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P Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia todas las firmas
de Madrid auténticas y se han ocultado los datos personales protegidos y los codigos que
permitirian acceder al original.

INFORME RAZONADO JUSTIFICATIVO DE LA NECESIDAD DEL CONTRATO

TITULO DEL CONTRATO: SUMINISTRO DE EQUIPO INSTRUMENTAL DE LABORATORIO,
DE CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA PRESION (UHPLC) ACOPLADO A UN SISTEMA
ESPECTROMETRO DE MASAS HiBRIDO TRIPLE CUADRUPOLO Y CON TRAMPA IONICA
LINEAL Y FUNCIONAMIENTO INTEGRADO, EN LAS INSTALACIONES DEL LABORATORIO
REGIONAL DE SALUD PUBLICA DE LA COMUNIDAD DE MADRID.

De conformidad con lo que establece el articulo 28 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero
de 2014, se exponen a continuacion las necesidades que se tratan de satisfacer, asi como las
caracteristicas e importe de las prestaciones objeto del contrato de referencia:

El objeto de esta contratacién es la adquisicion de un cromatografo de liquidos de alta presion
con espectrometria de masas de dos dimensiones (UHPLC/MS/MS) Triple Cuadruplo y
acoplado a Trampa lénica Lineal con funcionamiento integrado de todos los componentes, que
permita en un mismo analisis la identificaciéon inequivoca y la cuantificacién de multitud de
compuestos con la sensibilidad que requiere la nueva legislacién de control oficial para
alimentos y que ademas permita analizar las interacciones de SARS-CoV-2 y el huésped a
nivel protedmico, el estudio de marcadores biolégicos, asi como para el uso del Test HistShock
IVD para COVID-19.

Dentro de las competencias asignadas a la Direccion General de Salud Publica, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 55.1 de la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de
Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid, y desarrolladas en el Decreto 307/2019. del
Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de
Sanidad, se incluyen en los puntos I) y m) las siguientes:
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e La promocion de la seguridad alimentaria, asi como la vigilancia y la evaluacion de riesgos
relativos a las zoonosis alimentarias, las resistencias antimicrobianas y de la presencia de
contaminantes y residuos quimicos en los alimentos.

e El control de las empresas alimentarias en el dmbito de la sequridad de los productos
alimenticios por ellas producidos, transformados y comercializados, con exclusion de los
residuos, subproductos y desperdicios fruto de su actividad cuyo destino no sea la cadena
alimentaria humana.

El Laboratorio Regional de Salud Publica es el Laboratorio designado para da el apoyo analitico
necesario a los Programas de la Direccion General de Salud Publica en los que se establecen
las actividades pertinentes para dar cumplimiento a las competencias citadas anteriormente.

Es ademas el laboratorio designado para el Control Oficial en la Comunidad de Madrid en el
ambito del Reglamento (UE) 2017/625 relativo a los controles oficiales en la cadena
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alimentaria.

En este sentido, destacar que la legislacion de Seguridad Alimentaria relativa a los Programas
de Control Oficial de residuos de sustancias prohibidas y medicamentos veterinarios en
productos de origen animal, establece programas anuales de control de caracter obligatorio
tanto en cuanto a numero de muestras y como a residuos a investigar a nivel nacional con
competencias de ejecucion a nivel autonémico. Estos planes estan basados en el volumen de
produccion de estos alimentos, en criterios establecidos en la legislaciéon en cuanto nimero y
tipo de sustancias a investigar y en las indicaciones de los Laboratorios Comunitarios y
Nacionales de referencia para los métodos de ensayo y las condiciones de funcionamiento de
los laboratorios de control oficial.

Destacar que este marco legal esta completamente armonizado en la Unién Europea y ha
sufrido una intensa revision en los ultimos afos por parte de las autoridades comunitarias,
encaminada al mejor control basado en el riesgo y adaptandose a los avances tecnoldgicos
que permiten la identificacion, cuantificacion y confirmacion de este tipo de sustancias.

Fruto de esta revision, el Reglamento (UE) 2019/1871 de la Comisién, de 7 de noviembre de
2019, relativo a los valores de referencia para sustancias farmacologicamente activas no
permitidas en los productos de origen animal, establece una serie de valores de referencia para
algunas sustancias investigadas en los Planes de Control Oficial que deberan ser confirmados
por los laboratorios para la toma de decisiones respecto a la aceptabilidad o no de los productos
en la cadena alimentaria, siendo algunos de estos valores sensiblemente mas bajos que los
establecidos anteriormente en la legislacion. Estos valores seran de obligado cumplimiento a
partir de noviembre de 2022.

Sin embargo, el cambio legislativo con mayor impacto en el funcionamiento de los laboratorios
de control oficial se refiere al publicado en el Reglamento de ejecucion (UE) 2021/808 de la
Comision, de 22 de marzo de 2021, relativo al funcionamiento de los métodos analiticos para
los residuos de sustancias farmacoldgicamente activas utilizadas en animales productores de
alimentos y a la interpretacion de resultados, asi como a los métodos de muestreo y por el que
se derogan las Decisiones 2002/657/CE y 98/179/CE, el cual establece una modificacién
sustancial en la magnitud de los valores minimos de funcionamiento que los laboratorios deben
alcanzar para identificar y confirmar algunas sustancias prohibidas o no autorizadas y va a
exigir que el nivel de concentracion de confirmacién (CCa) sea cuantificable, lo que implica
que los métodos tengan que ser mas sensibles y especificos en cuanto a la identificacion de
las sustancias para poder obtener una incertidumbre aceptable a esa concentracion. Los
documentos guia de los diferentes Laboratorios Comunitarios de Referencia para cada grupo
de sustancias han revisado la validacion de los métodos para adaptarlos a la legislacion, y
distribuido estos documentos a los Laboratorios Nacionales de Referencia, y éstos a todos los
Laboratorios de Control Oficial. Estos cambios entraran en vigor en diciembre de 2022, dando
un tiempo para que los laboratorios puedan adaptarse a los mismos, a tal efecto, es necesario
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adquirir los equipos en un periodo corto de tiempo, para poder adaptar los métodos a los
nuevos requisitos.

