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 PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS PARA EL SUMINISTRO DE OVOCITOS DONADOS 

PROCEDENTES DE BANCO EXTERNO CON DESTINO A LA UNIDAD DE REPRODUCCIÓN ASISTIDA - 

LABORATORIO DE REPRODUCCIÓN HUMANA DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO 

MARAÑON 

 

El objeto del contrato es la provisión de ovocitos en metafase II criopreservados mediante 

vitrificación, incluyendo su transporte hasta el laboratorio de reproducción humana asistida de la 

Sección de Reproducción Asistida del Hospital General Universitario Gregorio Marañón 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 donación, 

la obtención, la evaluación, el procesamiento, la preservación, el almacenamiento y la distribución 

de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinación y funcionamiento para su 

uso en humanos. 

Las condiciones técnicas exigibles están relacionadas con la acreditación y funcionamiento 

de los bancos, la selección de donantes, la asignación de ovocitos, así como la preservación, 

distribución y transporte de los mismos. Las propuestas en el presente pliego están también 

destinadas a garantizar las condiciones del servicio contratado respecto al contenido de la 

documentación adjunta al envío, la identificación 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. 

 

División en Lotes: NO 

 

Si en la descripción se utilizase algún nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial, 

deberá entenderse como referencia para localizar el producto en cuestión sin que en ningún caso 

sea obligatorio ofertar dicho producto. 

 

LOTE Nº ORDEN DESCRIPCIÓN DEL ARTÍCULO 

 1 PACK DE 8 OVOCITOS DONADOS PROCEDENTES DE 
BANCO EXTERNO 
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1 

 
2 PACK DE 6 OVOCITOS DONADOS PROCEDENTES DE 

BANCO EXTERNO 

CPV: 33140000-3 Material médico fungible laboratorio 

Número máximo de lotes a que los empresarios podrán licitar: Uno 

Los licitadores estarán obligados a licitar a todas las posiciones del lote o lotes que liciten. 

Número máximo de lotes a adjudicar a cada licitador: uno 

El número de unidades que se indica para cada artículo es orientativo y a los efectos de valorar 

la oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo quedará subordinado a las necesidades 

reales del Centro. 

 

1. Requisitos relativos al Banco 

 

1.1. El centro ha de contar con autorización/homologación por la autoridad sanitaria española 

competente en su territorio, que debe ser válida en el ámbito de la unidad aplicadora 

(Comunidad de Madrid). 

1.2. El banco acreditará documentalmente la disposición de un sistema de gestión de la calidad 

certificado por una entidad externa en base a normas de calidad estandarizadas.  

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

1.4. El banco acreditará documentalmente los protocolos utilizados para la selección de 

donantes, criopreservación 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 básico de 

donantes de gametos aprobado por la Comisión Nacional de Reproducción Humana Asistida, la 

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

resultado deberá ser favorable): 

2.1.1. Historia médica personal y familiar con objeto de valorar y descartar enfermedades de tipo 

hereditario.  Así como estudio psicológico. 
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2.1.2. Analítica general: 

 Hemograma y hemostasia. 

 Grupo sanguíneo y Rh. 

 Bioquímica general. 

2.1.3. PCR para Chlamydia en orina.  

2.1.4. Serologías 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 habrán de satisfacer los requisitos de actualización y de fiabilidad diagnóstica 

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 ampliación de estudios genéticos, incluyendo estudios de compatibilidad 

donante-receptora a petición del centro donde está 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 debería informarse sin coste adicional si forma 

parte del panel de genotipado analizado en la donante, aunque no haya sido informado 

como parte del cribado básico.  

2.1.9. Además de lo incluido en el mencionado documento de la Comisión Nacional de 

Reproducción Humana Asistida, el estudio de portadores de enfermedades monogénicas 

recesivas podrá incluirá la siguientes, pudiendo entrar en el apartado de méritos valorables: 
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2.1.10. En caso de que se precise el genotipado ad hoc ex novo de la donante respecto de 

mutaciones presentes en la receptora, el banco deberá tener la capacidad de realizar los 

estudios genéticos necesarios a donante y receptora, por sí o mediante contrato con 

terceros. El coste de dichos estudios se repercutirá al centro aplicador, debiendo indicarse 

en la documentación aportada para la licitación.  
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2.1.11. El banco ha de contar con disponibilidad de todos los fenotipos asignables a las receptoras 

relativos como mínimo a grupo étnico, grupo sanguíneo y factor Rh, y con reserva suficiente 

para asumir las peticiones generadas por el centro receptor. 

