienciacio,
manteniment, suport técnic, formacid i integracié informatica necessaris per a la
realitzacié de 2850 exomes complets anuals, aixi com la capacitat de realitzar genomes
complets estandard (230x) i altres aplicacions rellevants.

El subministrament es realitzara en la modalitat reagent rental, en que I'equipament se cedeix
sense cost addicional a canvi del consum compromes de reactius.

2. Abast del subministrament

2.1 Sistema de seqtienciacié NGS

L'adjudicatari haura de proporcionar un seqiienciador capag de:
» Realitzar exomes complets amb els requisits de rendiment establerts a |'apartat 3.
» Realitzar genomes complets estandard (>30x) de manera tecnicament viable.
o Generar, per cada run, com a minim:

= 2400 milions de lectures.
= >80 Gb de dades.
= >85% Q30 per a lectures de 2 x 100 pb o superiors.
= >200 cicles.
= Temps d'execucidé <24 hores (per a aquests minims).

» Permetre aplicacions addicionals: panells, RNA-seq, metagenomica i altres técniques
rellevants.
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2.2 Robot d’automatitzacié
L'adjudicatari haura de proporcionar un robot capag de:
¢ Processar entre 8 i 24 mostres per carrera.
» Preparar llibreries d'exoma mitjangant workflows basats en tagmentacid o tecnologies
equivalents.

«  Oferir una integracié completa amb el flux de treball del seqiienciador i els kits oferts,
incloent-hi:

o Protocols validats pel fabricant.

o Programari compatible i amb tragabilitat.
o Registre automatic dels processos.

o Minimitzacid dels passos manuals.

o Reduccio de la variabilitat entre carreres.

2.3 Reactius inclosos

L'adjudicatari haura de subministrar: tots els kits, reactius i consumibles necessaris per a la
realitzacié d'exomes, des de I'ADN fins a I'obtencid de les dades bioinformatiques, i haura de
complir els requisits seglients:

+ Kits de preparacid de llibreries d'exoma (incloent-hi ADN mitocondrial) que permetin
processar multiples mostres per lot i una multiplexacié minima de 12 mostres per pool.

+ Kits de seqlienciacié compatibles amb el sistema ofert, amb:
o 2200 cicles.
o 2400 milions de lectures.
o 280 Gb de output.
o 285 % Q30 per a lectures de 2 x 100 pb o superiors.

2.4 Manteniment i suport
El preu ofert haura d'incloure:
* Manteniment complet del seqlienciador i del robot.
« Substitucié dels reactius en cas d'avaria atribuible a I'equip.
* Un manteniment preventiu anual.
e Actualitzacions de hardware i software
« Suport técnic i d'aplicacions.
+  Assisténcia técnica presencial (amb un temps objectiu de resposta <2 dies laborables).
« Servei técnic a Espanya amb capacitat de resposta garantida

2.5 Formacio
« Formacié inicial per al personal técnic i cientific.
+ Formacié addicional en cas d’actualitzacions rellevants.
«  Materials formatius i documentacio técnica.
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2.6 Instal-lacié i adequacio

L'adjudicatari haura de:

» Realitzar la instal-lacié completa de I'equipament.
» Proporcionar els requisits d'instal-lacié (eléctrics, ambientals, de xarxa i d'espai).

*  Garantir I'adequacio de I'equipament al laboratori sense cap cost addicional.
+ Realitzar la validacié inicial del sistema.

* Assumir, com a part del preu del contracte i sense cap sobrecost addicional, tots els
treballs de transferencia de dades al repositori del Sistema de Gestiéo Genomica del Tauli
(GIMS), l'estructuracié de la informacié d'acord amb els requisits del centre i la
generacié de formats interoperables (incloent-hi JSON/XML compatible amb FHIR).

2.7 Equipament complementari opcional (Millora técnica)

Es considerara una millora técnica puntuable la cessid, durant tota la vigéncia del contracte,
d'equipament addicional destinat a garantir la qualitat del procés i la correcta execucié dels
protocols de preparacio de llibreries, concretament:

e Un analitzador

automatitzat de fragments per al control de la integritat dels acids

nucleics i de la quantificacié/mida de les llibreries finals.

e Un sistema de

termoincubacié d'alta estabilitat térmica i els inserts/blocs de calor

necessaris per al flux de treball proposat.

