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INTERNI STROKOVNI NADZOR CEPILNIH MEST
CEPILNO MESTO 
 Naziv  
	 


Naslov  
	 


Zdravstvena dejavnost  
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 Zdravstveno varstvo predšolskih otrok 
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 Zdravstveno varstvo predšolskih in šolskih otrok 
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 Zdravstveno varstvo šolskih otrok in mladine 
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 Splošna medicina 
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 Zdravstveno varstvo žensk 
[image: image6.png]


 Drugo:  __________________________________________   
Status izvajalca  
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 Javni zavod 
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 Zasebni zavod 
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 Zasebni zdravstveni delavec 
Zdravstvena regija  
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 Celje 
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 Koper 
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 Kranj 
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 Ljubljana 
[image: image14.png]


 Maribor 
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 Murska Sobota 
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 Nova Gorica 
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 Novo Mesto 
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 Ravne na Koroškem 
Vodja cepilnega mesta  
	


Notranja presoja 
	Presojani procesi:
	- Dobra cepilna praksa. 

- Dobra distribucijska (skladiščna in transportna) praksa cepiv. 



	Cilji presoje:
	- Preverjanje zahtev izpolnjevanja dobre cepilne in distribucijske prakse cepiv na cepilnem mestu. 

- Določitev korektivnih ukrepov pri morebitnih odstopanjih od zahtev dobrih praks.

- Določitev preventivnih ukrepov oziroma priprava plana ter priporočil za izboljšave presojanih procesov.  




Datum presoje  
	
	dan
	mesec

	1. Presojevalec
	 
	 

	2. Presojevalec
	 
	 

	3. Presojevalec
	 
	 


Kontaktni e-mail  
	 


1. OSEBJE 
UGOTOVITVE:  
1.1 Osebje na cepilnem mestu ima definirane naloge in odgovornosti – ORGANIGRAM.  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
V organigramu mora biti opredeljena odgovornost odgovorne osebe za cepiva, kot tudi odgovornost ostalih oseb, ki rokujejo s cepivom. V organigram so vključene tudi druge strukture ustanove npr. strukture, ki pokrivajo sistem kakovosti, izredne dogodke ipd.  
1.2 Na cepilnem mestu je s strani vodstva oziroma vodje ustanove, ki izvaja cepljenje imenovana odgovorna oseba za cepiva in njen namestnik.  
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 DA 
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 NE 
Odgovorno osebo za cepiva in njenega namestnika s sklepom imenuje vodstvo zdravstvenega zavoda oziroma vodja ustanove, v skladu z internimi pravili zdravstvenega zavoda oziroma pravne ali fizične osebe, ki izvaja cepljenje. Odgovorna oseba za cepiva je odgovorna za naročanje, prevzem, shranjevanje cepiv, prenos / prevoz cepiv med posameznimi lokacijami ustanove, ki izvaja cepljenje (v primeru, da se ta aktivnost izvaja), vodenje dokumentacije o cepivih, ki zagotavlja njihovo sledljivost, za izvedbo reklamacije, za odpadna cepiva, odpoklic cepiv, obravnavo odstopanj od predpisanih postopkov, pripravo pisnih navodil za rokovanje s cepivi in izvedbo internih izobraževanj. Za izvajanje posameznih nalog (npr. naročanje cepiv, prevzem cepiv, kontrola temperature …) so poleg odgovorne osebe za cepiva lahko pooblaščene tudi druge osebe, pri čemer mora biti odgovornost opredeljena v organigramu, oseba odgovorna za cepiva pa nad njihovim delom izvajati nadzor.  
1.3 Odgovorna oseba za cepiva, ki skrbi za nabavo, prevzem in shranjevanje cepiv ima opravljeno izobraževanje v skladu z veljavnim Programom cepljenja in zaščite z zdravili (CERTIFIKAT izdan s strani IVZ oziroma NIJZ).  
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 DA 
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 NE 
Odgovorne osebe na cepilnih mestih in njihovi namestniki morajo biti ustrezno usposobljene in delovati po načelu dobrih praks. Usposabljanje izvaja NIJZ. Odgovorna oseba in njen namestnik morata imeti ustrezen certifikat (iz usposabljanja za rokovanje s cepivi v skladu z dobro skladiščno prakso cepiv) izdan s strani IVZ / NIJZ.  
1.4 Organizirano je nadomeščanje odgovorne osebe za cepiva in oseb, ki rokujejo s cepivom.  
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 DA 
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 DELNO 
V organigramu mora biti opredeljeno nadomeščanje odgovorne osebe za cepiva in oseb, ki rokujejo s cepivom.  
1.5 Izvajalci cepljenja se usposabljajo na rednih letnih izobraževanjih, vodijo se evidence izobraževanj.  
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 DA 
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 DELNO 
Izvajalci cepljenja se morajo usposabljati na rednih letnih izobraževanjih, ki jih izvaja NIJZ. Ustanove, ki izvajajo cepljenje vodijo evidence o zunanjih in internih izobraževanjih oseb, ki izvajajo cepljenje, odgovornih oseb za cepiva in oseb, ki rokujejo s cepivi.  
1.6 Izvaja se notranji nadzor  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Notranji nadzori se opravljajo v skladu z internimi pravili zdravstvenega zavoda oziroma pravne ali fizične osebe, ki izvaja cepljenje enkrat letno.  
ZABELEŽKE / KOMENTAR:  
	 


