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O’ZBEKISTON RESPUBLIKASI SOG’LIQNI SAQLASH VAZIRLIGINING

B  U  Y  R  U  G’ I

                                                №  148____                               11 апрель  2006 й.

«О внедрении  Стандартных  Рабочих Процедур 
ВОЗ/ЮНИСЕФ по  эффективному управлению
вакцинным складом и вакцинами на всех  уровнях
в Республике Узбекистан».

            Эффективность профилактики инфекционных заболеваний в значительной степени зависит от качества работы системы «Холодовой цепи», которая обеспечивает оптимальный температурный режим, гарантирующий сохранение исходной иммуногенной активности вакцин на всем пути их следования от предприятия-изготовителя до вакцинируемого.

             Республиканский, Областные и районные склады хранения вакцин при ЦГСЭН являются ключевым элементом  системы иммунизации, потому что именно  здесь вакцины  получают,  хранят  и распределяют  большими партиями. Неисправность  оборудования и возможные  административные ошибки могут привести к негодности большого  количества вакцин и финансовым  потерям. В  обращении с вакцинами   должна быть  максимально  учтена каждая  деталь как на центральном, так  и  на промежуточном  уровнях (областные и районные склады хранения вакцин, пункты иммунизации).

             С учётом вышеизложенного  и  в целях  надежности, сохранности  вакцин  на  всех  уровнях ее складирования, включая пункты иммунизации

                                          У Т В Е Р Ж Д А Ю:
1. Методические рекомендации ВОЗ/ЮНИСЕФ  по Стандартным Рабочим Процедурам эффективного управления вакцинным складом и вакцинами на всех уровнях ее складирования –Приложение №1.

П Р И К А З Ы В А Ю:

1. Министру Здравоохранения   Республики   Каракалпакстан, 
Начальникам ГУЗ хокимията областей и г.Ташкента, 

Главным  государственным санитарным  врачам  РК, областей и г.Ташкента:

1.1 С 1 апреля 2006 года внедрить на всех уровнях складирования вакцин выполнение регламента Стандартных Рабочих Процедур в соответствии с Приложением №1

       а)   для каждого уровня системы распределения  разработать  стандартные рабочие процедуры.

      б)  обеспечить каждый холодовой склад копией перечня стандартных рабочих процедур,

      в)  обучить персонал  следованию этим процедурам и предоставлению необходимых отчетов по их выполнению. 

1.2 Отрегулировать систему заявок на вакцины и правильное оформление документации при ее поступлении в соответствии с Инструкцией 1, Приложение №1. Ввести на всех уровнях единую систему Отчетов о поступлении вакцин

1.3 Обеспечить хранение вакцин в пределах температурного режима, рекомендованного ВОЗ (Инструкция 2, Приложение №1).
1.4 Обеспечить достаточную мощность холодильных складов на всех уровнях, достаточную для хранения максимального запаса вакцин (резервный запас + рабочий запас), в соответствии с Национальным календарем прививок (Инструкция 3, Приложение №1 )

1.5 До 1.06.06 провести текущий ремонт складов хранения вакцин (в соответствии с требованиями ВОЗ/ЮНИСЕФ – Инструкция 4, Приложение №1)  и профилактический осмотр холодового оборудования с проведением замены или ремонта, транспорта для транспортировки вакцина  на всех 4-х уровнях складирования вакцин.( Национальный, областной, районный и прививочный  пункт).
а)  Не менее 1 раза в год проводить профилактический осмотр холодильного оборудования на основании договоров с ООО «Савдотехникамонтаж» УЗХЛАДОТОРГМОНТАЖ
б)  Рутинно поддерживать высокий стандарт функционирования  всего оборудования, транспортных средств и помещений, используя программу запланированного профилактического техобслуживания, для предотвращения возможных срывов, способных неблагоприятно воздействовать на программу иммунизации. 
Непредусмотренный экстренный ремонт должен перерасти из правила в редкое исключение, а срывы в работе основного оборудования должны стать абсолютно неприемлемыми.

 в)При закупке нового холодильного оборудования      соответствовать последним спецификациям, определенным ВОЗ.

 г)  Обеспечить вакцинные склады надежным электроснабжением  с запасным автоматическим электрогенератором на случай возможных перебоев электроэнергии.  

д) Обеспечить специальный транспорт для доставки вакцин и иммунизационных средств. 

Работу холодового склада нельзя считать удовлетворительной при отсутствии доступа к эффективной и надежной транспортной системе. 

1.6 Эффективно регулировать запасы вакцин на складах в   соответствии с Инструкцией 5, Приложение №1)

Обязать руководителей РПИ и работников вакцинных складов: 

        а)  проверять и записывать детали поставок вакцин в момент их   поступления на склад; 

 б)  проверять детали и условия содержания запаса вакцин в период  их хранения на складе; 

  в)  проверять и записывать детали поставок вакцин  в момент их  отправки со склада для последующего распределения по областям, районам и непосредственно в пункты их применения. 

г)  регулярно проводить физический учет на складах хранения для проверки точности учетной записи.

1.7 Осуществлять своевременную доставку вакцин на последующий уровень и в достаточном количестве (Инструкция 6, Приложение №1 )

а) разработать планы распределения и доставки вакцин и своевременно производить доставку вакцин на последующие уровни,

   б) все подробности по каждой партии вакцин фиксировать в отчете о доставке вакцин,

в) придерживаться принципа приоритетной отправки вакцин с ближайшей окончания срока годности (ПОБДОСГ),

г) распределять вакцины с  измененным статусом ИВФ (Индикатор на Вакцинном Флаконе), указывающим на то, что вакцина находилась в чрезмерно теплом тепловом режиме –в первую очередь, независимо от срока годности
    1.8 Обеспечить основные склады хранения вакцин достаточными    штатными и финансовыми ресурсами:

               а)  обучить штатный персонал складов хранения вакцин 

               б)  обеспечить достаточные фонды для закупки вакцин (кроме РПИ вакцин), заправочные средств и запчастей для холодового оборудования и транспорта
2.    Главному   врачу  РесЦГСЭН МзРУз   Шоумарову С.Б.

2.1     Установить  строгий контроль  за  внедрением     Стандартных  Рабочих Процедур по эффективному управлению вакцинами в основных складах хранения вакцин – на республиканском, областном, районном уровнях Республике Узбекистан 

2.2 Гарантировать получение  всех поставок вакцин на Республиканский склад в удовлетворительном состоянии 

2.3 Отрегулировать прибытие и оформление процесса доставки вакцин на каждой ступени: производитель вакцин, Отдел Снабжения ЮНИСЕФ, передающий агент, авиалиния, местное представительство ЮНИСЕФ, руководители таможни, агенты по оформлению вакцин на таможне, Рабочая комиссия по гуманитарной помощи Кабинета Министров,  Министерство Здравоохранения.

2.4  Организовать  и провести  во 2 квартале   2006  года семинары  по  эффективному  управлению  вакцинным  складом  для  работников  санитарно-эпидемиологической службы  и  лечебно-профилактических учреждений, ответственных  по  вакцинам и другим бактерийным препаратам.

3. Начальнику  Главного  управления  по  контролю  качества лекарственных препаратов  и  медицинской  техники_Жалилову  Х.К.:

1.1. Применять упрощенный  метод  процедур  исследований (по прилагаемой документации)  для  выдачи  разрешения  на  ввоз  вакцин и сертификата соответствия, регламентированных Всемирной Организации здравоохранения и закупаемых через ЮНИСЕФ (детский фонд Организации Объединенных Наций), в соответствии с Инструкцией 1, Приложение №1

1.2. Установить  сроки проводимых исследований для РПИ вакцин  

1.3. Установить  нормативы  по  забору  материала для  проведения исследований.  

Контроль за выполнением данного приказа возложить на заместителя министра Ниязматова Б.И.

           МИНИСТР:                                                Ф.Г.НАЗИРОВ

                                                                      Приложение №1

                                                                                К приказу МЗРУз №________

                                                                                От_______________2006 г
Методические рекомендации   по 

Стандартным Рабочим Процедурам эффективного управления вакцинами на всех уровнях ее складирования
Регламент стандартных рабочих процедур должен быть представлен на всех складах в форме, гарантирующей его изменения и дополнения согласно инструкциям. 


Руководители учреждений основных складов хранения вакцин должны обеспечить каждый холодовой склад копией Стандартных Рабочих Процедур, соответствующих особенностям этого склада. Необходимо разработать систему, которая обеспечит гарантию незамедлительного введения возможных изменений и дополнений с учетом особенностей склада.

Штат должен понимать каждодневное рутинное использование стандартных рабочих процедур, а также осознавать важность обучения на местах.


Ответственные лица (руководители учреждений всех уровней, где производится складирование вакцин, руководители РПИ всех уровней, завскладами и медицинский персонал пунктов иммунизации) должны включить каждодневное рутинное применение стандартных рабочих процедур, использовать соответствующие отчеты, формы, учебные пособия, планы и материалы.


Стандартные процедуры должны охватывать следующие разделы:

· Заявка на поставку вакцин;

· Получение  поставки   вакцин;
· Контроль за содержанием  вакцины во время хранения, включая мониторинг температурного режима;

· Распределение и транспортировка вакцин, включая мониторинг температурного режима. 
Содержание:
1.  Инструкция 1 - «Система заявок на вакцины и правильное оформление документации  при ее поступлении»
2.   Инструкция 2 - «Температурный режим хранения вакцин»
3.   Инструкция 3 – «Поддержание достаточной мощности холодового склада»
4. Инструкция 4 – «Уход и эксплуатации зданий, оборудования и транспорта, предназначенного для хранения и транспортировки вакцин»
5.   Инструкция 5 - «Управление запасами вакцин»
6.  Инструкция 6 – «Доставка вакцин на последующие уровни складирования»
 Инструкция 1. -  «Система заявок на вакцины и правильное оформление документации  при ее поступлении»

Ответственный по поставкам вакцин должен уметь считывать показания индикатора на флаконах с вакциной, ВВМ (VVM), а также показания мониторов  холодовой цепи (или контрольной карточки –индикатора, ККИ) и  индикаторов замораживания. 

Неповрежденность вакцин в момент прибытия в республику (область, район) следует проверять подтверждением того, что на протяжении всего периода транспортировки вакцин поддерживалось надлежащее рабочее состояние холодовой цепи, ссылаясь на показания упакованных с поставкой устройств, записывающих температуру. Наиболее удобным способом регистрации этих фактов является их запись в Отчете о Прибытии Вакцины (смотри форму Отчета о Прибытии Вакцины).

Для каждой полученной вакцины заполните форму в соответствии с руководством, приложенным с обратной стороны Отчета о Прибытии Вакцины.  Проверьте своевременность получения и заполнения всей необходимой документации, проверьте состояние коробок,  а также все случаи недостачи и короткого срока годности.  Также проверьте статус ВВМ, ККИ и индикаторов замораживания. В тех случаях, когда поставки прибывают с электронными устройствами записи температуры, ответственный по приему должен выполнить все инструкции, прилагающиеся к устройству.  Запишите данные и приложите их к Отчету о Прибытии Вакцины.  Если к устройству не приложена инструкция по использованию, а ответственный по приему поставки не знает, как считывать показания, устройство следует вернуть поставщику вакцин. Потребуйте наличие адекватных инструкций для последующих поставок.

В заключение, Отчет о Прибытии Вакцины необходимо заверить подписями и распространить копии, как указано в форме. Не соглашайтесь принимать ни одной коробки вакцин в случае, если они прибыли в поврежденном состоянии.

Хранение документации: Храните заполненную форму Отчета о Прибытии Вакцины, Предварительные Расчеты, Уведомление о Поставке, Авиасчет, Упаковочный Список, Накладную/Счет и Сертификат Выпуска на протяжении минимум трех лет.

Принимайте немедленные меры в случае, если груз поступил на первичный склад в неудовлетворительном состоянии или если процедуры, связанные с прибытием вакцины, не соблюдались.
Работник, несущий ответственность за проверку прибывших вакцин, должен хорошо понимать процедуры перевозки и доставки вакцин.  Отчет о Прибытии Вакцины позволит вести учет разрушенных вакцин и процедурных ошибок во время их перевозки. В совокупности с другими дополнительными данными Отчет о Прибытии Вакцины можно использовать в качестве основных  для документации претензий и требований к принятию необходимых корректирующих мер. 

