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1. WPROWADZENIE

Centralny Osrodek Chtodnictwa COCH w Krakowie Sp. z 0. 0. od momentu powstania, to
jest od 1946 roku, wychodzac naprzeciw potrzebom swoich klientow, podejmowat
dziatania w zakresie badan, projektowania 1 aplikacji nowoczesnych rozwigzan
technicznych i technologicznych w dziedzinie chtodnictwa. Naturalng konsekwencja byto
stale podnoszenie poziomu jakosci oferowanych przez COCH ustlug oraz podejmowanie
nowych zadan, w tym takze w zakresie atestacji.

Dla realizacji wyznaczonych celow w zakresie certyfikacji wyrobéw powotano jednostke

certyfikujacg wyroby — Centralny Osrodek Chtodnictwa — Dziat Certyfikacji Wyroboéw

akredytowang w PCA w 1996 r.

Jednostka certyfikujaca wyroby

e dziatajac jako podmiot systemu oceny zgodnosci zgodnie z wymaganiami zawartymi
w normie PN-EN ISO/IEC 17065,

e odpowiadajac na wymagania dotyczace ochrony interesu publicznego i poczuwajac si¢
do odpowiedzialno$ci za poziom certyfikacji wyrobow w dziedzinie chtodnictwa,
pomp ciepta i klimatyzacji,

e dbajac o zapewnienie wiarygodnosci i zaufania w zakresie prowadzonej dziatalnosci,

e przyczyniajac si¢ do stalego podnoszenia poziomu kompetencji i usuwania barier

w wymianie mi¢dzynarodowej, stawia sobie nastepujace cele strategiczne:

o utrzymywanie wysokiego poziomu dziatalnosci COCH Dziatlu Certyfikacji
Wyrobow sprzyjajacego zwigkszeniu zainteresowania polskich producentow

certyfikacja swoich wyrobow,

a ciggte doskonalenie kompetencji COCH Dzialu Certyfikacji Wyrobow 1 reagowanie
na zglaszane potrzeby rozszerzenia systemu certyfikacji na nowe obszary.
Jednostka certyfikujaca wyroby bedzie realizowa¢ przedstawione powyzej cele
strategiczne poprzez:
e zapewnienie niezalezno$ci, bezstronnos$ci 1 poufnosci na wszystkich etapach
certyfikaciji,
e zapewnienie przejrzystosci systemu certyfikacji dzigki powszechnie dostepnym

informacjom dotyczacym jego funkcjonowania,
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e zapewnienie polityki i procedur zgodnie, z ktérymi dziata jednostka certyfikujaca, nie
dyskryminujagcych i nie stosowanych w sposob dyskryminujacy wobec
wnioskodawcow, takze w zakresie wymagan finansowych,

e umozliwienie wszystkim stronom udzialu w tworzeniu polityki 1 zasad dotyczacych
zakresu 1 dziatania systemu certyfikacji,

e doskonalenie systemu jako$ci gwarantujacego wysoki poziom $wiadczonych przez
COCH ustug dla wszystkich zainteresowanych nimi klientow,

e wdrozenie jednolitych zasad pozyskiwania, monitorowania i oceny pracownikow
(personelu),

e zapewnienie ochrony informacji o klientach i personelu zaangazowanemu w procesie
certyfikacji oraz ochrony ich praw wlasnosci,

e podejmowanie dziatan podnoszacych $wiadomo$¢é waznosci jakosci wyrobow
w prowadzonej przez przedsigbiorcéw dziatalnosci gospodarczej,

e stale zaangazowanie kierownictwa 1 wszystkich pracownikow w doskonalenie
sposobow wykonywania swojej pracy 1 poszukiwanie nowych obszaréw aktywnosci.

Cele operacyjne i sposoby ich realizacji ustalane sg i oceniane podczas corocznych
przegladow kierownictwa Centralnego Os$rodka Chtodnictwa, w ktorego strukturze
funkcjonuje jednostka certyfikujaca wyroby.

Polityka i procedury zawarte w Ksigdze Zarzadzania Jakosciag i uzupelniajace;
ja dokumentacji znane sg personelowi jednostki i stosowane na wszystkich szczeblach
organizacyjnych, a kierownictwo podejmie wszelkie dzialania niezbedne dla pelnej

realizacji przedstawionej powyzej polityKi.

2. ZAKRES PROGRAMU

Program certyfikacji PR-06 Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (ang. Good Distribution
Practice - GDP) stosowanej w UE zwanej dalej GDP okresla warunki do uzyskania
certyfikatu GDP dla srodkéw transportu, izolowanych cieplnie konteneréow i komor
przeznaczonych do przewozu lub/i przechowywania produktow farmaceutycznych
i wrazliwych, a takze innych elementow bedacych wyposazeniem dodatkowym,
poprawiajagcym jako$¢ transportu i  przechowywania produktow wymagajacych
kontrolowanej/regulowanej temperatury. Tylko izotermiczne $rodki transportu, kontenery
i komory z urzadzeniami chtodniczymi i/lub grzewczymi, sa w stanie spetni¢ wymagania

przepiséw, gwarantujac bezpieczenstwo i jako$¢ transportowanych i przechowywanych
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produktow. Obejmuje to s$rodki transportu przeznaczone do przewozu, spehniajace

wymagania umowy ATP oraz izolowane cieplnie kontenery i komory przeznaczone

do przechowywania produktow farmaceutycznych i wrazliwych na temperature (np.

szybko psujacych si¢ produktow spozywczych, lekow).

