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Wytyczne ws. przyjmowania

i przechowywania szczepionek

dla punktéw szczepien przeciwko COVID-19
w ramach Narodowego Programu Szczepien

1. PRZEDMIOT | CEL DOKUMENTU

Okreslenie sposébu postepowania podczas przyjmowania i przechowywania szczepio-
nek w punktach szczepien przeciwko COVID-19 celem zapewnienia prawidtowego spo-
sobu przyjmowania i przechowywania szczepionek przeciwko COVID-19 w

> placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (gabinetach diagnostyczno-zabiego-
wych)

> innych stacjonarnych placéwkach medycznych i pomiesz-

czeniach spetniajgcych wymagania higieniczno-sanitarne
do wykonywania szczepien,

> mobilnych zespotach szczepigcych dokonujgcych szczepie-
nia w miejscu pobytu osoby podlegajqgcej szczepieniu, ktdrej
stan zdrowia uniemozliwia samodzielne dotarcie na szcze-
u pienie

> centrach szczepiennych w szpitalach rezerwowych lub we-
ztowych

2. ZAKRES STOSOWANIA

Wytyczne dotyczg przyjmowania i przechowywania szczepionek przeciwko
COVID-19 w punktach szczepien.
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3. DEFINICJE 1 OBJASNIENIA

341 punkt szczepien przeciwko COVID-19

miejsce w ktérym dokonywane jest szczepienie przeciwko COVID -19 widniejgce w rejestrze
punktéw po przeprowadzonej szczegdtowej inwentaryzacji ich zdolnosci w zakresie tempa
szczepieniaq,

3.2 osoba kierujgca punktem szczepien przeciwko COVID-19
osoba petnigca nadzdr i odpowiedzialna za dziatanie punktu szczepien,
33 osoba odpowiedzialna za przyjecie szczepionek przeciwko COVID-19

osoba upowazniona przez osobe kierujgca punktem szczepiert do bezpiecznego przyje-
cia dostawy szczepionek (lub w razie jej nieobecnosci osoba wyznaczona do zastepstwa)
w przypadku podmiotdw posiadajgcych apteki szpitalne/dziaty farmacji szpitalnej bedzie
to uprawniony pracownik apteki/dziatu farmacji,

3.4 miejsce dostawy i przyjecia szczepionek przeciwko COVID-19

okreslone i oznaczone miejsce dostawy szczepionek gwarantujgce ich bezpieczne przyjecie
przez punkt szczepien, weryfikacje dokumentacji i temperatury dostawy,

3.5 lista oséb upowaznionych do odbioru szczepionki

wykaz osdb wraz z danymi do kontaktu wskazanych przez kierownikdw poszczegdlnych
uprawnionych jednostek w tym punktdw 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 osobq kierujgcg punktem szczepien przeciwko COVID-19 i przekazywana wraz ze zlece-
niem,

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 dotyczqgce: nadawcy, przewoznika i odbiorcy,
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3.7 list przewozowy (protokdt zdawczo odbiorczy)

dokument w 3 egzemplarzach dostarczany do punktu szczepien, stanowi dowdd
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 sq 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 dystrybucji szczepionek,
310  Monitoring
regularne, catodobowe ciggte pomiary warunkéw przechowywania szczepionek,
n Swiadectwo Wzorcowania (legalizacji)

dokument zawierajgcy wyniki wzorcowania przyrzgdu pomiarowego, poswiadczajqcy,
ze wzorcowany przyrzgd spetnia wymagania metrologiczne i moze by¢ uzyty do pomiardw
we wtasciwych dla niego warunkach zewnetrznych.

4. ODPOWIEDZIALNOSC | OBOWIAZKI

4.1. osoba kierujgca komoérkg dokonujgeqg szczepien przeciwko COVID-19 (stacjonarng/ mobil-
nq) odpowiada za:

> wdrozenie i kontrola realizacji niniejszych wytycznych,
> zorganizowanie i oznakowanie miejsca dostaw szczepionek, gwarantujgcego bez-
pieczng weryfikacje dostawy oraz wyrazne oznakowanie drogi dostaw do miejsca

dostaw szczepionek,

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

> nadzdér nad ewidencjq szczepionek i dawek szczepionek (przychdd/rozchdd),
> przekazywanie informacji o stratach wynikajgcych z niewtasciwych warunkdéw

transportu, niewtasciwego dostarczenia lub niewtasciwego przechowywania
szczepionek przeciwko COVID-19 do system dystrybucji szczepionek (SDS),
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> pisemne wyznaczenie oséb odpowiedzialnych za przyjecie szczepionek (zastep-
stwo),
> przekazywanie do wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego informaciji

o stwierdzonych niewtasciwych warunkach uniemozliwiajgcych uzycie szczepionek
przechowywania i wszelkich innych podejrzeniach braku spetnienia wymagan ja-
kos$ciowych,

> nadzér nad wiasciwym zabezpieczeniem opakowan po zuzytych lub zniszczonych
szczepionkach,

> podejmuje decyzje dotyczqce postepowania ze szczepionkami wobec ktérych
stwierdzono niewtasciwe warunki przechowywania,

> osoba kierujgca komdérkg dokonujgcqg szczepien przeciwko COVID moze przekazaé
pisemnie wykonywanie dziatart innemu pracownikowi punktu szczepien.