“Немедленные меры” - означает немедленную отправку факсом копию заполненного Отчета о Прибытии Вакцины производителю вакцины, агентству по передаче груза (вышестоящего склада) и другим задействованным организациям. К  Отчету о Прибытии Вакцины необходимо приложить письмо с просьбой о замене разрушенных вакцин.  Смотрите Часть VII Руководства по заполнению Отчета о Прибытии Вакцины с обратной стороны формы Отчета.
Подкрепите отправленное по факсу срочное сообщение последующим официальным запросом о замене вакцин, приложив соответственные дополнительные доказательства, как например фотографии.  

Страны, получающие вакцины от агентств ООН, должны немедленно отправить жалобу в местное представительство поставляющего агентства, которое, в свою очередь, установит связь с организацией поставщика. В зависимости от сложности ситуации, поставляющая вакцины организация либо решит вопрос своими силами, либо обратиться за помощью к ВОЗ. 

Страны, получающие вакцины непосредственно от производителя, должны решать все проблемные вопросы на основе двусторонних переговоров с производителем вакцин. В случае необходимости, страны  имеют право обратиться за помощью к ВОЗ.  

В схеме A приводится пример оформления документации по  прибытию вакцин, поставляемых ЮНИСЕФ,  и предъявления возникших претензий. 
 Стандартная Форма Отчета о Прибытии Вакцины 
ВОЗВРАЩАЕТСЯ В МЕСТНОЕ ПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВО ​​​(агентство) ДЛЯ ПОСЛЕДУЮЩЕЙ ПЕРЕДАЧИ    (поставляющее агентство)

ОТЧЕТ О ПРИБЫТИИ ВАКЦИНЫ

	Страна
	
	
	

	Отчет №
	
	Дата составления отчета
	


	Место 

Проведения инспекции 
	Дата и время 
	Название  Склада,  Дата и Время поступления на холодовой склад.

	
	
	


ЧАСТЬ I- УВЕДОМЛЕНИЕ О ПРЕДСТОЯЩЕЙ  ПОСТАВКЕ 
	Основные документы 
	Копия Авиасчета 
	Копия списка упаковки вакцин 
	Копия накладной
	Копия сертификата выпуска вакцин

	Дата 

получения адресатом 
	Да  FORMCHECKBOX 
   Нет   FORMCHECKBOX 

	Да  FORMCHECKBOX 
   Нет   FORMCHECKBOX 

	Да  FORMCHECKBOX 
   Нет   FORMCHECKBOX 

	Да  FORMCHECKBOX 
  Нет   FORMCHECKBOX 



	Прочие документы 

(в случае необходимости)
	


ЧАСТЬ II-ДЕТАЛИ ПРИБЫТИЯ АВИАРЕЙСА 
	Номер авиасчета
	Аэропорт места назначения
	Рейс №
	Предположительное время прилета согласно уведомлению
	Действительное время прилета 

	
	
	
	Дата
	Время
	Дата
	Время

	
	
	
	
	
	
	


Фамилия агента по таможенному оформлению груза: _____________________________  
   По поручению: _______________________________

ЧАСТЬ  III- ДЕТАЛИ  ПОСТАВКИ ВАКЦИНЫ 
	Поставляющее агенство 
	Счет

ЗАКАЗ №
	Получатель
	Описание вакцины

 (Тип и Доза/Флакон)
	Производитель
	Страна

	
	
	
	
	
	


	Вакцина
	Разбавитель/пипетки 

	Номер  партии
	Количество коробок
	Количество флаконов
	Срок годности
	Номер  партии
	Количество коробок
	Количество наборов
	Срок годности 

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


(продолжайте при необходимости)
	
	Да
	Нет
	Замечания

	Полученное количество соответствует указанному в накладных документах?
	
	
	

	Если нет, укажите, были ли получены детали сокращенного объема поставки до прибытия вакцин?
	
	
	


ЧАСТЬ IV-ДОКУМЕНТЫ, СОПРОВОЖДАЮЩИЕ ПОСТАВКУ 
	Копия накладной 

с упаковочным списком 
	Копия сертификата выпуска 
	Отчет о Прибытии Вакцины 
	Прочие

	Да  FORMCHECKBOX 
      Нет   FORMCHECKBOX 

	Да  FORMCHECKBOX 
      Нет   FORMCHECKBOX 

	Да  FORMCHECKBOX 
      Нет   FORMCHECKBOX 

	


ЧАСТЬ V- СТАТУС ИНДИКАТОРОВ ПОСТАВКИ (перечислите только количество проверенных коробок, охладителей и любые замеченные  аномалии) 
	Общее количество

 проверенных коробок 
	
	Тин охладителя 
	Сухой лед    FORMCHECKBOX 

	Пакеты со льдом   FORMCHECKBOX 

	Не обнаружено       FORMCHECKBOX 


	Коробка № 

 (только коробки

 с нарушением) 
	Номер партии
	ВВМ (1,2,3,4)
	Карточный Номер ККИ

 (A,B,C,D)
	Индикатор замораживания (АКДС, АДС, АС, Геп В, жидкая Hib)
	Дата/Время проведения инспекции 

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


(Продолжайте при необходимости)
	Устройство записи температуры 
(если имеется, приложите копию показаний)
	Коробка №
	Модель
	Серия №

	
	
	
	


ЧАСТЬ VI- ОБЩЕЕ СОСТОЯНИЕ ПОСТАВКИ 
	В каком состоянии прибыли коробки?
	

	Имелись ли на коробках необходимые наклейки?
	

	Прочие заметки:

(Продолжайте при необходимости)
	


ЧАСТЬ VII-ФАМИЛИЯ И ПОДНИСЬ



___________________________
_______​_
_________________________________     _______​_ 

​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​Начальник Инспекции
ДАТА
Центральный склад или Руководитель РПИ            ДАТА
Руководство к заполнению  Отчета о Прибытии Вакцины

Цель Отчета о Прибытии Вакцины заключается в мониторинге условий холодовой цепи во время транспортировки, в проверке  выполнения/нарушения инструкций по перевозке, а также в предоставлении адекватной регистрации необходимой информации в отношении вакцин. Его можно использовать как основной документ при необходимости предъявления претензий и ввода поправочных мер в случае возникновения проблем, связанных с поставкой вакцин.

Государственные организации, получающие вакцины, и организации их поставляющие несут ответственность за выполнение Отчета о Прибытии Вакцины и принятия необходимых мер 

Составные части Отчета:

Для каждой поставки и каждой отдельной разновидности вакцин в каждой отдельной поставке следует составлять отдельный отчет. В случае недостачи в поставке (часть предназначенного количества не прибыла)  необходимо составить отчет на каждую прибывшую часть поставки.

Часть  I - УВЕДОМЛЕНИЕ О  ПРЕДСТОЯЩЕЙ ПОСТАВКЕ: Укажите дату и детали документов, полученных заранее  с уведомлением о готовящихся поставках. 

Часть II - ДЕТАЛИ ПРИБЫТИЯ АВИАРЕЙСА:  Запишите детали ожидаемого рейса и действительного времени его прилета, а также фамилию агента по оформлению груза на таможне и от чьего имени действует агент (например,  Минздрав/ЮНИСЕФ и т.п.).

Часть III - ДЕТАЛИ ПОСТАВКИ ВАКЦИНЫ: Запишите детали заявки (например, поставляющее агентство, номер счета, название организации - получателя, название вакцины и т.п.). Для каждой партии вакцины, включенной в поставку, укажите количество поставленных доз, коробок, флаконов и срок годности. Необходимо записать ту же самую информацию в отношении разбавителя/пипеток, если они включены в поставку. Вся эта информация имеется в упаковочном списке и должна быть соответственно проверена и подтверждена. Разбавители для лиофильно высушенной вакцины  и пипетки для ОПВ следует рассматривать как неотъемлемые составные части вакцины и, следовательно, записывать всю информацию по отношению к ним всегда в той же форме, что и вакцина, предназначенная к использованию с ними. Их раздельная поставка должна рассматриваться как недостача в поставке. Число коробок, указанное на каждой отдельной парии упаковки с коробками должно соответствовать количеству, указанному в упаковочном списке. В противном случае, укажите, было ли получено уведомление о возможных  поправках в количественном изменении упакованных  партий.  

Для составления Протокола не требуется считать каждую отдельную коробку с отдельной вакциной.

ЧАСТЬ IV - ДОКУМЕНТЫ, СОПРОВОЖДАЮЩИЕ ПОСТАВКУ: Коробка с документами о поставке должна быть отмечена в упаковочном списке (в большинстве случаев она обозначена как коробка номер 1). Проверьте наличие всех необходимых документов и заполните форму соответственно.

ЧАСТЬ V - СТАТУС ИНДИКАТОРОВ ПОСТАВКИ: Проверка показаний температурных индикаторов является неотъемлемой частью протокола. Мониторы температуры должны быть проверены   во всех коробках  до того, как вакцины будут перенесены  в складское помещение. В случае больших поставок или, когда требуется немедленное помещение вакцин в холодильные условия, следует проверить выборочно несколько коробок до помещения всей поставки на склад. Завершите проверку всех оставшихся коробок на следующий день или в ближайший возможный короткий срок с указанием даты и времени проведения окончательной проверки.  Укажите количество проверенных коробок (число должно  соответствовать общему количеству, означенному в документах о поставке), тип охладителя, а также подробности замеченных нарушений температурного режима. В отчетную форму следует записать только те коробки, в которых температурный индикатор показал изменение  цвета.

Если в упаковки вложены устройства для записи температуры, укажите в какую  коробку они включены, их модель и серийный номер. Приложите,  пожалуйста, фотокопию температурного графика к Отчету о Прибытии Вакцины.

ЧАСТЬ VI - ОБЩЕЕ СОСТОЯНИЕ  ПОСТАВКИ: Укажите, если коробки были доставлены в неповрежденном состоянии, а также, если все необходимые наклейки/этикетки были на месте и дополните прочими замечаниями, если таковые имеются.

ЧАСТЬ VII - ФАМИЛИЯ И ПОДПИСЬ: Форма должна быть подписана официальным лицом, ответственным за проверку, а также Управляющим Центральным Складом и Руководителем РПИ.  

Все  зарегистрированные проблемы будут рассмотрены на надлежащем уровне (например, производитель вакцин, передающие агентства, ВОЗ и прочие) для принятия соответственных  мер с целью их решения. 

При необходимости внесите дополнительную информацию, касающуюся поставок вакцин, в ниже приведенную таблицу:
	Вакцина
	Разбавитель/пипетки 

	Номер  партии
	Количество коробок
	Количество флаконов
	Срок годности
	Номер  партии
	Количество коробок
	Количество наборов
	Срок годности 

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


	Общее количество

 проверенных коробок 
	
	Тин охладителя 
	Сухой лед    FORMCHECKBOX 

	Пакеты со льдом   FORMCHECKBOX 

	Не обнаружено       FORMCHECKBOX 


	Коробка № 

 (только коробки

 с нарушением) 
	Номер партии
	ВВМ (ИФВ)(1,2,3,4)
	Карточный Номер ККИ

 (A,B,C,D)
	Индикатор замораживания (АКДС, АДС, АС, Геп В, жидкая Hib)
	Дата/Время проведения инспекции 

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Прочие заметки:


Схема.A – Процедура оформления документации о прибытии вакцины.

[image: image3.jpg]TR

padang
materise

Y

F

Pading

Coadng

Storskesmers
atoe

T

Organization diagram

= e

—— Supanision

(]

]
[pizicieiaiolobl

e —
s frrtseecei = =

5
paked  vane vacohe lne [
[ n padking _ coldbox

[}
ooE

[mm]

Layout of packing area





Прибытие вакцин и их оформление на таможне. 
↓
Инспекция в аэропорту или на центральных вакцинных складах. Заполненная и подписанная форма  Отчета о Прибытии Вакцины. 
↓
Копия Отчета о Прибытии Вакцины, отправленная в местное представительство ЮНИСЕФ.  
↓
Копия Отчета о Прибытии Вакцины, отправленная в Отдел Снабжения  ЮНИСЕФ, в Копенгаген (ОС).
↓

	ИНДИКАТОР 
	НЕПОВРЕЖДЕН
	ПОВРЕЖДЕН

	Предварительное уведомление 
	Зарегистрировано
	ОС согласует с передающим агентством

	Тип вакцины/ срок годности 
	Зарегистрировано
	ОС согласует с  производителем 

Если необходимо, Протокол отправить для дальнейшего расследования в ВОЗ/ОВиБ

	Документация по перевозке 
	Зарегистрировано
	ОС согласует с передающим агентством и производителем

 В случае возникновения проблем в отношении сертификата выпуска отправьте отчет в ВОЗ/ОВиБ 

	Полученное количество 
	Зарегистрировано
	ОС согласует с передающим 

агентством/ производителем 

	Статус индикаторов температуры 
	Зарегистрировано
	ОС передаст протоколы в ВОЗ/ОВиБ для последующего расследования


Любая ошибка в процессе может привести к требованию о компенсации и/или отказу от поставки. Каждая отдельная ситуация будет рассматриваться и решаться совместно со всеми участвующими сторонами.
Существенное количество поврежденных вакцин может неблагоприятно  сказаться  на процессе иммунизации в целом.  В таких случаях необходимо принимать срочные меры для поставки достаточного для программы количества вакцин.   

