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Reglﬂn de Murcia Servicio

Consejeria de Salud MurClano
de Salud

AL CONSEJO DE GOBIERNO

La Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud de Murcia configura en su articulo 21 al Servicio
Murciano de Salud como un ente de Derecho Publico dotado de personalidad juridica vy
patrimonio propios, que tiene plena capacidad de obrar, publica y privada, para el cumplimiento
de sus fines, a cuyos efectos podrd actuar directamente o establecer cuantas férmulas
cooperativas y contractuales sean procedentes en derecho, debiendo ajustar su actividad
contractual a la legislacion de contratos del Estado, siéndole de aplicacién, la normativa
contractual contenida en el RDL 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

El articulo 34 de la Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas extraordinarias para la
sostenibilidad de las finanzas publicas, en redaccién dada por Ley 1/2016, de 5 de febrero, de
Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Regidn de Murcia para 2016, preceptia
que las unidades integrantes del sector publico regional referidas en los pérrafos ¢) y d) del
articulo 1 de la Ley 4/2010, de 27 de diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad
Auténoma de la Regién de Murcia para el afio 2011 que propongan la realizacién de gastos de
naturaleza contractual que superen la cifra de 60.000 euros, deberan solicitar la autorizacién del
titular de la Consejerfa de la que dependan o a la que estén adscritas. La peticién de autorizacién
sera elevada para su otorgamiento por el Consejo de Gobierno si el gasto a autorizar supera la
cantidad de 300.000 euros.

Por su parte, por la Subdireccidn General de Aseguramiento y Prestaciones del Servicio
Murciano de Salud, se ha manifestado la necesidad de iniciar la tramitacién del expediente para la
contratacién del SERVICIO PARA LA REALIZACION DE TECNICAS DE REPRODUCCION ASISTIDA EN
REGIMEN AMBULATORIO A BENEFICIARIOS DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.

Por lo expuesto, y conforme lo establecido en el articulo 34 de la Ley 5/2010, de 27 de
diciembre, de medidas extraordinarias para la sostenibilidad de las finanzas publicas, al Consejo
de Gobierno se eleva para su aprobacidn, la siguiente

PROPUESTA DE ACUERDO

Autorizar la realizacion del gasto que supone el contrato que a continuacién se indica:
Objeto: SERVICIO PARA LA REALIZACION DE TECNICAS DE REPRODUCCION ASISTIDA EN
REGIMEN AMBULATORIO A BENEFICIARIOS DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.

Presupuesto inicial del contrato: 9.641.197,61¢ (exento IVA)
Plazo de duracién inicial: 4 afios.

EL CONSEJERO DE SALUD

Manuel Villegas Garcia
(Firmado electrénicamente)
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Servicio

Murciano
de Safud

C/ Central, n°® 7, Edif. Habitamia I
30100 Espinardo (Murcia)

EXPTE. 540-17
INFORME JURIDICO

ASUNTO: Propuesta de elevacion al Consejo de Gobierno del Acuerdo de
autorizacién al Servicio Murciano de Salud, para la realizacién del gasto previsto en el
expediente de contratacion del “SERVICIO PARA LA REALIZACION DE
TECNICAS DE REPRODUCCION ASISTIDA EN REGIMEN AMBULATORIO
A BENEFICIARIOS DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD”.

Visto el expediente tramitado a instancia del Servicio de Obras y Contratacién
del Servicio Murciano de Salud sobre el asunto de referencia, y de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 12 del Decreto 148/2002, de 27 de diciembre, por el que se
establece la estructura y funciones de los érganos de participacion, administracion y

gestion del Servicio Murciano de Salud, se emite el siguiente:
INFORME

PRIMERO. Es objeto del presente informe la elevacidén por el Consejero de
Salud al Consejo de Gobierno de la propuesta de autorizacién al Servicio Murciano de
Salud para la realizacion del gasto previsto en el expediente de contratacion del
“SERVICIO PARA LA REALIZACION DE TECNICAS DE REPRODUCCION
ASISTIDA EN REGIMEN AMBULATORIO A BENEFICIARIOS DEL SERVICIO
MURCIANO DE SALUD”, con un plazo de duracién 4 afios, y un presupuesto de
licitacion de 9.641.197,61 €, (EXENTO IVA).

SEGUNDO. La ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas extraordinarias para
la sostenibilidad de las finanzas publicas, modificada mediante Ley 1/2011, de 24 de
febrero, establece, en su articulo 34 “Autorizacion para la realizacion de gastos de

entidades del sector piiblico”, que:

“1. Las unidades integrantes del sector publico regional referidas en los
pdarrafos b), ¢) y d) del articulo 1 de la ley 4/2010, de 27 de diciembre, de Presupuestos

Generales de la comunidad autonoma de la region de Murcia para el ejercicio 2011
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30100 Espinardo (Murcia)

que se propongan la realizacion de gastos de naturaleza contractual o subvencional
que superen la cifra de 60.000 euros, deberdn solicitar la autorizacion del titular de la
consejeria de la que dependan o a la que estén adscritas, antes de la licitacion o de
publicar la convocatoria, en caso de subvenciones de concurrencia competitiva, o de

acordar su concesion, en caso de subvenciones de concesioén directa.

2. La peticidn de autorizacion serd elevada para su otorgamiento por el Consejo

de Gobierno si el gasto a autorizar supera la cantidad de 300.000 euros.

3. No estd sometida a esta exigencia de autorizacion la realizacion de gastos de
la referida naturaleza contractual o subvencional que tengan lugar con posterioridad a
la licitacion o a la publicacién de la convocatoria, en el caso de subvenciones de
concurrencia compelitiva, o de que se acuerde la concesion, en el caso de subvenciones

de concesion directa”.

TERCERO. El articulo 1 de la Ley 1/2017, de 9 de enero, de Presupuestos
Generales de la Comunidad Auténoma de la Regidén de Murcia para el ejercicio 2017,
incluye, en su letra c), al Servicio Murciano de Salud entre las entidades cuyos
presupuestos integran los Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la

Regién de Murcia.

CUARTO. De acuerdo con lo anterior, es necesario solicitar autorizacion del
Consejo de Gobierno para la realizacién de gastos de cuantia superior a 300.000 euros
antes de la licitacion, al ser el Servicio Murciano de Salud una de las entidades de las
previstas en la letra c) del artfculo 1 de la Ley 1/2017, de 9 de enero, de Presupuestos

Generales de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia para el ejercicio 2017.

En aplicacién del articulo 16.2.c) de la Ley 7/2004, de 28 de diciembre, de
Organizacion y Régimen Juridico de la Administracién Publica de la Comunidad
Auténoma de la Regién de Murcia, corresponde al Consejero de Salud, la elevacién al

Consejo de Gobierno de la correspondiente propuesta de autorizacion.
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Por todo lo expuesto, se emite informe favorable sobre el procedimiento
tramitado para elevacion al Consejo de Gobierno de la Propuesta de autorizacién de la
realizacién del mencionado gasto por importe de 9.641.197,61 €, (EXENTO
IVA), conforme determina la Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas
extraordinarias para la sostenibilidad de las finanzas publicas, sin perjuicio de la
documentacién e informes que se emitan en el momento procedimental oportuno
durante la tramitacion del expediente de contratacion denominado “SERVICIO PARA
LA REALIZACION DE TECNICAS DE REPRODUCCION ASISTIDA EN
REGIMEN AMBULATORIO A BENEFICIARIOS DEL SERVICIO MURCIANO DE
SALUD™.

