Castilla-La Mancha

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE
VACUNA DE VIRUS VIVOS ATENUADOS Y ADMINISTRACION INTRANASAL
FRENTE A GRIPE DESTINADA A LA TEMPORADA OTONO-INVIERNO 2024-
2025

1. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO A ADQUIRIR Y NUMERO DE DOSIS

Vacuna de virus vivos atenuados frente a la gripe, de administracion intranasal. Cada dosis
de vacuna (0,2 ml) debe contener virus influenza vivo atenuado de las siguientes cepas:

Table 1: Trivalent vaccines for use in the 2024-2025 northern hemisphere influenza season contain

the following.
WHO Recommended NH LAIV Strains & Strain MEDI WHO Collaborating
Subtype 2024-2025 Strains Number for the 2024-2025 NH Centre Certifying the
Vaccine Season LAIV Strain/s
. The Crick
AlVictoria/4897/2022 A/Norway/31694/2022
AH1N1pdm09 (HIN1)pdm0-like virus MEDI# 369815 (London, UK)
AlThailand/8/2022 (H3N2)-like AThailand/g/2022 WHO Gollaborafing
ATH3NZ virus MEDI# 370626 Centre
(Melbourne, Australia)
B/Victoria B/Austria/1359417/2021 B/Austria/1359417/2021 The Crick
(B/Victoria lineage)-like virus MEDI# 355292 (London, UK)

Numero de vacunas: 30.600

Plazo de caducidad: No inferior a 15 semanas desde la salida del laboratorio

Poblacion diana:

- Poblacion infantil entre 24 y 59 meses de edad
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2. PLAZO DE DURACION DEL CONTRATO

Desde la fecha de formalizaciéon del contrato hasta el 15 de diciembre de 2024, ambas
fechas incluidas.

3. CONDICIONES GENERALES

3.1. Para acceder al procedimiento administrativo de adquisicién del producto vacunal
es necesario que la empresa tenga inscrita la vacuna requerida en el Registro de
Especialidades Farmacéuticas del Ministerio de Sanidad. La empresa licitadora se
compromete a cumplir estrictamente las disposiciones legales establecidas por la
Administracion del Estado en materia de controles de fabricacidn, normas de conservacion
y formalidades administrativas.

Consejeria de Sanidad Pagina 1 de 17

Direccion Gengral de Salud Publica Tel.: 925 248 767
Avda. de Francia, 4

45071 Toledo e-mail: dgsp@jccm.es ww.castillalamancha.es



Castilla-La Mancha

3.2. La empresa adjudicataria debe suministrar el producto vacunal conforme al
empaquetado y formato que cumpla con las normas de aplicacién de la autoridad
regulatoria. El lenguaje oficial en que figuraran todas las instrucciones de uso,
recomendaciones y demas leyendas que se incorporen en las presentaciones
farmacéuticas y embalajes sera el castellano, si bien en situaciones excepcionales se
puede prescindir de este requisito.

3.3. El envase de la presentacion estara hecho de material de acondicionamiento
autorizado y en el mismo figurara, con letra destacada y de forma visible, una indicacion o
advertencia de que el contenido debe conservarse refrigerado (entre +2 y + 8 °C).

3.4. Las vacunas deberan suministrarse junto con el material fungible necesario para su
administracion, que tendra una fecha de caducidad no inferior a la de las vacunas.

3.5. La empresa adjudicataria esta obligada a reponer por cuenta propia en el plazo
maximo de 48 horas desde el momento de la notificacion de una incidencia, todos aquellos
pedidos en los que concurran circunstancias imputables al laboratorio o al sistema de
distribucion que motiven el rechazo de los mismos.

3.6. La empresa adjudicataria se compromete a suministrar las dosis de vacunas
acordadas en los plazos de entrega senalados por la Direccién General de Salud Publica
y la Direccion General de Cuidados y Calidad.

3.7. Lafecha de caducidad de las vacunas no sera inferior a 15 semanas desde la salida
del laboratorio y cubrira el periodo de la campafia de vacunacion de la temporada de gripe.
En el caso de que, por circunstancias extraordinarias y justificadas, la empresa
adjudicataria distribuyera dosis de vacunas con fecha de caducidad inferior a la requerida,
y estas vacunas no pudieran ser administradas, el laboratorio fabricante, estara obligado a
la retirada y reposiciéon de las dosis caducadas.
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3.8. Laempresa adjudicataria se hara cargo de los gastos de envio, entrega y recepcion
de las vacunas en los puntos de entrega de la comunidad autbnoma de Castilla-La Mancha,
asi como de los originados por la distribucién, por la recogida de dosis caducadas, de dosis
sobrantes y de dosis afectadas por roturas de la cadena del frio.