ODSTOPANJA / KORETIVNI UKREPI:  
	 


PREVENTIVNI UKREPI / PRIPOROČILA:  
	


2. PROSTORI 
UGOTOVITVE:  
2.1 Prostori so primerne velikosti in urejenosti  
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 DA 
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 DELNO 
Prostori, kjer se izvaja cepljenje ter prevzem in skladiščenje cepiv morajo ustrezati sanitarno tehničnim zahtevam, ki veljajo za javne zdravstvene zavode in zasebno zdravstveno dejavnost. V naprej morajo biti določeni in označeni: - prostor za sprejem zdravil; - prostor za shranjevanje zdravil; - prostor za zbiranje odpadnih zdravil; - prostor za zbiranje stične ovojnine porabljenih zdravil; - prostor za zbiranje zdravil neustrezne kakovosti. Vsi našteti prostori so lahko v skupnem prostoru, vendar morajo biti med sabo ustrezno ločeni in označeni (npr. prostor za zbiranje odpadnih zdravil je v zaklenjeni omari oziroma predalu, npr. stična ovojnina po aplikaciji cepiva se zbira v označenih kontejnerjih ...)  
2.2 a) Prostori so opremljeni tako, da se v njih zagotavljajo ustrezni temperaturni pogoji.  
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 DA 
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 NE 
2.2 b) Temperatura v prostorih, kjer se izvaja prevzem in shranjevanje cepiv se redno spremlja, dokumentira in kontrolira.  
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 DA 
[image: image41.png]


 NE 
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 DELNO 
V prostorih kjer se izvaja prevzem oziroma skladiščenje cepiv morajo biti temperatura v območju od 15°C do 25°C (kontrolirana sobna temperatura). Izjemoma je lahko temperatura do 30°C v kolikor se cepivo takoj shrani na hladno oziroma uporabi.. 
Temperaturo je potrebno spremljati, beležiti (vsaj dva do trikrat dnevno, v delovnem času) in jo kontrolirati.  
2.3 a) Prostori se redno čistijo.  
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 DA 
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 DELNO 
2.3 b) O čiščenju prostorov se vodi evidenca.  
[image: image46.png]


 DA 
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 DELNO 
Prostori morajo biti čisti in taki, da omogočajo ustrezno čiščenje ter opremljeni tako, da ni možno poškodovanje ovojnine, onesnaženje z mikroorganizmi in navzkrižno onečiščenje. Prostori se morajo čistiti redno, o čiščenju prostorov se mora voditi evidenca.  
2.4 Cepivo je varno shranjeno in je dostopno le pooblaščenim osebam, ki rokujejo s cepivom.  
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 DELNO 
Nepooblaščenim osebam mora biti onemogočen dostop do prostorov, kjer so shranjena cepiva.  
ZABELEŽKE / KOMENTAR:  
	 


ODSTOPANJA / KORETIVNI UKREPI:  
	 


PREVENTIVNI UKREPI / PRIPOROČILA:  
	 


3. OPREMA 
UGOTOVITVE:  
3.1 a) Cepilna mesta so opremljena s hladilniki ustrezne prostornine.  
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 DA 
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 NE 
3.1 b) Dokumentacija o hladilnikih  
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 DA 
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 NE 
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 NEPOPOLNA 
Hladilniki morajo biti ustrezne velikosti, tako da se vrste cepiv med seboj ne dotikajo in da med cepivi kroži zrak. Dokumentacija o hladilnikih zajema – seznam hladilnikov, dokumentacijo s tehničnimi podatki o hladilnikih, dokumentacijo ki potrjuje ustreznost hladilnikov (npr. certifikat proizvajalca, certifikat, ki potrjuje, da so hladilniki izdelani v skladu s CE standardi … ), dokumentacijo o montaži in priklopu hladilnika.  
3.2 a) Hladilniki so opremljeni z merilniki temperature ustrezne točnosti.  
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 DA 
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 NE 
3.2 b) Vrsta merilnikov temperature  
Možnih je več odgovorov 
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 Elektronski termometri 
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 Živosrebrni oziroma tekočinski termometri 
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 Živosrebrni MIN-MAX termometri 
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 Data logger-ji za merjenje temperature 
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 Drugo:  __________________________________________   
Hladilniki morajo biti opremljeni z merilci temperature ustrezne točnosti (točnost ne sme biti manjša od +/- 0,5 Celzija). Izjemoma se lahko uporabljajo termometri z manjšo točnostjo ob upoštevanju korekcije.  
3.3 a) Merilniki temperature so kalibrirani (umerjeni) pri akreditirani ustanovi.  
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 DA 
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 NE 
3.3 b) Umerjanje merilnikov se izvaja enkrat letno oziroma po priporočilu proizvajalca.  
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 DA 
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 NE 
3.3 c) Pogostost kalibracije merilnikov temperature  
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 1-krat na leto 
[image: image69.png]


