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1. Глоссарий терминов

УХЦ: ультра-холодовая цепь включает в себя СНТ- активное и пассивное оборудование
СНТ оборудование: сверхнизкое температурное оборудование
СНТ-активное оборудование: СНТ холодильники, обеспечивающие температуру хранения в диапазоне от -90 до -60 С при помощи центрального электропитания 
СНТ-пассивное оборудование: СНТ транспортный термоконтейнер, который может поддерживать температуру от -80 до -60 С на протяжении 5–8 дней при помощи сухого льда, без подключения к центральному электропитанию
СИЗ: средства индивидуальной защиты для работы с сухим льдом (диоксид углерода) включают в себя защитные очки и перчатки (запрещено использование мокрых и влажных перчаток).
ПМСП: Первичная Медико-Санитарная Помощь.
Уполномоченный сотрудник склада: Провизор/фармацевт, назначенный ответственным за проведения УХЦ на уровне центрального склада
Обученные сотрудники: сотрудники, которые прошли необходимое национальное обучение и были оценены как компетентные для выполнения задачи.


2. Цель
Данный СОП описывает процесс получения и размещения на хранение в СНТ морозильнике вакцины КОМИРНАТИ на центральных складах. Вопросы дальнейшей логистики с уровня центрального склада так же являются частью данной процедуры.

3. Сфера применения
Ввиду сложности организационных процессов все операции должны быть описаны в рамках данного СОП, а именно:
· Подготовительный этап перед приёмкой;
· Распаковка СНТ термоконтейнеров с вакциной КОМИРНАТИ, содержащих сухой лед (диоксид углерода);
•	извлечение из транспортных контейнеров с учётом надлежащего обращения с сухим льдом;
•	отключение температурных датчиков;
•	перенос вакцины в СНТ холодильники;
•	безопасная утилизация сухого льда (диоксид углерода);
· учёт полученных вакцинах на уровне центрального склада;
•	подготовка транспортных контейнеров с температурными датчиками для возврата отправителю;
•	подготовка вакцин для перемещения между центральными складами;
•	подготовка вакцин для перехода на районный и ПМСП уровни при помощи динамической маркировки;
•	учёт расхода вакцин с центрального уровня.
4. Ответственность
Только персонал, имеющий соответствующую подготовку и знания в обращении с сухим льдом (двуокисью углерода), может быть привлечён к выполнению работ по приёму и размещению вакцин, требующих СНТ условий хранения с подготовкой к последующему распределению с центрального уровня. В дополнение к стандартным СИЗ персонал должен носить одежду, закрывающую ноги и руки, обувь должна быть полностью закрытой.
Соответствующим образом обученные сотрудники несут ответственность за получение вакцин, их распаковку и проверку, а также за размещение в СНТ холодильнике с необходимым температурным режимом сразу после доставки.
Назначенное ответственное лицо на каждом центральном складе несёт ответственность за получение вакцин и обеспечение надлежащей проверки сопровождающих документов (перечень документов регламентируется законодательством-можно перечислить).
5. Процедура

Вакцина КОМИРНАТИ будет доставлена на центральный уровень замороженной* (*замороженная вакцина хранится при температурном режиме -90-60°C), при помощи СНТ транспортировочных термоконтейнеров 

5.1. Подготовительный этап (информационный)

5.1.1. Отправитель - производитель вакцины (Pfizer), должен информировать все центральные склады о дате и времени доставки СНТ транспортировочных термоконтейнеров с вакциной КОМИРНАТИ, согласно согласованного графика доставок с МЗ.
5.1.2. Центральный склад и ответственный персонал по приёму СНТ транспортировочных термоконтейнеров, должен освободить свой график и быть готовыми для получения вакцины, как приоритетного задания.

