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Prefacio

Las vacunas veterinarias de buena calidad son herramientas clave para prevenir, controlar y erradicar las en-
fermedades animales. Sin embargo, adquirir vacunas de buena calidad supone un desafio para los Miembros
de la OMSA: algunos paises no tienen a nivel nacional un procedimiento de adquisicién claro; otros tienen pro-
cedimientos nacionales que no son apropiados para los productos veterinarios (por ejemplo, un procedimiento
nacional basado en el precio, que tiene en poca o ninguna consideracion la calidad), y a otros les resulta muy dificil
importar vacunas para la vacunacion sistematica o de emergencia.

Con estas directrices, la OMSA contribuye a responder a necesidades expresadas de forma recurrente y deben
considerarse junto con otras herramientas o recomendaciones de la OMSA: se han elaborado normas incluidas en
el Manual de pruebas de diagnostico y vacunas para los animales terrestres, asi como en el Cddigo sanitario para
los animales terrestres; el Proceso PVS incluye un apoyo legislativo especifico denominado Programa de apoyo
a la legislacion veterinaria (PALV) del proceso PVS; los Centros colaboradores de la OMSA han sido habilitados
para el control de la calidad de las vacunas (o de los productos veterinarios); se han creado bancos de vacunas
para algunas enfermedades y algunos paises, pero no se pretende que sustituyan a las adquisiciones naciona-
les. Asimismo, otras organizaciones internacionales proponen algunos procedimientos o0 mecanismos de apoyo
para un mejor acceso a vacunas de calidad, como el procedimiento de precalificacion de la EuFMD para vacunas
contra las enfermedades FAST (por la sigla en inglés de «Foot-and-mouth-disease And Similar Transboundary
animal diseases» [fiebre aftosa y otras enfermedades transfronterizas de los animales similares]) o los principios
practicos de la OMS para efectuar buenas adquisiciones de productos farmacéuticos.

Habida cuenta de las herramientas y mecanismos existentes y las necesidades expresadas por sus Miembros, la
OMSA ha elaborado estas breves y practicas directrices. En este documento se presentan los requisitos previos
clave que deben tenerse en cuenta antes de adquirir vacunas y se describen las diferentes etapas del procedi-
miento de adquisicion. Se proporcionan también plantillas Utiles y se proponen criterios de seleccién.

Confio en que estas directrices resulten utiles a los Servicios Veterinarios y contribuyan a un mejor acceso a va-
cunas de buena calidad.

Dr Monique Eloit

Directora General
Organizacion Mundial de Sanidad Animal
Febrero 2024

Directrices practicas para los procesos nacionales de adquisiciéon de vacunas veterinarias 4



Agradecimientos

La Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA) desea agradecer a Carole Goulet-Caron (autor) por el desa-
rrollo de estas directrices.

Igualmente, la OMSA da las gracias a los expertos y las instituciones que revisaron su contenido técnico por sus
valiosas contribuciones:

* Nick Nwankpa, del Centro Panafricano de Vacunas Veterinarias de la Unién Africana (AU-PANVAC),
Centro colaborador de la OMSA para el control de calidad de las vacunas veterinarias;

* Nick de Regge, del Sciensano, Centro colaborador de la OMSA, para la validacion, evaluacion de calidad
y el control de calidad de las pruebas de diagndstico y las vacunas para las enfermedades vesiculares en

Europa;

e Martin Charles llott, de la Comisién Europea para el control de la fiebre aftosa (EuFMD) de la Organizacion
de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO);

e Carolin Schumacher, de Global Alliance for Livestock Veterinary Medicines (GALVmed);
* Rick Clayton y Simon Sunderland, de HealthforAnimals.

La Organizacién también agradece a los servicios veterinarios de Arabia Saudi, China (Rep. Pop.), Egipto y
Tailandia, que aceptaron «poner a prueba» estas directrices y por sus Utiles comentarios.

Esta iniciativa fue coordinada por Laure Weber-Vintzel (OMSA) con el apoyo de un equipo multidisciplinario
de la OMSA compuesto por Isabelle Dieuzy-Labaye, Alexandre Fediaevsky, Stéphane Renaudin, Karma Rinzin,
Andrea Rivera Valdez, David Sherman, Maria Szabo, Gregorio Torres y Karim Tounkara.

Estas directrices se desarrollaron con el generoso respaldo del gobierno de China (Rep. Pop.).

Abreviaciones y acronimos

CdL Convocatoria de licitacidn

BPM Buenas practicas de manufactura

RCP Resumen de las caracteristicas del producto
OMSA Organizacién mundial de Sanidad Animal

Directrices practicas para los procesos nacionales de adquisiciéon de vacunas veterinarias 5



1.2.

Introduccion

¢Por qué se necesitan directrices para
la adquisicion de vacunas veterinarias?

Las vacunas veterinarias, cuando se asocian con otras medidas, han demostrado ser herramientas
poderosas para prevenir, controlar y erradicar enfermedades animales. Un procedimiento efectivo
de licitacion garantiza la disponibilidad de vacunas seguras y eficaces que cumplan con las normas
de calidad internacionalmente reconocidas y a un precio justo. Establecer procedimientos de adqui-
sicion eficaces puede constituir todo un reto, especialmente durante situaciones de emergencia de
enfermedad. Muchos paises se han dado cuenta de que sus procedimientos nacionales de compra
de productos veterinarios no son claros, resultan ineficientes o son simplemente inexistentes.

En este contexto, la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OMSA, fundada como OIE), en
su calidad de organizacion internacional responsable de la mejora de la sanidad animal en todo
el mundo, ha desarrollado estas directrices practicas con el fin de apoyar a sus Miembros en el
proceso de identificacion y compra de vacunas veterinarias de calidad garantizada y ofrecer
orientaciones claras acerca de la informacion sobre las vacunas y los fabricantes, que resulta ne-
cesaria para este procedimiento.

