Regidon de Murcia -
Servicio

Consejeria de Salud Murciano
de Salud

Subdireccidn General de
Actividad Concertada y Prestaciones

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DE LA GESTION DEL SERVICIO PUBLICO PARA
LA REALIZACION DE TECNICAS DE REPRODUCCION ASISTIDA EN REGIMEN
AMBULATORIO A BENEFICIARIOS DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.

1. Objeto del contrato

El contrato que se regula por el presente pliego tiene por objeto fa realizacion de técnicas de
reproduccion asistida a beneficiarios del Servicio Murciano de Salud, con el alcance y
prestaciones de naturaleza directa que establece el Real Decreto 1030/2006 de 15 de
septiembre y Orden $S1/2065/2014, de 31 de octubre que modifica los anexos |, 11 y Ill, por el
gue se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actuacion bajo los criterios de la ley 14/2006 de 26 de mayo de
Reproduccion Humana Asistida.

2. Lotes
Se licita un Unico lote con ubicacién en Murcia capital y dos maximos adjudicatarios.

3. Cartera de Servicios

{a oferta asistencial de las clinicas ofertantes incluird los estudios de la pareja de manera
integrada y simultanea y las técnicas de reproduccién asistida a la pareja, en régimen
ambulatorio, incluidas en los siguientes grupos:

Fecundacién in Vitro (FIV) y Microinyeccion espermatica {ICSI)

Criopreservacion de embriones.

Transferencia de embriones criopreservados (TEC)

Preservacion de esterilidad femenina

Diagnéstico Genético Preimplantacional (DGP1) en enfermedades cromosdmicas y
monogénicas.

¢ Reproduccién asistida a serodiscordantes

4. Régimen de admisién de pacientes.

Las parejas atendidas en la Unidad de Reproduccion Asistida del Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca {UR-HCUVA) habréan sido previamente valoradas en la Unidad
Ginecoldgica de Apoyo (UGA) o ginecdlogo de zona cumpliendo los criterios clinicos y
administrativos establecidos y habiendo remitido la propuesta de consulta a fa UR-HCUVA.

El tiempo necesario para establecer un diagndstico y propuesta de tratamiento es intrinseco a
cada pareja por lo gue no se establecen tiempos de demora.

Lo DGAS establecerd los protocolos y normas de inclusidn que considere oportunas segun las
directrices establecidas por la legislacidn aplicable, las dictadas, en su caso, por las autoridades
sanitarias y en funcién de los presupuestos disponibles.
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Adecuacién de la Prestacion

e Cumplir los criterios generales de acceso a los tratamientos de RHA en el dmbito del
Sisterna Nacional de Salud que se recogen en el apartado 5.3.8.2 del anexo Il del Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacién y en su caso, los criterios especificos de cada técnica segun establece la
Orden SS1/2065/2014, de 31 de octubre, por la que se modifican los anexos |, Il 'y 1]l
del Real Decreto 103072006, de 15 de septiembre, por el que se establece |a cartera
de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion. (BOE n2 269, 6 de noviembre de 2014):

o Las mujeres serdn mayores de 18 afios y menores de 40 afios y los hombres
menores de 55 afios en el momento de! inicio del estudio de esterilidad.

o Parejas sin ningun hijo en comun, previo y sano.

o La mujer no presentara ningtn tipo de patologia en la que ef embarazo puede
entrafiarle un grave e incontrolable riesgo, tanto para su salud como para la
posible descendencia.

o La media de ciclos de tratamiento: tres. En funcidn del pronodstico y, en
particular, de los resultados de los tratamientos previos segun criterios
clinicos se determinara el nimero de ciclos, hasta el méaximo establecido en la
Cartera de Servicios del SNS.

o La transferencia de embriones congelados no se cuenta como ciclo

Los criterios especificos para cada una de las técnicas se especifican en cada una de
ellas m4s adelante, y prevaleceran sobre los generales

e No se utilizarén gametos de donacion mientras el Registro Nacional de Gametos no
sea operativo.

Criterios De Inclusidn

e Tendran derecho a la prestacién los asegurados y beneficiarios de la asistencia
sanitaria prestada por el Servicio Murciano de Salud, a requerimiento del area
sanitaria a la que pertenece el paciente, en centro contratado, con cardcter
complementario y subsidiario a los dispositivos propios y en régimen ambulatorio.

e Segun los criterios generales de:

_s Pposibilidades razonables de éxito : ausencia de evidencias de mala reserva
ovarica
—» Limite maximo de ciclos de tratamiento FIV hasta tres con estimulacién ovarica {
este limite podra ser reducido en funcién del prondstico y en particular del
resultado de los tratamientos previos)
Todos los criterios especificos para cada técnica en el presente pliego se rigen por lo dispuesto
en el apartado 5.3.8.3. de la Orden $S1/2065/2014, de 31 de octubre:

Preservacion de fertilidad:

e
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Criopreservacién de gametos o de preembriones para uso propio diferido para preservar la
fertilidad en situaciones asociadas a procesos patoldgicos especiales: Criterios especificos:

1. 2 Se realizara en pacientes con posible riesgo de pérdida de su capacidad
reproductiva asociada a exposicion a tratamientos gametotoxicos o a procesos
patologicos con riesgo acreditado de fallo ovérico prematuro o riesgo acreditado de
fallo testicular primario.

