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· CONDICIONES TÉCNICAS DEL ACUERDO MARCO PROPUESTO PARA EL SUMINISTRO DE KITS DE DIAGNOSTICO PARA EL LABORATORIO PECUARIO DE LA SECCION DE SANIDAD ANIMAL

· 1/ CONDICIONES TECNICAS:

Las estimaciones de consumo durante el año 2012 
· de kits de diagnóstico para ganado porcino ascienden a la cantidad de : 89.764    euros (I.V.A. incluido)
· de kits de diagnóstico para resto de enfermedades ascienden a la cantidad de: 70.547 euros (I.V.A. incluido)
por lo que la cifra estimada de suministros durante la vigencia del contrato-marco y sus eventuales prórrogas asciende a la cantidad de 641.244 €  (I.V.A. incluido).

Dado que las cantidades exactas a suministrar no se conocen con carácter previo, la cifra reseñada es meramente estimativa, sin que suponga un compromiso de gasto pro parte de la Sección de Sanidad Animal.

· Todo el material deberá ser entregado en las instalaciones del Laboratorio de la Sección de Sanidad Animal, corriendo los gastos de entrega por parte del licitador.

· Los licitadores vendrán obligados a reservar de las cantidades estimadas de consumo anual  del mismo lote para todo un año de suministro, de tal forma que no haya variaciones de lotes de fabricación durante el año de suministro.
· 3/  ESPECIFICACIONES TÉCNICAS DE LOS  KITS DE DIAGNOSTICO 

· 4.1. KITS DE ANTICUERPOS DE PESTE PORCINA CLÁSICA (PPC) POR EL MÉTODO DE ENZYME-LIKED INMUNOSORBET ASSAY (ELISA)

· Requisitos obligatorios del kit: 

· El ensayo inmunoenzimático usará Anticuerpos Monoclonales capaces de detectar anticuerpos específicos de Peste Porcina Clásica. 

· Al conjunto compuesto por las placas y sus reactivos se denomina Kit. Cada kit estará compuesto por un número máximo de 10 de placas, así como de todos los reactivos necesarios para la realización de dicha técnica. 

· El producto debe estar registrado en el Registro de productos zoosanitarios, conforme al Real Decreto 488/2010, de 23 de abril. 

· Los kits de diagnóstico deberán tener una fecha de caducidad mínima de un año contado desde la fecha de entrega. 

· Deben cumplir en todo momento la normativa de la Unión Europea en esta materia. 

· Características valorables: 

· La técnica recomendada es un Elisa de Bloqueo 

· Posibilidad de que este disponible en el formato de tiras. 

· Los reactivos, excepto la solución de lavado, deben estar listos para su empleo.

· Opción de incubación nocturna. 

· Mayor facilidad en el procesado. 

· Mayor facilidad la obtención de los resultados.

· Mayor fiabilidad en el resultado. 

· Posibilidad de uso no solo en suero sino también en plasma. 

· Requisitos de entrega 

· Deberá acreditarse mediante la presentación de la correspondiente acta, por cada kit objeto de entrega, que el lote al que pertenece, ha obtenido la contrastación necesaria en el Laboratorio de Referencia para dicha enfermedad del Ministerio de Medio Ambiente, Medio Rural y Marino.. 

· Por cada kit de entregado, se deberá aportar la siguiente información: 

· Lote de fabricación 

· Fecha de fabricación del producto 

· Fecha de caducidad del producto 

· Ficha de control de calidad o la forma de obtención de la misma.

· Ficha de datos de seguridad (F.D.S.) de los productos que lo requieran.

· Cuantas otras informaciones que el proveedor considere de interés. 

· 4.2. KlTS DE DIAGNÓSTICO DE ANTICUERPOS DEL VIRUS DE LA ENFERMEDAD DE AUJESZKY (VIRUS COMPLETO) Ó CONTRA LA GLICOPROTEINA B, EN PORCINOS, POR EL MÉTODO DE ENZYME-LIKED INMUNOSORBET ASSAY (ELISA) 

· Requisitos obligatorios del kit: 

· Los reactivos para el ensayo inmunoenzimático deberán detectar los Anticuerpos totales frente al virus completo ó bien anticuerpos frente a la glicoproteina B del virus de Aujeszky. 

