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m Direccion General de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacién

ey CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE, ORDENACION
DEL TERRITORIO Y SOSTENIBILIDAD

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA EJECUCION A NIVEL DE LABORATORIO DE
LOS PROGRAMAS DE VIGILANCIA, CONTROL Y ERRADICACION DE LAS ENFERMEDADES DE
LOS ANIMALES.

A. OBJETO DEL CONTRATO

El Laboratorio Regional de Sanidad Animal tiene asumidas, entre otras funciones, la realizacion
de analisis oficiales en el marco de los Programas Nacionales de control, vigilancia y erradicacién
de las enfermedades de los animales.

El funcionamiento de los laboratorios oficiales tiene su base legal en el Reglamento (UE)
2017/625 del parlamento Europeo y del Consejo de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles
y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacidon sobre
alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y
productos fitosanitarios, en el cual se establece que las autoridades competentes designaran
laboratorios oficiales para realizar los analisis, ensayos y diagndstico de laboratorio de las
muestras tomadas durante los controles oficiales y otras actividades oficiales que funcionen de
acuerdo a la norma EN ISO/IEC 17025 "Requisitos generales relativos a la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién" y que esté acreditado de acuerdo con dicha norma por un
organismo nacional de acreditacion que funcione de conformidad con el Reglamento (CE) n?
765/2008.

Las prestaciones que integran dicho contrato consisten en la realizacién de recepcion de
muestras, su registro e informatizacién, desuerado, preparacidn, procesado, andlisis, control de
calidad y emisién de los boletines de resultados perceptivos de las enfermedades objeto de los
Programas de Vigilancia, Control y Erradicacion de las Enfermedades de los Animales, asi como
prestar colaboracidén en los trabajos de puesta a punto y adaptacion de técnicas diagndsticas y
analiticas y en las labores de mantenimiento y calibracion del material utilizado en el diagnéstico
y la eliminaciéon de las muestras y residuos generados.

Asimismo, y dada la actual situacién epidemiolégica en relacién con la Peste Porcina Africana en
paises del centro de Europa (Estonia, Letonia, Lituania, Polonia, Rumania, Bulgaria, Hungria,
Bélgica e Italia), en los que se han declarado numerosos focos de Peste Porcina Africana en
jabalies durante este Ultimo afio, asi como la cercania de la enfermedad en relacién con la
frontera francesa y dada la gran capacidad de propagacion de la enfermedad, se hace necesario
mantener un sistema de vigilancia pasiva frente a Peste Porcina Africana segln lo establecido
en la Directiva 2002/60/ce del Consejo de 27 de junio de 2002 y en el Real Decreto 599/2011,
de 29 de abril, por el que se establecen las bases del plan de vigilancia sanitaria del ganado
porcino y mas especificamente en el Programa nacional de vigilancia sanitaria en jabalies
mediante la recogida de los cadaveres, toma de muestras y diagndstico en laboratorio de los
jabalies que aparecen muertos en el medio natural.

Las actividades del Laboratorio no se centran exclusivamente en el analisis de las muestras, sino
que la implantacion de la Norma UNE-EN ISO/IEC 17025 para la realizacion de ENSAYOS DE
PRODUCTOS AGROALIMENTARIOS, requiere de toda una organizacion para que el laboratorio
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pueda demostrar que posee un sistema de gestidn correcto, que es técnicamente competente

Y que es capaz de generar resultados técnicamente validos.

B. CARACTERISTICAS TECNICAS

Técnicas y/o trabajos a realizar en las unidades de trabajo:

A. SEROLOGIA
e Rosa de Bengala.
e Fijacién de complemento

e ELISA
B. VIROLOGIA
e ELISA
e PCRs
C. PARASITOLOGIA
o |FI
e Andlisis Coproldgicos
e ELISA

e Otras: microscopia, cultivo, visualizacién con lupa
D. BACTERIOLOGIA

e Cultivos e identificacidon de bacterias

e Antibiogramas

e Deteccidén y Recuentos en placa

e Andlisis microbiolégico de aguas
E. ENCEFALOPATIAS

e ELISA
F. SEROTECA

e Seleccién de los sueros que se segregaran para seroteca.

e Centrifugacion.

e Extraccion de la muestra por duplicado.

e Identificacion individualizada de la misma.
e Informatizacion de los datos.