La Asesora Juridica

(Documento firmado electronicamente)

CONSEJERIA DE SALUD
CONFORME

El Jefe de Servicio Juridico
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Subdireccion Generol
de Aseguramiento y Prestaciones

Regidn de Murcia —
Consejeria de Salud Murciano

de Satud

MEMORIA ECONOMICA DEL CONTRATO DE GESTION DEL SERVICIO PUBLICO
PARA LA REALIZACION DE TECNICAS DE REPRODUCCION ASISTIDA EN REGIMEN
AMBULATORIO A BENEFICIARIOS DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.

Obijeto del contrato:

El contrato que se regula por el presente pliego tiene por objeto |a realizacién 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
$51/2065/2014, de 31 de octubre por la que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema
Naclonal de Salud y el procedimiento para su actualizacién bajo los criterios de la ley 14/2006 de 26 de
mayo de Reproduccion Humana Asistida.

Metodologia utilizada:

Bdsqueda y revisién bibliografica en la red de estudios relacionados con el coste de los
procedimientos y técnicas en Reproduccidn Humana Asistida

Exposicion de los estudios encontrados

—> El coste de las técnicas de reproduccion asistida en el sistema publico de
salud. Experiencia en el hospital de Cruces.
Matorras R, Valladolid A, Rodriguez- Escudero FJ.
Unidad de Reproduccién Humana. Hospital de Cruces, Universidad del Pafs Vasco
REVISTA ESPANOLA DE FERTILIDAD
Vol. 18 - n? 3 - Mayo-Junio 2001
Este estudio hace un calculo de gastos en un hospital publico segin el cual:

- Coste cicfo FIV : 122.602 pesetas

- Elcoste de un ciclo FIV equivale a 2,5 de inseminacién

- Realizamos la conversion del valor del FIV de 122.602 pesetas a euros: 736,85€
- Actualizamos el valor de 1PC:

ST N T P )

Memoria Econémica 1S4, 1
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La actualizacidn del precio obtenido en el estudio convertido en euros da un valor del FIV de

997,69 €

— Coste de las técnicas de Reproduccion Asistida en un Hospital Piblico
José Luis Navarro Espigares / Luis Martinez Navarro / José Antonio Castilla Alcald / Elisa
Hernandez Torres

Subdireccion Econémico-Administrativa de Control de Gestidn, Hospital Universitario Virgen de
las Nieves, Granada, Espafia;
Unidad de Reproduccién Humana, Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Granada, Espafia;
Departamento de Economia Aplicada, Universidad de Granada, Granada, Espafia.
Gac. Sanit. 2006; 20({5):382-91

“Los costes genéricos incluyen costes de personal, algunos fungibles (en adelante

fungibles genéricos), medicina preventiva y centros bdsicos, mientras los costes especificos
son otros fungibles {en adelante fungibles especificos), pruebas, quiréfano y semen de
donante facilmente asignables a cada proceso. La metodologiz de asignucion de costes se
representa de formo esquemdtica en la figura 1.

Los costes unitarios aplicados a cada uno de los conceptos de costes estdn
expresados en unidodes monetarias corrientes, es decr, o los costes del afio
correspondiente segin la contabilidad analitica del centro. Por lo tanto, los valores
reflejados en las tablas y los comentarios efectuados en los apartades de Resultados y
Conclusiones estan referidos a dichos valores. En la discusidn final comentaremos las
repercusiones de convertir los costes de 1998 a precios constantes de 2003 mediante fa
aplicacion de la tasa de variacién acumulada del (PC en el periodo estudiado. Las tablas 2 y
3 ofrecen la comparacion entre ejercicios con los costes expresados en unidades

monetarias corrientes y en unidades monetarias constantes de 2003.”

Memoria Econdmica IS1S 2
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El estudio determina el coste de FIV en el Hospital Universitario Virgen de las
Nieves en 2003 en 1.191,75€, gasto superior a los costes ohtenidos en otro hospital
publico espafiol, Tres Cruces, de Bilbao, con 736,85€. Otros estudios, continta el estudio
sin aportar mds datos, obtienen costes mayores de 2.246,10 €, 2.252,23 € y 2.404 € por
ciclo de FIV/ICSI.

Continta el estudio: “En cuanto af coste unitario de FIV, en ef ambite internacional se
encuentran costes superiores en Holanda (1.645 €), Reino Unido (2.186,40 €€), italia
{3.021 €€}, EE.UU. (entre 2.591 €y 3.392 €} y Suecia (4.014,88€).”

Actualizacion del incremento del 1PC del 2003

PR Nt
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Incremento IPC de 2003 a 2016:; 26,6

PROCEDIMIENTO 2003 2016
FivV 1.191,75€ | 1508,76 €
1CS) 1.280,28€ | 1.620,83 £
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-» Comentario. Sobre los estudios de costes de los procesos asistenciales
Fernando Antofianzas
Departamento de Economia y Empresa,
Universidad de La Rioja, Logrofio, La Rioja, Espafia. Gac Sanit. 2006; 20(5):382-91
Este estudio refrenda el estudio anterior del coste analitico del H. Virgen de las

Nieves:

L e R N A ST Y S R T L KT Ty
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“En definitiva, el texto muestra un procedimiento de céiculo que otros gestores sanitarios
pueden adaptar a su entorno y unos resultados de interés paro la aplicacién de politicas de

tratamiento de la infertifidad”.

- Reproduccién asistida ¢ cudnto cuesta?
Autor: Cristian Vazquez

Fecha de publicacién: 11 de septiembre de 2012
Como conclusion final de la publicacién expresa:

“El coste de un tratamiento de fecundacicn in vitro en Espafic ronda los 3.000 euros por cada

ciclo”, entendiendo que se refiere en el dmbito privado

—> Eficacia, efectividad, seguridad y costes del Diagndstico Genético
Preimplantacional
M2 José Lépez-Pedraza Gomez, M2 Teresa Hernandez Meléndez, Mercedes Guerrs Rodriguez y
Juan Antonio Blasco Amaro.
Madrid: Plan de Calidad para el SNS del MSSSI. Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias,
Agencia Lain Entralgo; 2012

o Diagnéstico  genético  preimplantacional (DGP-ciclo). Coste  estimado  del
procedimiento. ANQ 2011

FASES COSTES
— Consulta 160- 164 €
—> Anadlisis laboratorio previos
* Cariotipo, anélisis bioquimicos, en progenitores {cariotipo en sangre periférica) 75-77 £
+ Estudio previo para la valoracién de factores de riesgo en portadores 406-417 £
—  FIV aspiracion (sin las biopsias embrionarias) + Transferencia incluyendo medicacion +
ICSI (529,67 €)
2.988-3.066 €
—  Biopsias embrionarias 284-292 £
- Informatividad FISH 500-800 €
—» Diagnostico genético Preimplantacional (DGP)
¢ PCR (Caracterizacidn molecular en portadores de enfermedades
hereditarias: 1.421-1.458 €
o FISH {Caracterizacion citogenética parala determinacién del sexo
embrionario y portadores de anomalias cromosdmicas) 1.218-1.250 €
— Diagnéstico prenatal (DP)
o PCR:1.892-1.941¢€
o  FISH:1.689-1.733