Хранение документации: Сохраняйте Отчеты о Прибытии Вакцин и всю корреспонденцию, касающуюся неудовлетворительных поставок или процедур поставки на протяжении минимум трех лет.
Сертификаты выпуска партий вакцин для всех поставок находятся в Главном  управлении  по  контролю  качества лекарственных препаратов  и  медицинской  техники и/или в Республиканском Центре Госсанэпиднадзора
Все поставляемые вакцины должны сопровождаться сертификатом выпуска (отдельно для каждой партии вакцин), выданным НКО страны производителя вакцин.


Ответственные работники должны обеспечить гарантию получения лицензии на все вакцины в стране их выпуска, включая также вакцины, поставляемые через источники ОНН.  Ответственные лица должны также гарантировать мониторинг всех случаев побочной вакцинальной реакции (ПВО/ПВР) посредством обеспечения эффективной системы  надзора над деятельностью по программам на местах. 
Во всех случаях, условием для принятия вакцин и их последующего распределения является наличие сертификата выпуска партии вакцин, выданный НКО страны производителя.  Необходимо знать, что документ по выпуску вакцин, предоставленный только производителем, нельзя рассматривать как эквивалент сертификата НКО для того, чтобы разрешить вакцину к въезду.  

Помните, документы о выпуске вакцин и любые другие документы, предоставленные к поставке производителем, не заменяют и не замещают сертификат выпуска вакцин, выданный Национальными Контрольными  Органами страны производителя.
Хранение документации: Храните сертификат выпуска вакцинной партии, выданный НКО страны производителя. Храните протоколы резюме вакцинной партии (если таковые прилагаются). Храните эти документы как минимум пять лет. 

Главное  управление  по  контролю  качества лекарственных препаратов  и  медицинской  техники  должен предпринять усилия по соблюдению процедуры выпуска вакцинных партий относительно всех вакцин, поступающих не по источникам ООН, включая все вакцины, которые  производятся для использования в пределах получающей ее страны.

В случаях, когда вакцина поступает через источники ООН можно придерживаться упрощенной процедуры.  Подобная упрощенная процедура включает необходимость предоставления Главному  управлению  по  контролю  качества лекарственных препаратов  и  медицинской  техники  детального протокола поставляемых партий вакцин.  Подобная процедура разрешена, потому что вакцины, поставляемые ООН,  имеют гарантию качества, а НКО страны производителя требуют выполнения стандартных требований в отношении выпуска вакцинных партий. Более того, ВОЗ регулярно проводит переоценку функционирования служб НКО и производителя вакцин. 

Все страны, получающие вакцины вне источников ООН, а также страны, производящие свои собственные вакцины, должны ввести обязательную процедуру выпуска вакцинных партий. 

Подобная процедура выпуска партии вакцин предусматривает обязательную тщательную проверку сертификата выпуска, выданного НКО страны производителя, проверку протоколов резюме (описания) партии и всей прочей дополнительной документации, предложенной производителем. Вся дополнительная документация предоставляется производителем по просьбе,  в нее входит резюме информации о происхождении каждой включенной в поставку вакцинной партии, а также техническая информация об этапах производства вакцин, контроле качества и его результатов. В отдельных случаях производители могут отправить протокол резюме партии (ПРП) совместно с документами для перевозки независимо от того, запросила ли о них страна получателя. 

Хранение документации: Храните сертификат выпуска вакцинной партии, выданный НКО страны производителя. Храните протоколы резюме вакцинной партии (если таковые прилагаются). Храните эти документы как минимум пять лет. 

Оформление вакцин на таможне

Эффективные подготовительные меры совместно с таможенными властями и НКО.
Прибытие вакцин в страну, таможенные процедуры и перевозка на центральный вакцинный склад являются критическими этапами в поставке вакцин. К сожалению, опыт свидетельствует, что именно на этих этапах часто совершаются ошибки и происходит задержка. В результате, наносится ущерб всей поставке. 

Отрегулированное прибытие и оформление поставок вакцин зависит от действий на каждой ступени процесса доставки. Учитывая возможное соучастие нескольких сторон 
(к примеру, Отдел Снабжения ЮНИСЕФ, производитель вакцин, передающий агент, авиалиния, местное представительство ЮНИСЕФ, Рабочая комиссия при Кабинете Министров, руководители таможни, агенты по оформлению вакцин на таможне, РесЦГСЭН, Фармкомитет и т.п.),  необходимо выработать строгое руководство для определения и распределения ответственности на каждом  этапе процесса.  

Ответственные за этот раздел работы лица должны провести переговоры с таможенными властями и прийти к соглашению о стандартном оформлении вакцин и возможных подготовительных мерах. 
Соответствующие работники таможни должны быть обучены правилам обращения с вакцинами и другими подобными продуктами, чувствительными к смене температурного режима. Необходимо обеспечить гарантию согласованных мер в случаях, когда вакцины прибудут в выходные или праздничные дни. 
Следует составить и подписать Меморандум ( Соглашение или договор)  о Понимании (МоП) между участвующими сторонами. 
МоП должен предусматривать возможные действия в случае неполадок в холодовом помещении, нарушении кондиционирования воздуха или температурного режима. Согласованные процедуры следует  регулярно пересматривать и по необходимости обновлять хотя бы раз в год. 

Риск неправильного обращения с вакциной значительно уменьшится, если таможенные власти разрешат прямое следование поставки на центральный холодовой склад до ее формальной регистрации на таможне.   При такой договоренности вакцина может временно находиться “опечатанной” на центральном складе и, следовательно, не может быть использована, в ожидании посещения таможенника для оформления груза. В тех случаях, когда холодовые хранилища в порту получения находятся под сомнением, подобный вариант должен стать неотъемлемой частью переговоров о МоП .

Хранение документации: Протоколы переговоров с таможенными властями, Меморандум о Понимании, документация, составленная в случаях задержки и прочих проблем, связанных с оформлением груза. 

Меры по перевозке вакцин на Центральный склад, включая приготовления к поддержанию правильной температуры во время транспортировки


Ответственные работники : Работники программы иммунизации, ответственные за оформление вакцин на таможне, а также ответственные за транспортировку сотрудники и водители транспортных средств. 
В условиях жаркого климата, прежде чем перевозить вакцину необходимо убедиться, что внутри транспортного средства достаточно прохладно. Транспортное средство необходимо всегда парковать в тени, а отделение с грузом должно хорошо проветриваться, чтобы предотвратить скопление жаркого воздуха. Вакцины уже провели достаточно длительное время в полете и на таможне. В результате, охладитель в партиях с ОПВ, например, по всей вероятности растаял. В случаях с другими вакцинами, пакеты с водой внутри контейнеров наверняка стали слишком теплыми.  По этой причине в ожидании оформления груза контейнеры следует содержать на таможне в холодильной комнате с температурным режимом от +2°C до +8°C 

В холодных климатических условиях повышается риск замерзания чувствительных к холодной температуре вакцин и разбавителей, в результате чего вакцины могут испортиться во время перевозки. Следует учесть, что отдельно упакованные разбавители особо чувствительны к чрезмерно низкой температуре, так как  они не упакованы в теплоизоляционные контейнеры.  Если температура в отделении с грузом не может поддерживаться выше 0°C во время транспортировки, для защиты чувствительных к холоду вакцин необходимо использовать “теплопакеты”. 
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Проверяйте показания  температуры холодильных установок минимум два раза каждые 24 часа с заполнением таблиц и графиков температурного режима. Разработайте план действий в экстренных случаях. 

Ответственный персонал должен также знать, какие меры следует предпринимать в случае, если температура вышла за рамки приемлемого режима. В таблице В перечислены  необходимые действия в случае типичной неполадки. 

Таблица 2.А – Действия в случае нарушения температурного режима на вакцинном складе. 

	Холодильные комнаты и вакцинные холодильники:

	· Температура между +2° Cи +8°C.  Нормальное состояние, нет необходимости принятия мер. 

	· Температура на или ниже 0°C.  ВАКЦИНА В ОПАСНОСТИ.  Немедленно принимайте меры по повышению температуры и добивайтесь,  чтобы подобная проблема больше не возникала. Проверьте состояние  чувствительных к холоду вакцин и/или проведите “шейк тест” (тест встряхиванием), как указано в Таблице 3.А, чтобы установить, подверглись ли замораживанию вакцины. Замерзшие вакцины следует либо уничтожить, либо проверить на активность. Составьте протокол  происшедшему.

	· Температура между +8°C и +10°C.  Если причиной является временное отсутствие электричества, нет необходимости предпринятия особых мер. Проверьте, если холодильный агрегат продолжает работать, внимательно проанализируйте ситуацию и принимайте необходимые меры в случае, если при следующей проверке температура вновь вышла за рамки приемлемой. 

	· Температура выше +10°C. ВАКЦИНА В ОПАСНОСТИ.  Принимайте немедленные меры, предусмотренные планом действий на случаи возможных неполадок, и составьте протокол.

	Морозильные комнаты и камеры:

	· Температура между -25°C и -15°C.  Нормальное состояние, нет необходимости принятия мер. 

	· Температура ниже -25°C. Отрегулируйте термостат. Проверьте нахождение температуры в рамках нормального уровня во время следующей контрольной проверки.  

	· Температура выше -15°C.  Если причина заключается во временной остановке подачи электроэнергии, нет необходимости к принятию мер. Разрешается временное повышение температуры до +10°C. Проверьте, если холодильный агрегат продолжает работать, внимательно проанализируйте ситуацию и принимайте меры в случае, если при следующей проверке температура вновь вышла за рамки приемлемой.  

	· Температура выше +10°C. ВАКЦИНА В ОПАСНОСТИ. Принимайте немедленные меры, предусмотренные планом действий в экстренных случаях, и составьте протокол.


Для каждого подозреваемого случая замерзания вакцины необходимо, чтобы хотя-бы один дежурный сотрудник знал, как проводить “шейк тест” и интерпретировать его показания  согласно описанию в Таблице 2.В.    

Важно, чтобы все вовлеченные работники знали, когда и как реагировать на возможные неполадки в работе оборудования. От младших сотрудников требуется немедленное сообщение о случившемся руководителю. Старшие по положению работники должны знать и понимать план действий в экстренных случаях и уметь  его применять. 

В Таблице 2.Б перечислены элементы типичного плана действий в экстренных случаях.  Таблицу следует модифицировать, применительно к местным особенностям.

Таблица 2.Б – Элементы  плана действий в экстренных случаях. 

	Обеспечьте гарантию знания всеми работниками того, как следовать правилам безопасного хранения вакцин в экстренных случаях::

	· Чувствительные к холоду вакцины.  Храните вакцины при температуре от +2°C до +8°C. 

	· Лиофильно высушенные вакцины, упакованные с разбавителем. Храните вакцины и разбавитель при температуре от +2°C до +8°C.

	· Лиофильно высушенные вакцины, упакованные отдельно от разбавителей. Храните вакцины при температуре от +2°C до +8°C.  Храните разбавители при комнатной температуре.

	Определите возможные варианты действий в экстренных случаях (как следующие четыре примера:)

	· Перевезите вакцины на другой холодовой склад общественного пользования.

	· Займите или наймите холодильное транспортное средство.

	· Перевезите вакцины на частный холодовой склад.

	· Приобретите лед из коммерческих источников и храните внутри холодильных комнат или морозильных камер в пластиковых или металлических контейнерах.  Тщательно проверяйте температуру и пополняйте запасы льда то тех пор, пока не окончится ремонт. Запрещается использование сухого льда. Сухой лед может понизить температуру холодильной комнаты  ниже 0°C. Более того, при испарении он выделяет углекислый газ. Скопление газа может привести к удушью работников, входящих в комнату. 

	Разработайте и придерживайтесь по крайней мере двух планов действий на возможные экстренные случаи, основываясь на предложенных вариантах.

