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1. Obsah dodavky

Cilem verejné zakdazky je vybrat dodavatele bioinformatickych a informatickych sluzeb pro
reSeni projektu DiPha.

Cislo projektu: CZ.01.01.01/01/22_002/0000717 DiPha
Ministerstvo primyslu a obchodu, OP TAK — Aplikace vyzva .
Hlavni Fesitel: Institute of Applied Biotechnologies a.s.

Ostatni fesitelé (partnefi): Univerzita Palackého v Olomouci, Lékarskd fakulta, Ustav
farmakologie

2. Obecny popis projektu

Lékari v souCasnosti predepisuji zpravidla radu Iécivych pripravkl. Kromé toho je rozsirenym
zvykem pofizovat soukromé, na trhu ¢i prostfednictvim internetu doplniky stravy a dalsi
preparaty deklarujici prospésné ucinky. Pritom aktualni védecké studie popisuiji, Ze 1éCiva jsou
ucinna pouze u 60 % pacientti a rovnéz vyznamny pocet pacientd je hospitalizovan pro vyskyt
zdvainych nezadoucich ucinkl po aplikované farmakoterapii.

Je skutecnosti, Ze jednu z klicovych roli reakce na léky hraji genetické faktory, tedy informace
ulozené v nasi DNA. Farmakogenetika je obor, ktery studuje vliv genetické predispozice
pacienta na ucinnost IéCiva a na druhé strané i na vyskyt nezadoucich ucink(. Vysledek
farmakogenetického vySetfeni ovliviiuje vybér a ddavkovani |éCiv dle genetické vybavy
jednotlivych pacientd.

S dynamicky nar(stajicim poc¢tem predepisovanych |éCiv narlsta také potreba zvysit kapacitu
vysetreni, které urcuji genetické faktory ovliviujici ucinky 1éCiv a zlepsit implementaci vysledki
téchto vysetreni do klinické praxe tak, aby vedly ke spravnym lé¢ebnym rozhodnutim. Moznou
cestou ke zlepsSeni dostupnosti je screeningovy pfristup genetického vysetieni, kdy se
shromazduji komplexni farmakogenetické informace, které jsou snadno dostupné pro
budouci rozhodnuti o predepisovani léCiv.

V praxi se Casto setkavame s dalsSim faktorem, ktery vyznamné ovliviiuje Uspésnou terapii, a
to s lékovymi interakcemi pfi podani vice lécivych pripravkd. Tyto faktory plsobi v fadé
pripadl soucasné a amplifikuji (zdGraznuji) vliv farmakogenetické predispozice. Lékové
interakce se nevztahuji ovSem pouze na predepisovana léciva, ale také na uzivani
potravinovych dopliikd, bylinnych produktl nebo produktl pfirodni mediciny.

Cilem projektu DiPha je vytvofit nastroj pro ziskani komplexni informace o genetické
predispozici jedince k metabolismu léciv, a to s vyuzitim digitalizované technologie, ktera
toto vysSetieni cenoveé zpfistupni. Sluzba dostupna verejnosti bude zahrnovat nejen genetické
vySetfeni, ale propoji vysledky vySetfeni s informacemi o uzivani vSech latek, které by mohly
ovliviiovat ucinky léka. Tyto interakce budou pak slou¢eny do mobilni aplikace, ktera poskytne
informace srozumitelné laikim i Iékafim do ordinaci pro predepisovani 1ékl zcela na miru
pacienta.



2.1. Specifikace vystupu predkladaného projektu

Vystupem projektu je komplexni feseni zahrnujici bioinformatické zpracovani sekvenacnich
dat, analyzu genetickych variant pro ziskani informace o genetické predispozici jedince
k metabolismu léCiv a navykovych latek, véetné Iékovych interakci.

Jednotlivé pozadavky jsou popsany nasledovné:

1. Bioinformaticky algoritmus pro identifikaci a klasifikaci genetickych variant
detekovanych metodou WGS
e Standardizovana pipeline pro urceni variant genu, genotypu, fenotypu
e Klinické anotace relevantni dle FDA schvéalenych doporuceni pro farmakogenomiku

2. Tvorba databdzového prostiedi pro ukladani detekovanych genetickych variant,
konfirmace s dostupnymi databazemi

e Databdze s jednotnou strukturou
e Ukladani vysledkd, metadat a ¢etnosti vyskytu fenotypovych variant

