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7. PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

TITULO DEL CONTRATO: “EJECUCION DEL TRABAJO DE CAMPO DEL ESTUDIO
DE PREVALENCIA DE DIABETES MELLITUS, RIESGO CARDIOVASCULAR,
BIOMONITORIZACION HUMANA Y SEROLOGIA EN POBLACION ADULTA DE LA
COMUNIDAD DE MADRID 2025 (PREDIMERC.3_BMH_S)”

1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto de este contrato es la realizacion del trabajo de campo para conocer la
prevalencia, distribucion y caracteristicas de la diabetes mellitus, factores de riesgo
cardiovascular, niveles de tdéxicos ambientales en el organismo y exposicion a
infecciones, en el marco del estudio Prevalencia de Diabetes Mellitus, Riesgo
Cardiovascular, BioMonitorizacion Humana y Serologia, PREDIMERC.3_BMH_S.

2. CONTEXTO Y PERTINENCIA

La Direccion General de Salud Publica tiene entre sus competencias el desarrollo de
acciones sanitarias que permitan actuar sobre los factores que determinan el estado de
salud, previniendo la enfermedad y promoviendo iniciativas con el fin de alcanzar un
mayor nivel de salud en la poblacion.

La transicidon epidemioldgica con el predominio de las enfermedades no transmisibles,
ha propiciado modelos de atencién sanitaria que proponen actuar sobre los riesgos de
manera proactiva y continua, con enfoque poblacional y corresponsable. Para ello se
requiere el desarrollo y mantenimiento de sistemas de vigilancia o inteligencia
epidemiolégica en salud publica, que garanticen la generacién de informacién rigurosa
y oportuna, util para orientar las intervenciones.

Realizar encuestas periddicas que incorporen determinaciones objetivas, con
exploracion antropométrica y analitica de sangre y orina, responde a las necesidades
actuales de diversificar los métodos de vigilancia y servir de complemento a otros
sistemas de informacion, como por ejemplo datos de morbilidad autopercibida, asistida
o de mortalidad. Ligar la biomonitorizacion humana a encuestas de salud, con analisis
de marcadores de exposicion a toxicos ambientales, es el marco aconsejado para este
tipo de estudios y permite incorporarlo en los sistemas de vigilancia dandole continuidad.
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Los efectos de los contaminantes ambientales, con exposiciones cronicas a dosis bajas,
se han relacionado con el desarrollo de neurotoxicidad, disrupcidn endocrina, efectos
en la reproduccion, alteracion del sistema inmune, efectos cardiovasculares-
metabdlicos y carcinogénesis. Asimismo, se ha asociado un aumento del riesgo de
presentar diabetes mellitus y patologia cardiovascular con enfermedades de origen
infeccioso. El conocimiento del patrén epidemiolégico de estas infecciones en la
poblacion y la deteccién de grupos especificos de mayor riesgo de infeccion que puedan
beneficiarse de las actuaciones de salud publica, son fundamentales para el control de
estas infecciones y la consiguiente reduccion de la carga de enfermedad cardiovascular.
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La diabetes mellitus (DM) comprende un grupo de enfermedades metabdlicas cronicas,
de alta y creciente prevalencia, asociadas a un incremento de la morbi-mortalidad y a
un elevado coste econdmico que las convierte en un problema socio-sanitario de
primera magnitud. Respecto a las enfermedades cardiovasculares, constituyen uno de
los mayores problemas de salud de todos los paises desarrollados, siendo la principal
causa de muerte en mujeres y la segunda después de tumores en el conjunto de la
poblacion.

En la Comunidad de Madrid, en 2007 se llevé a cabo el estudio PREDIMERC, primer
estudio representativo de la poblacion adulta madrilefia sobre diabetes mellitus y
factores de riesgo cardiovascular, que incluyé pruebas objetivas de exploracion fisica y
analitica de sangre y orina. En 2015, se realizoé el segundo estudio transversal, que
estimo la prevalencia de la diabetes mellitus, con la adopcién de nuevas definiciones de
la diabetes mellitus y de los estados intermedios, y valoro la evolucién de la prevalencia
de la diabetes, hipertension arterial, hiperlipemia y obesidad desde 2007.