4.2. osoba odpowiedzialna za przyjecie szczepionek odpowiada za:
> sprawdzanie zgodnosci dostawy z dokumentacjq,

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

> sprawdzenie stanu przysytki pod kgtem ewentualnych uszkodzerh mechanicznych,

> pokwitowanie odbioru, poprzez ztozenie podpisu i tym samym przejecie
odpowiedzialnosci za dostarczone szczepionki, wpisanie temperatury dostawy
i godziny dostarczenia szczepionek przeciwko COVID -19 na liscie przewozowym,

> zgtaszanie wszelkich niezgodnos$ci w dostawie osobie kierujgcej komdrkg
dokonujgcqg szczepien (sporzgdzenie notatki stuzbowe)),

> dostarczenie i wtozenie szczepionek przeciwko COVID -19 do miejsca przechowy-
wania w warunkach gwarantujgcych ich jako$¢ w zaleznosci od ich rodzaju i stop-
nia zamrozenia zgodnie z CHPL.

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

> wydanie szczepionki mobilnemu zespotowi szczepigcemu, w ilosci koniecznej do
zaszczepienia w miejscu pobytu osdb podlegajgcej szczepieniu (lub maksymalnie
zblizonej, tak aby zminimalizowad straty dawek),
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> sprawdzenie warunkéw przechowywania szczepionek przeznaczonych do wyda-
wania mobilnemu zespotowi szczepigcemu (zapis z monitoringu temperatury pod-
czas przechowywania szczepionek przed wydaniem),

> sprawdzenie temperatura wydawanych szczepionek oraz temperatury loddwki
transportowej lub pojemnika lub innych opakowaniach termoizolacyjnych.

4.4. mobilny zespdl szczepigcy odpowiada za:

> wyznaczenie ,frasy szczepien” uwzgledniajgc trwatosé szczepionek (w tym szcze-
pionki po otwarciu i rozpuszczeniu), tak aby zminimalizowa¢ straty dawek,

> wtasciwe przechowywanie szczepionek uzywanych w miejscu pobytu osoby
podlegajgcej szczepieniu, ktérej stan zdrowia uniemozliwia samodzielne dotarcie
na szczepienie,

> przestrzeganie warunkdéw przechowywania,

> raportuje osobie ilos¢ zuzytych szczepionek i wykonanych szczepier osobie kierujg-
cej komdrkg dokonujgcq szczepien przeciwko COVID-19.

UWAGA:

Kazda szczepionka powinna by¢ przechowywana w odpowiednich tj. $cisle
zdefiniowanych przez producenta warunkach temperaturowych, zapew-
niajgcych odpowiedniq trwatosé w zaleznosci od ich rodzaju i stopnia za-
mrozenia.

Dla kazdego leku nalezy zatem indywidualnie dobra¢ warunki przecho-
wywania kierujgc wytycznymi w CHPL - moze ona sugerowaé¢ minimalng
i maksymalng temperature przechowywania, dostepnosé swiatta, jej trwa-
tos¢ po otwarciu, czy tez sposdb przechowywania przed podaniem leku.

W przypadku fiolek wielodawkowych konieczne jest wpisanie daty
i godziny otwarcia fiolki przeznaczonej do uzycia.
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5. SPOSOB POSTEPOWANIA

5.1 Dostawy szczepionek sq realizowane na podstawie zamdwien sktadanych za pomocg SDS

5.2 W sktad kompletnej dokumentacji dostawy wchodzg;

—v| > dokument WZ,
L _V
- |—v] » 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:

> zgodno$¢ dokumentéw dostawy, zgodnosé przyjmowanej dostawy z listem
przewozowym i dokumentem WZ (nazwa, ilos¢, numer serii, data waznosci, termin
przydatnosci do uzycia (jesli dotyczy)),

> warunki transportu (wydruk z monitoringu temperatury),
> temperatura podczas przyjecia dostawy,
> stan przesytki pod kgtem ew. uszkodzerh mechanicznych.