» El procedimiento FIV del estudio incluye el coste de la medicacidn,
¢ El precio medio de la medicacidn utilizada en |a Unidad de Reproduccién Humana Asistida
de la Arrixaca para un ciclo FIV es de 1.200 €.
o Aplicando la deduccién del valor de la medicacién en ef precio FIV del estudio, el valor
resultante es de 1,788 €
» EI DGPI Cromosdmico : 1.228 €+ FIV (1.788 €)= 3.006 £
» El DGPl Monogénico: resulta del sumatoric de la técnica en sf {1.421 €) + Test de Informatividad
(500 €} + Biopsia embrionaria (284 €)+ FIV (1.788 €)=3.993 €

Memoria Econdmica ISIS 5
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-> Andlisis coste-efectividad de transferencia electiva de un embrién en
Reproduccion Asistida
Elisa Hernandez, José Luis Navarro, José Antonio Castilia, Ana Clavero, Marfa Luisa Lépez

Subdireccidn de Control de Operaciones HUVN y PLS Granada Unidad de Reproduccién
Humana HUVN, 2014

Costes (€]
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— Clinicas de Reproduccién Asistida en Espafia
Precios de tratamientos de reproduccién asistida
Cristina Mestre Ferrer
Especialista en Reproduccion Humana Asistida
Actualizado: 20/02/2015

http://www. reproduccionasistida.org/precios-de-tratamientos-de-reproduccion-
asistida/#

En el articulo se analiza el precio final de la Fecundacién in vitro (FIV) en el entorno de la medicina
privada;

El precio de esta técnica es de entre 3.000 € y 4.000 € e incluyen:
Controles durante la estimulacién ovérica.

Puncién folicular, extraccién de los ovocitos.
Procesamiento del semen.

Fecundacion in vitro,

Cultivo embrionario.

Transferencia de embriones.

— Estudio Multicéntrico @deces:
Espafia 2015.

Técnicas de Reproduccién Asistida: la necesidad de inversion publica para tratar una enfermedad y
un problema social

Para extender los derechos, sin discriminacion

@DECES {Asociacion Pro Derechos Civiles, Econdmicos v Sociales

“la FIV/ICSI registra un coste medio de 4.542€, siendo la moda de 4.500. El precio mas alto
registrado es de 7.000 euros y el menor es de 2.600 euros.”

Resumen de precios tras la revision bibliogréfica:
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Se han encontrado precios de los siguientes procedimientos y técnicas:
s  FIV/ICSI
e Criotransferencia de embriones
+ Diagndstico Genético Preimplantacional cromosémico
s  Diagnostico Genético Preimplantacional Monogénico
ESTUDIO :g?;ﬁ_lﬁ- ESTUDIO | ESTUDIO
PRECIO ESTUDIO CRISTIAN VIRGEN DE ELISA | MSSS]
TECNICA ULTIMO ADECES VAZEIUEZ DE LAS CRISTINA| HDEZ 2012
CONCIERTO 2015 ANO NIEVES MESTRE 2014 (tPC
SMS 2012 (iPC 2003 FERRER {IPC - 1,5)
.1,5) (2,6 IPC) 2015 1,5}
Fecundacién in Vitro
(FIV)+ Microinyeccién
espermatica {ICS}) 1800 € 2.600 € 3.045 € 1636 € 3.500 € 1686€ |1.815¢€
Transferencia de
embriones
congelados 500 € 472 € 287€ 300€ 227 €
Congelacién de
embriones . 130 € 127€
Lavado seminal ADN
Virus Hepatitis B
(VHB) 335€
Lavado seminal ADN
Virus Hepatitis C
(VHC) 305 €
Lavado seminal ADN
Proviral HIV-1 +
Cuantificacién ARN
viral HIV-1 en lavado
seminal 670 €
DGP] coromosémico 4000 € 5000 € 3.051€
DGPI Monogénica 6.900 € 4,053 €

El contrato Ultimo del SMS de técnicas de reproduccion asistida a beneficiarios del Servicio Murciano de
Salud incluye procedimientos y pruebas que en la actualidad pueden ser realizados en el hospital Virgen
de la Arrixaca, que se relacionan a continuacién:

- Biopsia de testiculo ¢/sin criopreservacion testicular
- Congelacién semen / tejido testicular
- Estudio molecular del semen (FISH)

Por tanto, no se tienen en cuenta en este informe.

El procedimiento de preservacion de ovocitos, Vitrificacidn, se incorpora al contrato para los casos de
enfermedad oncoldgica . La técnica consiste en la estimulacidn ovédrica de la paciente, puncién de los
ovocitos, congelacién y conservacion del material obtenido.
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Regidn de Murcia

Subdireccion General
de Aseguromiento y Prestaciones

o, Seryicio .
Consejerfa de Salud Murciano
de Safed
FIV- Fecundacion in Vitro:
ESTUDIO
ESTUDIO HOSPITAL ESTUDIO DE
TECNICA ESTUDIO CRISTIAN VIRGEN DE CRISTINA ESTUDIO MSSS1 2012
ADECES 2015 VAZQUEZ LAS NIEVES MESTRE ELISA HDEZ (IPC 1,5}
ANO 2012 2003 FERRER 2015 2014
{IPC 1,5) {2,61PC) {IPC -1,5)
Fecundacion in Vitro (FIV) 2,600 € 3.045 € 1.636 € 3.500¢€ 1.686 € 1.815 €

Dado que no es posible tener informacidn del anélisis de costes de estos procedimientos en
nuestra Red Sanitaria Regional, parece la mejor opcién tomar en cuenta los estudios que se basan en
costes en el Hospital de Virgen de la Nieves del Servicio Andaluz de Salud, fijando el precio de la
Fecundacion in Vitro actualizada con el [PC, menos el 30% de adaptacién salatial pablico-privado v més
10% de beneficic empresarial: 1.636 €-491 € = 1145€ + 114,5=1,2595 €

Congelacion de embriones

El precio que aparece en el estudio del H. Virgen de la Nieves del 2003, con el incremento del IPC menos
el 30% de adaptacion salarial publico-privade y mas 10% de beneficio empresarial: 127 €- 38 €=89 € +
89€=979¢€

Criotransferencia de embriones

El precio que aparece en el estudio del H. Virgen de la Nieves del 2003, con el incremento del IPC menos
el 30% de adaptacién salarial ptblico-privado y mas 10% de beneficio empresarial; 287 €- 86.1 €= 200,9
€+20,09€=220,99¢€

Diagngstico Genético Preimplantacional cromosdmico

Solo mencionado en el estudio para el SNS del 2012. El precio estimado con la actualizacién del IPC,
menos el 30% de adaptacion salarial pablico-privado y mas 10% de beneficio empresarial: 3.051 € - 915
€=2136€+2136€=2.349,6€

Diagndstico Genético Preimplantacional Monogénico

Sélo mencionado en el estudio para el SNS, el precio estimado con la actualizacién del IPC, menos el
30% de adaptacién salarial ptblico-privado y mds 10% de beneficio empresarial: 4.053 € - 1.216 € =
2.837€+283,7=3,120,7€

Criopreservacion de Ovocitos (Vitrificacidn)
No aparece en ningln estudio. La técnica sabemos que incluye {a estimulacion ovérica {medicacién que
no tenemos en consideracién), puncion y extraccién de ovocitos, seguimiento y laboratorio de
criobiologia. Los precios de los distintos apartados los tomamos del estudio de Elisa Hernandez del 2014,
- Puncién: 146,32
- Seguimiento:146.32
- Laboratorio criobiologfa: 124 €
- Sumade los tres da el resultado de 416.64 €
- Actualizacién del precio segln IPC, menos el 30% de adaptacidn salarial plblico-privado y més
10% de beneficio empresarial : 416 €- 125 €=291€+29,1€= 320,1 €
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Regién de Murcia
Consejeria de Salud

Lavado seminal por VHB/C/HIV

Subdireccidn General
de Aseguramiento y Prestaciones

No se han encontrado precios en la revisién bibliografica.
Buscando una referencia para ajustar precio se propone ver cudl ha sido la tendencia del precio FIV
actual en el contrato vigente en el SMS y el resultante propuesto en el presente estudio econémico.