	· План необходимо обсудить и согласовать со всеми работниками и задействованными в его осуществлении сторонами. 

	· Письменно подтвердите план. Храните копию на вакцинном складе. Работники должны знать, где он лежит.

	· Проверьте альтернативные склады, чтобы убедиться в надежности их состояния, достаточности объема и возможности поддерживать необходимую для хранения вакцин температуру.  Не имеет смысла перевозить запасы на другой склад, чтобы позднее обнаружить, что чувствительные к холоду вакцины были заморожены и пропали.

	· Не  ждите, пока произойдет поломка. Отрепетируйте
  работу планов до того, как возникнет необходимость их применения. 


	·  Подготовьте список контактных имен для экстренных случаев с указанием адреса и номеров телефонов и поместите копию на вакцинном складе. Своевременно вносите в него все изменения. 

	· Обеспечьте доступность контактных в экстренных случаях лиц  в любое время, как в рабочие, так и в не рабочие часы.


Хранение документации: Храните отчеты об обучении, свидетельствующие о том, кто из работников прошел обучение по безопасному обращению с вакцинами, включая обучение по проведению “шейк теста”. Заполненные листы и графики температурного контроля.

Поместите план действий в экстренных случаях на видном месте на складе, рядом с ним повесьте список контактных имен и номера их телефонов. Храните отчеты, свидетельствующие об обучении по использованию плана и проведению учебной тренировки действий. 

Храните листы регистрации температуры в надежном месте на протяжении минимум трех лет.

Все температурные графики и таблицы должны храниться в правильном хронологическом порядке в течении минимум трех лет. В случае использования дискографического записывающего устройства, следует записывать дату и время замены дисков. В случае использования электронных температурных устройств, данные следует распечатывать и документировать раз в неделю. Листы записи температурного контроля необходимо менять каждую неделю, а заполненные листы следует  документировать в хронологическом порядке.
 Прилагаются все варианты регистрации температурного режима.
Регистрируйте все вакцины, уничтоженные по причине неправильного температурного режима хранения. Храните протоколы в течение минимум трех лет.

Таблица 2.В – “шейк тест”

	Цель: ШЕЙК ТЕСТ предназначен для выявления возможного замораживания адсорбированных вакцин (АКДС, АДС, АДС-М, Столбнячный Анатоксин, вакцина против Гепатита В). Подвергнутая замораживанию вакцина не представляет более однородную мутную жидкость, она распадается на хлопья, которые постепенно оседают на дно флакона после его встряхивания. Выпадение в осадок происходит скорее во  флаконе с вакциной, которая была подвергнута замораживанию, чем во флаконе вакцины того же самого производителя, которая не была заморожена. 

Обратите внимание на то, что отдельные партии вакцин могут вести себя несколько иначе, чем другие. Поэтому процедуру, описанную ниже, следует повторить на всех подозрительных партиях. В случае международной поставки вакцин шейк тест следует проводить на выбранных наугад флаконах вакцин. Если в поставке упаковано более , чем одна партия вакцин, следует провести тест, выбрав по флакону из каждой отдельной партии.

	Процедура проведения теста: 

1. Приготовьте выбранный для контроля на замерзание образец: Выберите флакон с вакциной того же типа и того же номера партии от того же производителя, что вы планируете проверить. Заморозьте флакон до образования твердого вещества, затем дайте ему оттаять. Этот флакон будет вашим контрольным образцом. Поставьте заметку на флаконе, чтобы позднее по ошибке не использовать его. 

2. Выберите образец для проведения теста: Выберите флакон с вакциной из партии, которая по вашим подозрениям подверглась замораживанию.  Этот флакон будет вашим тестируемым образцом.
3. Встряхните контрольный и тестируемый образцы: Держа контрольный и тестируемый образец в одной и той же руке с силой встряхивайте флаконы в течении 10-15 секунд.  

4. Дайте флаконам отстояться:  Оставьте оба флакона на столе на несколько минут. 

5. Сравните флаконы: Держа флаконы на свет, сравните выпадающий в обоих случаях осадок. Если в тестируемом образце оседание  происходит медленнее, чем в контрольном, это означает, что тестируемая вакцина по всей вероятности еще активна и, следовательно, может быть использована. Если уровень выпадения в осадок одинаков в обоих флаконах, тестируемая вакцина по всей видимости утратила свою активность в результате замораживания и не может использоваться. Следует также заметить, что на некоторых флаконах этикетка слишком большая и содержимого флакона почти не видно. Это затрудняет наблюдение за процессом выпадения в осадок. В таких случаях переверните флакон вверх дном и проверяйте уровень оседания в шейке флакона.  

	Следующий шаг: Если тест показывает на испорченность вакцины в результате замораживания, следует немедленно сообщить об этом вашему руководителю.  Далее следует придерживаться Стандартных Рабочих Процедур для выявления всех испорченных вакцин, чтобы ни одна из них не попала на промежуточный склад.


Каждый отдельный случай изменения показателей ВВМ или ККИ, а также лопнувших индикаторов замораживания или замороженных вакцин должен быть зарегистрирован в инвентарной книге (или журнале учета запаса вакцин).  В случае подобных инциндентов немедленно принимайте действия в соответствии со Стандартными Рабочими Процедурами. 

В случаях, когда испорченную вакцину нельзя использовать, необходимо провести поправку инвентарных подсчетов. А потеря должна быть зарегистрирована Протоколом о Потере/Поправке, как указано в Таблице 2.С. Испорченные вакцины необходимо ликвидировать.
Таблица 2.С – Образец  Протокола о Потере/Поправке

[image: image4.jpg]-~ 25 metres—————=

Phone & fax point &3 nbr. power outlets

Fax  Computer Printer

‘Adjustable shelving

Filing
cabinets  /

MINIMUM AREA7 5 2

View to
loading
bay

21 metres———we 0.9 e





Хранение документации: Храните отчеты об обучении персонала использованию ВВМ, ККИ и индикаторов замораживания, а также обучении проведению шейк теста и принятию необходимых мер в случаях непригодности вакцин.

Все протоколы о Потере/Поправке и температурные графики и таблицы должны храниться в хронологическом порядке в течение минимум трех лет. 

Каждый месяц проводите местную ревизию температурных отчетов и уничтоженных вакцин. Храните отчеты о проверке температуры в надежном месте  минимум три года.  
Руководитель РПИ несет общую ответственность за функционирование вакцинного склада. Руководитель РПИ или назначенное им должностное лицо должны прежде всего проконтролировать протоколы о потере/поправке с целью выявления возможных потерь вакцин в обзорный период. Должны проверить записи температуры и всех касающихся системы контроля инвентаря данных, чтобы получить информированное мнение о том, подверглись ли вакцины в обзорный период какой-либо неприемлемой опасности. 

Инструкция 3 – «Поддержание достаточной мощности холодового склада»
 Склад может вместить весь пиковый запас –все определенные Национальным календарем вакцины, включая вакцины, предназначенные для проведения Национальных кампании по иммунизации , которые согласно правилам, должны храниться на республиканском складе.
· Максимальное количество доз каждой вакцины, которое может одновременно храниться в каждом помещении. Для приблизительного подсчета, максимальное количество доз каждой вакцины = (ежегодное количество требуемых )
· доз/количество поставок, получаемых в год) + количество доз резервного запаса. Однако, полученный при посредстве подобного подсчета результат следует использовать с осторожностью. Например, если вакцины поступают от разных производителей, они могут прибыть не обязательно в один и тот же период времени. Таким образом, требования к пиковому хранению, например, вакцины против Гепатита В могут не совпадать с требованиями пикового хранения других вакцин. В дополнение, расчет должен учесть график отправки со склада вакцин, приготовленных для поставки на склады  последующих уровней.  

· Объем, занимаемый каждой хранящейся дозой каждой вакцины и любого относящегося к ней разбавителя или пипеток. Полученное число может значительно варьироваться  и зависит от разновидности (флаконы с одной дозой или многодозовые), источника, по которому вакцина получена, и типа упаковки в которой хранится вакцина. Если вакцина хранится в упаковке с наружной изоляцией (как это иногда бывает), она занимает намного больше объема, чем вакцина, хранящаяся в картонных коробках. 

· Прилагаются расчеты объема мощности холодильного оборудования.

В случаях, когда разбавитель упакован с вакциной, как разбавитель, так и вакцина должны содержаться в холоде. Примите это во внимание при расчете требований к хранению в холодильных устройствах. Примите также во внимание расписание поставки и распределения  каждой отдельной вакцины и резервный объем вакцин, который необходимо поддерживать.  Проводите подсчет на основе реального объема каждой разновидности флакона/ампулы и упаковки, используя полученную от производителя или поставщика вакцин информацию. Оставьте реально возможное место для расширения программы и/или введения новых вакцин.
Инструкция 4. – «Эксплуатация помещений, оборудования и транспорта для вакцин»
ПОМЕЩЕНИЯ

Складское помещение должно располагаться в здании прочного строения в хорошем рабочем состоянии, с надежной противопожарной защитой и надежно защищенное от возможных случаев кражи.

Руководитель учреждения, где находится основной склад хранения вакцин должен предпринять необходимые действия для улучшения неудовлетворительного состояния зданий. Здания ненадежной конструкции или неудовлетворительно содержащиеся поставят под риск вакцины,  так как они могут либо разрушиться, либо не иметь защиты от пожаров и краж. Во многих случаях общая ценность вакцин и оборудования холодовой цепи намного превышает ценность помещения, в котором они размещены. В справочном материале изложены детали контрольного перечня, предназначенного для инспекции помещений для хранения вакцин. Сокращенная версия, которую можно использовать как основу расчета для выбора местонахождения склада, приведена ниже в рамке:
· Течет ли крыша?
· Имеются ли на стенах глубокие трещины или другие серьезные  повреждения?
· В хорошем ли состоянии окна и двери и надежно ли они запираются (обратите особое внимание на решетки и замки)?
· Полы сухие и достаточно ровные?
· Не наблюдается ли в помещении скопления газов или паров (конденсация особо вредна для холодильного оборудования)?
· Имеется ли в здании достаточно огнетушителей?
· Удовлетворителен ли стандарт электросистемы (по возможности система должна быть проверена профессиональным  электриком и получить сертификат безопасности)?
· Функционирует ли сточная система (слив дождевой воды, канализации и проч.)?  
· Работает ли система кондиционирования воздуха (только для жаркого климата)?
· Работает ли отопительная система (для умеренного и холодного климата)?
 На вакцинном складе должно быть достаточно места для следующего: платформа для загрузки транспорта, комната для установления холодильного оборудования; комната для хранения разбавителей, пипеток, упаковочного материала и прочего оборудования как материалы для инъекций, необходимые средства и запчасти; комната для упаковки вакцин к отправке для последующего распределения, а также комната для хранения складской  документации.  Желательно, чтобы все перечисленные составные части находились в одном и том же здании, хотя занимающие много места материалы для инъекций и запчасти при недостаточности места можно хранить в другом помещении.
Комната для размещения холодильного оборудования должна быть достаточно вместимой.  Необходимо, чтобы эта комната находилась рядом с упаковочным отсеком и хорошо проветривалась.
Руководитель учреждения должен позаботиться о том, чтобы комната была просторной и имела достаточно места как для размещения холодильного оборудования, так и свободного доступа к нему на случай необходимых ремонтных работ и обслуживания. Комната должна хорошо проветриваться. В идеальном варианте, в комнате должно быть достаточно полок для хранения разбавителей в непосредственной близости с вакцинами.  В Таблице  4.A приведены примеры  организации холодовых складов и размещения вакцинных холодильников и морозильников.  

Таблица 4.A – Размещение холодильного оборудования.
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Обеспечьте место для упаковки вакцин для последующего распределения. Упаковочный отсек должен быть достаточно вместителен и хорошо оборудован.  
Руководитель учреждения должен обеспечить площадь, достаточную для выполнения максимального уровня ежедневной упаковки вакцин, а также достаточную для размещения работников – упаковщиков.   Упаковочный отсек должен находиться на соединении помещения хранения вакцин и территории загрузки транспорта. Упаковочный отсек не может быть частью основной линии циркуляции, потому что температура во время упаковки вакцин должна быть прохладной (от +15° до +25° C).  Упаковочный отсек должен быть защищен от прямого попадания солнечных лучей, а флюоресцентное освещение желательно не использовать. Солнечный свет и флюоресцентное освещение излучают ультрафиолетовые лучи, что вредно для таких вакцин как БЦЖ, коревая, против Кори/Краснухи, Кори/Краснухи/Паротита и Краснухи. Реакция всех четырех типов ВВМ (VVM) ускоряется под воздействием ультрафиолетового света. 