3. Aplikace pro predikci moznych lékovych interakci s ohledem na vliv klasifikovanych
genetickych variant a jejich vliv na ucinnost 1écby. Aplikace umozni vysledky vysetreni
snadno prevést k Iékarim do ordinaci pro predepisovani €kl zcela na miru pacienta

e Vystupem bude report, ktery bude obsahovat informace o téchto parametrech:
varianta genu — uc¢inna lécebnd latka — fenotyp/klinické guidelines — lékové
interakce

e Report bude vytvoren vidy ve dvou podobdch, jeden pro laickou verejnost, druhy
pro lékafe s jinym typem vystupu

e Reportbude pfistupny v podobé webové aplikace a mobilni aplikace vhodné pro iOS
i Android

e Pravidelné aktualizace vstup(l z farmakogenomickych a Iékovych databazi

4. Uzivatelska a technicka podpora, zabezpeceni dat

Dodavatel zajisti takovy vystup, odpovidajici technickou dokumentaci a souvisejici dokumenty,
aby byly naplnény pozadavky zadavatele a pozadavky definované na zakladé vyzvy
Ministerstva pramyslu a obchodu — OP TAK — Aplikace vyzva I., konkrétné dle dokumentu
Priloha ¢. 2 — Pravidla pro Zadatele a prijemce z OP TAK — zvldstni ¢dst — Aplikace vyzva I.,
Cldnek 4, bod 6.

https://apiagentura.qov.cz/wp-content/uploads/2025/06/priloha-2-pravidla-pro-zadatele-a-

prijemce-v-op-tak-zvlastni-cast-verze-4.pdf

Dodavatel je povinen poskytnout zadavateli veskeré podklady a dokumentaci k vystupu
projektu nezbytnou k tomu, aby zadavatel mohl poskytovateli dotace predlozit nize
uvedené informace a materialy vztahujici se k vystupu projektu:
1. dtikaz o funkcnosti vystupu projektu, a to formou
o printscreend,
o videozdznamu a


https://apiagentura.gov.cz/wp-content/uploads/2025/06/priloha-2-pravidla-pro-zadatele-a-prijemce-v-op-tak-zvlastni-cast-verze-4.pdf
https://apiagentura.gov.cz/wp-content/uploads/2025/06/priloha-2-pravidla-pro-zadatele-a-prijemce-v-op-tak-zvlastni-cast-verze-4.pdf

o testovaciho pfistupu pro poskytovatele dotace

2. podrobny popis funkénosti vysledku a technickou dokumentaci obsahujici informace
ohledné struktury vystupu a jeho komponent. Dokumentace by méla obsahovat
informace o parametrech vystupu jako napt. programovaci jazyk, verze, kompatibilita
s jinymi systémy, poZadovany vykon procesoru, kapacita paméti, podporované
operacni systémy, a nutné knihovny ¢i frameworky, nebo dalsi parametry jako je
dosaZzena presnost, rychlost nebo velikost dat, které je vystup schopen zpracovat apod.

3. uzivatelskou pfirucku
zaznamy/protokoly z testovani a popis ovéfeni funkénosti softwaru

5. licenéni podminky, za kterych je vystup projektu poskytovan, véetné rozsahu
opravnéni prijemce k jeho vyuzivani.

6. zdrojovy kdd vystupu projektu, a to na vyzadani poskytovatele dotace. Dodavatel je
povinen tento zdrojovy kdd poskytnout v Uplné, funkéni a Citelné podobé, véetné
vesSkeré dokumentace nutné k jeho uZziti.

Poskytnuti vystupu je podminéno udélenim licence v rozsahu nezbytném pro jeho fadné
vyuziti prijemcem dotace. Dodavatel se zavazuje poskytnout pfijemci dotace licenci k
vystupu projektu, a to na dobu 5 let od predani vystupu.



2.2 Procesni diagram toku vzorku od vystupu sekvenace po

report




3. Pozadavek 1 - Bioinformaticky algoritmus pro identifikaci a
klasifikaci genetickych variant detekovanych WGS

3.1. Popis zadani

Vytvoreni algoritmu pro vyhodnoceni dat ziskanych celogenomovym sekvenovanim
vybranych panell gend.

Vytvoreni bioinformatické pipeline pro slouCeni vSech dostupnych informaci
z farmakogenomickych databazi o asociacich detekovanych variant s fenotypem jedince.

