TECHNINE SPECIFIKACIJA

Specialiyjuy salygu 1 priedas

IMUNINIU VAISTINIU PREPARATU (IMUNOGLOBULINU) NACIONALINEI IMUNOPROFILAKTIKOS PROGRAMAI VYKDYTI
PIRKIMO TECHNINE SPECIFIKACIJA

1 lentelé. Sitloma (-o0s) preké (-és) ir jos (-u) kaina

o Numatomas pirkti Bendra suma
Pcl)lk;lj((lerl?tcc)) Bendrinis imuninio vaistinio Prekinis pavadinimas, iﬁ{illzirgliigarr:dsalré;ka:?s . 1 nedal.omo (pildo tigkeias)
dalis preparato veikliosios nedalomy vienety kiekis vienetais (ampulés vieneto kaina, Eur
e . . pakuotéje . A be PVM
medZiagos pavadinimas : S flakonai, buteliukai, . . Eur be PVYM Eur su PVM
(pildo tiekéjas) wipildyti Svirkstai ar (pildo tiekéjas)
kt.)
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8.
Imunoserumas nuo difterijos
1 (angly k. Diphtheria 47
antitoxin)
Zmogaus stabligés
munog:g:ulmas Tetagam P FSP
2 7mogaus imunoserumas nuo 1IML/250TV, CSL Behring 270 45 12150 12757,5
stabligés (angly k. Tetanus GmbH, Vokietija, N1
antitoxin)

Pasiilymuy vertinimo tvarka: sitilomos prekés bus vertinamos pagal maziausig 1 nedalomo vieneto kaing Eur, be PVM.

Pastabos:

1) Imuniniai vaistiniai preparatai bus pristatomi j uzsakyme nurodytg vietg. Numatomas pristatymo viety skai¢ius — ne daugiau 3;
2) 1 lenteléje nurodyti preliminariis prekiy kiekiai, skirti tik pasitilymy jvertinimui / palyginimui. Perkanéioji organizacija imuninius vaistinius preparatus
uzsakys ir jsigys pagal faktinj jy poreikij, t. y. Perkancioji organizacija nejsipareigoja uzsakyti 1 lenteléje nurodyto preliminaraus maksimalaus prekiy kiekio, jei
tokio poreikio nebus.




TECHNINE SPECIFIKACIJA

2 lentelé. Sitllomo (-y) imuniniy vaistinio (-0) preparato (-u) atitiktis:

Pirkimo .m o s
objekto | Eil. . L . . S el o VSlulomos.lfelksmes .
dalis Nr. Reikalavimai Reikalavimy reik§més / kriterijai (Pildo tiekéjas jrasydamas ,, Atitinka “arba ,, Neatitinka “, arba
atitinkamose eilutése jraso prasomgq jrasyti reikSme / kriterijy)
1. 2. 3. 4. 5.
1.1. | Siulomas vaistinis | Imunoserumas (imunoglobulinas), skirtas difterijai gydyti
1 preparatas, turi buti skirtas | (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ,, Atitinka*“ / ,, Neatitinka )
difterijai gydyti ir atitikti
Nacionalinés
imunoprofilaktikos 2024—
2028 mety programos
(patvirtintos Lietuvos
Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2024 m.
vasario 12 d. jsakymu Nr.
V-192) 5 priede nurodytaji
1.2. | Sitlomo imuninio vaistinio | Imunoserumas (imunoglobulinas), skirtas difterijai gydyti
preparato veiklioji | (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso veikliosios medziagos
medziaga pavadinimg)
1.3. | Sitlomo imuninio vaistinio | (tiekéjas pildo 5 stulpelj — jraso prekinj pavadinimg)
preparato prekinis
pavadinimas
1.4. | Sitlomo imuninio vaistinio | JO6AAQ01
preparato  ATC (angl. | (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ,, Atitinka “ / ,, Neatitinka )
Anatomical  Therapeutic | Kitas, atitinkantis specifikacijos reikalavimus
Chemical classification) | (ziekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ATC kodg)
kodas
1.5. | Sitlomo imuninio vaistinio | Injekcinis tirpalas
preparato farmaciné forma | (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ,, Atitinka " / ,, Neatitinka )
Kitas, atitinkantis specifikacijos reikalavimus
(tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso farmacine formg)
1.6. | Sitlomo imuninio vaistinio | N1 arba N2
preparato nedalomy | (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso nedalomy vienety kiekj
vienety kiekis pakuotéje | pakuotéje)
turi biiti ne daugiau kaip N2
1.7. | Sitlomo imuninio vaistinio | 1000 TV/ml (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ,, Atitinka“ /

preparato stiprumas

,, Neatitinka )
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Pirkimo o iy .
objekto | Eil, reikalavimai G . Sialomos reikSmés
dalis NI eikalavimai Reikalavimy reikSmés / kriterijai (Pildo tiekéjas jrasydamas ,, Atitinka “arba ,, Neatitinka “, arba
atitinkamose eilutése jraso prasomgq jrasyti reikSme / kriterijy)
1. 2. 3. 4. 5.
10 000 TV (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ,, Atitinka* /
,, Neatitinka )
5 000 TV (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ,, Atitinka* /
., Neatitinka *)
Kitas, atitinkantis specifikacijos reikalavimus
(tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso stiprumg)
1.8. | Sitlomo imuninio vaistinio | Ampulé (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ,, Atitinka“ /
preparato pakuotés tipas ,, Neatitinka )
Flakonas (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ,, Atitinka* /
,, Neatitinka )
Kitas, atitinkantis specifikacijos reikalavimus
(tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso pakuotés tipg)
1.9. | Sitlomo imuninio vaistinio | Leisti ] raumenis (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso
preparato vartojimo biidas | ,, Atitinka " / ,, Neatitinka )
Leisti po oda ir j raumenis (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso
,, Atitinka** / ,, Neatitinka )
1.10. | Sitlomo imuninio vaistinio | Pristatymo j uzsakyme nurodyta vieta dieng turi buti ne
preparato galiojimo | trumpesnis kaip 50 proc. bendro galiojimo laiko (tiekéjas
terminas pildo 4 stulpelj, jraso ,, Atitinka* / ,, Neatitinka )
1.11. | Sialomo imuninio vaistinio | 1) Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre

preparato registracija

(VVKT registracijos pazymejimo Nr.;

2) Bendrijos vaistiniy preparaty registre (EVA
registracijos pazymejimo Nr.).

3) Vardinis vaistinis preparatas ((registruotas ES ar EEE
Salyje, registracijos pazyméjimo Nr., valstybés, kurioje jis
registruotas, jgaliotos institucijos interneto svetainés
adresa, kuriame pateikta informacija, patvirtinanti
imuninio vaistinio preparato registracija.

Santrumpos: VVKT — Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba; EVA — Europos vaisty agentiira.
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Pirkimo o iy .
objekto | Eil, reikalavimai G . Sialomos reikSmés
dalis NI eikalavimai Reikalavimy reikSmés / kriterijai (Pildo tiekéjas jrasydamas ,, Atitinka “arba ,, Neatitinka “, arba
atitinkamose eilutése jraso prasomgq jrasyti reikSme / kriterijy)
1. 2. 3. 4. 5.
(tiekéjas pildo 5 stulpelj — jraso registracijos pazyméjimo
Nr., pvz., LT/L/XXXXIXXXX/XXX ar EUJLIXXIXXXXIXXX, ar
ES ar EEE Salyje registruoto vaistinio preparato
registracijos Nr.)
2 2.1. | Sitlomas vaistinis | Imunoserumas (imunoglobulinas), skirtas stabligei gydyti | Atitinka
preparatas, turi biiti skirtas | (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ,, Atitinka“ / ,, Neatitinka )
stabligei gydyti ir atitikti
Nacionalinés
imunoprofilaktikos 2024-
2028 mety programos
(patvirtintos Lietuvos
Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2024 m.
vasario 12 d. jsakymu Nr.
V-192) 5 priede nurodytaji
2.2. | Sialomo imuninio vaistinio | Imunoserumas (imunoglobulinas), skirtas stabligei gydyti | Human tetanus immunoglobulin
preparato veiklioji | (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso veikliosios medziagos
medziaga pavadinimg)
2.3. | Sitlomo imuninio vaistinio | (tiekéjas pildo 5 stulpelj — jraso prekinj pavadinimg) Tetagam P
preparato prekinis
pavadinimas
2.4. | Siulomo imuninio vaistinio | JO6BBO02 (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso , Atitinka“ /| Atitinka
preparato ATC  (angl. | ,, Neatitinka“)
Anatomical  Therapeutic | JO6AAO02 (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraSo ,,Atitinka* / | Neatitinka
Chemical classification) | ,,Neatitinka*)
kodas Kitas, atitinkantis specifikacijos reikalavimus -
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Pirkimo e o
objekto | Eil, reikalavimai G . Sialomos reikSmés
dalis NI eikalavimai Reikalavimy reikSmés / kriterijai (Pildo tiekéjas jrasydamas ,, Atitinka “arba ,, Neatitinka “, arba
atitinkamose eilutése jraso prasomgq jrasyti reikSme / kriterijy)
1. 2. 3. 4. 5.
(tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ATC kodg)
2.5. | Sitlomo imuninio vaistinio | Injekcinis tirpalas (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso | Atitinka
preparato farmaciné forma | ,, Atitinka“ / ,, Neatitinka *)
Kitas, atitinkantis specifikacijos reikalavimus -
(tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso farmacine formg)
2.6. | Sitlomo imuninio vaistinio | N1 arba N2 N1
preparato nedalomy | (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso nedalomy vienety kiekj
vienety kiekis pakuotéje | pakuotéje)
turi biiti ne daugiau kaip N2
2.7. | Sitlomo imuninio vaistinio | 250 TV/ml (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ,, Atitinka* /| Atitinka
preparato stiprumas ,, Neatitinka )
1500 TV/ml (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ,, Atitinka* / | Neatitinka
., Neatitinka *)
Kitas, atitinkantis specifikacijos reikalavimus -
(tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso stiprumg)
2.8. | Sitilomo imuninio vaistinio | Uzpildytas $virkStas (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso | Atitinka
preparato pakuotés tipas ,, Atitinka *“ / ,, Neatitinka )
Ampulé (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso , Atitinka“ /| Neatitinka
,, Neatitinka *)
Kitas, atitinkantis specifikacijos reikalavimus -
(tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso pakuotés tipg)
2.9. | Siulomo imuninio vaistinio | Leisti j raumenis Atitinka
preparato vartojimo budas | (tiekéjas pildo 5 stulpelj, jraso ,, Atitinka* / ,, Neatitinka )
2.10. | Sitlomo imuninio vaistinio | Pristatymo j uZsakyme nurodytg vieta dieng turi bati ne | Atitinka
preparato galiojimo | trumpesnis kaip 50 proc. bendro galiojimo laiko (tiekéjas
terminas pildo 5 stulpelj, jraso ,, Atitinka* / ,, Neatitinka )
2.11. | Sialomo imuninio vaistinio | 1) Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre | 3) pazyméjimo Nr: 108a/89, registruotas Vokietijoje,

preparato registracija

(VVKT registracijos pazymejimo Nr.;
2) Bendrijos vaistiniy preparaty
registracijos pazyméjimo Nr.);

3) Vardinis vaistinis preparatas (registruotas ES ar EEE
Salyje, registracijos pazyméjimo Nr., valstybés, kurioje jis

registre (EVA

https://portal.dimdi.de/amguifree/am/searchresult.xhtml
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Pirkimo . v s
obiek . Sitlomos reikSmés
jekto | Eil. . L . . S S e . o o e
dalis Nr Reikalavimai Reikalavimy reikSmés / kriterijai (Pildo tiekéjas jrasydamas ,, Atitinka “arba ,, Neatitinka “, arba
’ atitinkamose eilutése jraso prasomgq jrasyti reikSme / kriterijy)
1. 2. 3. 4, 5.

registruotas, jgaliotos institucijos interneto svetainés
adresa, kuriame pateikta informacija, patvirtinanti kraujo
ar imuninio vaistinio preparato registracija.

Santrumpos: VVKT — Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba; EVA — Europos vaisty agentiira.

(tiekéjas pildo 5 stulpelj — jraso registracijos pazyméjimo
Nr., pvz., LT/L/XXXXIXXXX/XXX ar EUJL/XXIXXXXIXXX, ar
ES ar EEE salyje registruoto vaistinio preparato
registracijos Nr.)




