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EXPEDIENTE: 2026-0-40

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE GAMETOS DE
DONANTE (SEMEN Y OVOCITOS) PROCEDENTES DE BANCO EXTERNO CON DESTINO A
LA UNIDAD DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12

DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto regular y definir el alcance y condiciones que deberdn
regir la contrataciéon del suministro de gametos de donante (semen y ovocitos), para la
Unidad de Reproduccién Humana Asistida del Hospital Universitario 12 de Octubre.

Las condiciones técnicas exigibles estan relacionadas con la acreditacion y funcionamiento de
los bancos, la seleccidn y la asignacién de donantes, asi como la preservacién, distribucion y
transporte de de los tejidos o células hasta su llegada en la Unidad de Reproduccién Asistida
de este centro, en la forma descrita mas abajo, de acuerdo con lo establecido la cldusula 1. c)
del ANEXO | del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban
las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos.

Las propuestas en el presente pliego estan también destinadas a garantizar las condiciones
del suministro contratado respecto al contenido de la documentacién adjunta al envio, la
identificacion 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 contrato.

El Expediente consta de los siguientes lotes:

LOTE 1. SEMEN DE DONANTE PARA INSEMINACION ARTIFICIAL Y FIV/ICSI

CARACTERISTICAS DEL BANCO DE SEMEN

Debe contar con las acreditaciones pertinentes como Banco de Semen de la
Consejeria de Sanidad de la comunidad auténoma pertinente, de acuerdo con lo
establecido en el RD 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Facilidad de contacto directo para gestion de incidencias (urgente en el momento
de la entrega ante posibles incidentes con la muestra entregada). Web interactiva
para gestion de datos de pacientes y solicitudes de muestras.

Sistema de garantia de calidad acreditado sistema de calidad certificado y garantizar la
trazabilidad donante a receptores, y viceversa.

Los gametos donados requieren una codificacion especifica, denominada cddigo SEC
(“single european code”), para aquellos paises que estan regulados de acuerdo con las directivas
de la Comisién Europea, especificamente la Directiva 2015/565. En Espafia, dicho cddigo es
facilitado por la plataforma SIRHA. En cada pedido el banco deberd aportar el certificado de
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registro en SIRHA. Asi mismo el banco no impondra ninguna limitacién al registro de muestras
en SIRHA.

e  Serequerira que el banco disponga de un servicio de genética propio para consulta.

ESTUDIOS DEL DONANTE

Los donantes de semen deben haber recibido informacién y haber autorizado
expresamente:

- Eltratamiento de sus datos personales segun la legislacion vigente

- Formalizacién de un compromiso con el banco de semen para procedimientos, nivel
de confidencialidad, pruebas a realizar, normas de funcionamiento del banco de semen,
informacidn sobre la compensacién econdmica permitida por ley.

- Aceptacién de la inclusién de sus datos personales en el Registro Nacional de Donantes
del Ministerio de Sanidad, y el consiguiente tratamiento de estos a través del Sistema de
Informacién de Reproduccion Humana Asistida (SIRHA) https://sirha.mscbs.es/sirha/,
gue se llevara a cabo de forma confidencial.

Deberan asi mismo haberse sometido a:

e Anamnesis personal y familiar con objeto de valorarlas y descartar
enfermedades de tipo hereditario, segiin Ley 9/2014 y RD 412/1996

e Estudio psicoldgico del donante.
e Analitica general:
- Grupo sanguineo, Factor Rh
- Hemograma, Hemostasia (Actividad Protrombina, TTPA)
- Biogquimica (Glucosa, Creatinina, Colesterol total, Colesterol HDL,
Triglicéridos, Transaminasas).

e Cribado de infecciones: Las serologias se realizaran al inicio de la donacion

- VIH 1+2. Enzimoinmunoanalisis de 42 generacién (deteccién combinada de
anticuerpos anti-VIH 1y VIH-2 y del antigeno p24). NEGATIVOS

- VHB: HBsAg NEGATIVO, HBcAb (SI FUERA POSITIVO HA DE TENER PCR DNA
VHB NEGATIVA)

- VHC: Ac anti VHC (SI FUERA POSITIVO HA DE TENER PCR DNA VHC NEGATIVA)

Sifilis: RPR / TPHA (NEGATIVAS o FALSOS POSITIVOS DE RPR CONFIRMADOS
A LAS 3-4 SEM. En caso de resultados positivos, aplicados protocolos para
descartar sifilis activa.

