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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE OVOCITOS DE DONANTE
PARA TECNICAS DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS

1. OBIETO

El objeto del contrato es la provisidn de ovocitos en metafase Il criopreservados mediante vitrificacién, y ha de incluir
su transporte hasta la unidad aplicadora 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 donacidn, la obtencidn, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacidn y funcionamiento para su uso en humanos.

La ejecucidn del objeto del contrato se realizara de acuerdo con los requerimientos y condiciones técnicas exigibles
relacionadas con la acreditacidn y funcionamiento de los bancos, la seleccion de donantes, la asignacion de ovocitos,
asi como la preservacion, distribucidn 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 identificacidn 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.

2.  REQUISITOS RELATIVOS AL BANCO

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

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

#+ El banco de ovocitos deberd estar dado de alta como tal en el sistema SIRHA.

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

3.  REQUISITOS RELATIVOS AL PROCEDIMIENTO DE ESTUDIO Y DISPONIBILIDAD DE DONANTES

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 Reproducciéon Humana Asistida, la donante debera haberse sometido a las
siguientes valoraciones, pruebas y estudios genéticos (cuyo resultado debera ser favorable):

i Historia médica personal y familiar con objeto de valorar y descartar enfermedades de tipo hereditario. Asi
como estudio psicoldgico.

ii. Analitica general:

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

iii. PCR para Chlamydia en orina.

iv. Serologias frente a:
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— Citomegalovirus: Ac tipo IgM e IgG

—  VIH1+2

—  Hepatitis B: HBsAg, HBsAc, HBcAc (IgM, I1gG)
—  Hepatitis C: Ac Anti VHC

— Treponema Pallidum: RPR/TPHA

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

Cariotipo
Almacenamiento de ADN en banco para estudios posteriores.

Posibilidad de ampliacidn de estudios genéticos, incluyendo estudios de compatibilidad donante-receptora
a peticidn del centro donde estd siendo atendida la receptora.

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.

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.

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.

REQUISITOS RELATIVOS A LOS OVOCITOS ASIGNADOS:

4 La asignacién por parte del banco de ovocitos se hard cumpliendo la legislacién del Estado Espafiol,
asegurandose que solo se asignara la donante a la receptora en funcién de las caracteristicas fenotipicas
que el centro receptor haya informado al banco.

4+ Toda interlocucidn relacionada con la asignacion de ovocitos debera ser gestionada exclusivamente
entre el banco de ovocitos y el centro receptor, sin participacion de la receptora.

4+ En caso de la asignacién deba regirse por el resultado de un estudio de emparejamiento genético
(matching), soélo se considerara esta condicion a peticion del centro receptor.

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

4+ Los ovocitos asignados han de proceder de un lote de vitrificacidn 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 asignacién de los ovocitos destinados a la
receptora ha de estar incluidos en el sistema de gestion de la calidad certificada previamente mencionado.

4  El banco informarad documentalmente del protocolo recomendado para la desvitrificacién ovocitaria.

4+ Se deben asegurar las medidas precisas para mantener la trazabilidad y anonimato.
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REQUISITOS RELATIVOS AL ENVIO Y TRANSPORTE DE LOS OVOCITOS

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

4+ Elsistema de transporte ha de disponer de sonda de temperatura que permita el acceso al registro de
la curva de temperatura/tiempo.

4+ 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.

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

4 El banco garantizard la posibilidad de devolucidn de envio sin coste si 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 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.

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

4+ Los bancos que opten a la adjudicacion deberan formular ofertas sobre lotes de asignacion
constituidos por seis y por ocho ovocitos vitrificados.

4+ La gestion de la peticién de asignacién y traslado se deberd realizar mediante un formulario digital
accesible por via telematica, o mediante envio de dicho formulario a través de correo electrénico. Ambas
vias deberdn ser operadas a través de servidores informdaticos dotados de las medidas de seguridad
requeridas por la normativa en vigor para el tratamiento digital de datos biosanitarios.

4+ En el caso de que tras desvitrificacién de un lote de ovocitos asighado a una receptora no sobreviviera
ningun ovocito, el banco remitira 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 remitird una nueva entrega sin coste en un nuevo ciclo.

REQUISITOS RELATIVOS A LA TRAZABILIDAD:

4 Cualquier envio al centro receptor deberd estar sometido a la sistematica del SIRHA
4+ Serd obligatoria la identificacién de cada criosoporte con su correspondiente cddigo SEC.

4 El contenedor de transporte, o al menos su recipiente exterior, deberd disponer de un sistema
antimanipulacién (de tipo brida numerada o semejante), que asegure que no ha habido manipulacion 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 donacidn, y se garantizara un envio de reposicidn en el mismo ciclo de tratamiento.
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4+ El informe escrito que deberd adjuntarse en el contenedor de traslado incluird la informacién
requerida para los traslados de células por el RD-Ley 9/2014, que comprendera al menos los siguientes

datos:
- Cdbdigos SEC de cada criosoporte.
- Edad y caracteristicas fenotipicas de la donante, asi como cddigo identificativo inequivoco de la
misma.