3. Requisits técnics minims

3.1 Sistema de seqiienciacio NGS

‘Parémetre

HRequisit minim |

‘Tipus

HSeqUenciador NGS d'alt rendiment |

‘Lectures per run

[1.000 milions |

Output per run

2300 Gb que superin el filtre de qualitat Q30

‘Qualitat H285% Q30 per a lectures de 2x100pb o superiors

Cicles =200

‘Cobertura/ProfunditatH2100X de cobertura mitjana per a I'Exoma Complet (WES)
‘Temps d'execucié Hs36 h

‘Compatibilitat

HLIibreries d'exoma multiplexades (>12-plex)

‘Capacitat addicional HReaIitzacié de genomes complets estandard (230x)

‘Aplicacions

HExoma, genoma, panells, RNA-seq, metagenomica

Clusters

Generacio automatitzada i integrada de clusters en el mateix sistema,
sense necessitat d'adquirir equipament addicional fora del contracte

Formatos de sortida

Exportacié obligatoria de dades en brut (BCL o equivalent), arxius de
qualitat (run metrics, logs), FASTQ, BAM/CRAM (amb indexs), VCF i
gVCF amb anotacions funcionals

Analisi

Processament de [I'analisi secundari integrat que permeti
I’automatitzacié de processos sense intervencido manual fins al
lliurament dels resultats.
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3.2 Robot d’automatitzacié

‘Parémetre HRequisit minim ‘
‘Capacitat HDe 8 a 24 mostres per carrera ‘
‘Funcions HPreparacié automatitzada de llibreries d’exoma ‘
., Solucié d’automatitzaciéo completament integrada i validada, que permeti
Integracid . L.
la integracié amb el GIMS
‘Seguretat HControI d’errors, tragabilitat i registre ‘

3.3 Rendiment anual

El sistema haura de permetre la realitzacié de 2850 exomes complets anuals, tenint en compte
una jornada de mati del personal del centre. Es preveu la realitzacié d'aproximadament 30 runs
anuals (amb una freqliéncia aproximada de 2-3 carreres mensuals).

Nota: La instrumentacié complementaria esmentada a I'apartat 2.7 no constitueix un requisit
minim de participacid, pero sera objecte de valoracié tecnica d'acord amb el que estableix el
plec de criteris de valoracié.

4. Interoperabilitat, connectivitat i seguretat

El sistema haura d'integrar-se plenament a |'ecosistema del CCSPT (HIS, LIS i GIMS), complint els
requisits seguents:

Estandards d'informacié: Us obligatori de HL7 FHIR Genomics Reporting, Phenopackets,
codificacié LOINC per a les proves, SNOMED CT, HPO per als fenotips i nomenclatura
HGVS (incloent sempre el transcrit del gen).

Connectivitat de xarxa: connexid segura segmentada, configuracié del DNS corporatiu,
integracio al domini i capacitat de muntatge/exportacié de volums d'emmagatzematge.
Transferencia de dades: automatitzacié mitjancant SFTP segur, API REST i serveis web
xifrats sota protocol TLS 1.2 o superior, permetent autenticacié robusta (doble factor).
Gestid de metadades: el sistema haura d'enviar obligatoriament amb cada estudi: ID del
pacient, ID de I'episodi, tipus d'estudi, RunID, plataforma, versié del pipeline, versié de
la base de dades d'anotacio, data de seqlienciacid, data d'analisi, laboratori responsable
i professional responsable de l'informe.

Obertura de dades: no s'admetran solucions tancades que impedeixin I'accés a les dades
en brut o que requereixin exportacions manuals.

Es considera un requisit obligatori la capacitat d'exportar la totalitat dels fitxers en brut
(BCL), les metriques de qualitat (logs), els fitxers gVCF i els informes interoperables en
format FHIR, aixi com la connexié automatitzada mitjangant APl o SFTP segur.
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5. Proteccié de dades i seguretat
El software i els sistemes associats hauran de complir:
e El Reglament General de Proteccidé de Dades (RGPD).
¢ L'Esquema Nacional de Seguretat (ENS).
e Les politiques internes del Parc Tauli sobre dades genomiques.
6. Continuitat assistencial

En cas d'una avaria prolongada (>72 hores), I'adjudicatari haura de garantir:

e Un equip de substitucid o la realitzacié de la seqlienciacié externa sense cap cost
addicional.