Упаковка вакцин включает ряд взаимосвязанных действий. Все они должны осуществляться в одном и том же месте.  В Таблице 4.Б приведен пример того, как следует организовать упаковочное помещение.
Таблица 4.Б – Помещение упаковки вакцин. 


Обеспечьте завскладом отдельным кабинетом. Кабинет должен находиться рядом с холодильным помещением и упаковочным отсеком и должен быть адекватно оборудован.  

Руководитель учреждения должен обеспечить завскладом хорошо оборудованным офисом, в котором должно быть достаточно места для работы заведующего, а также для размещения полок и шкафов с документацией. Кабинет должен быть оснащен электросетью для установления оборудования  и телефонной связью. В Таблице 4.В  приводится  пример  организации подобного кабинета на Национальном складе хранения вакцин.
Таблица 4.В –  Кабинет завскладом. 

Обеспечьте место для хранения разбавителей, упаковочного материала, термоконтейнеров и пакетов для льда.
Ответственный за организацию складского помещения должен предусмотреть обеспечение достаточного места для хранения достаточного для осуществления программ количества разбавителей, упаковочного материала, пустых термоконтейнеров и пакетов для льда.  Разбавители следует хранить как можно ближе к вакцинам. Предпочтительно размещать их на полках той же комнаты, где в холодильниках хранятся вакцины. 

Особые требования, предъявляемые к холодильному (рефрижераторному) транспорту, в случаях его использования для доставки вакцин.
 Рефрижераторные грузовики  требуют особых условий, а их водители должны быть обучены особенностям перевозки вакцин. В грузовом отсеке необходимо обязательно установить записывающее температуру устройство. Необходимо также, чтобы  машина имела защищенную от возможного попадания воды  электророзетку для подпитки рефрижераторов во время погрузки и разгрузки вакцин. Необходимо иметь место для хранения погрузочных контейнеров на случай их использования вместо вакцинных термоконтейнеров. Следует выполнять температурный контроль в холодильном (рефрижераторном) 

ОБОРУДОВАНИЕ

Холодильные и морозильные комнаты должны соответствовать следующим минимальным стандартам:
Ответственные должны обеспечить соответствие холодильных и морозильных комнат минимальным стандартам, перечисленным ниже. В идеальном рассмотрении они должны соответствовать современным спецификациям ВОЗ:

· В холодильных комнатах температура должна поддерживаться при +2°C  +8°C в любом состоянии загруженности между полным и пустым.
· Морозильные комнаты должны поддерживаться при температуре -15°C -25°C в любом состоянии загруженности между полным и пустым.

· Во всех комнатах должен иметься двойной холодильный агрегат.  Каждый агрегат должен быть в состоянии независимо поддерживать определенную температуру при любых окружающих температурных условиях.  Двойной агрегат обеспечит гарантию сохранения вакцины в случае поломки одного из устройств. В идеальном рассмотрении необходимо иметь систему автоматического переключения для переменного использования обоих агрегатов.
· Двери должны запираться на замок снаружи, но легко открываться изнутри даже в защелкнутом на замок состоянии. Это необходимая мера безопасности работников склада.
· Все комнаты должны быть оборудованы непрерывно записывающим температуру устройством и циферблатным или электронным термометром, оба с точностью до ±0.5°C. 
· Записывающие температуру устройства без электронного считывания трудно считывать с точностью. Циферблатный или электронный термометр поможет регистрировать температуру при условии проверки их показаний два раза в день. 

· Воздух выходящий из испарителей в холодильных комнатах может понижаться до температуры ниже 0°C до того, как он смешается с комнатным воздухом. Вакцины, находящиеся в этой зоне, могут заморозиться. Поэтому в этой зоне опасности нельзя располагать полки. Если в опасной зоне имеются полки, их следует убрать или заблокировать проволокой или клейкой лентой.
· Самая низкая полка не должна быть ниже 200 мм над уровнем пола. Это необходимо для предохранения вакцины от холодного воздуха, собирающегося внизу, а также от возможного повреждения во время мытья полов.
· В холодных климатических условиях необходимо, чтобы каждая холодильная комната была либо оборудована термостатически контролируемой теплосистемой для предотвращения понижения температуры ниже +2°C, либо помещена в постоянно обогревающееся помещение или комнату.  Холодильная комната не должна подвергаться температуре ниже +2°C. При отсутствии обогревательной системы и отсутствии отопления в помещении, в котором размещена холодильная комната, вакцина в конечном итоге заморозится. Выключать отопительную систему на выходные дни нельзя. 
Обеспечьте работников холодильных и морозильных комнат защитной спецодеждой и обучите персонал правилам рабочей безопасности.  
Руководители учреждений должны понимать опасность работы в холодильных и морозильных комнатах. Это особенно важно для стран с жарким климатом, где люди привыкли носить легкую одежду и не имеют представления о холоде. Необходимо обучить персонал правилам рабочей безопасности и обеспечить всех работников теплыми куртками, брюками и перчатками. 
                Необходимо придерживаться следующих мер предосторожности:

1. Предупредите своего коллегу о ваших действиях. Никогда не входите в холодильную или морозильную комнату, не предупредив вашего коллегу. Если по какой-либо причине вы не сможете выйти из комнаты, можно получить гипотермию и умереть.

2. Проверьте замок.  Прежде чем войти в комнату, проверьте, есть ли у вас ключи и была ли заперта комната последним входящим в нее сотрудником. Всегда держите ключи при себе, чтобы не оказаться запертым по ошибке.
3. Проверьте дверь. Прежде чем войти в комнату, проверьте, открывается ли она изнутри.  

4. В холодильной комнате.  Не  работайте в холодильной комнате без теплой одежды. Никогда не оставайтесь одни в комнате больше чем на несколько минут. Ваше тело охладится и ваши реакции станут замедленными.
5. В морозильной комнате. Никогда не входите в морозильную комнату без теплой одежды, включая перчатки. Никогда не оставайтесь одни более, чем на несколько минут. Ваше тело охладится и ваши реакции станут замедленными.
6. Сухой лед.  Поставляемые международной перевозкой вакцины могут быть упакованы в сухой лед.  При испарении сухой лед превращается в углекислый газ. Углекислый газ, скапливающийся в закрытом пространстве, может привести к удушью.  При получении больших поставок вакцин в контейнерах, упакованных для международной перевозки, не размещайте контейнеры в маленьких холодильных или морозильных комнатах, не удалив предварительно сухой лед.
7. Проверяйте, в порядке ли ваши коллеги. Если вы входите на склад более, чем с двумя или тремя коллегами, посчитайте количество входящих и пересчитайте количество выходящих со склада. Проверьте и убедитесь, что никто  не остался на складе. 
8. Уходя, закройте дверь на замок.  Закройте дверь на замок и оставьте ключ в надежном месте.
Холодильники/Морозильники для вакцин должны соответствовать спецификациям ВОЗ 
В холодильниках/морозильниках должен быть термометр, установленный внутри. Необходимо помнить, что не следует полагаться на показания наружных циферблатных термометров, установленных на многих типах вакцинных холодильников/морозильников.  
Морозильники для пакетов со льдом должны иметь достаточную морозильную мощность, чтобы соответствовать уровню ежедневной потребности в пакетах со льдом.
Руководители РПИ  и завскладами должны знать, как планировать и управлять замораживанием пакетов со льдом и как определять достаточность мощности замораживания на случай пиковых периодов. Процедура определена следующим перечнем:
· Расчитайте объем вакцинной поставки: Проведите расчет максимального объема вакцин, предполагаемого для любой одноразовой поставки на промежуточные склады. Полученные данные определят требуемую общую мощность термоконтейнеров. 

· Вычислите необходимое минимальное время пребывания в холоде (“холодная жизнь”): Просчитайте длительность перевозки и возможные  срывы  в случае неблагоприятных погодных условий, плохой дороги или вынужденной остановки по причинам безопасности. Полученные данные определят показатель необходимой минимальной “холодной жизни” перевозимой вакцины. При расчете  придерживайтесь вероятности наихудших возможных срывов.
· Подсчитайте количество требуемых термоконтейнеров: Определите количество промежуточных складов для обслуживания в один раунд поставки. Эти данные совместно с данными по подсчету объема определяют количество необходимых термоконтейнеров. 

· Подсчитайте количество пакетов для льда: Основываясь на выборе термоконтейнера, расчитайте количество необходимых для каждой поставки пакетов для льда.
· Определите количество требуемых морозильников для пакетов со льдом:  Используя ниже приведенную таблицу, подсчитайте количество требуемых морозильников для пакетов со льдом. Покеты со льдом могут быть быстро заморожены в специально предназначенных для этого морозильниках и затем могут храниться в обычных морозильниках бытового пользования, в ожидании последующего применения. 
Таблица 4.С –Расчетный лист работы морозильника для пакетов со льдом.
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	ExFxGxH
	
	кг.
	J

	
	
	
	
	

	К. Выбранное оборудование
	
	
	K

	
	
	
	
	

	Л. Мощность замораживания пакетов в кг/24ч. (см. 5)
	
	
	кг.
	L

	
	
	
	
	

	М. Необходимое количество морозильников для пакетов со льдом (приблизительно)  
	J/K
	
	количество
	M

	
	
	
	
	

	Примечания:

1) Данный лист предназначен только для цифровых подсчетов. Он не учитывает ситуации, когда поставки превышают рассчитываемый средний объем.

2) Если поставки и/или вывоз осуществляются со слишком коротким интервалом, ключевым требованием станет обеспечение достаточной мощности замораживания и хранения, чтобы соответствовать спросу.

3) Данные для Г., Е. и Ж. можно получить из Информационного Бюллетеня Средств и Оборудования ВОЗ/ЮНИСЕФ или от производителя оборудования для перевозки вакцин.

4) Пользуйтесь Информационным Бюллетенем или информацией, полученной от производителей для выбора оборудования. Оборудование должно быть в состоянии замораживать и хранить необходимое количество льда при приемлемой окружающей температуре. В случае частых перебоев энергии обратитесь к производителю для выяснения возможных последствий воздействия этих перебоев на работу оборудования.

5) Мощность замораживания пакетов со льдом рассчитана в Информационном Бюллетене в кг/24ч. Максимальный вес пакетов в кг., необходимый в сутки, в общем определит необходимую мощность замораживания.


Согласно положению ВОЗ/ЮНИСЕФ, следует отказаться от использования холодильных установок, выделяющих фреон-содержащие (Си-Эф-Си) газы. 
ЮНИСЕФ и ВОЗ строго рекомендуют использование во всех новых холодильных установках таких изоляционных агентов, которые соответствуют требованиям Монреальского Протокола. Все холодильники и морозильники, а также практически все термоконтейнеры, зарегистрированные в Бюллетене ВОЗ/ЮНИСЕФ (Product Information Sheet)s, не содержат Си-Эф-Си газов. В одинаковой степени, все холодильные и морозильные комнаты должны придерживаться требования об использовании не содержащего Си-Эф-Си газов оборудования. 

Эта рекомендация должна по возможности учитываться программами при замене оборудования.  

На вакцинном складе должен иметься запасной электрогенератор с автоматическим включением. Предпочтительно, чтобы генератор обслуживал исключительно и только вакцинный склад. 

Несущие ответственность лица должны уметь пользоваться запасным электрогенератором. Желательно, чтобы генератор был оснащен автовключающим устройством, подключенным к системе температурной сигнализации вакцинного склада. Подобное подключение позволит сократить количество ненужного включения генератора в случаях частой попеременной остановки подачи электричества. Необходимые требования составляют следующий перечень:

· Мощность генератора должна быть достаточной для поддержки всего холодильного оборудования на вакцинном складе.  Следует принять во внимание, что мощность включения компрессора может в пять – шесть раз превышать обычную рабочую  мощность оборудования. 
· Обеспечьте гарантию работоспособности генератора. Включайте его хотя бы раз в неделю и проводите техобслуживание согласно рекомендациям его изготовителя.    

· Необходимо, чтобы топливный бак генератора был всегда полным для обеспечения его беспрерывной работы в течение минимум 72 часов без необходимости перезаправки. Максимальное время работы (в часах) = топливная мощность (в 
· литрах), разделенная на определенный изготовителем генератора расход топлива (литры в час). 