G. OTRAS
e Otras técnicas de laboratorio
H. CALIDAD

e Control de calidad en las técnicas laboratoriales

e Control calidad materiales de referencia internos y externos

e Control de stock
e Control de temperaturas
e Registros

Los Servicios Técnicos a realizar seran los siguientes:

e Recepcion de muestras y registro.
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e Informatizacion.

e Centrifugacion.

e Desuerado dentro de las 24 horas siguientes a la recepcién de las muestras.

e Distribucidon de muestras a las unidades de trabajo.

e Realizacidon de las técnicas laboratoriales segun los PNTs aprobados en el laboratorio en
las unidades solicitadas.

e Realizacidon del banco de microplacas.

e Andlisis del control de calidad segun unidad de trabajo. Manejo de los materiales de
referencia.

e Labores de mantenimiento y calibracién de equipos.

Otros servicios:

e Colaboracién en los trabajos de puesta a punto y adaptacién de técnicas diagndsticas,
robdticas e informaticas.

e Seguimiento y aplicacion de los programas de garantia de calidad implantados en el
laboratorio

e Labores de lavado vy esterilizacién del material utilizado en el diagnéstico, asi como la
eliminacion de muestras y residuos generados.

e Emisién de partes por escrito de las anomalias y/o averias detectadas en los aparatos y
equipos que se utilizan para los andlisis.

e Todos los trabajos se ejecutaran de acuerdo con los procedimientos aprobados dentro
del Sistema de Gestion Implantado en el Laboratorio en aplicacién de la norma UNE- EN
ISO/IEC 17025-2017.

e Recogida de caddveres de animales silvestres sensibles a la Peste Porcina Africana
aparecidos en el medio rural, para su posterior toma de muestras y diagndstico en
laboratorio.

El servicio se computara en jornadas de trabajo.
El n2 de analisis/determinaciones estimados es:
Analisis seroldgicos: 35.000

Analisis bacteriolégicos: 2.600

Analisis parasitoldgicos: 4.600

Analisis viroldgicos: 2.000

Andlisis EET’s: 1.000

Analisis fisico-quimicos: 500
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El tiempo de realizacion de los andlisis es variable, habitualmente los analisis se inician y
terminan en una jornada laboral, sin embargo algunas técnicas ocupan un tiempo superiora una
jornada (2 6 3 dias).

El nUmero de analisis de muestras se ha estimado segun la experiencia del Laboratorio Regional
de Sanidad Animal de la Comunidad de Madrid durante los afios 2017 y 2018.

Dada la variabilidad de muestras que pueden entrar en el laboratorio y lo imprevisible de la
sanidad animal, el nimero final de muestras de cada tipo podrd variarse dentro de los conceptos
establecidos en el presente pliego siempre que el importe final del contrato no se vea superado.

C. DESARROLLO DE LOS TRABAJOS.

Los servicios técnicos que deben prestarse, y que son enumerados en el presente PLIEGO, se
realizaran en las instalaciones del Laboratorio Regional de Sanidad Animal de Colmenar Viejo
(Madrid).

En todo momento los trabajos se ejecutaran de acuerdo con los Procedimiento aprobados
dentro del Sistema de Gestidn de la Calidad implantado en el laboratorio seguin la norma UNE-
EN ISO/IEC 17025-2017.

El material especifico, y los aparatos y equipos necesarios para la realizacion de los analisis, seran
aportados por el Laboratorio Regional de Sanidad Animal, siendo responsabilidad de la empresa
adjudicataria el buen uso y conservacidon del mismo, comunicando por escrito cualquier
anomalia y/o averia que detecten en el funcionamiento de los mismos.

La empresa adjudicataria atenderd, en su metodologia de trabajo, las modificaciones técnicas
que se puedan introducir a la hora de aplicar los métodos de analisis sobre las muestras a
analizar sin que ello suponga modificacién del contrato, dado que siempre se utilizaran las
técnicas de andlisis que estén perfectamente descritas tanto en las normas que las regulan,
como en los Procedimientos Normalizados del Trabajo.

D. MEDIOS HUMANOS Y MATERIALES

El personal estard en posesion de los conocimientos tedricos y practicos acordes con la
formacién profesional exigida. Realizaran los trabajos bajo la dependencia directa y supervisién
de un responsable de unidad del laboratorio y realizaran, con compromiso, las tareas
relacionadas directamente con su especialidad dentro de su drea de actividad.

