Zalecenia Gtédwnego Inspektora Sanitarnego
| Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
dla punktéw szczepien w zakresie organizacji
stosowania oraz warunkow przechowywania
i transportu szczepionek

ﬂ CHRONIMY ZDROWIE
W‘; Z MYSLA O PRZYSZLOSCI




Wprowadzenie

Majac na uwadze jakosc i bezpieczenstwo szczepien ochronnych, opracowalismy
zalecenia oparte na obowiagzujacych przepisach, aktualnej wiedzy medyczneji dobrych
praktykach w zakresie organizacji i warunkow stosowania, przechowywania i
transportu szczepionek.

Zalecenia doprecyzowujg niektore obszary nieuregulowane szczegétowo przez
obowiazujace przepisy?! i wyznaczajg oczekiwane warunki w podmiotach realizujacych
szczepienia ochronne.

Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej i Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej sg
uprawnione nie tylko do kontrolowania warunkéw stosowania, przechowywania oraz
transportu szczepionek w kontekscie norm prawnych, ale réwniez do kreowania

i promowania dobrych praktyk oraz wydawania zalecen opartych na aktualnej wiedzy
dla poprawy bezpieczenstwa i jakosci udzielanych swiadczen zdrowotnych. Zalecenia
maja cel edukacyjny i projakosciowy, powinny by¢ wykorzystywane do doskonalenia
warunkdéw stosowania, przechowywania i transportu szczepionek w punktach
szczepien, niezaleznie od podmiotu tworzacego te punkty.

. OGOLNE CZYNNOSCI SPRAWDZAJACE W PUNKCIE SZCZEPIEN

1. Sprawdzenie szczepionek w zakresie wstrzymania lub wycofania z obrotu

a. W punkcie szczepien wyznaczona osoba codziennie sprawdza, przed
rozpoczeciem pracy, w wewnetrznych systemach informatycznych
swiadczeniodawcy lub bezposrednio na stronie internetowej Rejestru
Decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF), czy zostaty
opublikowane nowe decyzje GIF w sprawie wstrzymania lub wycofania
z obrotu serii lekdéw lub szczepionek.

b. Preparaty podlegajace wstrzymaniu w obrocie musza by¢ niezwtocznie
zabezpieczone przed uzyciem, optymalnie poprzez umieszczenie ich
w innej chtodziarce, np. w wydzielonym, zabezpieczonym, zbiorczym
opakowaniu, oznakowanym w widoczny sposéb. W przypadku braku
dodatkowej chtodziarki, konieczne jest umieszczenie ich na oddzielnej
potce i wyrazne oznakowanie opakowania zbiorczego, zapobiegajacego
przypadkowemu uzyciu.

c. Produkt leczniczy wstrzymany w obrocie decyzjg GIF nie moze by¢
podany pacjentowi do czasu ostatecznej decyzji GIF, ale powinien by¢
zabezpieczony zgodnie z zaleceniami producenta w warunkach

W odniesieniu do podmiotdw leczniczych ramy prawne tych zaleceri obejmujg art. 2 pkt 13 i art. 18
ust. 8 ustawy z 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.
Apteki, ktére nie sg podmiotami leczniczymi, moga organizowac punkty szczepien, ktére podlegaja
oddzielnym regulacjom prawnym, w szczegélnosci Rozp. Min. Zdrowia z 27.10.2022 r w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki.



kontrolowanego tancucha chtodniczego, poniewaz moze by¢ ponownie
dopuszczony do obrotu.

d. Produkt leczniczy wycofany z obrotu decyzja GIF nie moze by¢ podany
pacjentowi i jest przekazywany niezwtocznie do utylizacji.

2. Weryfikacja zachowania warunkéw tancucha chtodniczego

tancuch chtodniczy obejmuje srodki techniczne i rozwigzania organizacyjne
stuzace utrzymaniu oraz monitorowaniu warunkow przechowywania, transportu
i dystrybucji szczepionek zgodnych z zaleceniami wytwdrcy produktow
immunologicznych w celu zachowania ich trwatosci i bezpieczenstwa.

Podmiot wykonujacy szczepienia jest zobowigzany do wdrozenia takich
rozwigzan technicznych, ktére umozliwiajg statg i nieprzerwana rejestracje
temperatury przez catg dobe. Ten warunek jest traktowany jako kluczowy
element bezpieczenstwa systemu szczepien ochronnych ze wzgledu na
mozliwos$¢ wystepowania awarii zasilania lub sprzetu w dowolnym czasie w ciggu
doby, jak i w dni wolne od pracy.

Kluczowa odpowiedzialnos¢ za podanie szczepionek spetniajacych wymogi
jakosciowe i bezpieczenstwa spoczywa na pracowniku uprawnionym do
wykonania szczepienia.

Przed rozpoczeciem szczepien, kazdego dnia pracy, personel medyczny
realizujacy szczepienia weryfikuje, czy szczepionki byty przechowywane

w warunkach okreslonych przez producenta, w szczegdlnosci z zachowaniem
tancucha chtodniczego.