Uzyskanie certyfikatu GDP dla okreslonego typu/modelu $rodka transportu, kontenera,

komory lub innego elementu wyposazenia dodatkowego, przeznaczonego do przewozu

lub/i przechowywania produktéw wrazliwych w kontrolowanej/regulowanej temperaturze

jest dostepne dla kazdego producenta/dostawcy, ktory zapewnia stabilne warunki

organizacyjno-techniczne do produkcji/dostarczania wymienionych $rodkow transportu,

kontenerow, komor oraz wybranego elementu wyposazenia dodatkowego 0 parametrach

okreslonych wymaganiami i potwierdzonych stosownymi badaniami.

Certyfikat GDP moze by¢ wydany dla:

e Srodka transportu ktory posiada aktualny certyfikat ATP i spelnia wymagania
niniejszego dokumentu w zakresie okreslonym we wniosku o certyfikacje.

e izolowanego cieplnie kontenera lub izolowanej cieplnie komory stuzacej do transportu
lubfi przechowywania produktow farmaceutycznych i wrazliwych
w regulowanej/kontrolowanej temperaturze.

e clementu(6w) wyposazenia S$rodka transportu pelnigcego role wyposazenia
dodatkowego, w tym pokrowcow izotermicznych (termoizolacyjnych), poprawiajacych

jakos$¢ transportu.

Kazdy egzemplarz wyrobu oznaczony numerem fabrycznym (lub identyfikacyjnym)

otrzymuje odrebny certyfikat, ktorego waznos¢ wynosi 3 lata od daty jego wydania.

Program opracowany na podstawie wymagan okreslonych w:

1. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. 2017 poz. 509)

3. Guidelines of 5 November 2013 on Good Distribution Practice of medicinal
products for human use (2013/C 343/01)

4. World Health Organization. Qualification of refrigerated road vehicles.
QAS/14.558 Supplement 11. Technical supplement to WHO Technical Report
Series, N0.961,2011. Annex 9; Model guidance for the storage and transport of
time and temperature-sensitive pharmaceutical products, May 2015
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5. Umowa o migdzynarodowych przewozach szybkopsujacych si¢ artykulow
zywno$ciowych i o specjalnych $rodkach transportu przeznaczonych do tych
przewozow z dnia 01.09.1970 (z pdzniejszymi zmianami)

6. Cemafroid (Fr) : Specifications Particular to the Label “CertiCold Pharma”.
Temperature-Controlled Transport Equipment for Health Products. Revision 1.
March 2014

7. PN-EN 378-1:2017 Instalacje zigbnicze 1 pompy ciepta. Wymagania dotyczace
bezpieczenstwa 1 ochrony S$rodowiska. Cze$¢ 1: Wymagania podstawowe,
definicje, klasyfikacja i kryteria wyrobu

8. PKN-DIN SPEC 91323:2019-08 - Pojazdy uzytkowe 0 regulowanej
temperaturze uzywane do dystrybucji produktow farmaceutycznych (dla ludzi
lub do celéw weterynaryjnych) - Wytyczne dotyczace kwalifikacji

9. PN-ISO 1496-2:2020-10 Kontenery tadunkowe serii 1 — Wymagania i metody
badan — Czes¢ 2: Kontenery izotermiczne

10. PN-EN 1SO 6346:2022-10 Kontenery tadunkowe — Kodowanie, identyfikacja
i znakowanie

11. PN-EN 17066-1:2019-10 Izolowane $rodki transportu dla towarow wrazliwych
na temperature — WWymagania i badania — Czes¢ 1: Kontenery

12. PN-EN  16855-1:2017-05 Modutowe komory chlodnicze -- Definicja,
charakterystyka izolacyjnosci cieplnej i metody badan -- Czgs¢ 1: Prefabrykowane
komory chtodnicze

13. PN-EN  16855-2:2019-03 Modutowe komory chiodnicze -- Definicja,
charakterystyka izolacyjnosci cieplnej 1 metody badan -- Czgs¢ 2: Niestandardowe
komory chtodnicze

14. ETAG 21 Guideline for European Technical Approval of cold storage premises Kits.
Part 2: Cold storage building envelope and building Kits
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3. TERMINOLOGIA

Definicje:

bezstronno$¢ — zachowanie obiektywnosci;

certyfikacja — atestacja przez stron¢ trzecig w odniesieniu do wyrobow, procesow,
systemow lub 0sob;

certyfikat — oswiadczenie o zgodnosci wydane przez jednostke certyfikujaca;

cofniecie — uchylenie, uniewaznienie oswiadczenia o zgodnosci,

dobra praktyka dystrybucyjna - system jako$ci okreslajacy obowigzki, procesy
1 zasady zarzadzania ryzykiem zwigzane z dystrybucja produktéw wrazliwych
na temperature, w tym produktow leczniczych;

jednostka certyfikujaca — jednostka oceniajaca zgodnos$¢ jako strona trzecia, dziatajgca
w programach certyfikacji;

klient — organizacja lub osoba odpowiedzialna wobec jednostki certyfikujacej
za zapewnienie, ze wymagania certyfikacyjne 1lacznie z wymaganiami
dotyczacymi wyrobu sg spetnione;