- Identificacion de lotes de asignacidn y de vitrificacidn 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 (serolégicos 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.

7. REQUISITOS RELATIVOS A LOS MEDIOS DE ASISTENCIA:

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

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

4+ 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.

8. NORMATIVA DE SEGURIDAD Y PROTECCION DE DATOS

Los materiales objeto de la presenta contratacion deberan cumplir la legislacion sanitaria vigente. La distribucion
entre el Banco de ovocitos y el centro de aplicacidon debera ser acreditada por el contratista con arreglo al RD-Ley
9/2014 y a la Ley 14/2006.

Se debe garantizar el tratamiento de los datos derivados de esta actividad segln dispone el Reglamento General de
Proteccion de Datos (RGPD), Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia
de los Derechos Digitales, asi como lo establecido en cuanto a proteccion de datos en el Real Decreto Ley 9/2014,
de 4 de julio y demas normas complementarias y de desarrollo.

Para ello, se adjunta Anexo I: Modelo de Compromiso de Confidencialidad que debera firmar el adjudicatario
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9. DESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES

Si en la descripcion se utilizase algiin nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial, debera entenderse como
referencia para localizar el producto en cuestidn, sin que en ningln caso sea obligatorio ofertar dicha denominacion
comercial. La adjudicacion se realizara por lote completo.

Las empresas licitadoras, presentaran la documentacién donde deberan especificar las caracteristicas técnicas de
los articulos que ofertan, los elementos innovadoras y mejoras, en su caso, debiéndose ajustar a las especificaciones
sefialadas en este pliego para cada tipo de producto a la normativa vigente.

Todos los procedimientos de gestion y funcionamiento del banco de ovocitos estaran integrados en un Sistema de
Calidad, con procesos establecidos e indicadores de control con revisiones periddicas.

El adjudicatario debera presentar una Péliza de Seguro de Responsabilidad Civil por un Importe de 500.000,00 euros.
Esta pdliza contempla la compensacidn econémica en el supuesto que se produzca un incidente y/o accidente en el
procedimiento incluido en este PPT.

Momento de entrega de la pdliza: En el plazo de diez dias desde la notificacion de la adjudicacidn, el adjudicatario
presentara un certificado, emitido por una entidad aseguradora debidamente autoriza, que acredite la contratacién
de una pdliza de seguro de responsabilidad civil que garantice los dafios ocasionados tanto a terceros como al propio
Centro sanitario por hechos derivados de la prestacion del contrato de conformidad con lo establecido en los pliegos.

La pdliza dispondra de una clausula de revalorizacidon automatica en funcion de los incrementos que experimente el
indice de precios al consumo anualmente debiendo ser aprobadas por el HUPA.

La citada podliza deberd mantenerse en vigor durante el periodo de ejecucion del contrato y de sus prérrogas de
acordarse, lo que acreditara ante la Administracion siempre que le sea requerido

10. REQUISITOS LOGISTICOS

Las empresas adjudicatarias se comprometen en todo momento a mantener un stock adecuado en sus almacenes
gue cubra las necesidades de aprovechamiento de los centros del Hospital Universitario Principe de Asturias y a
garantizar el suministro de acuerdo con las condiciones establecidas en el Pliego.

Los pedidos se tramitaran por la Unidad de Reproduccion y seran entregados en la fecha prevista a esta unidad.

El suministro de los diferentes productos se realizara en los dias y horas indicados al proveedor por la Unidad de
Reproduccién Humana. En todo caso, la recepcion de los suministros se hara en presencia de personal autorizado.
Que tenga asignadas las funciones de recogida y almacenamiento del mismo.

11. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacion medioambiental vigente
relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por desconocimiento de la misma.
Su personal estara debidamente formado en materia de buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a
segregacion y gestién de residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos).

La empresa adjudicataria debera aportar toda la documentacion que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente
especificado.
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En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporard las mejores técnicas
disponibles para la prevencion de la contaminacién y minimizara los impactos que su actividad pueda producir en el
entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por un
incidente ambiental debido a una mala practica profesional durante la prestacién de sus servicios debera ser
reparado por la empresa adjudicataria.

El adjudicatario se compromete a retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los residuos de los
consumibles generados por sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental vigente, debiendo presentar al
hospital, cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de la gestidn realizada de dichos residuos.

Jefa de Seccién Unidad de Reproduccion HUPA Jefe de Servicio de Ginecologia-Obstetricia y
Reproduccién
ORTEGA Firmado digitalmente Fi rmado por ZAPI CO GONI ALVARO -
por ORTEGA RICONDO ***4055** el dia 01/02/ 2024 con
RICONDO SOFlAioi']Afzﬁgiogfﬂz un certificado enitido por AC
-20201121Z b= FNMI Usuari os

13:36:57 +01'00'

Dra. Soffa Ortega Ricondo Fdo.: Dr. Alvaro Zapico Goii

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA
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ANEXO I. MODELO DE COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD Y DEBER DE SECRETO EMPLEADO EXTERNO

l. Confidencialidad:

1.