Weryfikacja obejmuje odczyt danych z systemu monitorowania temperatury
w urzadzeniu chtodniczym, w ktérym przechowywane sg szczepionki, za okres
od ostatnio udokumentowanej kontroli. Fakt dokonania weryfikacji jest
potwierdzony zgodnie z obowigzujgca w podmiocie procedura. Zakres i sposéb
weryfikacji odczytu sg okreslone, a personel odpowiedzialny w tym zakresie -
wyznaczony. Jesli system posiada funkcje automatycznego alarmu, codzienna
weryfikacja moze obejmowac takze sprawdzenie, czy od czasu ostatniej kontroli
nie wystapity alarmy lub inne zdarzenia wskazujgce na mozliwos$¢ naruszenia
wymaganych warunkéw przechowywania. Nie zwalnia to jednak z obowigzku
prowadzenia nadzoru zgodnie z przyjetymi procedurami oraz dokumentowania
podejmowanych czynnosci.

Za zapewnienie wtasciwych warunkéw technicznych i organizacyjnych, w tym
odpowiedniego wyposazenia, warunkéw przechowywania, prowadzenie
dokumentacji oraz wdrozenie i stosowanie wtasciwych procedur, odpowiada
kierownik podmiotu leczniczego, kierownik apteki lub inna osoba wyznaczona
zgodnie z organizacjg danego podmiotu.



Osoba uprawniona do wykonania szczepienia jest zobowigzana do upewnienia
sie przed podaniem preparatu, ze nie wystepuja okolicznosci, ktére moga
swiadczy¢ o jego nienalezytej jakosci, bezpieczenstwie lub skutecznosci.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczgcych warunkéw
przechowywania, integralnosci opakowania, wygladu produktu lub innych cech
mogacych wskazywac na nieprawidtowos¢, preparat nie moze zostac uzyty do
czasu wyjasnienia sprawy.

W przypadku podejrzenia wady jakosciowej szczepionki (np. niewtasciwy wyglad,
uszkodzone opakowanie, podejrzenie przerwania taricucha chtodniczego),
najwazniejsze jest niezwtoczne wstrzymanie uzycia tego preparatu, jego
zabezpieczenie i odpowiednie oznaczenie, a nastepnie przeprowadzenie
wewnetrznego udokumentowanego postepowania wyjasniajgcego i zgtoszenie
tego faktu odpowiednim organom Inspekcji Farmaceutycznej i producentowi
(jesli dotyczy podejrzenia wady jakosciowej). Jezeli utrata jakosci wynika z
niewtasciwych warunkéw przechowywania, wadliwy preparat nalezy
niezwtocznie przekazac do utylizacji.

[I.  WERYFIKACJA SZCZEPIONKI PRZED PODANIEM

Przygotowanie szczepionki do podania przez personel medyczny jest punktem
krytycznym dla bezpieczenstwa pacjenta.
Na tym etapie przeprowadzona jest weryfikacja nastepujacych parametréw:

1. Identyfikacja pacjenta, weryfikacja rodzaju i wtasciwosci szczepionki. Przed
szczepieniem personel:
a.weryfikuje dane pacjenta: imie i nazwisko, PESEL lub date urodzenia,
zgodnos¢ z dokumentacjg medyczng (karta uodpornienia, wynik badania
kwalifikacyjnego);
b.sprawdza zaplanowang do podania szczepionke:
- nazwe handlowsa,
— date waznosci na opakowaniu zewnetrznym i na fiolce/amputce,
— numer serii na opakowaniu zewnetrznym i na fiolce/amputce,
- dawke,
- integralno$¢ mechaniczna opakowania (brak pekniec szkta fiolki,
szczelno$¢ aluminiowego pierscienia),
— cechy fizykochemiczne szczepionki (m.in. stopien zmetnienia, zmiany
barwy),
- droge podania (np. domiesniowo, podskérnie, donosowo, srédskornie,
doustnie),
- okolice ciata, w ktérg ma by¢ podana szczepionka.
Optymalnym rozwigzaniem jest wdrozenie systemu skanowania (SCAN TO ACT)
kodéw podawanych szczepionek celem ich automatycznej weryfikacji
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i zminimalizowania ryzyka popetnienia btedu (z takiej mozliwosci korzystaja juz apteki
przy sprzedazy lekow).

. MONITOROWANIE WARUNKOW PRZECHOWYWANIA SZCZEPIONEK
Szczepionki nalezy przechowywaé w urzadzeniach przeznaczonych dla produktéw
leczniczych, zapewniajgcych monitorowanie temperatury (lodéwki/chtodziarki
farmaceutyczne), o ile to mozliwe, z wbudowanym rejestratorem/wyswietlaczem
temperatury oraz przeszklonymi drzwiami, aby utatwié szybki dostep do zawartosci,
bez potek na drzwiach

Szczepionki wymagajace zachowania tancucha chtodniczego przechowuje sie

w temperaturze od +2°C do +8°C. Czas, w ktérym szczepionka moze by¢ poza
chtodziarka, okresla producent w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przekroczenie dopuszczalnego zakresu temperatur, tj. przegrzanie lub zamrozenie,
moze prowadzi¢ do nieodwracalnej utraty jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci
produktu, dlatego szczepionki, co do ktorych istnieje podejrzenie przerwania tancucha
chtodniczego, nie powinny by¢ stosowane.

Opakowania szczepionek sg rozmieszczane w chtodziarce w sposéb zapewniajacy
swobodng cyrkulacje powietrza w komorze chtodniczej, z zachowaniem odstepu od
scian wewnetrznych urzadzenia, w szczegdlnosci od tylnej sciany, tak aby nie dopuscic
do bezposredniego kontaktu produktu z powierzchniami, ktére moga powodowadé
miejscowe wychtodzenie lub zamrozenie. Szczepionki nie mogg by¢ umieszczane
bezposrednio pod nawiewami powietrza ani w bezposrednim sgsiedztwie
wentylatorow, ze wzgledu na ryzyko wystepowania lokalnych wahan temperatury
mogacych wptywad na warunki przechowywania produktu. W praktyce zaleca sie
zachowanie odstepu okoto 5-10 cm od $cian chtodziarki. Niedopuszczalne jest
przechowywanie szczepionek na drzwiach urzadzenia, gdzie wystepuja najwieksze
wahania temperatury.

