i ? Ve " MINISTERSTYO ZDRAVOTNICTVI
- CESKE REPUBLIKY

C 11 Podminky pro distribuci a skladovani pandemické vakciny

Statni ustav pro kontrolu léCiv stanovil pro ordinace vSeobecnych praktickych lékaru
nasledujici podminky pro skladovani pandemické vakciny:

1. skladovani vakciny je povoleno v lednici, ktera je umisténa mimo prostor ¢ekarny
pro pacienty a je pfistupna pouze oSetfujicimu personalu,

2. kontrola teploty se provadi kalibrovanym teplomérem umisténym uvnitf lednice
v misté pfedpokladaného uloZeni vakciny a to pfi zahajeni provozu a pfed ukoncenim
provozu. O vSech odecdtech teploty vést pisemny zaznam s podpisem odpovédné
osoby,

3. vakcinu je tfeba objednat u distributora tak, aby byla dodavka a vlastni imunizace
provedeny v jednom pracovnim tydnu. Vakcinu neskladovat pfes vikend,

4. pfi dodani vakciny je tfeba provést kontrolu poCtu baleni stim, Zze kazdé z nich
obsahuje:

- 1 lahvi¢ku: suspenze antigenu,

- 1 lahvicku: emulze adjuvans,

- 10 Stitkda pro zaznam o vakcinaci kazdého pacienta,
- pfibalovou informaci v Ceském jazyce,

- navod k pfipravé vakciny v ¢eském jazyce.

Pro vakcinaéni centra stanovil Statni ustav pro kontrolu |éCiv nasledujici pozadavky
na skladovani pandemické vakciny proti chfipce Pandemic (H1N1) 2009, resp. vakcin.
Uvedené pozadavky plati v plném rozsahu, ktery je uveden nize:

Dodrzeni teplotniho fetézce pfi skladovani a pfepravé IéCiv se Fidi § 35 pism. a), § 38 odst.
1 a2, § 39 odst. 1 az 4 vyhlasky €. 229/2008 Sb., pfi¢emz poZzadovana skladovaci teplota je
uvedena v SPC (+2°C az +8°C). Doprava vakciny k distributordm a do vakcina&nich center
je provadéna za kontrolované teploty vetné vedeni teplotni karty.

Pfi pfepravé malého mnozstvi vakciny k vSeobecnym praktickym lékaram je minimalni
pozadavek na pfepravu: chladici taska s chladicimi vloZzkami, kontrola digitalnim
teplomérem, max. doba pFepravy je 2 hod. Dokumentace musi obsahovat zaznam
o zpUsobu dopravy (datum, doprava od-do, teplotni podminky, jméno, podpis).

Skladovani vakcin je mozno v lednici s elektronickym zaznamem teploty a signalizaci
pfi vykyvu mimo pfedepsanou skladovaci teplotu, tento poZadavek plati pro skladovani
u distributora i ve vakcina¢nich centrech.

PFi distribuci a skladovani vakcin je tfeba dodrzovat pokyny SUKL DIS-15 verze 1, platnost
od 15. 1. 2009 (Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé léciv) a DIS-11 verze
1, platnost od 15. 1. 2009 (Pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi humannich lécivych
pfipravk().