Para ello el personal solicitado en este contrato es:

e 3 Licenciados en Veterinaria y/o Tecnologia de los Alimentos (al menos dos
licenciados en Veterinaria).

La empresa adjudicataria dispondra para su personal, de los medios de proteccién individual
necesarios para el ejercicio de sus trabajos en el laboratorio y en su caso fuera de él.

Para el desarrollo de este contrato, la empresa adjudicataria dispondra de un equipo humano
con experiencia en la toma de muestras y los analisis de laboratorio.
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La toma de muestras y las analiticas se llevaran a cabo siguiendo los protocolos y Procedimientos
Normalizados de Trabajo instaurados en el LRSA y que les seran facilitados por el Jefe de Servicio
del citado Laboratorio.

Los servicios que han de prestarse, y que son objeto de contratacidn, seran realizados por
personal que contard con una experiencia minima de seis meses, en la ejecucion de las técnicas
de analisis que se han de utilizar para la ejecucion de los trabajos y que se describen en el
presente pliego.

En ningun caso la ejecucidn de este servicio implica el ejercicio de autoridad, siendo un mero
apoyo a la labor de la administracion.

E. AMBITO TERRITORIAL

Los Servicios Técnicos que deben prestarse y que son enumerados en la presente memoria, se
realizaran en el LRSA, de la Direccidon General de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién de la
Comunidad de Madrid, ubicado en el municipio de Colmenar Viejo (Madrid), en la carretera de
Guadalix de la Sierra, Km 1,8.

F. INFORMACION

Todos los datos y toda la informacion generada para la ejecucidn de este contrato deberan ser
procesados en las aplicaciones informaticas facilitadas por el Area de Ganaderia. Toda la
informacidn contenida en esta aplicacién informatica formard parte de la RED de
EPIDEMIOVIGILANCIA establecida por la Directiva 97/12 y del Sistema de Identificacién y
Registro de Animales (RIIA-REMO).

Los datos generados en cualquier actuacion realizada por la Direccidon General de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion, seran siempre propiedad de la misma, no pudiéndose hacer uso de
los mismos.

G. DIRECCION Y PLANIFICACION

Las normas para la elaboracién, planificacidn, coordinacidn, seguimiento y evaluacion de la
ejecucion del presente contrato descritas en la presente memoria de actuaciones, seran
dictadas por la Direcciéon General de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién y la direccién de los
trabajos serd desempefiada por el Jefe de Servicio del LRSA.

H. SUPERVISION Y SEGUIMIENTO

La unidad orgéanica responsable de supervisar los trabajos serd el Laboratorio Regional de
Sanidad Animal, en especial los Jefes de Unidad del laboratorio y el Jefe de Servicio del mismo.

Por otra parte, la empresa adjudicataria estara obligada a nombrar un responsable técnico, a
quien el Laboratorio podra dirigirse con el fin de establecer en cada momento las pautas de
actuacién y coordinacion.
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I.  CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

El adjudicatario tendra la obligacién de observar las correspondientes medidas de seguridad y
las instrucciones que reciba sobre el tratamiento de los datos, asi como el deber de no aplicar o
utilizar los mencionados datos para fines distintos de los que constituyen el objeto del contrato,
el deber de no comunicarlos a otras personas y en general, el cumplimiento de las obligaciones
establecidas en las disposiciones vigentes sobre la materia, en particular, la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi
como sus modificaciones y normativa de desarrollo, especialmente el Real Decreto 1720/2007,
de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal (B.O.E. nimero 17,
de 19 de enero de 2008), o que pueda promulgarse durante la vigencia del contrato y que le
pueda ser de aplicacién. En este sentido, el adjudicatario y el érgano de contratacién suscribiran
un acuerdo de aceptaciéon de encargado de tratamiento para acceso a datos personales

El personal adscrito por el adjudicatario, para proporcionar los Servicios establecidos en el Pliego
puede tratar Datos Personales. Los Datos Personales se tratardn unicamente por el personal
adscrito y al Unico fin de efectuar el alcance del servicio encomendado.

J. - DOCUMENTACION

La empresa adjudicataria, en relacién a la documentacién necesaria para realizar su actividad,
se ajustara a lo que se indique en los protocolos de actuacidn que realice el LRSA de la
Comunidad de Madrid.

Madrid, a fecha de la firma

EL JEFE DE AREA DE GANADERIA
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