· Al conjunto compuesto por las placas y sus reactivos se denomina Kit. Cada kit estará compuesto por un número máximo de 10 de placas, así como de todos los reactivos necesarios para la realización de dicha técnica. 

· El producto debe estar registrado en el Registro de productos zoosanitarios, conforme al Real Decreto 488/2010, de 23 de abril. 

· Los kits de diagnóstico deberán tener una fecha de caducidad mínima de un año contado desde la fecha de entrega. 

· Deben cumplir en todo momento la normativa de la Unión Europea en esta materia. 

· Características valorables: 

· Posibilidad de que esté disponible en el formato de tiras. 

· Los reactivos, excepto la solución de lavado, deben estar listos para su empleo.

· Mayor facilidad en el procesado. 

· Mayor facilidad la obtención de los resultados.

· Mayor fiabilidad en el resultado. 

· Requisitos de entrega 

· Deberá acreditarse mediante la presentación de la correspondiente acta, por cada kit objeto de entrega, que el lote al que pertenece, ha obtenido la contrastación necesaria en el Laboratorio de Referencia para dicha enfermedad del Ministerio de Medio Ambiente, Medio Rural y Marino.. 

· Por cada kit de entregado, se deberá aportar la siguiente información: 

· Lote de fabricación 

· Fecha de fabricación del producto 

· Fecha de caducidad del producto

· Ficha de control de calidad o la forma de obtención de la misma. 

· Ficha de datos de seguridad (F.D.S.) de los productos que lo requieran.

· Cuantas otras informaciones que el proveedor considere de interés. 

· 4.3. KITS PARA EL DIAGNÓSTICO DE LA ENFERMEDAD DE AUJESZKY EN PORCINOS, POR EL MÉTODO DE ENZYME-LlKED INMUNOSORBET ASSAY (ELlSA) 

· Requisitos obligatorios del kit: 

· Los reactivos para el ensayo inmunoenzimático deberán detectar los Anticuerpos frente a la proteína GE (GPI) del virus de Aujeszky. 

· Al conjunto compuesto por las placas y sus reactivos se denomina Kit. Cada kit estará compuesto por un número máximo de 30 placas, así como de todos 105 reactivos necesarios para la realización de dicha técnica 

· El producto debe estar registrado en el Registro de productos zoosanitarios, conforme al Real Decreto 488/2010, de 23 de abril.

· Los kits de diagnóstico deberán tener una fecha de caducidad mínima de un año contado desde la fecha de entrega. 

· Deben cumplir en todo momento la normativa de la Unión Europea en esta materia. 

· Características valorables:

· La técnica recomendada es un Elisa de Bloqueo 

· Posibilidad de que este disponible en el formato de tiras. 

· Los reactivos, excepto la solución de lavado, deben estar listos para su empleo.

· Opción de incubación nocturna.

· Mayor facilidad en el procesado. 

· Mayor facilidad la obtención de los resultados. 

· Mayor fiabilidad en el resultado. 

· Posibilidad de uso no solo en suero sino también en plasma. 

· Requisitos de entrega 

· Deberá acreditarse mediante la presentación de la correspondiente acta, por cada kit objeto de entrega, que el lote al que pertenece, ha obtenido la contrastación necesaria en el Laboratorio de Referencia para dicha enfermedad del Ministerio de Medio Ambiente, Medio Rural y Marino.. 

· Por cada kit de entregado, se deberá aportar la siguiente información: 

· Lote de fabricación

· Fecha de fabricación del producto 

· Fecha de caducidad del producto 

· Ficha de control de calidad o la forma de obtención de la misma.

· Ficha de datos de seguridad (F .D.S.) de los productos que lo requieran. 

· Cuantas otras informaciones que el proveedor considere de interés. 

· 4.4. KlTS PARA LA DETECCIÓN DE ANTICUERPOS FRENTE AL VIRUS DE LA ENFERMEDAD VESICULAR PORCINA (EVP), POR EL MÉTODO DE ENZYME-LlKED INMUNOSORBET ASSAY (ELlSA) 

· Requisitos obligatorios del kit: 

· Los reactivos para el ensayo inmunoenzimático deberán detectar los Anticuerpos frente al virus de la Enfermedad vesicular porcina. 

