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Wytyczne ws. przygotowywania

i wydawania wysytek ze szczepionkami
przeciw COVID-19 z hurtowni w ramach
Narodowego Programu Szczepien

1. PRZEDMIOT | CEL DOKUMENTU

Okreslenie sposobu postgpowania podczas przygotowywania i wy-
dawania szczepionek przeciw COVID-19 w hurtowniach farma-

ceutycznych celem zapewnienia prawidtowej realizacji dystrybucji

szczepionek od momentu dostarczenia ich na terytorium Polski do

Agencji Rezerw Materiatowych oraz dalsza dystrybucja do upraw-

nionych podmiotéw z zachowaniem wymaganych warunkéw dla po-
szczegdlnych szczepionek przeciw COVID-19.

2. ZAKRES STOSOWANIA

Wytyczne obejmujg komore przyje¢, magazyn hurtowni, ekspedycje (komore wydan) oraz
fransport.

3. DEFINICJE | OBJASNIENIA

31 Szczepionka
szczepionka przeciw COVID-19
3.2 ChPL
Charakterystyka Produktu Leczniczego

3.3 ARM

Agencja Rezerw Materiatowych
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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 okres$lony przez ARM
3.8 Osoba upowazniona do odbioru

w przypadku hurtownifarmaceutycznych — Osoba Odpowiedzialna (kierownik hurtowni) lub
inna upowazniona osoba zgodnie z procedurami danej hurtfowni, w przypadku podmiotéw
posiadajgcych apteki szpitalne/dziaty farmacji szpitalnej bedzie to uprawniony pracownik
apteki/dziatu farmacji, a w przypadku innych podmiotéw bedzie to osoba upowazniona
pisemnie przez osobe kierujgca punktem szczepieri i wskazana na liscie oséb do odbioru
szczepionki i kontaktu z kierowcqg

3.9 Lista oséb upowaznionych do odbioru szczepionki

wykaz osdb wraz z danymi do kontaktu wskazanych przez kierownikéw poszczegdlnych
uprawnionych jednostek w tym punktdw szczepien, posiadajgcych pisemne upowaznienie
do odbioru dostarczonej szczepionki i bedgcych odpowiedzialnymi 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
sporzgdzenia, nazwe produktuy, ilosé, serie, date waznosci, kod GTIN (jezeli dotyczy) oraz
dane dotyczqgce: nadawcy, przewoznika i odbiorcy.

311  List przewozowy (protokét zdawczo odbiorczy)

stanowi dowdd przekazania fowaru przewoznikowi i dostarczenia do odbiorcy, tym samym
powierzenia przewoznikowi odpowiedzialnosci za fransport 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.
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Agencja Rezerw Materiatowych prowadzi dystrybucje
szczepionek przeciw COVID-19 w ramach Narodowego
Programu Szczepien przy zachowaniu zasad bezpieczerstwa,
jakosci i tozsamosci dostarczanych szczepionek okreslonych
|_' na zasadach Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. ARM moze
prowadzi¢ dystrybucje szczepionek przy udziale podmiotéw
uprawnionych do dystrybucji produktéw leczniczych.

4. 0DPOWIEDZIALNOSC | OBOWIAZKI

4.1. Osoba Odpowiedzialna hurtowni ARM odpowiada za:

> wdrozenie i kontrole realizacji niniejszych wytycznych,
. I > kwalifikacje odbiorcéw szczepionki,
f— —.

= > nadzér nad przekazywaniem zlecen wydan szczepionki
od podwykonawcdéw ARM do odbiorcdw,

> nadzér nad prawidtowym procesem przygotowania szczepionek do wydania
i fransportu,

> nadzorowanie prawidtowego przebiegu procesu dostarczania szczepionki
z zachowaniem odpowiednich warunkéw przechowywania oraz obiegu
dokumentacjj,

> organizowanie i nadzorowanie transportu zamdwionej ilosci szczepionki do od-
biorcy,

> dostarczenie szczepionki w mozliwie jak najkrétszym czasie,

> nadzdér nad sporzgdzeniem dokumentéow Wydanie Zewnetrzne (WZ) w systemie

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

4.2. Osoba Odpowiedzialna hurtowni (podwykonawcy (ARM) odpowiada za:
> wdrozenie i kontrole realizacji niniejszych wytycznych,

v > nadzdr procesu przygotowania i oznakowania wysytek dla
poszczegdlnych odbiorcow,
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4.3

4.4,

> nadzdér prawidtowego przebiegu procesu dostarczania szczepionki z zachowaniem
odpowiednich warunkéw przechowywania oraz obiegu dokumentacji,

> organizowanie i nadzorowanie transportu zamadwionej iloéci szczepionki do od-
biorcy,
> nadzér nad sporzgdzeniem dokumentéw Wydanie Zewnetrzne (WZ) w systemie