5.2. Готовность сотрудников центрального склада

5.2.1. Весь персонал центрального склада, который задействован в УХЦ, должен осознавать важность и срочность данной процедуры. Получение вакцины осуществляется не группой, а непосредственно назначенными для этого обученными сотрудниками уровня центрального склада. Все обученные сотрудники должны быть ознакомлены с Политикой холодовой цепи и УХЦ, правилами работы с сухим льдом, принятыми на национальном уровне и строго их придерживаться.
5.2.2. Только уполномоченный сотрудник склада, прошедший соответствующую подготовку, может производить приёмку вакцины. Поддержание УХЦ имеет первостепенное значение, поэтому персонал обязан организовать процесс приёмки немедленно и быстро.
5.2.3. Перед началом приёма СНТ транспортировочных термоконтейнеров, авторизированный персонал склада должен быть одет с соблюдением всех местных норм по работе с сухим льдом. Уполномоченный сотрудник склада должен убедиться, что ответственные за приём данного груза надели защитные очки или защитные очки с боковыми щитками и водонепроницаемые термостойкие перчатки. Помимо СИЗ ответственные за приём груза должны быть одеты в длинные халаты с длинными рукавами, брюки и закрытую обувь.

5.3. Подготовка места на складе для распаковки СНТ транспортировочных термоконтейнеров

5.3.1. Очистите место на территории склада достаточное для размещения запланированного количества СНТ термоконтейнеров.
5.3.2. Ничего не кладите поверх транспортировочных термоконтейнеров.
5.3.3. СНТ транспортировочный термоконтейнер может быть тяжелым, поднимайте его с осторожностью. В зависимости от заказанного количества вакцин, транспортировочный контейнер может весить приблизительно 36 кг.
5.3.4. Прежде чем вскрыть транспортировочный термоконтейнер, убедитесь, что помещение, в котором ведутся работы, надлежащим образом проветривается. Использование сухого льда в замкнутых пространствах (например, в небольших помещениях или малых холодильных камерах) и/или плохо проветриваемых помещениях может привести к уменьшению содержания кислорода в пространстве и вызвать удушье.
5.3.5. Не открывайте несколько контейнеров одновременно. Принимайте контейнер за контейнером.

5.4. Распаковка транспортировочного термоконтейнера

5.4.1. Сломайте транспортировочную пломбу, чтобы открыть термоконтейнер.
5.4.2. При вскрытии транспортировочного термоконтейнера вы увидите датчик контроля температуры, встроенный в крышку из вспененного материала. При вскрытии транспортировочных термоконтейнеров соблюдайте меры предосторожности. На сегодняшний день доставка вакцины может осуществляться в термоконтейнерах двух производителей, соответственно можно заметить, что:
·  одна створка транспортировочного термоконтейнера Softbox прочно прикреплена к крышке. Не тяните за эту створку. Вставьте три пальца в специальные отверстия в крышке из вспененного материала, чтобы открыть створки.
· Аккуратно откройте крышку AeroSafe с помощью прорези в крышке из вспененного материала.

5.5. После открытия термоконтейнера нажмите и удерживайте кнопку Stop датчика контроля температуры в течение 5 секунд. 

5.6. Извлечение лотков с вакциной из транспортировочного термоконтейнера

5.6.1. Убедитесь, что вы надели водонепроницаемые термостойкие перчатки и защитные очки или защитные очки с боковыми щитками, когда подготавливались к работе с компонентами термоконтейнера, в котором находится сухой лед.
5.6.2. Если вам был поставлен транспортировочный термоконтейнер Softbox:
· вы увидите крышку для контейнера с лотками для флаконов. Откройте эту крышку, чтобы получить доступ к лоткам для флаконов. Внутри будет до 5 лотков для флаконов.
· Осторожно извлеките лотки для флаконов. При извлечении лотков для флаконов не вынимайте из транспортировочного термоконтейнера контейнер с лотками для флаконов.
5.6.3. В транспортировочном термоконтейнере AeroSafe:
· В транспортировочном термоконтейнере AeroSafe не используется контейнер с лотками для флаконов. Вместо этого лотки для флаконов видны сразу, поскольку помещены на алюминиевую внутреннюю выстилку транспортировочного термоконтейнера. Осторожно извлеките лотки для флаконов из алюминиевой внутренней выстилки.
5.6.4. Помните: не вскрывайте лотки для флаконов до тех пор, пока не будете готовы извлечь флаконы для их размораживания или использования.
5.6.5. Закрытые крышками поддоны(лотки), содержащие 195 флаконов (1лоток), вынутые из морозильной камеры (< -60 °С), могут храниться при комнатной температуре (<25 °С) в течение до 5 минут для переноса между средами с ультранизкой температурой. Когда поддоны с флаконами, подвергшимися воздействию комнатной температуры, вернут в морозильную камеру, они должны храниться в морозильной камере в течение не менее 2 часов, прежде чем их можно будет вынуть снова.

