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Expedient SA-2025-319

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES

1. OBJECTE DE LA CONTRACTACIO

L’objecte d’aquesta contractacié és I'adquisicié de vacunes antigripals per a I'any 2025
(campanya 2025-2026) dividida en 7 lots:

Lot 1: 263.000 dosis de vacuna antigripal inactivada produida a partir de virus
crescuts en ous embrionats, de virus fraccionats o d’antigens de superficie (Hi N) o
analogues, amb indicacié d’administracié a partir dels 6 mesos d’edat. Ambit
territorial: Barcelona

Lot 2: 308.000 dosis de vacuna antigripal inactivada produida a partir de virus
crescuts en ous embrionats, de virus fraccionats o d’antigens de superficie (Hi N) o
analogues, amb indicacid d’administracié a partir dels 6 mesos d’edat. Ambit
territorial: Tarragona i Costa Ponent

Lot 3: 283.000 dosis de vacuna antigripal inactivada produida a partir de virus
crescuts en ous embrionats, de virus fraccionats o d’antigens de superficie (Hi N) o
analogues, amb indicacid d’administracié a partir dels 6 mesos d’edat. Ambit
territorial: Girona, Vallés Oriental i Vallés Occidental

Lot 4: 243.000 dosis de vacuna antigripal inactivada produida a partir de virus
crescuts en ous embrionats, de virus fraccionats o d’antigens de superficie (Hi N) o
analogues, amb indicacié d’administracié a partir dels 6 mesos d’edat. Ambit
territorial: Lleida, Catalunya Central i Barcelonés Nord i Maresme

Lot 5: 200.000 dosis de vacuna antigripal inactivada produida a partir de virus
crescuts en ous embrionats amb adjuvant

Lot 6: 250.000 dosis de vacuna antigripal inactivada produida a partir de virus
crescuts en ous embrionats d’alta carrega antigénica

Lot 7: 53.000 dosis de vacuna antigripal atenuada intranasal produida de partir de
virus cultivats en ous fertilitzats, de virus vius atenuats, amb indicacié d’administracié
a partir dels 2 anys d’edat
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Lot 1

1.

6.

Tipus: Vacuna ANTIGRIPAL INACTIVADA PRODUIDA A PARTIR DE VIRUS
CRESCUTS EN OUS EMBRIONATS, DE VIRUS FRACCIONATS O D’ANTIGENS
DE SUPERFICIE (H | N) O ANALOGUES, AMB INDICACIO D’ADMINISTRACIO A
PARTIR DELS 6 MESOS D’EDAT. AMBIT TERRITORIAL: BARCELONA

Composicio (per dosi):

Dosi de 0,5 ml de vacuna antigripal inactivada produida a partir de virus crescuts en
ous embrionats, de virus fraccionats o d’antigens de superficie (H i N) o analogues
que contingui com a minim 3 soques de virus de la grip (2 soques del virus A i minim
una soca del virus B) amb la composicié recomanada per I'Organitzacié Mundial de
la Salut i la Comissié Europea per a la temporada 2025-2026

Quantitat: 263.000 dosis

Presentacié: Monodosi

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.

Distribucié: el subministrament s’ha d’efectuar tant bon punt es disposi de les
vacunes, abans del 31 d’octubre de 2025. En cas de no poder subministrar-les
abans de finalitzar el mes d’octubre, 'empresa adjudicataria ha de justificar el retard
en I'entrega, la qual no es pot efectuar mes enlla del 30 de novembre de 2025.

El subministrament s’ha de fer en lliuraments préevia peticié de la Secretaria de Salut

Pudblica, amb el compromis de fer efectives les peticions puntuals que puguin ser
necessaries en un termini que no pot excedir de 48 hores.

Preu unitari: 6,00 € (4% IVA exclos)
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Lot 2

. Tipus: Vacuna ANTIGRIPAL INACTIVADA PRODUIDA A PARTIR DE VIRUS

CRESCUTS EN OUS EMBRIONATS, DE VIRUS FRACCIONATS O D'ANTiGE!\lS
DE SUPERFICIE (H I N) O ANALOGUES, AMB INDICACIO D’ADMINISTRACIO A
PARTIR DELS 6 MESOS D’EDAT. AMBIT TERRITORIAL: TARRAGONA | COSTA
PONENT

Composicio (per dosi):

Dosi de 0,5 ml de vacuna antigripal inactivada produida a partir de virus crescuts en
ous embrionats, de virus fraccionats o d’antigens de superficie (H i N) o analogues
que contingui com a minim 3 soques de virus de la grip (2 soques del virus A i minim
una soca del virus B) amb la composicié recomanada per 'Organitzacié Mundial de
la Salut i la Comissié Europea per a la temporada 2025-2026

Quantitat: 308.000 dosis

Presentacié: Monodosi

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.

Distribucio: el subministrament s’haura d’efectuar tant bon punt es disposi de les
vacunes, abans del 31 d’octubre de 2025. En cas de no poder subministrar-les
abans de finalitzar el mes d’octubre, 'empresa adjudicataria haura de justificar el
retard en I'entrega, la qual no es podra efectuar mes enlla del 30 de novembre de
2025.

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.

Preu unitari: 6,00 € (4% IVA exclos)
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Lot 3

. Tipus: Vacuna ANTIGRIPAL INACTIVADA PRODUIDA A PARTIR DE VIRUS

CRESCUTS EN OUS EMBRIONATS, DE VIRUS FRACCIONATS O D’ANTIGENS
DE SUPERFICIE (H | N) O ANALOGUES, AMB INDICACIO D’ADMINISTRACIO A
PARTIR DELS 6 MESOS D’EDAT. AMBIT TERRITORIAL: GIRONA, VALLES
ORIENTAL | VALLES OCCIDENTAL

Composicio (per dosi):

Dosi de 0,5 ml de vacuna antigripal inactivada produida a partir de virus crescuts en
ous embrionats, de virus fraccionats o d’antigens de superficie (H i N) o analogues
que contingui com a minim 3 soques de virus de la grip (2 soques del virus A i minim
una soca del virus B) amb la composicié recomanada per I'Organitzacié Mundial de
la Salut i la Comissié Europea per a la temporada 2025-2026

Quantitat: 283.000 dosis

Presentacié: Monodosi

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.

Distribucio: el subministrament s’haura d’efectuar tant bon punt es disposi de les
vacunes, abans del 31 d’octubre de 2025. En cas de no poder subministrar-les
abans de finalitzar el mes d’octubre, 'empresa adjudicataria haura de justificar el
retard en I'entrega, la qual no es podra efectuar mes enlla del 30 de novembre de
2025.

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.

Preu unitari: 6,00 € (4% IVA exclos)
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Lot 4

1.

Tipus: Vacuna ANTIGRIPAL INACTIVADA PRODUIDA A PARTIR DE VIRUS
CRESCUTS EN OUS EMBRIONATS, DE VIRUS FRACCIONATS O D’ANTIGENS
DE SUPERFICIE (H | N) O ANALOGUES, AMB INDICACIO D’ADMINISTRACIO A
PARTIR DELS 6 MESOS D’EDAT. AMBIT TERRITORIAL: LLEIDA, CATALUNYA
CENTRAL | BARCELONES NORD | MARESME

Composicio (per dosi):

Dosi de 0,5 ml de vacuna antigripal inactivada produida a partir de virus crescuts en
ous embrionats, de virus fraccionats o d’antigens de superficie (H i N) o analogues
que contingui com a minim 3 soques de virus de la grip (2 soques del virus A i minim
una soca del virus B) amb la composicié recomanada per I'Organitzacié Mundial de
la Salut i la Comissié Europea per a la temporada 2025-2026

Quantitat: 243.000 dosis

Presentacié: Monodosi

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.

Distribucio: el subministrament s’haura d’efectuar tant bon punt es disposi de les
vacunes, abans del 31 d’octubre de 2025. En cas de no poder subministrar-les
abans de finalitzar el mes d’octubre, 'empresa adjudicataria haura de justificar el
retard en I'entrega, la qual no es podra efectuar mes enlla del 30 de novembre de
2025.