Actualmente, se plantea la realizacion del PREDIMERC.3, tercer estudio epidemiolégico
transversal, para actualizar la prevalencia en poblacion general de la diabetes mellitus
y factores de riesgo cardiovascular y su relacion con variables de habitos de salud,
calidad de vida y sociodemograficas. Permitira analizar la evolucion de los resultados
con los obtenidos en los afios 2007 y 2015.

Como novedad, se incorporara la monitorizacion de la exposicion a contaminantes
ambientales (metales pesados) a los que esta expuesta la poblacion madrilefa,
mediante la medicién de biomarcadores de exposicion en las muestras bioldgicas
extraidas (matrices de sangre y orina). Se estudiara la relacion de los niveles de
exposicion con posibles efectos sobre la salud cardiovascular de la poblacién estudiada.
Los resultados obtenidos serviran para establecer niveles de referencia base para
posteriores estudios de vigilancia y biomonitorizacion de contaminantes ambientales en
la Comunidad de Madrid.

Por ultimo, en la reciente pandemia de COVID-19, se ha comprobado que la diabetes
constituye un factor de riesgo de mal pronéstico en caso de infeccion por COVID-19,
con un mayor riesgo de desarrollar complicaciones y un incremento de la mortalidad.
Este estudio pretende profundizar en el analisis de inmunidad celular en personas que
han superado la infeccion de COVID-19. Asimismo, diferentes enfermedades
infecciosas, como la hepatitis C o la inmunodeficiencia adquirida, se asocian a un mayor
riesgo cardiovascular, por lo que resulta de interés determinar la exposicion mediante
pruebas seroldgicas.
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3. OBJETIVOS

Los objetivos generales del estudio son:

1.-Estimar la prevalencia de Diabetes Mellitus tipo 2 y de los principales factores de
riesgo cardiovascular en la poblacion de 20 a 79 afos de la Comunidad de Madrid.
Comparar la prevalencia de Diabetes Mellitus y factores de riesgo cardiovascular con
los datos de los estudios PREDIMERC anteriores realizados en 2007 y 2015.
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2.-Describir los niveles de exposicion a los contaminantes ambientales mas comunes
(metales pesados) y los principales efectos sobre la salud cardiovascular en la poblacion
adulta de la Comunidad de Madrid.

3.-Estimar la seroprevalencia y estudiar la inmunidad celular frente a infecciones viricas.

4. AMBITO DEL ESTUDIO

4.1 Ambito geogréfico
El ambito geografico para la realizacion de este estudio es el conjunto del
territorio de la Comunidad de Madrid.

4.2 Poblacion a la que va dirigido

La poblacién objeto de estudio es la comprendida entre los 20 y 79 afios de edad,
residentes en la Comunidad de Madrid.

5. METODOLOGIA Y FASES DEL TRABAJO A REALIZAR

El estudio PREDIMERC es un estudio epidemiolégico transversal en poblaciéon general
de 20 a 79 anos. La informacion se recoge en dos etapas secuenciales: en primer lugar,
una exploracién fisica y toma de muestras de sangre y orina, realizada por el personal
de enfermeria, que forma parte del personal de la empresa adjudicataria, en los centros
de salud de atencién primaria. Posteriormente, una entrevista telefonica asistida por
ordenador mediante un cuestionario estructurado sobre estado y habitos de salud.

Para la consecucion de los objetivos del estudio, el adjudicatario presentara una
memoria donde incluya el disefio metodoldgico y el plan de trabajo de las diferentes
fases del estudio, detallando de forma precisa la planificacion, organizacién y contenido
de las actividades desarrolladas en cada una de ellas. Este programa de trabajo debera
ser validado por la Subdireccion General de Vigilancia de salud Publica. La estructura 'y
contenido minimo sera el siguiente:

Fase I: Disefio muestral y preparacion de cuestionario e instrumentos de medida.