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

5.5 W przypadku stwierdzenia zaistnienia nieprawidtowosci w warunkach przechowywania
podczas transportu, ktére w znaczqgcy sposéb mogty wptyngé na jakosc szczepionek
osoba odpowiedzialna po konsultacji z dos’rowcq oraz osobq kierujgcg punktem szczepien
przeciwko COVID-19 moze odmdwié przyjecia szczepionki, na powyzszg okolicznosé
sporzqdza notatke stuzbowq zatwierdzang przez osobe kierujgcg komdrkg dokonujacq
szczepien przeciwko COVID-19, ktdrej kopia przekazywana jest do ARM oraz hurtowni
realizujgcej dostawe.
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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 sqg sprawdzane:

> warunki przechowywania wydawanych szczepionek (zapis z monitoringu tempe-
ratury),
> temperatura wydawanych szczepionek oraz temperatura lodowki transportowej

lub pojemnika lub innych opakowaniach termoizolacyjnych. Odczytane wartosci sq
odnotowywana przez zespot.

510  Szczepionkiwydawane mobilnemu zespotowiumieszczane sqgw loddwkachtransportowych
lub innych opakowaniach termoizolacyjnych przeznaczonych do transportu lekéw tak aby
zminimalizowaé 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
zminimalizowac¢ straty dawek)

512  Wloddwkach transportowych lub innych opakowaniach termoizolacyjnych przeznaczonych
do fransportu lekéw zaopatrzone sq we wktady chtodzgce umieszcza sie rejestrator
temperatury do monitorowania warunkéw przechowywania.

5.13 Zespdt mobilny wyznacza ,trasy szczepiert” uwzgledniajgc trwatosé szczepionek (w tym
szczepionki po ofwarciu i rozpuszczeniu), tak aby zminimalizowa¢ straty dawek.

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

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

UWAGA:

Nalezy stale, catqg dobe (codziennie, takze w dni wolne od pracy)
monitorowa¢ temperature wewngqtrz urzqgdzen chtodniczych

tj. ciggte monitorowanie urzgdzeniami elektronicznymi z funkcjq
rejestracji wartosci temperatury oraz powiadamiania w przypadku
nieprawidtowej temperatury.
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6. ZALECANIA DOTYCZAGE PRZECHOWYWANIA
SZGZEPIONEK W LODOWGE STACJONARNE!

6.1. Urzgdzenia chtodnicze do przechowywania szczepionek powinny by¢ usytuowane w wa-
runkach zapewniajgcych wtasdciwe ich funkcjonowanie, np. z dala od bezposredniego
dziatania promieniowania stonecznego.

6.2. W czasie przechowywania szczepionki w lodéwce nalezy utrzymywad wtasciwg cyrkulacje
powietrza, zapewniajgc tym samym réwnomierny rozktad temperatury na poszczegdlnych
potkach. W tym celu nalezy uktada¢ opakowania szczepionek:

> z zachowaniem odstepu okoto 5-10 cm od $cian wewnetrznych
! loddwki,

> z zachowaniem minimum 2 cm odlegtosci pomiedzy opakowaniami

I
%( > poréwnywalnym rozktadem opakowar na wszystkich pétkach,

> z dala od agregatu chtodzqgcego i zamrazalnika

6.3 Szczepionek nie nalezy umieszczad¢ na drzwiach loddwki, poniewaz sg tam narazone na
najwieksze wahania temperatury jak tez w bezposrednim sgsiedztwie agregatu.

6.4 Szczepionek rozmrozonych nie wolno ponownie zamrazac (1)

6.5. W loddéwce powinien znajdowa¢ sie wzorcowany fermometr (sonda mierzgca temperatu-
re). Zaleca sie wykorzystywanie rejestratora temperatury, a w przypadku jego braku tem-
peratura powinna by¢ sprawdzana przez wyznaczong osobe z okreslong czestotliwosciq
(zapewniajgcq bezpieczeristwo produktu), a odczytana wartos¢ odnotowywana w ,zeszy-
cie kontroli temperatury’, potwierdzona podpisem sprawdzajgcego.
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Ewidencja pomiaru temperatury musi zawiera¢ co najmniej nastepujqce dane:

> numer urzqdzenia, jesli w punkcie szczepien > wskazanie
uzywanych jest kilku urzgdzen chtodniczych. temperatury
> data odczytu > podpis sprawdzajgcego
> godzina odczytu > ewentualne uwagi
Nr urzqgdzenia Data Godzina Temperatura Uwagi POdp.'S
sprawdzajgcego

6.6 Nie nalezy przechowywa¢ w tej samej chtodziarce szczepionek z zywnosciqg i napojami.

1. ZALECANIA DOTYCZAGE PRZECHOWYWANIA
SZCZEPIONEK W LODOWKACH TRANSPORTOWYCH
LUB INNYCH OPAKOWANIACH TERMOIZOLACYINYCH
PRZEZNACZONYCH DO TRANSPORTU LEKOW

71 Loddwki transportowe lub inne opakowania termoizolacyjne prze-
znaczone do transportu lekéw sg wykorzystywane przez mobilne

zespoty szczepigce dokonujgce szczepienn w miejscu pobytu osoby
- podlegajqgcej szczepieniu.
- - 7.2 W loddéwkach transportowych iizolowanych pojemnikach przed wto-
zeniem szczepionki mierzona jest temperatura.
7.3 Loddéwki tfransportowe lub inne opakowania termoizolacyjne przeznaczone do transportu

lekéw zaopatrzone sg we wktady chtodzqgce i rejestrator temperatury do monitorowania
warunkéw przechowywania.