 na dve leti 
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 Drugo:  __________________________________________   
Merilniki temperature morajo biti umerjeni pri akreditirani ustanovi (V Sloveniji akreditacijo podeljuje Slovenska akreditacija: http://www.slo-akreditacija.si/ ). Umerjanje merilnikov se izvede enkrat letno v akreditirani ustanovi. V kolikor proizvajalec, ki ima akreditiran laboratorij za izvajanje umerjanja merilcev temperature, z dokazi, priporoči krajši interval umerjanja se lahko upošteva priporočilo proizvajalca, pri čemer interval umerjanja ne sme biti daljši od dveh let. Pri umerjanju mora biti vsaj ena referenčna vrednost znotraj zahtevanega intervala shranjevanja cepiv (v intervalu od 2°C do 8°C). Termometri z večjo korekcijo temperature od ± 0,5°C niso primerni za merjenje temperature v hladilniku v katerem se shranjujejo cepiva. Izjemoma se lahko uporabljajo termometri s korekcijo temperature ± 1,0°C ob upoštevanju korekcije.  
3.4 a) Hladilniki so validirani oz. kvalificirani.  
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 DELNO 
3.4 b) Dokumentacija o izvedeni validaciji / kvalifikaciji  
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 DA 
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 DELNO 
Izveden je dokumentiran postopek preizkušanja, ki dokazuje, da je temperatura v hladilniku, na vseh mestih shranjevanja, znotraj predpisanih mej. Validacijo oziroma kvalifikacijo lahko izvede akreditiran laboratorij oziroma cepitelj z ustrezno opremo. Npr. v hladilniku se izvedejo 24 urne meritve temperature na 9 mestih + 1 mestu (mestu, kjer se v hladilniku meri temperatura), z merilnim intervalom 1 minuta. Število mest meritev se lahko glede na velikost hladilnika in glede na mesto shranjevanja cepiv v hladilniku ustrezno prilagodi (zmanjša), prav tako se lahko prilagodi tudi čas meritev. Pri validaciji oziroma kvalifikaciji je potrebno zajeti vse pomembne parametri (npr. mesto shranjevanja, intervale hlajenja, odtaljevanja …).  
3.5 Določeno je mesto, kjer se meri temperatura v hladilniku.  
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 NE 
V hladilniku mora biti določeno mesto, kjer se meri temperatura. Temperatura se ne sme meriti na vratih hladilnika! Pri manjši količini cepiva je lahko mesto meritve mesto na kateri se cepivo shranjuje. Pri večjih količina cepiva, ki se shranjujejo na različnih mestih v hladilniku se mesto določi na osnovi kvalifikacije oziroma validacije hladilnika. Gre za mesto z največjim odstopanjem (kritična točka). Z validacijo oziroma kvalifikacijo hladilnika lahko dokažemo tudi homogenost temperature po celotnem hladilniku in potrdimo, da mesto meritve bistveno ne vpliva na izvedbo meritev temperature.  
3.6 a) Obstajajo pisna navodila za ravnanje s hladilnikom.  
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 DELNO 
3.6 b) Osebe, ki rokujejo s cepivi in hladilnikom oziroma imajo le dostop do hladilnika so seznanjeni z navodili za delo.  
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 DA 
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 DELNO 
Za ravnanje s hladilniki morajo obstajati pisna navodila v slovenskem jeziku. Navodila morajo med drugim obsegati tudi navodila za uporabo, navodila za čiščenje in servisiranje hladilnika. Vse osebe, ki rokujejo s cepivi morajo biti seznanjene z navodili in jih morajo pri svojem delu upoštevati. Prav tako morajo imeti navodila za ravnanje s hladilniki tudi osebe, ki imajo dostop do hladilnikov (npr. čistilka, varnostniki, vzdrževalci ….).  
3.7 a) Hladilniki se redno preventivno servisirajo.  
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3.7 b) O servisiranju hladilnikov se vodi evidenca.  
[image: image87.png]


 DA 
[image: image88.png]


 NE 
[image: image89.png]


 DELNO 
Hladilniki se morajo redno preventivno servisirati enkrat letno oziroma v skladu z navodili proizvajalca. O servisiranju (rednem in ob morebitnih okvarah) se vodi evidenca.  
3.8 a) Hladilniki se redno čistijo.  
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3.8 b) O čiščenju hladilnikov se vodi evidenca.  
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 DELNO 
Hladilniki se morajo redno čistiti v skladu z navodili proizvajalca oziroma ustanove, ki izvaja cepljenje. O čiščenju hladilnikov je potrebno voditi evidenco.  
3.9 a) Hladilniki oziroma merilniki temperature imajo vgrajen alarmni sistem.  
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3.9 b) Delovanje alarmnega sistema se redno preverja.  
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 DELNO 
Priporoča se, da so hladilniki oziroma merilci opremljeni z alarmnim sistemom, ki ga je potrebno redno preverjati. Alarmni sistem opozori npr. ko se temperatura dvigne nad ali pod dovoljeno mejo, npr. ko so odprta vrata hladilnika daljši časovni interval.  
3.10 a) Obstaja nadomestno napajanje električne energije v primeru izpada električnega toka.  
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 NE 
3.10 b) Delovanje nadomestnega napajanja električne energije se redno preverja.  
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 DA 
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 DELNO 
Priporoča se nadomestno napajanje električne energije v primeru izpada električnega toka in redno preverjanje delovanje nadomestnega napajanja.  
3.11 Obstajajo pisna navodila za ravnanje z merilci temperature.  
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 DELNO 
Za ravnanje z merilci temperature morajo obstajati pisna navodila v slovenskem jeziku. Navodila morajo med drugim obsegati tudi navodila za uporabo in navodila za umerjanje. Pri nastavitvi temperaturnih loggerjev je potrebno upoštevati kapaciteto meritev in redno menjavati baterije po navodilih proizvajalcev (potrebno je voditi evidenco o redni menjavi baterij).  
ZABELEŽKE / KOMENTAR:  
	 