Fase II: Trabajo de Campo.
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Fase lll: Grabacion, control de calidad, analisis de datos y elaboracion de
informes

Fase I.- Diseio muestral y preparacion de cuestionario e instrumentos de medida

El disefio muestral debe combinar tanto economia y conveniencia en la recogida de
informacion como las exigencias matematicas para obtener estimadores insesgados. El
marco muestral sera la poblacién con tarjeta sanitaria de la seguridad social, residente
en la Comunidad de Madrid. El disefo se basara en un procedimiento aleatorio,
utilizando como conglomerado la zona basica de salud, con afijacion proporcional al
tamafo de poblacion segun edad y sexo y adaptacion definitiva al estudio
PREDIMERC3 BMH_S. Para optimizar el transporte de muestras se facilitara una
programacion del trabajo en los centros de salud por rutas.
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La seleccion de las zonas basicas de salud se realizara de forma que tenga en cuenta
la estructura sociodemografica y econdmica de su poblacién (estructura etaria,
poblacion ocupada, renta familiar disponible, nivel de estudios terminados...) vy
porcentaje de poblacién inmigrante.

Se seleccionara el volumen de personas necesario para alcanzar un total de 2.600
participantes con todas las etapas del estudio completadas (exploraciéon, analitica y
entrevista telefénica) distribuidos en un nimero minimo de 60 centros de salud. La
muestra final debe ser autoponderada.

Se revisara el cuestionario facilitado por la Direccion General de Salud Publica,
valorando la correcta adaptacion del cuestionario a la aplicaciéon CATI. Se realizara un
pilotaje del cuestionario para validar su comprension.

Los instrumentos para la exploracion fisica (basculas electronicas, estadiometros
extensibles portatiles, cintas métricas inelasticas y esfigmomandémetros automaticos),
seran proporcionados por el adjudicatario, segun los requerimientos de la Direccion
General de Salud Publica a través de la Subdireccion General de Vigilancia en Salud
Publica.

Los utiles e instrumentos para la recogida, procesamiento y almacenaje de muestras de
sangre y de orina seran aportados por la Direccion General de Salud Publica a través
de la Subdireccién General de Vigilancia en Salud Publica, salvo las palomillas para
extraccion de sangre.

Fase Il.- Trabajo de Campo

En el desarrollo de esta fase se realizaran las siguientes actividades:

o Estrategia de planificacion adecuada a la gestion del trabajo de campo,
que le permita garantizar la recogida de datos de forma eficaz

o Realizacién y supervision de los trabajos de campo.

° Grabacion de la informacién, control de los errores y analisis de

consistencia.

° Preparacion de la matriz de datos validada, en formato SPSS o STATA
para su explotacion.
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El adjudicatario disefiara el calendario de trabajo de campo y las actividades a realizar,
de acuerdo con el personal de la Subdireccién General de Vigilancia en Salud Publica,
y sera responsable del contacto con los centros de salud y con los participantes.

A continuacion, se describen de forma mas detallada las distintas etapas del trabajo de
campo.

a) Contacto e invitacion

Se realizara el contacto con las personas seleccionadas, proporcionando informacion
sobre el estudio e invitacion para participar, mediante carta y llamada telefénica. El
calculo del numero de personas seleccionadas tendra en cuenta la tasa de respuesta
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prevista, de un 60%. El modelo de carta, papel, sobres y el franqueo postal seran
proporcionados por la Direccion General de Salud Publica.

Se realizara la gestion telefonica de las citas para la exploracién en el centro de salud
en horario de 8 a 10 de la mafiana en dias laborables. Se disefara un protocolo para
dar una segunda cita en caso de que no acudan a la primera.

b) Exploracion fisica, extraccion de sangre, recogida muestra orina y traslado de
muestras

Realizacién de exploracion fisica, toma de muestra de sangre y recogida de muestra de
orina, en los centros de salud incluidos en la muestra. Se ofertara la posibilidad de asistir
al domicilio para la realizacion de esta fase a las personas que refieran imposibilidad de
desplazarse al centro de salud.

