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1. WPROWADZENIE

Centralny QGrodek Chtodnictwa COCH w Krakowie Sp. z 0. 0. odmenitu powstania,

to jest od 1946 roku, wychogliz naprzeciw potrzebom swoich klientéw, podejmowat

dzialania w zakresie bafla projektowania i aplikacji nowoczesnych rozwman

technicznych

i technologicznych w dziedzinie chtodnictwa. Natoga konsekweng byto state

podnoszenie poziomu jakd oferowanych przez COCH ustug oraz podejmowanie

nowych zada, w tym take w zakresie atestaciji.

Dla realizacji wyznaczonych celéw w zakresie cdékbdji wyrobéw powotano

jednostk certyfikujacg wyroby — Centralny €odek Chtodnictwa — Dziat Certyfikacji

Wyrobow akredytowanw PCA w 1996 r.

Jednostka certyfikgga wyroby

= dziatapc jako podmiot systemu oceny zgodcoiazgodnie z wymaganiami zawartymi
w normie PN-EN ISO/IEC 17065,

= odpowiadajc na wymagania dotygee ochrony interesu publicznego i poczweaj
sie¢ do odpowiedzialnixi za poziom certyfikacji wyrobéw w dziedzinie chiactwa,
pomp ciepta i klimatyzacji,

= dbapc 0 zapewnienie wiarygodid i zaufania w zakresie prowadzonej dziatabip

= przyczyniajgc sk do statego podnoszenia poziomu kompetencji i usiavaarier w

wymianie mgdzynarodowej, stawia sobie ngalijgce cele strategiczne:

o utrzymywanie wysokiego poziomu dziatakeoCOCH Dziatu Certyfikacji Wyrobow
sprzyjapcego zwegkszeniu zainteresowania polskich producentow dkegj

swoich wyrobow,

a ciggle doskonalenie kompetencji COCH Dziatu Certyfjk&¢yrobow i reagowanie
na zgtaszane potrzeby rozszerzenia systemu cextyifika nowe obszary.

Jednostka certyfikgca wyroby lgdzie realizowa przedstawione powyj cele

strategiczne poprzez:

¢ zapewnienie niezateosci, bezstronngci i poufnagci na wszystkich etapach
certyfikacji,

¢ zapewnienie przejrzysioi systemu certyfikacji dzki powszechnie dogbnym

informacjom dotyczcym jego funkcjonowania,
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¢ zapewnienie polityki i procedur zgodnie, z ktorydziata jednostka certyfikgga,
nie dyskryminucych i nie stosowanych w sposob dyskrymagyj wobec
wnioskodawcow, take w zakresie wymagdinansowych,
¢ umazliwienie wszystkim stronom udziatu w tworzeniu pigki i zasad dotyczrych
zakresu i dziatania systemu certyfikaciji,
¢ doskonalenie systemu jal@ gwarantuycego wysoki pozionswiadczonych przez
COCH ustug dla wszystkich zainteresowanych nirmerdidw,
¢ wdrozenie jednolitych zasad pozyskiwania, monitorowaniaceny pracownikéw
(personelu),
¢ zapewnienie ochrony informacji o klientach i pemslorzaangzowanemu w procesie
certyfikacji oraz ochrony ich praw wiasito,
¢ podejmowanie dziafa podnoszcych swiadoma¢é waznosci jakosci wyrobow
w prowadzonej przez przegbiorcow dziatalnéci gospodarczej,
¢ stale zaangawanie kierownictwa i wszystkich pracownikéw w dosklenie
sposobow wykonywania swojej pracy i poszukiwanieyah obszarow aktywrigi.
Cele operacyjne i sposoby ich realizacji ustalapa sceniane podczas corocznych
przeghdow kierownictwa Centralnego s&dka Chiodnictwa, w ktérego strukturze
funkcjonuje jednostka certyfikgga wyroby.
Polityka i procedury zawarte w Ksize Jakéci i uzupetniagcej ja dokumentacji znaneys
personelowi jednostki i stosowane na wszystkich zelzlach organizacyjnych,
a kierownictwo podejmie wszelkie dziatania niedbe dla petnej realizaciji

przedstawionej powAgj polityki.

2. ZAKRES PROGRAMU

Program certyfikacji PR-06 Dobrej Praktyki Dystrgyinej (ang.Good Distribution
Practice - GDBP stosowanej w UE zwanej dalej (EU GDP) cgkaevarunki do uzyskania
certyfikatu (EU GDP) dla srodkéw transportu przeznaczonych do przewozu
i przechowywania produktéw wibiwych (produktéw wraliwych na temperatg),w tym
lekbw a take innych elementow wyposenia dodatkowego poprawsgpgo jakéé
transportu i przechowywania produktow wymagsgh kontrolowanej/regulowanej
temperatury. Tylkoizotermicznesrodki transportuz urzdzeniami chtodniczymi i/lub
grzewczym] 3 w stanie spehdi wymagania przepisowgwarantujc bezpieczéstwo

I jakos¢ transportowanych produktow. Obejmuje simdki transportu przeznaczone do
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przewozu i przechowywania produktow vdrevych na temperatgr (np. szybko
psugcych sé produktéw spaywczych, lekdéw) spetniajce wymagania umowiTP.
Uzyskanie certyfikatu (EU GDP) dla oklenego typu/modelusrodka transportuub
innego elementu  wypogenia dodatkowego, przeznaczonego do przewozu
i przechowywania produktow wibwych w kontrolowanej/regulowanej temperatuijest
dostpne dla kadego producenta/dostawcyktéry zapewnia stabilne warunki
organizacyjno-techniczne do produkcji/dostarczawimienionych srodkow transportu
oraz wybranego elementu wypasaia dodatkowego @arametrachokreslonych
wymaganiami potwierdzonych stosownymi badaniami.
Certyfikat (EU GDP) mge by wydany dla
- srodka transportu ktory posiada aktualny certyfik@P i spetnia wymagania niniejszego
dokumentu w zakresie olstenym we wniosku o certyfika¢j
- elementu(éw) wyposaniasrodka transportu petptego ro¢ wyposaenia dodatkowego,

w tym pokrowcow izotermicznych (termoizolacyjnycippprawiagcych jaka¢ transportu

Kazdy egzemplarz wyrobu oznaczony numerem fabrycznym otrzymuje ¢bdy

certyfikat ktorego wanos¢ wynosi3 lata od daty jego wydania.