2. ¢ La transferencia de los gametos o preembriones criopreservados se llevara a cabo
en mujeres menores de 50 afios, siempre y cuando no presenten ningun tipo de
patologia en la que el embarazo pueda entrafiarle un grave e incontrolable riesgo,
tanto para su salud como para la de su posible descendencia. Todo elio de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 11 de la Ley

3. ¢ Se realizard exclusivamente por indicacién médica, no incluyéndose cuando sea
Gnicamente a peticién propia del paciente para uso diferido.

Técnicas de lavado seminal para prevenir la transmisién de enfermedades virales crénicas:

Se podra aplicar a hombres seropositivos al virus de la hepatitis C o al VIH tanto en la
asistencia a parejas estériles serodiscordantes con infeccidn viral crénica, como en la
prevencién de la transmisién de infecciones virales crénicas en parejas sin diagnostico
de esterilidad.

Para la aplicacién de los tratamientos y técnicas de reproducciéon humana asistida se
deberan cumplir los criterios generales y especificos descritos en la Orden

SSI1/2065/2014

Diagndstico genético preimplantacional (DGP):

Cuando exista alto riesgo de recurrencia de la enfermedad presente en la familia,

— el trastorno genético genere graves problemas de salud, es decir, que la enfermedad
de base genética comprometa la esperanza y/o calidad de vida por producir anomalias
congénitas, discapacidad intelectual, sensorial o motora, no susceptibles de un
tratamiento curativo con arreglo a los conocimientos cientificos actuales.

— el diagndstico genético sea posible y fiable, e incluya uninforme de consejo genético
donde se especifique el estatus genético de la pareja o familia consultante en relacion
a la enfermedad v la identificacion del gen implicado, la mutacidn responsable y la
certeza de la relacién fenotipo/genotipo.

— sea posible realizar un procedimiento de fecundacidn in vitro/inyeccién espermatica
intracitoplasmatica (FIV-ICSI) con una respuesta adecuada tras estimulacidn ovarica
controlada.

— los criterios especificos para FIV con gametos propios.

— en el momento de indicacién de la técnica, 1a edad de la mujer debera ser inferior a
40 afios vy la del varén inferior a 55 afios.

— no tener hijo en comin de la pareja, a excepcion de hijo previo con enfermedad
susceptible de Diagndstico Genético preimplantacional.

Toda solicitud de DGPI por enfermedad monogénica sera valorada por la Comision Regional de
Técnicas de Reproduccién Humana Asistida.

Criterios De Exclusion
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- Esterilidad voluntaria previa: Ligadura Tubarica / Vasectomia.

- Existencia de contraindicacién médica documentada para el tratamiento de la esterilidad

- Existencia de contraindicacion médica documentada para la gestacion

- Existencia de situacion médica documentada que interfiera de forma grave sobre el
desarrollo de la descendencia

- Imposibilidad de cumplir el tratamiento por motivos relacionados con la salud u otros
motivos familiares o relacionados con el entorno social.
A peticién del facultativo de la UR, se podra solicitar la pertinencia de someter a la pareja,
previo al tratamiento de reproduccién humana asistida, a cuantas valoraciones psicologico
— sociales se estime conveniente por parte de la Comisién de Técnicas de Reproduccidn
Asistida del SMS

5. Asistencia

- Todo el estudic de esterilidad de 1a pareja y tratamiento previo (estimulacién ovérica) al
FIV se realizard en la UR-HCUVA.

- La gestidn de la lista de espera de la UR-HCUVA se regulard con los criterios establecidos
por parte de la Comision Regional de TRHA

- Asi mismo, los criterios de derivacion vendran determinados por protocolos y criterios
técnico - sanitarios definidos por la UR-HCUVA.

- Las empresas adjudicatarias deberan respetar las pautas de estimulacién ovérica que
establezca la UR-HCUVA en cada paciente.

- La medicacién necesaria para la estimulacién ovarica de la paciente sélo podra ser indicada
y emitida por los facultativos de la UR-HCUVA, precisando el visado del Servicio de
Inspeccidén Farmacéutica.

- La conservacion de la crioperservacion de embriones tras la consecucion de embarazo
y nific en casa sera responsabilidad de la pareja segun se recoge en la Ley 14/2006, de 26 de
mayo sobre técnicas de reproduccién asistida.

- La custodia y mantenimiento de gametos / preembriones para uso autélogo diferido
por indicacién médica para preservar la fertilidad en situaciones asociadas a procesos
patolégicos especiales se mantendra segn se refiere en la Orden ISS/2065/2014

- En caso excepcional y por necesidades asistenciales, se contempla la posibilidad de la
derivacion para realizacion de FIV donde la estimulacion ovarica seria pautada por los
facultativos de la empresa adjudicataria segln se determine por la Direccion General de
Asistencia Sanitaria en coordinacién con la Subdireccién general de Aseguramiento y
Prestaciones bajo las condiciones generales del presente concurso sin coste adicional al
estipulado para el procedimiento

- El centro asignado serd aleatorio no pudiendo ser elegido por la pareja.
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Organizacién de la prestacién del servicio.

Tras la primera consulta en [a UR-HCUVA, y establecido el tratamiento, se informard a la
pareja la programacion de la asistencia que recibira, igualmente se recabara de ambos el
correspondiente consentimiento informado en cumplimiento de la Ley 3/2009 del 11 de
mayo de derechos y deberes de los usuarios del Sistema Nacional de Saiud en la Regién de
Murcia.