5.7. Сверка фактически полученной вакцины 
5.7.1. Помните: не вскрывайте лотки для флаконов до тех пор, пока не будете готовы извлечь флаконы для их размораживания или использования.
5.7.2. Сверьте данные в накладной с физически полученными флаконами вакцинами в максимально короткий срок (не более 5 минут):
· Количество упаковок/флаконов совпадает с количеством упаковок, указанных в накладной, квитанции перевозчика или на устройстве, подтверждающем доставку.
· Все упаковки/флаконы в хорошем состоянии, никаких повреждений не видно.
· Незамедлительно сообщить о любом выявленном повреждении назначенному ответственному лицу.
· Сверить партии/серии и сроки годности. 
5.7.3. Вакцину следует незамедлительно поместить на хранение в СНТ морозильную камеру (от -90°C до -60°C).

5.8. Утилизация сухого льда
5.8.1. Если транспортировочный контейнер больше не требуется вам для хранения вакцины, вы можете утилизировать сухой лед. Примите необходимые меры предосторожности, предварительно ознакомившись с паспортом безопасности сухого льда, и проконсультируйтесь с отделом охраны труда и техники безопасности. 
5.8.2. Перед утилизацией откройте транспортировочный термоконтейнер и оставьте его при комнатной температуре в хорошо проветриваемом помещении:
· Из твердого вещества сухой лед превратится в газ. 
· НЕ оставляйте сухой лед в незащищенных зонах. 
· НЕ утилизируйте его в канализацию и НЕ смывайте в унитаз. 
· НЕ выбрасывайте его в мусорное ведро.
· НЕ помещайте его в закрытое пространство, например, в герметичный контейнер или в малую холодильную камеру (возможен взрыв в герметичных пространствах)

5.9. Учёт полученных вакцин на уровне центрального склада
После получения вакцины КОМИРНАТИ на центральном складе, необходимо немедленно внести данные в журнал движения вакцин согласно Приложению 2 к Методическим рекомендациям «Проведение вакцинации населения против коронавирусной инфекции мРНК-вакциной «Комирнати» (Пфайзер, США) в Республике Казахстан».

6. Возврат датчика контроля температуры в режиме реального времени и транспортировочного термоконтейнера
6.1. Транспортировочный термоконтейнер можно использовать для временного хранения вакцины в течение срока до 30 дней с момента его доставки.
6.2. После использования транспортировочный термоконтейнер, включая датчик контроля температуры, необходимо вернуть поставщику, чтобы помочь компании «Pﬁzer» выполнить ее обязательства по многоразовому использованию ресурсов. Когда термоконтейнер будет готов к возврату, а все его компоненты – помещены в него, заклейте его клейкой лентой. Предварительно распечатанная возвратная транспортная накладная будет вложена в транспортировочный термоконтейнер или будет уже приклеена к створке транспортировочного термоконтейнера.
6.2.1. Компоненты, подлежащие возврату:
· Транспортировочный термоконтейнер и его внутренние компоненты;
· Датчик контроля температуры;
· Отсек для сухого льда.
6.2.2. Для организации возврата обратитесь в транспортную компанию, указанную в возвратной накладной.
· При организации возврата транспортировочного термоконтейнера Softbox наклейте предварительно распечатанную возвратную транспортную накладную поверх имеющейся транспортной накладной.
· Под створками транспортировочного термоконтейнера AeroSafe предусмотрена отклеивающаяся ленточная основа, используемая для герметичного закрытия контейнера. При согласовании возврата транспортировочного термоконтейнера AeroSafe следуйте инструкциям на крышке термоконтейнера, чтобы гарантировать, что возвратная накладная прикреплена с наружной стороны термоконтейнера.
6.2.3. Примечание: 
· Убедитесь, что маркировка сухого льда UN1845 и ромбовидная этикетка с указанием 9 класса опасности на транспортировочном термоконтейнере перекрыты пустой этикеткой во время подготовки термоконтейнера к возврату. Эта этикетка свидетельствует о том, что контейнер более не содержит сухой лед. В случае использования термоконтейнера Softbox пустые самоклеящиеся этикетки, которые необходимо наклеить поверх маркировки UN1845, прикреплены к последней странице Руководства по транспортировке и обращению.
· В случае использования термоконтейнера AeroSafe этикетка прикреплена ко внутренней стороне створки транспортировочного термоконтейнера. Эта этикетка должна перекрывать как маркировку UN1845, так и первоначальную транспортную накладную.