ODSTOPANJA / KORETIVNI UKREPI:  
	 


PREVENTIVNI UKREPI / PRIPOROČILA:  
	 


4. NAROČANJE IN SPREJEM CEPIV 
UGOTOVITVE:  
4.1 a) Pogostost naročanja cepiva  
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 Tedensko 
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 Mesečno 
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 Drugo:  __________________________________________   
4.1 b) Zaloge cepiv na cepilnih mestih so za  
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 Manj kot za 1 mesec 
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 1 mesec 
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 3 mesece 
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 6 mesecev 
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 Drugo:  __________________________________________   
Pri naročilu je potrebno upoštevanje, da zaloge cepiv na cepilnem mestu ne presežejo mesečne porabe.  
4.2 Naročilnice za naročanje cepiv vsebujejo vse zahtevane podatke.  
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 NE 
Obvezni podatki na naročilnici so naslednji: številka naročila, naziv in naslov izvajalca cepljenja, naziv plačnika, naziv zdravila in količina zdravila z enoto mere (npr. odmerki), datum predvidene dostave zdravil (ob upoštevanju urnika dostav), kontaktna oseba (ime in priimek, telefonska številka), podpis naročnika.  
4.3 a) Določena je oseba za izvajanje prevzema cepiva od dobavitelja.  
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4.3 b) Oseba, ki je določena za izvajanje prevzema cepiva od dobavitelja ima določenega namestnika.  
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 DA 
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 NE 
Podatke (ime in priimek ter kontaktne podatke) o osebi, ki je pooblaščena za prevzem cepiva od dobavitelja oz. podatke o njenem namestniku mora cepilno mesto dobavitelju sporočiti v naprej.  
4.4 Dostava cepiva  
Možnih je več odgovorov 
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 Prevoz organizira dobavitelj 
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 Cepilno mesto organizira prevoz in prevzame cepivo pri dobavitelju 
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 Drugo: _____________________________________ 
Dobavitelj je odgovoren za organizacijo dostave cepiva na cepilno mesto v skladu z dobro distribucijsko prakso zdravil za uporabo v humani medicini.  
4.5 a)  Kvantitativen pregled cepiva ob sprejemu (preveri se prejeto število odmerkov posameznega cepiva, ki mora ustrezati naročilu in dokumentaciji, ki spremlja pošiljko)  
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 NE 
4.5 b) Pregled identitete prejetega cepiva (preveri se ime, jakost, pakiranje, serijska številka, rok uporabe posameznega cepiva - vsi parametri morajo ustrezati podatkom na dokumentaciji, ki spremlja pošiljko)  
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 NE 
4.5 c) Kvalitativen pregled prejete pošiljke (preveri se zunanja embalaža, ki ne sme biti poškodovana, navlažena, škatle cepiv morajo biti zaprte, kolikor cepiva vsebujejo varnostne elemente morajo biti le-ti nepoškodovani).  
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 NE 
Prevzem cepiv je potrebno opraviti v najkrajšem možnem času. Pri prevzemu cepiv mora odgovorna oseba preveriti ali je prejeto cepivo skladno z naročili in dokumenti, ki spremljajo pošiljko (pri tem preveri tudi serijske številke zdravil in roke uporabe). Cepivo mora pregledati po količini in kakovosti, ga zložiti iz transportne ovojnine in takoj oziroma čim hitreje shraniti v hladilnik. Cepilno mesto lahko prevzame cepivo od dobavitelja le, če cepivo spremlja ustrezna dokumentacija dobavitelja (dobavnica oziroma izdajnica na kateri je navedena serijska številka cepiva, ki zagotavlja sledljivost).  
4.6 Vodi in hrani se dokumentacija o naročanju in prejemu cepiv.  
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 DELNO 
Voditi se mora dokumentacija o naročanju (naročilnica) in dokumentacija o prejemu zdravil (dokument dobavitelja - dobavnica oziroma izdajnica).  
4.7 Cepljenje s cepivom, ki ga prinese pacient se izvaja.  
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 VČASIH 
S cepivom, ki bi ga na cepilno mesto prinesel pacient se cepljenje ne sme izvesti.  
4.8 Obstajajo pisna navodila za naročanje in sprejem cepiv.  
[image: image137.png]


 DA 
[image: image138.png]


 NE 
[image: image139.png]


 DELNO 
Za naročanje in sprejem cepiv morajo obstajati na cepilnem mesti pisna navodila z opredeljeno odgovornostjo in postopkom dela.  
4.9 Vodi in hrani se dokumentacija o reklamacijah  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Reklamacije je potrebno posredovati dobavitelju cepiv pisno. Reklamacijski zapisniki morajo vsebovati najmanj naslednje podatke: naziv in naslov ustanove, ki izvaja cepljenje, številko prevzemnega dokumenta (npr. številka dobavnice, izdajnice, računa), ime zdravila in serijska številka zdravila, datum uporabnosti cepiva, reklamirana količina, vzrok reklamacije, kontaktna oseba (ime in priimek, telefonska številka) in podpis. V primeru suma na neustrezno kakovost cepiva mora cepitelj cepivo označiti (status karantena) in ga shraniti na hladnem ločeno od ostalega cepiva. Dobavitelju v najkrajšem možnem času posreduje reklamacijo in se z dobaviteljem dogovori za prevzem reklamiranega cepiva. Reklamiranega cepiva se nikoli ne pošilja po pošti. Dokumentacija o reklamaciji obsega tudi podatek glede rešitve oziroma zaključka reklamacije.  
4.10 Obstajajo pisna navodila za vodenje reklamacije povezanih s cepivi.  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Za vodenje reklamacij povezanimi s cepivi morajo obstajati na cepilnem mestu pisna navodila z opredeljeno odgovornostjo in postopkom dela.  
ZABELEŽKE / KOMENTAR:  
	 


ODSTOPANJA / KORETIVNI UKREPI:  
	 


PREVENTIVNI UKREPI / PRIPOROČILA:  
	 


5. SHRANJEVANJE CEPIV 
UGOTOVITVE:  
5.1 Razporeditev cepiva v hladilnikih:  
	
	DA
	NE

	hladilniki so namenjeni samo za cepivo
	[image: image146.png]
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	cepiva so sortirana glede na vrsto (ime cepiva)
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	cepiva so sortirana glede na serijo in rok uporabe
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	vzpostavljen je sistem kroženja cepiv (najprej se uporabi cepivo z najkrajšim rokom uporabe)
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	cepivo je shranjeno tudi na vratih hladilnika
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Če ste na trditev 'hladilniki so namenjeni samo za cepivo' odgovorili z 'NE', potem nadaljujte z vprašanjem 5.1 a) drugače pa z vprašanjem 5.2 
5.1 a) V hladilnikih je poleg cepiva shranjeno tudi...  
	 


Cepivo mora biti v hladilniku: 


· zloženo na policah (cepiva se ne sme shranjevati na vratih hladilnika),
· ločeno med seboj oz. sortirano, 
· cepiva naj se ne dotikajo sten hladilnika, vrste cepiv naj se ne dotikajo med seboj (med cepivi mora krožiti zrak), 
· v ospredju naj bo cepivo s krajšim rokom uporabe. V hladilniku kjer se shranjujejo cepiva se ne sme shranjevati hrane, pijače, laboratorijski material in podobno.  
5.2 a) Temperatura v hladilniku se redno spremlja in beleži  
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 DA 
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 NE 
5.2 b) Pogostost kontroliranja in beleženja temperature v hladilniku  
[image: image158.png]


 na 10 minut ali manj 
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 2-krat na dan 
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 3-krat na dan 
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 samo ob delovnikih 2-krat na dan 
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 samo delovnikih 3-krat na dan 
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 nikoli 
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 Drugo: ________________________________________________  
V skladu s priporočili Svetovne zdravstvene organizacije se meritve temperature izvajajo vsakih 10 minut, zato priporočamo merilce temperature, ki omogočajo meritve in zapis temperature najmanj vsakih 10 minut. Temperaturo v hladilniku je potrebno redno kontrolirati in beležiti (datum / ura / temperatura). Zapisi morajo dokazovati, da je temperatura v hladilniku ves čas hranjenja cepiva ustrezna. V kolikor se temperature beležijo ročno je potrebno uporabljati termometre mini-max ter pri vsakem preverjanju in beleženju temperature, preveriti in zabeležiti tudi min in max temperaturo. Temperaturo je potrebno spremljati, beležiti (vsaj dva do trikrat dnevno, v delovnem času) in jo kontrolirati. Odstopanja min oziroma max temperature od predpisanih vrednosti se obravnava kot prekinitev hladne verige.  
5.3 Ali se zapisi temperature v hladilnikih redno kontrolirajo in pregledujejo?  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Zapisi temperature (ročni in elektronski) se morajo redno kontrolirati in pregledovati. Oseba, ki kontrolira delovanje hladilnikov oz. pregleduje ustreznost zapisov se na izpise podpiše ter navede datum izvedene kontrole. Pri elektronskih zapisih se morajo zapisi temperature kontrolirati in dokumentirati (izpisati oziroma shraniti) redno v skladu z navodili cepilnega mesta (npr. tedensko), s tem da se kontinuirano preverja alarm. V kolikor elektronski sistem ni opremljen z alarmnim sistemom, ki opozori na odstop od temperature je tudi pri elektronskih 10 minutnih zapisih potrebno ročno beleženje in kontroliranje temperature (vsaj dva do trikrat dnevno, v delovnem času).  
5.4 a) Zaloge se pregledujejo  
[image: image168.png]


 Redno, vsaj 1-krat na mesec 
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 Občasno, manj kot 1-krat na mesec 
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 Nikoli 
[image: image171.png]


 Drugo: ___________________________________________________ 
Zaloge cepiv je potrebno redno pregledovati, vsaj enkrat mesečno, ob koncu meseca. Ob pregledu zalog cepiv je potrebno: 
• iz hladilnika odstraniti cepivo, ki mu je potekel rok uporabe, 
• označiti vsa cepiva s kratkim rokom uporabe (manj kot en mesec), 
• sortirati cepivo, tako da je cepivo s krajšim rokom uporabe v ospredju.  
5.4 b) Obstajajo pisna navodila za shranjevanje cepiv.  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Za shranjevanje cepiv morajo obstajati na cepilnem mestu pisna navodila z opredeljeno odgovornostjo in postopkom dela.  
ZABELEŽKE / KOMENTAR:  
	 


ODSTOPANJA / KORETIVNI UKREPI:  
	 


PREVENTIVNI UKREPI / PRIPOROČILA:  
	 


6. TRANSPORT 
UGOTOVITVE:  
6.1 Ali opravljate transport cepiv na druge lokacije znotraj ustanove, ki izvaja cepljenje?  
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 DA 
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 NE -----------> Nadaljujte z vprašanjem 7.1
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 VČASIH 
6.2 a) Transportno sredstvo  
[image: image178.png]


 Hladilna torba 
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 Hladilna torba z ohlajenimi hladnimi vložki (2 - 8 Celzija) 
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 Hladilna torba z zamrznjenimi hladilnimi vložki 
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 Drugo:  __________________________________________ 
6.2 b) Čas trajanja transporta od ene do druge lokacije  
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 Manj kot pol ure 
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 Od pol ure do ene ure 
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 Več kot ena ura 
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 Drugo:  __________________________________________
6.2 c) Transportno sredstvo (npr. hladilna torba) je opremljena z merilcem temperature.  
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 DA 
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 NE 
6.2 d) Merilniki temperature so kalibrirani (umerjeni) pri akreditirani ustanovi.  
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 DA 
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 NE 
6.2 e) Prevozi so dokumentirani.  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
6.2 f) Izpisi temperaturnih pogojev med transportom se kontrolirajo.  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
6.2 g) Opravljena je kvalifikacija transporta  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Za transport cepiv med cepilnimi mesti znotraj ustanove, ki izvaja cepljenje se mora uporabljati ustrezna oprema npr. hladilna torba, z ohlajenimi hladilnimi vložki (na temperaturi od 2 – 8°C), hladilna torba mora biti opremljena z merilcem temperature, ki je umerjen pri akreditirani ustanovi. Vsak prevoz je potrebno ustrezno dokumentirati – iz dokumentacije mora biti razvidno od kod do kam je potekal prevoz, kdaj se je prevoz pričel in kdaj končal, kdo je prevoz opravil in kdo je prevzel cepivo, kakšna je bila temperatura med prevozom. Cepivo med transportom nikoli ne položimo ob zamrznjeno hladno telo. Kvalifikacija transporta se izvede pri ekstremnih zunanjih pogojih – gre za dokumentiran postopek preizkušanja, ki dokazuje ustreznost izbranega prevoza.  
6.3 Osebe, ki izvajajo transport imajo opravljeno izobraževanje iz dobre distribucijske praske cepiv.  
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 DA 
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 NE 
Osebe, ki izvajajo transport s cepivi morajo imeti opravljeno izobraževanje iz dobre distribucijske praske cepiv.  
6.4 Obstajajo pisna navodila za transport cepiv.  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Za izvajanje transporta cepiv morajo obstajati na cepilnem mestu pisna navodila z opredeljeno odgovornostjo in postopkom dela.  
7. IZDAJA / PORABA / UNIČENJE 
UGOTOVITVE:  
7.1 Pogostost jemanja cepiv iz hladilnika  
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 Sproti 
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 Vsako uro 
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 Za cel delovni dan 
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 Drugo:  __________________________________________  
Cepivo se iz hladilnika vzame sproti, po potrebi in ne na zalogo.  
7.2 Dokumentacija o prejemu, izdaji / porabi in zalogah cepiv je ustrezno vodena.  
[image: image208.png]


 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Na cepilnem mestu je potrebno voditi evidenco o prejemu, izdaji oziroma porabi zdravil ter o zalogi cepiv (podatke je potrebno redno beležiti v kartico zaloge cepiv). Dokumentacija mora vsebovati najmanj: - datum vsakega prejetja oziroma izdaje zdravila, - ime zdravila, jakost in pakiranje, - številko serije zdravila in datum izteka roka uporabnosti zdravila, - količino prejetega oziroma izdanega zdravil, - naziv dobavitelja zdravila. Številka serije cepiva je odtisnjena na zunanji škatli cepiva. Pri cepivih pri katerih imajo posamezne komponente svojo serijsko številko (npr. topilo, suha substanca) se dokumentacija vodi po serijski številki cepiva in ne po serijskih številkah posamezne komponente.  
7.3 Obstajajo pisna navodila za vodenje dokumentacije o prejemu, izdaji / porabi in zalogah cepiv.  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Za vodenje dokumentacije o prejemu, izdaji / porabi in zalogah cepiv morajo obstajati na cepilnem mestu pisna navodila z opredeljeno odgovornostjo in postopkom dela.  
7.4 Neuporabno cepivo je označeno in ločeno od uporabnega cepiva.  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Cepivo, ki je neuporabno (npr. po potekel rok uporabe) se ne sme shranjevati v hladilniku. Cepivo je potrebno odstraniti iz hladilnika ter ga do predaje dobavitelju ali zbiralcu odpadnih zdravil shraniti v posebnem prostoru. Nepooblaščene osebe ne smejo imeti dostopa do odpadnih cepiv.  
7.5 Neuporabno cepivo  
Možnih je več odgovorov 
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 Uničimo sami 
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 Vrnemo dobavitelju 
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 Oddamo zbiralcu odpadnih zdravil 
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 Drugo:  __________________________________________  
Z odpadnimi cepivi je potrebno ravnati v skladu z veljavno zakonodajo. Odpadna zdravila lahko ustanova, ki izvaja cepljenje vrnete dobavitelju ali preda zbiralcu odpadnih zdravil. Odpadna zdravilo je potrebno predati v najkrajšem možnem času (npr. odpadno cepivo proti gripi se odda pred začetkom cepljenja proti gripi v novi sezoni).  
7.6 Vodi se evidenca o neuporabnih cepivih.  
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 DA 
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 NE 
[image: image223.png]