Dado que en FIV el precio obtenido es un 33% menor que el establecido como precio en el actual
contrato, se propone a reduccién de un 33% para estas técnicas.

Servicie

Murciano
de Saled

CONTRATO
svs | -33%
Lavado seminal ADN Virus Hepatitis B (VHB) 335€ 225 €
Lavado seminal ADN Virus Hepatitis C (VHC) 305€ 204 €
Lavado seminal ADN Proviral HIV-1 + Cuantificacion ARN viral HIV-1 en lavado seminal 670 € 449 £

Resumen de precios maximos a licitar con facultativo y quirdfano €C

Precio
TECNICA médicos y

quiréfano CC
Fecundacidn in Vitro (FIV) 1.259,5 €
Transferencia de embriones congelados 220,99 €
Vitrificacién ovocitos 320,10¢€
Congelacion de embriones 97,90 £
Lavado seminal ADN Virus Hepatitis B (VHB) 225 €
Lavado seminal ADN Virus Hepatitis C (VHC) 204 €
Lavado seminal ADN Proviral HIV-1 +
Cuantificacidn ARN viral HIV-1 en lavado
seminal 449 €
Diagnostico Genético Preimplantacional
cromosomico 2.349,6 €
DGP! Monogénica 3.120,7 €
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Subdireccion General
de Aseguromiento y Prestaciones

Region de Murcia Seryicio

Consejeria de Salud Murciano
de Salud

PRESUPUESTO

Para el calcule de las previsiones de FIV para los proximos afios utilizamos la informacion
mandada por el hospital Virgen de |a Arrixaca, de un lado, sobre listasde esperay de otro la informacién
que sobre incidencia y prevalencia nos da el libro blanco sociosanitario “La infertilidad en Espafia;
situacién actual v perspectivas”, de Roberto Matorras Wein y cols. Publicado por ia sociedad espafiola
de Fertilidad en 2011

El n¢ total de parejas pendientes de la Técnica de FIV es de 713 a mayc de 2016, segdn los
registros del HCUVA, A estas 713 parejas se les ofertan un maximo de3 ciclos, lo que supone un total de
2.139 ciclos que habré que prorratear con la incidencia anual prevista y el incremento  acumulado de
esta afio a afio, durante los 4 afios que va a durar el concierto. Esto no quiere decir que a los pacientes
se les va a tardar 4 afios en tratarlos sino que vamos a intentar que en cuatro afios podamos absarber la
demora existente y atender a la nueva que se genere, 535 ciclos/afio.

Segln el libro blanco sociosanitario “La infertilidad en Espafia: situacion actual y perspectivas”, la tasa
de FIV més ICSI por millén de habitantes es de 1.500 ciclos de los cuales el 32% se realizan en centros
publicos.

El 8% de las FIV se hacen mediante Criotransferencia.
El 1,4% de las FIV esperadas son susceptibles de diagnostico genético preimplantacional.

El incremento anual estd entre el 18 vy el 25% de las mujeres. Tomando estas cifras y en base a la
méxima prevalencia tenemos los siguientes resultados:

La poblacidn en la Regidn de Murcia censada en 2015 {(Gltimo censo publicado) es de 1.464.440
habitantes, lo que supone un total de 2.197 ciclos, de los cuales el 32% acudirén al Servicio Murciano de
Salud, por lo que hariamos un total de 703 ciclos/afto, 56 criotransferencias (el 8% de los ciclos) y 10
estudios genéticos preimplantacionales {1.4% de los ciclos), de los tuales, segun experiencias previas,
cabe esperar que el 17% sean DGPI Cromosémico y el 83% restante, ef DGPI Monogénico. El resto de las
previsiones se extraen de la actividad de los Ultimos 5 afios, Si consideramos una prevalencia anual
maxima del 25% {entre el 18% v el 25%), segun el libro bianco, podriamos tener el siguiente resultado:

En la tabla se hace un estudio presupuestario de 2017 a 2020, ambas inclusive, incluyendo en el primer
afio las sesiones previstas segin la tasa del libro blanco de la fertilidad mas Ia parte prorrateada de las
pendientes gue son 535 que se repartirfan en 492 ciclos normales més 43 por criotransferencia (el 8%).
A las sesiones previstas del afic 2017 se le suma la prevalencia pare el afio 2018 (el 25%) mas otra vez
las prorrateadas pendientes, y asi sucesivamente hasta el aflo 2020.
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Regidn de Murcia

Consejeria de Salud
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de Aseguramiento y Prestaciones

Servicio

Murciano

de Satud

ANO TRATAMIENTO COSTE Ne INCREMENTO | PENDIE | TOTAL CICLOS TOTAL COSTE
/cicLo TT0S {25%) NTES O TT0S
2017 Fecundacion in Vitro {FIV) 1.259,50€ 703 176 492 1371 1.726.774,50 €
Transferencia de embriones 22099 € 56 14 43 113 24.971,87 €
congelados
Vitrificacion ovocitos 320,10 € 5 1 o 6 1.920,60€
Congelacién de embriones 97,90 € 600 150 750 73.425,00 €
Lavado seminal ADN Virus Hepatitis 225€ 3 1 0 4 900,00 €
B {VHB)
Lavado seminal ADN Virus Hepatitis 204 € 3 1 0 4 816,00 €
C{VHQ)
Lavado seminal ADN Proviral HIV- 449 € 3 1 s} 4 1.796,00 €
1 + Cuantificacion ARN viral HIV-1
en lavado seminal
Diagndstico Genético 2.348,60€ 2 0 0 2 4.698,20 €
Preimplantacional cromosémico
DGPl Monogénico 3.120,70 € 8 2 0 10 31.207,00€
total afio 1.866.510,17 €
2018 Fecundacidn in Vitro (FIV) 1.259,50 € 879 220 492 1591 2,003.864,50€
Transferencia de embriones 220,99€ 70 17 43 130 28.728,70 €
congelados
Vitrificacidn ovocitos 320,10€ 6 1 0 7 2.280,70 €
Congelacién de embriones 97,90€ 750 188 0] 938 91,781,25€
Lavado seminal ADN Virus Hepatitis 225€ 4 1 0 5 1.12500¢€
B (VHB)
Lavado seminal ADN Virus Hepatitis 204 € 4 0 0 4 816,00 €
C{VH()
Lavado seminal ADN Proviral HIV- 449 £ 4 0 0 4 1.796,00 €
1 +Cuantificacion ARN viral Hiv-1
en lavado seminal
Diagndstico Genético 2.349,60 € 2 0 0 2 4.699,20€
Preimplantacional cromosdmico
DGPI Monogénico 3.120,70 € 10 2 0 12 37.448,40 €
total afio 2.172.489,75 €
2019 Fecundacion in Vitro (FIV) 1.259,50 € 1099 275 482 1866 2.350.227,00 €
Transferencia de embriones 220,99 € 87 22 43 152 33.580,48 €
congelados
Vitrificacién ovocitos 320,10 € 7 2 0 9 2.880,90 €
Congelacion de embriones 97,90 € 937 234 0 1171 114.640,90 €
Lavado seminal ADN Virus Hepatitis 225 € 4 1 0 5 1.125,00€
B {VHB)
Lavado seminal ADN Virus Hepatitis 204 € 4 1 0 5 1.020,00€
C{VHQ)
Lavado seminal ADN Proviral HiV- 449 € 4 1 0 5 2.245,00€
1 + Cuantificacién ARN viral HIV-1
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en lavado seminal
Diagndstico Genético 2.345,60 € 2 1 0 3 7.048,80€
Preimplantacional cromosdmico
DGPI Monogénico 3.120,70€ 12 3 0 15 46.810,50€
total aflo 2.559.588,58 €
2020 Fecundacion in Vitro (FiV) 1.255,50 € 1374 343 492 2209 2.782.235,50€
Transferencia de embriones 220,99 € 109 27 43 178 35.557,21¢€
congelados
Vitrificaclén ovocitos 320,10€ 9 2 0 11 3.521,10€
Congelacion de embriones 57,30 € 1171 293 0 1464 143.325,60 €
Lavado seminal ADN Virus Hepatitis 225€ 5 1 0 6 1.350,00 €
B (VHB)
Lavado seminal ADN Virus Hepatitis 204 € 5 1 0 [ 1.224,00€
. C{VHC)
| Lavado seminal ADN Proviral HIV- 449 ¢ 5 1 ¢ 3 2.694,00 €
: 1 + Cuantificacién ARN viral HIV-1
| en lavado seminal
: Diagndstico Genético 2.349,60 € 3 1 0 4 9,398,40 €
Preimplantacional cromosdmico
DGPl Monogénico 3.120,70€ 15 4 0 19 59.293,30 €
total afio 3.042,599,11 €
TOTAL CONTRATO A 4 ANOS 9.641.197,61 €
MEDIA ANUAL 2.410.299,40 €