Podmiot przechowujacy i dystrybuujacy szczepionki posiada wdrozone procedury
dotyczace odbioru i przechowywania szczepionek, odczytu temperatury, postepowania
w przypadku alarméw i odchylen temperaturowych oraz zasad dalszego postepowania
z preparatem, ktorego jakos¢ mogta zostac naruszona. W catym tancuchu
przechowywania i dystrybucji nalezy zapewnic zgodnosc z zasadami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjne;.

1. Warunki zachowania tancucha chtodniczego
a. Warunki techniczno-organizacyjne w punkcie szczepien:

- chtodziarka jest zabezpieczona przed dostepem nieuprawnionych oséb oraz
przypadkowym odtgczeniem zasilania,

- dostepne jest Swiadectwo wzorcowania rejestratora temperatury, a termin
Swiadectwa wzorcowania jest aktualny (czestotliwos¢ przeprowadzania
wzorcowania rejestratora nie rzadziej niz 1 raz w roku, o ile instrukcja
producenta nie stanowi inaczej,



— temperatura w chtodziarce jest monitorowana w sposob ciggty przez system
zapewniajacy catodobowy pomiar i - optymalnie - zapis (rejestrator
temperatury),

— zapisy z pomiarow temperatury sg przechowywane nie krécej niz przez 5 lat,

- system posiada opcje alarmu, tj. mozliwos$¢é powiadamiania wskazanych oséb (np.
potaczenie telefoniczne, wiadomosci SMS) o awarii (w szczegdlnosci przerwaniu
zasilania, przekroczeniu okreslonych wartosci temperatury), ktére po
otrzymaniu powiadomienia podejmuja w okreslonym czasie dziatania
(w procedurach nalezy wskazac osoby odpowiedzialne i czas reakcji),

- powiadomienia alarmowe w formie potaczen telefonicznych sa bardziej
efektywne, poniewaz powiadomienia SMS s3 rzadziej odczytywane, szczegélnie
w godzinach nocnych,

- zabezpieczenie na wypadek awarii zasilania lub awarii chtodziarki (tj. system
podtrzymania zasilania, np. urzadzenie UPS, zastepcze zasilanie, awaryjna
chtodziarka, agregat pradotworczy wraz z procedura testowania, czy system
reaguje odpowiednio w razie potrzeby).

b. Warunki proceduralne:

— dostep do chtodziarki, w ktorej przechowywane sg szczepionki, jest ograniczony
tylko dla uprawnionego personelu, a personel zna zasady wtasciwego
postepowania z urzadzeniami chtodniczymi,

monitorowanie szczepionek w chtodziarce wymaga rygorystycznego
przestrzegania zasad, aby zachowac ich skutecznosc i bezpieczenstwo,

wszystkie podmioty, na podstawie wewnetrznej procedury postepowania ze
szczepionkami na wypadek awarii urzadzen chtodniczych, przerwy w dostawie
pradu lub przerwania tancucha chtodniczego, wdrazajg odpowiednie
postepowanie ze szczepionkami w przypadku naruszenia taricucha
chtodniczego,

wskazane jest umieszczenie skroconej wersji graficznej procedury postepowania
na wypadek awarii lub przerwy w dostawie pradu przy urzadzeniu chtodniczym,

wdrozony jest system szkolen wewnetrznych dla personelu medycznego
wykonujacego szczepienia z uwzglednieniem tematyki bezpiecznego
przechowywania, monitorowania i podawania szczepionek.

zapisy z monitoringu temperatury oraz rejestry audytéw sg przechowywane
i udostepniane na zadanie organow kontrolnych.

IV. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NARUSZENIA tANCUCHA
CHtEODNICZEGO

1. Zabezpieczenie preparatow



— szczepionki nalezy przeniesc do alternatywnego urzadzenia chtodniczego
z uzyciem dedykowanego sprzetu (chtodziarka przenosna, termotorba
z wktadami chtodzacymi),

— podczas transportu szczepionek z uzyciem wktadéw chtodzacych nalezy
zapewnic¢ pomiar temperatury,

- wktady chtodzace powinny by¢ roztozone w sposdb zapewniajacy utrzymanie
temperatury, a jednoczesnie nie stykac sie bezposrednio z opakowaniami,

- w przypadku dtugotrwatego zaniku zasilania (przekraczajgcego mozliwosci
zasilacza awaryjnego) albo powaznej awarii chtodziarki zaleca sie zapewnienie
czasowego przechowywania szczepionek w innej chtodziarce (monitorowanym
urzadzeniu) w tym samym podmiocie albo w innym podmiocie, w sposdb, ktory
umozliwi przechowywanie szczepionek zgodnie z zaleceniami producenta przez
24 godziny, 7 dni w tygodniu oraz weryfikacje i udokumentowanie historii
temperatur przechowywania.