Nota: Estas directrices se han elaborado con el fin de apoyar a los Miembros de la OMSA en la compra de vacunas veteri-
narias de calidad asegurada. Su utilizacion, puede dar lugar a la identificacion de brechas en las legislaciones nacionales
en el ambito veterinario. En este sentido, el Proceso PVS de la OMSA acompafia a los paises en la revision de su legislacion

veterinaria por medio del Programa de apoyo a la legislacion veterinaria.

¢Qué tienen de particular las vacunas
veterinarias?

Las vacunas se diferencian de otros productos veterinarios en muchos aspectos y requieren una
atencion especial durante su compra. Por ejemplo, muchas vacunas son sensibles a la tempera-
tura, lo que significa que la fiabilidad y adecuacion de la cadena de frio es critica a lo largo de la
cadena logistica para garantizar su eficacia en el terreno. Durante el proceso de compra, es esen-
cial evaluar la solidez del procedimiento de la cadena de frio.

La seleccion debe hacerse de manera cuidadosa y basarse en las cepas del patégeno circulante
y en los objetivos fijados por la estrategia de vacunacion con el fin de garantizar una campafa
exitosa. Para una enfermedad dada, puede que haya una variedad de vacunas, tales como las
féormulas de vacunas atenuadas vidas, los productos inactivados y/o recombinantes o una nueva
generacion de productos que ofrecen varias ventajas dependiendo de su uso y objetivos.

Es esencial el cumplimiento con las normas internacionales reconocidas internacionalmente en
términos de fabricacion, seguridad y eficacia, sin olvidar otros criterios de seleccién, como el pre-
cio, el plazo de entrega o el tamafo del vial, que también resultan relevantes en el proceso de
compra. La calidad de la vacuna, que se demuestra mediante el respeto de las normas de la
OMSA definidas en el Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las Vacunas para los Animales
Terrestres (Manual Terrestre), debe ser siempre el primer criterio que se considera, atin por
encima de un precio atractivo. Por consiguiente, un proceso de compra exitoso conllevara una
evaluacion técnica antes de cualquier evaluacion de la propuesta financiera.
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1.3. ¢A quiénvan dirigidas estas
directrices?

Las directrices ofrecen orientaciones practicas sobre los pasos esenciales para un proceso de
compra eficiente y transparente de vacunas de calidad veterinaria certificada.

Su publico principal son las personas a cargo de gestionar la compra de las vacunas en los
servicios veterinarios, los servicios de sanidad para los animales acuaticos o las entidades
gubernamentales relevantes, con el fin de acompafarlos durante cada etapa del proceso propo-
niéndoles orientaciones claras y funcionales.

Cabe destacar que estas directrices también pueden ser utiles para las siguientes partes
interesadas:

o Delegados de la OMSA o los jefes de los servicios veterinarios, para informar a los responsa-
bles de la toma de decisiones sobre las especificidades de la compra de vacunas veterinarias
y la importancia de los beneficios de un proceso transparente que priorice la calidad de la
vacuna sobre el precio.

o Fabricantesy distribuidores de vacuna, con el fin de que entiendan mejor los requisitos de los
paises cuando adquieren vacunas veterinarias y brinden respuestas claras y exhaustivas a la
convocatoria de licitacion.

1.4. <CoOmo utilizar las directrices?

En el capitulo 2, las directrices ofrecen un corto resumen de los requisitos previos propios de cual-
quier proceso de compra. Consignan informacién clave para una seleccion exitosa de vacunas
adecuadas, hacen referencia a normas internacionales relevantes y citan otras referencias en res-
paldo a latoma de decisiones.

El capitulo 3 se centra en la compray se estructura en torno a cinco etapas principales descritas

en Figura 1 para ofrecer a los paises orientaciones practicas de como llevar a cabo su proceso de
compra.

© Getty
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Figura 1. Esquema con las fases de un proceso de compra de vacunas con las cinco fases

DEFINICION DE
UN CALENDARIO
Y DE LAS ETAPAS
CLAVE

ESTRUCTURA DE
LA LICITACION

SELECCION DE
LA COMPANIA/
PROVEEDOR DE
LA VACUNA

REDACCION DEL
CONTRATO

[ |
GARANTIA DEL

CUMPLIMENTO
DEL CONTRATO

Elanexo 1
presenta una
descripcién de
las etapas claves
y un calendario
detallado que
indica cada
paso ademas
de la persona/
institucion
responsable.

Esta seccion
incluye un
resumen de las
diferentes partes
de una licitaciéon
parala compra
de vacunas
veterinarias. El
anexo 2 presenta
un modelo de
licitacion.

El proceso

de seleccién
debe ser justo

y objetivo. Se

han de definir
con anterioridad
los criterios de
selecciony la
responsabilidad
para su aplicacién
debera recaer

en un comité

de seleccién
interdisciplinario,
cuyos integrantes
se seleccionaran
cuidadosamente
entre un grupo
de expertos
relevantes.

Se proponen
ejemplos
practicos de

los criterios de
seleccion, al igual
que perfiles para
la conformacion
del comité de
seleccion.

En el contrato, se
deberan anticipar
en la medida

de lo posible

los riesgos
contenciosos que
puedan ocurrir.
Se citan algunos
ejemplos a titulo
indicativo, que

no pretenden

ser exhaustivos
sino que se
deben adaptar en
funcién de cada
contexto.