komora — zamknigta przestrzen otoczona przegrodami o odpowiedniej izolacyjnosci

cieplnej, stuzaca do przechowywania produktéow farmaceutycznych i wrazliwych

w kontrolowanej/regulowanej temperaturze;

kontener — izolowana cieplne konstrukcja, stuzaca do transportu lub/i przechowywania
produktow farmaceutycznych i wyrobow wrazliwych w kontrolowanej / regulowanej

temperaturze;
ocena — pofaczenie funkcji wyboru 1 okreslenia dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci;

odwolanie — wystapienie przez dostawceg przedmiotu oceny zgodnosci do jednostki
oceniajacej zgodnos¢ lub jednostki akredytujacej o ponowne rozpatrzenie przez
te jednostke decyzji przez nig podjetej odnoszacej si¢ do tego przedmiotu;

procedura — ustalony sposéb przeprowadzania dziatania lub procesu; produkt wrazliwy -
produkt wrazliwy na temperature;

program certyfikacji — system certyfikacji odnoszacy si¢ do okreslonych wyrobow, do
ktorych maja zastosowanie te same wyspecyfikowane wymagania, okreslone

zasady i procedury;

specyfikacja techniczna (wyspecyfikowane wymaganie) — potrzeba lub oczekiwanie,

ktore zostato okreslone w dokumencie normatywnym;
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srodek transportu — pojazd (w tym kontenery tadunkowe przeznaczone do transportu)
spelniajagcy wymagania umowy ATP, stuzacy do transportu produktéw
farmaceutycznych i wrazliwych na temperature w kontrolowanej/regulowanej

temperaturze;

skarga — wyrazenie niezadowolenia innego niz odwotanie przez jakakolwiek osobe 1ub
organizacj¢, w stosunku do jednostki oceniajacej zgodno$¢ lub jednostki
akredytujacej dotyczace dziatan tej jednostki, wymagajace odpowiedzi;

swiadectwo ATP — dokument potwierdzajacy spetnienie przez $rodek transportu/pojazd
wymagan umowy o migdzynarodowych przewozach szybko psujacych sie¢
artykutéw zywnosciowych (ATP)

wymaganie certyfikacyjne — wyspecyfikowane wymaganie, obejmujace wymagania
dotyczace wyrobu, ktore jest spetnione przez klienta jako warunek ustanowienia

lub utrzymania certyfikacji;

wymaganie dotyczace wyrobu — wymaganie, ktére odnosi si¢ bezposrednio do wyrobu,
wyspecyfikowane w normach lub innych dokumentach normatywnych
zidentyfikowanych w programie certyfikaciji;

wyrob — wynik procesu: ustugi, wytwor intelektualny, przedmiot materialny, materiaty

przetworzone;

zakres certyfikacji — zidentyfikowanie wyrobu, procesu lub ustugi, w odniesieniu do
ktorych certyfikacja jest udzielona, majacego zastosowanie programu
certyfikacji oraz normy 1 innego dokumentu normatywnego tacznie z ich data
produkcji, z ktorymi ocenia si¢ zgodnos¢ wyrobu, procesu lub ustugi;

zawieszanie — czasowe Uniewaznienie o$wiadczenia o zgodnosci lub catego

wyspecyfikowanego zakresu atestacji lub jego czgsci.
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4. ZASADY CERTYFIKACJI

4.1. Proces certyfikacji wyrobow obejmuje nastepujace elementy — typ programu (N) wg
normy PN-EN ISO/IEC 17067:
1. Przeglad wniosku
2. Umowa o certyfikacje wyrobu
3. Ocena badan
4. Przeglad
5. Decyzja - decyzja dotyczaca udzielania, zakonczenia, zawieszenia, cofnigcia,
ponownej certyfikacji
6. Atestacja — wydanie certyfikatu zgodnosci
4.2. Kazdy egzemplarz wyrobu - model lub typ (jesli dotyczy) oznaczony numerem
fabrycznym otrzymuje odrebny certyfikat.
4.3. Dokumentem odniesienia do procesow certyfikacji jest dokument ,,GDP PHARMA —
03/2023. Wymagania dotyczqce Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (ang. GDP — Good
Distribution Practice) w odniesieniu do srodkéw transportu, konteneréw, komér oraz
elementow ich wyposazenia dodatkowego, stuzgcych do przewozu lub/i przechowywania
produktow farmaceutycznych i wrazliwych w kontrolowanej/regulowanej temperaturze -
wyd. 1 z dn. 07.09.2023.
Certyfikat moze by¢ wydany dla $rodka transportu, kontenera, komory lub elementu
bedacego wyposazeniem dodatkowym, speiniajagcym wymagania w petnym zakresie lub

w zakresie ograniczonym do mapowania rozktadu temperatur.

5. CERTYFIKACJA — SPOSOB POSTEPOWANIA

Dostawca / producent ubiegajacy si¢ o udzielenie lub ponowng certyfikacj¢ otrzymuje w
Dziale Certyfikacji Wyroboéw wstepng informacjg o:

e przepisach dotyczacych certyfikacji,

e zakresie dzialalnosci jednostki certyfikujace;,

e zasadach certyfikaciji,

e waznosci certyfikacji,

e kryteriach stanowiacych podstawe certyfikacji,

e zasadach zawieszania i cofania certyfikatu,

e procedurze odwotan i reklamacji,

e oplatach za certyfikacje,
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e wymaganych formularzach,

e podwykonawcach — podzlecanych dziataniach (jezeli ma zastosowanie).