2. Przechowywanie szczepionek po awarii urzadzenia chtodniczego/ przerwie
w dostawie energii elektrycznej dtuzszej niz mozliwos¢ podtrzymania
zasilania przez system albo zastepcze urzadzenie do zasilania

— wszystkie szczepionki usuniete z urzadzenia objetego awarig muszg zostaé
oznakowane w sposdb widoczny np. ,AWARIA - NIE UZYWAC” i po
przeniesieniu do sprawnego urzadzenia chtodniczego musza by¢ fizycznie
odizolowane od pozostatych zapaséw do czasu ustalenia dalszego ich
przeznaczenia,

— 0 zaistniatej sytuacji nalezy niezwtocznie poinformowac wtasciwg PSSE,

— decyzja w zakresie dalszego postepowania w przypadku szczepionek
dystrybuowanych przez Inspekcje Sanitarng, kierownik podmiotu/punktu
szczepien w porozumieniu z wtasciwg PSSE wystepuje do dostawcy/producenta
z wnioskiem o okreslenie stabilnosci i mozliwosci wykorzystania preparatow
przechowywanych poza warunkami taricucha chtodniczego. Ostateczng decyzje
dotyczaca dalszego postepowania z tymi preparatami podejmuje wtasciwy
wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny,

- decyzja w zakresie dalszego postepowania w przypadku szczepionek zakupionych
przez punkt szczepien, jest on zobowigzany do wystgpienia do
dostawcy/producenta, w porozumieniu z wtasciwym wojewdédzkim Inspektorem
Farmaceutycznym, celem okreslenia dalszego postepowania z preparatami
z przerwanego tancucha chtodniczego

- w przypadku zakwalifikowania szczepionek do dalszego uzycia po incydencie
przerwania tancucha chtodniczego, nie ma koniecznosci przekazywania tych
informacji pacjentom lub ich opiekunom

3. Opis zdarzenia i analiza danych z systemu monitorowania temperatury
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Zdarzenie w podmiocie leczniczym nalezy opisa¢ w dokumentacji podmiotu z podaniem
szczegotdw technicznych, ilosci i rodzaju asortymentu szczepionek, ktore zostaty
objete zdarzeniem, a takze opisem podjetych dziatan. Odczytanie raportu danych

z systemu monitorowania temperatury pozwala okresli¢ czas i amplitude wahan
temperatury, co jest niezbedne do przeprowadzenia postepowania wyjasniajgcego

i oceny zdarzenia przez punkt szczepien/producenta/dystrybutora oraz stanowi
podstawe do ewentualnej decyzji o przydatnosci szczepionki do dalszego uzycia.
Dokumentacje przechowuje sie przez okres 5 lat, podobnie jak paszporty techniczne

i karty urzadzen.

V. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONEK

W celu minimalizacji ryzyka podania przeterminowanego preparatu oraz ograniczenia
strat, stosuje sie system aktywnego zarzadzania zasobami szczepionek w punkcie
szczepien.

Nalezy wyznaczyc¢ osobe/osoby odpowiedzialne za comiesieczng weryfikacje dat
waznosci wszystkich przechowywanych szczepionek. Weryfikacja dat waznosci
szczepionek powinna by¢ przeprowadzona ostatniego dnia roboczego kazdego
miesigca.

Szczepionki w chtodziarce nalezy rozmieszczac zgodnie z zasadg FEFO (First Expired,
First Out - pierwsza traci waznosé, pierwsza jest wydawana): szczepionki

o najkrétszym terminie waznosci sg zawsze umieszczane z przodu potki w sposéb
utatwiajacy ich pobranie w pierwszej kolejnosci. Zasoby o dtuzszych terminach
uktadane sg z tytu potki chtodziarki. Na fiolkach wielodawkowych obowigzkowo
wpisuje sie date i godzine pierwszego naktucia (termin waznosci zgodnie z okresem
trwatosci po otwarciu okreslonym w ChPL). Kazdy pracownik uprawniony do
wykonywania szczepien jest zobowigzany do weryfikacji daty waznosci preparatu
przed jego podaniem.

Preparaty, ktérych termin przydatnosci do uzycia minat, musza by¢ niezwtocznie
usuniete z miejsca przechowywania preparatéw petnowartosciowych i odpowiednio
oznakowane (np. ,,DO UTYLIZACIJI”) i przekazane do utylizacji.

1. Dokumentacja

- kazdy przychéd i rozchéd szczepionek musi by¢ odnotowany w dokumentac;ji
(nazwa, numer serii, data waznosci, liczba dawek),

— zaleca sie, raz w miesigcu, optymalnie, w ostatnim roboczym dniu miesigca po
zakonczeniu dyzuru, aby wskazana w harmonogramie osoba przeprowadzita
kontrole standéw - fizycznie sprawdzita kazde opakowanie w lodéwce w zakresie
daty waznosci i prawidtowosci oznaczen,

2. Procedura kontroli stanéw magazynowych szczepionek w punkcie szczepien
Procedura kontroli stanéw magazynowych zawiera w szczegélnosci:



VI.

