GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE SANIDAD Direccion General de Salud Prblica

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO DE “YACUNA FRENTE A TETANOS Y DIFTERIA”, CON DESTINO
A LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO DE SALUD DEL
PRINCIPADO DE ASTURIAS.

l.- Objeto y alcance

El presente Pliego tiene por objeto describir las prescripciones técnicas, asi como los
requisitos de transporte y distribucion minimos, que regirin el presente procedimiento para la
adquisicién de “Vacuna frente a tétanos y difteria”, con destino a los Centros dependientes del
Servicio de Salud del Principado de Asturias.

Il.- Tipo de producto
Vacuna frente a tétanos y difteria.

Por dosis = 0,5 ml:
Toxoide diftérico purificado al menos, 2 Ul
Toxoide tetanico purificado al menos, 20 Ul

lll.- Indicacién de la vacuna

En la Ficha técnica del producto debe constar su indicacién.
IV- Niimero de dosis

25.000 dosis

V- Caracteristicas técnicas del suministro

La especialidad farmacéutica deberd estar registrada en Espafia y cumplir con las disposiciones
legales establecidas por la Administracion Sanitaria del Estado respecto a controles de
fabricacién, distribuciéon y formalidades administrativas, lo que acreditara aportando los
oportunos documentos oficiales.

El laboratoric debera poner a disposicion del Servicio de Salud del Principado de Asturias
toda la informacidn de que dispongan sobre las condiciones técnicas, caracteristicas y
condiciones de uso de las vacuna, manteniendo actualizada dicha informacion durante la
duracién del contrato respecto a las innovaciones, modificaciones ¢ cualquier dato de interés
relacionado con la utilizacién de las vacuna.,

La presentacién de la vacuna serd en jeringa precargada.

La fecha de caducidad de la vacuna desde el momento de su entrega efectiva no serd inferior a
15 meses. La Administracion se reserva la posibilidad de devolver la totalidad o parte de los
envios que no cumplan este requisito. En caso de resultar rechazada alguna expedicién de
vacuna por este u otro motivo, el laboratorio queda obligado a reponer el pedido en un plazo
maximo de 48 horas desde la notificacion de la devolucion.
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El transporte se realizara en condiciones que aseguren el mantenimiento de la cadena de frio
(t+2 at+8 °C). Esta circunstancia se acreditara mediante monitores activos de control de
temperatura o sistema acreditado de registro continuo de temperatura. Asi mismo, se
asegurara que no se han alcanzado temperaturas por debajo de 0oC mediante indicadores de
congelacion. En el exterior de los embalajes de distribucién figurard, de manera bien visible, el
siguiente texto:

“PRESENTACION ESPECIAL PARA PROGRAMAS DE VACUNACION. PROHIBIDA SU
VENTA. MANTENGASE ENTRE +20C y +80C",

El laboratorio queda obligado a entregar las dosis que se solicite desde el Servicio de Salud del
Principado de Asturias, en un plazo no superior a 7 dias a partir de la fecha de su formulacién
y entregados, libres de todo gasto adicional, en los puntos que por parte del Servicio de Salud
del Principado de Asturias se indique. También se podrin solicitar pedidos con caracter
urgente, que deberan ser atendidos en un plazo no superior a 24 horas.

La entrega de vacunas a los Centros de destino (ANEXO 1), se hari de lunes a viernes,
excepto festivos, de 9 a 14 horas.

En los albares de entrega de vacunas, el laboratorio estara obligado a especificar el niimero de
dosis que se suministran, el lote y la fecha de caducidad.

Fdo. Ismael Huerta Gonzilez
Jefe de Servicio Vigilancia Epidemioldgica

En Oviedo, a 20 septiembre de 2017
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