MURCIA, A 28 DE ABRIL DE 2017

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE ASEGURAMIENTO Y PRESTACIONES




Regién de Murcia Coricin
Consejeria de Salud Murcidagg
e {ie

Subdireccién 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

Ei contrato que se regula por el presente pliego tiene por objeto la realizacion de técnicas de
reproduccion asistida a beneficiarios del Servicio Murciano de Salud, con el alcance y
prestaciones de naturaleza directa gue establece el Real Decreto 1030/2006 de 15 de
septiembre y Orden $51/2065/2014, de 31 de octubre que modifica los anexos |, Il y 1, por el
que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud vy el
procedimiento para su actuacién bajo los criterios de la ley 14/2006 de 26 de mayo de
Reproduccidn Humana Asistida.

2. Lotes
Se licita un Unico lote con ubicacion en Murcia capital y dos méaximos adjudicatarios.

3. Cartera de Servicios

La oferta asistencial de las clinicas ofertantes incluira los estudios de la pareja de manera
integrada y simultdnea vy las técnicas de reproduccidn 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

Diagnostico Genético Preimplantacional (DGPI) en enfermedades cromosdmicas y
monogeénicas.

* Reproduccién asistida a serodiscordantes

* & &

4. Régimen de admision de pacientes.

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

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

Lo DGAS establecerd fos protocolos y normas de inclusion que considere oportunas seglin las
directrices establecidas por la legislacién aplicable, las dictadas, en su caso, por las autoridades
sanitarias y en funcién de los presupuestos disponibles.
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Region de Murcia iy
Servicio

Consejeria de Salud Murciano
de Salud

Adecuacién de la Prestacién

e Cumplir los criterios generales de acceso a los tratamientas de RHA en el ambito del
Sistema Nacional de Salud que se recogen en el apartado 5.3.8.2 del anexo lll 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
actualizacion vy en su caso, los criterios especificos de cada técnica segun establece la
Orden 551/2065/2014, de 31 de octubre, por la que se modifican los anexos |, 11 v 1l
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. (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 afos en el momento del inicio del estudio de esterilidad.

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

o La mujer no presentarad ningun tipo de patologia en la que el 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 prondstico y, en
particular, de los resultados de los tratamientos previos segln criterios
clinicos se determinara el nimero de ciclos, hasta el maximo establecido en la
Cartera de Servicios del SNS.

o lLatransferencia de embriones congelados no se cuenta como ciclo

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

¢ No se utilizardn gametos de donacidn mientras el Registro Nacional de Gametos no
sea operativo.

Criterios De Inclusion
e Tendrén derecho a la prestacién los asegurados y beneficiarios de la asistencia
sanitaria prestada por el Servicio Murciano de Salud, a requerimiento del &rea
sanitaria a la que pertenece el paciente, en centro contratado, con caracter

complementario y subsidiario a los dispositivos propiosy en régimen ambulatorio.

s Segln los criterios generales de:

—> Posibilidades razonables de éxito : ausencia de evidencias de mala reserva
ovarica
— Limite méaximo de ciclos de tratamiento FIV hasta tres con estimulacién ovarica (
este limite podrd ser reducido en funcién del prondstico y en particular del
resultado de los tratamientos prevics)
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 $51/2065/2014, de 31 de octubre:

Preservacion de fertilidad:
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Servicio

Consejeria de Salud Murcigpg

Criopreservacion de gametos o de preembriones para uso propio diferido para preservar la

fertilidad en situaciones asociadas a procesos patologicos especiales: Criterios especificos:
1. ¢ Se realizard en pacientes con posible riesgo de pérdida de su capacidad
reproductiva asociada a exposicién a tratamientos gametotoxicos o a procesos
patologicos con riesgo acreditado de fallo ovérico prematuro o riesgo acreditado de
fallo testicular primario.
2.2 La transferencia de fos gametos o preembriones criopreservados se llevara a cabo
en mujeres menores de 50 afios, siempre y cuande 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 ello de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 11 de la Ley
3. 2 Se realizard exclusivamente por indicacion médica, no incluyéndose cuando sea
Unicamente a peticion propia del paciente para uso diferido.

Técnicas de lavado seminal para prevenir |a transmision de enfermedades virales cronicas:
Se podrd aplicar a hombres seropositivos al virus de la hepatitis C o al VIH tanto en Ia
asistencia a parejas estériles serodiscordantes con infeccién viral crénica, como en la
prevencién de la transmision de infecciones virales crénicas en parejas sin diagndstico
de esterilidad.

Para la aplicacién de los tratamientos y técnicas de reproduccidon humana asistida se

deberan cumplir los criterios generales y especificos descritos en la Orden
SSI/2065/2014

Diagnéstico 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 anomalfas
congénitas, discapacidad intelectual, sensorial o motora, no susceptibles de un
tratamiento curativo con arreglo a los conocimientas cientificos actuales.
- el diagnédstico genético sea posible y fiable, e incluya uninforme de consejo genético
donde se especifique el estatus genético de la pareja o familia consultante en relacién
a la enfermedad v la identificacién del gen implicado, la mutacidn responsable v la
certeza de la relacidon fenotipo/genotipo.
- sea posible realizar un procedimiento de fecundacidn in vitro/inyeccion espermatica
intracitoplasmatica (FIV-ICSI) con una respuesta adecuada tras estimulacidn ovdrica
controlada.
- los criterios especificos para FIV con gametos propios.
- en el momento de indicacion de la técnica, la edad de la mujer debera ser inferior a
40 afies vy la del varan inferior a 55 afos.
- no tener hijo en comun de la pareja, a excepcion de hijo previo con enfermedad
susceptible de Diagnostico Genético preimplantacional,

Toda solicitud de DGPI por enfermedad monogénica serd valorada por la Comisién Regional de

Técnicas de Reproduccién Humana Asistida.