7.4 Loddwki transportowe lub inne opakowania termoizolacyjne przeznaczone do transportu
lekéw ktére majg za zadanie utrzymywanie warunkéw transportu okreslonych w ChPL da-
nej szczepionki oraz chroni¢ przed niekorzystnym wptywem $wiatta i zanieczyszczeniami.

7.5 Szczepionki w lodéwce powinny by¢ umieszczone tak, aby zminimalizowaé wptyw wstrzg-
séw na szczepionke i uniemozliwi¢ przewracanie fiolek.

7.6 Szczepionek rozmrozonych nie nalezy nigdy przechowywadé zbyt blisko wktadu chtodzg-
cego, aby unikng¢ ponownego zamrozenia, opakowania /torby nie powinny by¢ tez pozo-
stawiane w warunkach, ktére mogqg doprowadzi¢ do zamrozenia, czy tez przemoczenia.
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7.7 Opakowania fransportowe powinny by¢ chronione, przed wilgocig oraz bezposrednim
dziataniem promieniowania stonecznego lub innych zZrédet ciepta.

7.8 Nie nalezy przechowywa¢ w loddéwce ’rronspor’roweJ lub innym opakowaniu termoizola-
cyjnym przeznaczonym do transportu lekéw zywnosci i napojow).

8. ZALECANIA DOTYGZACE PRZECHOWYWANIA
LEKOW W ZAMRAZARKACH

(w przypadku przechowywania jedynie szczepionek zamrozonych)

@ 8.1. Kazda szczepionka w stanie zamrozenia powinna byé¢ przechowywana
w odpowiednich tj. $cisle zdefiniowanych przez producenta warunkach
temperaturowych, zapewniajgcych odpowiedniqg trwatos¢.

8.2.  Zalecania dotyczgce przechowywania szczepionek okreslone w pkt 6.

9. SPOSOB POSTEPOWANIA W CZASIE AWARII

9.1. Przyjmuje sie zakres temperatur granicznych (min/max) warunkéw przechowywania
szczepionek zgodnie z wytycznymi z CHPL.

9.2. W przypadku stwierdzenia odchylert od temperatur o ktérych mowa w pkt. 9.1 szczepionki
nalezy przenie$¢ niezwtocznie do innego, sprawnego urzgdzenia.

9.3. O przekroczeniu wartosci temperatur informowana jest osoba kierujgca komdrkg
dokonujgcq szczepien przeciwko COVID-19.

9.4. W sytuacjach awaryjnych (brak zasilania, awaria urzgdzenia chtodniczego) nalezy bez-

zwtocznie zapewnic ciggtos$¢ ,taricucha chtodniczego” poprzez zapewnienie odpowied-
niego urzqdzenia.

10
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9.5.  Wszystkie awarie takie jak brak zasilania odnotowywaé w zeszycie prowadzonym przez
osobe odpowiedzialng za warunki przechowywania szczepionek. Wpis obejmuje: date,
godzine, okres trwania awarii i czas przechowywania szczepionki poza loddwkg oraz
podpis.

9.6.  Przeprowadzi¢ analize danych z wydrukdéw rejestratorow temperatury i na ich podstawie
podjg¢ decyzje o mozliwosci dalszego stosowania szczepionki.

9.7.  Przekaza¢ do wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego informacje o stwierdzo-
nych niewtasciwych warunkach uniemozliwiajgcych uzycie szczepionek przechowywania
i wszelkich innych podejrzeniach braku spetnienia wymagan jakosciowych.

9.8.  Przekazac¢informacje o stratach wynikajgcych z niewtasciwych warunkdw przechowywania
szczepionek przeciwko COVID-19 do system dystrybucji szczepionek (SDS).

9.9. W przypadku potwierdzenia odchylern w warunkach przechowywania szczepionek prze-
nies¢ 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) za-
pewnienie zasilania zastepczego dla urzgdzen chtodniczych na wypadek braku doptywu energii
elektrycznej, co zapewnia ich maksymalne bezpieczenstwo do czasu podjecia dziatarn majgcych
na celu ich petne zabezpieczenie.
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