La atencién de la pareja derivada a concierto estard precedida por una orden de asistencia
actualizada y autorizada por el Servicio Murciano de Salud.

Las empresas adjudicatarias dispondran de la historia clinica de la paciente, disponible
para la UR-HCUVA; donde quedard recogida la anamnesis, exploracidn, y curso evolutivo.
Dicha historia debera permanecer en custodia por el centro concertado, por el tiempo
minimo que marca la Ley 3/2009 del 11 de mayo anteriormente referida, garantizando su
confidencialidad, seguridad y archivo, en los términos establecidos por esta, la Ley
15/1999 del 13 de diciembre de proteccién de datos de caracter personal, el Real Decreto
1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrcllo de la
Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caracter personal.

£l horario de atencidn del centro adjudicatario deberé garantizar la atencidn adecuada en
tiempo y forma de los usuarios, evitando esperas innecesarias

En la primera visita se entregara una “hoja informativa” a cada paciente, en la que se
hardn constar los derechos y obligaciones del paciente y de |a entidad contratada.

El centro expondrd, de cara al publico y en el exterior del edificio donde se encuentra
ubicado, de forma clara y en lugar visible, un rétulo o placa en el que se indigue que estd
concertado con el SMS, con independencia de cualquier otra informacion.

lgualmente esta obligado a comunicar a los pacientes del SMS los términos del concierto
gue puedan afectarles, asi como las normas e instrucciones dirigidas a los usuarios de los
servicios.

Bajo ninguin concepto el centro concertado puede inducir a la pareja a realizar técnicas y
pruebas durante la prestacion que leve a realizar cobro alguno a la pareja.

El centro dispondra de hojas de reclamacién, quejas o sugerencias a disposicion del
publico.

El centro cumpliré lo establecido en La Orden de 26 de julio de 2005, de la Consejeria de
Sanidad, sobre sugerencias, reclamaciones, quejas y agradecimientos formuladas por los
usuarios de servicios sanitarios. [BORM 19/05/2005]

El SMS podréa disponer cuantas actuaciones considere relativas a la reclamacion o gueja
recibida.
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7. Normativa

Sera de obligado cumplimiento la normativa local, autondmica y estatal vigente relativa a la
puesta en marcha y funcionamiento de este tipo de instalaciones, asi como para la ubicacién,
funcionamiento y seguridad {incluyendo los criterios internacionales especificados en el Real
Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre [y sus modificaciones posteriores), de todos los
equipos disponibles y para todo el material fungible que se precise, debiendo estar todos ellos
en correcto estado de funcionamiento.

En especial, el centro adjudicatario debera cumplir los requisitos establecidos en el Decreto n2
73/2004 de 2 de julio por el que se regula la acreditacion de los centros, establecimientos y
servicios sanitarios de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia que lo modifica.

El centro concertado deberd poseer a la firma del contrato las caracteristicas y requisitos
técnico — sanitarios y asistenciales exigidos en las citadas normas y futuras de la UE

En la ejecucion de la asistencia sanitaria contratada se deberd cumplir los requisitos y
condiciones establecidas en:

v"  Directivas Europeas:

o DIRECTIVA {UE) 2015/565 DE LA COMISION de 8 de abril de 2015 por la que se modifica
la Directiva 2006/86/CE en lo relativo a determinados requisitos técnicos para la
codificaciéon de células y tejidos humanos

¢ DIRECTIVA (UE) 2015/566 DE LA COMISION de 8 de abril de 2015 por la que se aplica la
Directiva 2004/23/CE en lo que se refiere a los procedimientos de verificacién de la
equivalencia de las normas de calidad y seguridad de las células y los tejidos
importados

o DIRECTIVA 2004/23/CE DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 31 de marzo de
2004 relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacién,
la obtencién, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos.

o DIRECTIVA 2006/17/CE DE LA COMISION de 8 de febrero de 2006 por la que se aplica la
Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a
determinados requisitos técnicos para la donacién, la obtencién y la evaluacién de
células y tejidos humanos.

o DIRECTIVA 2006/86/CE DE LA COMISION de 24 de octubre de 2006 por la que se aplica
la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a los
requisitos de trazabilidad, la notificacién de las reaccionesy los efectos adversos graves
y determinados requisitos técnicos para la codificacion, e! procesamiento, la
preservacion, el aimacenamiento y la distribucidn de células y tejidos humanos.

v Leyes:

o Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal.

o Ley 14/1986, de 25 abril, General de Sanidad. (BOE 29/04/1986)

o Ley41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

o Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad delSistema Nacional de Salud. (BOE
29/05/2003)

o Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las profesiones sanitarias.
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Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida.

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos vy
productos sanitarios.

Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

v Reales Decretos:

C
o

REAL DECRETO LEY 9/2014 {que sustituye al derogado 1301/2006)

REAL DECRETO 412/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen los Protocolos de
Estudio Donantes de Gametos y Usuarios de Técnicas de Reproduccion Asistida.

REAL DECRETO 413/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen los Requisitos para la
Homologacién de centros y servicios relacionados con las Técnicas de Reproduccion
Asistida.

REAL DECRETO 415/1997 de 21 de marzo, por el que se crea la Comision Nacional de
Reproduccién Humana Asistida {BOE N2 70, de 22 de marzo de 1997).

