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07. PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE 5.000 DOSIS DE VACUNA FRENTE AL
VIRUS DEL DENGUE PARA 2025 Y 2026.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto de este contrato es la adquisicion 5.000 dosis de vacuna frente al virus del dengue
para los afos 2025 y 2026, para cubrir las necesidades estimadas de vacunacion en la
Comunidad de Madrid, en el contexto de la atencién a las personas que realizan viajes
internacionales que se brinda en los Centros de Vacunacién Internacional.

Consultada la base de datos de medicamentos autorizados en Espafa para uso humano
de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (www.aemps.gob.es) se
confirma que sélo existe autorizada y comercializada una especialidad farmacéutica de
vacuna frente al virus del dengue: QDENGA® POLVO Y DISOLVENTE PARA
SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA con numero de registro
1221699005 y cddigo nacional 758837.

2. CONDICIONES GENERALES

2.1. La especialidad farmacéutica ofertada debe estar registrada en Espafa por la empresa
y cumplir estrictamente con las disposiciones legales establecidas por la Administracion
Sanitaria correspondiente respecto a controles de fabricacion, conservacion, distribucion y
formalidades administrativas.

2.2. Todas las instrucciones de uso, recomendaciones y otras leyendas incorporadas a las
presentaciones estaran escritas en castellano.

2.3. En el caso de ser rechazada alguna expedicion de vacunas por diversos motivos, el
laboratorio adjudicatario queda obligado a reponer el pedido en un plazo maximo de 48
horas desde la notificacién de la devolucién por rechazo, sin perjuicio de que, tras la fase
de la negociacion del presente expediente, la adjudicataria adquiera, en su caso, la
obligacion de efectuar reposicion en un plazo inferior.

La autenticidad de este documento se puede comprob)

https://gestiona comunidad madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

3. CONDICIONES PARTICULARES
3.1. Composicion:
Se ajustara a lo especificado en la Ficha Técnica autorizada de forma centralizada por la

Agencia Europea del Medicamento y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para su comercializacién en Espafia:
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Después de la reconstitucién, 1 dosis de 0,5 ml contiene:

Virus del dengue serotipo 1 (vivo, atenuado)*: > 3,3 log10 UFP**/dosis
Virus del dengue serotipo 2 (vivo, atenuado)#: > 2,7 log10 UFP**/dosis
Virus del dengue serotipo 3 (vivo, atenuado)*: > 4,0 log10 UFP**/dosis
Virus del dengue serotipo 4 (vivo, atenuado)*: > 4,5 log10 UFP**/dosis

*Producido en células Vero mediante tecnologia de ADN recombinante. Genes de las proteinas de superficie especificas
de cada serotipo, insertados en el esqueleto del dengue tipo 2. Este producto contiene organismos modificados
genéticamente (OMG).

# Producido en células Vero por tecnologia de ADN recombinante

** UFP = unidades formadoras de placas

3.2. Presentacion:

Qdenga® polvo y disolvente para solucion inyectable en jeringa precargada
3.3 Cantidad:

5.000 dosis

3.4 Caducidad:

El producto no podra tener una caducidad inferior a los 12 meses desde la fecha de entrega
de cada pedido, sin perjuicio de que, tras la fase de la negociacion del presente expediente,
la adjudicataria adquiera, en su caso, compromiso de incrementar el periodo de caducidad
minima por encima del indicado.

3.5. Lugar de entrega:

El producto se entregara a demanda del Area de Prevencién en la Camara de Vacunas de
la Direccion General de Salud Publica.

Los envios se realizaran de lunes a viernes en horario de 9 a 14 horas.

Se establece igualmente la posibilidad de realizar recepciones en origen, a demanda del
Area de Prevencion de la Subdireccion General de Prevencién y Promocion de la Salud,
en funcién de las necesidades de suministro y de la caducidad de los medicamentos. La
recepcion en origen implica que la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid
adquiere la titularidad de las vacunas suministradas, quedando la mercancia identificada y
almacenada en las instalaciones del suministrador, que se responsabiliza en calidad de
depositario de asegurar y acreditar que su almacenamiento y conservacion cumplan
estrictamente las condiciones previstas por la ficha técnica autorizada, asi como de su

AREA DE PREVENCION
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distribucion en los términos expuestos en el presente pliego y resto del expediente de
contratacion.

El suministro realizado en cualquiera de las modalidades indicadas con anterioridad,
finalizara el 30 de noviembre de cada anualidad. No obstante, en caso de que los centros
de vacunacion que participen en el programa de vacunacion, las Direcciones Asistenciales
o la Camara de Vacunas requieran mas dosis después de dicha fecha, la distribucion se
realizara a partir de las dosis recepcionadas en origen.

En los albaranes de entrega se hara constar, fecha, hora de recepcion y firma del
responsable de la misma. Asimismo, el laboratorio estara obligado a especificar el nimero
de dosis que suministra, lote y fecha de caducidad de las vacunas. Estos albaranes se
remitiran mensualmente al Area de Prevencion.

3.6. Transporte:

El transporte desde el laboratorio productor al lugar de entrega se realizara en envases
debidamente acondicionados de forma que la temperatura de conservacion sea entre +2°C
y +8°C. Para asegurar las exigencias térmicas en el transporte se utilizaran embalajes
debidamente acondicionados de forma que la temperatura no sobrepase lo indicado
anteriormente. Esta circunstancia se acreditara mediante indicadores de tiempo-
temperatura homologados para los rangos térmicos indicados. Asimismo, se asegurara que
no se han alcanzado temperaturas por debajo de 0°C mediante indicadores de congelacion.
La empresa fabricante activara los indicadores, en el caso de que sea necesario, con
ocasioén de proceder al cierre del paquete embalaje preparado para su envio.

El laboratorio licitador incluira en la documentacion de licitacion un ejemplar de los modelos
de indicadores que se utilizaran, con las correspondientes instrucciones de uso.

En el paquete de forma visible figurara este texto:

"VACUNAS. MANTENERSE ENTRE +2° C y +8° C. S| EN EL MOMENTO DE LA
APERTURA DEL PAQUETE SE COMPRUEBA ALTERACION EN LOS INDICADORES
UTILIZADOS CONTACTAR CON EL AREA DE PREVENCION”

Asimismo, en cada paquete de envio de vacunas se anadira una etiqueta con la siguiente
leyenda:

"VACUNAS, NO CONGELAR"

No sera responsable el laboratorio fabricante respecto de cualquier viraje posterior a la
recepcion del envio, si el mismo ha sido conforme.
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4. RESPONSABLE DEL CONTRATO

Las directrices para ejercer la vigilancia, control y supervision del suministro correran a
cargo de la Jefe del Area de Prevencion de la Subdireccion General de Prevencion y
Promocion de la Salud de la Direccién General de Salud Publica.

Madrid, (en la fecha que consta en la huella digital de la firma electrénica)

DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA

Firmado digitalmente por: ANDRADAS ARAGONES ELENA
Fecha: 2025 07 31 16:16
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