— przyjety sposob wyznaczania osoby odpowiedzialnej za kontrole szczepionek -
imienne wyznaczenie osoby odpowiedzialnej oraz jej zastepcy w przypadku
nieobecnosci. Kierownik punktu szczepien deleguje konkretnego pracownika do
regularnego przegladu magazynu, co eliminuje rozproszong odpowiedzialnosé,

— przyjety sposdb wyznaczania oséb - imienne wyznaczenie oséb, do ktorych
wysytane jest powiadamianie alarmowe o przekroczeniu dopuszczalnych
wartosci temperatury oraz wskazanie dziatan i czasu na ich podjecie w sytuacji
otrzymania powiadomienia alarmowego,

— wyznaczenie termindw kontroli zapaséw nie rzadziej niz raz w miesigcu. Nalezy
przeprowadzi¢ weryfikacje kazdej jednostki opakowaniowej, sprawdzajac date
waznosci zapisang na pudetku zewnetrznym oraz bezposrednio na fiolce lub
amputkostrzykawce,

— przyjety sposdb oznakowania opakowan szczepionek, dla ktérych w czasie do 1
miesigca uptywa termin waznosci,

— postepowanie ze szczepionkami, dla ktérych mingt termin waznosci, w tym:
sposbb postepowania z preparatami (informacja o usunieciu z chtodziarki
i przeniesieniu do wydzielonego miejsca, sposéb oznakowania strefy dla
produktéw przeznaczonych do utylizacji) oraz sposéb dokumentowania
zdarzenia (odnotowywanie w dokumentacji punktu szczepien do wgladu
podczas kontroli, a w przypadku szczepionek dystrybuowanych przez PSSE -
koniecznosc zgtoszenia do wtasciwej PSSE w formie protokotu utylizacji
szczepionek z podaniem przyczyny, ilosci i rodzaju zutylizowanych szczepionek
oraz daty przekazania szczepionek do utylizacji, jesli uptyw terminu waznosci
dotyczy szczepionek dystrybuowanych przez PSSE).

NIEPRAWIDtOWE PODANIE SZCZEPIONKI (poza kompetencja GIF)

1. Mozliwe btedy w podaniu szczepionki obejmuja:

- Podanie niezgodnie ze zleceniem (szczepionka przeciw innym chorobom
zakaznym, szczepionka dla innej grupy wiekowej, szczepionka w
niewtasciwej dawce);

- Podanie wadliwego lub prawdopodobnie wadliwego preparatu:

— szczepionki przeterminowanej,

— szczepionki o zmienionych wtasciwosciach chemiczno-fizycznych,

- szczepionki, ktora byta przechowywana w niewtasciwych warunkach
(przerwany tancuch chtodniczy);

- szczepionki wycofanej lub wstrzymanej w obrocie decyzja GIF,

- Btad w technice podania (niewtasciwa droga podania, nieprawidtowe miejsce
iniekcji lub nieodpowiednia technika wykonania szczepienia).

2. Postepowanie po stwierdzeniu btedu



— zapewnienie bezpieczenstwa pacjentowi, w tym niezwtoczna ocena stanu
klinicznego pacjenta przez lekarza oraz kontynuacja okresu obserwacji do 4
tygodni po szczepieniu,

- poinformowanie pacjenta lub opiekuna prawnego oraz przetozonego o
zaistniatym zdarzeniu oraz mozliwych nastepstwach,

- poinformowanie o dalszych planowanych krokach (np. powtérzenie szczepienia
lub ocena poziomu przeciwciat poszczepiennych),

zabezpieczenie opakowania, fiolki/amputkostrzykawki, z ktérej podano preparat,

odnotowanie faktu wystapienia zdarzenia w dokumentacji pacjenta, ze
wskazaniem rodzaju btedu oraz stanu pacjenta po zdarzeniu,

zgtoszenie niezgodnosci w zakresie podania produktu leczniczego jako zdarzenia
niepozadanego w ramach wewnetrznego systemu jakosci,

przygotowanie wewnetrznego raportu zdarzenia niepozgdanego zawierajgcego:
dane pacjenta, date i godzine zdarzenia, szczegdtowy opis btedu (numer serii i
data waznosci btednie podanej szczepionki), nazwisko osoby wykonujacej
szczepienie i osoby stwierdzajacej btad,

udokumentowanie analizy przyczyny wystapienia zdarzenia niepozadanego,

- wdrozenie dziatan zapobiegajacych wystgpieniu niepozadanych zdarzen w
przysztosci,

— przeprowadzenie instruktazu lub szkolenia wewnetrznego dla personelu celem
wyeliminowania podobnych zdarzen w przysztosci

- informacje o wystapieniu zdarzenia niepozadanego w postaci btedu podania

szczepionki nalezy zgtosi¢ do wtasciwego PPIS, nawet jesli nie jest przyczyna

NOP.

VII. POSTEPOWANIE ZE SZCZEPIONKAMI PRZEZNACZONYMI DO UTYLIZACJI

1. ldentyfikacja produktu do utylizacji

Do utylizacji kwalifikujg sie szczepionki przeterminowane, uszkodzone, wycofane
decyzja WIF/GIF, preparaty z przerwanego tarnicucha chtodniczego.

Decyzja producenta lub organu nadzorczego o wycofaniu umozliwia zwrot szczepionki
do dostawcy bez koniecznosci utylizacji.

Decyzja o utylizacji szczepionek podejmowana jest przez komisje/kierownika punktu
szczepien/podmiotu na podstawie analizy zaistniatej sytuacji i zgodnie z posiadang
wiedzg, co jest potwierdzone w wewnetrznej dokumentacji.

Protokodt utylizacji szczepionek dystrybuowanych poza Inspekcjg Sanitarng jest
przechowywany w podmiocie przez 5 lat i udostepniany do wgladu podczas kontroli.