La exploracion fisica incluira medicion de tension arterial, peso y talla y diametro de
cintura. Se realizara por personal de enfermeria con experiencia en la realizacién de
este tipo de pruebas (4-6 equipos). Correra a cargo del adjudicatario la contratacion del
personal especializado necesario y su entrenamiento de acuerdo con las normas
recogidas en el protocolo del estudio.

La extraccion de sangre sera realizada por el mismo equipo, de acuerdo con el protocolo
del estudio para extraccion, identificacion y conservacion de las muestras. La empresa
debera proveer las palomillas para extraccién de sangre.

En la misma fase del estudio se recogera una muestra de orina, que sera tratada de
acuerdo con el protocolo de identificacion, conservacion y transporte de muestras.

La empresa adjudicataria sera la encargada del transporte diario, antes de las 12 de la
mafana, de las muestras desde los centros de salud hasta los laboratorios de
referencia: una parte de las muestras se trasportara al Laboratorio del Servicio de
Biogquimica Clinica del Hospital Gregorio Marafioén y otra parte al Laboratorio Regional
de Salud Publica (Edificio Usos Multiples Hospital Enfermera Isabel Zendal, Av. Manuel
Fraga Iribarne, 2, 12 planta). El transporte se realizara de acuerdo con las condiciones
de conservacion y control de calidad establecidos en el protocolo del estudio.
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c) Entrevistas telefénicas

La entrevista telefénica sobre habitos de salud y enfermedades crénicas a la poblacién
seleccionada, con una duracién aproximada de 30-45 minutos, se realizara mediante un
sistema asistido por ordenador (CATI: Computer Assisted Telephone Interviewing).

Los/as entrevistadores/as deberan tener experiencia en la conduccion de entrevistas
telefonicas. Previamente al inicio del trabajo, técnicos de la Subdireccién General de
Vigilancia en Salud Publica de la Direccion General de Salud Publica, impartiran una
formacion de 8 horas para asegurar la correcta comprension y desarrollo de la
entrevista.

El centro desde el que se realizaran las entrevistas telefénicas debera estar ubicado
en la Comunidad de Madrid.
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Fase lll. Grabacion, control de calidad, analisis de datos y elaboracién de
informes

a) Grabacion, codificacion, control de calidad y analisis de los datos

El adjudicatario elaborara un documento donde se describira detalladamente los
recursos disponibles y la organizacion de los procesos de codificacion y grabacion, asi
como de los procedimientos de depuracion y verificacion que se aplicaran para asegurar
la calidad de los datos. Una vez validado por la Subdireccion General de Vigilancia en
Salud Publica se realizara el analisis correspondiente.

Se grabaran todos los cuestionarios, los motivos de las no respuestas y también se
grabaran los resultados de la exploracién fisica. El adjudicatario fusionara
periddicamente en una uUnica base de datos la informacién procedente de la exploracion
fisica, del cuestionario y del laboratorio.

Se realizara un analisis descriptivo de cada una de las variables, originales vy
calculadas, segun protocolo de explotacion de datos que se defina en colaboracién con
la direccién del proyecto.

c) Informes globales

El adjudicatario debera entregar a la Direccion General de Salud Publica a través de la
Subdireccién General de Vigilancia en Salud Publica cuatro informes, a los dos, cuatro,
seis meses y un informe final a la finalizacion del contrato. En cada uno de ellos se
recogera informacién de las entrevistas conseguidas, la tasa de respuesta y
caracteristicas de la no respuesta: distribucion segun la edad, sexo, y ambito geografico.
Las variables de la exploracion fisica, del cuestionario y de los resultados analiticos
seran tabuladas en un formato que especifique los valores absolutos y las frecuencias
relativas. Esta tabulacion sera facilitada en soporte informatico.

La Direccion General de Salud Publica se reserva la creacion de variables finales a partir
de las variables originales del cuestionario, que deberan estar incluidas en la tabulacion
de los datos del estudio, asi como en el soporte informatico.

d) Informes individuales
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El adjudicatario elaborara y remitira a cada persona participante en la encuesta un
informe individualizado con los resultados basicos del estudio, segun un formato
disefado por la Subdireccién General de Vigilancia en Salud Publica.