5.1. Plan certyfikacji (oceny)

1. Wstepny przeglad wniosku i rejestracja.

2. Zawarcie umowy o certyfikacje wyrobu.

3. Ocena dokumentacji i badan (raport z oceny).
4. Przeglad (raport z przegladu).

5. Decyzja o certyfikaciji.

6. Wydanie certyfikatu.

5.2. Skladanie wniosku
Dostawca sktada w Dziale Certyfikacji Wyrobow wniosek

0 przeprowadzenie/ponowng certyfikacj¢, nazywany dalej wnioskiem.
Dane i informacje zawarte we wniosku niezb¢dne do przeprowadzenia procesu certyfikacji
zgodnie z programem certyfikacji:
e dane dotyczace certyfikowanego wyrobu ($rodka transportu, kontenera, komory lub
elementu dodatkowego wyposazenia), w tym:
a) w przypadku $rodka transportu - tabliczka producenta zawierajgca typ, model
i marke/rodzaj pojazdu oraz numer fabryczny agregatu chtodniczego i rodzaj oraz
mase czynnika, zigbniczego,
b) w przypadku elementu dodatkowego wyposazenia — etykieta zawierajgca numer
fabryczny wyrobu,
c) w przypadku kontenerow i komor niebedacych s$rodkami transportu — dane
identyfikujace wyrob,
e normy i/lub dokumenty normatywne, na zgodno$¢ z ktorymi klient zwraca si¢
o certyfikacje,
e zakres certyfikacji,
e 0go6lne dane o kliencie, w tym jego nazwa i adres fizycznej lokalizacji,
e ogolne informacje dotyczace klienta, wiasciwe dla dziedziny certyfikacji, ktorej
dotyczy wniosek, takie jak: dziatalno$¢ klienta, jego zasoby ludzkie i techniczne,
w tym laboratoria i/lub srodki techniczne do przeprowadzenia inspekcji oraz ich

funkcje 1 powigzania w wigkszej korporacji, jezeli istnieja,
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informacje dotyczace wszystkich podzlecanych proceséw wykorzystywanych przez
klienta, ktore beda oddzialywa¢ na zgodno$¢ z wymaganiami, jezeli Klient
zidentyfikowat osob¢ prawng inng niz on sam, ktora produkuje wyrdb
przeznaczony do certyfikacji,

wszystkie pozostate informacje potrzebne zgodnie z wiasciwymi wymaganiami
certyfikacyjnymi, takie jak informacje dotyczace przeprowadzenia poczatkowej
oceny np. lokalizacja, gdzie certyfikowany wyrob jest produkowany oraz osoby do

kontaktu w tych lokalizacjach.

5.3. Wstepny przeglad wniosku i rejestracja
Przeglad wniosku ma na celu zapewnienie, aby:

informacja o kliencie i wyrobie byla wystarczajaca do przeprowadzenia procesu
certyfikacji,

wszystkie znane roznice w rozumieniu zagadnien pomiedzy jednostka certyfikujaca
1 klientem, tacznie z uzgodnieniem dotyczacym norm lub innych dokumentow
normatywnych, zostaly rozwigzane,

zakres wnioskowanej certyfikacji zostat zdefiniowany,

srodki do przeprowadzenia wszystkich dziatan zwigzanych z ocena byty dostepne,
jednostka certyfikujaca miata kompetencje i mozliwosci do prowadzenia

dziatalnosci certyfikacyjne;.

Dziat Certyfikacji Wyrobow sprawdza kompletno$¢ wniosku i zatacznikow.

W przypadku kompletnosci wniosku, wniosek zostaje zarejestrowany i wpisany do rejestru

wnioskow.

W przypadku identyfikacji wyrobow, z ktorymi jednostka nie miala wczesniejszego

doswiadczenia wyroby moga by¢ traktowane jako tego samego typu, jezeli wiedza

dotyczaca wymagan, cech 1 technologii odnoszaca si¢ do jednego wyrobu jest

wystarczajgca do zrozumienia wymagan, cech 1 technologii innego wyrobu.

W takich przypadkach jednostka certyfikujaca:

zapewnia, ze ma Kompetencje i mozliwosci do podjecia wszystkich wymaganych
dziatalnos$ci certyfikacyjnych 1 utrzymuje zapis uzasadnienia decyzji dotyczacej
podjecia certyfikacji,

odmawia podjecia okreslonej certyfikacji, jezeli brakuje jej jakichkolwiek
kompetencji lub mozliwosci wymaganych do podjgcia takiej dziatalnosci

certyfikacyjnej,
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e opiera si¢ na certyfikacjach udzielonych wcze$niej temu klientowi Ilub
certyfikacjach udzielonych innym klientom, wowczas jednostka certyfikujaca
odnosi si¢ do istniejacej certyfikacji i na zyczenie Kklienta dostarcza uzasadnienie

pomini¢cia wykonania dziatan.

