Zatacznik nr 1

do Zasady organizacji szczepienh realizowanych w miejscu pobytu pacjenta wramach
Narodowego Programu Szczepien przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 przez wyjazdowe
punkty szczepien.

Procedura przyjmowania i przechowywania szczepionek dla punktow
szczepien przeciwko COVID -19 w ramach Narodowego Programu

Szczepien

1. Przedmioticel procedury
Przedmiotem procedury jest sposdb postepowania podczas przyjmowania
i przechowywania szczepionek w punktach szczepieh przeciwko COVID-19.

Celem procedury jest zapewnienie prawidtowego sposobu przyjmowania i przechowywania
szczepionek przeciwko COVID-19w
o placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycnej
(gabinetach diagnostyczno-zabiegowych)

e innych stacjonarnych placowkach medycznych i pomieszczeniach spetniajgcych
wymagania higieniczno-sanitarne do wykonywania szczepien,

¢ mobilnych zespotach szczepigcych dokonujgcych szczepienia w miejscu pobytu
osoby podlegajgcej szczepieniu, ktérej stan zdrowia uniemoZliwia samodzielne
dotarcie na szczepienie

e centrach szczepiennych w szpitalach rezerwowych lub weztowych

2. Zakres stosowania
Procedura dotyczy przyjmowania i przechowywania szczepionek przeciwko COVID-19 w
punktach szczepieh.

3. Definicje i objasnienia

3.1 punktszczepien przeciwko COVID-19 -miejsce wktérym dokonywane jest szczepienie
przeciwko COVID -19 widniejgce w rejestrze punktdw po przeprowadzonej
szczegotowe] inwentaryzacji ich zdolno$ci w zakresie tempa szczepienia,

3.2 osoba kierujgca punktem szczepien przeciwko COVID-19 — osoba petnigca nadzor i
odpowiedzialna za dziatanie punktu szczepien,

3.3 0soba odpowiedzialna za przyjecie szczepionek przeciwko COVID-19 — osoba
upowazniona przez osobe kierujgca punktem szczepieh do bezpiecznego przyjecia
dostawy szczepionek (lub w razie jej nieobecnos$ci osobawyznaczona do zastepstwa)
w przypadku podmiotow posiadajgcych apteki szpitalne/dzialy farmacji szpitalnej
bedzie to uprawniony pracownik apteki/dziatu farmaciji,

3.4 miejsce dostawy i przyjecia szczepionek przeciwko COVID-19 —okre$loneioznaczone
miejsce dostawy szczepionek gwarantujgce ich bezpieczne przyjecie przez punkt
szczepien, weryfikacje dokumentacji i temperatury dostawy,

3.5lista 0s6b upowaznionych do odbioru szczepionki - wykaz oséb wraz z danymi do
kontaktu wskazanych przez kierownikdéw poszczegoélnych uprawnionych jednostek w
tym punktow szczepien, posiadajgcych pisemne upowaznienie do odbioru
dostarczonej szczepionki i bedgcych odpowiedzialnych za umieszczenie jej
w warunkach okreslonych w ChPL. Lista przygotowywana jest przez ARM w
porozumieniu z o0sobg kierujgca punktem szczepien przeciwko COVID-19 i
przekazywana wraz ze zleceniem,

3.6 dokument WZ - dokument wydania towaru z hurtowni. Dokument zawiera co najmniej:
date sporzgdzenia, nazwe produktu, ilo$¢, serie, date waznosci, kod EAN (lub podobny
jezeli dotyczy) oraz dane dotyczace: nadawcy, przewoznika i odbiorcy,




3.7 list_przewozowy (protokét zdawczo odbiorczy) — dokument w 3 egzemplarzach

dostarczany do punktu szczepien, stanowi dowod przekazania towaru przewoznikowi
i tym samym powierzenia mu odpowiedzialnosci za transport, stanowi on tez dowdd
odbioru przez odbiorce i przejecia odpowiedzialnosci za przechowywanie szczepionki
od momentu odbioru szczepionki (oryginat wydawany jest odbiorcy szczepionek, 2
kopie przedktadane sg do pokwitowania i zwracane do przewoznika i nadawcy (ARM)),
list przewozowy zawiera dane dotyczgce: nadawcy, przewoznika i odbiorcy,

3.8 ChPL — Charakterystyka Produktu Leczniczego,
3.9 SDS - system dystrybuciji szczepionek
3.10Monitoring — regularne, catodobowe ciggte pomiary warunkéw przechowywania

szczepionek.

3.11Swiadectwo Wzorcowania (legalizacji) — dokument zawierajacy wyniki wzorcowania

przyrzgdu pomiarowego, poswiadczajgcy, ze wzorcowany przyrzad spetnia
wymagania metrologiczne i moze by¢ uzyty do pomiaréw we wtasciwych dla niego
warunkach zewnetrznych.

4. Odpowiedzialnos¢ i obowigzki
4.1.o0soba kierujaca komérka dokonujacg szczepien przeciwko COVID-19 (stacjonarna/
mobilng) odpowiada za:

wdrozenie i kontrola realizacji postanowien niniejszej procedury,

zorganizowanie i oznakowanie miejsca dostaw szczepionek, gwarantujgcego
bezpieczng weryfikacje dostawy oraz wyrazne oznakowanie drogi dostawdo miejsca
dostaw szczepionek,

zapewnienie odpowiednich warunkéw przechowywania dla poszczegdinych rodzajéw
szczepionek przeciwko COVID-19 (zgodnych z CHPL),

nadzor nad ewidencjg szczepionek i dawek szczepionek (przychéd/rozchod),
przekazywanie informacji o stratach wynikajgcych z niewtasciwych warunkéw
transportu, niewtasciwego dostarczenia Ilub niewtasciwego przechowywania
szczepionek przeciwko COVID-19 do system dystrybuciji szczepionek (SDS),
pisemne wyznaczenie oséb odpowiedzialnych za przyjecie szczepionek (zastepstwo),
przekazywanie do wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego informacji o
stwierdzonych niewtasciwych warunkach uniemozliwiajgcych uzycie szczepionek
przechowywania i wszelkich innych podejrzeniach braku spetnienia wymagan
jakosciowych,

nadzor nad wasciwym zabezpieczeniem opakowan po zuzytych lub zniszczonych
szczepionkach,

podejmuje decyzie dotyczgce postepowania ze szczepionkami wobec ktdrych
stwierdzono niewtasciwe warunki przechowywania

osoba kierujgca komorkag dokonujacg szczepien przeciwko COVID moze przekazac
pisemnie wykonywanie dziatarn innemu pracownikowi punktu szczepien.

. osoba odpowiedzialna za przyjecie szczepionek odpowiada za:

sprawdzanie zgodnosci dostawy z dokumentacja,

przyjecie dostawy szczepionek, wpisanie godziny dostawy nha kopii listu
przewozowego, sprawdzenie warunkow transportu (dopiecie do dokumentacji wydruku
temperatury podczas transportu) i wpisanie temperatury dostawy na kopii listu
przewozowego (sprawdzonej np. za pomocg pirometru lub na podstawie odczytu z
urzgdzenia do monitorowania temperatury w trakcie transportu/wydruku temperatury
przekazanym przez kierowce),

sprawdzenie stanu przysytki pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych.
pokwitowanie odbioru, poprzez Zlozenie podpisu i tym samym przejecie
odpowiedzialnosci za dostarczone szczepionki, wpisanie temperatury dostawy i
godziny dostarczenia szczepionek przeciwko COVID -19 na licie przewozowym



- zgtaszanie wszelkich niezgodnos$ci w dostawie osobie kierujgcej komoérkg dokonujgcg
szczepien (sporzgdzenie notatki stuzbowej) ,

- dostarczenie i wiozenie szczepionek przecinko COVID -19 do miejsca
przechowywania w warunkach gwarantujgcych ich jakos¢ wzaleznosci od ich rodzaju
i stopnia zamrozenia zgodnie z CHPL

4.3 osoba odpowiedzialna za wydanie szczepionek mobilnemu zespotowi szczepigcemu
(moze nig by¢ osoba wchodzaca w sktad mobilnego punktu szczepigcego)

odpowiada za
- wydanie szczepionki mobilnemu zespotowi szczepigcemu, w ilosci koniecznej do

zaszczepienia w miejscu pobytu osob podlegajgcej szczepieniu (lub maksymalnie
zblizonej, tak aby zminimalizowa¢ straty dawek)

- sprawdzenie warunkéw przechowywania szczepionek przeznaczonych do
wydawania mobilnemu zespotowi szczepigcemu (zapis z monitoringu temperatury
podczas przechowywania szczepionek przed wydaniem),

- sprawdzenie temperatura wydawanych szczepionek oraz temperatury lodowki
transportowej lub pojemnika lub innych opakowaniach termoizolacyjnych.

4.4. mobilny zespdl szczepigcy odpowiada za:

- wyznaczenie ,trasy szczepieh” uwzgledniajgc trwatosé szczepionek (w tym
szczepionki po otwarciu i rozpuszczeniu), tak aby zminimalizowaé straty dawek

- wasciwe przechowywanie szczepionek uzywanych w miejscu pobytu osoby
podlegajgcejszczepieniu, ktérejstan zdrowia uniemozliwia samodzielne dotarcie na
szczepienie

- przestrzeganie warunkéw przechowywania

- raportuje osobie ilo§¢ zuzytych szczepionek i wykonanych szczepien osobie
kierujgcej komoérkg dokonujacg szczepienh przeciwko COVID-19

Uwaga:
Kazda szczepionka powinna by¢ przechowywana w odpowiednich tj. scisle
zdefiniowanych przez producenta warunkach temperaturowych, zapewniajacych
odpowiednia trwatos¢ w zaleznosci od ich rodzaju i stopnia zamrozenia.
Dla kazdego leku nalezy zatem indywidualnie dobraé warunki prze chowywania
kierujac wytycznymi w CHPL - moze ona sugerowa¢ minimalng i maksymalng
temperature przechowywania, dostepnosé swiatla, jej trwatosé po otwarciu, czy
tez sposob przechowywania przed podaniem leku.
W przypadku fiolek wielodawkowych konieczne jest wpisanie daty i godziny
otwarcia fiolki przeznaczonejdo uzycia.

5. Sposob postepowania
5.1 Dostawy szczepionek sg realizowane na podstawie zaméwien sktadanych za pomoca
SDS
5.2 W sktad kompletnej dokumentacji dostawy wchodzg:

- dokument WZ,

- list przewozowy (wraz z wydrukiem temperatury podczas transportu) w 3
egzemplarzach (oryginat dla odbiorcy, 2 kopie do pokwitowania dla
przewoznika i dla nadawcy).

5.3 Podczas dostawy jest sprawdzana:

- zgodnos¢ dokumentéw dostawy, zgodnosS¢ przyjmowanej dostawy z listem
przewozowym i dokumentem WZ (nazwa, ilo$¢, numer serii, data waznosci,
termin przydatnosci do uzycia (jesli dotyczy)),

- warunki transportu (wydruk z monitoringu temperatury),

- temperatura podczas przyjecia dostawy,

- stan przesytki pod katem ew. uszkodzen mechanicznych.



5.4Po stwierdzeniu zgodnosci dokumentacji dostawy z zaméwieniem i ustaleniu, ze
warunki transportu byly prawidtowe, dostawa zostaje przyjeta i pokwitowana (na WZ i
lisScie przewozowym) poprzez zlozenie podpisu wpisanie daty i godziny dostawy oraz
temperatury przekazywanej przesyiki.

5.5W przypadku stwierdzenia zaistnienia nieprawidtowos$ci w warunkach przechowywania
podczas transportu, ktére w znaczgcy sposéb mogty wptynaé na jakos¢ szczepionek,
osoba odpowiedzialna po konsultacji z dostawcg oraz osobg kierujgcg punktem
szczepien przeciwko COVID-19 moze odmoéwi¢ przyjecia szczepionki, na powyzszg
okolicznosc¢ sporzgdza notatke stuzbowg zatwierdzang przez osobe kierujgcg komorkg
dokonujaca szczepien przeciwko COVID-19, ktérej kopia przekazywana jest do ARM
oraz hurtowni realizujgcej dostawe.

5.6 Szczepionki przechowuje sie w warunkach okreslonych przez producenta.

5.7 Prowadzony jest monitoring temperatury przechowywania szczepionek (24h/7 dni).

5.8 W przypadku niezgodnosci ilosciowej w dostawie informacje zamieszcza sie w SDS.

5.9 Podczas wydania szczepionki mobilnemu zespotowi szczepigcemu sg sprawdzane:

- warunki przechowywania wydawanych szczepionek (zapis z monitoringu
temperatury),

- temperatura wydawanych szczepionek oraztemperatura lodowki
transportowej lub pojemnika lub innych opakowaniach termoizolacyjnych.
Odczytane wartosci sg odnotowywana przez zespot.

5.10 Szczepionki wydawane mobilnemu zespotowi umieszczane sg w loddwkach
transportowych lub innych opakowaniach termoizolacyjnych przeznaczonych do
transportu lekow tak aby zminimalizowa¢ wptyw wstrzgséw na szczepionke i
uniemozliwi¢ przewracanie fiolek.

5.11 Szczepionki wydawane mobilnemu zespotowi w ilosci koniecznej do zaszczepienia w
miejscu pobytu osoby podlegajgcej szczepieniu (lub maksymalnie zblizonej, tak aby
zminimalizowa¢ straty dawek)

5.12W lodéwkach transportowych Ilub innych opakowaniach termoizolacyjnych
przeznaczonych do transportu lekéw zaopatrzone sg we wktady chtodzgce umieszcza
sie rejestrator temperatury do monitorowania warunkoéw przechowywania.

5.13 Zespdt mobilny wyznacza ,trasy szczepien” uwzgledniajgc trwato$é szczepionek (w
tym szczepionki po otwarciu i rozpuszczeniu), tak aby zminimalizowa¢ straty dawek.

5.14 W przypadku stwierdzenia podejrzenia sfatszowania szczepionek nalezy natychmiast
przenies¢ je w miejsce wyznaczone dla produktéw podejrzanych o sfatszowanie.
Miejsce to powinno by¢ wyraznie oznakowane.

5.15W przypadku potwierdzenia odchylen w warunkach przechowywania szczepionek
przenies¢ je w miejsce wyznaczone dla produktow podejrzanych o niespetnienie
wymagan jakosciowych. Miejsce to powinno by¢ wyraznie oznakowane

Uwaga:
Nalezy stale, calag dobe (codziennie, takze w dni wolne od pracy) monitorowaé
temperature wewnatrz urzadzen chilodniczych tj. ciaggle monitorowanie
urzadzeniami elektronicznymi z funkcja rejestracji wartosci temperatury oraz
powiadamiania w przypadku nieprawidiowej temperatury.

6. Zalecania dotyczgce przechowywania szczepionek w lodéwce stacjonarne;j.

6.1. Urzadzenia chtodnicze do przechowywania szczepionek powinny by¢é usytuowane w
warunkach zapewniajgcych wasciwe ich funkcjonowanie, np. z dala od
bezposredniego dziatania promieniowania stonecznego.

6.2. W czasie przechowywania szczepionki w lodéwce nalezy utrzymywaé wiasciwg
cyrkulacje powietrza, zapewniajgc tym samym rownomierny rozktad temperatury na
poszczegolnych pétkach. W tym celu nalezy uktadac¢ opakowania szczepionek:

e z zachowaniem odstepu okoto 5-10 cm od Scian wewnetrznych lodéwki,
e z zachowaniem minimum 2 cm odlegtosci pomiedzy opakowaniami



o poréwnywalnym rozktadem opakowan na wszystkich potkach,
o z dala od agregatu chtodzgcego i zamrazalnika

6.3 Szczepionek nie nalezy umieszcza¢ na drzwiach lodowki, poniewaz sg tam narazone

na najwieksze wahania temperatury jak tezw bezposrednim sgsiedztwie agregatu.

6.4 Szczepionek rozmrozonych nie wolno ponownie zamrazac (!)

6.5. W lodéwce powinien znajdowaé sie wzorcowany termometr (sonda mierzgca
temperature). Zaleca sie wykorzystywanie rejestratora temperatury, a w przypadku
jego braku temperatura powinna by¢ sprawdzana przez wyznaczong osobe z
okreslong czestotliwoscig (zapewniajgcg bezpieczenstwo produktu), a odczytana
wartos¢ odnotowywana w ,zeszycie kontroli temperatury”, potwierdzona podpisem
sprawdzajgcego.

Ewidencja pomiaru temperatury musi zawieraé co najmniej nastepujgce dane:
e numer urzadzenia, jeSli w punkcie szczepien uzywanych jest kilku urzgadzen
chtodniczych.
data odczytu
godzina odczytu
wskazanie temperatury
podpis sprawdzajgcego
ewentualne uwagi

Nr

urzadzenia

6.6 Nie nalezy przechowywac¢ w tej samej chiodziarce szczepionek z zywnoscig i napojami.

7. Zalecaniadotyczace przechowywania szczepionek wlodéwkachtransportowych
lub innych opakowaniach termoizolacyjnych przeznaczonych do transportu
lekéw

7.1Lodowki transportowe lub inne opakowania termoizolacyjne przeznaczone do
transportu lekéw sg wykorzystywane przez mobilne zespoly szczepigce dokonujgce
szczepien w miejscu pobytu osoby podlegajgcej szczepieniu.

7.2 W lodowkach transportowych iizolowanych pojemnikach przed wiozeniem szczepionki
mierzona jest temperatura,

7.3Lodowki transportowe lub inne opakowania termoizolacyjne przeznaczone do
transportu lekdow zaopatrzone sg we wktady chtodzgce i rejestrator temperatury do
monitorowania warunkow przechowywania

7.4Lodowki transportowe lub inne opakowania termoizolacyjne przeznaczone do
transportu lekéw ktére majg za zadanie utrzymywanie warunkow transportu
okreslonych w ChPL danej szczepionki oraz chroni¢ przed niekorzystanym wptywem
Swiatta i zanieczyszczeniami,

7.5 Szczepionki w lodowce powinny by¢ umieszczone tak aby zminimalizowaé wptyw
wstrzgséw na szczepionke i uniemozliwi¢ przewracanie fiolek,

7.6 Szczepionek rozmrozonych nie nalezy nigdy przechowywac zbyt blisko wkiadu
chtodzgcego, aby unikngé ponownego zamrozenia, o pakowania /torby nie powinny by¢
tez pozostawiane w warunkach, ktére mogg doprowadzi¢ do zamrozZenia, czy tez
przemoczenia

7.7 Opakowania transportowe powinny by¢ chronione, przed wilgocig oraz bezpo$rednim
dziataniem promieniowania stonecznego lub innych zrédet ciepta,

7.8Nie nalezy przechowywa¢ w lodowce transportowej lub innym opakowaniu
termoizolacyjnym przeznaczonym do transportu lekow zywnosci i napojow).

DATA GODZ TEMP UWAGI PODPIS PRAWDZAJACEGO




8. Zalecania dotyczace przechowywania lekéw w zamrazarkach (w przypadku

przechowywaniajedynie szczepionek zamrozonych)

8.1. Kazda szczepionka w stanie zamrozenia powinna by¢ przechowywana w
odpowiednich tj. $cisle zdefiniowanych przez producenta warunkach
temperaturowych, zapewniajgcych odpowiednig trwato$¢.

8.2. Zalecania dotyczgce przechowywania szczepionek okreslone w pkt 6

9. Sposob postepowaniaw czasie awarii.

9.1. Przyjmuje sie zakres temperatur granicznych (min/max) warunkéw przechowywania

szczepionek zgodnie z wytycznymi z CHPL

9.2. W przypadku stwierdzenia odchylenr od temperatur o ktérych mowa w pkt. 9.1
szczepionki nalezy przenies¢ niezmocznie do innego, sprawnego urzadzenia.

9.3. O przekroczeniu wartosci temperatur informowana jest osoba kierujgca komodrkg
dokonujgca szczepien przeciwko COVID-19

9.4. W sytuacjach awaryjnych (brak zasilania, awaria urzgdzenia chtodniczego) nalezy
bezzwmocznie zapewni¢ ciggtos¢ tancucha chtodniczego” poprzez zapewnienie
odpowiedniego urzadzenia.

9.5. Wszystkie awarie takie jak brak zasilania odnotowywac w zeszycie prowadzonym przez
osobe odpowiedzialng za warunki przechowywania szczepionek. Wpis obejmuije:
date, godzine, okres trwania awarii i czas przechowywania szczepionki poza lodowkg
oraz podpis.

9.6 Przeprowadz¢ analize danych zwydrukow rejestratoréwtemperatury inaich podstawie
podjaé decyzje o mozliwosci dalszego stosowania szczepionki.

9.7. Przekaza¢ do wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego informacje o
stwierdzonych niewtasciwych warunkach uniemozZliwiajgcych uzycie szczepionek
przechowywania i wszelkich innych podejrzeniach braku spetnienia wymagan
jakosciowych.

9.8. Przekaza¢ informacje o stratach wynikajgcych z niewtasciwych warunkéw
przechowywania szczepionek przeciwnko COVID-19 do system dystrybucj
szczepionek (SDS).

9.9. W przypadku potwierdzenia odchylen w warunkach przechowywania szczepionek
przenie$¢ je w miejsce wyznaczone dla produktéw podejrzanych o niespetnienie
wymagan jakosciowych. Miejsce to powinno by¢ wyraznie oznakowane.

W ramach zabezpieczenia preparatéw szczepionkowych pozgdane jest (nie obligatoryjne)
zapewnienie zasilania zastepczego dla urzadzen chtodniczych na wypadek braku doptywu
energii elektrycznej, co zapewnia ich maksymalne bezpieczenstwo do czasu podjecia dziatan
majgcych na celu ich petne zabezpieczenie.