· Необходимо всегда иметь достаточно топлива и масла для работы генератора. Бак с топливом и маслом должен быть заполнен до верха.
· Генератор и топливо должны находиться в безопасном месте, оборудованном  всеми необходимыми средствами противопожарной защиты. 

· Огнетушители должны быть правильного типа, их следует периодически проверять и заполнять согласно рекомендациям изготовителей. 
При варьировании напряжения, превышающем ±15% котируемого уровня   (или рекоменованного изготовителем уровня допустимого отклонения в разнице напряжения; ссылайтесь на наименьший из этих двух показателей), следует использовать регуляторы напряжения (стабилизаторы) для всего холодильного оборудования.
Несущий ответственность сотрудник должен знать, как получить информацию в отношении стабильности электроснабжения. Эту информацию можно получить в энергосбыте или пригласив для инспекции компетентного инженера - электрика. Необходимо использовать регуляторы напряжения в каждом случае разницы в напряжении, выходящей за рамки ± 15% или превышающей допустимую разницу, разрешенную изготовителем холодильного оборудования. При отсутствии необходимых регуляторов холодильники окончательно выйдут из строя и вакцина, соответственно, будет потеряна.
ТРАНСПОРТ


Обеспечьте надежные транспортные средства с достаточной погрузочной и перевозной мощностью, готовые к перевозке вакцин для распределения в любое время. 

Несущие ответственность должны быть обучены процедурам управления транспортом. 

Если транспортные средства принадлежат иммунизационной программе и управляются ею, а республиканский склад отвечает за доставку вакцин, систематически проводите запланированное техобслуживание всех транспортных средств в соответствии с рекомендациями их завода-производителя. Заполняйте вахтенный журнал использования и техобслуживания транспорта. В случае отсутствия эффективной системы управления транспортными средствами необходимо срочно ее создать. 

В случаях, когда вакцины забираются персоналом промежуточных складов (областным, районным), управление  этим транспортом не является прямой обязанностью первичного (республиканского) склада. Тем не менее, даже если транспортные средства принадлежат другим организациям и оперируются ими, убедитесь в их надежности и удовлетворительности их рабочего состояния.  

Обучите водителей с ответственностью относиться к транспортным средствам.

Водителей следует обучить, как проводить ежедневную проверку состояния транспортного средства, заполнять вахтенный журнал, как управлять транспортным средством, соблюдая все правила безопасности, и как реагировать на возможные аварии или прочие экстренные случаи.

Обеспечьте заправочные средства и масло для всех необходимых перевозок.


Работников транспорта следует обучить, как контролировать заправочный бюджет, как поддерживать необходимые запасы  заправочных средств, а также как использовать 
горючее и масло по назначению, а не в личных целях. Водители должны быть обучены  тому, как вести запись по расходу заправочных средств и масла. 

Перевозите вакцины в термоконтейнерах с достаточной продолжительностью “холодной жизни”(или в холодных климатических условиях “теплой жизни”), рассчитанной на максимально длительный период перевозки.
Несущие ответственность должны знать, как упаковывать вакцину для транспортировки, а также понимать важность хранения вакцины при правильной температуре на протяжении всего периода перевозки. Они должны знать, как кондиционировать пакеты со льдом (или использовать охладительные пакеты). В условиях холодного климата они должны уметь использовать теплопакеты.  Водители должны  быть обучены тому, как защитить вакцину в случае возможных поломок и аварий. 

Кондиционирование пакетов со льдом: Пакеты со льдом выходят из морозильника с температурой - 20°C. Их следует оставить в комнатной температуре, пока лед а центре пакета не оттает до температуры  0°C.  Этот процесс называется “кондиционированием”.  Согласно стандартной рекомендации считается, что лед достаточно “кондиционирован”, когда капли воды покрывают его поверхность.   Однако, опыт показывает, что это не всегда верно, а чувствительные к холоду вакцины  - например вакцина против Гепатита В – могут заморозится в контейнере, даже когда пакеты на вид выглядят достаточно “кондиционированными”.
Когда пакеты со льдом выкладываются на стол, они создают свой микроклимат. Это замедляет процесс кондиционирования. Рекомендуется следующая процедура:

· Разложите пакеты предпочтительно в один ряд, но не более, чем в два ряда. 

· Расстояние между пакетами или вокруг каждого пакета со льдом должно составлять 5 см.
· Подождите, пока внутри пакетов не образуется  небольшое количество воды. При температуре +20°C на это уйдет около одного часа, при более высокой температуре – соответственно, меньше времени. Встряхивайте один из пакетов каждые несколько минут.  Лед считается кондиционирован, когда он начинает слегка двигаться в пакете.
Транспортировка вакцин в холодных климатических условиях: Практика свидетельствует, что в условиях холодного климата необходимо предохранять вакцину от воздействия окружающей температуры ниже 0°C
В случае использования грузовиков – рефрижераторов для транспортировки вакцин следует обучить водителей правильному использованию оборудования.

Несущий ответственность персонал должен обеспечить гарантию знания водителем, как управлять транспортным средством и установленным в нем оборудованием и как защитить вакцину на протяжении перевозки.  Рефрижираторный транспорт требует специализированного знания для успешного функционирования, возможность его использования следует рассматривать только в станах с достаточно развитой инфраструктурой сервиса.
При условии транспортировки с остановкой на ночь грузовик должен быть оборудован дополнительным двигательным устройством для энергоподпитки рефрижераторного устройства. В качестве альтернативы необходимо обеспечить подключение грузовика к источнику энергоснабжения на каждой остановке маршрута следования. В условиях холодного климата рефрижератор должен быть обеспечен низкотемпературной обогревательной системой для обеспечения защиты вакцины от замораживания.   
Эффективное техобслуживание - планируйте проведение профилактических ремонтных работ помещений, оборудования и транспортных средств
Здания и помещения:  Разработайте режим запланированных профилактических техработ и предоставьте свидетельство выполнения этого плана.


Для проведения профилактических ремонтных работ в зданиях, размещающих вакцинные склады, необходимо разработать пятилетний план, который следует обновлять хотя бы раз в год. План должен включать следующие  элементы::

· Подробный план-перечень, основанный на тщательной проверке состояния здания. В план должны войти следующие пункты: основные ремонтные работы, какие можно предусмотреть, как например, перекрытие крыши; внешнее обновление; периодические внутренние освежительные работы; ежегодное рутинное техобслуживание механического оборудования, как, например, отопительная система, кондиционеры и вентиляторы; периодический ремонт канализационной или сточной системы, включая чистку сливных колодцев и прочее.  
· Бюджет проведения ремонтных работ, основанный на требованиях плана их проведения.
· Система финансового контроля для гарантии правильного распределения фондов.
· План работы по достижению целей, определенных планом профилактических ремонтных работ.
·  Эффективная система отчетности.
Оборудование: Разработайте планируемые профилактические мероприятия, план капитального ремонта и замены оборудования и предоставьте свидетельство его выполнения.
 Несущие ответственность работники должны знать, как пользоваться холодильными установками, оборудованием мониторинга и сигнализации температурного режима, знать, когда необходимо проводить рутинные профилактические работы, а также как вовремя выявить простейшие неполадки. Они должны понимать принципы запланированных профилактических техработ и рутинной замены оборудования, а также осознавать важность этих мероприятий для поддержания надежной холодовой цепи.   
Необходимо разработать пятилетний план техобслуживания и замены оборудования вакцинного склада. В план следует включить следующие элементы:

· Подробный план-перечень профилактических работ, охватывающий рутинное техобслуживание холодильных и морозильных комнат в соответствии с рекомендациями завода-изготовителя, рутинная замена компонентов с ограниченным сроком использования, как, например, фильтр-фен. 
· Подробный план-перечень, гарантирующий замену холодильных устройств, морозильников для вакцин и пакетов со льдом до окончания срока надежности их использования.  

· Бюджет, основанный на требованиях проведения профилактических работ и запланированной замены оборудования.
· Система финансового контроля для гарантии правильного распределения фондов
·  Эффективная система отчетности.
В плане необходимо также предусмотреть адекватный бюджет на приобретение запчастей.

Если техобслуживание обеспечивается контрактной организацией извне, ответственный персонал склада должен гарантировать наличие эффективного юридического контракта с этой организацией и своевременного выполнения работ.
Транспорт: Установите запланированное профилактическое техобслуживание, разработайте план капитального ремонта и замены транспортных средств и предоставьте свидетельство его выполнения. 
Ответственный персонал должен знать, как оперировать автопарком, когда необходимо проводить профилактические работы и как вовремя выявить простейшие неполадки. Он должен понимать принципы запланированных профилактических техработ и рутинной замены транспортных средств, а также осознавать важность этих мероприятий для поддержания надежной системы  распределения.

Необходимо разработать пятилетний план техобслуживания транспортных средств и обновления автопарка. В план следует включить следующие элементы:

· Подробный план-перечень профилактических работ, охватывающий рутинное техобслуживание; запланированные капитальный ремонт и замену транспортных средств в соответствии с согласованной политикой обновления автопарка. 

· Подробный план замены транспортных средств, основанный на  согласованной политике обновления автопарка. Эта политика рассчитана на достижение согласованной цели обеспечения надежности автопарка (к примеру, 95% состава автопарка готовы к перевозке груза в любое время).   
· Бюджет, основанный на требованиях проведения профилактических работ и замены транспортных средств.
· Система финансового контроля для гарантии правильного распределения фондов.
·  Эффективная система отчетности.
В плане необходимо также предусмотреть адекватный бюджет на приобретение запчастей.

Если техобслуживание обеспечивается контрактной организацией извне, ответственный за транспортные средства персонал должен гарантировать наличие эффективного юридически оформленного контракта с контрактной организацией и своевременного выполнения работ.

Хранение документации: Протоколы об обучении, отчеты о проведении работ по техобслуживанию транспортных средств и контракт на техобслуживание (если таковой имеется).

Оборудование: Обеспечьте своевременное проведение срочного ремонта оборудования с целью предупреждения опасности повреждения вакцин. В случаях, когда срочный ремонт невозможно провести по какой-либо причине, предоставьте доказательства эффективного применения плана действий в экстренных случаях. 

Несущие ответственность обязаны знать, как распознать простейшие неполадки, а также понимать важность выполнения срочных работ в срок. Они должны быть хорошо знакомы с планом действий в экстренных случаях и знать, как его выполнять. 

Если техобслуживание оборудования обеспечивается контрактной организацией извне, несущий ответственность персонал должен  проконтролировать приемлемость срочности проведения необходимых работ.

Если режим запланированного профилактического техобслуживания эффективен, экстренные ремонтные работы могут не потребоваться. Однако, совершенно необходимо проводить ежедневный мониторинг холодильного оборудования и всех контрольных приборов с тем, чтобы немедленно вмешаться в случае малейших дефектов.  Используйте информацию приложения к инструкциям о возможных признаках и причинах дефектов и в случае возникших подозрений на возможные неполадки немедленно обращайтесь за помощью к профессиональному инженеру. Частые случаи срочных ремонтных работ свидетельствуют об отсутствии работы режима рутинного техобслуживания и капитального ремонта. 
Транспорт:  обеспечьте своевременное проведение срочного ремонта транспортных средств во избежание опасности повреждения вакцин во время перевозки и/ или с целью соблюдения графика доставки вакцин. В случае невозможности своевременного проведения экстренных работ, предоставьте доказательства эффективного применения плана действий в экстренных случаях.


Водители транспортных средств обязаны знать, как действовать в экстренных случаях и как защитить в этих случаях вакцину .  

При условии эффективности режима запланированного профилактического техобслуживания экстренный ремонт транспортных средств потребуется только в случае аварий или дорожных инциндентов, как проколотая шина и т.п. Частые случаи срочных ремонтных работ свидетельствуют об отсутствии работы режима рутинного техобслуживания и капитального ремонта.

Инструкция 5 – « Эффективное управление запасом вакцин »
Поступление на склад: Аккуратно регистрируйте все поступающие вакцины, разбавители, пипетки и прочие средства.
Ответственные должны  понимать необходимость аккуратной отчетности, их следует обучить использованию компьютерной или канцелярской системы  управления запасом вакцин.
Как минимум необходимо регистрировать следующую информацию и проверять ее соответствие  Отчету о Прибытии Вакцин (смотрите Инструкцию 1):
· Вакцины: количество (в дозах), тип, производитель, размер  флакона, номер партии выпуска, срок годности для каждой отдельной партии, статус ВВМ (1,2,3,4), статус ККИ (A,B,C,D) и статус индикатора замораживания.
· Разбавители: количество (в дозах), тип разбавителя (например, для коревой 10 доз), название производителя,  номер партии выпуска, срок годности для каждой партии.
· Пипетки: количество, тип пипеток (например, для ОПВ 20 доз), производитель, номер партии выпуска. 
· Прочие средства: количество, тип, название выпускающего его производителя, и (касательно) срок годности.
Незамедлительно регистрируйте каждую доставку каждой отдельной вакцины и разбавителя. 