5.4. Zawarcie umowy o certyfikacje wyrobu
Po rejestracji wniosku Dzial Certyfikacji Wyrobow sporzadza i przesyla dostawcy umowe

o certyfikacje wyrobu.

Podpisanie umowy przez dostawce jest warunkiem kontynuacji postgpowania.

5.5. Ocena dokumentacji i badan
Ocena zawiera:

e oceng¢ badan,

e wykaz niezbednych dokumentéw dotyczacych wyrobu oraz dokumentow
odniesienia,

e wyniki oceny wyrobu przeprowadzonej przez inng jednostk¢ akredytowana (jezeli
dotyczy),

e sposob dokumentowania wynikdéw oceny,

e whnioski z oceny,

e personel do przeprowadzenia oceny,

e termin realizacji oceny.

5.5.1 Ocena badan wyrobu

Obowigzek wykonania badan certyfikowanych wyrobow wynika z przyjetego przez
COCH systemu certyfikaciji.

Badania powinny by¢ wykonane przez akredytowane laboratoria badawcze lub laboratoria,
ktorych kompetencje zostaly uznane przez jednostke certyfikujaca
1 obeyjmowa¢ wszystkie wymagania zawarte w normie lub innym dokumencie
normatywnym przyjetym jako dokument odniesienia w procesie certyfikacji.
Producent/dostawca moze korzysta¢ z ustug wybranych przez siebie akredytowanych

laboratoriow, w tym takze zagranicznych.

5.6. Przeglad
Przegladu wszystkich informacji 1 wynikow oceny dokonuje przedstawiciel jednostki

certyfikujgcej wytypowany z wykazu personelu.

Przeglad obejmuje w szczegdlnosci wyniki oceny:

Wydanie 9 z dn. 15.02.2024 Strona 12 z 21
Kopiowanie i rozpowszechnianie jedynie za zgodg COCH.



COCH PR-06

a) dokumentacji wyrobu;
b) badan wyrobu;
oraz zapisow dotyczacych wykorzystania przez jednostke certyfikujaca wczesniej

udzielonych certyfikacji innym klientom.

5.7. Decyzja w sprawie certyfikacji
Wyniki i dokumentacja przegladu stanowi podstawe do wydania decyzji w sprawie

certyfikacji. Decyzje o udzieleniu certyfikatu podejmuje Kierownik Dziatu Certyfikacji.
Kazdy egzemplarz wyrobu danego modelu lub typu oznaczony numerem fabrycznym
otrzymuje odrgbny certyfikat.

Decyzje negatywna (odmowna) jednostka certyfikujaca wyroby przesyla dostawcy
w formie pisemnej z uzasadnieniem. Taki sam sposdb postgpowania jest w przypadku

ponownej certyfikacji.

5.8. Okres waznosci certyfikatu
Okres waznosci certyfikatu wynosi 3 lata. Okres waznosci certyfikatu rozpoczyna si¢

z chwilg udzielenia certyfikatu.

Dziat Certyfikacji Wyrobow prowadzi rejestr wydanych certyfikatow.

5.9. Atestacja - certyfikat
Wzér certyfikatu jest wilasnoscia COCH 1 =zostal zaprojektowany w Sposob

zabezpieczajacy go przed falszowaniem i niewlasciwym wykorzystaniem.
Certyfikat zawiera zapisy identyfikujace w sposéb jednoznaczny wyrdb, ktorego dotyczy
certyfikat:
o nazwa i adres posiadacza certyfikatu oraz numer certyfikatu
o typ i numer fabryczny wyrobu,
. rodzaj, typ, marka pojazdu (jezeli dotyczy),
. typ 1 numer agregatu zigbniczego (jezeli dotyczy),
. okres waznosci certyfikatu
. nr sprawozdania z badan
. nazw¢ normy/dokumentu normatywnego (odniesienia)
o znak/logo jednostki certyfikujacej (COCH)
zapis ,,Certyfikat dotyczy wylgcznie egzemplarzy wyrobow (Srodkoéw transportu,

konteneréw, komoér lub elementéw wyposazenia dodatkowego $rodkéw transportu,
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kontenerow, komor) posiadajacych identyczne wilasciwosci jak przedstawiony do badan
wzor, oraz ktore beda utrzymywane w stanie sprawnym.”

Certyfikat moze by¢ publikowany przez posiadacza certyfikatu w katalogach, instrukcjach,
publikacjach.

Jednostka certyfikujaca moze poda¢ do publicznej wiadomosci informacje dotyczace

wydanych certyfikatow.

5.10. Znak jednostki (etykieta) i jego udostepnianie
Jednostka certyfikujaca wyroby posiada znak (etykiete), ktory moze by¢ stosowany przez

posiadacza certyfikatu dla oznaczania wyrobu, na ktory uzyskat certyfikat
w pelnym zakresie wymagan dokumentu odniesienia GDP PHARMA - 03/2023 COCH.
Znak ten powinien zawiera¢ informacje:
e rodzaj certyfikacji
e logo i adres kontaktowy COCH
e data waznosci certyfikatu
Znak jednostki (etykieta) oraz tabliczka powinien by¢ umieszczony:
a) w przypadku $rodka transportu:
e 3 egzemplarze etykiety z tytu i po obu stronach nadwozia $rodka transportu,
w przedniej czesci dolnego naroznika oraz 1 egzemplarz tabliczki.
b) w przypadku elementu dodatkowego wyposazenia:
e 1 egzemplarz tabliczki trwale umieszczony w widocznym migjscu, ha
zewnetrznej stronie elementu
c) w przypadku kontenerow lub komoér niebgdacych srodkami transportu:
e 1 egzemplarz tabliczki umieszczony w widocznym miejscu np. na drzwiach
komory lub w poblizu innych oznakowani.
Wzor znaku jednostki moze by¢ takze udostepniony posiadaczowi certyfikatu
w formie zapisu elektronicznego (plik) i wykorzystywany przez niego w celach
marketingowych np. w katalogach, instrukcjach itp. Warunki stosowania certyfikatu i

znaku jednostki (etykiety) okreslone s3 w umowie o certyfikacje.

