
用户需求书 

 
一、项目名称 

甲型肝炎灭活疫苗采购项目（第二次采购） 

二、项目内容及要求 

1、需求清单 

序

号 
物品名称 规格型号 单位 数量 技术要求. 

1 

甲型肝炎灭

活疫苗（西

林瓶） 

0.5ml/支 支 140674 

1.规格：每支 0.5 ml。 

2.剂型：注射液。 

3.成分：每 1 次儿童用剂

量为 0.5ml，含甲型肝炎病

毒抗原 320EU、250u。 

4.包装：符合“生物制品包

装规程”规定。 

5.有效期：有效期≥24 个

月。 

 

 
三、服务标准、期限、效率等要求 

（一）采购标的需满足的服务标准、效率要求 

1、供应商应做到供货及时周到，疫苗质量或包装出现破损或数量短缺情况，

供应商应及时补充货物。  

2.供应商需要针对本项目建立完善的疫苗售后管理体系，对采购人投诉的

疫苗质量问题查明原因，采取有效措施及时处理和反馈，并做好记录及时将投

诉及处理结果等信息记入档案，以便查询和跟踪。  

3、供应商需要针对本项目建立疫苗不良反应监测和报告工作管理措施。  

4、供应商需要针对本项目建立完善的售后服务团队，有能力相当的服务人

员，供应商需要提 供有关其售后服务的信息，包括名称、建立时间、技术人员

的数量、联系人和联系方式情况，以及采购人能在本项目下得到包括但不限于

上述售后服务要求的有效的售后服务计划和承诺。  



（二）采购标的需满足的服务期限要求  

1、质量保证期：从免疫规划疫苗到达交货地点并完成验收工作之日起剩余

有效期至少是总有效期的一半以上，产品有效期大于 2 年的，到达交货地点并

完成验收工作之日起剩余有效期 12 个月（特殊情况另行商议）。  

2、在产品有效期内对确因检验表明是产品的质量引起的任何缺陷时，供应

商有义务尽快通知 采购人，并实施补偿措施，供应商须更换问题疫苗并承担所

需费用。更换的疫苗应在得到采购人通知后 7 日内到达指定交货地点。  

（三）采购标的验收标准  

1、每次供货时，供应商须向采购人提供由药检部门出具的该批次产品的批

质量检验报告复印件，并加盖供应商公章。  

2、所供疫苗提交给采购人后，采购人在质量保证期内有权要求国家药检部

门对产品实施检验。由于产品质量问题要求召回产品时的费用及损失由供应商

承担。 

3、过期、变质的药品由供应商负责处置。 

四、采购标的其他技术、服务等要求  

（一）报价产品包装要求  

1、符合《生物制品包装规程》的标准，具有良好的密封性和防潮性，破损

率低于国家规定标准。  

2、标识按国家食品药品监督管理局和原卫生部联合下发的《关于纳入国家

免疫规划疫苗包装 标注特殊标识的通知》（国食药监注〔2005〕257 号）的要

求，其最小外包装上，必须标明“免 费”字样以及“免疫规划”专用标识。  

3、大、中、小包装均应印有批号（生产日期）、有效期等包装标识，小包

装应附中文使用说明书一份。其中大包装指整箱，中包装指大包装里面的中盒，

小包装指中包装里面每剂次（支或瓶）的包装盒。  

（二）报价产品运输要求  

1、供应商应当按照 GSP 质量管理制度的要求，严格执行 GSP 运输操作规

程，并采取有效措 施保证运输过程中的药品质量与安全。运输疫苗过程中，应

当根据疫苗的包装、质量特性并针对 车况、道路、天气等因素，选用适宜的冷



链运输工具，采取相应措施防止出现破损、污染等问题， 全程具有温度监测记

录。  

2、疫苗运输过程应符合《疫苗储存与运输管理规范》中的要求。  

3、供应商需要负责将本项目按采购人实际需求量的疫苗及时运输到采购人

指定的交货地点， 并承担运输所需费用（含保险金等）。发送疫苗之后，供应

商需及时向采购人提供所发疫苗的生 产日期、批号及数量，并及时做好与采购

人交接、验收药品准备。  

4、供应商运输疫苗过程应当有记录，可实现运输过程的质量追溯。记录至

少包括发货时间、 发货地址、收货单位、收货地址、货单号、药品件数、运输

方式、委托经办人、承运单位，采用 车辆运输的还应当载明车牌号，并留存驾

驶人员的驾驶证复印件。  

5、供应商应当在疫苗运输过程中采取运输安全管理措施，防止在运输过程

中发生疫苗盗抢、 遗失、调换等事故。已装车的疫苗应当及时发运并尽快送达

采购人指定交货地点，防止因在途时 间过长影响疫苗质量。  

6、供应商应根据上述运输要求，提供详细疫苗运输方案和措施。  

（三）售后服务要求  

1、供应商应承诺协助采购人处理疑似预防接种异常反应，并提供处理措施

方案。  

2、供应商应具有良好的售后服务能力和网络，应保证产品的及时供应，有

专职人员动态监测 产品销售、运输情况。供应商应提供有关其售后服务的信息，

包括名称、建立时间、技术人员的 数量、联系人和联系方式情况，以及采购人

能在本项目下得到的有效的售后服务计划和承诺。 

五、其他 

 1、投标人必须根据所投产品的技术参数、资质资料编写投标文件。在

中标结果公示期间，采购人有权对中标候选人所投产品的资质证书等进行核查，

如发现与其投标文件中的描述不一，代理机构将报政府采购主管部门严肃处理。 

2、现场踏勘：本项目招标采购单位不组织现场踏勘，供应商认为有必要，

可以自行前去踏勘了解现场概况，现场踏勘所发生的一切费用由投标人自己承

担。 


