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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE OVOCITOS DONADOS
PROCEDENTES DE BANCO EXTERNO CON DESTINO A LA UNIDAD DE REPRODUCCION ASISTIDA -
LABORATORIO DE REPRODUCCION HUMANA DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO
MARARNON

El objeto del contrato es la provisidn de ovocitos en metafase Il criopreservados mediante
vitrificacion, incluyendo su transporte hasta el laboratorio de reproduccion humana asistida de la
Seccién de Reproduccion Asistida del Hospital General Universitario Gregorio Maraidn por una
entidad debidamente autorizada al efecto, de acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto-Ley
9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion,
la obtencidn, la evaluacién, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su
uso en humanos.

Las condiciones técnicas exigibles estan relacionadas con la acreditacion y funcionamiento
de los bancos, la selecciéon de donantes, la asignacion de ovocitos, asi como la preservacion,
distribucidon y transporte de los mismos. Las propuestas en el presente pliego estan también
destinadas a garantizar las condiciones del servicio contratado respecto al contenido de la
documentacién adjunta al envio, la identificaciéon y etiquetado de las células para asegurar la
trazabilidad, el mantenimiento de las condiciones de temperatura durante el transporte y la
existencia de procedimientos documentados obrantes para las diferentes fases del servicio
contratado.

Division en Lotes: NO

Si en la descripcidn se utilizase algiin nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial,
deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestidn sin que en ningln caso
sea obligatorio ofertar dicho producto.

LOTE N2 ORDEN DESCRIPCION DEL ARTICULO
1 PACK DE 8 OVOCITOS DONADOS PROCEDENTES DE
BANCO EXTERNO
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2 PACK DE 6 OVOCITOS DONADOS PROCEDENTES DE
BANCO EXTERNO

CPV: 33140000-3 Material médico fungible laboratorio
NUmero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: Uno
Los licitadores estaran obligados a licitar a todas las posiciones del lote o lotes que liciten.

Numero maximo de lotes a adjudicar a cada licitador: uno

El niumero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar
la oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo quedara subordinado a las necesidades

reales del Centro.

1. Requisitos relativos al Banco

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

El centro ha de contar con autorizacion/homologacion por la autoridad sanitaria espafiola
competente en su territorio, que debe ser valida en el dmbito de la unidad aplicadora
(Comunidad de Madrid).

El banco acreditard documentalmente la disposicién de un sistema de gestién de la calidad
certificado por una entidad externa en base a normas de calidad estandarizadas.

El banco de ovocitos debera estar dado de alta como tal en el sistema SIRHA.

El banco acreditard documentalmente los protocolos utilizados para la seleccién de
donantes, criopreservacion y transporte de células.

2. Requisitos relativos al procedimiento de estudio y disponibilidad de donantes

2.1.Estudio de la donante:

Con arreglo a las recomendaciones contenidas en el documento sobre estudio basico de

donantes de gametos aprobado por la Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida, la

donante debera haberse sometido a las siguientes valoraciones, pruebas y estudios genéticos (cuyo

resultado debera ser favorable):

2.1.1.

Historia médica personal y familiar con objeto de valorar y descartar enfermedades de tipo
hereditario. Asi como estudio psicoldgico.
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2.1.2. Analitica general:

— Hemograma y hemostasia.
— Grupo sanguineo y Rh.
— Bioquimica general.

2.1.3. PCR para Chlamydia en orina.
2.1.4. Serologias frente a:

— Citomegalovirus: Ac tipo IgM e IgG

— VIH 1+2

— Hepatitis B: HBsAg, HBsAc, HBcAc (IgM, IgG)
— Hepatitis C: Ac Anti VHC

— Treponema Pallidum: RPR/TPHA

Estas pruebas habran de satisfacer los requisitos de actualizacién y de fiabilidad diagndstica
establecidas por las normativas en vigor.

2.1.5. Cariotipo
2.1.6. Almacenamiento de ADN en banco para estudios posteriores.

2.1.7. Posibilidad de ampliacién de estudios genéticos, incluyendo estudios de compatibilidad
donante-receptora a peticién del centro donde esta siendo atendida la receptora.

2.1.8. Cribado genético respecto a las mutaciones o grupos de mutaciones necesarias en caso de
presencia en la receptora de estudio genético de portador que haga necesario el estudio en
la donante. Dicho estudio complementario deberia informarse sin coste adicional si forma
parte del panel de genotipado analizado en la donante, aunque no haya sido informado
como parte del cribado basico.

