m Generalitat de Catalunya
N Departament de Salut
Secretaria de Salut Publica

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES

1. OBJECTE DE LA CONTRACTACIO

L’objecte d’aquesta contractacié és I'adquisicié de vacunes per als anys 2020 i 2021
dividida en 19 lots:

- Lot 1: Vacuna anti-haemophilus influenzae tipus B

- Lot 2: Vacuna anti-hepatitis B pediatrica

- Lot 3: Vacuna antivaricel-la

- Lot 4: Vacuna antitetanica i antidifterica per a adults (Td)

- Lot 5: Vacuna triple virica

- Lot 6: Vacuna anti-encefalitica japonesa

- Lot 7: Vacuna anti-hepatitis A adults

- Lot 8: Vacuna anti-hepatitis B per administracio a hemodialitzats
- Lot 9: Vacuna antipoliomielitica injectable (tipus Salk)

- Lot 10: Vacuna antirabica

- Lot 11: Vacuna contra la febre groga

- Lot 12: Vacuna antimeningococcica B

- Lot 13: Vacuna antitifoidal oral atenuada

- Lot 14: Vacuna anti-hepatitis A+B adults

- Lot 15: Vacuna anti-hepatitis A+B pediatrica

- Lot 16: Vacuna anti-encefalitis centreeuropea per a adults
- Lot 17: Vacuna anti-encefalitis centreeuropea per a infants
- Lot 18: Vacuna enfront el virus del papil-loma huma (VPH)
- Lot 19: Vacuna hexavalent (DTPa-IPV-HepB-Hib)
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LOT1

1. Tipus: Vacuna ANTI-HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPUS B
Composicio (per dosi):

PRP d’Hib: 10 mcg
Toxoide tetanic: 30 mcg

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funcié del periode de
validesa que consta a la fitxa tecnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucié: ElI subministrament es fara en lliuraments prévia peticié de la
Secretaria de Salut Pablica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

. Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 4.500 7,69 €
2021 4.500 7,69 €
Total 9.000 7,69 €
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LOT 2

1.  Tipus: Vacuna ANTI-HEPATITIS B PEDIATRICA
Composicio (per dosi):
Antigen de superficie purificat del virus de I'hepatitis B per administracio
pediatrica

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funci6 del periode de
validesa que consta a la fitxa tecnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucié: ElI subministrament es fara en lliuraments prévia peticio de la
Secretaria de Salut Pablica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

: Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 10.000 4,90 €
2021 10.000 4,90 €
Total 20.000 4,90 €
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LOT 3

1. Tipus: Vacuna ANTIVARICEL-LA
Composicio (per dosi):

Virus de la soca Oka o Oka/Merck
2. Presentacio: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funcié del periode de
validesa que consta a la fitxa técnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucio: El subministrament es fara en lliuraments previa peticié de la
Secretaria de Salut Publica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

. Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 110.000 19,50 €
2021 170.000 19,50 €
Total 280.000 19,50 €
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LOT 4

1.  Tipus: Vacuna ANTITETANICA | ANTIDIFTERICA PER A ADULTS (Td)
Composicio (per dosi):
Toxoide tetanic: Minim 20 Ul
Toxoide difteric: Minim 2 Ul

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funci6 del periode de
validesa que consta a la fitxa tecnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucié: ElI subministrament es fara en lliuraments prévia peticié de la
Secretaria de Salut Pablica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

. Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 150.000 8,35 €
2021 350.000 8,35 €
Total 500.000 8,35 €
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LOT 5

Tipus: Vacuna TRIPLE VIRICA
Composicio (per dosi):

Virus del xarampidé hiperatenuat liofilitzat contenint com a minim 1.000 U
DICT50.

Virus de la parotiditis atenuat liofilitzat contenint com a minim 1.000 U
DICT50.

Virus rubeolic atenuat liofilitzat contenint com a minim 1.000 U DICT50.

Presentaci6: Monodosi

Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funcid del periode de
validesa que consta a la fitxa técnica del producte, en el moment de
subministrament.

Distribucié: El subministrament es fara en lliuraments prévia peticié de la
Secretaria de Salut Publica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

Quantitat i preu:

: Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 210.000 7,10 €
2021 210.000 7,10 €
Total 420.000 7,10 €
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LOT 6

1.  Tipus: Vacuna ANTI-ENCEFALITICA JAPONESA
Composicio (per dosi):
Una dosi (0,5 ml) de vacuna antiencefalitica japonesa conté:
Soca SA14-14-2 (inactivada) del virus de I'encefalitis japonesa 6 micrograms?
i adsorbida a hidroxid d’alumini hidratat.

