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4. Scop

Personalul responsabil trebuie s cunoascd procedurile corecte pentru depozitarea,
decontarea si eliminarea in sigurantd a vaccinurilor si diluantilor expirati sau
deteriorati.
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5. Obiective

Un obiectiv fundamental al managementului lantului de aprovizionare este
eliminarea pierderilor de vaccin in timpul depozitérii. Cu toate acestea, pot aparea
cazuri in care vaccinul a fost deteriorat sau a atins data de expirare. Cand apare o
astfel de situatie, vaccinul afectat sau oricare diluant asociat trebuie s fie clar
identificat si izolat de alte vaccinuri si diluanti. Ulterior, trebuie urmate proceduri
corecte pentru luarea la evidentd a pierderilor vaccinurilor i asigurarii eliminarii
in sigurantd a acestora.

Aceastd POS descrie gestionarea si eliminarea vaccinului deteriorat si expirat in
fiolele nedeschise. NU se aplicd fiolelor de vaccin care au fost deschise pentru
utilizare in institutiile medicale.

6. Responsabilitate
Toti depozitarii si lucritorii medicali desenati responsabili pentru péstrarea si
gestionarea vaccinurilor sunt este responsabili pentru identificarea si izolarea
vaccinului deteriorat sau expirat si nimicirea lui in conditii sigure. Contabilii
ANSP si CSP sunt este responsabil pentru procedurile contabile si de eliminare.

7. Materiale si echipamente aferente
Sunt necesare minusi de protectie si dezinfectant, in cazul in care flacoanele sau
fiolele sunt sparte.

8. Descrierea procedurii

a. Managementul vaccinurilor si diluantilor expirati

Este posibil, ca vaccinurile liofilizate si diluantii lor asociati sd nu aiba aceleasi
date de expirare. Prin urmare, este posibil ca un vaccin sd expire inaintea
diluantului asociat; de asemenea, este posibil ca diluantul si expire Inaintea
vaccinului. Daci se Intdmpla acest lucru, este important ca vaccinul sau diluantul
asociat sa fie, de asemenea, retras din stoc. Dacd aceastd actiune nu va fi
intreprinsi, va exista un dezechilibru intre stocurile de vaccin si diluanti, iar acest
lucru va crea confuzie. Dacd diluantul este primul care expird, avefi grijd sa
comandati noi diluanti pentru a evita risipirea vaccinului.

Noti: Modificati urmitoarele sectiuni, pentru a tine seama de cerintele
specifice la fiecare nivel din lantul de aprovizionare; de exemplu,
depozitele de nivel superior pot avea un sistem informational de
management al stocurilor, in timp ce depozitele de nivel inferior pot avea
registre manuale de stocuri.
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Desi este de preferat si pastrati vaccinurile deteriorate si expirate complet
in afara lantului rece, in multe tari acest lucru poate s nu fie permis pana
cand procedurile Comisiei de supraveghere a proprietdfii nu sunt
finalizate. Clauzele de mai jos presupun existd anume aceastd situatie.
Dacd nu, modificati la necesitate.

1. In Depozitul National de Vaccinuri ANSP

Responsabilitate: Depozitarul, seful sectiei supravegherea epidemiologica a bolilor
prevenibile prin vaccinari.

Sistemului informational de management al stocurilor la DNV avertizeaza cu
privire la apropierea datei de expirare a vaccinului si diluantului. Utilizati aceste
avertismente pentru gestionarea stocurilor in vederea evitdrii expirdrii. Daca
expirarea a survenit, procedati in felul urmator:

a. utilizati raportul privind articolele expirate pentru a identifica articolele
respective;

b. plasati aceste articole Intr-o anumitd locatie. Puneti-le intr-un container
marcat clar: ,,VACCINURI EXPIRATE PENTRU ELIMINARE. NU
UTILIZATI”. Pastrati containerul intr-o camerd frigorificd sau in
frigiderul pentru vaccinuri, pana la obtinerea permisiunii de a-1 scoate din
lantul rece;

c. dacd diluantii trebuie, de asemenea, retrasi din stoc, punefi-1 intr-un
container marcat in mod clar ,DILUANTI EXPIRATI PENTRU
ELIMINARE. NU UTILIZATI”. Pistrati containerul intr-un loc sigur,
intr-un depozit uscat;

d. inregistrati vaccinul si/sau diluantii expirati in sistemul Sistemului
informational de management al stocurilor la DNV. Elaborati un raport
privind pierderile si ajustdrile — vezi Anexa 1;

e. imediat ce se acordd permisiunea de a elimina vaccinul, mutati
containerul Intr-un loc sigur in afara lantului rece.

A

2. Intoate depozitele CSP teritoriale, cabinetele de vaccindri din
institutiile medicale, indiferent de apartenentd si forma de proprietate
cu evidentd manuald a stocurilor
Responsabilitate: Toti depozitarii si lucratorii medicali desenati responsabili
pentru pastrarea si gestionarea vaccinurilor si conducatorii institutiilor respective.

a. utilizati sistemul de evidentd a stocurilor pentru a identifica articolele
expirate;



IMSP
CS Ungheni

PROCEDURA OPERATIONALA Editia:

Eliminarea in sigurantd a vaccinurilor si diluantilor Nr.de ex.:
expirati sau deteriorati .
Revizia: -
Nr.deex. : -

COD: P.0.50

Exemplar nr.:

verificati termenul de valabilitate a tuturor vaccinurilor si diluantilor
aflate 1n stoc in fiecare luna;

plasati aceste articole intr-o anumitd locatie. Puneti-le intr-un container
marcat clar: ,,VACCINURI EXPIRATE PENTRU ELIMINARE. NU
UTILIZATI”. Pastrati containerul intr-o camerd frigorificd sau in
frigiderul pentru vaccinuri, pana la obtinerea permisiunii de a-1 scoate din
lantul rece;

dacd diluantii trebuie, de asemenea, retrasi din stoc, puneti-i intr-un
container marcat in mod clar ,DILUANTI EXPIRATI PENTRU
ELIMINARE. NU UTILIZATI”. Pastrati containerul intr-un loc sigur,
intr-un depozit uscat;

inregistrati vaccinul si/sau diluantii expirati in sistemul de evidenta a
stocurilor. Elaborati un raport privind pierderile §i ajustdrile — vezi
Anexa 1;

imediat ce se acordd permisiunea de a elimina vaccinul, mutati
containerul intr-un loc sigur in afara lantului rece.

a. Managementul vaccinurilor si  diluantilor
deteriorati

3. Deteriorare fizicd

Responsabilitate: Toti depozitarii si lucrdtorii medicali desenati responsabili

pentru pastrarea si gestionarea vaccinurilor.

Datoritd rezistentei sticlei fiolei, este putin probabil ca fiola vaccinului sd fie
deteriorat fizic. Cu toate acestea, vaccinurile si diluantii furnizati in fiole se pot
sparge destul de usor la cidere. Dacd apare o astfel de situatie, imbracati manusi
de protectie si procedati dupd cum urmeaza:

a.

b.

notati cantitatea si tipul de flacoane sau fiole sparte si numarul
(numerele) lotului si puneti-le deoparte;

dac# vaccinul varsat intrd in contact cu fiole sau flacoane, inregistrati
cantitatea si tipul de fiole sau flacoane afectate. Puneti flacoanele sau
fiolele deteriorate si cele peste care a fost vdrsat vaccinul intr-un
container de plastic inchis ermetic si tratati continutul cu dezinfectant;

daci vaccinul a fost virsat, colectati cu atentie toatd sticla si curafati zona
de scurgere (imprastiere) cu dezinfectant;

marcati clar containerul: ,,VACCINURI EXPIRATE PENTRU
ELIMINARE. NU UTILIZATI” si depozitati-1 intr-un loc sigur, in afara
lantului de frig;
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e. inregistrati informatiile despre vaccinurile sparte in sistemul de evidenta
a stocurilor'.

4. Expunerea la caldurd (schimbarea culorii VVM (monitorul de temperaturd a
fiolei de vaccin))
Responsabilitate: Toti depozitarii si lucratorii medicali desenati responsabili
pentru pastrarea si gestionarea vaccinurilor.

Dacd termoindicatorul de flacon (TIF) aratd ci vaccinul a atins punctul de
eliminare, procedati dupa cum urmeaza:

a. notati cantitatea, tipul de fiole deteriorate si numerele de lot si puneti-le
intr-o cutie inchisd de plastic sau cutie de carton;

b. marcati clar recipientul: ,,VACCIN DETERIORAT PENTRU
ELIMINARE. NU UTILIZATI” si pastrati-1 intr-o camer frigorifica sau
in frigiderul pentru vaccinuri pand cénd obtineti permisiunea de a-l
scoate din lantul rece;

c. inregistrati vaccinul deteriorat in sistemul de evidentd a stocurilor si
elaborati un raport privind pierderile §i ajustdrile — vezi Anexa 1;

d. imediat ce se acordi permisiunea de a elimina vaccinul, mutafi
recipientul intr-un loc sigur in afara lantului de frig.

5. Expunerea la congelare

Responsabilitate: Toti depozitarii si lucrdtorii medicali desenati responsabili
pentru pastrarea si gestionarea vaccinurilor.

Daca banuiti ci vaccinul a fost congelat, trebuie si efectuati testul de agitare, asa
cum este descris in EVM-POS-E8-01: Cdnd si cum se efectueazd “testul de
agitare”. Daci descoperiti un vaccin deteriorat in urma inghetului, procedati dupa
cum urmeaza:

a. notati cantitatea, tipul de fiole deteriorate si numerele de lot si puneti-le
intr-o cutie inchisi de plastic sau cutie de carton,

b. marcati clar recipientul: ,VACCIN DETERIORAT PENTRU
ELIMINARE. NU UTILIZATI”. Pastrati recipientul intr-o camera
frigorificdi sau in frigiderul pentru vaccinuri, pand cénd obtineti
permisiunea de a-1 scoate din lantul rece;

11n cazul deteriorarii unei cantititi mari de diluant, analizati posibilitatea retragerii unei cantitati
echivalent de vaccin din stoc; altfel, ar va exista un dezechilibru intre vaccin si diluant.
Alternativ, poate fi comandat diluant suplimentar de tipul necesar de la furnizorul de vaccin.
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. Inregistrati vaccinul deteriorat In sistemul de evidentd a stocurilor si

elaborati un raport privind pierderile si ajustarile — vezi Anexa 1;

. imediat ce se acordd permisiunea de a elimina vaccinul, mutati

recipientul Intr-un loc sigur, in afara lantului rece.

6. Probele de control pentru ,,testul de agitare”

Responsabilitate: Toti depozitarii si lucratorii medicali desenati responsabili

pentru péastrarea §i gestionarea vaccinurilor, medicii epidemiologi responsabili
pentru realizarea programului de imunizari.

Asigurati-vad ca probele de control congelate de la ,testul de agitare” sunt, de
asemenea, eliminate in sigurantd. Vedeti EVM-POS-E8-01: Cdnd si cum sa
efectueazd “testul de agitare”.

a. Proceduri finale de eliminare

Responsabilitate Toti depozitarii si lucratorii medicali desenati responsabili pentru

pastrarea si gestionarea vaccinurilor

a. primiti aprobarea pentru eliminare: <Descrieti procedura locald de

obtinere a aprobdrii pentru eliminarea finald, inclusiv procedurile
Comisiei de supraveghere a proprietétii, daca este necesar>;

. eliminare finald: <Descrieti procedura locald pentru distrugerea sau

eliminarea in sigurantd a vaccinurilor si diluantilor. Acest lucru poate
varia de la un nivel la altul al lantului de aprovizionare, in functie de
cantitatile implicate.

Atentionare: Nu puneti niciodatd fiolele pline sau goale intr-un
incinerator sau nu le aruncati in foc, deoarece acestea explodeaza adesea
si pot provoca daune sau rani>.

7. Documente si PSO aferente
EVM-SOP-E6-01: Utilizarea sistemelor informationale de management
al stocurilor,
EVM-SOP-E8-01: Cédnd si cum sd efectueazd “testul de agitare”;

WHO/EDM/PAR/99.2. Ghid pentru eliminarea in siguranfd a
produselor farmaceutice neutilizate in situatii de urgentd si dupd
acestea.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 695 din 13.10.2010 cu privire la
Asistenta Medicala Primara din Republica Moldova.
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Acte normative de standardizare a serviciilor medicale (ghiduri practice,
protocoale clinice nationale, protocoale clinice standardizate pentru
medicii de familie, standarde medicale de diagnostic si tratament,
algoritmi de conduita).

EVM-SOP-E7-02: Ambalarea vaccinurilor si diluantilor pentru
transportare folosind cutii frigorifice;

EVM-SOP-E7-03: Ambalare vaccinurilor si diluantilor in genfi
frigorifice.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 695 din 13.10.2010 cu privire la
Asistenta Medicald Primaré din Republica Moldova.

Acte normative de standardizare a serviciilor medicale (ghiduri practice,
protocoale clinice nationale, protocoale clinice standardizate pentru
medicii de familie, standarde medicale de diagnostic si tratament,
algoritmi de conduitd).

http://www.who.int/water sanitation health/medicalwaste/unwantpharm
-pdf
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Anexa 1 — Raport privind pierderile si ajustarile

| Notia: adaptati acest formular pentru a corespunde cerintelor locale

LOSS / ADJUSTMENT REPORT No:

senal number

Issuing office:
Warehouse:

Issued by:

Date;

Signature;

Programme section:
Certified by:

Signature;

Loss: [ ]
Expired: ]

Darmaged in transit: [_] Other: [ ]
Damagedinstore: [ | Explain:

Narrative & recommendation for corrective actions and disposal:

No. Supply
requisition

PO/ Item description
Delivery

Unit

Quantity to be
disposed of

Property survey board submission:

Listof attached documents to the report (photos, claim, lab analysis, batch and expiry dales, efc.)

Qriginal copy:

Copy 1: Copy 2: Copy 3:
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