5.11. Reklama
Posiadacz certyfikatu moze wykorzysta¢ certyfikat i znak jednostki w celach reklamowych

1 marketingowych, jednak w sposob jednoznacznie okreslajacy wyrdb, ktorego dotycza.
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5.12. Bezstronnos$¢, poufnos¢ i otwartos¢

Jednostka certyfikujagca wyroby zachowuje niezalezno$¢, bezstronnos¢ 1 poufnosé
w prowadzonej dziatalnos$ci poprzez:

a) zapewnienie polityki i procedur zgodnie, z ktorymi dziata jednostka certyfikujaca,
nie dyskryminujagcych i1 nie stosowanych w sposob dyskryminujagcy wobec
wnioskodawcow, ich dostepu do oferowanych przez jednostke ustug, takze
w zakresie wymagan finansowych oraz nadmiernych wymagah niezwigzanych
wyraznie z zakresem certyfikacji;

b) umozliwienie wszystkim istotnie zainteresowanym stronom udzialu, w sposéob
zrownowazony, w tworzeniu polityki i zasad dotyczacych dziatania jednostki
certyfikujacej oraz tworzeniu i realizacji programu certyfikacji,

C) zapewnienie bezstronno$ci w odniesieniu do innych obszarow dziatalnosci COCH
w szczegoOlnosci braku proceséw projektowania 1 wytwarzania wyrobow lub
ustug, ktore beda podlegaty certyfikacji;

d) zapewnienie mozliwosci prowadzenia niezaleznych dzialan chronigcych
bezstronno$¢ w odniesieniu do decyzji podejmowanych przez najwyzsze
kierownictwo;

e) zapewnienie dostepnosci ustug dla wszystkich wnioskujacych, ktorych dziatalnosé
pokrywa si¢ z zakresem dziatania jednostki certyfikujace;j;

f) zapewnienie przejrzystosci i otwartosci w prowadzonych dziataniach dzigki
dostepowi do informacji niezbednych do funkcjonowania jednostki certyfikujacej
I realizacji programu certyfikacji;

g) zapewnienie ochrony informacji o klientach i personelu zaangazowanemu
w procesie certyfikacji oraz ochrony ich praw wtasnos$ci

W szczeg6lnosci zarzadzanie bezstronnoscia realizowane bedzie poprzez:
e zobowigzanie si¢ najwyzszego kierownictwa do zachowania bezstronnosci;
e dokumentowanie dziatan chronigcych bezstronnos¢ i poufnosc;
e zapewnienie roéwnowaznej reprezentacji wszystkich stron istotnie
zainteresowanych;
e analize i identyfikacj¢ zagrozen bezstronno$ci i niezaleznosci wynikajacych
z jej dzialalnosci (analizy zagrozen) oraz podejmowanie adekwatnych

dziatan;
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zapewnienie obiektywizmu, bezstronno$ci i braku sprzeczno$ci interesow
w dziataniach w trakcie wykonywania zadan zwigzanych z certyfikacja,
w tym brak udzialu w produkcji, projektowaniu certyfikowanych wyrobow
lub konsultowania z zakresu systemu zarzgdzania lub auditowania systemu
zarzadzania klienta w ciggu ostatnich dwoch lat;

powiadomienie kierownictwa w przypadku wystgpienia sprzecznosci
interesow;

wlaczanie w zachowanie bezstronno$ci i poufnos$ci wszystkich struktur
tworzacych jednostke certyfikujaca;

zapewnienie dostepu do wszystkich informacji niezbednych do ochrony
bezstronnosci;

mozliwo§¢ podjecia niezaleznych dziatah w przypadku braku reakcji

najwyzszego kierownictwa na uwagi dotyczace naruszenia bezstronnosci.

W szczego6lnosci zapewnianie poufnosci realizowane bedzie poprzez:

zachowanie przez personel poufnosci informacji uzyskanych w trakcie
wykonywanych zadan zwiazanych z certyfikacjag w ramach zatrudnienia 1 po
jego ustaniu;

wprowadzanie stosownych deklaracji i nadzoér nad dziataniami personelu;
realizacj¢ wymagan zawartych w umowie o certyfikacje wyrobu;

zachowanie poufnosci informacji o kliencie uzyskanych w ramach

rozpatrywanych skarg 1 odwotan.