 DELNO 
O neuporabnih oziroma odpadnih cepivih je potrebno voditi evidenco iz katere je razvidno: - datum oddaje odpadnega cepiva, - ime cepiva, jakost in pakiranje, - številko serije cepiva, - količino oddanega cepiva, - naziv prevzemnika odpadnega cepiva. Odpis cepiva se zabeleži tudi v kartico zaloge cepiv.  
7.7 Obstajajo pisna navodila za ravnanje z odpadnimi oziroma neuporabnimi cepivi.  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Za ravnanje z odpadnimi oziroma neuporabnimi cepivi morajo obstajati na cepilnem mestu pisna navodila z opredeljeno odgovornostjo in postopkom dela.  
ZABELEŽKE / KOMENTAR:  
	 


ODSTOPANJA / KORETIVNI UKREPI:  
	 


PREVENTIVNI UKREPI / PRIPOROČILA:  
	 


8. ODSTOPANJAI / IZREDNI DOGODKI / ODPOKLIC 
UGOTOVITVE:  
8.1 Vzpostavljen je postopek za preiskavo in obravnavo odstopanj.  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Vsa odstopanja (npr. odstopanje od postopkov dela, temperaturno odstopanje, prekinitev hladne verige … ) se morajo zabeležiti, raziskati, določijo se morajo korektivni in preventivni ukrepi. Vsako odstopanje je potrebno zaključiti in opredeliti ali je imel vpliv na kakovost cepiva. Za ravnanje v primeru odstopanj morajo na cepilnem mestu ostajati pisna navodila z opredeljeno odgovornostjo in postopkom dela.  
8.2 Pripravljen je pisni protokol za ravnanje v primeru izrednih dogodkov.  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Protokol za ravnanje v primeru izrednih dogodkov mora biti dostopen vsem zaposlenim. V protokolu morajo biti opredeljene odgovornosti, način obveščanja, lista kontaktnih oseb, ukrepi.  
8.3 Vzpostavljen je sistem hitrega obveščanja v primeru odpoklica cepiv.  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Ustanove, ki izvajajo cepljenje morajo imeti vzpostavljen ustrezen sistem hitrega obveščanja v primeru neustrezne kakovosti zdravil. V navodilih za ravnanje ob odpoklicu cepiv mora biti opredeljena odgovorna oseba in njen namestnik za odpoklic cepiv – kontaktni podatki oziroma spremembe kontaktnih podatkov morajo ustanove, ki izvajajo cepljenje posredovati dobavitelju (ime in priimek / e-mail / telefon / mobilni telefon).  
8.4 Obstajajo pisna navodila za ravnanje v primeru odpoklica cepiv.  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Za ravnanje v primeru odpoklica zdravil morajo obstajati na cepilnem mestu pisna navodila z opredeljeno odgovornostjo in postopkom dela.  
ZABELEŽKE / KOMENTAR:  
	 


ODSTOPANJA / KORETIVNI UKREPI:  
	 


PREVENTIVNI UKREPI / PRIPOROČILA:  
	 


9. EVIDENTIRANJE IN POROČANJE O CEPLJENJU 
UGOTOVITVE:  
9.1 Zagotovljena je sledljivost cepiva (ime cepiva, serijska številka) od dobavitelja do pacienta  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
9.2 Evidentiranje obveznega cepljenja predšolskih in šolskih otrok  
Možnih je več odgovorov 
[image: image242.png]


 V knjižico o cepljenju 
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 V zdravstveni karton 
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 V računalnik 
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 Ne vodimo evidence cepljenja 
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 Drugo:  __________________________________________  
9.3 Evidentiranje ostalih cepljenj  
Možnih je več odgovorov 
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 V knjižico 
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 V zdravstveni karton 
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 V računalnik 
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 Ne vodimo evidence cepljenja -----> Nadaljujte z 9.3 a), drugače z 9.4
[image: image251.png]


 Drugo:  __________________________________________   
9.3 a) Katerih cepljenj ne evidentirate?  
	 


