OSASUN SAILA o DEPARTAMENTO DE SANIDAD

Osasun Sailburuordetza Viceconsejeria de Sanidad
Osasun Publikoko Zuzendaritza Direccién de Salud Publica

BASES TECNICAS PARA LA COMPRA DE VACUNA COMBINADA
PENTAVALENTE: DIFTERIA-TETANOS-PERTUSSIS ACELULAR-POLIOMIELITIS
INYECTABLE-HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b (DTPA-VPI-Hib) (LOTE 1) Y
VACUNA FRENTE A TETANOS-DIFTERIA TIPO ADULTO (Td) (LOTE 2)

LOTE 1:

VACUNA COMBINADA PENTAVALENTE: DIFTERIA-TETANOS-PERTUSSIS
ACELULAR-POLIOMIELITIS INYECTABLE-HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b
(DTPA-VPI-Hib).

Presentacion monodosis autorizada para su aplicacion en poblacion a partir de los dos
meses de edad. Cada dosis individual de 0,5 cc de vacuna contendra:

e Toxoide DIftrico ..........ocevvveviiiviiiie e, 30 UL
e Toxoide TetaniCo .........ccvveiiiiiiiiiiiiininnnn. 40 UL
o Toxoide Pertussis ........ccoevvviiiiiiiiiiiiiieiannns 25 ug.
¢ Hemaglutinina filamentosa ........................ 25 ug.
e Poliovirus inactivado tipo 1 (Mahoney)......... 40 unidades
e Poliovirus inactivado tipo 2 (MEF-1)............ 8 unidades
e Poliovirus inactivado tipo 3 (Saukett).......... 32 unidades
e Polisacéarido de heamophilus influenzae tipo b

conjugado con proteina transportadora ......... 10 pg.

El plazo minimo de caducidad en el momento del suministro serd como minimo de 12
meses en todos los lotes.

NOTAS:

1 El transporte de las vacunas desde la empresa elaboradora hasta el punto de
recepcion se realizar4 en un medio de transporte refrigerado que garantice en
todo momento que el contenido no superara los + 8° C para todos los lotes objeto
de concurso ni descendera de los + 2° C.

2. En el transporte de la vacuna desde la empresa elaboradora hasta el punto de
recepcion se respetaran rigurosamente las condiciones técnicas de conservacion de la
vacuna, para lo cual se utilizardn embalajes acondicionados, en cada uno de los
cuales existira al menos un indicador de tiempo-temperatura homologado para el
rango térmico indicado.

3. Se rechazard toda expedicion con el indicador tiempo-temperatura sin activar en
origen por el laboratorio preparador. Asimismo se rechazara toda expedicion en la que
el indicador tiempo-temperatura ponga de manifiesto que se ha superado el rango
térmico indicado.
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4. El referido indicador no se sujetara a los criostatos, en caso de llevarlos el envio, e ir4
pegado en el anverso de una cartulina de control de la cadena de frio en donde
figurara:

Nombre del laboratorio fabricante

Fecha y hora de salida del envio

Clase de vacuna, n° de lote(s) y fecha de caducidad
Fecha y hora de entrada en el punto de recepcion

5. Caso de resultar rechazada alguna expedicion de vacuna por cualquier motivo el
laboratorio adjudicatario queda obligado a reponer el pedido en un plazo maximo de 48
h. desde la naotificacién de la devolucién por rechazo.

No sera responsable el laboratorio fabricante respecto de cualquier viraje del indicador
de tiempo-temperatura posterior a la recepcion del envio si el mismo ha sido conforme.

En el exterior de cada paquete figurard de manera visible el siguiente texto:

VACUNAS
PRESENTACION ESPECIAL PARA PROGRAMAS SANITARIOS DE
INMUNIZACION.
NO EXPONER A LA LUZ NI A FUENTES DE CALOR

LOTE 2:

VACUNA ANTIDIFTERO-TETANICA ADULTO (Td) (para nifios de 7 afios de edad en
adelante y adultos).

e Cada dosis de 0,5 ml contendra un minimo de toxoides: Diftérico 2 UI.
Tetanico 20 Ul.
e Lavacuna carecera de timerosal o s6lo contendra trazas.

e El plazo minimo de caducidad en el momento del suministro sera como minimo de
12 meses en todos los lotes.

NOTAS

Las vacunas de los dos lotes dereran contar con la correspondiente autorizacion y
registro por parte de la Agencia Espafiola del Medicamento.

El transporte de las vacunas desde la empresa elaboradora hasta el punto de
recepcién se realizard en un medio de transporte frigorifico que garantice en todo
momento que el contenido no superara los + 8° C para todos los lotes objeto de
concurso ni descendera de los + 2° C. A tal efecto todos los envios deberan ir provistos
en su interior de al menos un indicador de tiempo-temperatura junto con sus instrucciones
de funcionamiento.

Se respetaran rigurosamente las condiciones técnicas de conservacion de cada
lote, para lo cual se utilizardn embalajes acondicionados, en cada uno de los cuales



existird al menos un indicador de tiempo-temperatura homologado para el rango térmico

indicado.

Se rechazara toda expedicién con el indicador tiempo-temperatura sin activar en

origen por el laboratorio preparador. Asimismo se rechazara toda expedicién en la que el

indicador tiempo-temperatura ponga de manifiesto que se ha superado el rango térmico

indicado para cada lote.

El referido indicador no se sujetara a los criostatos, en caso de llevarlos el envio, e
ird pegado en el anverso de una cartulina de control de la cadena de frio en donde figurara:

Nombre del laboratorio fabricante

Fecha y hora de salida del envio
Clase de vacuna, n° de lote(s) y fecha de caducidad

Fecha y hora de entrada en el punto de recepcion

Caso de resultar rechazada alguna expedicion de vacuna por cualquier motivo el
laboratorio adjudicatario queda obligado a reponer el pedido en un plazo maximo de 48 h.

desde la notificacion de la devolucién por rechazo.

No serd responsable el laboratorio fabricante respecto de cualquier viraje del
indicador de tiempo-temperatura posterior a la recepcién del envio si el mismo ha sido

conforme.

En el exterior de cada paquete figurard de manera visible el siguiente texto:

En los paquetes de los envios figurara ademas la siguiente leyenda: "NO

CONGELAR"

- La entrega de las dosis de vacuna se realizara en los lugares especificados en el
apartado 10 de la caratula del pliego de clausulas administrativas particulares, con las

siguientes cantidades:

VACUNAS
PRESENTACION ESPECIAL PARA PROGRAMAS SANITARIOS DE
INMUNIZACION.
NO EXPONER A LA LUZ NI A FUENTES DE CALOR

NUMERO DE DOSIS A SUMINISTRAR POR TERRITORIO

VACUNA ALAVA BIZKAIA | GIPUZKOA | TOTAL CAPV
Lote 1: PENTAVALENTE
(DTPA-Hib-IPV) 2.500 15.000 5.000 22.500
Lote 2: TETANOS-DIFTERIA
TIPO ADULTO (Td) 35.000 90.000 35.000 160.000