2.1.9. Ademas de lo incluido en el mencionado documento de la Comisién Nacional de
Reproduccidn Humana Asistida, el estudio de portadores de enfermedades monogénicas
recesivas podra incluird la siguientes, pudiendo entrar en el apartado de méritos valorables:
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2.1.10.

Hospital General Universitario
Gregorio Marainén

Enfermedad Gen Enfermedad Gen
Déficit de alfz-1 antitripsina SERPINAT | Enfermedad de Wilson ATP7E
Fibrosis guistica CFTR Enfermedad de Stargardt ABCAL
Sindrome de Omenn (inmunodeficenda Sindrome de insensibilidad
combinada grave) bolrelc androgénica AR
Sordera neurosensorial no sindrdmica GJR2 Miotonia de Thomsen CLCMNT
Hemoglobinopatias y alfa talasemia HEAT Tirosinemia tipo 1 FAH
Alfa talasemia HEa2 Enfermedad de Pompe G4
Beta talasemia y drepanocitosis HER Albinismo coulocutanes tipo 1 T¥R
Hiperplasia adrenal congénita CYP2AZ Enfermedad de Tay-Sachs HEMA
Déficit de la Glucosa-6-fosfato Distrofia muscular de cinturas BrE
deshidrogenasa GERD autosdmica recesiva tipo 2A cA
Fernilcatonuria BAH Homacistinuria cas
Atrofia muscular espinal SMMNT Epidermiclisis bullosa distrofica coLTAl
Paraparesia espastica S5PGT Amaurosis congénita de Leber CRET
Albinismeo ooulocutanes tipo 1 oAz Sindrome del cromosoma X fragil | FMET
Sindrome de Alport COL4AT Mucopolisacaridosis tipo 1Va GALNS
Sindrome de Alport COL4A4 Enfermedad de Gaucher tipo 1 GEA
Sindrome de Pendred /Sordera Hipogonadismo

SLC26AL hi adotropo GNRHR
Déficit de acil-coenzima A Mucopolisacaridosis tipo 1IC
deshidrogenasa de cadena media e {San Filippo) HGSNAT
Sindrome de Smith-Lemli-Opitz DHCRT Sindrome de Usher Th MYOTA
Poliguistosis renal autosdmica recesiva PRHDT Meuropatia auditiva/sordera OTaF
Trastorno congénito de la glicosiladidn 1A M2 Enfermedad de Oguchi/Retinitis SAG

pigmentosa
Enfermedad de Miemann-Pick SMPDT Sordera no sindromica TMEGSET
autosdmica recesiva

Intolerancia a la fructosa ALDog Hipotircidismo TSHR
Fiebre mediterrénea familiar MEFV Hemofilia A Fa
Retinitis pigmentosa autosdmica )
recesiva/ Sindrome Usher tipo 2 USH2A Hemeofiliz & F
Déficit de adl-coenzima A AL
deshidrmgenasa de cadena larga 2

En caso de que se precise el genotipado ad hoc ex novo de la donante respecto de
mutaciones presentes en la receptora, el banco debera tener la capacidad de realizar los
estudios genéticos necesarios a donante y receptora, por si o mediante contrato con
terceros. El coste de dichos estudios se repercutira al centro aplicador, debiendo indicarse
en la documentacion aportada para la licitacién.
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2.1.11. El banco ha de contar con disponibilidad de todos los fenotipos asignables a las receptoras
relativos como minimo a grupo étnico, grupo sanguineo y factor Rh, y con reserva suficiente
para asumir las peticiones generadas por el centro receptor.

3. Regquisitos relativos a los ovocitos asignados:

3.1. La asignacidn por parte del banco de ovocitos se hara cumpliendo la legislacidn del Estado
Espafiol, asegurdndose que sélo se asignard la donante a la receptora en funcién de las
caracteristicas fenotipicas que el centro receptor haya informado al banco.

3.2 Toda interlocucién relacionada con la asignacién de ovocitos deberd ser gestionada
exclusivamente entre el banco de ovocitos y el centro receptor, sin participacion de la
receptora.

3.3. En caso de la asignacién deba regirse por el resultado de un estudio de emparejamiento
genético (matching), sélo se considerara esta condicidn a peticion del centro receptor.

3.4. El proceso de criopreservacién utilizado ha de ser la vitrificacién. Los medios de
criopreservacion y los soportes empleados han de incluir en su ficha técnica comercial de
producto que cuentan con indicacion y aprobacion de uso para la preservacion de ovocitos
humanos.