Dodavatel vytvori takovou pipeline, aby zadavatel vzavérecnych reportech ziskal tyto
informace pro relevantni varianty farmakogenu:
- genotyp pro danou variantu
- fenotyp = kategorizovat schopnost metabolizovat urcitou latku: ultrarapid, rapid,
normal, intermediate, poor metabolizer

seznam ucinnych latek, jejichZ funkci ovliviiuje dany genotyp

prevod ucinné latky na seznam IékQ, pripadna kategorizace 1éka dle klinického oboru,
kde je vyuzivana

3.2. Pozadavky na dodavatele
Zadavatel stanovuje pocet vzork( pro sekundarni bioinformatickou analyzu na maximalné 84
vzorka.
Zadavatel poskytne dodavateli vstupni data ve formé FASTQ.
Dodavatel zajisti sekundarni bioinformatickou analyzu pomoci standardni Dragen WGS
analyzy (Germline):

Popis: Sekundarni analyza sekvenacnich dat
o Vstupni data: data ve formatu FASTQ
o Typy bioinformatickych analyz: Dragen WGS analyza — mapovani na referencni
genom
o Vystupy: bam soubory — namapované cteni

Popis: Sekundarni analyza sekvenacnich dat
o Vstupni data: . bam soubory — namapované c¢teni
o Typy bioinformatickych analyz: variantni analyza (variant calling),
genotypizace

o Vystupy: .vcf soubor (Variant Call Format) — nad celym genomem




Dodavatel zajisti tercidlni bioinformatickou analyzu:

Popis: Tercialni analyza sekvenacnich dat — Standardizovana pipeline pro urceni variant genu,
genotypu, fenotypu
o Vstupni data: .vcf soubor (Variant Call Format)
ClinPGx databaze
o Typy bioinformatickych analyz: anotace variant a fenotypova interpretace
o Kontrola kvality urceni variant: nutno jasné definovat thresholds, napf.
Prahové hodnoty (,thresholds”) pti sekvenovani pro zachyceni variant (coverage a
kvalita):
«  Depth (pokryti): > 20-30x
« Base quality (Q-score): Q=30 (1 chyba na 1000 bp)
«  Mapping quality: 2 20-30

« Read support (pocet ¢teni s variantou): minimalné 3-5 ¢teni (z obou sméri)
o Vystupy: strojové zpracovatelny soubor (TSV, CSV, JSON)

Tercialni bioinformaticka analyza

Vstupni data:

- Data ze sekundarni analyzy — Standardni Dragen WGS analyza (Germline)

- geny/ regiony/ targety z databaze ClinPGx (.bed soubor pozic genl/ regiont/ targett)
- Varianty (.vcf soubory)









https://www.clinpgx.org/downloads



https://cpicpgx.org/
https://www.clinpgx.org/downloads



https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/
https://www.wikiskripta.eu/w/Klasifikace_l%C3%A9%C4%8Div
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
https://www.uptodate.com/drug-interactions/?source=responsive_home#di-druglist

3.3. Vystupy a integrace

Strukturované datové soubory (CSV, TSV, JSON) s informacemi o identifikovanych fenotypu.

ré

4. Pozadavek 2 - Tvorba databazového prostredi pro ukladani

detekovanych genetickych variant, konfirmace s dostupnymi
databazemi

4.1. Popis zadani

Dodavatel vytvofi softwarové prostfedi pro tvorbu nékolika typl databazi, které bude
rozsifovat a spravovat. Bude slouzit jako Ulozisté slucujici data generovanych bioinformatickou
analyzou sekvenacnich vystup(, a to zejména vSechny nominované varianty gen( asociované
s farmakogenomikou a bude evidovat cetnost jejich vyskytu vrozsahu celé databaze.
Databazovy software bude navrien tak, aby umozioval vyuZiti verejné dostupné externi
databaze pro konfirmaci Cetnosti vyskytu genetickych variant.

4.2. Pozadavky na dodavatele

Dodavatel vytvori prostredi pro ukladani:
o Vstupni data: vcf, JSON, CSV
e vysledky sekvenacnich analyz na nékolika Urovnich tvorby pipeline
(.vcf varianty gen(, fenotyp)
® |ékové interakce, ucinné latky, registrované Iéky



Dodavatel vyuZije dostupné celosvétové databdze pro konfirmaci Cetnosti vyskytu genetickych
variant, pfipadné vytvofi a spravuje vystupy z dostupnych databazi pro seznamy |éku a Iékové
interakce

5.Pozadavek 3 - Vytvoreni aplikace pro reportovani vysledk
farmakogenomického vysetreni

5.1. Popis zadani

Vytvoreni aplikace umoznujici online pfristup k vysledkim farmakologického vysetreni, na
platformach PC, iOS a Android.