9.4 Poročanje o cepljenju  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Do vzpostavitve novega registra cepljenih oseb (eRCO), se o vseh opravljenih cepljenjih (obveznih in priporočljivih) poroča v spletno rešitev Cepljenje.net. Poročajo imenovane odgovorne osebe pri izvajalcih cepljenja (ZD, zasebniki, bolnišnice...), ki jim je dodeljeno uporabniško ime in geslo.  
9.5 Obstajajo pisna navodila za poročanje o opravljenih cepljenjih  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
ZABELEŽKE / KOMENTAR:  
	 


ODSTOPANJA / KORETIVNI UKREPI:  
	 


PREVENTIVNI UKREPI / PRIPOROČILA:  
	 


10. POROČANJE O NEŽELENIH UČINKIH PO CEPLJENJU
UGOTOVITVE:  
10.1 Kam sporočate neželene učinke po cepljenju?  
Možnih je več odgovorov 
[image: image258.png]


 Na NIJZ 
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 V Nacionalni center za farmakovigilanco 
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 Nikamor 
[image: image261.png]


 Drugo:  __________________________________________  
O neželenih učinkih po cepljenju je potrebno poročati sproti, pisno in natančno (po telefonu le ob pojavu resnega nepričakovanega učinka) na obrazcu, ki je objavljen na spletni strani NIJZ
(http://img.ivz.si/janez/625-5515.pdf).  
10.2 Kam evidentirate neželene učinke po cepljenju?  
Možnih je več odgovorov 
[image: image262.png]


 Na obrazec za prijavo neželenih učinkov po cepljenju 
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 V računalniški program 
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 Nikamor 
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 Drugo:  __________________________________________  
10.3 Ali imate pisna navodila za poročanje o neželenih učinkih po cepljenju?  
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 DA 
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 NE 
[image: image268.png]


 DELNO
10.4 Ali obstajajo pisna navodila za poročanje o neželenih učinkih po cepljenju?  
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 DA 
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 NE 
[image: image271.png]


 DELNO
ZABELEŽKE / KOMENTAR:  
	 


ODSTOPANJA / KORETIVNI UKREPI:  
	 


PREVENTIVNI UKREPI / PRIPOROČILA:  
	 


11. DOBRA PRAKSA VARNEGA CEPLJENJA 
UGOTOVITVE:  
11.1 Ali imate na cepilnem mestu naslednje priprave za cepljenje:  
	
	DA
	NE
	DELNO

	Ustrezna delovna površina (ločeno čisto / nečisto...)
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	[image: image273.png]



	[image: image274.png]




	Preverjanje "hladne verige"
	[image: image275.png]



	[image: image276.png]



	[image: image277.png]




	Preverjanje: izbire cepiva, datuma veljavnosti cepiva, poškodb ovojnine, spremembe barve in konsistence cepiva
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	[image: image279.png]
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	Preverjanje identitete cepljene osebe
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	[image: image282.png]



	[image: image283.png]




	Priprava cepiva izključno s pripadajočim topilom
	[image: image284.png]
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	Premešanje cepiva v obliki suspenzije pred samo uporabo
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	Ugotavljanje zdravstvenega stanja cepljene osebe
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	Razumljivo informiranje o cepljenju
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	Varno odstranjevanje kužnih in ostrih predmetov
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11.2 Ali imate na cepilnem mestu glavne povzetke lastnosti cepiv (SmPC)?  
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 DA 
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 NE 
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 DELNO 
Standard pojasnilne dolžnosti vključuje, da se staršem oziroma cepljeni osebi omogoči tudi vpogled v SmPC. Glavni povzeti lastnosti cepiv (SmPC) so objavljeni na spletni strani NIJZ. (http://www.ivz.si/cepljenje/strokovna_javnost/informacije_o_cepivih).  
11.3 Ali imate pisna navodila za:  
	
	DA
	NE
	DELNO

	obravnavo napak in poročanje o zdravstveni napaki pri cepljenju *
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	obravnavo anafilaktične reakcije
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	opustitev obveznega cepljenja **
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* Poročilo (obrazec) o obravnavi zdravstvene napake pri cepljenju je objavljeno na spletni strani NIJZ (http://img.ivz.si/janez/1872-4523.pdf).
** Do opustitve cepljenja lahko pride zaradi zdravstvenega razloga, zaradi katerega se cepljenje opusti, ali pa zaradi odklanjanja, izmikanja oziroma onemogočanja cepljenja s strani osebe, ki bi se morala cepiti oziroma njenih staršev / skrbnikov. Predlog za opustitev cepljenja iz zdravstvenih razlogov se posreduje na Ministrstvo za zdravje – Komisija za cepljenje, prijavo osebe, ki se obveznemu cepljenju izmika pa na Zdravstveni inšpektorat RS (ZIRS). Oba obrazca sta objavljena na spletni strani NIJZ
(http://www.ivz.si/cepljenje/strokovna_javnost/obrazci).  
ZABELEŽKE / KOMENTAR:  
	 


ODSTOPANJA/ KORETIVNI UKREPI:  
	 


PREVENTIVNI UKREPI / PRIPOROČILA:  
	 


12. Bi nam v zvezi z obravnavano temo želeli še kaj sporočiti?
	


HVALA ZA SKRBNO IZPOLNJEN OBRAZEC![image: image311.png]
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