7. Prohibicio d'equips obsolets
No s'admetran:
e Equips descatalogats.
e Equips en procés de descatalogacio.

e Equips sense garantia de subministrament de reactius durant els 4 anys de vigéncia del
contracte i la possible prorroga.

8. Penalitzacions

L'incompliment de les obligacions tecniques podra donar lloc a la imposicid de les
penalitzacions seglients:

8.1. Demora en I'assisténcia técnica

Si el temps de resposta presencial supera el termini establert en aquest plec (2 dies laborables),
o el termini inferior ofert per I'adjudicatari en la seva proposta inclosa al Sobre C, s'aplicara una
penalitzacié de 200 € per cada dia habil de retard (o la part proporcional en cas d'ofertes amb
temps de resposta en hores).

8.2. Indisponibilitat del sistema

Si I'equip roman inactiu més de 72 hores consecutives per causes imputables a I'adjudicatari i
sense que l'adjudicatari activi el pla de contingéncia (seqlenciacid externa o equip de

substitucid), s'aplicara una penalitzacié de 500 € per cada dia addicional d'inactivitat.

8.3. Qualitat de la seqiienciacio
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En cas de fallades dels kits o de les runs per causes imputables al sistema, |'adjudicatari haura
de reposar el material sense cap cost.

Si la taxa de runs fallides supera el 5 % trimestral, s'aplicara una penalitzacié de 300 € per cada
run fallida addicional.

8.4. Incompliment de la integracié amb el GIMS

Si, transcorreguts 15 dies des de la instal-lacid, el sistema no compleix integrament els requisits
establerts a I'Annex Tecnic del GIMS (transferéencia de BCL, metadades, gVCF, etc.), s'aplicara
una penalitzacié fixa de 1.000 €, amb |'obligacié d'esmenar les deficiéncies en un termini maxim
de 15 dies addicionals.

8.5. Retard en el subministrament

Si el lliurament dels reactius es demora més de 5 dies laborables respecte de la comanda,
s'aplicara una penalitzacié de 100 € per cada dia de retard.

8.6. Subministrament d'equips obsolets

El lliurament d'equips descatalogats o sense garantia de suport durant els 4 anys de vigencia del
contracte es penalitzara amb el 3 % del valor anual del contracte, a més de la substitucid
immediata de I'equip.

L'import acumulat de les penalitats no podra superar el 10 % del preu d'adjudicacié del contracte
(IVA exclos), sens perjudici de la facultat de I'6rgan de contractacié d'acordar la resolucié del
contracte quan concorrin incompliments greus o reiterats i d'acord amb |'establert a la resta de
documentacidé de la licitacid, d’acord amb I'establert a la LCSP.

9. Lliurables

e Equipaments instal-lats i validats.

¢ Manuals d'usuari.

¢ Certificats de manteniment.

¢ Informes de validacio.

e Registre d'incidencies i substitucions.

10. Criteris d'acceptacid

¢ Instal-lacié completada.

e Validacié del rendiment per a exoma d'acord amb els parametres exigits.

e Validacié del robot amb una preparacié completa de llibreries.

e Verificaci6 documental de la capacitat per realitzar genomes complets estandard
(=30x).

11. Durada del contracte
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* 4 anys, en modalitat de cessié d'Us vinculada al consum de reactius, amb 1 any de
possible prorroga.

12. Fase de transicio i seguretat clinica
Des de l'inici del contracte s'estableix un periode maxim de 9 mesos, que inclou una posada en
marxa técnica d'acord amb els protocols i els terminis estandard d'instal-lacid, seguida d'un

procés exhaustiu de validacié clinica creuada.

Amb l'objectiu de garantir la continuitat assistencial i el rigor diagnostic, el centre podra
processar fins a 200 exomes mitjan¢ant suport extern durant aquest periode.

Aquest flux permet contrastar la fiabilitat dels resultats interns i garantir una transicié estable
cap a la produccié propia, sense comprometre els temps de resposta (TAT) ni la qualitat

diagnostica dels casos complexos.

13. Pressupost i valor del contract

Concepte Import (Sense IVA)
Preu maxim unitari per exoma (Reagent Rental) 490,00 €

Canon anual maxim estimat (850 mostres/any) 416.500,00 €
Valor total maxim del contracte (4 anys) 1.666.000,00 €

L'incompliment de qualsevol dels requisits técnics d’obligat compliment detallats en aquest
document sera motiu d'exclusié automatica de I'oferta durant la fase de valoracié tecnica.