El LRSP cuenta con dos equipos de Cromatografia de liquidos acoplada a espectrometria de
masas (LC/MS) para el analisis de los compuestos prohibidos, que fueron puestos en uso en
los anos 2005 y 2007, los cuales no pueden alcanzar los requisitos de sensibilidad y
especificidad exigidos en los nuevos reglamentos europeos. Por todo ello, el LRSP debe
adquirir un equipo idéneo en un plazo corto de tiempo para, en primer lugar poder realizar las
tareas de validacion de los métodos, segun el Reglamento UE 2021/808, ya que el periodo
estimado para llevar a cabo estas tareas es aproximadamente de 8 meses y, en segundo lugar,
solicitar la acreditacion de los métodos en la proxima auditoria de ENAC, una vez trascurrido
el citado periodo de validacion, ambos requisitos son imprescindibles y necesarios para
continuar realizando este plan de control oficial. De otro modo, el LRSP tendria que dejar de
analizar algunos compuestos de grupos de sustancias prohibidas como por ejemplo, los
nitrofuranos y beta-agonistas, hormonas, etc., con el consiguiente incumplimiento del programa
0 el aumento de coste que supondria buscar capacidad analitica en otros laboratorios, ademas
de tener que designarlos legalmente para ejercer esta competencia.

Se estan revisando los Reglamentos que regularan los planes de control oficial, se espera su
publicacion en fechas proximas y entraran en vigor en diciembre de 2022, en particular la
investigacion de sustancias prohibidas seguira siendo obligatoria y se afadiran residuos de
diferentes sustancias en funcion del riesgo.

En los ultimos afos se han producido grandes avances en el desarrollo tecnoldégico que han
aumentado en varias 6rdenes de magnitud la sensibilidad de los equipos, especialmente los
de ultima generacion, respecto a los equipos actuales. El Laboratorio ha llevado a cabo un
estudio minucioso relativo a las diferentes alternativas posibles de equipos que permitan llegar
a las condiciones de sensibilidad, especificidad e identificacién de sustancias exigibles en la
nueva legislacion, sea compatible con el funcionamiento del resto de equipos y flujos de trabajo
establecidos en el Laboratorio y funcione de manera integrada.
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Por todo ello, el LRSP propone el suministro de un equipo cromatégrafo de liquidos acoplado
a espectrometria de masas de dos dimensiones (UHPLC/MS/MS) con trampa idnica linea en
un unico equipo y con funcionamiento integrado. Este equipo permite la identificacion
inequivoca y cuantificacion de una gran variedad de compuestos y con gran sensibilidad, pico
gramos por unidad de masa o volumen, ademas, pertenece a la ultima generacién con una
sensibilidad de varios ordenes de magnitud mayor que los UHPLC/MS/MS que tiene
actualmente el laboratorio. La caracteristica diferenciadora del equipo propuesto es la
posibilidad de usar el ultimo cuadrupolo como trampa idnica en el mismo analisis de manera
integrada con el resto de componentes del equipo. Esto permite aumentar su capacidad de
deteccion a una tercera dimension de masas, UHPLC/MS/MS/MS, lo que supone una
especificidad aun mayor en la identificacion de los compuestos y permite cumplir con lo

Laboratorio Regional de Salud Publica

Edificio Usos Multiples — Hospital Enfermera Isabel Zendal
Av. Manuel Fraga Iribarne, 2 — Planta 12

28055 Madrid

Tels. 917 798 840 / 47

e-mail: Irsp@salud.madrid.org


mailto:lrsp@salud.madrid.org

Direcciéon General qe Salud Publica
CONSEJERIA DE SANIDAD
* ok ok k

* % Kk

Comunidad
de Madrid

establecido en el nuevo pagquete legislativo.

Las especificaciones técnicas del equipo se describen en el Pliego de Prescripciones Técnicas
y corresponden a la investigacion realizada por el LRSP en cuanto a la solucion mas eficiente
para conjugar las caracteristicas propias de funcionamiento del LRSP con las prestaciones
requeridas al equipo y el cumplimento de los criterios del Reglamento (UE) 2021/808.

El importe estimado para el suministro propuesto es de 354.503,99 euros, mas 74.445,84 euros
de IVA (21%), resultando un importe total de 428.949,83 euros

Madrid, (en la fecha que consta en la huella digital de la firma electrénica)

Directora del Laboratorio Regional de Salud Publica

Firmado digitalmente por: CARRETERO GOMEZ MARIA DEL MAR
Fecha: 2021.09.13 13:43

Maria del Mar Carretero Gémez

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion

Laboratorio Regional de Salud Publica

Edificio Usos Multiples — Hospital Enfermera Isabel Zendal
Av. Manuel Fraga Iribarne, 2 — Planta 12

28055 Madrid

Tels. 917 798 840 / 47

e-mail: Irsp@salud.madrid.org


mailto:lrsp@salud.madrid.org

		2021-11-24T15:15:27+0100
	DIRECCION GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACION




