OSASUN SAILA

Osasuneko eta Eraldaketa Digitaleko Sailburuordetza

Osasun Publikoaren eta Adikzioen Zuzendaritza

EAE-KO TXERTAKETA-PROGRAMARAKO ELGORRIA-
ERRUBEOLA-PAROTIDITISAREN AURKAKO HIRUKOITZ
BIRIKOA TXERTOAREN BALDINTZA TEKNIKOEN AGIRIA

1.-TXERTOAREN ZEHAZTAPENAK:

Osaera:

-Elgorriaren  birusal andui Enders "Edmonston
(biziak, indargetuak) TCID50*.... gutxienez 1x10® TCID50*

-Parotiditisaren birusal andui Jeryl Lynn [B maila]
(biziak, indargetuak) TCID50*.... gutxienez 12,5x10° TCID50
*

-Errubeola2z = birusa  Wistar RA  27/3  anduia
(biziak, indargetuak)..... gutxienez  1x10° TCID50*
*  Histokultiboen % 50 infektatzen duen  dosia.
1.oilasko-enbrioiko zeluletan sortutako
biriketako fibroblastoetan sortutako

2 giza diploideak (WI-38).
edo

- Elgorriaren  birusal Schwarz anduia (biziak,
indargetuak)....eeeeisnnnes 103,0 CCID50 3 gutxienez

- RIT 4385 anduiko parotiditisaren birusa, Jeryl Lynn
anduitik eratorria (biziak, indargetuak), gutxienez 103,7

CCID50 3
- Errubeola2 birusa, Wistar RA 27/3
F=0 016 L0 1T VOO 103,0 CCID503 gutxienez
1 oilasko-enbrioiko zeluletan sortua
2 giza zelula diploideetan sortua (MRC-5)
3 dosi, kultibo zelularren % 50 infektatzen dutenak

Barizela biurs bizi indargabetuak (103,3 UFP edo = 1.350 UFP baino
gutxiago ez), giza zelula diploideetan sortuak.

Indikazioak: Elgorriaren, parotiditisaren eta errubeolaren
aurkako aldi bereko txertaketa 12 hilabetetik aurrera.

Egoera berezietan, 9 hilabetetik aurrerako adingabeei
administratzea.

Iraungitze-epea:

e Txertoaentregatzen den unetik aurrera, gutxienez 12
hilabeteko baliozkotasuna izango du txertoak lote eta
entrega guztietan.

2.- AURREIKUSITAKO UNITATE KOPURUA:

19.000 dosi
Hornidura-kontratu hau bat dator hornidura- eta
zerbitzu-kontratuei buruzko 33. xedapen

DEPARTAMENTO DE SALUD
Viceconsejeria de Salud y Transformacion Digital
Direccién de Salud Publica y Adicciones

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS DE LA VACUNA
TRIPLE VIRICA FRENTE AL VIRUS DEL SARAMPION-
RUBEOLA-PAROTIDITIS CON DESTINO AL PROGRAMA
DE VACUNACION DE LA CAE

1.-ESPECIFICACIONES DE LA VACUNA:

Composicién:
-Virus del sarampién1 cepa Enders’ Edmonston
(vivos, atenuados) TCID50%.... no menos de 1x10% TCID50*

-Virus de la parotiditis1 cepa Jeryl Lynn [Nivel B]
(vivos, atenuados) TCID50*.... no menos de 12,5x103 TCID50
k

-Virus de la rubéola2 cepa Wistar RA 27/3
(vivos, atenuados) ... no menos de 1x10® TCID50*

* Dosis que infecta al 50 % de los histocultivos.
1 producidos en células de embrién de pollo.
2 producidos en fibroblastos pulmonares diploides humanos (WI-38

0
-Virus del sarampién! cepa Schwarz (vivos, atenuados)
................................ no menos de 1030 CCIDsp 3

-Virus de la parotiditis! cepa RIT 4385, derivada de la cepa
Jeryl Lynn (vivos, atenuados) no menos de 1037 CCIDsp 3

-Virus de la rubéola? cepa Wistar RA 27/3
............................................. no menos de 1030 CCIDso3

I producido en células de embrién de pollo
2producido en células diploides humanas (MRC-5)
3 dosis que infecta el 50% de los cultivos celulares

Indicaciones: vacunaciéon simultanea frente a sarampion,
parotiditis y rubéola en individuos desde los 12 meses de
edad.

Administracién, en circunstancias especiales, a menores
desde los 9 meses de edad

Plazo de caducidad:
e Elperiodo de validez de la vacuna desde el momento
de su entrega sera no inferior a 12 meses en todos los
lotes y todas las entregas.

2.- NUMERO DE UNIDADES ESTIMADAS:

19.000 dosis de vacuna
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gehigarriarekin, SPKLk aurreikusten dituen beharren
arabera.

3.- DATA MATRIX

Ontziek informazio hau eraman beharko dute
DataMatrixen:

-Produktuaren kodea

-Kode nazionala (productuaren kodean sartuta egon
daiteke)

-Lotea

-Iraungitze data

-Serializazio-zenbakia

4.- ENTREGAREN BALDINTZAK

e Adjudikaziodunak eskaera egin eta gehienez ere 3
egun balioduneko epean entregatu behar du
eskatutakoa. Eskaera posta elektronikoaren bidez
izapidetuko da.

e Derrigorrezkoa da dagozkion txertoek Sendagaien
eta Osasun Produktuen Espainiako Agentziaren
baimena eta erregistroa izatea.

e Txertoak garraiobide batean eraman behar dira
ekoizten dituen enpresatik horiek jasotzeko
punturaino,une oro bermatuz: edukiak ez dituela +
8 C gaindituko eta ez dela +2 C-tik jaitsiko
lehiaketaren xede diren sorta guztien kasuan.
Helburu horretarako, bidalketa guztiek
denboraren eta tenperaturaren adierazgailu bat
izan beharko dute, gutxienez, barrualdean,
funtzionamenduaren jarraibideekin batera.

e Baztertu egingo dira laborategi prestatzaileak
jatorrian aktibatu gabeko denbora eta tenperatura
adierazgailuak dituzten bidalketa guztiak. Halaber,
baztertu egingo dira, denbora eta tenperatura

adierazgailuaren arabera, adierazitako
tenperatura-tartea gainditu duten bidalketa
guztiak.

e Adierazgailu hori ez zaie kriostatoei atxikiko —
baldin eta bidalketak halakorik badu—, eta
hotz-katea kontrolatzeko txartel baten
aurrealdean itsatsita joango da, non honako hauek
adieraziko diren:

-Fabrikatu duen laborategiaren izena
-Bidalketaren irteera-data eta -ordua

-Txerto mota, sorta kopurua eta iraungitze-data
-Jasotzeko puntuko sarrera-data eta -ordua

o Eskaerak Arabako, Bizkaiko eta Gipuzkoako
Osasun Publikoaren zuzendariordetzetako

El presente contrato de suministro se ajusta a las
previsiones de la Disposicion Adicional 332 relativa a
los contratos de suministro y servicios, de acuerdo con
las necesidades que prevé la LCSP.

3.- DATA MATRIX

Los envases deberan llevar en el DataMatrix la
siguiente informacién:

-Cédigo del producto

-Cddigo nacional (puede ir incluido en el codigo del
producto)

-Lote

-Fecha de caducidad

-Numero de serie

4.- CONDICIONES DE LA ENTREGA

e Eladjudicatario debera entregar los pedidos en
el plazo maximo de 3 dias habiles desde la
realizacion del pedido.

e Las vacunas correspondientes deberan contar
con la correspondiente autorizacién y registro
por parte de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios.

e El transporte de las vacunas desde la empresa
elaboradora hasta el punto de recepcion se
realizara en un medio transporte que garantice
en todo momento que el contenido no superara
los + 82 C ni descendera de los + 22 C para todos
los lotes objeto de concurso. 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.

e Se rechazara toda expedicién 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.

e 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

e Los pedidos seran servidos a las Unidades de
Epidemiologia de las Subdirecciones de Salud
Publica de Araba, Bizkaia y Gipuzkoa, en las



Epidemiologia Unitateetara bideratuko dira, eta
EAEko Lurralde Historiko bakoitzean banatuta
dauden Osakidetzaren eskualdeetara, eta eskaera
egitean adierazten den EAEko beste edozein
puntutara, astelehenetik ostiralera, 8:30etik 13:30era
bitartean. Helbideak honako hauek dira:

Arabako Osasun Publikoaren eta Adikzioen
Zuzendariordetza

Arabako Epidemiologia Unitatea.

Helbidea: Done Jakue hiribideal1l

Herria eta posta kodea: 01002 Vitoria-Gasteiz.
Telefono zenbakia: 945 017 162
Harremanetarako: Gabriela Lafuente/Cristina
Ortiz  de Salido

Arabako ESla

Arabako/Eskualdeko ESIko biltegia

Helbidea: Araba kalea 43 behea (merkantzia
eraikinaren alboko arrapalatik hartzen da)

Herria eta posta kodea: 01006 Vitoria-Gasteiz
Telefono zenbakia: 945 006
591/945006590/662003292

Harremanetarako: Oscar Ledn Petite

Errioxa ESla

Helbidea: Lezako Ospitalea. Farmazia zerbitzua
Logrofo-Gasteiz errepidea A-124 59. km.

Herria eta posta kodea: 013009 Leza

Telefono zenbakia: 945 006 900/945006891
Harremanetarako: Ana Vazquez

Merkantziak jasotzea: 09:00-14:00 astelehenetik
ostiralera

Mail: Farmacia.hleza@osakidetza.eus

Bizkaiko Epidemiologia Unitatea

Helbidea: Errekalde zumarkalea 39 A

Herria eta posta kodea: 48008 Bilbo

Telefono zenbakia: 944. 031586 / 944.031775
Harremanetarako: Henar Ortuondo y Ana del Valle

Barrualde-Galdakaoko ESla. Galdakao Ospitalea
Helbidea: Labeaga auzoa z/g

Herria eta posta kodea: 48960 Galdakao

Farmazia zerbitzua, 0 solairua

Harremanetarako: Conchi Azpeitia 944 007 127
eta Ibon Irigoyen 944 007 043

Uribeko ESIa - Urdulizko Ospitalea. Fcia. zerbitzua
(1. solairua

Goieta kalea, 32

Herria eta posta kodea: 48610 Urduliz

Telefono zenbakia: 946 134 822
Harremanetarako: [fiaki Avendafio/Amaia
Rodriguez

Bilboko ESIa. Basurtuko U. Ospitalea - Fcia.
zerbitzua

Helbidea: Montevideo etorbidea 18

Herria eta posta kodea: 48013 Bilbao

Telefono zenbakia: 944 006 166
Harremanetarako: M2 Dolores Sandin Garcia

comarcas de Osakidetza distribuidas en cada
Territorio Histérico de la CAE y en cualquier
otro punto dentro de la CAE que se indique al
hacerse el pedido entre las 08:30 y 13:30 de
lunes a viernes. Las direcciones son las
siguientes:

e Subdireccién de Salud Publica y Adicciones
de Alava
Unidad de Epidemiologia de Alava
Domicilio: C/Santiago 11
Localidad y cédigo postal: 01002 Vitoria-Gasteiz
Teléfono: 945.017162
Contacto: Gabriela Lafuente/Cristina Ortiz de
Salido
e OSI Araba
Almacen de Osi Araba-Comarca
Domicilio: C/ Alava 43 bajo (recepcién de
mercancia por la rampa lateral del edificio)
Localidad y codigo postal: 01006.Vitoria-Gasteiz
Teléfono: 945 006591/945006590/662003292
Contacto: Oscar Ledn Petite

e OSI Errioxa-Rioja
Domicilio: Hospital de Leza. Servicio de Farmacia
Ctra Logrofo-Vitoria A-124, km 59
Localidad y codigo postal: 013009 Leza
Teléfono: 945 006 900/945006891
Contacto: Ana Vazquez
Recepcion mercancias: 09:00-14:00 de lunes a
viernes
Mail: Farmacia.hleza@osakidetza.eus

e Unidad de Epidemiologia de Bizkaia
Domicilio: Alameda de Rekalde 39 A
Localidad y cédigo postal: 48008 Bilbao
Teléfono: 944. 031586 / 944.031775
Contacto: Henar Ortuondo y Ana del Valle

o OSI Barrualde-Galdakao. Hospital
Galdakao. Servicio de Farmacia, planta 0
Domicilio: Barrio Labeaga s/n
Localidad y codigo postal: 48960 Galdakao
Contacto: Conchi Azpeitia 94 400 71 27 e Ibon
Irigoyen 94 400 70 43

° 0SI Uribe - Hospital de Urduliz. Servicio de
Farmacia (planta 1)

Goieta kalea 32

Localidad y codigo postal: 48610 Urduliz
Teléfono: 94 613 48 22

Contacto: Ifiaki Avendafio/Amaia Rodriguez

o OSI Bilbao. Hospital U. Basurto-Servicio
de Farmacia

Domicilio: Avenida de Montevideo 18

Localidad y cédigo postal: 48013 Bilbao
Teléfono: 94 400 61 66

Contacto: M2Dolores Sandin Garcia



Ezkerraldea-Enkarterriko ESIa. Gurutzetako
Unibertsitate Ospitalea, Fcia. zerbitzuaren biltegia
Helbidea: Gurutzeta auzoa, 12

Herria eta posta kodea: 48903 Barakaldo
Telefono zenbakia: 946 006 351

Medikamentuak jasotzeko ordutegia: 08:00etatik
13:00etara

Jasoko duten langileak: José Ignacio eta Abigail

BARAKALDO-SESTAOKO ESIa. San Eloy Ospitalea
Helbidea: Antonio Miranda etorbidea, 5

Herria eta posta kodea: 48902 Barakaldo
Telefono zenbakia: 944 006 709
Harremanetarako: Amagoia Bartolomé edo Javi
Férnandez

Gipuzkoako Epidemiologia Unitatea.
Helbidea: Nafarroa hiribidea 4

Herria eta P K: 20013 Donostia-San Sebastian
Telefono zenbakia: 943 022 752/943022727

Debagoieneko Ospitalea. Farmazia zerbitzua.
Helbidea: Nafarroa etorbidea 16

Herria eta posta kodea: 20500 Arrasate-
Mondragén

Debabarreneko Ospitalea. Farmazia zerbitzua.
Helbidea: Otaola 6-8 (sarrera Torrekutik)
Herria eta postal kodea: 20600-Eibar

Bidasoko Ospitalea. Farmazia zerbitzua
Helbidea: Zubieta finka. Mendelu auzoa
Herria eta posta kodea: 20280 Hondarribia

Zumarragako Ospitalea Fzia. zerbitzua (-1
solairua)

Helbidea: Argixao auzoa, z/g

Herria eta posta kodea: 20700 Zumarraga

Farmazia unitatea. Hernaniko Osasun Zentroa
Helbidea: Aristizabal 1
Herria eta posta kodea: 20120 Hernani

Edozein arrazoirengatik txertoen bidalketaren
bati uko egiten bazaio, laborategi adjudikazioduna
derrigortuta dago 48 orduko gehieneko epean
eskaera berriz bidaltzera, uko egin izanagatik
itzuliko dela jakinarazten denetik zenbatzen
hasita.

Denboraren eta tenperaturaren adierazgailuaren
neurketa egokia izan bada bidalketa jasotzeko
unean, laborategi fabrikatzailea ez da erantzule
izango adierazgailuan gerta daitekeen edozein
aldaketaren aurrean.

Pakete bakoitzaren kanpoaldean honako testu

honek egon behar du ikusgai:

TXERTOAK

IMMUNIZATZEKO OSASUN PROGRAMETARAKO

ITXURA BEREZIA.

o OSI Ezkerraldea-Enkarterri. Hospital
Universitario de Cruces-Almacén Servicio de
Farmacia

Domicilio: Barrio de Cruces 12

Localidad y cédigo postal: 48903 Barakaldo
Teléfono: 94 600 63 51

Horario de recepcion: de 08h a 13h
Personal de recepcidn: José Ignacio y Abigail

OSI BARAKALDO SESTAO. Hospital San Eloy
Domicilio: Avda. Antonio Miranda n2 5
Localidad y cédigo postal: 48902 Barakaldo
Teléfono: 944006709

Contacto: Amagoia Bartolomé o Javi Fernandez
Unidad de Epidemiologia de Gipuzkoa.
Domicilio: Avda. de Navarra 4

Localidad y CP: 20013 Donostia-San Sebastian
Teléfono: 943 022752/943022727

Hospital del Alto Deba. Servicio de Farmacia.
Domicilio: Nafarroa Etorbidean? 16
Localidad y cdd. postal: 20500 Arrasate-
Mondragon

Hospital de Eibar. Servicio de Farmacia
Domicilio: Otaola 6-8 (entrada por Torrekua)
Localidad y co6digo postal: 20600-Eibar

Hospital del Bidasoa. Servicio de Farmacia
Domicilio: Finca Zubieta. Barrio Mendelu
Localidad y cédigo postal: 20280 Hondarribia

Hospital de Zumarraga.

Servicio de Fcia. (planta -1)

Domicilio: B2 Argixao s/n

Localidad y codigo postal: 20700 Zumarraga

Centro de Salud de Hernani. Unidad de Farmacia
Domicilio: Aristizabal 1
Localidad y cédigo postal: 20120 Hernani

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 notificaciéon
de la devolucidn 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 figurara de manera
visible el siguiente texto:

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



EZ JARRI ARGIAREN EDO BERO-ITURRIEN ERAGINPEAN En los paquetes de los envios figurard ademas la

siguiente leyenda "NO CONGELAR"
Bidalketen paketeetan, gainera, honako honek agertu
behar du: "EZ IZOZTU"

Vitoria-Gasteiz, sinatzen den egunean/ Vitoria-Gasteiz, a la fecha de la firma
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