6. MEDIOS MATERIALES Y PERSONALES

El adjudicatario debera disponer de los medios materiales y humanos suficientes para
desarrollar satisfactoriamente el objeto del presente contrato.

Medios materiales

El adjudicatario elaborara un informe en el que se detallara el tipo de hardware y
software a utilizar, asi como la dotacion técnica de la que dispone en su sede para la
ejecucion del proyecto, debiendo incluir una relaciéon de los medios de estudio y de
investigacion de los que disponga.
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Los aparatos de medida para el peso, talla, perimetro abdominal y tensién arterial, seran
suministrados por el adjudicatario y debera garantizar su calibracién durante todo el
trabajo de campo. La empresa debera proveer las palomillas para extraccion de sangre.

Personal

El equipo consultor debera dimensionarse adecuadamente, conforme a la envergadura
del proyecto. El adjudicatario debera realizar la seleccion de las personas que realicen
el trabajo de campo. Para el adecuado desarrollo y realizacion de los trabajos el
adjudicatario debera poner a disposicion de la ejecucion del contrato un equipo técnico
de, al menos tres profesionales, siendo uno de ellos el director técnico y otro el
coordinador responsable del trabajo de campo. Ademas del equipo técnico contara con
un equipo de personal de enfermeria y un grupo de encuestadores/as.

El equipo técnico, sera de caracter multidisciplinar, constituido por un minimo de tres
profesionales, en posesién de un titulo universitario relacionado con las areas:

e Sociologia o Ciencias Politicas y Sociologia o Marketing e Investigaciéon de
Mercados o Psicologia o Medicina, con al menos un afio de experiencia en estudios
epidemiolégicos poblacionales, encuestas de salud y/o estudios de investigacion
poblacional en el ambito sanitario.

o Estadistica o Matematicas o Economia, con al menos un afo de experiencia en
estudios epidemiolégicos poblacionales, encuestas de salud y/o estudios de
investigacion poblacional en el ambito sanitario.

e Informatica, con al menos un afio de experiencia en estudios epidemioldgicos
poblacionales, encuestas de salud y/o estudios de investigacion poblacional en el
ambito sanitario.

o El director del equipo técnico tendra el siguiente perfil:
- Titulacion universitaria.

- Experiencia en la realizacion de, al menos, dos estudios epidemiolégicos
poblacionales, encuestas de salud y/o estudios de investigacidon poblacional en
el ambito sanitario.

- Experiencia en la direccién de, al menos, dos estudios epidemiolégicos
poblacionales, encuestas de salud y/o estudios de investigacién poblacional en
el ambito sanitario de mas de 2.000 encuestas, en el conjunto de los cinco
ultimos anos.
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e El coordinador del trabajo de campo tendra el siguiente perfil:
- Titulacion universitaria.

- Experiencia en haber coordinado, al menos, dos trabajos de campo con 2.000
encuestas telefonicas con sistema CATI (Computer Assisted Telephone
Interviewing), en el conjunto de los cinco ultimos afos.

El personal de enfermeria estara dimensionado a las necesidades planificadas del
proyecto, contando al menos con 8 profesionales que realizaran sus funciones de
examen, toma de muestras y registro de datos por parejas y debera tener experiencia
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en exploracion estandarizada de las pruebas indicadas utilizadas en el estudio
(medicion del peso, talla, perimetro de cintura y tension arterial) y con formacion
especifica para la recogida homogénea de la informacion.

Los entrevistadores dedicados al proyecto seran al menos ocho, y deberan estar
formados en la conduccion de entrevistas telefonicas sobre habitos de salud mediante
sistema asistido por ordenador (CATI). El adjudicatario debera realizar la seleccion,
preparacion y formacion previa de los encuestadores.

La ausencia de cualquier componente del equipo de enfermeria o entrevistas por un
periodo superior a 5 dias laborables requiere de su sustitucion, independientemente de
su causa (incluyendo la libranza, vacaciones, enfermedad, permisos, etc.). El personal
que trabaje en la ejecucidn del contrato dependera exclusivamente del adjudicatario.

