GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE SANIDAD Direccion General de Salud Publica

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO PARA LA ADQUISICION DE “YACUNA ANTIGRIPAL”, 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 regiran el presente procedimiento
para la adquisicion de “Vacuna antigripal”, con destino a los Centros dependientes del
Servicio de Salud del Principado de Asturias.

Il.- Tipo de producto

La vacuna frente a la gripe estacional deberd contener las cepas especificadas por la
Organizacion Mundial de la Salud y por la Comisién Europea, para la temporada 2019-
2020.

lll.- Indicacidon de la vacuna

En la Ficha técnica del producto debe constar su indicacién. La vacuna estard indicada
en adultos y nifios para prevenir la gripe estacional.

IV- Estimacion del nimero de dosis
El nimero de dosis estimadas para la campafia de vacunacién 2019-2020 son:

> Lote |: vacuna antigripal tetravalente inactivada, 72.000 dosis.
> Lote 2: vacuna antigripal trivalente adyuvada, 170.000 dosis.
> Lote 3: vacuna antigripal tetravalente de cultivo celular, 2.000 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 fabricacion, distribucidn y formalidades administrativas, lo que acreditara
aportando los oportunos documentos oficiales.

El laboratorio debera poner a disposicion del Servicio de Salud del Principado de
Asturias toda la informacién de que dispongan sobre las condiciones técnicas,
caracteristicas y condiciones de uso de las vacuna, manteniendo actualizada dicha
informacién durante la duracidn del contrato respecto a las innovaciones,
modificaciones o cualquier dato de interés relacionado con la utilizacion de las vacuna.

La presentacién de la vacuna sera en jeringa precargada y deberan acompanarse de
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agujas de seguridad del calibre adecuado para su via de administracion.

La fecha de caducidad de la vacuna desde el momento de su entrega efectiva no serd
inferior a 8 meses y en todo caso siempre cubrira la duracion de la campana de
vacunacion antigripal de la temporada. La Administracién se reserva la posibilidad de
devolver la totalidad o parte de los envios que no cumplan este requisito. En caso de
resultar rechazada alguna expedicion 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.

El transporte se realizard en condiciones que aseguren el mantenimiento de la cadena
de frié (+2 a +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 0°C
mediante indicadores de congelacién o sistema acreditado de registro continuo de
temperatura. En el exterior de los embalajes de distribucion figurara, de manera bien
visible, el siguiente texto:

“PRESENTACION ESPECIAL PARA PROGRAMA DE VACUNACION. PROHIBIDA
SU VENTA. MANTENGASE ENTRE +2°C y +8°C".

La empresa adjudicataria se hara cargo de los gastos de entrega y recepcion de las
vacunas en los puntos de vacunacion, asi como de los gastos originados por la
distribucién

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

La empresa adjudicataria se compromete a aceptar la devolucion, a portes debidos, de
los excedentes de vacuna, hasta un maximo del 10 % del total de dosis adjudicadas

Fdo. Jsmael Huerta Gonzalez
Jefe de Servicio Vigilancia Epidemiologica

En Oviedo, a 16 de enero de 2019
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