HTLV ly ll. En aquellos donantes originarios de areas de riesgo o en contacto con ellas:
Africa, América Central, América del Sur, Japén y Nueva Guinea: NEGATIVO.
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Zika. Se excluyen donantes que hayan visitado paises y areas afectadas con
transmision autdctona del virus Zika, durante los 6 meses posteriores a su
regreso o diagnosticados de infeccién por virus Zika, durante los 6 meses
posteriores al cese de los sintomas.

Chlamydia y gonococo mediante PCR en muestra de orina. NEGATIVO O GARANTIA
DE TRATAMIENTO CUMPLIDO. Repetir la PCR cada 3 meses.

SARS-CoV-2. DONANTES VACUNADOS. Se deben seguir protocolos de cribado
actualizados a la evolucién epidemioldgica, de acuerdo con las recomendaciones de
las sociedades cientificas y evolucién de la pandemia

Las donaciones permaneceran en cuarentena al menos 180 dias tras la congelacion, después
de esta cuarentena se realizara de nuevo el estudio serolégico de Hepatitis By C, VIH y sffilis.
El periodo de cuarentena puede ser reducido a 3 meses si tras ese tiempo se realiza PCR
(HIV, VHB, VHC) y serologias de sifilis, resultando todas ellas negativas.

Ademas de las medidas de control descritas, en situaciones especiales (aparicion de
nuevas enfermedades infecciosas o pandemias) el banco establecera las pruebas
adicionales pertinentes que dicten las autoridades sanitarias y sociedades cientificas.

El banco dispondra de seroteca segun los requisitos de la normativa vigente.

Cariotipo normal

Cribado de portadores de enfermedades recesivas (asignacion de donantes sin
matching genético):

Fibrosis quistica: analisis de variantes patogénicas del gen CFTR con elevada
frecuencia poblacional y que presenten evidente asociacion con el desarrollo de
un fenotipo grave de fibrosis quistica; el andlisis molecular utilizado debe poder
disminuir el riesgo de ser portador de variantes asociadas a fenotipo grave de FQ al
menos en un 75%.

Atrofia muscular espinal (SMN1): descartadas variantes patdgenas mas
prevalentes.

Sordera neurosensorial no sindromica (GJB2) descartadas variantes patégenas
mas prevalentes.

Hemoglobinopatias (HBA1/HBA2, HBB): descartadas variantes patégenas mas
prevalentes.

Disponibilidad de estudio ampliado de portadores para matching genético si la
paciente aporta su propio estudio de portadora de enfermedades autosdmicas
recesivas. En estos casos, se solicitara la seleccidon de donante con la antelacion
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suficiente para garantizar la seleccién genética del mismo.

Disponibilidad de banco de ADN de donantes

e Estudio seminal

Seminograma: Se tomardn como referencia de “normalidad” los valores del manual de
andlisis seminal de la OMS en vigor, sirviendo de referencia (p95 segun 62 manual OMS de
2021 o normozoospermia segin OMS 2010). Valores de referencia pre-congelacion:

- Volumen 21.5mL

- Concentracion espermatica >40x10e6/mL
- Movilidad progresiva >50%

- Morfologia normal >3%,

- Leucocitos <1x10e6/mL.

Cultivo seminal: NEGATIVO

Test de descongelacion: >35% de la movilidad progresiva después de
la descongelacién respecto a la observada en fresco en semen total y >50% si
ready to use.