3.9. 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 las dosis adjudicadas.
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4. CONDICIONES DE TRANSPORTE Y DE ENTREGA

4.1.  Elenviodelas vacunas se realizara mediante un servicio de transporte respetando la cadena
de frio. Desde el momento de salida del punto de expedicion hasta la recepcion en el punto de
destino no deberan transcurrir mas de 24 horas. La hora de salida del punto de expedicion se
hara constar en el documento que ampara la mercancia, expedido por la empresa
transportista.

4.2. Los pedidos ordinarios seran servidos en un plazo no superior a 3 dias habiles a partir
de la fecha de la solicitud y entregados libres de gastos adicionales. Los pedidos urgentes
(para no interrumpir la agenda de citas cuando las necesidades superen la estimacion inicial,
por reposicién tras rora de cadena de frio y cualquier situacion epidemiolégica que requiera
priorizacion de la intervencién) se suministraran en menos de 48 horas, tras la recepcion del
pedido.

4.3. La fecha prevista de entrega del producto vacunal en los puntos de destino sera
notificada por correo electrénico a la Direccion General de Cuidados y Calidad con una
antelacién minima de 24 horas.

4.4. El horario de entrega en los puntos de destino sera de 9:00 a 14:00 horas, de lunes
a viernes.

4.5. Enlos albaranes de entrega en los puntos de destino se hara constar la fecha, hora
de recepcioén y firma legible del responsable de la recepciéon. Por parte de la empresa
adjudicataria se especificara en el albaran el numero de dosis de cada presentacién que
se suministra, con el lote y fecha de caducidad correspondientes. El fichero digitalizado con
los datos de los albaranes y/o actas de entrega se enviaran a la Direccion General de Salud
Publica, previamente a la presentacion de la factura correspondiente.
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5. CONDICIONES DE CONSERVACION

5.1. Las vacunas deberan ser transportadas de forma que la temperatura no sobrepase
el rango comprendido entre +2 °C y +8 °C. Para acreditar el mantenimiento de la
temperatura durante el transporte, la empresa adjudicataria dispondra un sistema de
registro continuado de temperatura.

5.2. Durante el transporte del producto vacunal desde el punto de expedicion hasta el
punto de entrega deberan respetarse rigurosamente las condiciones térmicas de
conservacion de las vacunas. Los sistemas de control que se dispongan a tal efecto
deberan garantizar que no se han producido descensos de temperatura durante el
transporte por debajo de +2 °C ni elevaciones por encima de +8 °C.
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5.3. En caso de rotura de cadena de frio por causa imputable a la empresa transportista
o al laboratorio suministrador, éste se compromete a la reposicion del 100% de las vacunas
que hayan sufrido dicho incidente en un plazo de 24 horas, con cargo al laboratorio.

5.4. Laempresa adjudicataria se hara cargo de los gastos de entrega de las vacunas en
los puntos indicados por la Direccion General de Cuidados y Calidad, asi como de los
originados por la distribucion, la recogida de dosis caducadas y la rotura de la cadena de
frio cuando la causa sea imputable a la entidad suministradora o a la transportista, tal como
figura en los apartados 3.5. y 5.3.

6. CONDICIONES DE DISTRIBUCION

6.1. La Direccion General de Cuidados y Calidad del Servicio de Salud de Castilla- La
Mancha, indicara a la empresa contratista, para cada pedido de vacunas que se realice, la
cantidad de dosis a suministrar, el destino en que han de ser entregadas y la fecha de
reparto.

6.2. El numero y ritmo de entregas sera segun demanda realizada por la Direccion
General de Cuidados y Calidad del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha. Los gastos
derivados de las mismas seran por cuenta del laboratorio adjudicatario.

6.3. Loslugares de entrega de las dosis de vacunas a adquirir se establecen en el Anexo
del presente pliego.

Firmado digitalmente el 07-05-2024
por Laura Ruiz Lopez
Cargo: Directora General de Salud Publica
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