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

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

- Existencia de contraindicacién médica documentada para lagestacidn

- 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 Ia pareja,
previo al tratamiento de reproduccion humana asistida, a cuantas valoraciones psicolégico
- sociales se estime conveniente por parte de la Comisién de Técnicas de Reproduccién
Asistida del SMS

5. Asistencia

- Todo el estudic de esterilidad de la pareja y tratamiento previo {estimulacién ovarica) al
FIV se realizarad en la UR-HCUVA,

- la gestidn de la lista de espera de la UR-HCUVA se regulara con los criterios establecidos
por parte de la Comisién 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 deberdn respetar las pautas de estimulacidén cvarica que
establezca la UR-HCUVA en cada paciente.

- la medicacion necesaria para la estimulacidn ovarica de la paciente sélo podra ser indicada
y emitida por los facultativos de la UR-HCUVA, precisando el visado del Servicio de
Inspeccién Farmacéutica.

- La conservacion de la crioperservacion de embriones tras la consecucion de embarazo
y nifio en casa sera responsabilidad de la pareja segln 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 segin se refiere en la Orden 1S5/2065/2014

- En caso excepcional y por necesidades asistenciales, secontempla la posibilidad de la
derivacion para realizacion de FIV donde la estimulacion ovarica seria pautada por los
facultativos de la empresa adjudicataria segtn se determine por la Direccién General de
Asistencia Sanitaria en coordinacion con la Subdireccién general de Aseguramientoy
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.

R
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6. Organizacion de la prestacién del servicio.

e

PPTISIS SDGACyP

Tras la primera consulta en la UR-HCUVA, y establecido el tratamiento, se informara a la
pareja la programacién de la asistencia que recibird, igualmente se recabard 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 Salud en |a Regidn 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 quedara recogida la anamnesis, exploracion, 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 antericrmente 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 Ia
Ley Orgénica 15/1939, de 13 de diciembre, de proteccidn de datos de caracter personal.

El horario de atencién del centro adjudicatario deberd garantizar la atencidn adecuada en
tiempo vy forma de los usuarios, evitando esperas innecesarias

En la primera visita se entregard una “hoja informativa” a cada paciente, en la que se
haran constar los derechos y obligaciones del paciente y de la 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 indique que estd
concertado con el SMS, con independencia de cualquier otra informacion.

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

Bajo ningun concepto el centro concertado puede inducir o o pareja a realizar técnicas y
pruebas durante lo prestacion gue lfeve a realizar cobro alguno ala pareja.

El centro dispondra de hojas de reclamacidn, quejas o sugerencias a disposicién del
publico.

El centro cumplird 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]

Ef SMS podra disponer cuantas actuaciones considere relativas a la reclamacién o queja
recibida.
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7. Normativa

Serd 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 vy 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 n?
73/2004 de 2 de julio por el que se régula la acreditacién de los centros, establecimientos v
servicios sanitarios de la Comunidad Autdnoma de la Regidn de Murcia que lo modifica.

El centro concertado debera 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 requisitosy
condiciones establecidas en:

v' Directivas Europeas:

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

o 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 obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacidn, el almacenamiento vy 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 obtencidn y la evaluacion de
células y tefidos 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 reacciones y los efectos adversos graves
y determinados requisitos técnicos para la codificacidén, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento vy la distribucidn de células y tejidos humanos.

v Leves:

o ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidn de Datos de Caracter
Personal.

o Ley 14/1986, de 25 abril, General de Sanidad. (BOE 29/04/19856)

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

o Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesidn y calidad del Sisterna Nacional de Salud. (BOE
29/05/2003)

o Ley44/2003, 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 Investigacién Biomédica.

v" Reales Decretos:

e}
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 Reproduccidn Asistida.

REAL DECRETO 413/1396, de 1 de marzo, por el que se establecen los Requisitos para la
Homologacidn de centros vy servicios relacionados con las Técnicas de Reproduccidn
Asistida.

REAL DECRETO 415/1997 de 21 de marzo, por el que se crea la Comisidn Nacional de
Reproduccion 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
realizacién de experiencias controladas, con fines reproductivos, de fecundacién de
ovocitos o tejido ovarico previamente congelados, relacionadas con las técnicas de
reproduccion humana asistida.

REAL DECRETO 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

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 DECRETQ 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 proteccion de datos de
cardcter personal,

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.

Real Decreto 773/2015, de 28 de agosto, por el gue se modifican determinados
preceptos del Reglamento General de la Ley de Contratos de las Administraciones
Plblicas, aprobado por el Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre.

v Qrdenes Ministeriales:

O

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 S51/2065/2014, de 31 de octubre, por la que se modifican los anexos |, Il y Ul 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 551/2057/2014, de 29 de octubre, por la que se modifican los anexos Ill, IV y V
del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacidn, la obtencion, la evaluacién, el procesamiento, la
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preservacion, el almacenamiento v la distribucion de células y tejidos humanosy se
aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos.

v' Legislacién autondmica:

o Ley4/1994, de 26 de julio, de Salud de la Regién de Murcia. [BORM 04/08/1994]

o ley 3/2008, de 11 de mayo, de los Derechos y Deberes de los Usuarios del Sistema
Sanitario de la Regién de Murcia.

© 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
identificacién de los centros, establecimientos vy servicios sanitarios inscritos en el
Registro de Recursos Sanitarios Regionales para garantizar el derecho de informacién
de los usuarios. [BORM 21/12/2010] ‘

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

o Resoiucion 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 publica y gratuita a
las personas que, por desempleo o cese en la actividad laboral, causen baja en la
seguridad social. [BORM 01/08/2008]

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 Regidén de Murcia. [BORM 07/05/2009

v' Otra legislacidn de interés:
o LEY Organica 1/2002, de 22 de marzo, reguladora del Derecho de Asociacién.
o LEY 3/2007, de 15 de marzo, reguladora de la rectificacién registral de la mencidn
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 proteccién radioldgica, seguridad contra
incendios, tratamiento y evacuacién de residuos y, en general, la adopcién 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 compafifas.
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o

PPTISIS SDGACy P 8




Regién de Murcia Servicio

Consejeria de Salud Murci?g(g
e Salu

- La garantia de aseguramiento de la responsahilidad civil que se pueda derivar por las
acciones u omisiones de naturaleza sanitaria o extra sanitaria del centro, y los
profesionales que presten servicio en el mismo, cualguiera que sea el régimen de
vinculacidn.

- Cumplimiento de la normativa sobre proteccion de datos, Ley orgdnica 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 cardcter 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, recogides en la ley 41/2002, de 14 de
noviembre, bdasica reguladora de la autonomia del paciente y de tos derechos vy
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, consentimiento
informado e informe de alta y los recogidos en el articulo 10 de fa Ley General de sanidad,
poniendo los mecanismos necesarios para garantizar su aplicacion.

- Cumplimiento de los postulados éticos sobre buena préctica clinica, investigacién, 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
Reproduccion humana 14/2006 de! 26 de mayo

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

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

— 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 autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios y el
procedimiento de autorizacidn regulado por la Comunidad Autdnoma de la Region
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 28/2006, 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 Regidn de Murcia.