ASIGNACION DE DONANTES

La solicitud de muestras se hara para cada procedimiento detallando por parte de la Unidad de
Reproduccién del hospital 12 de Octubre, las caracteristicas fenotipicas de la receptora y del conyuge,
si lo hubiera. La seleccion se hara considerando la ley de reproduccién espafiola que prevé que la
similitud fenotipica se establezca solo con la receptora. Para la seleccion fenotipica se tendra en cuenta,
por lo menos, los antecedentes étnicos del donante.

En casos puntuales se hard ademas asignacidn complementaria con “matching” genético. El
emparejamiento genético con la receptora podra realizarse con la conformidad de los pacientes en
aquellos casos en que la mujer aporte un estudio de portadora de enfermedades autosémicas
recesivas compatible con la plataforma de deteccién de portadores que utilice el banco.

El Hospital Universitario 12 de Octubre no podrd utilizar las muestras para otras pacientes
distintas a las asignadas y debera facilitar al banco de semen el resultado (nacimientos vivos) del
uso de las muestras.

INFORMACION

Se preservara el anonimato del donante, si bien los hijos y las receptoras de los gametos después
de los tratamientos, podran acceder a informacidn general del donante (fenotipo, grupo sanguineo,
factor Rh y raza), que no incluird su identidad. Dicho informe serd facilitado con la entrega de la
muestra.
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TRANSPORTE Y ENTREGA DE MUESTRA

Tras la peticién de un donante por la Unidad de Reproduccion se estimard un plazo maximo
de 24 horas para la entrega (72 si se realiza el viernes). La entrega se realizara en la Unidad de
Reproduccidn Asistida en el laboratorio de fecundacién in vitro. El horario de entrega sera el
requerido por la Unidad de Reproduccion de entre las 8h30 y las 13h30.

La idoneidad en el tipo y forma de transporte de la muestra serd responsabilidad del Banco de
semen, asegurandose que se cumplen todas las normas de seguridad y trazabilidad
contempladas en el Real Decreto-ley 9/2014.

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

e La muestra enviada debe cumplir los siguientes requisitos:

- motilidad progresiva > 35% después de la descongelacién y

- concentracidn suficiente que garantice una recuperacién minima de 10
millones/mL en pajuelas de semen total y de 8 millones/mL ready to use.

e Las muestras deben estar almacenadas en pajuelas de alta seguridad.

e Las muestras deben ser criopreservadas exclusivamente con el método de congelacion
lenta, ya que la infraestructura de nuestra Unidad no permite procesar muestras de semen
vitrificadas.

e Las muestras se transportaran en contenedores especificos homologados, que permiten
el transporte en nitrégeno liquido.

e Los contenedores incorporan las maximas medidas de seguridad para la muestra y la
integridad de los datos (sistema antimanipulacién). En caso de rotura de las medidas de
seguridad se debe comunicar al banco para valorar la devolucién.

e Las muestras estardn identificadas con cédigo unitario. Ademas, en el informe se
incorpora cédigo SEC.

e Se especificara si se trata de una muestra Ready-to-use o Semen Total (ambas pueden ser
utilizadas y se solicitara un tipo u otro a eleccion de la Unidad de Reproduccién del Hospital
12 de Octubre). La calidad de la muestra ha de ser la misma independientemente del tipo
de técnica para el que se vaya a utilizar ( Inseminacién, FIV o ICSI).

e Se incorporan dos informes. Uno estd dirigido a la Unidad de reproduccién y otro a la
receptora de la muestra. Ambos incorporan:

o N2envio.