 

3. Requisitos relativos a los ovocitos asignados: 

 

3.1. La asignación por parte del banco de ovocitos se hará cumpliendo la legislación del Estado 

Español, asegurándose que sólo se asignará la donante a la receptora en función de las 

características fenotípicas que el centro receptor haya informado al banco.  

3.2. Toda interlocución relacionada con la asignación de ovocitos deberá ser gestionada 

exclusivamente entre el banco de ovocitos y el centro receptor, sin participación de la 

receptora. 

3.3. En caso de la asignación deba regirse por el resultado de un estudio de emparejamiento 

genético (matching), sólo se considerará esta condición a petición del centro receptor. 

3.4. El proceso de criopreservación utilizado ha de ser la vitrificación. Los medios de 

criopreservación y los soportes empleados han de incluir en su ficha técnica comercial de 

producto que cuentan con indicación y aprobación de uso para la preservación de ovocitos 

humanos.  

3.5. Los ovocitos asignados han de proceder de un lote de vitrificación sobre el que se haya 

realizado una prueba de supervivencia ovocitaria postcriopreservación, específica de dicho 

lote, con una supervivencia superior al 80%.  El resultado de este indicador y el sistema de 

asignación de los ovocitos destinados a la receptora ha de estar incluidos en el sistema de 

gestión de la calidad certificada previamente mencionado. 

3.6. El banco informará documentalmente del protocolo recomendado para la desvitrificación 

ovocitaria. 

3.7. Se deben asegurar las medidas precisas para mantener la trazabilidad y anonimato. 

 

4. Requisitos relativos al envío y transporte de los ovocitos 

 

4.1. Las células deberán enviarse criopreservadas en nitrógeno líquido absorbido en embalaje 

de seguridad homologado, según los requerimientos establecidos en el  Real Decreto-Ley 

9/2014.  



 

Página 6 de 10 

4.2. Será 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. 

4.3. Será 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.  

4.4. El traslado de las células se proveerá por medio de los servicios de una empresa autorizada 

para el  transporte de material biológico. La gestión logística y el coste de los servicios de 

traslado de entrega y retorno correrán a cargo exclusivamente del banco. 

4.5. El banco garantizará la posibilidad de devolución de envío 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. 

4.6. La entrega de las células deberá poder hacerse efectiva en 48 horas, si se requiere al banco 

para ello (72 horas si median dos días festivos). La entrega deberá realizarse antes de las 

8:30 h del día en que finalizan los plazos horarios indicados. Se valorará como mérito 

adicional la posibilidad de realizar dicha entrega en las 24 horas siguientes a la solicitud. 

4.7. Se entiende por entrega la recepción, a cargo del personal responsable, de las células en las 

instalaciones de los laboratorios de reproducción de las unidades aplicadoras. 

4.8. Los bancos que opten a la adjudicación deberán formular ofertas sobre lotes de asignación 

constituidos por seis y por ocho ovocitos vitrificados. 

4.9. La gestión de la petición de asignación y traslado se deberá realizar mediante un formulario 

digital accesible por vía telemática, o mediante envío de dicho formulario a través de correo 

electrónico. Ambas vías deberán ser operadas a través de servidores informáticos dotados 

de las medidas de seguridad requeridas por la normativa en vigor para el tratamiento digital 

de datos biosanitarios.  

4.10. En el caso de que tras desvitrificación de un lote de ovocitos asignado a una receptora no 

sobreviviera ningún ovocito, el banco remitirá 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 remitirá una 

nueva entrega sin coste en un nuevo ciclo.  

 

5. Requisitos relativos a la trazabilidad: 

5.1. Cualquier envío al centro receptor deberá estar sometido a la sistemática del SIRHA 

5.2. Será obligatoria la identificación de cada criosoporte con su correspondiente código SEC. 
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5.3. El contenedor de transporte, o al menos su recipiente exterior,  deberá disponer de un 

sistema antimanipulación (de tipo brida numerada o semejante), que asegure que no ha 

habido manipulación 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, 

podrá devolver los ovocitos al banco sin coste alguno, ni del envío ni de la propia donación, 

y se garantizará un envío de reposición en el mismo ciclo de tratamiento. 

5.4. El informe escrito que deberá adjuntarse en el contenedor de traslado incluirá la 

información requerida para los traslados de células por el RD-Ley 9/2014, que comprenderá 

al menos los siguientes datos: 

- Códigos SEC de cada criosoporte. 

- Edad y características fenotípicas de la donante, así como código identificativo 

inequívoco de la misma. 

