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Wytyczne ws. transportu szczepionki
przeciw COVID-19 w ramach
Narodowego Programu Szczepien

1. PRZEDMIOT | CEL DOKUMENTU

Okreslenie wymagan dotyczgcych srodkéw transportu, realizacja procesu transportu

szczepionek p/COVID-19 do odbiorcy oraz postepowania na wypadek w sytuacji kra-

dziezy lub sfatszowania celem zapewnienie takiego sposobu postepowania, aby za-

tadunek i transport odbywat sie w sposéb gwarantujgcy: identyfikacje szczepionki
p/COVID-19, nadawce, odbiorce, zabezpieczenie przed
wstrzgsami, skazeniem, zabezpieczenie przed zanieczyszcze-
niem, uszkodzeniem mechanicznym, kradziezq lub sfatszowa-
niem, zabezpieczenie przed szkodliwym dziataniem wysokiej
i niskiej temperatury, swiatta i wilgotnosci oraz innych nieko-
rzystnych warunkoéw.

2.ZAKRES STOSOWANIA

Dotyczy wszystkich szczepionek p/COVID-19 bedqgcych przedmiotem dystrybucji przez Agencje
Rezerw Materiatowych i wymagajgcych transportu w warunkach specjalnych
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3. DEFINICJE 1 OBJASNIENIA

31 Szczepionka

szczepionka przeciw COVID-19
3.2 ChPL
Charakterystyka Produktu Leczniczego
3.3 ARM
Agencja Rezerw Materiatowych
3.4 SDS
System Dystrybucji Szczepionek
3.5 DPD
rozporzqdzenie w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
3.6 Realizacja wysytki
czynnosci zwigzane z dostarczeniem odbiorcy zamdwionej szczepionki
3.7 Odiorca
podmiot uprawniony do odbioru szczepionki okreslony przez ARM
3.8 Osoba upowazniona do odbioru

w_przypadku hurtowni farmaceutycznych - Osoba Odpowiedzialna (kierownik hurtowni)
lub inna upowazniona osoba zgodnie z procedurami danej hurtowni, w przypadku pod-
miotéw posiadajgcych apteki szpitalne/dziaty farmacji szpitalnej bedzie to uprawniony
pracownik apteki/dziatu farmacji, a w przypadku innych podmiotéw bedzie to osoba upo-
wazniona pisemnie przez osobe kierujgca punktem szczepien i wskazana na liscie oséb do
odbioru szczepionki i kontaktu z kierowcg.
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3.9 Lista oséb upowaznionych do odbioru szczepionki

wykaz osdb wraz z danymi do kontaktu wskazanych przez kierownikdw poszczegdlnych
uprawnionych jednostek w tym punktéw szczepienr, posiadajgcy pisemne upowaznienie
do odbioru dostarczonej szczepionki i bedgcych odpowiedzialnych za umieszczenie jej
w warunkach okreslonych w ChPL. Lista przygotowywana jest przez ARM i przekazywana
wraz ze zleceniem.

310 Wz

dokument wydania towaru z ARM/hurtowni. Dokument zawiera co najmniej: date
sporzqdzenia, nazwe produktuy, ilo$¢, serie, date waznosci, kod GTIN (jezeli dotyczy) oraz
dane dotyczgce: nadawcy, przewoznika i odbiorcy.

311  List przewozowy (protokdt zdawczo odbiorczy)

stanowi dowdd przekazania towaru przewoznikowi i dostarczenia do odbiorcy, tym samym
powierzenia przewoznikowi odpowiedzialnosci za transport szczepionki. Dokument
wystawiany jest w 3 egzemplarzach i moze zawiera¢ dodatkowo dane kontaktowe osoby
upowaznionej do odbioru szczepionki.

312  Komora Ekspedycyjna (Komora Wydan)

pomieszczenie, przez ktére sq wydawane wysytki ze szczepionkg do transportu.

Agencja Rezerw Materiatowych prowadzi dystrybucje szcze-
pionek w ramach Narodowego Programu Szczepien przy
zachowaniu zasad bezpieczenstwa, jakosci i tozsamosci do-
starczanych szczepionek okreslonych na zasadach Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej. ARM moze prowadzi¢ dystrybucje
szczepionek przy udziale podmiotéw uprawnionych do dys-
trybucji produktéw leczniczych.

4. 0DPOWIEDZIALNOSC | OBOWIAZKI

4.1. Osoba Odpowiedziata hurtowni ARM:

> ponosi petng odpowiedzialnos¢ za realizacje wytycznych,
. > dokonuje kontroli sanitarnej wnetrza samochodu i komory
v chtodniczej,
> nadzoruje przekazanie towaru przewoznikowi (podwyko-
nawcy ARM).
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4.2.

4.3

Osoba Odpowiedziata hurtowni (podwykonawcy ARM w zakresie dystrybucji
szczepionek):

> ponosi odpowiedzialnos$¢ za nadzdér nad realizacjg wytycznych,
v nadzoruje i sprawdza proces przygotowania i oznakowania wysytek
—_ do poszczegdlnych odbiorcow,
> ustala wewnetrzne procedury biezgcej kontroli warunkdéw transportu
i nadzoruje ich realizacje,
> prowadzi nadzdér nad procesem transportu szczepionek,
> nadzoruje sporzqdzenie dokumentéw Wydanie Zewnetrzne (WZ) w systemie

i dotgczenie ich do dokumentacji transportowej poszczegdlnych dostaw szczepionki
kazdego uprawnionego odbiorcy.