REAL DECRETO 120/2003, de 31 de enero, por el que se regulan los requisitos para la
realizacion de experiencias controladas, con fines reproductivos, de fecundacion de
ovocitos o tejido ovarico previamente congelados, relacionadas con las técnicas de
reproduccién humana asistida.

REAL DECRETO 1277/2003, de 10 de octubre, por el gue se establecen las bases
generales sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos sa pitarios.

REAL DECRETO 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos.

REAL DECRETO 2132/2004, de 29 de octubre, por el que se establecen los requisitos y
procedimientos para solicitar el desarrollo de proyectos de investigacion con células
troncales obtenidas de preembriones sobrantes.

REAL DECRETO 906/2007, de 6 de julio, por el que se modifica el Real Decreto 15/1997,
de 21 de marzo, por el que se crea la Comision Nacional de Reproduccién Humana
Asistida.

Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de
desarrollo de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de
caracter personal.

Real Decreto Legislative 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

Real Decreto 77372015, de 28 de agosto, por el que se modifican determinados
preceptos del Reglamento General de la Ley de Contratos de las Administraciones
Piblicas, aprobado por el Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre.

v Ordenes Ministeriales:

o

ORDEN de 25 de marzo de 1996, por el que se establecen las Normas de
Funcionamiento del Registro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones

Orden S$S1/2065/2014, de 31 de octubre, por la que semodifican los anexos |, Iy Il del
Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacidn.

Orden $81/2057/2014, de 29 de octubre, por la que se modifican los anexos I, Vy V
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
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preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanosy se
aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos.

v Llegislacién autondmica:

o Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud de la Region de Murcia. [BORM 04/08/1994]

o Ley 3/2009, de 11 de mayo, de los Derechos y Deberes de los Usuarios del Sistema
Sanitario de la Regidn de Murcia.

o Orden de 26 de julio de 2005, de la Consejerfa de Sanidad, sobre sugerencias,
reclamaciones, quejas y agradecimientos formuladas por los usuarios de servicios
sanitarios.

o Decreto n.2 309/2010, de 17 de diciembre, por el que se desarrolla el sistema de
identificacion de los centros, establecimientos y servicios sanitarios inscritos en el
Registro de Recursos Sanitarios Regionales para garantizar el derecho de informacion
de los usuarios. [BORM 21/12/2010]

o Decreto n. 2 9/2010, de 12 de febrero, por el que se regula la acreditacion de los
centros, establecimientos y servicios sanitarios de la Comunidad Auténoma de la
Regién de Murcia, se crea la Comisién Regional de Acreditacion de Centros,
Establecimientos y Servicios Sanitarios, y se modifica el Decreto 73/2004, de 2 de
julio, por el que se reguta el procedimiento de autorizacion sanitaria de los centros,
establecimientos y servicios sanitarios y el registro de recursos sanitarios regionales.
[BORM 18/02/2010]

o Resolucién de 23 de julio de 2009 del Director Gerente del Servicio Murciano de
Salud, por la que se garantiza el derecho a la asistencia sanitaria piblica y gratuita a
las personas que, por desempleo o cese en la actividad faboral, causen baja en la
seguridad social. [BORM 01/08/2009]

o Orden de 24 de abril de 2009 de la Consejeria de Sanidad y Consumo, por la que se
establece el Mapa Sanitario de la Regién de Murcia. [BORM 07/05/2009

v Otra legislacion de interés:
o LEY Organica 1/2002, de 22 de marzo, reguladora del Derecho de Asociacion.
o LEY 3/2007, de 15 de marzo, reguladora de la rectificacién registral de la mencion
relativa al sexo de las personas.

8. Condiciones generales

Los centros concertados deben aportar los protocolos precisos con los que cuentan para
garantizar la seguridad de usuarios y trabajadores, asi como la calidad de los servicios que
presten. En este sentido se les exige:

- El cumplimiento de las normas de salud laboral y proteccion radiolégica, seguridad contra
incendios, tratamiento y evacuacion de residuos y, en general, la adopcion de todas las
medidas que vengan establecidas por las normas de cardcter estatal o autondmico en esta
materia.

- La garantia de igualdad de trato a los pacientes atendidos, sin diferencia entre los
remitidos por el Servicio Murciano de Salud y los de cardcter privado u otras compaiiias.
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La garantia de aseguramiento de la responsabilidad civil que se pueda derivar por las
acciones u omisiones de naturaleza sanitaria o extra sanitaria del centro, y los
profesionales gue presten servicio en el mismo, cualquiera que sea el régimen de
vinculacién, '

Cumplimiento de la normativa sobre proteccién de datos, Ley organica 15/1999 del 13 de
diciembre y art. 79 de Ley 62 / 2003, del 30 de diciembre con el objetivo de garantizar y
proteger los datos de caracter personal y los derechos fundamentales de las personas
fisicas, y especialmente de su honor e intimidad personal y familiar.

Cumplimiento de los derechos de los pacientes, recogidos en la ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de los derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, consentimiento
informado e informe de aita y los recogidos en el articulo 10 de la Ley General de sanidad,
poniendo los mecanismos necesarios para garantizar su aplicacion.

Cumplimiento de los postulados éticos sobre buena préctica clinica, investigacion, uso
racional del medicamento, y cualquiera otra materia relacionada con la actividad del
centro.

Establecimiento de indicadores de calidad de la actividad

Cumplimiento de las actuaciones que se derivan del cumplimiento de la Ley de
Reproduccidn humana 14/2006 del 26 de mayo

Establecimiento de un circuito de envio regular de informacion de la actividad realizada
por el centro a la UR-HCUVA donde quede reflejado: nombre, procedimiento realizado y
resultados obtenidos.