3.5. Los ovocitos asignados han de proceder de un lote de vitrificaciéon sobre el que se haya
realizado una prueba de supervivencia ovocitaria postcriopreservacion, especifica de dicho
lote, con una supervivencia superior al 80%. El resultado de este indicador y el sistema de
asignacion de los ovocitos destinados a la receptora ha de estar incluidos en el sistema de
gestidn de la calidad certificada previamente mencionado.

3.6. El banco informara documentalmente del protocolo recomendado para la desvitrificacidon
ovocitaria.
3.7. Se deben asegurar las medidas precisas para mantener la trazabilidad y anonimato.

4. Requisitos relativos al envio y transporte de los ovocitos

4.1. Las células deberan enviarse criopreservadas en nitrégeno liquido absorbido en embalaje
de seguridad homologado, segun los requerimientos establecidos en el Real Decreto-Ley
9/2014.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

Gregorio Maranon

Serd valorable que el sistema de transporte ha de disponer de sonda de temperatura que
permita el acceso al registro de la curva de temperatura/tiempo.

Serd responsabilidad del banco de ovocitos adjudicatario del concurso garantizar el correcto
funcionamiento de los sistemas de transporte, y el cumplimiento de la totalidad de las
exigencias relativas al transporte exigidas por la normativa en vigor.

El traslado de las células se proveera por medio de los servicios de una empresa autorizada
para el transporte de material bioldgico. La gestidn logistica y el coste de los servicios de
traslado de entrega y retorno correrdn a cargo exclusivamente del banco.

El banco garantizard la posibilidad de devolucidn de envio sin coste si el la totalidad del lote
de ovocitos asignados a una receptora no ha sido utilizado, salvo que se puedan reasignar
en ese momento a otra receptora del mismo centro que ya esté en tratamiento.

La entrega de las células deberd poder hacerse efectiva en 48 horas, si se requiere al banco
para ello (72 horas si median dos dias festivos). La entrega debera realizarse antes de las
8:30 h del dia en que finalizan los plazos horarios indicados. Se valorarda como mérito
adicional la posibilidad de realizar dicha entrega en las 24 horas siguientes a la solicitud.

Se entiende por entrega la recepcion, a cargo del personal responsable, de las células en las
instalaciones de los laboratorios de reproduccién de las unidades aplicadoras.

Los bancos que opten a la adjudicacién deberan formular ofertas sobre lotes de asignacién
constituidos por seis y por ocho ovocitos vitrificados.

La gestidn de la peticidn de asignacion y traslado se debera realizar mediante un formulario
digital accesible por via telematica, o mediante envio de dicho formulario a través de correo
electrénico. Ambas vias deberan ser operadas a través de servidores informaticos dotados
de las medidas de seguridad requeridas por la normativa en vigor para el tratamiento digital
de datos biosanitarios.

En el caso de que tras desvitrificacion de un lote de ovocitos asignado a una receptora no
sobreviviera ningun ovocito, el banco remitird una nueva entrega sin coste en el mismo ciclo
de tratamiento. Si hubiera una supervivencia menos de 3 ovocitos y no pudiese realizarse la
transferencia embrionaria por no disponerse de embriones evolutivos, el banco remitira una
nueva entrega sin coste en un nuevo ciclo.

5. Regquisitos relativos a la trazabilidad:

5.1.

5.2.

Cualquier envio al centro receptor deberd estar sometido a la sistematica del SIRHA

Serd obligatoria la identificacién de cada criosoporte con su correspondiente cédigo SEC.
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El contenedor de transporte, o al menos su recipiente exterior, debera disponer de un
sistema antimanipulacién (de tipo brida numerada o semejante), que asegure que no ha
habido manipulacién de las muestras ni del informe adjunto por persona ajena al banco de
ovocitos o al centro receptor. Si el centro receptor detecta una ruptura de este sistema,
podrd devolver los ovocitos al banco sin coste alguno, ni del envio ni de la propia donacién,
y se garantizard un envio de reposicidon en el mismo ciclo de tratamiento.

El informe escrito que deberd adjuntarse en el contenedor de traslado incluird Ila
informacidn requerida para los traslados de células por el RD-Ley 9/2014, que comprendera
al menos los siguientes datos:

- Cddigos SEC de cada criosoporte.

- Edad y caracteristicas fenotipicas de la donante, asi como cddigo identificativo
inequivoco de la misma.

- Identificacion de lotes de asignacion y de vitrificacion de los ovocitos, con el resultado
de la prueba de supervivencia ovocitaria.