Для каждой вакцины и для каждого разбавителя рекомендуется завести отдельные учетные книги, разделы или инвентарные карты. На каждой учетной книге или в начале каждого предназначенного в ней раздела для каждой вакцины или разбавителя необходимо четко записать название вакцины. Укажите четко – например “разбавитель для коревой в 10 дозах, изготовлен XYZ Inc”.  Если вы предпочитаете использовать карты, заведите по одной карте для каждого нового поступления и записывайте на каждой отдельной карте только одну партию вакцин. Информацию на каждой карте следует записывать четко и аккуратно. В случаях использования компьютерной системы учета запаса следует завести отдельный файл на каждый отдельный тип вакцины и разбавителя или хранить раздельные подсекции в одном и том же файле, отведенные для каждого отдельного типа вакцин и разбавителей.  
1.Журнал контроля вакцин, шприцов/игл.(ЮНИСЕФ)
2. Карта учета поступления, отправки каждой вакцины.
В конце каждого месяца  проводите учет количества каждой полученной вакцины или разбавителя. На больших складах, выполняющих большие перевозки и получающих большие партии вакцин, следует проводить ежемесячный учет. Для небольших складов с меньшим оборотом достаточно проводить учет раз в три месяца. В обоих случаях в конце каждого года должен составляться ежегодный приходно-расходный отчет для каждого типа вакцин и разбавителей. 

На протяжение всего периода пребывания вакцин на складе регулярно проверяйте срок годности, чтобы партии с наиболее близкой датой окончания срока отправлялись до получения свежих партий. Также регулярно проверяйте целостность вакцин, следя за статусом ВВМ каждой партии. Если мониторы показывают значительное изменение цвета в период хранения, значит холодовая цепь работает недостаточно хорошо и, следовательно, нуждается в ремонте оборудования.  

В учетные записи следует включать только годные к использованию вакцины.  Все вакцины с истекшим сроком годности или подвергнутые высокой температуре  флаконы, а также флаконы с ВВМ ниже уровня годности не должны регистрироваться как имеющийся инвентарный баланс. Если такие вакцины, согласно положению, необходимо хранить, к примеру до окончательного завершения процедуры ревизии, их следует регистрировать на отдельной странице учетной книги или на отдельной карточке до того, как их уничтожат.

Заявки. Введите эффективную систему получения и проверки заявок.  
Ответственные должны уметь правильно обрабатывать полученные с промежуточных складов заявки. Они должны также знать, как проверить запрашиваемое количество в сравнении с предыдущими заявками и сравнить их с предположительным спросом. Все заявки следует проверять в соответствии с согласованным планом распределения.  Необходимо внимательно проверить случаи поступления заявок с неожиданно заниженным или завышенным запросом количества вакцин.
Отправка: Установите систему предварительного уведомления о предстоящей поставке или получении со склада.


Ответственные на получающем складе должны быть заранее уведомлены о предстоящей поставке вакцин. Установите для этого эффективно работающую процедуру: уведомление по почте, телефону, факсу.  

В случае поставки получающему складу может понадобиться определенное время для подготовки склада к ее получению, например, для реорганизации имеющегося запаса с целью обеспечения достаточного свободного места в холодильных и морозильных комнатах для поступающих партий. В момент прибытия поставки на получающем складе должен присутствовать назначенный ответственный по приему и проверке, он также должен подписать документы на прибывший груз.  

Если вакцина получается с республиканского склада, работники склада должны быть заранее предупреждены о дате и времени отправки с тем, чтобы  заморозить пакеты со льдом и упаковать вакцины в ожидании отправки.  

Отправка.  Организуйте вакцины, разбавители и другие продукты с ограниченным сроком годности в порядке Первоочередного Отпуска с Ближайшей Датой Окончания Срока Годности. Если статус ВВМ (ИФВ) показывает, что некоторые вакцины следует использовать до ПОБДОСГ, эти вакцины следует использовать в первую очередь, с обязательным указанием причины их первоочередного использования вне порядка ПОБДОСГ. 
Несущий ответственность персонал должен хорошо знать, что все вакцины и разбавители имеют срок годности, по окончании которого использовать их нельзя. Они также должны  понимать, что лиофильно высушенные  вакцины должны всегда сопровождаться с соответствующими разбавителями в соответственных количествах.  

Все запасы должны быть распределены  задолго до окончания срока годности с тем, чтобы дать им достаточно времени пройти через систему распределения к вакцинируемому. Вновь прибывшие вакцины, в общем, должны иметь более длительный срок годности в сравнении с другими уже хранящимися на складе вакцинами. Поэтому, в обычной ситуации, более старые запасы должны  распределяться в первую очередь с целью обеспечения правильного оборота, не оставляя ни одной партии залеживаться на складе длительное время. Все вакцины и разбавители должны быть системно разложены на складе для облегчения системы  управления вакцинными запасами, основанной на принципе “первоочередного отпуска с ближайшей датой окончания срока годности ” (ПОБДОСГ). 
На протяжение всего периода пребывания вакцин на складе регулярно проверяйте срок их годности, чтобы партии с наиболее близкой датой окончания срока отправлялись до получения свежих партий. Помимо этого, регулярно проверяйте целостность вакцин, следя за статусом ВВМ (ИФМ) каждой партии. Если мониторы показывают значительное изменение цвета в период хранения, значит холодовая цепь работает недостаточно хорошо и, следовательно, нуждается в ремонте оборудования. Случаи лопнувших индикаторов замораживания указывают на серьезные нарушения температурного контроля, в результате чего вакцина может быть существенно повреждена или окончательно разрушена.  

Подвергнутая высокой температуре вакцина должна быть распределена  вне очередности ПОБДОСГ с обязательным указанием причины. Однако, подобная срочная отправка вакцины должна быть внимательно проанализирована, так как в результате, отложенная запланированная поставка очередной партии может привести к окончанию срока годности до ее возможного использования.

Обычной наблюдаемой ошибкой работы системы является неправильное распределение разбавителей. Партии лиофильно высушенных вакцин должны всегда сопровождаться соответствующим количеством нужного разбавителя. Разбавители должны всегда использоваться с вакциной, для которой они предназначены. Все разбавители имеют свое предназначение и их нельзя взаимозаменять. Для правильного хранения и распределения разбавителей необходимы аккуратный учетный контроль и правильная регистрация складских запасов.  

Отправка.  При отправке вакцин и прочих средств со склада необходимо сверить информацию с имеющейся в системе учета относительно каждого отправляемого наименования. Внесите в систему случаи любого отклонения в показаниях статуса ВВМ (ИФВ) и перенесите эту информацию в форму  поставки/поступления вакцин.  

Ответственные должны знать, как проверить вакцину до ее отправки, как зарегистрировать отправку в систему инвентарного учета и как заполнить форму поставки/поступления вакцины.    

Записывайте каждую отправляемую со склада партию груза в соответственных учетных инвентарных книгах или картах, рассчитывая остающийся баланс как “текущий баланс”. Соответственно, в случаях использования компьютеров, заносите информацию в компьютерную систему учета, которая автоматически рассчитает остающийся баланс. Делайте это всегда во время распределения, чтобы гарантировать правильность регистрируемых деталей. Для каждого распределяемого наименования записывайте:  

· Для вакцин, разбавителей и пипеток: распределяемое количество (в дозах); пункт следования (например, название промежуточного склада); остающийся баланс (в дозах) партии, от которой было изъято отправляемое количество.
· Для прочих наименований: распределяемое количество; пункт следования; остающийся баланс наименования (номер партии, если таковая имеется), от которого было изъято отправляемое количество.
Все детали распределяемых наименований должны быть зарегистрированы  в формах поставки/поступления, сопровождаемых груз до места назначения. Таким образом, получающий склад будет знать, какие  именно наименования поставляются, и, следовательно, могут занести правильные данные и детали в свою учетную систему.  Детали, указанные в формах о поставке/поступлении, должны включать следующее: 

· Для вакцин, разбавителей и пипеток: тип вакцины или разбавителя; количество (в дозах); название производителя вакцины/разбавителя; заводской номер партии; срок годности каждой партии; статус ВВМ (ИФВ) и ККИ (если используется) в момент выезда вакцины со склада.
· Для прочих наименований: тип наименования; количество; название производителя; заводской номер партии (если имеется); срок годности каждой партии (если имеется).
Поступление на промежуточный склад. Проверьте содержание формы поставки/поступления в момент поступления вакцин и прочих наименований на склад, зарегистрируйте и немедленно сообщите о всех случаях несоответствия, а также всех случаях изменения показаний индикаторов. 


Ответственные на промежуточных складах (областной, районный) должны знать, как проверять поступающий груз и как заполнять раздел “поступление” в форме поставки/поступления.  Они должны уметь интерпретировать показания ВВМ (ИФВ), ККИ и показания индикаторов замораживания, а также знать, какие предпринимать действия в случае изменения статуса во время транспортировки.
При поступлении груза на промежуточный склад (областной, районный): проверьте статус индикатора, заполните раздел “поступление” в форме поставки/поступления и верните копию на первичный склад.  При изменении статуса ВВМ (ИФВ) или ККИ обеспечьте использование вакцины в течение предписанного времени или обеспечьте проведения тестирования вакцины. В случаях лопнувших индикаторов замораживания проведите шейк тест и зарегистрируйте его результаты. Разрушенную вакцину необходимо уничтожить.  
Ответственные на  республиканском складе обязаны расследовать причину любых изменений показаний индикаторов,  происшедших во время транспортировки и принять меры к их недопущению в будущем. 

Уничтожение вакцин. Испорченные или вышедшие из срока годности вакцины следует уничтожить в соответствии с действующим положением и соблюдая правила безопасности.

Ответственный персонал должен знать все правильные процедуры хранения, списывания и безопасного уничтожения испорченных или просроченных наименований

Просроченные или поврежденные под воздействием высокой температуры вакцины, а также флаконы с показанием ВВМ (ИФВ) ниже уровня годности не должны храниться на холодильном складе, в холодильнике или морозильнике, так как их можно по ошибке принять за вакцины хорошего качества. Если непригодные вакцины следует держать какое-то время до получения разрешения на их уничтожение, например до окончания процедуры  ревизии, флаконы с испорченной вакциной следует хранить вне холодовой цепи отдельно от всех предназначенных к использованию средств. Во избежание возможного ошибочного использования этих вакцин необходимо четко написать на упаковках: “Испорченная/Просроченная вакцина – использовать запрещено”.  

Соответственно, в учетные списки нужно вносить только запасы, пригодные для использования. Поврежденные или просроченные вакцины  не должны  вноситься в текущий баланс. При отсутствии необходимости хранения таких вакцин до завершения ревизии, детали в их отношении следует регистрировать на отдельных страницах учетных книг или отдельных картах в ожидании их удаления.  

В Таблице 2.B приведен пример отчетной формы  потери/поправки. 

При получении разрешения поврежденные наименования должны быть инсенерированы или уничтожены другими официально разрешенными способами. 

Следует придерживаться идентичных правил в отношении других поврежденных или просроченных наименований.
ЗАПАС КАЖДОЙ ВАКЦИНЫ И ПРОЧИХ СРЕДСТВ ХРАНИТСЯ НА УРОВНЕ МЕЖДУ   РЕЗЕРВНЫМ   И   МАКСИМАЛЬНЫМ
Определите максимальный и резервный уровень запаса для каждой вакцины и всех прочих необходимых средств. Обеспечьте возможность размещения на складе  максимально предвиденного необходимого запаса.   

фОРМУЛЫ:
1. расчета потребного количества вакцины на год - К:   

- целевая  группа населения  - А;
- необходимое  количество  доз   каждой вакцины  для  одного  ребенка - В;

- показатель  фактора потери  вакцины – Д ( 15% разлива – 1,18 коэффициент);
                                  К= АхВхД  
2.  резервный запас  вакцины (С) – 25% от общего числа потребного количества  вакцины

                                  С = Кх0,25 

3. максимальный запас вакцины ( Ф) = К+С

При  расчете потребного количества шприцов  необходимо учитывать  фактор потери 1,1.