Mantenimiento de la estructura fisica de los recursos y los dispositivos técnico- sanitarios
de que disponia en el momento de la inspeccion.

—  El centro debe disponer de la oportuna autorizacidn sanitaria por la autoridad
correspondiente, de acuerdo con los requisitos generales establecidos en el Real
decreto1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales
sobre autorizacién de centros, servicios y esiablecimientos sanitarios y el
procedimiento de autorizacién regulado por la Comunidad Auténoma de la Regidn
de Murcia por medio del Decreto n2 73 / 2004 de 2de julio , por el que se regula el
procedimiento de autorizacidn sanitaria de los centros, establecimientos y servicios
sanitarios y el registro de recursos sanitarios regionales, Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y Ley
3/1997, de 28 de mayo, de ordenacion farmacéuticade la Regién de Murcia.

Y su autorizacion especifica por la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccion humana asistida, Real Decreto de ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se
establecen las normas de calidad vy seguridad para la donacion, la obtencidn, la evaluacion,
el procesamiento, el procesamiento, la preservacion, el aimacenamiento v la distribucian
de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento
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- El centro se someterd, con la periodicidad que establezcan las autoridades sanitarias
competentes, a auditorias externas que evaluardn tanto los requisitos técnicos y legales
como la informacién transmitida a la Comunidades Auténoma a los efectos registrales
correspondientes y los resultados obtenidos en su préctica clinica.

9, Plan de Seguridad del Paciente

Sera preciso que el centro cuente con un Plan de Seguridad del Paciente con el objetivo de

conseguir el méximo nivel posible de seguridad clinica en la provision de la asistencia

sanitaria. El Plan debera:

o Especificar las medidas o los sistemas de seguridad de pacientes implantados en el

centro, hecesarios para asegurar la seguridad del paciente, la calidad de la atencién

sanitaria, los equipos médicos y la tecnologia utilizada.

e Recoger la estructura organizativa del centro que da soporte a la gestion de riesgos
para la seguridad.

¢ Detallar las actividades establecidas para:

- garantizar la seguridad y la mejora de la asistencia prestada.

- promover el aprendizaje y la mejora continua como resultada del andlisis de la
informacién recogida en las notificaciones, posibilitando la prevencion de
incidentes de seguridad de caracteristicas similares.

e Establecer un Sistema de notificacién y registro de incidentes de seguridad
» Programacién anual de acciones previstas en materia de seguridad en la asistencia

10. Equipos y requisitos técnicos

Todos los centros en los que se realicen las técnicas de reproduccién asistida, o sus
derivaciones, asi como los bancos de preembriones, tendran la consideracign de centros y
servicios sanitarios. Se regirdn por lo dispuesto en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, en la normativa que la desarrolla o en la de las Administraciones publicas con
competencias en materia sanitaria, y precisar4n para la préctica de las técnicas de
reproduccién asistida de la correspondiente autorizacion especifica. Debe cumplir el centro
adjudicatario con los requisitos técnicos y funcionales establecidos en el Real Decreto
413/1996, de 1 de marzo para las técnicas de reproduccién humana asistida de Bancos de
semen vy laboratorios de semen para capacitacion espermitica, unidades de inseminacion
artificial y Centros o unidades de fecundacién “in vitro”" y bancos de preembriones

Los centros contardn con los equipos precisos para la realizacion de las técnicas de
reproduccion asistida que se demandan tanto en laboratoric como en el drea quirdrgica, de
manera especifica, dotados con los medios necesarios para mejorar los resultados de las
técnicas, tales como:

- Tres incubadoras {una Incubadora por cada 150 ciclos al afio) con capacidad para el
producto de seis pacientes. Una de ellas, time lapse, para la adecuada seleccion
embrionaria mediante sistemas de incubacién de embriones con mecanismos de
captacién y registro continuo de imagen

- Micro inyector

#_
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Dado el avance tecnolégico para la realizacion de este tipo de procedimientos, los centros
concertados se comprometerdn a mantener actualizado su eguipamiento en refacion a las
nuevas técnicas que puedan surgir.

Todo el material fungible de las técnicas especificas correra a cuenta de la empresa
adjudicataria.

En caso de utilizacidn de laboratorio externo para el Diagndstico genético def embrién y
manipulacion de muestras bioldgicas de alto riesgo biolégico, se deberd presentar la
documentacién y aplicar los mecanismos necesarios para gorantizar la confidencialidad
establecida por la Ley 15/1999 del 13 de diciembre, de proteccion de datos de cardcter
personal y su reglamento de medidas de seguridad establecidopor Real decreto 1720/2007 del
21 de diciembre, asi como el articulo 26 de la Ley 3/2009 del 11 de mayo de los derechos y
deberes de los usuarios del sistema sanitario de la Region de Murcia.

El centro debe disponer del servicio técnico permanente y de mantenimiento { preventivo y
reparador) que minimice los tiempos de parada de los equipos y una garantia de calidad del
funcionamiento que, en el supuesto de incidencia, no comprometa la seguridad de los
pacientesy / o la calidad del procedimiento.

Las instalaciones de las clinicas seran inspeccionadas por el Servicio de Inspeccion de Centros,
Servicios y Establecimientos sanitarios previo a la adjudicacién, debiendo dar dicho servicio la

conformidad a las mismas para suscribir el contrato.