- Numero y caracteristicas de los ovocitos enviados, detalle de su distribucién en los
soportes, y protocolo y datos precisos para el proceso de descriopreservacion.

- Resultados de estudios de cribado genético y de los estudios de bioseguridad
(seroldgicos y de otra indole) realizados a la donante

- Identificacion inequivoca de la receptora asignada y sus caracteristicas fenotipicas, asi
como la de su pareja, si la hubiera.

6. Requisitos relativos a los medios de asistencia:

6.1.

6.2.

6.3.

El banco informard documentalmente de cualquier cambio en el protocolo recomendado
para la desvitrificacién ovocitaria.

Al inicio de la provision de ovocitos, y si el centro receptor lo solicita, el banco se
comprometera a realizar presencialmente y sin coste adicional, una formacidn y supervision
basica del laboratorio de reproduccién humana asistida en relacién al procedimiento de
descriopreservacion de ovocitos.

En caso de que el centro observe una supervivencia ovocitaria menor del 50% de forma
reiterada, podra solicitar soporte presencial por parte del banco de ovocitos sin coste
adicional.
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7. MUESTRAS: NO.

No serd imprescindible la presentacién de muestras para la valoracidon técnica de los
productos ofertados, si bien, se podran solicitar con posterioridad si de la informacidn aportada por
los licitadores no se pudiera realizar una correcta evaluacion del producto, en cuyo caso se
suministrardn sin coste alguno para el Hospital.

8. VOLUMEN DEL SUMINISTRO:

El numero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de
valorar la oferta por parte de los licitadores.

El nimero de unidades a servir sera el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos
efectos se establecera un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario

La adjudicacion que recaiga se referira a precios unitarios, concentrandose el volumen del
suministro en el Plan de Necesidades del centro anteriormente citado.

10. PLAZO DE ENTREGA

No se admitira establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de
ninguno de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos
o kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucién de los productos.

11. FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin cargo el
material docente necesario para la formacion.

12. NORMATIVA DE SEGURIDAD Y PROTECCION DE DATOS

Se debera firmar un acuerdo especifico, con arreglo a las disposiciones que recomiende el
Delegado de Proteccion de Datos del Hospital General Universitario Gregorio Marafidn.

La ejecucion del objeto del contrato se realizard de acuerdo con los requerimientos y condiciones
estipulados en este pliego, asi como en el correspondiente pliego de cldusulas administrativas, de
los que se derivan los derechos y obligaciones de las partes contratantes, teniendo ambos caracteres
contractuales.
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ANEXO |

OBJETO: SUMINISTRO DE OVOCITOS DONADOS PROCEDENTES DE BANCO EXTERNO CON DESTINO
A LA UNIDAD DE REPRODUCCION ASISTIDA EN EL LABORATORIO DE REPRODUCCION HUMANA
DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON

< CANTIDAD
e DESCRIPCION PRECIO BASE
ORDEN ARTICULO INICIAL 12 IVA IMPORTE TOTAL

LOTE
MESES S/IVA IMPONIBLE

PACK DE 8
OVOCITOS
DONADOS
PROCEDENTES
1 DE BANCO 182 | 3.000,00 546.000,00 EXENTO 546.000,00
EXTERNO
PARA
FECUNDACION
IN VITRO

PACK DE 6
OVOCITOS
DONADOS
PROCEDENTES
2 DE BANCO 78| 2.700,00 210.600,00 EXENTO 210.600,00
EXTERNO
PARA
FECUNDACION
IN VITRO

TOTALLOTE 1 756.600,00 756.600,00

Madrid, a 8 de septiembre de 2023
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Dr. Santiago Lizarraga Bonelli.
Jefe de Servicio de Ginecologia y Obstetricia

Firmado digitalmente por

028508655 SANTIAGO 028508655 SANTIAGO IGNACIO
IGNACIO LIZARRAGA  LIZARRAGA

Fecha: 2023.09.19 11:48:27 +02'00'

Federico Pérez Milan
Seccion de Reproduccion Asistida
Servicio de Obstetricia y Ginecologia

Fi rmado por PEREZ M LAN
FEDERI CO MARI ANO -
05197443H el dia

20/ 09/ 2023 con un
certificado emtido por

Pagina 10 de 10



		2023-09-19T11:48:27+0200
	02850865S SANTIAGO IGNACIO LIZARRAGA


		2023-09-20T14:07:09+0200
	PEREZ MILAN FEDERICO MARIANO - 05197443H


		2023-10-23T12:29:33+0200
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