Protokoét utylizacji szczepionek dystrybuowanych przez Inspekcje Sanitarng jest
przesytany w ciggu 30 dni do wtasciwej PSSE i przechowywany w podmiocie przez 5 lat.
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2. Przechowywanie szczepionek do utylizacji

Szczepionki przeznaczone do utylizacji w nieuszkodzonych opakowaniach sa
niezwtocznie usuwane z biezacego stanu magazynowego i oznakowane (np. ,NIE DO
UZYCIA’, , DO UTYLIZACJI”). Z nieuzytymi szczepionkami przeznaczonymi do utylizacji
nalezy postepowac jak z odpadami medycznymi o kodzie 18 01 09.

3. Dokumentowanie

Kazdy przypadek przekazania szczepionek do utylizacji musi zosta¢ odnotowany

w dokumentacji (np. rejestr strat, wykaz zabezpieczonych szczepionek przeznaczonych
do utylizacji) wraz z podaniem nazwy, serii, liczby zutylizowanych szczepionek, ceny
jednostkowej i tacznej wartosci preparatéw.

Liczba zutylizowanych szczepionek dystrybuowanych przez Inspekcje Sanitarng musi
zostac uwzgledniona w kwartalnym sprawozdaniu z wykorzystanych szczepionek,
ktoéry przekazywany jest do wtasciwej miejscowo PSSE.

4. Zgtoszenie

O szczepionkach dystrybuowanych przez PSSE, przeznaczonych do utylizacji, nalezy
poinformowac wtasciwg PSSE wraz z opisem zaistniatego zdarzenia: powdd utylizacji
szczepionek, wykaz preparatéw, data wystgpienia zdarzenia, powdd wystgpienia
zdarzenia oraz podjete dziatania, w tym dziatania naprawcze. Kierownik podmiotu,
przekazuje do PSSE pisemnga informacje o tym, czy szczepionki przeznaczone do
utylizacji zostaty uzyte do szczepienia pacjentow.

5. Przygotowanie do utylizacji

Nieuzyte szczepionki umiesci¢ w pojemniku na odpady medyczne i zamkna¢ trwale (nie
wiecej niz 2/3 objetosci zapetnienia pojemnika). Pojemnik oznaczyc¢ zgodnie

Z obowigzujacymi przepisami kodem odpadu (18 01 09 - odpady medyczne - leki
nieposiadajace wtasciwosci niebezpiecznych), datg zamkniecia oraz danymi wytworcy
odpaddéw. Nalezy sporzadzi¢ karte przekazania odpadu.

6. Odbior

Odpady z kodem 18 01 09 nalezy przekazac firmie uprawnionej do ich odbierania.
Protokoét przekazania odpadéw do utylizacji zawiera informacje o nazwie produktu,
iloSci, numerze serii oraz terminie waznosci. Odbiér odpaddw musi by¢ zarejestrowany
w Bazie danych o odpadach (BDO) poprzez Karte Przekazania Odpadéw (KPO). Zaleca
sie, aby punkt szczepien posiadat w umowie na odbiér odpaddéw, potwierdzenie
mozliwosci przekazania odpadéw o kodzie 18 01 09.

VIIl.  POSTEPOWANIE ZE SZCZEPIONKA TRANSPORTOWANA PRZEZ PACJENTA

11



Przyjecie i podanie pacjentowi szczepionki, ktérg kupit w aptece i przekazat do punktu
szczepien, wymaga rygorystycznej weryfikacji. Kluczowym warunkiem jej uzycia jest
zachowanie tancucha chtodniczego.

Zalecane postepowanie obejmuje:

1. weryfikacje daty zakupu, czasu i warunkéw transportu (optymalnie, aby pacjent
przedstawit dowdd zakupu z apteki).

Czas miedzy zakupem w aptece a przekazaniem do punktu szczepien powinien byc jak
najkrétszy (optymalnie do godziny). Jesli pacjent przechowywat szczepionke w domu,
nalezy upewnic sie, ze szczepionka znajdowata sie w lodéwece. Transport szczepionki
powinien odbywac sie w termoopakowaniu.

2. weryfikacje stanu preparatu przed wykonaniem szczepienia - opakowanie musi
by¢ nienaruszone, nie moze by¢ zawilgocone lub zanieczyszczone.

Dobra praktyka obejmuje pisemne o$wiadczenie pacjenta, w ktérym deklaruje, ze od
momentu zakupu do przekazania do punktu szczepien preparat byt przechowywany
zgodnie z wymaganiami tancucha chtodniczego.

Personel medyczny ma prawo odméwic szczepienia, jesli ma jakiekolwiek watpliwosci
co do sposobu transportu czy przechowywania szczepionki.

IX. SZKOLENIA

Szkolenia w zakresie objetym niniejszymi zaleceniami nalezy prowadzi¢ w podmiotach
leczniczych, aptekach oraz urzedach odpowiedzianych za nadzér nad realizacja
szczepien ochronnych, przekazujac materiaty wraz z ich oméwieniem. Szkolenia mozna
realizowac w ramach spotkan stacjonarnych, webinariéw, warsztatéw, konferencji. Nie
zaleca sie tagczenia szkolen z planowymi czy doraznymi kontroli prowadzonymi w
punktach szczepien.

X.  UWAGI DO ZALECEN

Zalecenia stanowig otwarty dokument, ktéry moze by¢ w przysztosci modyfikowany w
zaleznosci od uwarunkowan prawnych czy zmieniajacej sie wiedzy medycznej. Uwagi
do tego dokumentu nalezy przesyta¢ wraz z uzasadnieniem na adres
sekretariat.ep@sanepid.gov.pl.