Vytvoreni grafické podoby reportl vysledkd vysetreni.


https://www.clinpgx.org/
https://cpicpgx.org/
https://sukl.gov.cz/
https://www.uptodate.com/
https://lekoveinterakce.cz/

5.2. Pozadavky na dodavatele

Dodavatel vyvine webovou a mobilni aplikaci, ktera bude zptistupnovat vysledky
farmakologického vysetieni v online podobé s moznosti vygenerovat PDF report.

Report vysledkt farmakogenomické analyzy

Reporting vysledkd bude prezentovan ve dvou variantach, a to pro pacienta/laika a pro
lékare/farmakologa.




Dalsi pozadavky na graficky vzhled aplikace teprve vyplynou v ramci feSeni projektu a
predpoklada se Uzka spolupréace se zadavatelem po celou dobu reseni.

6. Definice prostoru pro data

7. Uzivatelska a technicka podpora, zabezpeceni sdilenych dat

7.1. Popis zadani

Cilem je zajistit bezproblémovy provoz a spolehlivé sdileni dat mezi opravnénymi uzivateli a
dostupnou technickou podporu. Dodavatel musi garantovat, Ze uZivatelé budou mit k dispozici
funkéni prostredi pro praci s daty a vysledky analyz.

7.2. Sprava ulozisté dat, databaze a aplikace
7.2.1. Zajisténi bezpecnosti dat dle mezinarodnich standard(
Dodavatel je povinen pfi navrhu a implementaci systému zohlednit principy systému fizeni

bezpecénosti informaci (ISMS) v souladu S mezindrodnim standardem
ISO/IEC 27001 a souvisejicimi normami rodiny ISO/IEC 27000.



Cilem je zajistit odpovidajici uroven ochrany citlivych dat (sekvenacnich FASTQ soubord,
metadat i vysledk( analyz) proti ztraté, neopravnénému pristupu
a zneutziti.

7.2.1.1. Zabezpeceni softwaru
Dodavatel zajisti odpovidajici ochranu proti kybernetickym Utokim v souladu
s platnymi bezpecnostnimi predpisy.






7.2.2. Pravidelna aktualizace a servis ze strany dodavatele
Pro zajisténi a nastaveni servisnich podminek bude provedena analyza provozu dodavatelem
s frekvenci jednou za 3 mésice, po dobu 1 roku od dodani systému.

Dodavatel se zavazuje zajistit, aby databazové zdroje vyuzivané pro generovani reportd byly

prabéziné udrzovany v aktudlnim stavu, a to véetné zajisténi veskerych souvisejicich nalezitosti
vyplyvajicich z licen¢nich ujednani vztahujicich se
k placenym databazim.

7.2.3. Uzivatelska a technicka podpora
Dodavatel se zavazuje poskytovat konzultace pro feSeni uzivatelskych pozadavkd po dobu
12 hodin mésicné.

Sluzba bude poskytovana od pocatku vyvoje softwaru po dobu 1 roku od predani. Pozadavky
bude Objednatel zasilat e-mailem na adresu vyhrazené schranky dodavatele s podrobnou
specifikaci:

- Cast softwaru (pokud mozno i cestu k poZzadovanému modulu), které se poZadavek tyka

- podrobny popis konzultovaného pripadu spolu s jasné formulovanym dotazem
na konzultanta

- poskytovatel garantuje, Ze odpovi do konce nasledujiciho pracovniho dne (8:00-16:00) e-
mailem na adresu odesilatele Zadosti.

7.2.4. Opravy systému

Dodavatel zaruCuje, Ze bez zbytecného odkladu opravi vSsechny chyby a vady systému zjisténé
objednatelem od pocdtku vyvoje softwaru pod dobu 1 roku od jeho dodani. Sluzba
se nevztahuje na vady zpUsobené nelplnou nebo nejednoznacnou specifikaci zadani nebo
nespravnym pouzivanim systému objednatelem.



7.2.5. Skoleni uzivateld

Dodavatel se zavazuje zajistit odborné skoleni uzivatel( systému, a to nejpozdéji 5 pracovnich
dnG pfed uvedenim systému do provozu. Skoleni musi zahrnovat kompletni funkcionalitu
poskytovanou softwarem koncovym uzivatelim.
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