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funcioé del periode de
validesa que consta a la fitxa técnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucié: ElI subministrament es fara en lliuraments prévia peticio de la
Secretaria de Salut Pablica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

. Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 7.000 54 90 €
2021 7.000 54,90 €
Total 14.000 54,90 €
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LOT 7

1. Tipus: Vacuna ANTI-HEPATITIS A ADULTS
Composicio (per dosi):

Antigen viral de I'Hepatitis A per administracié a adults
2.  Presentacié: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funcié del periode de
validesa que consta a la fitxa técnica del producte, en el moment de
subministrament.

4.  Distribucio: El subministrament es fara en lliuraments previa peticié de la
Secretaria de Salut Publica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

: Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 40.000 29,95 €
2021 40.000 29,95 €
Total 80.000 29,95 €
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LOT 8
1. Tipus: Vacuna ANTI-HEPATITIS B PER ADMINISTRACIO A
HEMODIALITZATS
Composicio (per dosi):
Antigen de superficie purificat del virus de I'hepatitis B, per administracié en
pacients amb insuficiencia renal.

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funcié del periode de
validesa que consta a la fitxa técnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucio: El subministrament es fara en lliuraments previa peticié de la
Secretaria de Salut Publica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

: Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 25.000 22,77 €
2021 30.000 22,77 €
Total 55.000 22,77 €
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LOT 9

1.  Tipus: Vacuna ANTIPOLIOMIELITICA INJECTABLE (TIPUS SALK)
Composicio (per dosi):

Virus de la poliomielitis soca Salk del tipus I, 11, i llI
Excipients: Fenoxietanol 5 pg.
Aprox. 25 ug de Formaldehid.

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funcié del periode de
validesa que consta a la fitxa técnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucio: El subministrament es fara en lliuraments previa peticié de la
Secretaria de Salut Publica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

. Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 14.000 9,00 €
2021 14.000 9,00 €
Total 28.000 9,00 €
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LOT 10

1. Tipus: Vacuna ANTIRABICA
Composicio (per dosi):

Virus de la rabia inactivat (soca Wistar Rabies PM/WI38-1503-3M, 0 soca
Flury LEP).

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funci6 del periode de
validesa que consta a la fitxa tecnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucié: ElI subministrament es fara en lliuraments prévia peticio de la
Secretaria de Salut Pablica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

. Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 10.000 4973 €
2021 10.000 49,73 €
Total 20.000 49,73 €
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LOT 11

1. Tipus: Vacuna CONTRA LA FEBRE GROGA
Composicio (per dosi):
Virus de la febre groga (soca 17D) atenuats i liofilitzats (minim de 1.000 DLso
per al ratoli)

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funci6 del periode de
validesa que consta a la fitxa tecnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucié: ElI subministrament es fara en lliuraments previa peticié de la
Secretaria de Salut Pablica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

. Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 25.000 19,00 €
2021 25.000 19,00 €
Total 50.000 19,00 €
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LOT 12

1. Tipus: Vacuna ANTIMENINGOCOCCICA B
Composicio (per dosi):

- Proteina recombinant de fusi6 NHBA de Neisseria meningititidis del
grup B: 50 mcg

- Proteina recombinant NadA de Neisseria meningitidis del grup B: 50
mcg

- Proteina recombinant de fusié fHbp de Neisseria meningitidis del grup
B: 50 mcg

- Vesicules de la membrana externa (OMV) de Neisseria meningitidis
grup B cep NZ98/254 mesurades com la quantitat total de proteina que
conté el PorA P1.4: 25 mcg

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funcié del periode de
validesa que consta a la fitxa técnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucio: El subministrament es fara en lliuraments previa peticié de la
Secretaria de Salut Publica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

: Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 3.500 68,00 €
2021 3.500 68,00 €
Total 7.000 68,00 €
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LOT 13

1. Tipus: Vacuna ANTITIFOIDAL ORAL ATENUADA
Composicio (per dosi):
Virus de la febre groga (soca 17D) atenuats i liofilitzats (minim de 1.000 DLso
per al ratoli)

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funci6 del periode de
validesa que consta a la fitxa tecnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucié: ElI subministrament es fara en lliuraments prévia peticio de la
Secretaria de Salut Pablica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

. Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2018 15.000 11,51 €
2019 15.000 11,51 €
Total 30.000 11,51 €
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LOT 14

1. Tipus: Vacuna ANTI-HEPATITIS A+B ADULTS
Composicio (per dosi):

720 U ELISA d’ Ag. VHA
20 mcg d’ HBsAg

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funci6 del periode de
validesa que consta a la fitxa tecnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucié: ElI subministrament es fara en lliuraments prévia peticio de la
Secretaria de Salut Pablica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

. Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 20.000 35,00 €
2021 20.000 35,00 €
Total 40.000 35,00 €
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LOT 15

1. Tipus: Vacuna ANTI-HEPATITIS A+B PEDIATRICA
Composicio (per dosi):

360 U ELISA d’ Ag. VHA
10 mcg d’ HBsAg

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funci6 del periode de
validesa que consta a la fitxa tecnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucié: ElI subministrament es fara en lliuraments prévia peticio de la
Secretaria de Salut Pablica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

. Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 7.000 30,00 €
2021 7.000 30,00 €
Total 14.000 30,00 €
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LOT 16

1. Tipus: VACUNA ANTI-ENCEFALITIS CENTREEUROEPA PER A ADULTS
Composicio (per dosi):

Virus d’ECE, soca Neudorfl inactivada: 2,4 ug
2. Presentacio: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funcié del periode de
validesa que consta a la fitxa técnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucio: El subministrament es fara en lliuraments previa peticié de la
Secretaria de Salut Publica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i pressupost:

. Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 1.000 22,00 €
2021 1.000 22,00 €
Total 2.000 22,00 €
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LOT 17

1. Tipus: Vacuna ANTI-ENCEFALITIS CENTREEUROPEA PER A INFANTS
Composicio (per dosi):

Virus d’ECE, soca Neudorfl inactivada: 1,2 ug
2. Presentacio: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funcié del periode de
validesa que consta a la fitxa técnica del producte, en el moment de
subministrament.

4.  Distribucio: El subministrament es fara en lliuraments previa peticié de la
Secretaria de Salut Publica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

. Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 1.000 22,00 €
2021 1.000 22,00 €
Total 2.000 22,00 €
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LOT 18
1. Tipus: Vacuna enfront el virus del papil-loma huma (VPH)

Composicio:
Cada dosi individual de 0,5 ml contindra almenys:

- 20 pg de proteina L1 (VLP) dels genotips 31, 33, 45, 52 i 58 del VPH
- 30 ug de proteina L1 (VLP) dels genotip 6 del VPH

- 40 pug de proteina L1 (VLP) dels genotips 11 i 18 del VPH

- 60 ug de proteina L1 (VLP) del genotip 16 del VPH

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funcié del periode de
validesa que consta a la fitxa técnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucio: El subministrament es fara en lliuraments previa peticié de la
Secretaria de Salut Publica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5.  Quantitat i preu:

: Preu unitari
Any Dosis (IVA exclos)
2020 70.000 40,00 €
2021 38.000 40,00 €
Total 108.000 40,00 €
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LOT 19

1. Tipus: Vacuna HEXAVALENT (DTPa-IPV-HepB-Hib)
Composicio antigenica (per dosi):

Toxoide diftéric: 220Ul

Toxoide tetanic: 240 Ul

Toxina pertussica: 220 mcg

Hemaglutinina filamentosa: 220 mcg

Poliovirus 1,2 i 3: 40, 8, 32 unitats d’antigens D
Antigen de superficie del virus de I'hepatitis B: 210 mcg
Polisacarid d’Haemophilus influenzae tipus B: 210 mcg

2. Presentaci6: Monodosi

3. Caducitat: Tenir una data de caducitat actualitzada en funcié del periode de
validesa que consta a la fitxa técnica del producte, en el moment de
subministrament.

4. Distribucio: ElI subministrament es fara en lliuraments previa peticié de la
Secretaria de Salut Publica, amb el compromis de fer efectives les peticions
puntuals que puguin ser necessaries en un termini que no podra excedir de
48 hores.

5. Quantitat i preu:

: Preu unitari

Any Dosis (IVA exclos)
2020 230.000 29,95 €
2021 240.000 29,95 €
Total 470.000 29,95 €
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2. REQUISITS PER A PRESENTAR-SE AL CONCURS

2.1. Prova documentada d'inscripci6 al "Registro de Especialidades
Farmacéuticas" de la "Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios". Aquest registre ha d'estar actualitzat o convalidat.