W szczegolnosei zapewnianie dostepnosci informacji realizowane bedzie poprzez:

publikowanie informacji o programie certyfikacji, procedurach oceny,
zasadach

i procedurach udzielania, utrzymywania zakresu certyfikacji, zawieszania,
cofania lub odmowy certyfikacji (informator, strona internetowa, informacja
w Dziale Certyfikacji Wyrobow);

publikowanie informacji upublicznionych przez klienta lub uzgodnionych
z klientem do publikacji, a takze informacji, do ktorych publikacji jednostka
certyfikujaca jest zobowigzana przez prawo;,

0g6lng informacje o optatach, ktorymi Sg obcigzeni wnioskujacy i klienci;
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e opis praw i obowigzkow wnioskujacych i1 klientow, w tym dotyczacych
wykorzystania nazwy jednostki certyfikujacej, znaku certyfikacji oraz
powotywania si¢ na przyznane certyfikaty (umowa);

e informacje dotyczace procedur rozpatrywania skarg i odwotan (informator,

strona internetowa).

5.13. Wykorzystanie certyfikatu i znaku jednostki

Jednostka sprawuje nadzor nad wlasnoscig, wykorzystywaniem i okazywaniem
certyfikatow i znakow jednostki poprzez analiz¢ informacji 0 korzystajacych z usthug
transportowych wykonywanych przez posiadaczy certyfikatow, informacji prasowych,
internetowych itp.

Niewlasciwe wykorzystanie certyfikatu lub znaku jednostki prowadzi do zawieszenia lub
cofnigcia certyfikatu, podjecia dziatan prawnych, dziatan korygujacych lub opublikowania

informacji o wykroczeniu.

5.14. Zakonczenie i ponowna certyfikacja

Wiasciwe dzialania jednostki certyfikujagcej moga obejmowac:
a) zakonczenie procesu certyfikacji;

b) ponowna certyfikacja.

Zakonczenie certyfikacji nastepuje na zadanie klienta lub w wyniku decyzji jednostki
certyfikujacej w nastepstwie braku informacji od klienta o kontynuacji procesu certyfikacji
w ciaggu 6 miesigcy. Decyzje o zakonczeniu certyfikacji podejmuje Kierownik Dzialu
Certyfikacji.

Ponowna certyfikacja

Waznos¢ certyfikatu moze by¢ przedtuzona poprzez ponowna certyfikacje na wniosek
dostawcy, zlozony 30 dni przed uptywem terminu waznos$ci certyfikatu. Procedura
ponownej certyfikacji odpowiada procedurze postgpowania certyfikacyjnego przy
udzielaniu certyfikatu, z tym, Ze nie jest wymagane przeprowadzenie ponownych badan
rozktadu temperatury wewnatrz komory certyfikowanego wyrobu (mapowanie).

Po uptywie 12 lat od wydania pierwszego certyfikatu, przy ponownej certyfikacji
wymagane jest ponowne przeprowadzenie badan zgodnie z wymaganiami PKN-DIN
SPEC 91323:2019-08 lub przy uzyciu innych norm, dokumentéw normatywnych oraz
innych wiarygodnych, doktadnych 1 odtwarzalnych metod pomiarow uwzgledniajacych

powszechnie uznane metody pomiarowe..
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5.15. Odpowiedzialnos¢
Odpowiedzialnos¢ za wyrob, na ktory zostal wydany certyfikat ponosi posiadacz
certyfikatu.

Jednostka certyfikujgca wyroby wymaga od posiadacza certyfikatu:

a) przechowywania zapisow odnoszacych si¢ do wszelkich reklamacji dotyczacych
zgodnosci wyrobu z wymaganiami dokumentu normatywnego i udostgpniania tych
zapisOw na zyczenie jednostki certyfikujace;;

b)podejmowania odpowiednich dziatan w zwigzku z tymi reklamacjami i wszelkimi
usterkami wykrytymi w wyrobach lub ustugach, ktéore maja wptyw na ich
zgodnos$¢ z wymaganiami stawianymi przy certyfikacji;

c) dokumentowania podjetych dziatan.

5.16. Odwolania i skargi
Whioskujacemu o certyfikacje 1 posiadaczowi certyfikatu przystuguje prawo do odwotania

do Dyrektora COCH od niekorzystnej dla siebie decyzji jednostki certyfikujacej wyroby
dotyczacej, w szczegolnosci:
e przerwania procesu certyfikacji,

e odmowy udzielenia certyfikatu,

ograniczenia zakresu certyfikacji,
e zawieszenia, cofnigcia/zakonczenia certyfikacji.

Odwotanie, zawierajace jasno sformutowane zadania z ich uzasadnieniem, sktadane jest do
Dyrektora COCH na pismie w sekretariacie COCH. Sktadajacy odwotanie otrzymuje
potwierdzenie przyjecia odwotania. Po rozpatrzeniu przez Dyrektora COCH odwotania
jednostka przekazuje niezwlocznie formalne powiadomienie sktadajagcemu odwotanie 0
wyniku i zakonczeniu procesu postepowania.

Dokumentacja rozpatrzonych przez Dyrektora COCH odwotan przekazywana jest do
Dziatu Certyfikacji Wyrobow w terminie 30 dni od daty ztozenia odwotania.

Skargi sktadane sa do Kierownika Dziatu Certyfikacji, ktory po rozpatrzeniu skargi przez
Dyrektora COCH przekazuje niezwtocznie formalne powiadomienie sktadajagcemu skarge
0 wyniku i zakonczeniu procesu postgpowania ze skarga.

