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| " describen’ en este Pliego- de Prescnpmones ol

el Real Decreto 1098/2001 de 12

= % MINISTERIO
"= "DE SANIDAD, SERVICIOS SOC!ALES
& EIGUALDAD o .

i PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL ACUERDO MARCO PARA LA
. SELECCION DE SUMINISTRADORES DE VACUNAS FRENTE A LA GRIPE

- ESTACIONAL PARA DETERMINADOS ORGANOS DE CONTRATAC]ON DE LA
ADMINISTRACION GENERAL DEL ESTADO, INSTITUTO NACIONAL DE
~ GESTION SANITARIA (INGESA) Y LAS CIUDADES DE CEUTAY M L
VARIAS COMUN!DADES AUTONOMAS : .

1 OBJETO - |
' Constltuye el ob;eto del acuerdo marco Ia seiecmon de& '

“maximos y el establecimiento de las bases que rig

* . suministros para la adguisicion de las vacunas A O asfaBlonal que se
WL #blecen el Real

se ‘aprueba el Texto_

Refundido de la- Ley de Contratos
817/2009, de 8 de mayo, de desarrolig,

odumdas a pamr de virus crecldos en huevos
mos de hemaglutlmna con adyuvante o wrosomlcas o‘ _
sfhnica, o analogas o : ¥

: 2.2 Conforme a io dlspuesto en el art:culo 117 del texto refundldo de Ia Ley de Contra’ros;= :
del Sector Publico(Real Decreto Leglslatlvo 3/2011, de 14 de noviembre), los lotes se- han

- establecido en base'a las caracteristicas de las vacunas. que aparecen en el documento

- oficial aprobado por la: agencia reguiadora es. decir, la ficha téchica que resume-las

' caracteristicas del producto y reﬂe;a las condiciones de uso autorizadas, sintetizando-la

informaci6n . cientifica esencial para los profesronales samtaraos de acuerdo con, Ios._
' estudaos que avalan su autonzacnon : : - i -

‘ ;"Por un lado, en el Lote 1se mcluyen las vacunas frente a. Ia gripe estac;ona! produmdas a
L 'parttr de virus crecndos en -huevos embnonados e inactivados que- conttenen 3 cepas. del
L virUS. En generai ia composumon de estas. vacunas permlte que tengan una flcha tecmca-

SImliar . : R -
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Las vacunas que se ;nciuyen en eI Lote 2, son aquellas cuya ficha tecnlca se aparta de!
patrén de la ficha técnica coman del Lote 1y, ademas, disponen de al menos un ensayo
clinico en- el que s& demuestra un incremento de la respuesta mmunologlca frente a
- alguna de las cepas .incluidas en la vacuna, comparada con la obtenida tras.la
administracién de otra vacuna frente ‘a la gripe con caracterlstlcas de composicion o
- administracion diferente. A estos efectos, por ensayo clinico se entiende lo definido como -
~ tal en el articulo 58 de la Ley 29/2008, de 26 de julio, de garantias y uso ra i
_ medicamentos y productos sanitarios, desarrollado’ reglame
" Decreto 223/2004, de 6 de febrero por el que se regulan ;w

~ . ‘medicamentos.

2. 3 La presentacion de Ia vacuna sera preferentemente
- con. aguja incluida. En el caso de ser en viales, éstg : 1 dosis. En caso de

- presentacion | multidosis, cada dosis se present ' . ¢ ister mdz\ndual
-Las vacunas deberan sum:ntstrarse junto’ con ible necesano para su.
ela vacung w

25 Las vacu  oferts _ ar regis ' plir con las
iGion ' ' Tistre jta -I Estado respecto a

Istro 'contmuo de temperatura As: mismo, se
temperaturas por deba;o de 0°C mediante'

o -Cada envio debera gpanarse - de 1nstrucmones de iectura de Ios monltores de
. temperatura y los’ indigaderes de congelacnon facilitando puntos. de- contacto para la
notlflcamon y consulta de cualqwer mmdenma en la entrega - ' : :

En el exterlor de los embalajes de dlstrlbucmn flgurara de manera blen VISIb|e el: '
_siguiente texto: : S

'5 l “PRESENTACION ESPEC!AL PARA PROGRAMAS DE VACUNAC!ON PROH[B!DA SU_
- VENTA. MANTENGASE ENTRE +2°C Y+ 8°C”:

. "ACUNAS NO CONGELAR” '

- La adjudlcatarla debera sumlmstrar e! producto conforme al empaquetado y formato que‘
cumplan con las normas de aplicacion de la Autoridad Regulatorla El embalaje y/o los

. “encartes deberan figurar en idioma castellano aunque en S|tuac10nes excepc:onales se

puede prescmdlr de este requusuto - -
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- 2.7La empresa adjudlcatana se hara cargo de Ios gastos de entrega y recepc;on de Ias :
vacunas. en los puntos indicados, asi como de los originados por. la dlstrlbucmn la
recogida de dosns caducadas y la rotura de la cadena de fr;o de acuerdo con fo que se
~establezca en Ios respectlvos contratos denvados » -

- 2. 8 En eI caso de ser rechazada alguna expedmon de vacunas, Ia empresa )
‘queda obllgada a reponer el pedldo en un piazo de 24 horas d e la n i

' devolucmn por rechazo B i _

2.9 La empresa adjudlcatana se. compromete a summl” '
24 horas . D

. 2. 10 La’ empresa adjudlcataﬂa debera acredl
sumlmstro que el lote.o Iotes correspo '

':s estlmadas de ‘vacunas para la campana def' |
‘ 017 2018 por los organos de contrataczon de los )

" “contratos derivados:

0 L , Numero de dOSIS estimadas _
Lote | - Vacuna. ¢ T ~ Prérroga | Total 7
: ' o : 2017 2018 . 2018-2019 2017-2019 i

| Vacunas inactivadas -
producidas a partirde
“virus crecidos en huevos
- " |embrionados,devirus 4. L E e
1 [fraccionadosode | = 2.323.250" 12.323.250° [ 4.646.500
- |antigenos de superficie Y R PR B,
“|(Hy N), o andlogas que
‘| contengan 3 cepas de
virus de la gripe. -




T MINISTERIO - .
& DE SAMIDAD, SERVICIOS, SOCFALES .
& EIGUALDAD

'

.

_ o C e - Numero de dos:s estlmadas ' L
L’ote. - Vacuna. - | “Prorroga | Total |
_ S = S 2017-201‘8 | 2018-2019 - |2017-2019

Vacunas inactivadas =
| producidas a partir de
virus crecidos.en huevos
- ‘embrionados, de 15 SRR .
2  microgramosde . - - 1.595.200
| hemagiutinina, con. =~ :
_|adyuvante o \nrosomlcas
| o de admiinistracién
_|intradérmica, o analogas.

- Total

4 DOCUMENTAC]ON TECNICA EXIGI )

s Flcha técnica del producto y pros
15.3, respectivamente de ‘

~ de’los Medicagfi@ntos : _ :

Tespectivamenta 1 . ‘ i P ue F el

-procedlmlento g istro i

alibre y [Blgitud). §

Elena Andradas Aragones

. '_: APROBADO 7 9 ‘“IHY 201? _
. La Ministra de Sanidad, Servnczos o
_ -Soc;ales e igualdad '