Y su autorizacion especifica por la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccién humana asistida, Real Decreto de ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se
establecen las normas de calidad v seguridad para la donacidn, la obtencidn, la evaluacion,
el procesamiento, el procesamiento, la preservacion, el aimacenamiento v la distribucion
de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos, Orden $S1/2057/2014, de 29 de octubre.
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- El centro se someterd, con la periodicidad que establezcan las autoridades sanitarias
competentes, a auditorias externas que evaluaran tanto los requisitos técnicos y legales
como la informacion transmitida a la Comunidades Auténoma a los efectos registrales
correspondientes y los resultados obtenidos en su practica 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 mdximo nivel posible de seguridad clinica en la provisién de la asistencia

sanitaria. £l Plan debera:

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

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

sanitaria, los equipos médicos y la tecnologia utilizada.

¢ Recoger la estructura organizativa del centro que da soporte a la gestién de riesgos
para la seguridad.

* Detallar las actividades establecidas para:

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

- promover el aprendizaje y la mejora continua cormo resultado del anélisis de la
informacion recogida en las notificaciones, posibilitando la prevencién de
incidentes de seguridad de caracteristicas similares,

» Establecer un Sistema de notificacion y registro de incidentes de seguridad
s Programacion 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 reproduccidn asistida, o sus
derivaciones, asi como los bancos de preembriones, tendran la consideracidn 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 piblicas con
competencias en materia sanitaria, y precisardn para la practica de las técnicas de
reproduccion 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 reproduccion humana asistida de Bancos de
semen vy laboratorios de semen para capacitacién espermdtica, unidades de inseminacién
artificial y Centros o unidades de fecundacion “'in vitro” y bancos de preembriones

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

- Una Incubadora por cada 300 ciclos al afio con capacidad para el producto de seis
pacientes. Una de ellas, time lapse, para la adecuada seleccién embrionaria mediante
sistemas de incubacion de embriones con mecanismos de captacién y registro
continuo de imagen

-~ Micro inyector
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Dado el avance iecnoldgico para la realizacion de este tipo de procedimientos, los centros
concertados se comprometeran a mantener actualizadc su equipamiento en relacion a las
nuevas técnicas que puedan surgir.

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

En caso de utilizacién de laboratorio externo para el Diagnbstico genético del embridn y
manipuiaciéon de muestras biolégicas de alto riesgo biolégico, se deberd presentar la
documentacién y aplicar los mecanismos necesarios para garantizar lo confidenciolidad
establecida por lo Ley 15/1999 del 13 de diciembre, de proteccidén de datos de cardcter
personal y su reglamento de medidas de seguridad establecido por Real decreto 1720/2007 de!
21 de diciembre, asi como el articuio 26 de lo Ley 3/2009 del 11 de mayo de los derechos y
deberes de ios usuarios del sistemua sanitario de la Region de Murcio.

El centro debe disponer del servicic técnico permanente y de mantenimiento { preventivo y
reparador) que minimice los tiempos de parada de los equipos vy 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 serén inspeccionadas por el Servicio de Inspeccién de Centros,
Servicios y Establecimientos sanitarios previo a la adjudicacion, debiendo dar dicho servicio la

conformidad a [as mismas para suscribir el contrato.

11. Sistemas de informacién

- La empresa se compromete a usar aquellos sistemas de informacién que determine el
4rgano competente en cada momento del SMS que, en cualquier caso, serdn accedidos via
web y complementarios a los que use la empresa en su gestién 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 informacion puede ser sustituido, a criterio del SMS, por un
canal de comunicacion entre los sistemas de informacion del adjudicatario y los del SMS

- Entodo caso, el adjudicataric debera ajustarse a los criterios de seguridad, normalizacién e
integracidn del SMS

12. Personal

Contard, en numero suficiente para la actividad a realizar, la adecuada y correcta atencién a
los pacientes:

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

o Dos especialistas en ginecologia via Mir
o Dos especialistas en Embriologia
o Un Anestesista de presencia fisica en los procedimientos con sedacién
Los RR HH del Ginecélogo y Embridlogo deberdn estar contratados a tiempo completo.
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- Personal Sanitario, no sanitario y administrativo necesario para realizar las funciones
pertinentes. Como minimo:
o 1 enfermero por turno de quirdfano
o 1 técnico en Laboratorio por cada embridlogo
o 1 auxiliar de Enfermeria
o 1 administrativo

Los recursos humanos biomédicos que trabajen en estos centros sanitarios deberdn estar
especialmente cualificados para realizar las técnicas de reproduccién asistida y contaran para
ello con el equipamiento y los medios mas avanzados. Actuarén interdisciplinariamente, v el
director serd el responsable directo de sus actuaciones. El eguipamiento de la empresa
adjudicataria deberd 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 reanimacion
de la paciente.

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

- El adjudicatario facilitard cuanta informacidn sea necesaria en orden al cumplimiento de la
Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de Incompatibilidades del Personal al Servicio de las
Administraciones Plblicas; Ley 5/1994, de 1 de agosto, del Estatuto Regional de fa 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 demds normas sobre incompatibilidades del personal al servicio de las
administraciones Publicas.

13. Locales e instalaciones

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

Serd de obligado cumplimiente la normativa legal, estatal y autondmica, vigente para la puesta
en marcha de un establecimiento sanitario, asi como de teda la normativa de aplicacion
general.

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

La instalacion del centro deberd contar, como minimo, con unarecepcidn, sala de espera, drea
adminiétrativa, consultas, laboratorio, drea quirdrgica, sala de preparacion / recuperacion,
aseos, vestuarios, archivos y almacén, zona de exclusa y cuanto sea necesario o exigible para el
cumplimiente de los objetivos propuestos. Las dimensiones de las distintas dreas deben ser
suficientes para poder realizar la actividad.

El centro dispondré de los medios necesarios para garantizar la limpieza y mantenimiento de
todas las instalaciones.
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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
dispondra. A tal efecto, la entidad deberd cumplir vy ajustarse a la normativa vigente y las
instrucciones propias del Servicio Murciano de Salud.

Se certificard por parte de las empresas adjudicatarias el cumplimiento de la legislacion
vigente en cada momento sobre medioambiente, prevencién de la contaminacién, y
compromiso de una mejora continua de comportamientoc en medioambiente, considerando
los 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 relacién a la Calidad de su servicios, al Medio Ambiente vy a la
Seguridad y Salud de sus trabajadores,

~  Fomentar el uso racional y el ahorro de energia en susactividades.

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

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

- Mantener en todos los centros un control permanente del cumplimiento
medioambiental (reciclaje de envases y la utilizacion coherente del agua y del resto
de recursos} y de la seguridad de las instalacicnes,

- Potenciar el uso de productos de limpieza més 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 méinimo en el Medio Ambiente y por tanto,
reducir la contaminacidn del aire, agua y suelo,

- Promover, una mejora continua mediante la evaluacion sistemética y periédica de la
Calidad del servicio, de la repercusidn medioambiental y de las implicaciones de las
actividades en la Seguridad y Salud de los trabajadores con herramientas como la
realizacion de auditorias.