Dodatek nr 1

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH WCHODZACYCH W SKEAD ZESTAWU
PRZECIWWSTRZASOWEGO, RATUJACEGO ZYCIE stanowiacy zatacznik do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 marca 2026 . (Dz. U. poz. 429)
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga
by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz
wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawoéw przeciwwstrzasowych,
ratujacych zycie
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Ambulatoryjne
Swiadczenia
zdrowotne
udzielane w
miejscu pobytu
pacjenta

Ambulatoryjne
Swiadczenia
zdrowotne z

zakresu
stomatologii

Ambulatoryjne
Swiadczenia
zdrowotne
udzielane w
pomieszczenia
ch zaktadu
leczniczego

Stacjonarnei
catodobowe
Swiadczenia
zdrowotne
inne niz
szpitalne

Stacjonarnei
catodobowe
Swiadczenia
zdrowotne
szpitalne

Adrenalinum 1 mg/ml
lub 300 pg/0,3 ml, lub
150 ug/0,3ml, lub 1
mg/10 ml - roztwér do
wstrzykiwan

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Amiodaroni
hydrochloridum 50
mg/ml - roztwoér do
wstrzykiwan

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

Aqua pro injectione -
rozpuszczalnik do
sporzadzania lekéw
parenteralnych

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Atropini sulfas 1 mg/ml
- roztwoér do
wstrzykiwan

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

Captoprilum 12,5 mg
lub 25 mg - tabletki

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Clonazepamum 1
mg/ml - roztwér do
wstrzykiwan

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

Furosemidum 10 mg/ml
- roztwor do
wstrzykiwan

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

Glyceroli trinitras 0,4
mg/dawke - aerozol
podjezykowy

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Glucosum 20 % lub 40
% - roztwor do
wstrzykiwan

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

10

Hydrocortisonum
hemisuccinatum -
proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan lub
infuzji lub
odpowiedniki
terapeutyczne

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

11

Ketoprofenum 50
mg/ml - roztwoér do
wstrzykiwan

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

12

Lidocaini

NIE

NIE

NIE

TAK

TAK
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hydrochloridum 2 % -
roztwor do
wstrzykiwan

13

Metoprololi tartras 1
mg/ml - roztwoér do
wstrzykiwan

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

14

Midazolam 2,5 mg -
roztwor do stosowania
W jamie ustnej

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

15

Morphini sulfas 10
mg/ml - roztwér do
wstrzykiwan

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

16

Naloxoni
hydrochloridum 0,4
mg/ml - roztwoér do
wstrzykiwan

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

17

Natrii chloridum 0,9 %
-rozpuszczalnik do
sporzadzania lekéw
parenteralnych lub
roztwoér do infuzji

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

18

Natrii
hydrogenocarbonas 84
mg/ml - roztwoér do
wstrzykiwan

NIE

NIE

NIE

TAK

TAK

19

Noradrenalinum 1
mg/ml - koncentrat do
sporzadzania roztworu
do infuzji

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

20

Oxygenium

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

21

Prednisoloni
hemisuccinas - proszek
i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan lub
infuzji

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

22

Salbutamolum 0,5
mg/ml - roztwoér do
wstrzykiwan lub 1
mg/ml - roztwoér do
nebulizacji

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

23

Glucosum 5 % lub 10 %
- roztwor do infuzji

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

24

Mannitolum 200
mg/ml - roztwér do
infuzji

NIE

NIE

NIE

TAK

TAK

25

Natrii chloridum 0,9 %
- roztwor do infuzji

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
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26 | Natrii chloridum + Kalii
chloridum + Calcii
chloridum dihydricum -
(8,6 mg+0,3mg+0,33
mg)/ml - roztwér do
infuzji dozylnych

NIE NIE NIE TAK TAK

Dodatek nr 2
WZOR PROTOKOU UTYLIZACJI SZCZEPIONEK (forma papierowa)*

Podmiot
Data Petna nazwa | Seria Jednostka | Liczba Przyczyna | Uwagi
szczepionki | szczepionki | miary (np. | jednostek | utylizacji*
amputka, zutylizowa
amputko/st | nych
rzykawka)

* Przyczyna utylizacji: 1) przekroczenie terminu waznosci; 2) przerwanie tancucha chtodniczego;
3) uszkodzenie; 4) wycofanie z obrotu przez GIF; 5) inna - wpisac jaka w uwagach

Podpis i piecze¢ osoby upowaznionej

# jesli dostepna jest cyfrowa wersja protokotu, nie ma potrzeby wypetniania wersji papierowej

Materiat uzupetniajacy

" Art. 18 ust. 6b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (Dz.U.z 2025 r. poz. 1675, ze zm.) okresla podmioty systemowo odpowiedzialne za dystrybucje i
przechowywanie szczepionek w publicznym tancuchu zaopatrzenia z punktu widzenia Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej, natomiast art. 18 ust. 8 ww. ustawy ustanawia ogdélny obowiazek, aby szczepionki zakupione
przez ministra zdrowia byty transportowane i przechowywane z zachowaniem tancucha chtodniczego. Z
orzecznictwa wynika, ze obowigzek zapewnienia tych warunkéw dotyczy takze podmiotu, ktory faktycznie
przechowuje szczepionki w miejscu wykonywania szczepien, dlatego PSSE moze kierowac zalecenia takze do
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punktow szczepien. Potwierdzaja to: wyrok NSA z 6 czerwca 2023 r., Il GSK 1332/22 dotyczacy obowigzku
zapewnienia ciggtego monitoringu temperatur w urzadzeniach chtodniczych ze szczepionkami, wyrok WSA w
Lublinie z 18 kwietnia 2013 r., Il SA/Lu 59/13 dotyczacy nakazu monitorowania temperatury w aptece
szpitalnej takze w dni wolne od pracy, oraz wyrok WSA w Biatymstoku z 1 lutego 2011r., Il SA/Bk 751/10
dotyczacy braku monitoringu temperatury w praktyce szczepien. W konsekwencji, jezeli punkt szczepien
przechowuje szczepionki bez ciggtego monitoringu temperatury, PSSE moze kierowac decyzje do tego punktu,
opierajac jg na art. 18 ust. 8 ustawy zakaznej oraz w razie stwierdzenia zagrozenia dla zdrowia ludzi- na art. 27
ust. 2 ustawy o Panstwowej Inspekgji Sanitarnej.