Queda expresamente obligado a mantener absoluta confidencialidad y reserva sobre cualquierdato
que pudiera conocer con ocasion del cumplimiento de su funcidn, especialmente los de caracter

personal, que no podra copiar o utilizar con fin distinto al que esté determinado, ni tampoco ceder a
otros ni siquiera a efectos de conservacion. Esta obligacidn subsistira una vez finalizada la relacion entre
las partes.

Queda prohibida la salida de informacién propiedad de HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE
ASTURIAS (en_adelante HUPA), obtenida de sus sistemas de informacién o de otras fuentes, por

cualquier medio fisico o telematico, salvo autorizacién por escrito del Responsable del Tratamiento dicha
informacion.

Para el caso de que quede extinguida la relacion con HUPA, los datos de caracter personal pertenecientes
al mismo que pueda tener bajo control del abajo firmante, debera destruirlos o devolverlos, por el
método acordado, asi como cualquier otro soporte o documento en que conste algln dato de caracter
personal.

Il. Politicas de Seguridad:

4.

El abajo firmante se compromete a cumplir la Politica de seguridad de la informacion en el dmbitode la
Administracion Electrdnica y de los sistemas de informacion de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad
de Madrid, publicada mediante la Orden 491/2013, de 27 de junio, y todas las politicas, normas y
procedimientos de la CSCM, que emanen de la citada Politica, asi como las quese determinen en materia
de seguridad para el tratamiento de datos de caracter personal. Para su conocimiento, se le
proporcionard acceso a la normativa que le sea de aplicacion.

El acceso logico a los Sistemas de Informacion y Comunicaciones de HUPA, se hara con la autorizacion
correspondiente, en la forma que se indique y con las medidas de seguridad que se marquen en cada
caso, no pudiendo acceder a datos reales sin la autorizacidn por escrito del Responsable del Tratamiento
o Encargado del Tratamiento.

Ante cualquier duda que pueda incidir en la seguridad de los Sistemas de Informacion y Comunicaciones,
deberd consultar con su enlace o Responsable en HUPA. La funcidén del enlace serd ofrecerle
asesoramiento, atender cualquier tipo de consulta o necesidad, transmitir instrucciones, ponerle al
corriente de sus cometidos, objetivos, entre otras.

Ill. Propiedad intelectual:

7.

Queda estrictamente prohibido el uso de programas informaticos en los sistemas de informaciénde HUPA
sin la correspondiente licencia y/o autorizacion. Los programas informaticos propiedadde HUPA estan
protegidos por propiedad intelectual, y por tanto estd estrictamente prohibida su reproduccion,
modificacidn, cesion o comunicacion sin la debida autorizacion.

Queda estrictamente prohibido en los sistemas de informacion de HUPA, el uso, reproduccion, cesidn,
transformacién o comunicacién publica de cualquier otro tipo de obra o invencidnprotegida por la
propiedad intelectual sin la debida autorizacidn.
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IV. Derecho de informacion:

9. Encumplimiento de la normativa vigente en materia de proteccién de datos, se le informa de quelos datos
personales que se faciliten seran responsabilidad del HUPA como Responsable del Tratamiento, cuyo
Delegado de Proteccion de Datos (DPD) es el “Comité DPD de la Consejeria deSanidad de la Comunidad
de Madrid” con direccién en Plaza Carlos Trias Bertran n27 (Edif. Sollube) Madrid 28020, y cuya finalidad
es la contemplada en el presente documento objeto de firma.

10. La base juridica que legitima el tratamiento es la prestacidon de su consentimiento y su condiciénde
colaborador con la CSCM, asi como la demas legislacion vigente. Con esta finalidad sus datos seran
conservados durante los afios necesarios para cumplir con las obligaciones estipuladas en la normativa
vigente aplicable. Asimismo, se le informa de que los datos no seran comunicados a terceros, salvo en
aquellos casos obligados por Ley.

11. Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresidn, oposicién, limitacidn del tratamiento y
portabilidad, en la medida que sean aplicables, a través de comunicacion escrita alResponsable del
Tratamiento, con domicilio en Carretera Alcald — Meco S/N 28805- Alcald de Henares (Madrid),
concretando su solicitud, junto con su DNI o documento equivalente. Asimismo, le informamos de la
posibilidad de presentar una reclamacién ante la Agencia Espafiolade Proteccién de Datos (C/Jorge Juan,
6 Madrid 28001) www.agpd.es.

Leido y entendido, el abajo firmante se compromete a cumplir los requisitos arriba indicados.

Alcald de Henares, de de 202_
Empresa:
Nombre: DNI:
Firmado:
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