El adjudicatario adoptara con cardcter general las medidas preventivas oportunas que
dicten las buenas practicas de gestion, en especial, las relativas a evitar vertidos liquidos
indeseados, emisiones contaminantes a la atmodsfera y el abandono de cualquier tipo de
residuos, observando el estricto cumplimiento de la legislacion de Medio ambiente vigente
que sea de aplicacion al trabajo realizado.
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15. Coordinacidn e inspeccién

El centro, en la ejecucién del concierto y sin perjuicio de su autonomia de gestion, coordinara
su funcionamiento de conformidad de las normas y directrices de cardcter general que dicte el
SMS, en orden a la efectiva utilizacion de los recursos y servicios en el ambito de la Comunidad
Auténoma de la Regidn de Murcia,

La competencia de inspeccion de los centros adjudicatarios es de la Inspeccidn de Servicios
Sanitarios de la Consejeria de Sanidad, de acuerdo con la Ley 4/1994, de Salud de la Regidn de
Murcia y el ‘Decreto n? 148/2002, de 27 de diciembre de 2002, por el que se establece la
estructura y funciones de los drganos de participacién, administracidn 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 Pdblico, y para este fin se nombrard un
responsable del contrafo.

Para todo ello, los centros deberdn prestar su plena colaboracidn v los medios auxiliares
precisos.

16. Facturacién

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

Facturacion. Se regird segin la Instruccién n2 5/2014 de 1 de cctubre del Director Gerente del
SMS sobre Operativa Contable,
Presentara:
1. Un documento resumen, firmado y sellado, con el valor unitario y el valor total,
« |nforme de la actividad realizada, firmado por el facultativo responsable debidamente
identificado que indique Ja fecha de asistencia,
» Hoja informativa de asistencia del centro concertado para la unidad de reproduccion
del de cada paciente alendida (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 ia
pareja, sdlo se facturara fo realizado hasta ese momento tras acreditar dicha actuacion.

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

17. Comision de seguimiento

Se creard una comision para el seguimiento del contrato que tendrd como objetivos:

— Seguimiento de Incidentes y Eventos adversos en Seguridad del Paciente.

kg RO
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- Andlisis realizados y propuestas de actuacion para lamejora.
— Revisidn de Reclamaciones y medidas correctoras
- Control de Indicadores dei laboratorio de embriologia:
INDICADOR OPTIMO | ACEPTABLE | miNIMO
Porcentaje de fecundacidn 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 35,5
% de supervivencia preembrionaria tras descongelacién 84,5 60,8 45,7
Tasa de gestacion multiple 15,5 21,6

— Control de indicadores Generales de Calidad:

. 1. Plazo de realizacion 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 numero 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
justificacién clinica sobre el total realizado, o sobre los solicitados < 10%

- procedimientos realizados fuera de plazo al trimestre sin motivos clinicos : Se indicard
el numero total de procedimientos sotlicitados, procedimientos realizados,
procedimientos realizados fuera de plazo y el porcentaje de los procedimientos
realizados fuera de plazo sin cusa clinica que lo justifique sohre el total

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

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

- Se realizard una revisidon de los informes emitidos en el periodo de tiempo
correspondiente, con indicacion 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. Realizacidn 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
parcentaje de estos ultimos sobre el total realizado,
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o Indicador: Porcentaje de procedimientos que no se hayan realizado segun lo
establecido sobre el total < 1%
Se indicard para cada modalidad el nimero de procedimientos con incidencias que
supongan la interrupcidn o no realizacion de lo solicitado v el porcentaje de estos
sobre el total de procedimientos realizados,
Indicador: Porcentaje de procedimientos con incidencias que supongan la interrupcion
0 no realizacion del procedimiento sobre el total de realizados. <5%

18. COMISION REGIONAL DE TRHA

La Comisidn Regional de Terapias de Reproduccidn Humana cumplird con las funciones gue
correspondan al Seguimiento del contrato, segin sus funciones recogidas en la Resolucion del
director Gerente del 6 de mayo de 2008:

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

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

¢} Proponer a los organos competentes del Servicio Murciano de Salud la
aprobacién de una guio normalizade de indicaciones y procedimientos técnicos,
contraindicaciones, limitaciones a su uso, y normas de calidod

d) Lo autorizacién del tratamiento, cuando los solicitudes individugles de
tratamiento de Reproduccién Humana Asistida, sean remitidas ol efecto por el Centro en el que
se formularon, por considergr que las mismas implican especial dificuitad o caracteristicas
especiales

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

f} Asesorar en aquellos supuestos donde entren en conflicto demandas de
particulares y condiciones de aplicacién de fas técnicas de Reproduccidn Humana asistida
generadoras de quejas o reclamaciones

g) Informar sobre el desarroilo y actualizacién de avances en el conocimiento
cientifico y la aplicacién clinica de Técnicas de Reproduccion Humana Asistida.

h) Elaborar informes técnicos y asesorar sobre todas aquellas cuestiones que
solicite fa gutoridad sanitaria, refativa a criterios, protocolos, procedimientos o procesos, tanto
asistenciales como administratives, en la materia que se trata

i} Velar por el cumplimiento de los derechos de lus personas (padres e hijos) as/
como las directrices aprobadas en la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida y
Unién Europea con relacién a la Reproduccién Humana Asistida

i} Cofaborar con la Comisidn Nacional de Reproduccicn Asistida

k) Proponer, la actualizacién del listado de enfermedades susceptibfes de ser
detectadas por el Diagnéstico Genético Preimplantatorio, los criterios de indicacidn de esto
técnica en las parejas que se van a someter al procedimiento yvelor por su cumplimiento.

i) Anolizar las reclamaciones que presenten los usuarios
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19. Sanciones

La direccidn del centro incurrird en las responsabilidades que legaimente 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 biol6gicos
correspondientes o si, por omitir la informacién o los estudios establecidos, se lesionan los
intereses de usuarios 0 se transmiten a los descendientes enfermedades congénitas o

hereditarias, evitables con aquella informacién y estudio previos

Las controversias que puedan suscitarse en la ejecucién del presente concierto seran resueltas
por el Servicio Murciano de Salud, sin perjuicio de los recursos que procedan ante la

Jurisdiccion Contencioso Administrativo.

///' Murcia, 13 de junio de 2017
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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:

CFV [ J1CS] e [DGPI] e |

Ne TOTAL Ml

OVOCITOS RECUPERADOS

Fiv 1 ICSI

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

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

CLINICA:

FECHA:

FIRMA del FACULTATIVO:
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Expte. CSP/9999/1100783711/177PA

A los efectos de la tramitacion del expediente denominado SERVICIO PARA LA
REALIZACION DE TECNICAS DE REPRODUCCION ASISTIDA EN REGIMEN
AMBULATORIO A BENEFICIARIOS DEL SMS vy dado que el Servicio Murciano de
Salud no tiene establecido un sistema de contabilidad presupuestaria que permita
la anotacion contable de las fases de ejecucion del procedimiento de gasto con la
denominacién y efectos que estan regulados en el ambito de dicha contabilidad,
conforme al art.48 del RD 1/1999, de 2 de diciembre, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de Hacienda de la Regidén de Murcia, el responsable del
Servicio de Contabilidad de Ingresos y Gastos de la Gerencia interesada y cuyos
datos constan al margen.

CERTIFICA

Que los gastos de ejecucidon del contrato de referencia, por un importe de
9.641.197,61€ (exento IVA, art.20.1.1. de la Ley 37/1992, de 28 de diciembre, del
Impuesto sobre el Valor Afiadido), serdn contabilizados, una vez formalizado el
mismo, en la ribrica

Material Cuenta Financiera
81002369 60747001
81003253 60747001
81005753 60747001
81003255 60747001
81004563 60747001
81004564 60747001
81004565 60747001
81005752 60747001
81004566 60747001

de conformidad con el Plan Contable del Servicio Murciano de Salud, plasmandose
en las correspondientes Cuentas Anuales del mismo.
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