En el caso de que durante la vigencia del contrato se produzca algun cambio en los
miembros del equipo que afecte a la continuidad de los trabajos, se comunicara a la
Direccion General de Salud Publica a través de la Subdireccion General de Vigilancia
en Salud Publica con la suficiente antelacion (al menos con 15 dias de antelacion),
proponiendo sustitucion por profesional de similar calificaciéon que el anterior. Si no
existe conformidad por parte de la direccion del proyecto, debera formularse propuesta
alternativa adecuada.

7. PRODUCTOS Y COMPROMISOS DEL ADJUDICATARIO

Sin perjuicio de la sujecion al cumplimiento de las obligaciones de caracter general
previstas para este tipo de contrato y que se contienen en el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares, el adjudicatario debera entregar a la Direccién General de
Salud Publica a través de la Subdireccién General de Vigilancia en Salud Publica los
siguientes documentos:

e En los primeros siete dias de ejecucion del contrato, un plan de trabajo que
detalle las fases del estudio, las actividades previstas y el calendario de las
mismas, incluyendo el trabajo de campo.

¢ Informes parciales de seguimiento a los dos, cuatro y seis meses, en los que se
recogera informacion de las entrevistas conseguidas, la tasa de respuesta y
caracteristicas de la no respuesta: distribucion segun la edad, sexo, y ambito
geografico. Estos informes de seguimiento se entregaran en un plazo de diez
dias en soporte informatico.
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e A lafinalizaciéon del contrato:

o Informe metodolégico detallado, incluyendo el disefio muestral, la
planificacién del trabajo de campo con las diferentes etapas, relacion de
aspectos criticos y resolucion de incidencias previstas, planes de
supervision, codificacion y grabacion y protocolo final de explotacion de
datos.

o Tablas de resultados: la tabulacion de resultados incluira la explotacién de
las diferentes variables del cuestionario de acuerdo al protocolo de
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explotaciéon de datos que se defina en colaboracién con la direccion del
proyecto y se entregara en soporte informatico.

o Fichero de datos: el adjudicatario debera entregar toda la informacion
recogida y/o elaborada en relacion con este trabajo, en soporte informatico,
en bases de datos, en formato que posibilite su explotacion en el paquete
estadistico SPSS o STATA. Se acompanara de un manual de instrucciones
en el que conste la estructura del fichero y etiquetas de variables (o en su
defecto valores de cédigos). Se incluiran variables de ponderaciéon o de
estratificacion para el ajuste de efecto de disefio.

o Informe de resultados final, que recoja informacion de la tasa de respuesta
y caracteristicas de la no respuesta: distribucion segun la edad, sexo, y
ambito geografico. Las variables de la exploracion fisica, del cuestionario y
de los resultados analiticos seran tabuladas en un formato que especifique
los valores absolutos y las frecuencias relativas. Este informe de resultados
se entregara en soporte informatico.

b) Otras obligaciones

o Coordinacion: el adjudicatario se coordinara con la direccion del proyecto en la
Subdireccién General de Vigilancia en Salud Publica, siguiendo las lineas de
actuacion que desde la misma se marquen.

El adjudicatario colaborara en todos aquellos aspectos en los que aquella pida
su colaboracion, siempre y cuando éstos estén relacionados con el objeto del
presente contrato.

o Propiedad del Estudio: el estudio realizado sera propiedad de la Consejeria de
Sanidad de la Comunidad de Madrid. En consecuencia, ademas de los
resultados, todos los programas y procesos disefados por el adjudicatario para
la realizacion de los trabajos pasaran a ser propiedad de la Consejeria de
Sanidad de la Comunidad de Madrid.

o El adjudicatario facilitara la verificacion por parte de la Direccion General de
Salud Publica de las actuaciones acordadas para dar cumplimiento al objeto del
contrato.

o El adjudicatario custodiara en régimen de deposito la documentacion y el
material que le sea facilitado por la Direccién General de Salud Publica.