Woybrane orzecznictwo sgdowe:
e  Wyrok NSAz06.06.2023r., 11 GSK 1332/22, Legalis nr 3043315.

Brak skutecznego wykonania decyzji w zakresie zapewnienia ciagtego monitoringu temperatur w
lodéwece ze szczepionkami.

Sprawa dotyczyta braku skutecznego wykonania decyzji nakazujacej zapewnienie ciggtego monitoringu
temperatur w lodéwce ze szczepionkami; sam tytut orzeczenia wskazuje, ze NSA traktuje taki monitoring
jako realny obowigzek zwigzany z przechowywaniem szczepionek. Wyrok wzmacnia stanowisko, ze
podmiot faktycznie przechowujacy szczepionki musi zapewnic ciggty nadzér nad warunkami
przechowywania, a decyzja sanitarna w tym zakresie moze by¢ egzekwowana.

. Wyrok WSA w Krakowie z 21.06.2016 ., lll SA/Kr 77/16, Legalis nr 1476573.
Obowigzek zachowania taricucha chtodniczego a podmiot przechowujacy szczepionki.

Sad odnidst obowigzek zachowania taricucha chtodniczego nie tylko do systemu dystrybucji, ale takze do
podmiotu, ktéry fizycznie przechowuje szczepionki. W praktyce ten wyrok wpisuje sie w linie orzecznicza,
zgodnie z ktorg punkt szczepien lub podmiot leczniczy nie moze powotywac sie wytacznie na
odpowiedzialnos¢ stacji lub dystrybutora, jesli sam przechowuje szczepionki w niewtasciwych
warunkach.

. Wyrok WSA w Lublinie z 18.04.2013 ., Il SA/Lu 59/13, Legalis nr 1927250.

Nadzér Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w zakresie szczepien ochronnych; monitoring temperatury
przechowywanych przez szpital szczepionek.

Sad oddalit skarge szpitala na decyzje sanitarng nakazujaca zapewnienie monitorowania temperatury w
aptece szpitalnej takze w dni wolne od pracy, uznajac taki wymog za prawidtowy element nadzoru nad
szczepionkami. W uzasadnieniu przywotano m.in. art. 18 ust. 8 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordéb zakaznych u ludzi, co pokazuje, ze obowigzek zachowania taiicucha chtodniczego odnosi
sie takze do miejsca faktycznego przechowywania szczepionek

e Wyrok WSA w Biatymstoku z01.02.2011r., Il SA/Bk 751/10, Legalis nr 339509.
Skutki przechowywania szczepionek w niewtasciwych warunkach chtodniczych.

Sprawa dotyczyta praktyki lekarskiej, w ktérej podczas kontroli stwierdzono brak monitorowania
temperatury w urzadzeniu chtodniczym ze szczepionkami w dni wolne od pracy; sad oddalit skarge na
decyzje nakazujaca zapewnienie wtasciwych warunkéw przechowywania preparatéw szczepionkowych.
Orzeczenie wskazuje, ze argument, iz Swiadczeniodawca nie odpowiada za ciggtos¢ tancucha
chtodniczego, nie zostat zaakceptowany, a punkt szczepien moze by¢ bezposrednim adresatem decyzji
PSSE.

it Obowiagzujace przepisy nie okreslaja czestotliwosci wzorcowania rejestratoréw temperatury stosowanych do
monitorowania warunkow przechowywania szczepionek. Zgodnie z art. 18 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008
r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi szczepionki zakupione przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia sg transportowane i przechowywane z zachowaniem tancucha chtodniczego.
Organ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej jest uprawniony do oceny, czy podmiot zapewnia warunki
umozliwiajace wykazanie zachowania tego tancucha. Jednym z elementéw tej oceny jest weryfikacja
wiarygodnosci urzadzen monitorujacych temperature. W zaleceniach przyjeto, ze potwierdzeniem
wiarygodnosci rejestratora jest aktualne swiadectwo wzorcowania, wykonywane zgodnie z zaleceniami
producenta, jednak nie rzadziej niz raz w roku. Wymag ten nie wynika z przepisu okreslajgcego sztywny roczny
termin wzorcowania, lecz z obowigzku zapewnienia i udokumentowania prawidtowych warunkéw
przechowywania szczepionek oraz z koniecznosci zapewnienia wiarygodnosci pomiaréw stanowigcych
podstawe oceny zachowania taricucha chtodniczego. Roczny interwat zostat okreslony w zaleceniach jako
minimalny standard nadzoru nad urzgdzeniami stuzacymi monitorowaniu warunkéw przechowywania
szczepionek objetych Programem Szczepien Ochronnych.

16