Dzial  Certyfikacji  Wyrobow  podejmuje  stosowne  dziatania  zwigzane
Z rozstrzygnigciem odwotlania / skargi, w tym takze, jezeli dotyczy, w zakresie

doskonalenia systemu zarzadzania i prowadzonej dziatalnosci certyfikacyjne;.
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Jednostka przechowuje zapisy dotyczace wszystkich wptywajacych do niej odwotan/ skarg

oraz podjetych przez nig dziatan w tym zakresie.

5.17. Oplaty
Cennik optat za przeprowadzenie certyfikacji zatwierdza Dyrektor COCH 1 jest on

dostepny w Dziale Certyfikacji Wyrobow dla kazdego zainteresowanego.

6. ZAKRES CERTYFIKACJI

Zakres certyfikacji Dobrej praktyki Dystrybucyjnej GDP obejmuje certyfikacj¢ srodkéw
transportu, konteneréw, komor przeznaczonych do przewozu lub/i przechowywania
produktow farmaceutycznych i wrazliwych na temperaturg, w tym lekow, a takze innych
elementow bedacych wyposazeniem dodatkowym, poprawiajacym jako$¢ transportu
i przechowywania produktow wymagajacych kontrolowanej/regulowanej temperatury,
na zgodnos¢ z wymaganiami dokumentu normatywnego ,,GDP PHARMA - 03/2023.
Wymagania dotyczqce Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (ang. GDP — Good Distribution
Practice) w odniesieniu do srodkow transportu, kontenerow, komor oraz elementow ich
wyposazenia dodatkowego, stuzgcych do przewozu lubli przechowywania produktow
farmaceutycznych i wrazliwych w kontrolowanej/regulowanej temperaturze "— wyd. 1 z dn.
07.09.2023. Wymagania podstawowe zawarte w wymienionym dokumencie
normatywnym GDP PHARMA - 03/2023 COCH obejmuja:

1. Wykonanie i wyposazenie
Funkcjonalno$é
Eksploatacje
Badania

Dokumentacje

o 0ok~ w N

Oznakowanie

7. DOKUMENTY ZWIAZANE

e Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. 2017 poz. 509)

e Guidelines of 5 November 2013 on Good Distribution Practice of medicinal
products for human use (2013/C 343/01)
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World Health Organization. Qualification of refrigerated road vehicles.
QAS/14.558 Supplement 11. Technical supplement to WHO Technical Report
Series, N0.961,2011. Annex 9; Model guidance for the storage and transport of
time and temperature-sensitive pharmaceutical products, May 2015

Umowa o migdzynarodowych przewozach szybkopsujacych sie¢ artykulow
zywnosciowych 1 o specjalnych $rodkach transportu przeznaczonych do tych
przewozoéw z dnia 01.09.1970 (z pdzniejszymi zmianami)

Cemafroid (Fr) : Specifications Particular to the Label “CertiCold Pharma”.
Temperature-Controlled Transport Equipment for Health Products. Revision 1.
March 2014

PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03: Ocena zgodno$ci. Wymagania dla jednostek
certyfikujgcych wyroby, procesy i ustugi

PN-EN ISO/IEC 17067:2014-01 Ocena zgodnosci. Podstawy certyfikacji
wyrobdw oraz wytyczne dotyczace programow certyfikacji wyrobow

PN-EN ISO/IEC 17000:2020-12 Ocena zgodnosci. Terminologia i ogdlne
zasady

PN-EN 378-1:2017Instalacje zigbnicze i pompy Ciepta. Wymagania dotyczace
bezpieczenstwa 1 ochrony s$rodowiska. Czgs¢ 1: Wymagania podstawowe,
definicje, klasyfikacja i kryteria wyrobu

PKN-DIN SPEC 91323:2019-08 - Pojazdy uzytkowe o0 regulowanej
temperaturze uzywane do dystrybucji produktéw farmaceutycznych (dla ludzi

lub do celéw weterynaryjnych) - Wytyczne dotyczace kwalifikacji

PN-ISO 1496-2:2020-10 Kontenery tadunkowe serii 1 — Wymagania i metody

badan — Czes¢ 2: Kontenery izotermiczne

PN-EN ISO 6346:2022-10 Kontenery tadunkowe — Kodowanie, identyfikacja

i znakowanie

PN-EN 17066-1:2019-10 Izolowane srodki transportu dla towarow wrazliwych

na temperature — WWymagania i badania — Czes¢ 1: Kontenery

PN-EN  16855-1:2017-05 Modutowe komory chiodnicze -- Definicja,
charakterystyka izolacyjnosci cieplnej 1 metody badan -- Cz¢$¢ 1: Prefabrykowane

komory chtodnicze
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COCH PR-06

e PN-EN 16855-2:2019-03 Modutowe komory chlodnicze -- Definicja,
charakterystyka izolacyjnosci cieplnej i metody badan -- Czgs¢ 2: Niestandardowe

komory chtodnicze

e ETAG 21 Guideline for European Technical Approval of cold storage premises kits.

Part 2: Cold storage building envelope and building kits

8. ZMIANY W STOSUNKU DO POPRZEDNIEGO WYDANIA

— W pkt. 2 aktualizacja wykazu norm.
— W pkt. 7 aktualizacja wykazu norm.
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