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

Upowazniony pracownik magazynu ARM lub hurtowni farmaceutycznej dostarczajgcej
szczepionke do podmiotéw prowadzqgcych szczepienia odpowiada za:

> stfosowanie sie do procedur DPD i niniejszych wytycznych,
-

—_— > sporzqdzenie w systemie Listu przewozowego (protokotu
—n LRV 4 zdawczo-odbiorczego) dla kierowcy oraz dotgczenie go do
dokumentu Wydanie Zewnetrzne (WZ) w ramach dokumen-
téw fransportowych,

> przygotowanie wysytki ze szczepionkg w odpowiednio oznakowanych i zabezpie-
czonych opakowaniach transportowych, zapewniajgc warunki wskazane w ChPL
danej szczepionki, w tym o ile fo wymagane — umieszczenie daty zmiany warun-
kéw temperaturowych przechowywania, skracajgcej termin waznosci,

> zabezpieczenie poszczegdlnych fiolek szczepionki w opakowaniach dzielonych
w sposdb uniemozliwiajgcy przemieszczenie sie, w tym zabezpieczajgcy réwniez
przed wstrzgsem podczas transportu,

> sprawdzenie zgodnosci wysytki z dokumentacjq,

> przygotowanie wysytki ze szczepionkg do zatadunku, umieszczenie odpowiednich
etykiet na opakowaniach zbiorczych,

> sprawdzenie temperatury komory zatadunkowej samochodu z rejestratorem kon-
troli temperatury w komorze chtodniczej samochodu i odnotowanie jej w systemie
dotyczgcym monitoringu temperatury,

> wydanie paczek i zatadunek wysytki ze szczepionkg do $rodka transportu.

Kierowca odbierajgcy paczki ze szczepionkq jest odpowiedzialny za:

— > zatadunek wysytki ze szczepionkg na srodek fransportu,
1 > stan jakosciowy i ilosciowy szczepionki (dotyczy przygotowa-
I nych paczek) w czasie transportu,
de U




WYTYCZNE W SPRAWIE PRZYJMOWANIA | PRZECHOWYWANIA SZCZEPIONEK PRZECIW COVID-19

N\

Ministerstwo Zdrowia

> dostarczenie szczepionki pod adres podmiotu szczepigcego wskazanego na liscie

przewozowym zgodnie z przygotowanym przez ARM zleceniem,

> dostarczenie szczepionki do pomieszczen odbiorcy i pod jego nadzdr,

> nie pozostawia sie szczepionki w innych pomieszczeniach oraz nie przekazuje sie

szczepionki osobom nieupowaznionym!!!

> dostarczenie dokumentéw WZ wraz z listem przewozowym (protokédt zdawczo

-odbiorczy) do zaakceptowania przez upowazniong osobe podmiotu szczepigce-
go do odbioru szczepionki,

> dostarczenie podpisanych przez odbiorce kopii dokumentéw tj. WZ oraz listu prze-

wozowego do ARM/hurtowni,

> dokonanie wydruku temperatury z transportu, bezposrednio przed otwarciem

chtodni lub izolowanego pojemnika czy loddwki transportowej i przekazanie go
odbiorcy wraz z dokumentem WZ.

5. SPOSOB POSTEPOWANIA

5.1

5.2

Przygotowywanie i wydawanie szczepionek odbywa sie na podstawie ustalonego roz-
dzielnika na podstawie biezgcych zamdwien sktadanych przez poszczegdlne uprawnione
podmioty do szczepiert w Systemie Dystrybucji Szczepionek,

Pracownik magazynu podczas kompletacji zamdwienia na szczepionkg, w przypadku
dzielenia opakowan na mniejsze transportowe, umieszcza na przysposobionych opako-
waniach zewnetrznych odpowiednie etykiety w celu mozliwosci identyfikacji szczepionki
wewnqgtrz opakowania, oraz umieszcza date zmiany warunkéw temperaturowych prze-
chowywania, skracajgcq termin waznosci,
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5.3 Upowazniony  pracownik  magazynu  przygotowujgc  zamdwienie  ofrzymane
z systemu, wystawia List przewozowy (protokdt zdawczo-odbiorczy) ktéry dotgcza do
dokumentu WZ sporzqgdzonego przez ARM/lub hurtownie, a nastepnie przygotowuje
wysytke do wydania zgodnie z procedurami Systemu Jakos$ci Hurtowni w warunkach
okresdlonych w karcie Charakterystyki Produktu Leczniczego danej szczepionki,