При расчете потребного количества безопасных коробок  надо учитывать, что  на одну коробку приходится 100  использованных шприцов.   

При оформлении заявок на новые поставки вакцин и необходимых средств рассчитайте время, необходимое на оформление формальностей и доставку, чтобы заказанный продукт прибыл до достижения и возможного снижения  резервного уровня.
Ответственные должны уметь проводить мониторинг уровней запаса и определять  достаточность этого запаса для соответствия возможному спросу на различные наименования. Они также должны знать, сколько времени уходит на заказ и доставку каждой вакцины и прочих средств, и должны регулярно согласовывать временные рамки поставок с поставщиками. Они должны постоянно следить за уровнем запаса и вовремя заказывать наименования для его пополнения. Ответственные должны также знать, как избежать возможного ненужного переполнения запасов. 
Проводите физический инвентарный учет запасов вакцин, разбавителей и пипеток минимум раз в три месяца.  

Ответственные должны уметь проводить систематический физический подсчет запасов на складе и поправлять возможные ошибки в учетной документации.

Иногда возможны ошибки в подсчете количества вакцин и разбавителей, поступающих на склад или вывозимых с него. Регулярный физический подсчет является единственным способом проверки аккуратности данных учета  и текущего баланса. Считайте все запасы каждой вакцины, разбавителя или пипеток и сравнивайте полученные данные с зарегистрированными в учетной книге  данными текущего баланса. Результаты подсчета должны также  выявить соответствие разбавителей и пипеток правильным вакцинным партиям. 

В случаях расхождения результатов просчитайте еще раз, чтобы убедиться в правильности ваших подсчетов. Если повторный подсчет приводит к тем же результатам, что и первый, значит где-то в учетных записях была допущена ошибка, которую следует поправить. Необходимо предпринять следующие действия: 

· Если насчитывается больше флаконов/ампул, чем записано: Запишите дополнительную разницу в учетную книгу как  “новое поступление” с объяснением причины в графе для заметок.
· Если насчитывается меньше флаконов/ампул, чем записано: Запишите недостающую разницу в учетную книгу как “уничтоженные” с последующим объяснением причины в графе для заметок.
Занесите данные поправленного баланса в отдельную строку учетной книги или карты, под старым балансом, и письменно укажите, что новый баланс подтвержден физическим подсчетом, рядом поставьте свою подпись. Во всех последующих расчетах опирайтесь на эти полученные данные. Выборочно проверяйте статус ВВМ (ИФВ), ККИ и индикаторов замерзания. 

Физические подсчеты инвентаря следует завершать ежемесячным или квартальным  кратким отчетом, регистрируемом в учетной книге или на учетных картах . В дополнение к ежемесячным или квартальным подсчетам, необходимо проводить годовой физический учет  в обязательном порядке с участием  работников бухгалтерии.

Проводите физический учет всех прочих наименований (саморазрушающиеся шприцы, спецкоробки для сжигания использованных шприцев и иголок, графики температурной записи, регистрационные формы, канцпринадлежности, ККИ, индикаторы замораживания, запчасти и прочее) по меньшей мере раз в три месяца.  

Безопасность инвентаря: Храните все вакцины и прочие наименования в безопасных условиях.  

Все запирающиеся на замок двери холодильных и морозильных комнат, а также  вакцинных морозильников и, в целом, всех отсеков и комнат склада, должны быть всегда закрыты на замок по окончании пользования. Все ключи должны  храниться в закрывающемся на замок кабинете, а получающий или сдающий их сотрудник должен за них расписываться.

Безопасность данных:  храните документацию в надежном месте.

Документацию следует хранить в запирающихся шкафах. Офис завсклада должен быть закрыт на ключ в его отсутствие.
Хранение: храните все вакцины, разбавители и прочие наименования в организованном порядке.   

Все наименования на обычных полках и в холодильных и морозильных комнатах должны быть разложены в системном хронологическом порядке, согласно принципу ПОБДОСГ. Полки должны быть четко размечены. В вакцинных морозильниках организуйте вакцины в порядке ПОБДОСГ. Используйте проволочные корзины для морозильников,  предоставленные производителем, если таковые имеются.  Полезно поместить наклейку с описанием содержания на крышку каждого морозильника. 

Санитарное состояние склада: поддерживайте склад в чистом состоянии, следите, чтобы  на нем не заводились насекомые.

Регулярно проверяйте состояние склада. Проводите уборку складского помещения два – три раза в неделю. Немедленно принимайте меры в случае появления насекомых.
Контроль за выполнением обязанностей: обеспечьте эффективный контроль за выполнением сотрудниками склада своих рабочих обязанностей.

Необходимо, чтобы все работники выполняли свои обязанности и знали, кому они должны подчиняться. Обеспечьте адекватный контроль за выполнением этого условия.  Основные дисциплинарные нарушения, как, например, воровство или безответственное вождение транспортных средств, должны наказываться согласно установленным местным законам.
Инструкция 6 – « Доставка вакцин на последующие уровни складирования»
Составьте программу распределения вакцин с первичного (республиканского) на промежуточные (Областные, районные) склады. Программа должна быть достаточно гибкой для безболезненного включения изменений в спросе с обслуживаемых складов.
Ответственные работники должны знать, как разработать реалистичную программу доставки, анализируя предыдущие учетные записи и данные отчетной системы. Эти данные должны использоваться при составлении программы распределения вакцин на промежуточные (областные, районные) склады (либо посредством отправки, либо посредством выдачи забираемого груза), а также для расчета будущего спроса.    

Поддерживайте эффективную систему отчетности, способную к проведению мониторинга реального распределения вакцин и сравнению полученных данных с предполагаемым в дальнейшем распределением.  


Необходимо установить систему отчетности, которая позволит сравнивать предполагаемые  поставки с  получаемыми заявками.

Сравнивайте предполагаемый спрос с настоящим. Значительное расхождение полученных данных указывает на наличие какого – либо просчета. Проанализируйте информацию относительно  охвата вакцинацией, показателя расхода вакцин и т.д. и установите причину расхождения в данных. Возможно причина этой проблемы заключается в неправильном управлении на периферии (например, плохая работа холодовой цепи или высокий показатель расхода вакцин) или в неправильной системе прогнозирования. В зависимости от сущности возникшей проблемы, первичный склад может оказаться перед риском нехватки или переполнения инвентаря, что в случае последнего может привести к просрочке вакцин до их возможного использования. 

Поддерживайте эффективную систему для управления неукомплектованными поставками на промежуточные склады.
Ответственные лица должны установить систему отчетности  для случаев неукомплектованных  поставок на промежуточные склады.

Недостача в поставках может возникнуть по следующим причинам:

· просчет во время подготовки заявки;
· повреждение во время неправильной упаковки или перевозки;
· нехватка на первичном складе в результате задержки поступлений или плохого планирования; 
· Плохая связь с промежуточными складами, приведшая к недостаточной поставке (или превышающей необходимость поставке).
Необходима эффективная отчетная система для регистрации неукомплектованных  поставок и принятия безотлагательных мер для  поправки недостачи вакцин.

Автор:                        Аширова И Р.-координатор  по  иммунизации  ЮНИСЕФ
                                   Турсунова Д.А.  координатор  по  иммунизации МЗРУз.

                                   Ким Л.Н.-зав.отделом  иммунопрофилактики РесЦГСЭН.
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Поставка
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Накладная





Наименование
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Список прилагаемых документов (фото, лаб анализы, Наклейка со сроком годности и т.п.) :





Протокол о Потере/Поправке





Оригинал		      Копия 1:	                  Копия 2:	                       Копия 3:





Программная секция:


Подтвержден (ФИО):


Подпись:





40 м3





4.8 м





30 м3





4.8 м





25 м3





4.2 м





4.2 м





3.3 м





3.3 м





2.1 м





3.0 м





3.9 м





3.0 м





2.7 м





2.7 м





1.8 м





1.5 м





1.5 м





ТИПИЧНЫЙ ПЛАН ХОЛОДИЛЬНОЙ КОМНАТЫ


(предположительный внутренний объем при высоте =2.2 метра)





промежутки по бокам и сзади могут быть минимальными, хотя желательно оставить место для уборки (мин. ширина 0.6 м.)





полки для вакцин вне зоны опасности





зона опасности для чувствительных к холоду вакцин заштрихована





однофазная или трехфазная розетка





нижняя вентиляционная отдушина





1.8 м минимум





прикрепленный к стене холодильный агрегат





полки для разбавителей





сток для мытья пола





верхняя вентиляционная отдушина или вытяжка





к упаковочному отсеку





УСТАНОВКА ХОЛОДИЛЬНОЙ КОМНАТЫ, ПЛАН СВЕРХУ





верхняя вентиляционная отдушина или вытяжка,напротив впускной отдушины





альтернативный холодильный агрегат, прикрепленный к потолку





от 0.5 до 1.5 м


для агрегата, подвешенного


к потолку





зона опасности заштрихована





полки для вакцин





обычно от 2.2 до 2.3 м.





прикрепленный к стене холодильный агрегат





нижняя вентиляционная отдушина





приподнятая нижняя полка





желательно устанавливать на приподнятой платформе





УСТАНОВКА ХОЛОДИЛЬНОЙ КОМНАТЫ, ПЛАН В РАЗРЕЗЕ





10 м3


(холодильное устройство, закрепленное к потолку)





5 м3


(холодильное устройство, закрепленное к потолку)





15 м3





20 м3





вакцинный склад





упаковочные материалы





упаковочный отсек





кабинет завсклада





место погрузки





диаграмма расположения





материалы


надзор





Примечания:


Упаковочный отсек должен кондиционироваться в жарком климате и обогреваться в холодном.


Размер упаковочного отсека зависит от количества максимальной однодневной загруженности пакетами со льдом и от количества необходимых морозильников для льда. См. Раздел 1.3.


Предусмотрите достаточно места для кондиционирования пакетов со льдом; для 25 л пакетного льда потребуется около 1 м2 рабочей паверхности.





Примечания:


Рабочая поверхность должна находиться на высоте 0.75 м от уровня пола.


Если требуется дополнительная площадь для кондиционирования пакетов со льдом, установите полки шириной 25-30 см над рабочей поверхностью.


Упаковочный отсек должен кондиционироваться в жарком климате и обогреваться в холодном. Температура должна находиться между 15оС и 25оС





пустые коробки





раковина





морозильник для пакетов со льдом





кондиционирование пакетов со льдом





упакованные коробки





вакцины уложены в коробки





упаковка вакцин





укладка пакетов со льдом в контейнеры





план упаковочного отсека





4.0 метра





5.0 метров





2.5 метра





телефон, факс, 3 розетки


Факс   компьютер   принтер





навесные полки





вид на упаковочный отсек





кабинет для хранения документации





МИНИМАЛЬНАЯ ПЛОЩАДЬ 7.5 м2





0.9 м





2.1 м
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Инструкция 2

Рекомендуемые ВОЗ условия хранения  вакцин

		

		Первичный

		Промежуточный

		Медицинский центр

		Медпункт



		

		

		Область

		Район

		

		



		ОПВ

		-15oC to -25oC

		от+2oC до +8oC



		БЦЖ

		ВОЗ не рекомендует более перевозить и хранить лиофильно высушенные вакцины (коревая, против желтой лихорадки, Hib, БЦЖ) при температуре –20°C. Хранение их при температуре     –20°C не представляет вреда, но и не является необходимым. Эти вакцины следует хранить и перевозить при температуре от +2°C до  +8°C

		



		Коревая

		

		



		Корь/Краснуха/Паротит

		

		



		Корь/Краснуха

		

		



		против Желтой Лихорадки

		

		



		Hib лиофилизированная

		

		



		Гепатит В

		

		



		АКДС – Геп В

		

		



		Hib жидкая

		

		



		АКДС

		

		



		АДС

		

		



		АС

		

		



		АДС-м

		

		



		Разбавители НИГОКДА нельзя замораживать. Если  лиофилизированные вакцины поставляются в упаковке вместе с разбавителем, продукт необходимо ВСЕГДА  хранить при температуре от  +2oC до +8oC. Разбавители, поступающие отдельно от вакцин, могут храниться в холодовой цепи при температуре +2oC to +8oC при условии наличия свободного  места.





В отличие от вакцин разбавители, с которыми они используются, не настолько чувствительны к температуре хранения. Обычно их хранят при окружающей температуре за исключением случаев, когда они упакованы вместе с вакциной.  В таких случаях они должны храниться в холодовой цепи при температуре от +2oC до +8oC. Разбавители ни в коем случае нельзя замораживать.
