2.2. Acreditacié6 mitjangcant documents oficials de complir amb les disposicions
legals establertes per ’Administracioé Sanitaria de I'Estat pel que fa a controls
de fabricaci6, conservacio, distribucio i formalitats.

2.3. Pel que fa a les especialitats importades, es requereix el registre actualitzat
de les autoritats sanitaries del pais d'origen. A més, en el cas d'importacions,
cal que previ a la distribuci6 tingui autoritzada la importacio per la "Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios” del "Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social".

2.4. Per al lot 18 s’exclouran aquelles ofertes de productes que no contemplin en
la seva fitxa técnica la totalitat dels genotips oncogenics seguents: 16, 18, 31,
33, 45,52 58.

2.5. Certificat que especifiqui la compatibilitat del producte amb la resta de
vacunes del calendari vacunal.

2.6. Documentacio6 técnica de producte: fitxa técnica, composicio complerta del
producte, pautes d’administracié (num. de dosis i combinacions amb altres
productes,...), immunogenicitat, seguretat, reactogenicitat, caracteristiques
de termoestabilitat a diferents temperatures de tots els productes i resisténcia
a la congelacio.

Aquestes dades podran ser utilitzades per la Secretaria de Salut Publica per
a realitzar els procediments o protocols d’utilitzacio del producte.

2.7. En el moment del subministrament s’exigira una caducitat igual a 'aprovada
en fitxa técnica, s’admetra com a maxim una desviacié no superior al 25%,
per la qual cosa hauran d’acreditar amb la resta de l'oferta la caducitat real
que disposa I'empresa per a fer front als lliuraments de la totalitat de dosis
licitades.

2.8. Cataleg d’agrupacions i productes, i relacio de les mides de totes les caixes.
En el cas que es produeixin canvis en les caracteristiques dels paquets a
lliurar, s’hauran de comunicar amb suficient antelacio a la Secretaria de Salut
Publica.
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2.9. Les presentacions dels productes hauran d’utilitzar el sistema métric decimal
(agrupacions de productes multiples de 10 dosis o de 50 dosis).

2.10. Certificat oficial de compliment del sistema d’identificacié estandard GS1-128
a les etiquetes identificatives de cada unitat d’agrupaciéo de productes,
expedit per I'autoritat competent, a fi d’aconseguir una tragabilitat total dels
productes des del seu origen. Es requereix la identificacid seguint els
estandards actuals de codis de barres (Code 128) que contingui com a
variables identificadores el codi nacional, laboratori, tipus de producte, lot,
caducitat i nombre de dosis.

2.11. Capacitat del laboratori per a intercanviar dades en format electronic dins
d’'un sistema logistic integral.

2.12. Mostres: les empreses han de remetre un exemplar del prospecte utilitzat i
una mostra d'un exemplar de presentacio.

2.13. Lesdespeses d’emmagatzematge dels productes a les cameres frigorifiques,
aixi com la preparacid de les expedicions als diferents Centres Vacunals
aniran a carrec de cada adjudicatari, en la part proporcional que el seu
producte generi. L'import es calculara segons el coeficient resultat del
percentatge que aquesta adjudicacié representi respecte del total de
productes (vacunes) de l'any 2020 i 2021 que es detallen seguidament,
essent el total maxim previst de 165.000 € per a cada any.

2.14. Els productes son els seglents:

- Vacunes: antivaricel-la, antipneumococcica 13-valent, anti-hepatitis A+B
adults, anti-hepatitis A+B pediatrica, anti-encefalitica japonesa, febre
groga, antitifoidal parenteral inactivada, antitifoidal oral atenuada, anti-
hepatitis A adults, hexavalent, dTpa, anti-hepatitis A pediatrica, antirabica,
antipneumococcica 23-valent, pentavalent, anti-hepatitis B adults,
antimeningococcica C conjugada, antipoliomielitica tipus Salk, Td adults,
anti-hepatitis B pediatrica, triple virica, anti-haemophlilus influenzae tipus
B, anti-hepatitis B hemodialitzats, antimeningococcica conjugada
tetravalent ACYW, antimeningococcica B, VPH, antigripal i rotavirus.

Les empreses adjudicataries faran efectiu el seu import segons el que estableixi
el Departament de Salut, el qual haura de presentar la documentacio justificativa
corresponent al servei prestat. En el cas que aquestes despeses no assoleixin
el maxim previst, la diferencia es destinara a millores informatiques i de
comunicacio de la campanya, a formacio del personal técnic que participa en
la distribucié de productes a Catalunya i a millores tecnigques en sistemes
d’emmagatzematge dels centres.
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2.15. Pel que fa a la facturacio, a la factura s’haura d’especificar el num. de
comanda de la Secretaria de Salut Publica, el num. d’albara del laboratori, el
codi de la unitat promotora del contracte i el num. de referéncia de I'expedient
de contractacio.

2.16. Sera necessari adjuntar a cada factura la relacié d’albarans corresponents
qué fan referéncia als lliuraments que es facturen.

2.17. En el cas de modificacid del Calendari de Vacunacions, modificacions de
campanya de vacunacio especifica o canvi de les recomanacions del
Programa de Vacunacions, s’estipulara pacte entre ['adjudicatari i
I’Administracio sobre les modificacions que puguin derivar-se.

2.18. Les empreses es comprometen a revisar el preu del contracte a la baixa i
abonar la diferéncia economica, prenent com a referencia el preu menor
ofertat per aquestes empreses al procediment d’adquisicié mitjangant compra
conjunta a la Central de Compres del Sistema Nacional de Salud o de
gualsevol altra Comunitat Autonoma, per al periode de durada del contracte.

2.19. Els licitadors podran ofertar dosis del producte objecte d’adquisicio, sense
carrec 0 a cost zero per al Departament de Salut. Es valorara com meés
avantatjosa I'oferta del major nombre de dosis.

3. NORMES DE DISTRIBUCIO

3.1. Els laboratoris adjudicataris han de complir les normes que a continuacio es
detallen respecte a la conservacio i a la distribucié de productes (en
funcionament registre d’incidéncies), l'incompliment de les quals pot suposar
la imposicié de les penalitats que es determinen en el plec de clausules
administratives particulars.

3.2. Les empreses adjudicataries procediran al subministrament previa sol-licitud
de la Secretaria de Salut Publica (mitjancant e-mail o altres sistemes
electronics) en la data especificada per Secretaria de Salut Publica.

3.3. Préviament a la recepcié del producte, els laboratoris adjudicataris hauran
d'acreditar que el lot o lots de les dosis de producte corresponents han estat
conformats pel "Centro Nacional de Farmacologia". Sense aquest requisit no
podran ser admeses.

3.4. Eltemps de transport no podra excedir de 48 hores, comptades des de que
el producte surti del laboratori fins que sigui lliurat als centres de desti.
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3.5. Els laboratoris hauran de confirmar obligatoriament els lliuraments a
I'aplicacio SIVAC mitjangant el “SAP Web Applications Server’ o altres
sistemes electronics per tal que els centres de desti puguin recepcionar les
dosis informaticament. Els laboratoris hauran d’informar les dosis que
subministren, el lot, la caducitat i el codi nacional del producte.

Qualsevol incidéncia en els lliuraments sol-licitats, s’haura de fer notificar a la
Secretaria de Salut Publica.

3.6. Els laboratoris estaran obligats a especificar el num. de comanda que
identifica el lliurament, el nombre de dosis que subministren, el lot i la data de
caducitat en els albarans de lliurament de cada producte i a la part exterior
de les caixes d’embalatge, el contingut de les quals deura ser exclusivament
d’'una unica producte (mono referéncia) i mono lot:

PRODUCTE
LABORATORI
NUM. DOSIS
LOT
CADUCITAT

3.7. El lliurament de les comandes s’efectuara en els centres de desti prévia
autoritzacio de la Secretaria de Salut Publica, els matins dels dies laborables,
de 9 a 13,30 hores, de dilluns a dijous (mai divendres ni vigilies de festa,
excepte en els casos en que la Secretaria de Salut Publica aixi ho indiqui).
Les despeses de transports i lliuraments en desti aniran a carrec de
I'adjudicatari.

3.8. La caducitat en el moment de l'entrega haura d'ésser rigorosament
actualitzada (segons el punt 2.7.), incloses les sol-licitades al "Servicio de
Medicamentos Extranjeros" del "Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social".

3.9. Eltermini de garantia és de 2 anys des del lliurament de les vacunes objecte
del contracte.

3.10. Disponibilitat per part de 'empresa adjudicataria, d’'un departament/ unitat per
a recolzament tecnic-cientific per a qualsevol tipus de consulta del seu
producte i farmacovigilancia.
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4. DIPOSIT i RECEPCIO EN ORIGEN

4.1. La Secretaria de Salut Publica podra demanar el diposit de tots o una part

dels productes a subministrar, de forma que es considerara que s’ha verificat
el lliurament del subministrament als efectes del que disposa l'article 300.4
de la LCSP.

L’adjudicatari dipositara els productes a subministrar en la quantitat que
s’acordi amb la Secretaria de Salut Publica, de forma que restin reservats en
les dependéncies de I'adjudicatari en les condicions exigides en els plecs que
regeixen el contracte, fins que siguin requerits parcial o totalment al
depositari, que els anira lliurant en els llocs establerts segons li siguin
requerits.

Es formalitzara un contracte de diposit que comportara la recepcio en origen
de les dosis de productes que s’acordi, document on haura de fer-se constar
la quantitat de dosis dipositades, el numero de lot i la data de caducitat dels
productes.

El diposit finalitzara quan s’entregui la totalitat dels productes dipositats a
I’Administracio Publica.

5. CONDICIONS DEL TRANSPORT

5.1. Qualitat en el manteniment de la cadena de fred: el producte haura de ser

transportat en condicions que assegurin el manteniment de la cadena de fred
(+2 a +8°C) i de preservacio de la llum. S’haura d’acreditar aquesta
circumstancia mitjancant indicadors de control de temps-temperatura
homologats o sistema acreditat de registre continu de temperatura. També
s’haura d’acreditar que no s’han assolit temperatures per sota de 0° C
mitjancant indicadors de congelaci6. L'empresa adjudicataria activara
I'indicador en procedir al tancament del paquet a trametre.

S’haura d’especificar el tipus d’indicador temps-temperatura utilitzat per a
cada producte amb la mostra respectiva, aixi com la monitoritzacié utilitzada
en el seu transport.

De manera visible en el paquet o juntament amb l'indicador haura de figurar
el text seguent:

L'INDICADOR DE TEMPERATURA QUE SACOMPANYA HAURA
D'’APAREIXER AMB UNA COLORACIO "X" EN EL MOMENT DE
L'OBERTURA DEL PAQUET. EN EL CAS QUE APAREIXI VIRAT UNA
COLORACIO "Y" EN EL MOMENT DE LA SEVA OBERTURA, AQUEST
PAQUET HAURA DE SER REBUTJAT.
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Es rebutjara qualsevol paquet rebut sense indicador, amb l'indicador inactivat
0 amb l'indicador virat.

S’estableix la possibilitat de la utilitzacié de dispositius electronics de control
de temperatura.

Per tal d’assegurar que efectivament el transport del producte s’efectui
mitjangant camions frigorifics les empreses hauran d’acreditar-ho amb la
corresponent documentacié al Sobre A del concurs public obert.

Les empreses hauran de presentar certificat que acrediti I'iUs de materials que
assegurin la correcta conservacio durant el temps de transport.

Els laboratoris hauran de subministrar el producte condicionat amb el material
adequat, preferiblement amb caixes isotérmiques.

5.2. El sistema de transport ha d’assumir, de manera obligatoria, I'espera
necessaria per a la comprovacio de la quantitat i dels controls de temperatura
del producte que arriba als centres de desti, ja que en el cas que no estiguin
correctes sera rebutjat.

5.3. Els laboratoris adjudicataris es comprometen a recollir amb mitjans propis, a
peticié de la Secretaria de Salut Pablica, els acumuladors de fred sobrants
aixi com el material de condicionament i embalatge dels productes.

6. DEVOLUCIONS

6.1. Les empreses han de presentar garantia de la totalitat del material a
subministrar i de substitucio dels béns defectuosos per d'altres en condicions
adients.

6.2. El laboratoris adjudicataris es comprometen a admetre, recollir i canviar les
dosis de producte caducades i deteriorades, incloent-hi els trencaments de
la cadena de fred independentment del seu origen o causa o bé a abonar
I'import corresponent de les quantitats retornades, en un percentatge maxim
del 10% de les dosis de producte contractades, havent de fer-se carrec de
les despeses de transport derivades de la recollida de les dosis en els centres
indicats per la Secretaria de Salut Publica.