- Identificación de lotes de asignación y de vitrificación de los ovocitos, con el resultado 

de la prueba de supervivencia ovocitaria. 

- Número y características de los ovocitos enviados, detalle de su distribución en los 

soportes, y protocolo y datos precisos para el proceso de descriopreservación. 

- Resultados de estudios de cribado genético y de los estudios de bioseguridad 

(serológicos y de otra índole) realizados a la donante 

- Identificación inequívoca de la receptora asignada y sus características fenotípicas, así 

como la de su pareja, si la hubiera. 

 

6. Requisitos relativos a los medios de asistencia: 

 

6.1. El banco informará documentalmente de cualquier cambio en el protocolo recomendado 

para la desvitrificación ovocitaria.  

6.2. Al inicio de la provisión de ovocitos, y si el centro receptor lo solicita, el banco se 

comprometerá a realizar presencialmente y sin coste adicional, una formación y supervisión 

básica del laboratorio de reproducción humana asistida en relación al procedimiento de 

descriopreservación de ovocitos. 

6.3. En caso de que el centro observe una supervivencia ovocitaria menor del 50% de forma 

reiterada, podrá solicitar soporte presencial por parte del banco de ovocitos sin coste 

adicional. 
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7. MUESTRAS: NO. 

No será imprescindible la presentación de muestras para la valoración técnica de los 

productos ofertados, si bien, se podrán solicitar con posterioridad si de la información aportada por 

los licitadores no se pudiera realizar una correcta evaluación del producto, en cuyo caso se 

suministrarán sin coste alguno para el Hospital. 

8. VOLUMEN DEL SUMINISTRO: 

El número de unidades que se indica para cada artículo es orientativo y a los efectos de 

valorar la oferta por parte de los licitadores. 

El número de unidades a servir será el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos 

efectos se establecerá un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario 

La adjudicación que recaiga se referirá a precios unitarios, concentrándose el volumen del 

suministro en el Plan de Necesidades del centro anteriormente citado. 

 

10. PLAZO DE ENTREGA 

No se admitirá establecer cantidades ni importes mínimos para el suministro de pedidos de 

ninguno de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de días de reparto fijos 

o kilometrajes máximos a recorrer por los transportes para la distribución de los productos. 

 

11. FORMACIÓN 

La empresa adjudicataria deberá formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se 

determine para el correcto uso de sus productos si así se requiriese. Se entregará sin cargo el 

material docente necesario para la formación. 

 

12. NORMATIVA DE SEGURIDAD Y PROTECCIÓN DE DATOS 

Se deberá firmar un acuerdo específico, con arreglo a las disposiciones que recomiende el 

Delegado de Protección de Datos del Hospital General Universitario Gregorio Marañón. 

La ejecución del objeto del contrato se realizará de acuerdo con los requerimientos y condiciones 

estipulados en este pliego, así como en el correspondiente pliego de cláusulas administrativas, de 

los que se derivan los derechos y obligaciones de las partes contratantes, teniendo ambos caracteres 

contractuales. 
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ANEXO I 

 

OBJETO: SUMINISTRO DE OVOCITOS DONADOS PROCEDENTES DE BANCO EXTERNO CON DESTINO 

A LA UNIDAD DE REPRODUCCIÓN ASISTIDA EN EL LABORATORIO DE REPRODUCCIÓN HUMANA 

DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARAÑON 

 

 

LOTE 
Nº 

ORDEN 
DESCRIPCIÓN 

ARTÍCULO 

CANTIDAD 
INICIAL 12 

MESES 

PRECIO 
S/IVA 

BASE 
IMPONIBLE 

IVA IMPORTE TOTAL 

1 

1 

PACK DE 8 
OVOCITOS 
DONADOS 
PROCEDENTES 
DE BANCO 
EXTERNO 
PARA 
FECUNDACIÓN 
IN VITRO 

182   3.000,00    546.000,00  EXENTO  546.000,00 

2 

PACK DE 6 
OVOCITOS 
DONADOS 
PROCEDENTES 
DE BANCO 
EXTERNO 
PARA 
FECUNDACIÓN 
IN VITRO 

78   2.700,00    210.600,00  EXENTO  210.600,00 

TOTAL LOTE 1 756.600,00  756.600,00 

 

Madrid, a 8 de septiembre de 2023 
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Dr. Santiago Lizarraga Bonelli.               Federico Pérez Milán 

Jefe de Servicio de Ginecología y Obstetricia                                      Sección de Reproducción Asistida 

Servicio de Obstetricia y Ginecología 
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