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.

Preu unitari: 6,00 € (4% IVA exclds)
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Lot 5

1.

6.

TIPUS: VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA PRODUIDA A PARTIR DE VIRUS
CRESCUTS EN OUS EMBRIONATS AMB ADJUVANT

Composicio (per dosi):

Dosi de 0,5 ml de vacuna antigripal d’antigen de superficie, inactivat, amb adjuvant
MF59C.1., que contingui com a minim 3 soques de virus de la grip (2 soques del
virus A i minim una soca del virus B) amb la composicid6 recomanada per
I’Organitzacié Mundial de la Salut i la Comissié Europea per a la temporada 2025-
2026

Quantitat: 200.000 dosis

Presentacio: Monodosi

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.

Distribucié: el subministrament s’haura d’efectuar tant bon punt es disposi de les
vacunes, abans del 31 d’octubre de 2025. En cas de no poder subministrar-les
abans de finalitzar el mes d’octubre, 'empresa adjudicataria haura de justificar el
retard en I'entrega, la qual no es podra efectuar mes enlla del 30 de novembre de
2025.

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.

Preu unitari: 13,00 € (4% IVA exclos)
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Lot 6

1.

6.

Tipus: Vacuna ANTIGRIPAL INACTIVADA PRODUTDA A PARTIR DE VIRUS
CRESCUTS EN OUS EMBRIONATS D’ALTA CARREGA ANTIGENICA

Composicio (per dosi):

Dosi de 0,5 ml de vacuna antigripal amb 60 micrograms d’antigen de superficie,
inactivat que contingui com a minim 3 soques de virus de la grip (2 soques del virus
A i minim una soca del virus B) amb la composicié recomanada per I'Organitzacio
Mundial de la Salut i la Comissié Europea per a la temporada 2025-2026

Quantitat: 250.000 dosis

Presentacié: Monodosi

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.

Distribucié: el subministrament s’haura d’efectuar tant bon punt es disposi de les
vacunes, abans del 31 d’octubre de 2025. En cas de no poder subministrar-les
abans de finalitzar el mes d’octubre, 'empresa adjudicataria haura de justificar el
retard en I'entrega, la qual no es podra efectuar mes enlla del 30 de novembre de
2025.

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.

Preu unitari: 25,00 € (4% IVA exclos)
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Lot 7

1.

6.

Tipus: Vacuna ANTIGRIPAL ATENUADA NASAL PRODUIDA A PARTIR DE VIRUS
CULTIVATS EN OUS FERTILITZATS

Composicio (per dosi):

Dosi de 0,2 ml de vacuna antigripal atenuada nasal produida a partir de virus
cultivats en ous fertilitzats, de virus vius atenuats que contingui com a minim 3
soques de virus de la grip (2 soques del virus A i minim una soca del virus B) amb
la composicio recomanada per I'Organitzacié Mundial de la Salut i la Comissid
Europea per a la temporada 2025-2026

Quantitat: 53.000 dosis

Presentacio: Monodosi

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.

Distribucié: el subministrament s’haura d’efectuar tant bon punt es disposi de les
vacunes, abans del 31 d’octubre de 2025. En cas de no poder subministrar-les
abans de finalitzar el mes d’octubre, 'empresa adjudicataria haura de justificar el
retard en I'entrega, la qual no es podra efectuar mes enlla del 30 de novembre de
2025.

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.

Preu unitari: 18,522 € (4% IVA exclos)
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2. NOMBRE D’UNITATS | PREUS UNITARIS

Els preus unitaris i el nombre d’unitats estimades es reflecteix en el segiient quadre:

Preu
. o
Lot | Vacuna N° dosis unitari %
(sense \")
IVA)
Antigripal inactivada de virus fraccionats o antigens
superficie (H i N) o analogues. 263.000 6,00€ | 4%

Barcelona

Antigripal inactivada de virus fraccionats o antigens
superficie (H i N) o analogues. 308.000 6,00€ | 4%
Tarragona i Costa Ponent

Antigripal inactivada de virus fraccionats o antigens
superficie (H i N) o analogues. 283.000 6,00€ | 4%
Girona, Vallés Oriental i Vallés Occidental

Antigripal inactivada de virus fraccionats o antigens
superficie (H i N) o analogues. 243.000 6,00€ | 4%
Lleida, Barcelonés Nord i Maresme i Catalunya Central

Antigripal inactivada adjuvada 200.000 13,00 € | 4%
Antigripal inactivada d’alta carrega 250.000 25,00€ | 4%
Antigripal atenuada nasal 53.000 18,522 € | 4%

3. REQUISITS TECNICS

3.1

El licitador ha de comptar amb l'autoritzacié i el registre de '’Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios referent al medicament objecte de licitacio
segons el text refés de la Llei de Garanties i Us Racional dels Medicaments i
Productes Sanitaris, aprovat pel Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, i Reial
decret 1345/2007, d'11 d'octubre, pel qual es regula el procediment d’autoritzacio,
registre i condicions de dispensacié dels medicaments d’Uus huma fabricats
industrialment. En cas que el medicament encara que no estigui autoritzat i registrat
per 'Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios es considerara
suficient la confirmacié d'autoritzacié de comercialitzacié o el certificat de qué s'ha
sol-licitat a la Comision Interministerial de Precios I'adjudicacié de preu, si bé la
validesa i eficacia d’una eventual adjudicacié quedara condicionada a I'obtenci6 de
la corresponent autoritzacié i registre per part de I'Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios que cal presentar de forma prévia a
I’adjudicacio.
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3.2.  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, préviament
a la distribucid, cal que tingui autoritzada la importacié per part de I'Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad.

3.3. Acreditacié mitjangant documents oficials de complir amb les disposicions legals
establertes per I’Administracié Sanitaria de I'Estat pel que fa a controls de fabricacio,
conservacio, distribucio i formalitats.

3.4. Les vacunes han de contenir les soques especificades per a la temporada 2025-
2026 per I'Organitzacié Mundial de la Salut i per la Comissié Europea en cada tipus
de vacuna. Per als lots 1 a 6 hauran de ser vacunes inactivades i per al lot 7
atenuades.

3.5. D’acord amb I'establert a l'article 126 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de
Contractes del Sector Public, els lots han estat establerts en base a les
caracteristiques de les vacunes que apareixen en el document oficial aprovat per
I'agéncia reguladora (la fitxa técnica que resumeix les caracteristiques del producte
i que reflexa les condicions d’Us autoritzades, sintetitzant la informacio cientifica
essencial per als professionals sanitaris, d’acord amb els estudis que avalen la seva
autoritzacio).

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

3.7. Documentaci6 técnica de producte: fitxa técnica, composicié 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’utilitzacié del producte.

3.8.  En el moment del subministrament s’exigira una caducitat igual a I'aprovada en fitxa
técnica, s’admetra com a maxim una desviacio no superior al 25%. Es reserva la
possibilitat de retornar la totalitat o part de les dosis entregades que no compleixin
amb aquest requisit.

3.9. Els productes s’hauran de subministrar amb el material fungible necessari per a la
seva administracio, incloent-hi les agulles en cas necessari corresponents segons
via d’administracié recomanada a la fitxa técnica del producte. Les agulles hauran
de ser de bioseguretat.

GENERALITAT DE CATALUNYA

3.10. Cal presentar 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’ha de comunicar amb suficient antelacio a la Secretaria de Salut Publica.

3.11. Les presentacions dels productes en agrupacions de caixes han d'’utilitzar el sistema
metric decimal (agrupacions de productes multiples de 10 dosis o de 50 dosis).
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3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

Certificat oficial de compliment del sistema d’identificacio estandard GS1-128 a les
etiquetes identificatives de cada unitat d’agrupacié de productes, expedit per
I'autoritat competent, a fi d’aconseguir una tragabilitat total dels productes des del
seu origen. Es requereix la identificacié 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.

Capacitat del laboratori per intercanviar documents comercials mitjangant el sistema
EDI (Electronic Data Interchange). Els documents a intercanviar sén:

= Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EAN008)

= Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN
EANO05)

= Albara electronic (missatge DESADV D 96A UN EANO005)

= Confirmacié de recepcid6 o mercaderia (missatge RECADV D 96A UN
EANO003)

Dels 4 missatges a intercanviar, sén obligatoris el missatge ORDERS i el missatge
DESADV.

Els laboratoris han d’aportar certificat del seu proveidor EDI o de GS1 Spain,
acreditant que disposen del sistema amb les seglents dades:

Punt Operacional (identificador d’'usuari EDI)

Xarxa EDI utilitzada

Missatge ORDERS D.96A UN EAN 008

Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005 (opcional)
Missatge DESADV D.96A UN EAN 005

Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003 (opcional)
Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats.

En cas que el laboratori no pugui complir amb el requisit del punt 3.13, ha d’emetre
certificat on acrediti que té capacitat per a intercanviar dades en format electronic
dins d’un sistema logistic integral.

Mostres: 'empresa ha de remetre un exemplar del prospecte utilitzat i una mostra
d'un exemplar de presentacio. S’ha de presentar al Registre del Departament de
Salut, al carrer Aragé 330-332 08009 Barcelona, adregat al Servei de Contractacio
i Patrimoni a I'atencié de la cap de Servei de Contractacié i Patrimoni.

En cas de no poder presentar-se mostra, s’haura de presentar certificat on es
s’especifiquin les caracteristiques de la presentacié del producte.

Les despeses d’emmagatzematge dels productes a les cameres frigorifiques, aixi
com la preparacio de les expedicions als diferents Centres Vacunals van 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 adjudicacio
representi respecte del total de productes (vacunes i medicaments) de I'any 2025
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que es detallen seguidament, essent el total maxim previst de 270.000 €.

Les empreses adjudicataries faran efectiu el seu import segons el que estableixi el
Departament de Salut, el qual ha de presentar la documentacio justificativa corresponent
al servei prestat. En el cas que aquestes despeses no assoleixin el maxim previst, la
diferéncia es destinara a millores informatiques i de comunicacié de la campanya, a
formacio del personal tecnic que participa en la distribucié de productes a Catalunya
i a millores técniques en sistemes d’emmagatzematge dels centres.

3.17. Pel que fa a la facturacio, a la factura s’ha d’especificar el num. de comanda de la
Secretaria de Salut Publica, el nim. d’albara del laboratori i el nim. de referencia de
I’expedient de contractacio.

3.18. En el cas de modificacié del Calendari de Vacunacions, modificacions de campanya
de vacunacié especifica o canvi de les recomanacions del Programa de
Vacunacions, es pot modificar el contracte en els termes que estableix el plec de
clausules administratives particulars.

3.19. Les empreses es comprometen a revisar el preu del contracte a la baixa i abonar la
diferencia economica, prenent com a referencia el preu menor ofert per aquestes
empreses al procediment d’adquisicié mitjangant compra conjunta a la Central de
Compres del Sistema Nacional de Salud o de qualsevol altra comunitat autdbnoma,
per al periode de durada del contracte.

4. NORMES DE DISTRIBUCIO

4.1. Elslaboratoris adjudicataris han de complir les normes que a continuacio6 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.

4.2. Les empreses adjudicataries subministraran prévia sol-licitud de la Secretaria de
Salut Publica (mitjangant e-mail o altres sistemes electronics) en la data
especificada per Secretaria de Salut Publica.

4.3. EIl subministrament es fara en entregues 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.

GENERALITAT DE CATALUNYA

4.4. Eltemps de transport no pot excedir de 48 hores, comptades des de que el producte
surti del laboratori fins que sigui lliurat als centres de desti.

4.5. En el cas que els laboratoris no puguin intercanviar mitian¢ant EDI el missatge de
confirmacio6 de recepcié o mercaderia (missatge RECADV D 96A UN EAN003), han
de confirmar obligatoriament els lliuraments a I'aplicacio SIVAC mitjancant el “SAP
Web Applications Server” o altres sistemes electronics per tal que els centres de
desti puguin recepcionar les dosis informaticament. Els laboratoris han d’informar
les dosis que subministren, el lot, la caducitat i el codi nacional del producte.
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4.6.

4.7.

4.38.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

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

Els laboratoris estan 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 ha de ser exclusivament d’'una Unica producte (mono
referéncia) i mono lot:

PRODUCTE
LABORATORI
NUM. DOSIS
LOT
CADUCITAT

El lliurament de les comandes s’efectuara en els centres de desti prévia autoritzacié
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 van a carrec de I'adjudicatari.

La caducitat en el moment del lliurament ha de ser rigorosament actualitzada
(segons el punt 3.8), incloses les sol-licitades a la Divisi6 de Medicaments
Estrangers de I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

El termini de garantia és de 2 anys des del lliurament de les vacunes objecte del
contracte.

Tots els lliuraments s’han d’efectuar en paletes europees d'1,20 x 0,80 x 1,20, que
compleixin la directiva UNE-EN 13698-1 i NIMF-15, amb excepcié dels lliuraments
de volums petits.

Les paletes han de tenir un pes maxim de 750 kg, i una algada maxima de 165 cm
(amb la estructura de la paleta inclosa).

Disponibilitat per part de 'empresa adjudicataria, d’'un departament/ unitat per a
recolzament técnic-cientific per a qualsevol tipus de consulta del seu producte i
farmacovigilancia.

Els centres de desti de les comandes son:

Centre Adreca CP Localitat

Logaritme Poligon Moli del Racé 08770 Sant Sadurni d'Anoia

C/Moli d'en Guineu 18-22,

Tarragona Planta 6, P1 43007 Tarragona

Dr. Mallafré i Guasch 4, Edifici D,

Consorci Terrassa | (Ed. Atencié Primaria) 08227 Terrassa

Crta. Torrebonica s/n
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‘ Mutua Terrassa ‘ Rambla Egara, 386 08221 Terrassa

5. DIPOSIT i RECEPCIO EN ORIGEN

5.1.

La Secretaria de Salut Publica pot 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 I'article 300.4 de la LCSP.

L’adjudicatari ha de dipositar els productes a subministrar en la quantitat que s’acordi
amb la Secretaria de Salut Publica, de forma que restin reservats en les
dependencies de '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 recepcié en origen de les
dosis de productes que s’acordi, document on ha de 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.

6. CONDICIONS DEL TRANSPORT

6.1.

Qualitat en el manteniment de la cadena de fred: el producte ha 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’ha d’acreditar aquesta circumstancia mitjangant indicadors
de control de temps-temperatura homologats o sistema acreditat de registre continu
de temperatura. També s’ha d’acreditar que no s’han assolit temperatures per sota
de 0° C mitjangant indicadors de congelacié. L'empresa adjudicataria activara
I'indicador en procedir al tancament del paquet a trametre.

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

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

L'INDICADOR DE TEMPERATURA QUE S'ACOMPANYA 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 HA DE SER REBUTJAT.

Es rebutjara qualsevol paquet rebut sense indicador, amb l'indicador inactivat o amb
I'indicador virat.

S’estableix la possibilitat de la utilitzacié de dispositius electronics de control de
temperatura.
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6.2.

6.3.

Els laboratoris han de subministrar el producte condicionat amb el material adequat,
preferiblement amb caixes isotérmiques, i transportat en camions frigorifics que
assegurin el manteniment de la cadena de fred (+2 a +8°C). Les empreses han
d’emetre certificat de compliment d’aquest requisit.

El sistema de transport ha d’assumir, de manera obligatoria, '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.

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

7. DEVOLUCIONS

71.

7.2.

Les empreses han de presentar garantia de |a totalitat del material a subministrar i
de substitucié dels béns defectuosos per d'altres en condicions adients. El termini
de garantia és de 2 anys des del lliurament de les vacunes objecte del contracte.

Els laboratoris adjudicataris es comprometen a admetre, recollir i canviar o abonar
les dosis del producte no utilitzades a la campanya fins a un percentatge maxim del
20% de les dosis de producte adquirides, 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.

Albert Moncada
Subdirector general de
Promocié de la Salut
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