8. CONTROL Y SEGUIMIENTO

La Direccion General de Salud Publica de la Comunidad de Madrid, se reserva el
derecho a vigilar y comprobar en todo momento el correcto cumplimiento, por parte del
adjudicatario, de todas las obligaciones que asume a través de esta contratacion.

Con idéntica finalidad de disponer de un conocimiento inmediato y puntual, se podra
recabar la informacidén necesaria, obligandose el adjudicatario a facilitar los datos
solicitados.

En esta linea, el adjudicatario habra de mantener de forma periddica reuniones con los
responsables técnicos de la Subdireccion General de Vigilancia en Salud Publica para
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informar de los trabajos llevados a cabo, y, en consecuencia, habra de sujetarse a las
directrices que, por conveniencia del servicio y para su adecuada optimizacion y
funcionamiento, se establezcan por la Direccion General de Salud Publica.

Para el cumplimento del contrato, el adjudicatario actuara en todo momento con
independencia y objetividad.

Todas las propuestas en relacion con los trabajos objeto del presente contrato
(calendario, espacios de realizacion, contenido, etc.) seran aprobadas por la Direccion
General de Salud Publica.

Cuando el adjudicatario o las personas dependientes del mismo incurran en actos u
omisiones que comprometan o perturben la buena marcha del estudio o el cumplimiento
de los programas de trabajo, la Direccion General de Salud Publica podra exigirle la
adopcion de medidas concretas para restablecer el buen orden en la ejecucion de lo
pactado.

9. PROPIEDAD DE LOS TRABAJOS

Los trabajos que se realicen en cualquiera de las fases seran propiedad de la
Comunidad de Madrid, y, en consecuencia, ésta podra recabar en cualquier momento
entregas parciales del trabajo realizado, pudiendo ejercer los siguientes derechos:

o El derecho a publicar en su totalidad o parcialmente los textos o material que se
generen de conformidad con lo pactado.

o El derecho de amparar bajo su denominacién organica extensa, abreviada o
logotipica, asi como los formatos, colores y simbolos que le son propios, tanto
las explotaciones como las publicaciones que sobre la investigacion se realicen,
de acuerdo con lo establecido en la Ley 2/2019 por la que se modifica el texto
refundido de la Ley de Propiedad Intelectual, aprobado por Real Decreto
Legislativo 1/1996, de 12 de abril.

o El derecho a actuar como interlocutor de todos aquellos ciudadanos e
instituciones que soliciten informacion sobre las encuestas y trabajos realizados
al amparo del presente contrato, tanto para la realizacion de trabajos o
investigaciones relacionados con los datos obtenidos, como para otros fines.
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o El adjudicatario no podra usar o publicar los datos de este trabajo ni transmitirlos
a personas o instituciones ajenas al adjudicatario, sin la autorizacion escrita
previa de la Consejeria de Sanidad.

10. PROTECCION DE DATOS PERSONALES

El adjudicatario y el personal que intervenga en la ejecucion del contrato, actuara en
todo momento con independencia y objetividad y guardando secreto profesional sobre
todas las informaciones, documentos y asuntos a los que tengan acceso o conocimiento
durante la vigencia del contrato, estando obligados a no hacer publico o enajenar
cuantos datos conozcan como consecuencia o con ocasion de su ejecucion, incluso
después de finalizar el plazo contractual, respetando lo establecido en el Reglamento
UE 2016/679, General de Proteccion de Datos y la Ley Organica 3/2018, de 5 de
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diciembre, de Proteccion de Datos personales y garantia de los derechos digitales, en
concreto en el articulo relativo al acceso a los datos por parte de terceros.

Los datos referidos a la informacion clinica de los participantes (datos de salud) se
recogeran en el protocolo cientifico del estudio que sera autorizado por el correspondiente
Comité de Etica. Una vez elaborados y remitidos a los participantes los informes
individuales, los cuestionarios se trataran de forma anonimizada. En todas las fases del
estudio el contratista debera observar medidas de seguridad de nivel alto conforme a lo
establecido en el Reglamento UE 2016/679, General de Proteccion de Datos y la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos personales y garantia de
los derechos digitales. Una vez terminada la prestacion contractual, los datos deberan
ser devueltos al igual que cualquier soporte o documento en que conste algun dato de
caracter personal objeto del tratamiento.