5.4 Drugi upowazniony pracownik magazynu lub Osoba Odpowiedzialna sprawdza czy
wysytka ze szczepionkg zostata wtasciwie przygotowana do transportu oraz czy szczepionka
w momencie wydania posiada na opakowaniach transportowych odpowiednie adnotacje
umozliwiajgce jej identyfikacje, warunki transportu oraz odbiorce. Prawidtowos$é dziatan
potwierdza swoim podpisem na dokumentach WZ,

5.5 Szczepionki przeznaczone do transportu nalezy pakowaé w odpowiednio przystosowane
opakowania transportowe, ktére majg za zadanie utrzymywanie $cisle okreslonych
warunkéw przechowywania, wskazanych w ChPL dla poszczegdlnych szczepionek oraz
chroni¢ przed wstrzgsem oraz niekorzystnym wptywem $wiatta i zanieczyszczeniem,

5.6 Pracownik magazynu przed przekazaniem wysytki ze szczepionkg do zatadunku umieszcza
dodatkowo odpowiednie etykiety na opakowaniach transportowych umozliwiajgce
identyfikacje ich zawartosci oraz informacje dotyczqce warunkéw przechowywania,
obchodzenia sie z opakowaniem w tym $rodki ostroznosci,

5.7 Przed zatadunkiem kierowca sprawdza, czy wnetrze komory zatadunkowej pojazdu
jest czyste i suche- jeéli nie, doprowadza $rodek transportu do stanu umozliwiajgcego
bezpieczny przewdz,

5.8 Przed zatadowaniem paczek do komory fransportowej pojazdu, kierowca jest zobowigzany
odpowiednio schtodzi¢ komore chtodniczg pojozdu do poziomu wymaganego przez
producenta transportu szczepionek okreslonego w Karcie Charakterystyki szczepionki
i wskazanego na lidcie przewozowym, zachowujgc jednoczesnie granice tolerancji.
W przypadku izolowanych pojemnikéw jezeli sq stosowane wktady chtodzgce, nalezy
wczeéniej je zwalidowad, a szczepionke umieszczad w taki sposdb, aby nie stykata sie
bezposrednio z wktadem,

5.9 Przed zatadowaniem wysytki ze szczepionkg do komory chtodniczej pojazdu, kierowca
sprawdza pomiar femperatury na wyswietlaczu zamontowanym w kabinie kierowcy
i w uzasadnionych sytuacjach dokonuje wydruku temperatury,

W izolowanych pojemnikach czy lodéwkach transportowych przed wtozeniem szczepionki
do wewngtrz nalezy réwniez sprawdzi¢ i odnotowaé warunki temperatury (nie dotyczy kie-
rowcy odbierajgcego isoboxy z ARM). Do kazdego ww. pojemnika jak rdwniez do loddéwki
transportowej po wtozeniu szczepionki, wktada sie skalibrowane urzgdzenie do pomiaru
temperatury rejestrujgce wskazania podczas catej trasy transportu z mozliwosciq jej od-
tworzenia (wydruku),

510 Zatadunek odbywa sie w sposdb zabezpieczajgcy szczepionki przed zbiciem, rozla-
niem, zapewniajgc jednoczesnie uniemozliwienie ich wstrzqsu i przesuwanie sie paczek
w trakcie transportu. W tym celu kierowca winien odpowiednio utozy¢ oraz zabezpieczy¢
opakowania zbiorcze w komorze chtodniczej pojazdu,

511  Kierowca jest zobowigzany dokonaé kazdorazowo wydruku temperatury z drukarki za-
montowanej w pojezdzie lub z urzgdzenia zamieszczonego w izolowanych pojemnikach
i lodéwkach transportowych ze szczepionkg. Wydruk potwierdzajgcy zachowanie prawi-
dtowych warunkéw podczas transportu nalezy przekaza¢ upowaznionej osobie do odbio-
ru szczepionki podmiotu szczepigcego,
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512  Szczepionki dostarczane sq bezposrednio pod adres podmiotu szczepigcego (do po-
mieszczen odbiorcy) i pod jego nadzér. Nie pozostawia sig szczepionki w innych pomiesz-
czeniach oraz nie przekazuje sie szczepionki osobom nieupowaznionym!!!

513  Kierowca wraz z przesytkg przekazuje odbiorcy dokumenty: WZ oraz List przewozowy.
Do dokumentu WZ dotgczany jest wydruk z temperatury. Odbiorca po sprawdzeniu jokosci
dostarczonej przesytki oraz warunkéw transportu potwierdza odbidér przesytki na wszyst-
kich egzemplarzach Listu przewozowego, dokumencie WZ umieszczajqgc czytelny podpis,
pieczqgtke i date potwierdzajgc tym samym przejecie odpowiedzialnosci za stan jakoscio-
wy i ilodciowy dostarczonej szczepionki do podmiotu szczepigcego, wydanej z hurtowni
podwykonawcy ARM,

514  Wszystkie dokumenty sq archiwizowane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.