7. Подготовка вакцин для перемещения между центральными складами
7.1. В случае необходимости допускается перемещение вакцин с одного центрального склада на другой с последующим переходом на нижестоящие температурные режимы, с режима хранения -90-60С в СНТ холодильнике:
7.1.1.  Транспортировка при -25-15С (при наличии пишущего температурного датчика);
7.1.2. Транспортировка при +2+8С (при наличии пишущего температурного датчика).
7.2. Транспортировка при -25-15С допускается единоразово, но не более чем 2 недели. После данной транспортировки флаконы с вакциной могут быть размещены в СНТ холодильнике -90-60С центрального склада-получателя немедленно без проведения динамической маркировки (изменения срока годности).
7.3. В случае если транспортировка при -25-15С и +2+8С предусматривает дальнейшее хранение только в режиме хранения +2+8С:
7.3.1. Для унификации процесса динамической маркировки нового срока годности, национальным уровнем МЗ РК был осознанно принят единый подход для динамической маркировки в случае перехода на конечный уровень хранения +2+8С.
При подготовке на доставку вакцины, национальный склад в обоих случаях указывает новый срок годности, который начинается со дня закладки холодовых боксов для -25-15С и +2+8С и составляет 31 день в обоих случаях.
7.3.2. В момент подготовки холодовых боксов, центральный склад-отправитель на вторичной упаковке (лоток на 195 флаконов) указывает новый срок годности, зачёркивая оригинальный срок годности на лотке черным маркером. При распределении вакцины меньше или больше чем 195 флаконов новый срок годности указывается на вторичной упаковке, куда помещена вакцина для транспортировки на нижний уровень.  
7.3.3. В случае если центральный склад-отправитель не поставит новый срок годности, последующая вакцинация данными флаконами ставится полностью под срыв.
Нанесение нового срока годности называется ДИНАМИЧЕСКОЙ МАРКИРОВКОЙ СРОКА ГОДНОСТИ!!!
7.4. Вспомогательные материалы перераспределяются соответственно (Шприцы, иглы)


8. [bookmark: _GoBack]Подготовка вакцин для перемещения с центрального склада на областные и уровень ПМСП 
8.1. Национальным складом готовится доставка в холодовом боксе +2+8С с применение пишущего температурного датчика.
8.2. Динамическая маркировка описана в пункте 7.3–7.4
8.3. Вспомогательные материалы перераспределяются соответственно (Шприцы, иглы)

9. Учёт расхода вакцин с центрального уровня
После расхода вакцины КОМИРНАТИ с центрального склада необходимо немедленно внести данные в журнал движения вакцин согласно приложению 2 к Методическим рекомендациям «Проведение вакцинации населения против коронавирусной инфекции мРНК-вакциной «Комирнати» (Пфайзер, США) в Республике Казахстан».

10. История документа
V.1.1 - Первое издание

11. Референтные документы:
· PGS Dry Ice Safe Handling Sheet PP_CMR-CCR-0051 (Global PP-CMR-GLB-0016) _RU _new (Брошюра по работе с сухим льдом, предоставленной производителем Pfizer);
· PGSBrochure PP-CMR-CCR-0050 PP-CMR-GLB-0015_RU_new (Брошюра по приёмке термоконтейнеров в вакциной КОМИРНАТИ, предоставленной производителем Pfizer);
· Приложение 2 к Методическим рекомендациям «Проведение вакцинации населения против коронавирусной инфекции мРНК-вакциной «Комирнати» (Пфайзер, США) в Республике Казахстан»






	Разработано:
	
	Подпись:
	
	Дата:
	

	Проверено:
	
	Подпись:
	
	Дата:
	

	Утверждено:
	
	Подпись:
	
	Дата:
	



image1.png
YOUR

LOGO

COULD BE HERE