11. Sistemas de informacién

- La empresa se compromete a usar aquellos sistemas de informacién que determine el
érgano competente en cada momento del SMS que, en cualquier caso, seran accedidos via
web y complementarios a los que use la empresa en su gestion operativa.

- Estos sistemas de informacién pueden estar orientados a informar sobre la actividad
realizada, gestionar el flujo de pacientes, controlar la presencia del paciente, etc.

- El uso de estos sistemas de informacién puede ser sustituido, a criterio del SMS, por un
canal de comunicacidn entre los sistemas de informacion del adjudicatario y los del SMS

- Entodo caso, el adjudicatario deberd ajustarse a los criterios de seguridad, normalizacion e
integracidn del SMS

12. Personal

Contara, en numero suficiente para la actividad a realizar, la adecuada y correcta atencion a
los pacientes:

-  Personal facultativo con especialidad acorde a las técnicas a realizar y titulo
homologado por la Sociedad Espaiiola de Fertilidad. De manera obligatoria contara
como minimo;

o Dos especialistas en ginecologia por sistema MIR, con experiencia de tres afios
en estas técnicas

o Dos especialistas en Embriologia, con tres afios de experiencia en estas
técnicas

o Un Anestesista de presencia fisica en los procedimientos con sedacion

P S e At T B S o A S R
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Los RR HH del GinecSlogo y Embridlogo deberan estar contratados a tiempo completo.

Personal Sanitaric, no sanitario y administrativo necesario para realizar las funciones
pertinentes. Como minimo:

¢ 1 enfermero por turno de quiréfano

o 1 técnico en Laboratorio por cada embridlogo

o 1 auxiliar de Enfermeria

o 1administrativo

Los recursos humanos biomédicos que trabajen en estos centros sanitarios deberan estar
especialmente cualificados para realizar las técnicas de reproduccién asistida y contarén para
ello con el equipamiento y los medios mas avanzados. Actuardn interdisciplinariamente, y el
director serd el responsable directo de sus actuaciones. El equipamiento de la empresa
adjudicataria debera estar capacitado para satisfacer la totalidad de la oferta de ciclos FIV/ICSI
anuales estimados por parte del SMS.

Al menos un enfermero/a debe estar presente en el drea quirirgica y durante la reanimacién
de la paciente.

Los citados recursos humanos deben de estar garantizados para las distintas técnicas de
reproduccién humana asistida segun el Real Decreto 413/1996, de 1 de marzo.

- £l adjudicatario facilitars cuanta informacién sea necesaria en orden al cumplimiento de la
Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de Incompatibilidades del Personal al Servicio de las
Administraciones Publicas; Ley 5/1994, de 1 de agosto, del Estatuto Regional de la Actividad
Politica; Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del personal estatutario de los
servicios de salud; Ley 5/2001, de 5 de diciembre, de personal estatutario del Servicio
Murciano de Salud; lo dispuesto en el art. 93 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de la
Sanidad y demas normas sobre incompatibilidades del personal al servicio de las
administraciones Publicas.

13. Locales e instalaciones

El centro estara ubicado en el municipio de Murcia. Contara igualmente con toda la
infraestructura minima detallada en este pliego.

Serd de obligado cumplimiento fa normativa legal, estatal y autonémica, vigente para la puesta
en marcha de un establecimiento sanitario, asi como de toda la normativa de aplicacién
general.

No existirdin barreras arquitecténicas en el acceso al centro. Asi mismo, permitird el
desplazamiento de pacientes en silla de ruedas.

La instalacién del centro deberé contar, como minimo, con una recepcion, sala de espera, drea
administrativa, consultas, laboratorio, drea quirdrgica, sala de preparacién / recuperacion,
aseos, vestuarios, archivos y almacén, zona de exclusa y cuanto sea necesario o exigible para el
cumplimiento de los objetivos propuestos. Las dimensiones de las distintas dreas deben ser
suficientes para poder realizar la actividad.

PPTISIS SDGACYP 12
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El centro dispondra de los medios necesarios para garantizar la limpieza y mantenimiento de
todas las instalaciones.

14, Tratamiento de residuos

Sera por cuenta de la entidad concertada la gestion de los residuos de cualquier naturaleza
derivados de la actividad del Centro y describir en su oferta el procedimiento del que
dispondrd. A tal efecto, la entidad deberd cumplir y ajustarse a la normativa vigente y las
instrucciones propias del Servicio Murciano de Salud.

Se certificara por parte de las empresas adjudicatarias ¢l cumplimiento de la legislacién
vigente en cada momento sobre medioambiente, prevencion de la contaminacidn, y
compromiso de una mejora continua de comportamiento en medioambiente, considerando
ios aspectos medioambientales significativos y no significativos, con las siguientes prioridades
de actuacién:

- Identificar y cumplir con todos los requisitos aplicables legales y otros, en todas sus
actividades en relacion a la Calidad de su servicios, al Medio Ambiente y a la
Seguridad y Salud de sus trabajadores.

- Fomentar el uso racional y el ahorro de energia en sus actividades.

-~ Conservar los recursos naturales siempre que sea posible con la utilizacion de
productos reciclables.

- Potenciar la compra de maquinaria lo mas respetuoso con el entorno.

