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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL EXPEDIENTE 2020006XXX PARA
LA CONTRATACION DEL SERVICIO DE FINANCIACION DE LOS GAMETOS

PREC

ISOS PARA LA PRESTACION DEL SERVICIO DE REPRODUCION ASISTIDA

CON GAMETOS DONADOS DE LA UNIDAD DE REPRODUCCION ASISTIDA DEL
HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID

1.

2.

OBJETO DEL CONTRATO:

La Cartera de Servicios en Reproduccién Humana Asistida (Orden
551/2065/2014 de 31 de octubre,), recoge entre las técnicas incluidas en el
SNS algunas para las cuales se precisan la utilizacién de gametos donados:
inseminacion artificial con semen donado (IAD), Fecundacién in vitro y
técnicas afines con semen donado (FIV/ICSI-D) y la fecundacién in vitro con
ovocitos donados. La aplicacién de estas técnicas estd sujeta a las limitaciones
e indicaciones recogidas en dicha Cartera de servicios. La prestacion de la
reproduccion humana asistida incluye la financiaciaciéon de los gametos
donados

Para poder cumplir con dicha Cartera de Servicios, necesitamos
gametos donados y al no disponer de banco propio o banco publico

disponible, es necesaria la adquisicién de los mismos en un banco externo
acreditado

IMPORTE DEL CONTRATO:

La necesidad de contratacidn serd":

LOTE N° de NUMERO | PRECIO SIN | TOTAL SIN IVA (21%)) | TOTAL CON
Orden | DESCRIPCION DE IVA IVA IVA
unidades
1 1 Unidades de

Semen donado 100 355,00 35.500,00 € 7.455 00 € 42 955,00 €

2 1 Lotes de
Ovocitos 20 2.700,00 54.000,00€ | 11,340,00€ | 65.340,00 €

Donados
Total 120 89.500,00 € | 18.795,00 € | 108.295,00 €
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. DURACION DEL CONTRATO

El contrato tendra una duracion de 12 meses desde su formalizacion,

con posibilidad de prérroga de 12 meses.

. CONDICIONES DE EJECUCION DEL SERVICIC:
a) ADQUISICION DE SEMEN DEL DONANTE

o Posibilidad de diferenciar entre muestras para FIV/ICSI o
para IAD en este caso el volumen seminal necesario es
mayor

e Opcién de devoluciéon de las muestras seminales no
utilizadas. Siempre asegurando por parte del hospital una
adecuada custodia y mantenimiento, siguiendo las
condiciones fijadas legalmente para el traslado de este
tipo de productos bioldgicos.

e El sistema de almacenamiento de las muestras seminales
criopreservadas seran pajuelas de alta seguridad
bioldgica.

e Disponibilidad de las caracteristicas fenotipicas y las
pruebas serologicasy genéticas realizadas a los donantes

« El contrato quedara ligado al mantenimiento de la media
de la tasa de gestacion por ciclo de la Unidad en los
Gltimos tres afios. En el caso de que no se mantengan
esas tasas tras un periodo razonable (6 meses) se
revisaria el contrato con posibilidad de rescision por parte

del Hospital

b) ADQUISICION DE OVOCITOS DONADOS
e Se adquiriran lotes de 6 ovocitos
e Deberd garantizarse una supervivencia minima tras
descongelacién del 85% con posibilidad de rescision del

contrato si no se cumplen estas condiciones



HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO

C/Ramdn y Cajal, 3
47005 - VALLADOLID

Sacyl

SANIDAD DE CASTILLA Y LEON

El banco deberd enviar junto con los ovocitos, el material
y los medios necesarios para la correcta desvitrificacion
de los mismos

Serd necesaria asistencia presencial del personal del
banco adjudicatario en nuestro hospital para la realizacion
de las primeras cinco desvitrificaciones o hasta que el
banco considere que nuestros embridlogos han adquirido
la suficiente destreza como para asumir el resultado de su

trabajo

c) CONDICIONES GENERALES:

El banco deberd ser proveedor de gametos femeninos y/o
masculinos, segun corresponda

lLas muestras de gametos donados deberan recibirse con
antelacién suficiente al dia de su utilizacién, en dias
laborables y a primera hora de la mafiana,

preferentemente antes de las 10 horas

Se valorara positivamente la realizacién de estudios adicionales a los

donantes por encima de los fijados en la legislacién vigente. Por

ejemplo estudios genéticos de enfermedades recesivas ampliados o

estudios seroldgicos de HPV u otras patologias infecciosas relevantes

5. DOCUMENTACION A PRESENTAR

La empresa presentard una memoria técnica que contendra al menos

los siguientes aspectos:

a)
b)

c)

Protocolo propuesto para el traslado de las muestras

Documentacion que acredite, en su caso, estar avalados por algun sistema

de calidad reconocido a nivel nacional y europeo

Proyecto de organizacion de los procedimientos de procesamiento,

identificacidn, almacenamiento, seguridad y trazabilidad de las muestras

que cumplan los criterios establecidos a nivel nacional y europeo

i
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d) Documentacion para conocer el método de los controles de calidad de las

muestras y porcentajes de descongelaciéon de las mismas

6. TRATAMIENTOS DE DATOS PERSONALES

El adjudicatario estd obligado expresamente al cumplimiento de lo establecido en la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal y
demas legislacion concordante respecto del tratamiento delos datos personales
contenidos en los ficheros inscritos por la Gerencia Regional de Salud en la Agencia de
Proteccion de Datos, asi como a las exigencias recogidas en la Ley 14/1986 de 25 de
abril, General de Sanidad y Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bisica Reguladora de la

Autonomia del Paciente y Obligaciones en materia de Informacién y Documentacion
Clinica.

El adjudicatario se compromete a tratar dichos datos personales observando los
principios exigibles por la legislacion en materia de protecciénde datos, en particular
los relativos a la calidad de los datos, seqguridad de los mismos y deber de secreto, asi
como cumplir las instrucciones recibidas de la Gerencia Regional de Salud de Castilla.y,
Leon, no aplicando o utilizando dichos datos con findidades distintas a las
especificadas.

El adjudicatario deberd observar el secreto profesional respecto de los datos
personales objeto de tratamiento, manteniendo absoluta confidencialidad y reserva
sobre cualquier dato que pudiera conocer con ocasiéon delcumplimiento de los servicios
prestados, no comunicando a ningun tercero, ni siquiera para su conversacion, los
datos facilitados por la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn como
responsable del fichero. Esta obligacion subsistird aun después c finalizar sus

relaciones conel titular del fichero o, en su caso, con el representante del mismo.

En el supuesto de que el adjudicatario, como encargado del tratamiento, destine
los datos a finalidad distinta a la estipulada, los comunique o utilice hcumpliendo las .#/
instrucciones fijadas en el presente contrato, serd considerado también responsable del

tratamiento, respondiendo de las infracciones en que hubiera incurrido.
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La empresa adjudicataria como encargada del tratamiento se compromete a la
observancia de las medidas de seguridad correspondientes al tratamiento de los datos;
personales de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn, a los que tiene acceso',;"f
de acuerdo con el nivel de proteccién que corresponda a los datos facilitados,
establecidos en el Reglamento de Medidas de Seguridad de Ficheros Automatizados
que contengan datos de caracter personal contenido en el Real Decreto 994/1999,0 en

cualquier otra norma que lo sustituya o_modifique.

Valladolid, a 24 de bctubre de 2017
(TIBAD DE REPRODUCCION ASISTIDA,

0