· Al conjunto compuesto por las placas y sus reactivos se denomina Kit. Cada kit estará compuesto por un número máximo de 10 de placas, así como de todos los reactivos necesarios para la realización de dicha técnica. 

· El producto debe estar registrado en el Registro de productos zoosanitarios, conforme al Real Decreto 488/2010, de 23 de abril.

· Los kits de diagnóstico deberán tener una fecha de caducidad mínima de un año contado desde la fecha de entrega. 

· Características valorables: 

· Posibilidad de que este disponible en el formato de tiras. 

· Los reactivos, excepto la solución de lavado, deben estar listos para su empleo. 

· Mayor facilidad en el procesado. 

· Mayor facilidad la obtención de los resultados.

· Mayor fiabilidad en el resultado. 

· Requisitos de entrega 

· Por cada kit de entregado, se deberá aportar la siguiente información: 

· Lote de fabricación 

· Fecha de fabricación del producto 

· Fecha de caducidad del producto

· Ficha de control de calidad o la forma de obtención de la misma. 

· Ficha de datos de seguridad (F.D.S.) de los productos que lo requieran. 

· Cuantas otras informaciones que el proveedor considere de interés. 

· 4.5. Compromiso de información para todos los Kits

· Los proveedores seleccionados facilitarán al Laboratorio Pecuario información suficiente sobre procedimientos de ejecución del análisis, interpretación de los resultados derivados de la ejecución del análisis, el tipo de muestras que se pueden analizar, catálogos, manuales, etc. y las fichas de datos de seguridad (F.D.S.) de los artículos que lo requieran, y cuanta información sea necesaria para el correcto uso y mantenimiento de los materiales objeto de suministro. Toda la información suministrada deberá estar redactada en castellano. 

· 5/ APROXIMACION PRESUPUESTARIA DEL CONVENIO MARCO PARA 2012

· Animales PORCINOS analizados por técnica durante 2010:

· PPC: 31.703

· AUJESZKY IgE: 54.089

· AUJESZKY IgB: 7.801

· ENF VESICULAR PORCINA: 14.700

· Resto de enfermedades analizados por técnica durante 2010:

· Agalaxia contagiosa ovina: 15.000

· Lengua azul: 3.000

· PRRS: 1.500

· PPA: 2.600

· Leucosis bovina enzootica: 15.000

· IBR: 2.500

· BVD: 2.500

· Neospora: 4.500

· Paratuberculosis: 8.500

· Por ello y teniendo en cuenta que el control de calidad supone aproximadamente un 10% de lo ejecutado y las mermas otro 10%, la previsión de kits será:

· Aujeszky IgE: 
kit de 30 placas X 92 pruebas/placa = 2760 animales (lote de 30 placas)

· 64.906 / 2760 = 24 kits que son 66.240

· Total: 24 kits

· Precio hipotético del kit: 1.605 €

· Gasto total aproximado (c/Iva): 38.520 €

· Aujeszky IgB: 
kit de 5 placas X 92 pruebas/placa = 460 animales (kits de 5 placas)

· 9361 animales / 460 = 21 kit

· Total: 21 kits de 5 placas

· Precio hipotético del kit:  437,6€.

· Gasto total aproximado (c/Iva):: 9.190 €

· PPC: 

kit de 5 placas X 92 pruebas/placa = 460 animales / kits de 5 placas

· 38.044 animales / 460 = 83 kits 

· Total: 37 kits de 5 placas

· Precio hipotético del kit: 438,9 €

· Gasto total aproximado (c/Iva):: 36.429 €

· EVP:
 
kit de 5 placas X 460 = 2.300 animales / kits de 5 placas

· 9.362 animales / 460 = 9 kits 

· Total: 9 kits de 5 placas

· Precio hipotético del kit:  625 €

· Gasto total aproximado (c/Iva):: 5.625 €

· Kits para el análisis de suero porcino: 89.764 €

· Kits para otras técnicas analíticas: 
70.547 €
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