- Mantener en todos los centros un control permanente del cumplimiento
medioambiental {reciclaje de envases y la utilizacién coherente del agua y del resto
de recursos) y de |a seguridad de [as instalaciones.

- Potenciar el uso de productos de limpieza mas respetuosos con el Medio Ambiente,
en los niveles de Seguridad mas adecuados para la Salud de los trabajadores y
siempre sin descuidar la Calidad del servicio prestado.

- Utilizar procesos que tengan un impacto minimo en el Medio Ambiente y por tanto,
reducir la contaminacion del aire, agua y suelo.

- Promover, una mejora continua mediante la evaluacién sistematica y periodica de la
Calidad del servicio, de la repercusion medioambiental y de las implicaciones de las
actividades en la Seguridad y Salud de los trabajadores con herramientas como la
realizacidn de auditorias.

El adjudicatario adoptara con caracter general las medidas preventivas oportunas que
dicten las buenas practicas de gestidén, en especial, las relativas a evitar vertidos liquidos
indeseados, emisiones contaminantes a fa atmdsfera y el abandeno de cualquier tipo de
residuos, observando el estricto cumplimiento de la legislacion de Medio ambiente vigente
que sea de aplicacidn al trabajo realizado.

5 47 G D T 0 i na R o2
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15. Coordinacién e inspeccién

E} centro, en la ejecucién del concierto y sin perjuicio de su autonomia de gestién, coordinara
su funcionamiento de conformidad de las normas y directrices de caracter general que dicte el
SMS, en orden a la efectiva utilizacién de los recursos y servicios en el ambito de la Comunidad
Auténoma de la Region de Murcia.

La competencia de inspeccidn de los centros adjudicatarios es de la Inspeccion de Servicios
Sanitarios de la Consejeria de Sanidad, de acuerdo con la Ley 4/1994, de Salud de la Region de
Murcia y el Decreto n2 148/2002, de 27 de diciembre de 2002, por el que se establece la
estructura y funciones de los drganos de participacion, administracion y gestion del Servicio
Murciano de Salud.

El SMS se reserva la capacidad de evaluar y verificar la ejecucién del contrato, de acuerdo con
el Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico, y para este fin se nombrard un
responsable del contrato.

Para todo elio, los centros deberdn prestar su plena colaboracién y los medios auxiliares
precisos.

16. Facturacion

Los servicios prestados por el Centro, seran facturados al Servicio Murciano de Salud a mes
vencido, y abonados por su importe cierto, sin perjuicio de las revisiones y regularizaciones
que proceda efectuar.

Facturacién. Se regird segln la Instruccion n® 5/2014 de 1 de octubre del Director Gerente del
SMS sobre Operativa Contable,
Presentara:
1. Un documento resumen, firmado y sellado, con el valor unitario y el valor total,
e Informe de la actividad realizada, firmado por el facultativo responsable debidamente
identificado que indigue la fecha de asistencia,
» Hoja informativa de asistencia del centro concertado para la unidad de reproduccion
del de cada paciente atendida {Anexo 1)
« Justificante de la asistencia recibida, firmada por el paciente debidamente identificado

Ante la circunstancia de no poder concluir el procedimiento por el que ha sido derivada la
pareja, sélo se facturara lo realizado hasta ese momento tras acreditar dicha actuacion.

El Servicio Murciano de Salud podra acordar las modificaciones que convengan a las partes en
cuanto a soporte, plazos y disposicion de los datos en la facturacién.

17. Comisién de seguimiento

Se creara una comision para el seguimiento del contrato gue tendra como objetivos:

- Seguimiento de Incidentes y Eventos adversos en Seguridad del Paciente.
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— Anélisis realizados y propuestas de actuacion para lamejora.
— Revision de Reclamaciones y medidas correctoras
—~  Control de Indicadores del laboratorio de embriologia:

INDICADOR OPTIMO | ACEPTABLE | MiNIMO
Porcentaje de fecundaciéon normal FIV/ICSI 73,5 63,2 58,1
Porcentaje de gestacidn clinica por transferencia en fresco 43,5 32,7 25,2
Porcentaje de gestacidn clinica por transferencia criopreservados 52,3 41 33,3
% de supervivencia ovocitaria tras descriopreservacion 91,1 75,2 35,9
% de supervivencia preembrionaria tras descongelacion 84,5 60,8 45,7
Tasa de gestacidon miltiple 15,5 21,6

— Control de Indicadores Generales de Calidad:

1. Plazo de realizacidn de los procedimientos de acuerdo con los plazos estipulados en cada
modalidad :

- Procedimientos realizados fuera de plazo al trimestre por motivos clinicos: Se indicard
el nimero total de procedimientos solicitados, procedimientos realizados,
procedimientos realizados fuera de plazo y el porcentaje de los procedimientos
realizados fuera de plazo sobre el total

o Indicador: Porcentaje de los procedimientos realizados fuera de plazo sin
justificacidn clinica sobre el total realizado, o sobre los solicitados < 10%

- procedimientos realizados fuera de plazo al trimestre sin motivos clinicos : Se indicara
el namero total de procedimientos solicitados, procedimientos realizados,
procedimientos realizados fuera de plazo y el porcentaje de los procedimientos
realizados fuera de plazo sin cusa clinica que lo justifique sobre el total

o Indicador: Porcentaje de los procedimientos realizados fuera de plazo sin
justificacidn clinica sobre el total realizado, o sobre los solicitados < 5%