Identificacion de la receptora.

o Caracteristicas fenotipicas, raza, grupo sanguineo y Rh de receptora y pareja
si latiene.

o Caracteristicas fenotipicas, raza, grupo sanguineo y Rh del donante.

o Descripcidn de pruebas realizadas en proceso de seleccidn.

o
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El informe dirigido a la unidad de reproduccién incorporard, ademas:

o ldentificacién del donante mediante un nimero
o Cddigo SEC.
o Test de descongelacion

e El Hospital Universitario 12 de Octubre debera comunicar al banco de semen cualquier
reaccién adversa o efecto adverso que hubiera podido producirse relacionado con las
muestras.

LOTE 2. OVOCITOS DE DONANTE PARA FECUNDACION IN VITRO

El presente lote estd integrado por los siguientes ordenes:

LOTE N2 Orden DESCRIPCION ARTICULO

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

3 PACK DE 6 OVOCITOS DONADOS PROCEDENTES DE BANCO EXTERNO
PARA FECUNDACION IN VITRO

CARACTERISTICAS DEL BANCO DE OVOCITOS

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

e El banco acreditara documentalmente la disposicidn de un sistema de gestidn de la
calidad certificado por una entidad externa en base a normas de calidad
estandarizadas.

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

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

e El cumplimiento de estos requisitos deberan acreditarse documentalmente en el
sobre de documentacién técnica.

ESTUDIOS DE LA DONANTE

Con arreglo a las recomendaciones contenidas en el documento sobre estudio bdsico de
donantes de gametos aprobado por la Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida,
la donante deberd haberse sometido a las siguientes valoraciones, pruebas y estudios
genéticos (cuyo resultado debera ser favorable):
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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 exudado endocervical

iv.  Serologias frente a:
VIH 1+2
Hepatitis B: HBsAg, HBsAc, HBcAc (IgM, 1gG)
Hepatitis C: Ac Anti VHC
Treponema Pallidum: RPR/TPHA

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

V. Cariotipo.
vi.  Almacenamiento de ADN en banco para estudios posteriores.

vii. Posibilidad de ampliacion de estudios genéticos, incluyendo estudios de
compatibilidad donante-receptora a peticién del centro donde estd siendo
atendida la receptora.

Viii. 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.

iX.  Ademas de lo contemplado en el mencionado documento de la Comisidén Nacional
de Reproduccién Humana Asistida, el estudio de portadores de enfermedades
monogénicas recesivas para matching incluira las siguientes:
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Enfermedad Gen Enfermedad Gen
Déficit de alfa-1 antitripsina SERPINAT Enfermedad de Wilson ATPTE
Fibrosis guistica CFTR Enfermedad de Stargardt ABCAL
Sindrome de Omenn Jinmunodeficiencia Sindrome de insensibilidad
combinada grave) boLrEIC androgénica AR
Sordera neurosensorial no sindrdmica G2 Miotonia de Thomsen CLENT
Hemoglobinopatias y alfa talasemia HEA T Tirosinemia tipo 1 FAH
Alfa talasemia HEA 2 Enfermedad de Pompe A
Beta talasemia y depanocitosis HES Albinismo coculocutaneo tipo 1 TR
Hiperplasia adrenal congénita CYEHAZ Enfermedad de Tay-Sachs HEXA
Déficit de la Glucosa-6-fosfato Distrofia muscoular de cinturas PAT
deshidrmgenasa GERD autosdmica recesiva tipo 264, ©A
Fenilce tonuria BAH Homocistinuria CHS
Atrofia muscular espinal SMNT Epidermaolisis bullosa distrofica COLTAT
Paraparesia espastica SPGT Arnaurosis congénita de Leber CRAT
Albinismo coulocutaneos tipo 1l oCAa2 Sindrome del cromosoma X frégil | FMET
Sindrome de Alport OO £AT Mucopolisacaridosis tipo IVa GALNS
Sindrome de Alport OO LA Enfermedad de Gaucher tipo 1 GEA
Sindrome de Pendred /Sordera Hipogonadismo

SLC2EM4 hi Jot GNEHE
Déficit de acil-coenzima A M ucop ofisacaridosis tipo INIC
deshidrogenasa de cadena media EE IR { San Filippo) HESNAT
Sindrome de Smith-Lemli-Opitz DHCRT Sindrome de Usher Th MYOTA
Poliguistosis renal autosdmica recesiva BRHDT NMeuropatiz auditiva/sordera aTaF
Trastormo congénito de la glicosilacidn 1.4 DM El_'rFmﬂedad de Oguchi/Retinitis EAG

pigmentosa
Enfermedad de Miemann-Pick EMPOT Sordera no 5i1-|:i'u_mi|:a TMEGSST
autosdmica recesiva

Intolerancia a la fructosa ALDOs Hipotiroidismo TaHR
Fiebre mediterrdnea familiar MEFV Hemofilia A Fa
Retinitis pigmentosa autosdmica .
recesiva/ Sindrome Usher tipo 2 LISHZA Hemaofilia & Fa
Déficit de adl-coenzima A
deshidmgenasa de cadena larga ACADVL

X. 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.

xi. 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

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

Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N2 2026-0-40

Pdg. 8de 12



EI. 12 b ospital Universitario
EN FUTURD &8 56 Octubre

Hospital Universitario

12 de Octubre

dM

b. Toda interlocucidn relacionada con la asignacién de ovocitos debera ser gestionada
exclusivamente entre el banco de ovocitos y el centro receptor, sin participacién de la
receptora.

c. Encasodelaasignacion debaregirse por el resultado de un estudio de emparejamiento
genético (matching), sélo se considerard esta condicidn a peticidn del centro receptor.

d. El proceso de criopreservaciéon utilizado ha de ser la vitrificacion. Los medios de
criopreservacion y los soportes empleados han de incluir en su ficha técnica comercial
de producto que cuentan con indicacidn y aprobacién de uso para la preservacién de
ovocitos humanos.

e. Losovocitos asignados han de proceder de un lote de vitrificacién sobre el que se haya
realizado una prueba de supervivencia ovocitaria postcriopreservacién, especifica de
dicho lote, con una supervivencia superior al 80%. El resultado de este indicador vy el
sistema de asignacion de los ovocitos destinados a la receptora ha de estar incluidos
en el sistema de gestién de la calidad certificada previamente mencionado.

f. El banco informard documentalmente del protocolo recomendado para la
desvitrificacién ovocitaria.

g. Seincluird en el sobre de documentacion técnica la descripcidén detallada del método
empleado para el aseguramiento de la confidencialidad.

REQUISITOS RELATIVOS AL ENVIO Y TRANSPORTE DE OVOCITOS

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

b. Elsistemadetransporte hade disponer de sonda de temperatura que permita el acceso
al registro de la curva de temperatura/tiempo.

c. Sera 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.

d. 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 correran a cargo exclusivamente del banco.

e. El banco garantizara la posibilidad de devolucién 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 este momento a otra receptora del mismo centro que ya esté en
tratamiento.

f. La entrega de las células debera 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.

g. Se entiende por entrega la recepcidn, acreditada por el personal responsable, de las
células en las instalaciones de los laboratorios de reproduccidon de las unidades
aplicadoras.
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h. Los bancos que opten a la adjudicacién deberan formular ofertas sobre lotes de
asignacion constituidos por seis y por ocho ovocitos vitrificados.

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

j. Seincluira en el sobre de documentacién técnica la documentacién acreditativa de la
descripcién del sistema de gestién de peticiones de los licitadores.

k. En el caso de que tras desvitrificacidon 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 remitird una nueva entrega sin coste en un nuevo ciclo.

REQUISITOS RELATIVOS A LA TRAZABILIDAD
a. Cualquier envio al centro receptor deberd estar sometido a la sistematica del SIRHA.

b. Sera obligatoria la identificacién de cada criosoporte con su correspondiente cédigo
SEC.

c. Elcontenedor de transporte, o al menos su recipiente exterior, debera disponer de un
sistema antimanipulacion (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, podra devolver los ovocitos al banco sin coste alguno, ni del envio ni de
la propia donacidn, y se garantizara un envio de reposicion en el mismo ciclo de
tratamiento.

d. El informe escrito que deberd adjuntarse en el contenedor de traslado incluira la
informacién requerida para los traslados de células por el RD-Ley 9/2014, que
comprenderd al menos los siguientes datos:

- Cddigos SEC de cada criosoporte.

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

- ldentificacidn 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 distribucion 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

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

Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N2 2026-0-40

Pdg. 10 de 12



EI— 12 ‘;_q Hospital Universitario
EN FUTURD s 12 de Octubre

Hospital Universitario

12 de Octubre

REQUISITOS RELATIVOS A LOS MEDIOS DE ASISTENCIA

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

b. Al inicio de la provisién de ovocitos, y si el centro receptor lo solicita, el banco se
comprometera a realizar presencialmente y sin coste adicional, una formacién y
supervisién basica del laboratorio de reproduccion humana asistida en relacion al
procedimiento de descriopreservacion de ovocitos.

c. Encasode 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.

Si en el pliego de prescripciones técnicas se hiciera referencia a una fabricacién o una
procedencia determinada, o a un procedimiento concreto que caracteriza a los productos o
servicios ofrecidos por un empresario determinado, o a marcas, patentes o tipos, o a un origen
0 a una produccién determinados, se tendrdn en cuenta por no ser posible hacer una descripcidn
lo bastante precisa e inteligible del objeto del contrato y por tanto serdn asi o “equivalentes”,
segln el articulo 126.6 de la LCSP

OTROS REQUISITOS

Los licitadores deberan incluir en su oferta, relacién de los productos ofertados, con descripcion
técnica de los mismos, en castellano.

Documentacién e informacion técnica necesaria para la valoracién del producto o productos, en
castellano.

Todas las integraciones, en caso de haberlas, deberdn estar incluidas en el alcance del pliego,
asumida por el adjudicatario dentro de las tareas y se aplicaran los estandares de integracion
del SERMAS.

Asi mismo debera cumplir con la normativa y legislacién, asi como las politicas de la OSSI en
cuestiones de seguridad y proteccion de datos.

En caso de necesitar equipos de trabajo, serd necesario que cumplan las especificaciones de
Madrid Digital.

LEGISLACION

o Ley 14/2006 de Reproduccion Humana Asistida.

o Real Decreto-Ley 9/2014 sobre calidad y seguridad de células y tejidos humanos.

o LeyOrgénica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y Garantias de los Derechos
digitales.
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TRATAMIENTO DE DATOS

En el caso de que el Adjudicatario, en el ejercicio de la prestacion del servicio, tuviera que tratar
con datos personales del H120 por razén de la prestacion del servicio, cumplira con la legislacidn
vigente en materia de proteccién de datos personales que resulte de aplicacidn, en concreto con
la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (LOPDGDD), y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga
la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccidon de datos) (RGPD); o cualesquiera otras
aplicables en materia de Proteccion de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicacion de
este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Asi, y a los efectos de este contrato, el H120 tendrd la consideracién de Responsable del
tratamiento y el Adjudicatario tendra la consideracién de Encargado del Tratamiento conforme
a lo establecido en los articulos 28 y 29 del RGPD asi como en el articulo 33 de la LOPDGDD.

El adjudicatario, deberd cumplimentar el anexo relativo a la proteccion de datos, del PCAP.

FORMACION

La empresa adjudicataria deberd formar, sin coste adicional para el Centro, si es preciso, al
personal que se determine para el correcto uso de los materiales objeto del contrato,
entregandose sin cargo el material docente necesario para la formacion.

La formacidn recibida deberd asegurar el correcto manejo de los materiales con el fin de reducir
el riesgo de lesiones durante su uso.

OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.
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