Una vez firmado el
contrato, se hara
el seguimiento

de algunos pasos
esenciales, tales
como la recepcion
de las vacunas, la
verificacion del
cumplimiento

con los requisitos
estipulados en el
contratoy el pago
alos proveedores
cuando se haya
validado la
entrega.
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2. Prerrequisitos para
la etapa de compra

Antes de considerar la etapa de compra de vacunas veterinarias de calidad garantizada, se de-
bera describir claramente la estrategia de vacunacién nacional. Las siguientes preguntas clave
ayudaran a los paises a definir el programa de vacunacién y las mejores opciones de vacunacion'.
Igualmente, seran utiles en la redaccién de la licitacién.

La figura 2 resume las principales preguntas que se han de responder en la seleccidon de vacunas
apropiadas. Con el animo de guiar a los paises en el proceso, en cada pregunta, se indican las re-
ferencias a las normas pertinentes de la OMSA.

Figura 2: Seis preguntas basicas en torno a la seleccion de la vacuna

OMSA ¢Cudles son

Cédigo Terrestre los imp_actos OMSA
Capitulo 418 Ssls Cadigo Terrestre
Articulo 418.4 et e|°°"‘f’m'°‘;s ;’e — Capitulo 4.18
Articulo 4185 iCudl es el :e?:ciirorrr:de? Ic,CuaI.es son Articulo 4.18.6 OMSA
objetivoy la [e] crlt.erlos Manual Terrestre
estrategia de propios a Capitulo 1.1.8
su programa de Para la vacuna' Capitulo 2.3.4y
vacunacion? . ElCE erera capitulos especificos
seleccionar considerar? de enfermedad
alos
productores
de vacunas éCudlesla
¢Cudles son adecuados logistica de

los recursos
financieros
disponibles?

vacunacion de
la que dispone
y cudles son sus

Identificaciéon de la

i ? MSA
financiacioén incluyendo . IEEREEES L OMS
asociaciones publico- ¢Qué preve su Cddigo Terrestre
privadas, donantes legislacion? Capitulo 418

o redes regionales/

) : Articulo 4.18.8
internacionales

OMSA
Cddigo Terrestre
Capitulo 4.2

OMSA
Cddigo Terrestre
Capitulo 4.18
Articulo 418.7y
Capitulo 3.4

1 Ensuprograma de vacunacion, puede que los paises quieran considerar diferentes opciones de vacunacion, incluso vacunas multivalentes.
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Principales normas de la OMSA para tener en cuenta:

e Enel Cddigo Terrestre de la OMSA
Capitulo 418  Vacunacion
Capitulo 34 Legislacién veterinaria
Capitulo 4.2 Principios generales de identificacion y trazabilidad de los animales

e Enel Manual Terrestre de la OMSA
Capitulo11.8  Principios de produccion de vacunas veterinarias
Capitulo 2.34 Requisitos minimos para la produccién y el control
de calidad de las vacunas
Capitulos especificos de enfermedad

Es esencial responder a estas preguntas antes de proceder a la compra con miras a garantizar
que el procedimiento se desarrolle sin problemas y de forma competente, lo cual mejorara la efi-
ciencia general del programa de vacunacion. Asimismo, permitird que los equipos de compra de
las vacunas definan mejor los criterios de seleccion que se incluiran en la licitacién, lo que consti-
tuye un paso critico al elegir el proveedor mas adecuado.
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3.1.

Procedimiento de
adquisicion

¢Como establecer un calendario y
determinar los principales pasos®?

El proceso de compra puede ser complejo y requiere que los paises identifiquen claramente todos
los pasos del proceso, asi como a los encargados de supervisarlos. Establecer una lista cronolo-
gica de las diferentes etapas y fijar las responsabilidades ayudara a una mejor preparaciony a un
proceso mas eficiente. Precisar un calendario también permitira anticipar los posibles problemas
y gestionarlos mejor.

Las principales etapas que se ha de considerar son:

1. Preparacion de la licitacion:
- Definicion de los criterios de seleccion.
Redaccion de la licitacion.
Identificacion de los integrantes del comité de seleccion.
Establecimiento de un sistema administrativo que reciba las propuestas y garantice el buen
funcionamiento.

2. Publicacion de la licitacién:
Publicacion de la licitacion en linea en el sitio institucional, en otras plataformas digitales
profesionales y en periddicos / plataformas nacionales relevantes.
Difusion de la licitacién de forma proactiva y amplia, e informar a los productores conocidos
de las vacunas buscadas.

3. Durante la publicacién de la licitacion:
Seguimiento de la recepcién de las propuestas y garantizar que se reciba un numero
suficiente.
Verificacion del sistema administrativo en busqueda de posibles errores si no se recibe nin-
guna propuesta.
Previsiéon de una extension y mayor promocioén si el nimero de propuesta recibidas es
insuficiente.
Planificacién de una sesién de informacion o de un sistema para responder a preguntas que
los licitadores puedan tener durante la preparacion de la propuesta.

4. Cierre de lafecha de presentacion de las licitaciones:
Determinacion del plazo final (fecha y hora) para la recepcion de las propuestas.
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5. Aperturade las licitaciones:
Etapa de verificacion? de la elegibilidad de las propuestas recibidas: plazo, validez,
exhaustividad;
Solicitud de documentos adiciones si es necesario;
Informacién a los licitadores de su elegibilidad o no.

6. Etapade evaluacion:
Reunién del comité de seleccidn para evaluar las propuestas técnicas;
Registro, clasificacion y puntuacion de las propuestas técnicas que se someteran a una eva-
luacion financiera, listado de las propuesta que no son validas desde la perspectiva técnica
y que no pasaran por un analisis financiero;
Evaluacion financiera de las propuestas validas desde la perspectiva técnica;
Preseleccion de los proveedores, inicio de una etapa de negociacion® (en caso de que se
hayan seleccionado varios proveedores);
Discusion del precio, las cantidades, la duracidn del contrato, las condiciones de entrega, el
proceso de pago, etc.;
Finalizaciéon de la evaluacion basandose en la negociacion;
Comunicacién a todos los licitadores de la decisién (seleccionados o no seleccionados) una
vez terminado el proceso de contratacion.

7. Contrato:
Redaccion del contrato;
Negociacioén con los proveedores seleccionados para ajustar los asuntos pendientes;
Finalizacién y firma del contrato.

8. Implementacién y cumplimiento del contrato:

Seguimiento de los pedidos de vacunas (segun lo estipulado en el contrato);

Seguimiento de los planes de entrega (segun lo estipulado en el contrato);

Recepcién de las vacunas:

- Verificacion de las entregas (comprobacion de los documentos, inspeccion de las es-
pecificaciones descritas, verificacion de la calidad de cada lote de vacunas, segun
corresponda).

— Recepcidon o no aceptacion de laremesa a partir de los criterios acordados en el contrato.

Garantia de que todos los pagos se hagan de conformidad con las condiciones definidas

en el contrato.

9. Evaluacion posterior del contrato:
Evaluacion del servicio brindado: calidad del producto, respeto de los términos del contrato
y de las condiciones de entrega (cantidad, embalaje, plazos, etc.);
Procedimiento de pago;
Reunidn de revision a efectos de identificar las areas de mejora para cualquier licitacion
futura.

La lista anterior es indicativa pero no exhaustiva, por lo que debe adaptarse al contexto na-
cional de cada Miembro. En el Anexo 1figura un ejemplo del calendario para completar con las
etapas clave arriba mencionadas y los plazos e instituciones/personas responsables para cada
etapa.

2 Se hade prever un tiempo suficiente para solicitar documentos adicionales de los posibles proveedores.

3 Estasubetapa depende de la reglamentacién nacional.
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3.2. éComo estructurar la licitacion?

Una licitacion consta de al menos cuatro secciones.

La primera seccion es una introduccién que ofrece informacién general sobre la convocatoria. La

segunda consigna los antecedentes y el contexto y explica los principales objetivos del programa

de vacunacion del pais. La tercera cubre el ambito de aplicacion de los servicios y puede dividirse
‘ en tres temas principales:

1. requisitos que deben cumplir los productores/proveedores;
2. caracteristicas de la vacuna requerida;
3. términos del contrato (duracién, condiciones de entrega y de pago).

La cuarta seccién contiene informacion sobre la estructura que se espera de la propuesta,
por ejemplo:

o el formato requerido* (copia papel, Word, PDF) y el niimero maximo de paginas;

e los requisitos de presentacion de dos documentos por separado: propuesta técnica y pro-
puesta financiera;

e el plazo parala presentacion de la propuesta;

o ladireccion postal y/o correo electronico o enlace al que se debe enviar la propuesta o el portal
para una presentacion segura;

« elnombrey senas de la persona a cargo del proceso de licitacion;

e yladescripcion del proceso de seleccion.

Para mas informacion y orientaciones sobre este proceso, consulte el modelo de licitacion en el
v Anexo 2.

3.3. ¢Como seleccionar al proveedor
de las vacunas?

El proceso de seleccidn debe ser justo, objetivo y tan transparente como sea posible para evitar
cualquier problema posterior. Los licitadores han de proveer todos los documentos requeridos
que seran analizados exhaustivamente por el comité de seleccién. Por consiguiente, antes del
proceso de seleccion se han de acordar los criterios de la seleccidn y seleccionar cuidadosamente
alos integrantes del comité.

3.31. Definicion de los criterios de seleccion

Los criterios de seleccion deberan definirse al inicio del proceso, incluso antes de que
se redacte la licitacion e incluirse en dicho documento. El Articulo 4.18.6 del Capitulo 418
del Cddigo Terrestre ofrece un resumen util sobre las caracteristicas de las vacunas que han de
tenerse en cuenta en la licitacién.

Una vez que la lista de criterios haya sido establecida, éstos se deberan priorizar y categorizar de
acuerdo con el objetivo del programa de vacunacion y el contexto nacional (Anexo 3).

4 Se debera solicitar un formato sencillo (como Word o PDF) para facilitar la revision y evaluacion. Igualmente, se debera limitar el numero
de paginas de la propuesta técnica.
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A continuacién, se ofrecen algunos criterios que pueden considerarse.
Sobre las vacunas:

Caracteristicas de las vacunas

Tipo de vacuna preferida;

Ruta de administracion preferida (oral, intradérmica, subcutanea, intramuscular);

La(s) cepal(s) preferente(s) del patégeno para ser usada(s) (si fuera relevante);

Evidencia de seguridad para las especies destinatarias (disponibilidad de estudios
relevantes);

Prueba de la eficacia de la vacuna;

Duracion de la inmunidad protectora;

Caracteristicas de almacenamiento, transporte y de vida util;

Prueba de cumplimiento® con las normas internacionales sobre la calidad de produccion
descritas en el Manual Terrestre® (indicar el capitulo relevante dependiendo de la enferme-
dad en cuestion).

Opciones de la etiqueta y condiciones de embalaje

Viales o frascos, dosis por vial, nUmero de viales por caja, numero de cajas, etc.;
Informacion sobre los idiomas disponibles en la etiqueta de la vacuna;

Informacién acerca del producto «Instrucciones de uso» y resumen de las caracteristicas
del producto (o especificar si se necesita un idioma determinado);

Capacidades de produccion;

Condiciones de entrega (por ej.: expedicidn en condiciones que respeten la cadena de frio,
entrega en uno o varios lotes).

Autorizacion de comercializacion por parte de las autoridades reguladoras

Certificado de la autorizacion de comercializacion/registro/licencia en el pais correspon-
diente (incluyendo el nUmero de autorizacién de comercializacién y el titular);

Copia de la autorizacion de comercializacion/registro/licencia en otros paises (nivel regio-
nal y/o internacional).

Sobre el fabricante/proveedor:

Prueba de cumplimiento con las normas internacionales descritas en la ultima version en
inglés del Manual Terrestre (ver Anexo 4) (por ejemplo, la certificacion del fabricante/pro-
veedor emitida por la autoridad nacional competente);

Copia del certificado oficial mas reciente de las buenas practicas de manufactura emitido
por la autoridad nacional competente (en el pais o region correspondiente);

Prueba de cumplimiento con los programas de garantia de calidad relevantes y con los
procedimientos basados en las normas internacionales para todas las vacunas que se
entregaran;

Permiso del proveedor de visitar las instalaciones de produccién (y almacenamiento) con
fines de inspeccion en los tiempos acordados;

Declaracion de la situacion de autorizacion en otros paises (de la region) si se necesita.

5 Puede que ya se hayan llevado a cabo procedimientos de precalificacion para las vacunas buscadas (por ej.: lista de vacunas precalifi-
cadas de la EuFMD y otras listas de vacunas precalificadas en otras regiones). Indagar por esta informacion en la region puede resultar util y

ahorrar tiempo.

6 Manual Terrestre y Capitulo 1.1.8. Principios de produccién de vacunas veterinarias y Capitulo 2.3.4. Requisitos minimos para la produc-
ciény el control de calidad de las vacunas.
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Sobre la propuesta financiera:

Servicio incluido (servicio ofrecido)
Precio

Una vez se identifiquen los criterios de seleccién, conviene priorizarlos y ponderarlos, lo que
implica la identificacion de criterios esenciales, tales como el cumplimiento de las normas de ga-
rantia de calidad (se rechazara al licitador que no cumpla con esta normas).

Por favor tenga en cuenta que aunque el precio es un criterio importante, no debe ser el eje
central a la hora de decidirse por un proveedor. La mayor parte del tiempo, las vacunas per se
representan un costo marginal comparado con el costo total del programa de vacunacion. Los
principales gastos corresponden a los recursos humanos y a los equipos de almacenamiento,
transporte y administracion de la vacuna, que son vitales para un programa de vacunacion
exitoso. Por ende, el precio de la vacuna se considera esencial sélo cuando los criterios
técnicos se hayan cumplido.

3.3.2. Nominacion de un comité de seleccion

El procedimiento licitacion en el contexto veterinario es complejo y exige la participacion de ex-
pertos de diferentes ambitos (por ej. compras, finanzas, derecho, técnicos, servicios veterinarios,
gestores de politicas). Por consiguiente, el comité de seleccion debe desempefiar diversas fun-
ciones. Puede dividirse también en dos equipos: uno para la evaluacion de la propuesta técnica y
otro de la propuesta financiera. No obstante, ambos comités deberan contar con la presencia de
un equipo central.

La composicion propuesta para cada equipo es la siguiente.

Equipo central del comité de seleccién:

e Responsable técnico a cargo de la implementacién de la campafia de vacunacion;

e Responsable de compras a cargo del procedimiento de adquisiciones dentro de la
organizacién/institucion;

e Personas con experiencia en el campo legal (para apoyar la redaccion del contrato).

Comité de seleccidn para la propuesta técnica:

o Expertos en vacunologia veterinaria y expertos técnicos en el enfermedad en cuestion;

o Expertos en reglamentacion 7 (para evaluar la idoneidad de la propuesta);
e Unexperto en logistica para evaluar la remesa, entrega, cadena de frio, distribucion, etc.

Comité de seleccidn para la propuesta técnica:

NP e Responsables financieros.

T Elexperto en reglamentacion es la persona especializada en las normativas de importacion de los productos de naturaleza bioldgica y/o
meédica dentro del pais.
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3.3.3.

3.4.

Si los servicios veterinarios son los Unicos responsables de la seleccion de las propuestas, se de-
bera garantizar que retinen la experiencia requerida para llevar a cabo la seleccion.

Dividir el comité de seleccion en dos equipos (uno para evaluar la propuesta técnica y el otro el
aspecto financiero) permitira a sus integrantes concentrarse en sus campos respectivos de pe-
ricia o experiencia, sin perder tiempo en otros asuntos. Asimismo, evitar efectuar evaluaciones
financieras de propuestas que no son técnicamente validas.

Organizacion de una sesion de discusion
o de negociacion con los candidatos
preseleccionados

Una vez realizada la preseleccion, puede haber varios candidatos elegibles. En este caso, es po-
sible organizar sesiones individuales para que los distintos candidatos respondan a preguntas
relacionadas con su propuesta con la posibilidad de negociar un mejor acuerdo o condiciones.
Sin embargo, tal y como ya se mencionase, los responsables del proceso de adquisicion deberan
garantizar en primer lugar que los reglamentos nacionales autoricen sesiones de negociacién con
posibles proveedores.

¢Qué consideraciones hay que tener en
cuenta en la redaccion de un contrato?

En la redaccion de un contrato, se deberan anticipar los posibles riesgos contenciosos e incluir
clausulas encaminadas a proteger a la institucidon contratante de tales riesgos.

Entre los ejemplos comunes de riesgos contenciosos, cabe citar los siguientes:

e demoras en la entrega de la vacuna;

o falta de claridad en cuanto a las responsabilidades respectivas de las partes del contrato (por
ej. para la obtencién de una licencia de exportacion o de otra autorizacién oficial exigida con
fines de exportacion y las formalidades de aduana, cubrimiento del seguro de transporte, de-
signacion de quién cubrira los riesgos por pérdida o dafios durante la exportacion y cuando el
riesgo se transfiere de una parte contratante a la otra);

e duracion del periodo de conservacion inadaptado a la campafia de vacunacion;

e problemas de calidad de la vacuna suministrada no descritos en el contrato (por ej.: tamarfio
diferente de los viales, otro lugar de fabricacion, formulacién o cepas vacunales diferentes, o
evidencia de que la seguridad y la eficacia no son las mismas que las previstas en el contrato);

e problemas con la cadena de frio (por ej. la vacuna suministrada no cumple el almacenamiento
recomendado en términos de temperatura, usualmente entre +2°C y 8°C).

Con el fin de prevenir los riesgos mencionados, es importante identificarlos con antelacion e in-
corporar clausulas en el contrato que permitan la gestion de los conflictos que puedan surgir. De
este modo, la institucién/organizacién contratante debera dedicar tiempo a reflexionar sobre los
riesgos potenciales, incluyendo los especificos al contexto nacional. Se requiere el acompafa-
miento de un experto legal a la hora de redactar el contrato.
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3.5. ¢Como garantizar el
cumplimiento del contrato?

Una vez entregada la remesa, es importante verificar y documentar la conformidad de la vacuna

con los requisitos estipulados en el contrato (por €j. calidad®, cantidad, tiempo de almacena-

miento, control de temperatura durante el transporte). Cualquier discrepancia debera notificarse

sin tardar. En lo posible, se recomienda controlar la calidad de cada lote de vacunas con arreglo al
‘ Capitulo 2.34. del Manual Terrestre.

Una comunicacion periédica (por ej. trimestral) con el distribuidor de la vacuna ayuda a mantener
buenas relaciones con el proveedor y garantiza un cumplimiento riguroso del contrato por ambas
partes. Este aspecto reviste una importancia particular en el caso de un contrato a largo plazo.

Cuando se confirme la entrega, también es esencial asegurar que el pago al proveedor se haga
de acuerdo con los términos del contrato. Los pagos puntuales ayudan a establecer la confianza
con el proveedor.

Si surge una diferencia que no esta cubierta por el contrato, en la solucion, las partes se pue-
den referir a los reglamentos nacionales o internacionales. No obstante, en la medida de lo
posible, siempre es mejor anticipar los conflictos potenciales e incluir clausulas de proteccién
- en el contrato.

8 Lasrecomendaciones internacionales instan a inspeccionar todos los lotes. Dado que lo anterior puede ser complicado de implemen-
tar, se recomienda asegurarse de que las vacunas disponen de todas las certificaciones internacionales actualizadas. Se aconseja también
identificar al laboratorio de referencia de la region que puede apoyar el proceso de pruebas.
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Anhexos

Anexo 1-
Modelo de calendario con las principales
etapas

Descripcion de la tarea

Institucion
al cargo

Plazo

Persona de contacto

y sefas

1 Preparacion de la convocatoria de licitacion (CdL)

Definicién de los criterios de seleccién

Redaccion de la CdL

Identificacion de los integrantes del comité de seleccion

Establecimiento de un sistema administrativo que reciba las propuestas y
garantice el buen funcionamiento

2 Publicacion delaCdL

Publicacion de la licitacién en linea en el sitio institucional, en otras plata-
formas digitales profesionales y en periddicos / plataformas nacionales
relevantes

Difusion de la licitacion de forma proactiva y amplia, informar a los productores
conocidos de las vacunas buscadas

3 Durante la publicacion de la CdL

Seguimiento de la recepcion de las propuestas y garantizar que se reciba un
numero suficiente

Prevision de una extension y mayor promocion si el nimero de propuesta
recibidas es insuficiente

Planificacién de una sesion de informacion o de un sistema para responder
a preguntas que los licitadores puedan tener durante la preparacion de la
propuesta.

4 Cierre de lafecha de presentacion de las propuestas:

Determinacion del plazo final (fecha y hora) para la recepcién de las
propuestas

5 Aperturade las propuestas

Verificacion de la etapa de elegibilidad de las propuestas recibidas: plazo,
validez, exhaustividad

Solicitud de documentos adicionales si es necesario

Informacion a los licitadores de su elegibilidad o no

6 Etapade evaluacion

Evaluar de las propuestas técnicas

Evaluacion financiera de las propuestas validas desde la perspectiva técnica

Preseleccion de los proveedores, inicio de una etapa de negociacion® (en caso
de que se hayan seleccionado varios proveedores)

Comunicacioén a todos los licitadores de la decision (seleccionados o no
seleccionados)

9 Estasubetapa depende de la reglamentacion nacional.
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Descripcion de la tarea

Institucion
al cargo

Plazo

Persona de contacto

y seias

Contrato

« Redaccion del contrato

« Negociacion con los proveedores seleccionados para ajustar los asuntos
pendientes

« Finalizacion y firma del contrato

Implementacién y cumplimiento del contrato

« Seguimiento de los pedidos de vacunas (segun lo estipulado en el contrato)

« Seguimiento de los planes de entrega (segun lo estipulado en el contrato)

Al recibir las vacunas:

« Verificacidn de las entregas (comprobacién de los documentos, inspeccion
de las especificaciones descritas, verificacion de la calidad de cada lote de
vacunas, segun corresponda)

« Garantia de que todos los pagos se hagan de conformidad con las condiciones
definidas en el contrato

Seguimiento posterior al contrato

« Evaluacién del servicio brindado: calidad del producto, respeto de los términos
del contrato y de las condiciones de entrega (cantidad, embalaje, plazos, etc.)

* Procedimiento de pago
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Anexo 2 -
Modelo de convocatoria de licitacion

Contenido

Seccion1: Introduccién
Seccion2: Antecedentesy contexto
Seccion 3: Ambito de aplicacion de los servicios
A- Informacion sobre la conformidad del fabricante/distribuidor de la vacuna
B- Informacioén sobre la vacuna solicitada
1- Cepas vacunales y principales caracteriticas
2- Procedimientos de etiquetado y embalaje
3- Autorizacion de comercializacion de las autoridades reguladoras
4- Contrato - duracién del contrato
C- Detalles del contrato
1- Duracién del contrato
2- Procedimiento de entrega de las vacunas
Seccidon4: Estructurade larespuesta
A- Propuesta técnica
B- Propuesta financiera
Conclusion

Seccion 1:Introduccion

(Breve presentacion del pais)

Seccion 2: Antecedentes y contexto

(Descripcion de los antecedentes y el contexto, en especial, describir el programa de vacunacién que el pais tiene
la intencién de implementar: objetivos, duracién de la campafia de vacunacion, fecha estimada de inicio y dura-
cidn, cantidades de vacunas necesarias para la duracién de la campana, etc.)

Seccién 3: Ambito de aplicacién de los servicios

(Esta seccion describe lo que el pais espera de las propuestas técnicas de los licitadores y lo que la oferta debe
incluir).

A- Informacion sobre la conformidad del fabricante/distribuidor™
delavacuna

Referencias y experiencia a nivel mundial en materia de fabricacion, control de calidad, ventas, exportaciones y
entrega de vacunas similares, por ejemplo:

¢ pruebade cumplimiento con las normas internacionales sobre los requisitos minimos para las instalacio-
nes de produccion de vacunas y el control de calidad de las vacunas (ver Anexo 4);

e prueba de cumplimiento con las normas internacionales descritas en la ultima version en inglés del
Manual Terrestre;™

10 Los puntos citados en esta lista se afiaden a los términos y condiciones de las normas gubernamentales para los contratos de productos
veterinarios.

1 Cddigos y Manuales - OMSA - Organizacién Mundial de Sanidad Animal (woah.org)
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e copia del certificado oficial mas reciente de las buenas practicas de manufactura emitido por la autori-
dad nacional competente (en el pais o region correspondiente);

e prueba de cumplimiento con los programas de garantia de calidad relevantes y con los procedimientos
basados en las normas internacionales para todas las vacunas que se entregaran;

e permiso del proveedor de visitar las instalaciones de produccion (y almacenamiento) con fines de decla-
racion de la situacién de autorizacién en otros paises (de la regidn) si se necesita;

o declaracién de la situacién de autorizacién en otros paises (de la regidn) si se necesita.

Garantizar que se incluya una nota indicando que el fabricante/proveedor debera informar al comprador de cual-
quier problema critico que pueda interferir en la produccion y distribucion de los productos.

B- Informacidn sobre la vacuna solicitada
(Esta seccion debe describir toda la informacién relativa a la correspondencia de la vacuna con los criterios de
seleccioén).

1- Cepas vacunales y principales caracteristicas
Describir las caracteristicas especificas esperadas de acuerdo con la estrategia y el contexto del programa de
vacunacion, por ejemplo:

e cepadel patégeno para ser usada de preferencia (si procede);

e vacunas preferidas (por €j.: vacunas inactivadas o derivadas de la biotecnologia, diferenciacion entre los
animales infectados de los vacunados [DIVA));

e evidenciade seguridad para las especies destinatarias, usuarios, consumidores de los productos deriva-
dos de los animales vacunados y para el medioambiente (disponibilidad de estudios relevantes);

e pruebade laeficaciay efectividad de la vacuna respaldada por las menciones que figuran en la etiqueta;

e duracion de lainmunidad protectora (si procede);

e caracteristicas de almacenamiento, transporte y de vida util;

e prueba de cumplimiento con las normas internacionales sobre la calidad de produccion descritas en el
Manual Terrestre (indicar el capitulo relevante dependiendo de la enfermedad en cuestion).

2- Procedimientos de etiquetado y embalaje
Indicar las opciones de embalaje que se deben incluir en la propuesta, tales como:

e viales o frascos, dosis por vial, numero de viales por caja, nimero de cajas, etc;
* informacidn sobre los idiomas disponibles en la etiqueta de la vacuna, y en las «Instrucciones de uso» y
en el resumen de las caracteristicas del producto (o especificar si se necesita un idioma determinado).

3- Capacidades de produccién y de entrega
Detallar los requisitos en términos de capacidad de produccion y condiciones de entrega, por ejemplo:

e capacidades de produccion y plazos de ejecucion;
e condiciones de entrega (por ejemplo: expedicidn en el respeto de la cadena de frio, entrega en uno o
varios lotes).

4- Autorizacion de comercializacion por parte de las autoridades reguladoras
Indicar las autorizaciones que el licitante debe aportar, entre ellas:

o certificado de la autorizacién de comercializacion/registro/licencia en el pais correspondiente (inclu-
yendo el nimero de autorizacién de comercializacion y el titular);

e copia de la autorizacién de comercializacion/registro/licencia en otros paises (nivel regional y/o
internacional).
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C- Detalles del contrato

1- Duracion del contrato
Ajustar la duracion del contrato con la duracién de la campafia de vacunacion.

2- Procedimiento de entrega de las vacunas
Mencionar toda la informacion relevante acerca del proceso de entrega, por ejemplo:
e embalaje y expedicién de las vacunas;*?
e términos de la entrega: de conformidad con los Incoterms:™
por ejemplo, para las entregas internacionales por carga aérea, privilegiar los CIP (transporte y seguro
pagados hasta, lugar de destino convenido);
para los proveedores nacionales, privilegiar los DDU (entrega de derechos no pagados);
cuando aplique, indicar los puntos de trasbordo (incluyendo la disponibilidad de la cadena de frio en
todos los puntos de trasbordo).
« fechade entregay condiciones (entrega parcial, completa, frecuencia);
etiquetado de los envases (idioma, fecha de expiracion de las vacunas y temperaturas apropiadas de
almacenamiento).
* informacidn sobre la entrega antes de la expedicion, por ejemplo:
numero de viales y dosis por vial;
tipo de vacuna (cepas/tipo);
numero de cajas;
peso bruto/volumen;
tiras indicadoras de temperatura en las cajas.

Seccidn 4: Estructura de la respuesta

Dividir la respuesta en dos partes separadas: una propuesta técnica y una propuesta financiera.

A- Propuesta técnica

Esta seccidn debe referirse a la Seccién 3: Ambito de aplicacién de los servicios y servir para recordar los aspec-
tos que deben figurar en la propuesta técnica, en especial, los siguientes elementos:

¢ informacién general de la empresa;

e naturalezay calidad de las vacunas;

e servicios propuestos (servicios ofrecidos).

Los siguientes elementos también se pueden incluir/solicitar:
e unaseccion relativa a los factores de riesgo estimados que puedan interferir en la ejecucion del servicio;
e informacidn adicional que el licitador estime importante para comunicar.

B- Propuesta financiera

Esta seccion debe definir la divisa que se utilizara en la propuesta, detalles del precio (vacunas, expedicion/en-
tregay otros servicios), al igual que las condiciones relativas a las opciones de pago.

Conclusion

En estaseccidn, indicar claramente los requisitos para que el licitador pueda responder a la licitacion, por ejemplo:
« formato requerido (copia papel, Word, PDF), fechas limites y otros requisitos;
e direccion postal o correo electrénico donde se debe enviar la propuesta;
e« nombrey sefias de las persona a cargo del proceso de licitacion.

12 https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl43-target-animal-safety-veterinary-pharmaceutical-products-
step-7_en.pdf

13 https://iccwbo.org/resources-for-business/incoterms-rules/
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Anexo 3 -
Clasificacion de los criterios de seleccion

La siguiente lista de criterios no es exhaustiva y puede haber criterios adicionales en funcién del contexto nacional.

CRITERIO SOBRE:

OBLIGATORIO ACONSEJABLE

las vacunas Cepas vacunales y principales caracteristicas
* Cepade preferencia del patégeno para ser usada (si procede)

« Evidencia de seguridad para las especies destinatarias (disponibilidad
de estudios relevantes)

* Prueba de la eficacia de la vacuna
o Duracion de lainmunidad protectora (si relevante)
« Caracteristicas de almacenamiento, transporte y de vida util

* Prueba de cumplimiento con las hormas internacionales sobre la
calidad de produccion descritas en el Manual Terrestre™ (indicar el
capitulo relevante dependiendo de la enfermedad en cuestién).

Procedimientos de etiquetado y embalaje

« Viales o frascos, dosis por vial, nimero de viales por caja, nimero de
cajas, etc.

« Informacion sobre los idiomas disponibles en la etiqueta de la vacuna
y acerca del producto «Instrucciones de uso» y resumen de las
caracteristicas del producto (o especificar si se necesita un idioma
determinado)

Capacidades de produccion y de entrega
+ Capacidades de produccién

« Condiciones de entrega (por ejemplo: expedicion en el respeto de la
cadena de frio, entrega en uno o varios lotes)

Autorizacién de comercializacién por parte de las autoridades reguladoras

« Certificado de la autorizacién de comercializacién/registro/licencia en
el pais

» Copia de la autorizacion de comercializacidon/registro/licencia en
otros paises (nivel regional y/o internacional)

el fabricante/ * Prueba de cumplimiento con las normas internacionales sobre los
proveedor requisitos minimos para las instalaciones de produccion de vacunas y
el control de calidad de las vacunas (ver Anexo 4)

¢ Prueba de cumplimiento con las normas intergubernamentales descritas
en la ltima version en inglés del Manual Terrestre

« Copia del certificado oficial mas reciente de las buenas practicas de
manufactura emitido por la autoridad nacional competente (en el pais
0 region correspondiente)

* Prueba de cumplimiento con los programas de garantia de calidad
relevantes y con los procedimientos basados en las normas internac-
ionales para todas las vacunas que se entregaran

« Permiso del proveedor de visitar las instalaciones de produccion (y
almacenamiento) con fines de inspeccion en los tiempos acordados

« Declaracion de la situacién de autorizacion en otros paises (de la
region) si se necesita.

la propuesta « Servicio incluido (servicio ofrecido)

financiera )
e Precio

14 Manual Terrestre y Capitulo 11.8 Principios de produccién de vacunas veterinarias y Capitulo 2.3.4. Requisitos minimos para la produc-

ciény el control de calidad de las vacunas.
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https://www.woah.org/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/acceso-en-linea-al-manual-terrestre/

Anexo 4 -
Normas de la OMSA para la fabricacion
de vacunas veterinarias

La Seccion 2.3. (Vacunas veterinarias) del Manual Terrestre de la OMSA describe los requisitos minimos que se
esperan en términos de la produccion de vacunas veterinarias de calidad garantizada, con arreglo a las normas
internacionales de la OMSA.

Se recomienda que todos los candidatos de la licitacion respeten estas normas como minimo.

En 2019, la OMSA publicé las Normas técnicas de la OMSA para la fabricacion y el control de calidad de las vacu-
nas veterinarias, que reune todos los capitulos asociados con las vacunas del Manual y del Cddigo Terrestre.
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https://bulletin.woah.org/?panorama=normas-tecnicas-oie-vacunas-es&lang=es
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