Para ello, y en aplicacion de la disposicion adicional vigésima quinta de la Ley 9/2017,
el contratista tendra la consideracion de encargado del tratamiento en el caso en que la
contratacion implique el acceso del contratista a datos de caracter personal de cuyo
tratamiento sea responsable la entidad contratante. En este supuesto, el acceso a esos
datos no se considerara comunicacion de datos, cuando se cumpla lo dispuesto por el
articulo 28 del RGPD. De acuerdo con todo lo anterior, el adjudicatario formalizara la
aceptacion de sus obligaciones como encargado del tratamiento de los datos personales
mediante la firma del ANEXO DE COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD Y DEBER
DE SECRETO (confidencialidad, deber de secreto) y PROTECCION DE DATOS Y
CONTRATO DE ENCARGADO DEL TRATAMIENTO del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares.

Toda la documentacién correspondiente al objeto de este contrato, quedara en
propiedad de la Administracién y en uso exclusivo de la misma y debera ser entregada
por el adjudicatario completa y adecuadamente organizada, no pudiendo, en ningun
caso, quedarse con ninguna parte de ella ni con copias de la misma.

El adjudicatario quedara obligado igualmente a no conservar, al término de los trabajos,
informacion personalizada alguna sobre las encuestadas.

El resultado de las tareas realizadas, asi como el soporte utilizado (papel, fichas,
disquetes, CD’s, etc...) seran propiedad de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad
de Madrid.

El incumplimiento de tales obligaciones sera causa de resolucion del contrato, sin
perjuicio de las sanciones que eventualmente correspondan y de las responsabilidades
que pudiera derivarse por los dafios y perjuicios que se ocasione, segun lo establecido
en la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos personales.
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11. RELACIONES INSTITUCIONALES

El adjudicatario no podra mantener relacion institucional, hacer declaraciones a medios
de comunicacion o entregar documentacion o datos, sobre el contenido de los trabajos
objeto del presente contrato sin la autorizaciéon de la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid.
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Asimismo, ni el adjudicatario ni sus trabajadores y trabajadoras afectos a la ejecucion
de los trabajos podran, en ningun caso, mantener relacién alguna con instancias
oficiales publicas o privadas o medios de comunicacién, publicaciones, ni asistir a
cursos, conferencias, seminarios o similares en calidad de ponentes sin permiso
expreso y previo de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid sobre el
contenido de los trabajos objeto del presente contrato. Esta prohibicion persistira aun
cuando haya finalizado la ejecucion del contrato.

12. SUPERVISION DE LOS TRABAJOS

La supervision de los trabajos se realizara por la Direccion General de Salud Publica a
través de la Subdireccion General de Vigilancia en Salud Publica (Unidad Técnica de
Vigilancia de Enfermedades No Transmisibles) de la Comunidad de Madrid a quien
correspondera la direccion técnica de los trabajos en todas sus fases y la toma de
decisiones en las opciones que se presenten en la ejecucién de los mismos, asi como
establecer los mecanismos para la supervision y el control de calidad de la encuesta.

La Direccién General de Salud Publica podra exigir la presentacién de documentos que
acrediten que cada una de las actividades previstas en la realizacion de la presente
encuesta ha sido efectuada y podra, en cualquier momento, supervisar el trabajo de
campo.

13. PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucién sera de 8 meses desde el dia siguiente a su formalizacion,
estableciéndose la obligacion de presentar con periodicidad bimensual informes de
seguimiento del trabajo, con la entrega a la finalizacién del contrato de los productos
indicados en la clausula 7 (Productos y compromisos del adjudicatario).

Madrid, a fecha de firma electrénica

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA

Firmado digitalmente por: ARCE ARNAEZ MARIA ARACELI
Fecha: 2024.10.07 12:01
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Maria Araceli Arce Arnaez
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