2. Realizacidn de informes de acuerdo a lo establecido en el contrato.

- Se realizard una revision de los informes emitidos en el periodo de tiempo
correspondiente, con indicacién del total de informes realizados, el nimero de
informes incorrectos y el porcentaje de estos Ultimos sobre el total realizado.

o Indicador: Porcentaje de informes realizados incorrectamente sobre el total
de realizados < 5%

3. Realizacion del procedimiento.

- Se realizard una revision de la actividad realizada registrada en cada modalidad en
el periodo de tiempo correspondiente, con indicacion del total de procedimientos
realizados, el nimero de procedimientos que no se adecuan a lo establecido y el
porcentaje de estos ultimos sobre el total realizado.

s
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o Indicador: Porcentaje de procedimientos gue no se hayan realizado segun lo
establecido sobre el total < 1%
Se indicara para cada modalidad el numero de procedimientos con incidencias que
supongan la interrupcidon o no realizacidn de lo solicitado y el porcentaje de estos
sobre el total de procedimientos realizados.
Indicador: Porcentaje de procedimientos con incidencias que supongan la interrupcidn
o no realizacién del procedimiento sobre el total de realizados. <5%

18. COMISION REGIONAL DE TRHA

La Comision Regional de Terapias de Reproduccién Humana cumplird con las funciones que
correspondan al Seguimiento del contrato, segln sus funciones recogidas en la Resolucion del
director Gerente del 6 de mayo de 2008:

a) Eloborar los criterios y protocolos de funcionamiento de los centros o servicios
donde se apliquen fas técnicas de reproduccién humana asistida

b) La informacién y asesoramiento sobre las técnicas de reproduccion asistida y
las condiciones de idoneidad de su indicacién y los criterios de eficiencia.

c) Proponer @ los drgonos competentes del Servicio Murciano de Salud la
aprobacion de una guio normalizada de indicaciones y procedimientos técnicos,
contraindicaciones, limitaciones a su uso, y normas de calidad

d) Lo autorizacidn del tratamiento, cuando lus solicitudes individuales de
tratamiento de Reproduccion Humana Asistida, sean remitidas al efecto por el Centro en el que
se formularon, por considerar que las mismas implican especial dificultad o caracteristicas
especiales

e) Propuesta de resolucion a la Direccidn General competente, sobre las
reclamaciones o recursos planteados en relacion a las autorizaciones o que se alude en el punto
anterior.

fl Asesorar en aquellos supuestos donde entren en conflicto demandas de
particulares y condiciones de apficacion de las técnicas de Reproduccion Humang asistida
generadoras de quejas o reclamaciones

g) Informar sobre el desarrollo v actualizacion de avonces en el conccimiento
cientifico y fa aplicacién clinica de Técnicas de Reproduccién Humana Asistida.

h} Elaborar informes técnicos y asesorar sobre todas aguellas cuestiones que
soficite la autoridad sanitaria, relativa a criterios, protocolos, procedimientos o procesos, tanto
asistenciales como administrativos, en fa materia que se trata

i) Velar por el cumplimiento de los derechos de las personas (padres e hijos) asf
como las directrices aprobadas en la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida y
Unioén Europea con relacion a la Reproduccidn Humana Asistida

j) Colaborar con la Comision Nacional de Reproduccidn Asistida

k) Proponer, la octualizacidn del listodo de enfermedades susceptibles de ser
detectadas por el Diagndstico Genético Preimplantatorio, los criterios de indicacién de esta
técnica en las parejas que se van a someter al procedimiento y velar por su cumplimiento.

i} Analizar las reclamaciones que presenten los usuarios

e te
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19. Sanciones

La direccién del centro incurrird en las responsabilidades que legalmente correspondan si
factura en cualquier concepto cominmente empleado en estas técnicas al usuario, si
realizan mala practica con las técnicas de reproduccién asistida o los materiales biologicos
correspondientes o si, por omitir la informacién o los estudios establecidos, se lesionan los
intereses de usuarios o se transmiten a los descendientes enfermedades congénitas o
hereditarias, evitables con aquella informacion y estudio previos

Las controversias que puedan suscitarse en la ejecucion del presente concierto seran resueltas
por el Servicio Murciano de Salud, sin perjuicio de los recursos que procedan ante la
Jurisdiccion Contencioso Administrativo.
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ANEXO |

HOJA INFORMATIVA DE ASISTENCIA DEL CENTRO CONCERTADO PARA LA UNIDAD DE
REPRODUCCION DEL DE CADA PACIENTE ATENDIDA:

PACIENTE

PEGATINA IDENTIFICATIVA

FECHA DE DERIVACION:

o
<
0
2
v
4}
=

N2 TOTAL Mil

OVOCITOS RECUPERADOS

Fiv | ICSI

OVOCITOS INSEMINADOS
OVOCITOS FECUNDADOS
ECLOSION ASISTIDA
EMBRIONES EVOLUTIVOS
EMBRIONES BIOPSIADOS
EMBRIONES TRANSFERIDOS
DiA TRANSFERENCIA D2 | D3 |D56
EMBRIONES CONGELADOS
Ohservaciones:

CRIOTRANSFERENCIA:
EMBRIONES DESCONGELADOS
EMBRIONES TRANSFERIDOS
FECHA de la TRANSFERENCIA
EMBRIONES RESTANTES / DiA /

CLiNICA:

FECHA:

FIRMA del FACULTATIVO:




