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1、疫苗厂商提供以下资料
（1）国内疫苗厂商：药品生产许可证、企业法人营业执照（经年审）、国家食品药品监督管理局药准批文、组织机构代码证（经年审）、企业有关质量（GMP）认证证书。
（2）进口疫苗厂商：企业法人营业执照（经年审）、药品生产许可证、药品GMP证书、进口药品注册证。
2、如果疫苗厂商委托疫苗配送单位配送疫苗，所委托的疫苗配送单位需提供以下资料：企业法人营业执照（经年审）、药品经营许可证（含疫苗）、生产企业委托授权书、药品经营质量管理规范认证证书。
3、所供应疫苗需提供以下资料：
疫苗名称（通用名称）、疫苗类型、最小包装的规格（计量单位）、全项药检报告书（中国药品生物制品检定所产品检定报告书）、疫苗使用说明书（中文）、疫苗单价（以折扣率进行报价，含税费，报价不得超过100%。结算价格=省级已公示的单价*单价折扣率报价。折扣报价采取四舍五入法，保留小数点后两位。例如：投标人单价折扣率报价95折，即单价折扣率报价为“95.00%”）、进口疫苗应提供进口通关单、产品质量相关资料、质量及服务保证承诺书。
4、吉安县2026年非免疫规划疫苗遴选产品信息申报表及佐证资料，包括①产品免疫源性证明材料②产品免疫成功率、保护抗体产生速度的证明材料③产品副反应发生证明材料④产品残留物（包括血清蛋白、内毒素、DNA等）含量检测证明材料⑤近三个年度产品在国内的供应量及市场占有份额大小材料⑥产品专用标识（指区别与其他产品及本产品其他个体的独立性标识，如条形码、防伪码等）的标注情况材料⑦服务能力材料（要求当地有生产企业或集团性质的直属员工进行售后服务）⑧产品优先供应本地承诺和既往实际执行情况材料⑨培训和技术支持承诺和既往实际执行情况材料，包括有协助开展培训和技术支持方面的承诺、曾开展协助其他疾控机构培训和技术支持业务、曾协助吉安县疾控中心开展培训和技术支持业务⑩异常反应处置的响应承诺和既往实际执行情况证明材料，对发生的异常反应事件，能够及时积极,处理效果好⑪冷链配送的配送条件和既往实际执行情况材料，包含有完整的冷链运输、储存能力；有具体的冷链管理、监测制度；提供规范的全程冷链监测记录⑫配送工作管理承诺、实际执行情况材料⑬履约承诺和既往实际执行情况及服务情况材料。（上述①-⑬项材料如有请提供，没有的可不提供）
5、疫苗购销廉洁承诺书、产品质量保证书、退换疫苗承诺书（见附件）。
6、提供法定代表人身份证明或法定代表人授权委托书及被授权人身份证；

注：
1、材料必须提供齐全，材料请按以上清单顺序装订成册；
2、所有需要的资料，必须在规定的时间内以纸质形式提交到指定地点，不接收邮寄、快递等资料。
3、不同类型的疫苗品种证明材料需要单独封装（封口加盖骑缝章），单个品种疫苗遴选材料须胶装成册（一式两份），须在文件资料袋封面注明参选品种序号、疫苗通用名称、公司名称、联系人、联系电话。另外现场提供材料的正本PDF电子版本。
4、所有材料均需要加盖企业公章。
5、非免疫规划疫苗生产企业提供的数据和信息必须保证真实、有效，如核实发现与事实不符，将取消评审资格，三年内不得参与吉安县非免疫规划疫苗遴选。
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	项  目
	子项目
	佐证资料是否提供

	质量部分
	免疫源性
	根据疫苗厂商提供的产品免疫源性证明材料进行评定。要求免疫源性好，效价达到或高于国家药典标准。
	是（  ）  否（  ）

	
	免疫成功率
	根据疫苗厂商提供的产品免疫成功率、保护抗体产生速度的证明材料进行评定。
	是（  ）  否（  ）

	
	副反应发生率
	根据疫苗厂商提供的产品副反应发生证明材料进行评定。
	是（  ）  否（  ）

	
	残留物含量
	根据疫苗厂商提供的产品残留物（包括血清蛋白、内毒素、DNA等）含量检测证明材料进行评定。
	是（  ）  否（  ）

	
	供应量及市场占有份额
	根据疫苗厂商提供的近三个年度产品在国内的供应量及市场占有份额大小资料进行评定。
	是（  ）  否（  ）

	
	疫苗专用标识
	根据疫苗产品专用标识（指区别与其他产品及本产品其他个体的独立性标识，如条形码、防伪码等）的标注情况进行评定。
	是（  ）  否（  ）

	服务及其他
	服务能力
	根据疫苗厂商提供的资料进行评定。要求当地有生产企业或集团性质的直属员工进行售后服务。
	是（  ）  否（  ）

	
	产品优先供应本地
	根据疫苗厂商的承诺和既往实际执行情况进行评分。
	是（  ）  否（  ）

	
	培训和技术支持
	根据疫苗厂商的承诺和既往实际执行情况进行评定。
（1）有协助开展培训和技术支持方面的承诺；
（2）曾开展协助其他疾控机构培训和技术支持业务的；
（3）曾协助吉安县疾控中心开展培训和技术支持业务的。
	是（  ）  否（  ）

	
	异常反应处置的响应
	根据疫苗厂商的承诺和既往实际执行情况（有证明资料）进行评定。要求对发生的异常反应事件，能够及时积极,处理效果好。
	是（  ）  否（  ）

	
	冷链配送
	根据疫苗厂商的配送条件和既往实际执行情况进行评定。
（1）有完整的冷链运输、储存能力；
（2）有具体的冷链管理、监测制度；
（3）提供规范的全程冷链监测记录。
	是（  ）  否（  ）

	
	配送工作管理
	根据疫苗厂商提供的承诺、实际执行情况评定。
	是（  ）  否（  ）

	
	履约情况
	根据疫苗厂商的承诺和既往实际执行情况及服务情况进行评定。
	是（  ）  否（  ）

	价  格
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