Kierowca realizujgcy transport szczepionki:

> sprawdza czy samochdd jest odpowiednio przygotowany do transportu szczepionki,
a wnetrze komory chtodniczej jest czyste i suche,

> doprowadza $rodek transportu do stanu umozliwiajgcego bezpieczny przewdz,
> przed zatadowaniem paczek do komory transportowej pojozdu, odpowiednio

schtadza komore chtodniczg pojazdu do poziomu wymaganego przez producenta
szczepionek okreslonego w ChPL szczepionki, zachowujqc jednoczes$nie granice

tolerancji,

> pobiera stosowne dokumenty (WZ, List przewozowy) i potwierdza odbidr szczepionki,
> nadzoruje monitoring temperatury podczas transportu.
Odpowiada za:

—_— > zatadunek wysytki ze szczepionkg na $rodek fransportuy,

|I > stan jakosciowy i iloéciowy szczepionki w czasie transportu,

ome > dostarczenie szczepionki w mozliwie jak najkrétszym czasie,
> uniemozliwienie dostepu do szczepionek osobom nieuprawnionym,
> dostarczenie szczepionki pod adres podmiotu szczepigcego wskazanego na liscie

przewozowym zgodnie z przygotowanym przez ARM zleceniem,

N\
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dostarczenie szczepionki do pomieszczen odbiorcy i pod jego nadzér,

nie pozostawia sie szczepionki w innych pomieszczeniach oraz nie przekazuje sie szczepionki
osobom nieupowaznionym (1),

dostarczenie dokumentéw WZ wraz z listem przewozowym (protokét zdawczo-odbiorczy)
do zaakceptowania przez upowazniong osobe podmiotu szczepigcego do odbioru szcze-
pionki,

dostarczenie podpisanych przez odbiorce kopii dokumentéw tj. WZ oraz listu przewozowe-
go do ARM/hurtowni,

dokonanie wydruku temperatury z transportu, bezposrednio przed otwarciem chtodni
lub izolowanego pojemnika czy lodéwki transportowej i przekazanie go odbiorcy wraz
z dokumentem WZ.

5. SPOSOB POSTEPOWANIA

5.1.

Wymagania dla pojazddw i sprzetu wykorzystywanego do transportu

5.1.1. Komory chtodnicze pojaozddw przeznaczone do transportu szczepionek nalezy
przed oddaniem do uzytku podda¢ mapowaniu temperatury w reprezentatywnych
warunkach, biorgc pod uwage wahania sezonowe (lato, zima).

5.1.2. Sprzet uzywany w pojozdach samochodowych stuzgcy do pomiaru warunkéw
temperaturowych (czujniki temperatury) nalezy przed oddaniem do uzytkowania
pojazdu poddac kalibracji, a nastepnie kwalifikacji i okresowym przeglgdom.

5.1.3. Stan sanitarny pojazdu, sprzetu oraz komory chtodniczej nalezy utrzymywad
w czystosci i odpowiednich warunkach sanitarnych. Sprzet uzywany do pomiaru
temperatury w izolowanych pojemnikach transportowych oraz lodéwkach
transportowych posiada aktualny certyfikat z kalibracji.
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5.2.

5.3.

5.1.4. Za stan techniczny pojazdu odpowiada Kierowca/Przewoznik. Powinien on prze-
strzega¢ okresowych termindéw przeglgddw technicznych pojazdu, a w sytuacji
zaistnienia lub podejrzenia awarii samochodu, natychmiast zgtosi¢ ten fakt wy-
znaczonej w hurtowni farmaceutycznej osobie celem podjecia stosownych dziatan
umozliwiajgcych zapewnienie transportu zastepczego.

Odstepstwa od wymagar zwigzanych z transportem

5.2.1. Monitorowanie i badanie wahar temperatury w przypadku odchylert od wartosci
granicznych temperatury w komorze chtodniczej, lodéwkach transportowych czy
izolacyjnych pojemnikach podczas transportu dokonuje sie w oparciu o ,Procedure
monitorowania warunkéw przechowywania i transportu” obowigzujgcg w hurtowni.

5.2.2. W przypadku wykrycia nieprawidtowosci w trakcie transportu lub dziatan, ktére
obnizatyby jako$¢ produktéw nalezy podstepowad zgodnie z ,Procedurqg dziatan
niezgodnych i odstepstw od ustalonych procedur” obowigzujgcg w hurtowni.

Zabezpieczenie produktéw przed sfatszowaniem i kradziezq podczas transportu

5.3.1. Kierowca jest zobowigzany dokona¢ kazdorazowo wydruku temperatury z drukarki
zamontowanej w pojezdzie lub z urzqgdzenia zamieszczonego w izolowanych
pojemnikach i lodéwkach transportowych ze szczepionkg. Wydruk potwierdzajgcy
zachowanie prawidtowych warunkéw podczas transportu nalezy przekazad
upowaznionej osobie do odbioru szczepionki podmiotu szczepigcego,

5.3.2. Podczas ewentualnych postojéw w trakcie transportu Kierowca kazdorazowo po
opuszczeniu pojazdu zamyka pojazd i uruchomia alarm. W nieuzasadnionych
sytuacjach nie oddala sie od pojazdu.

5.3.3. Wsytuacji wystgpienia kradziezy, wtamania do pojazdu nalezy natychmiast wezwaé
Policje oraz niezwtocznie powiadomi¢ Osobe Odpowiedzialng hurtowni i ARM.