Program opracowany na podstawie wynfagkreslonych w:

1. Ustawa z dnia 6 wrZaia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.2021,, poz.
1977,

2. Rozporadzenie Ministra Zdrowia z dn. 13 marca 2015 r. waspe wymaga
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. \L2017poz. 509

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

4. World Health Organization. Qualification of refriggéed road vehicles. QAS/14.558
Supplement 11. Technical supplement to WHO TechniRaport Series,
No0.961,2011. Annex 9; Model guidance for the steragd transport of time and
temperature-sensitive pharmaceutical produdts; 2015

5. Umowa o m¢dzynarodowych przewozach szybko psygh sé artykutow
zywnosciowych i o specjalnychsrodkach transportu przeznaczonych do tych

przewozéw z dnia 01.09.1970 (zzpdejszymi zmianami)
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6. Cemafroid (Fr)) : Specifications Particular to thabel “CertiCold Pharma”.
Temperature-Controlled Transport Equipment for Ithe®roducts. Revision 1.
March 2014

7. PN-EN 378-1 Instalacje gbnicze i pompy ciepta. Wymagania dotyce
bezpieczastwa i ochronyrodowiska. Czgs¢ 1. Wymagania podstawowe, definicje,

klasyfikacja i kryteria wyrobu

8. PKN-DIN SPEC 91323:2019-08 - Pojazdyytkowe o regulowanej temperaturze
uzywane do dystrybucji produktéw farmaceutycznycha(didzi lub do celow

weterynaryjnych) - Wytyczne dotygze kwalifikaciji.

3. TERMINOLOGIA
Definicje:
bezstronnaé¢ — zachowanie obiektywrioi;
certyfikacja — atestacja przez strortrzecih w odniesieniu do wyrobdéw, procesow,
systemow lub oséb;
certyfikat — oswiadczenie o zgodroi wydane przez jednostlcertyfikujaca;
cofniecie —uchylenie, uniewanienie gwiadczenia o zgodroi;
dobra praktyka dystrybucyjna - system jakéci okreilajacy obowizki, procesy
i zasady zarmgzania ryzykiem zwezane z dystrybugj produktow wraliwych na
temperatug, w tym produktéw leczniczych
jednostka certyfikujaca — jednostka ocenigga zgodné¢ jako strona trzecia,
dziatapca w programach certyfikacji;
klient — organizacja lub osoba odpowiedzialna wobec jedmostktyfikujacej za
zapewnienie,ze wymagania certyfikacyjneagdznie z wymaganiami dotygaymi
wyrobu g spetnione;

ocena —pofaczenie funkcji wyboru i okidenia dziata zwigzanych z ocenzgodndci;

odwotanie —wystgpienie przez dostawcprzedmiotu oceny zgodea do jednostki
oceniajcej zgodné&¢ lub jednostki akredytygej o ponowne rozpatrzenie przez t
jednostk decyzji przez nj podgtej odnoszcej sk do tego przedmiotu;

procedura — ustalony sposob przeprowadzania dziatania lub prgcerodukt

wrazliwy - produkt wraliwy na temperatu,;
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program certyfikacji — system certyfikacji odnogey sk do okrglonych wyrobéw, do
ktorych maj zastosowanie te same wyspecyfikowane wymaganiasloke zasady

I procedury;

specyfikacja techniczna (wyspecyfikowane wymaganie)potrzeba lub oczekiwanie,

ktore zostato okridone w dokumencie normatywnym;

srodek transportu produktow wrazliwych — pojazd do transportu produktow

wrazliwych na temperatgrw kontrolowanej/regulowanej temperaturze,

skarga —wyrazenie niezadowolenia innegozrdwotanie przez jakolwiek osolg lub
organizac, w stosunku do jednostki ocenjegj zgodné¢ lub jednostki

akredytugcej dotycace dziata tej jednostki, wymagage odpowiedzi;

swiadectwo ATP —dokument potwierdzagy spetnienie przegrodek transportu/pojazd
wymaga umowy o m¢dzynarodowych przewozach szybko psyih s artykutdw
zywnaosciowych (ATP)

wymaganie certyfikacyjne —wyspecyfikowane wymaganie, obejracg wymagania
dotyczice wyrobu, ktore jest spetnione przez klienta jalewunek ustanowienia lub
utrzymania certyfikaciji;

wymaganie dotycace wyrobu — wymaganie, ktore odnosi ¢sibezpdrednio do
wyrobu, wyspecyfikowane w normach lub innych dokataeh normatywnych
zidentyfikowanych w programie certyfikaciji;

wyrob — wynik procesu: ustugi, wytwor intelektualny, przedimmaterialny, materiaty

przetworzone;

zakres certyfikacji — zidentyfikowanie wyrobu, procesu lub ustugi, w asiieniu do
ktorych certyfikacja jest udzielona, meggo zastosowanie programu certyfikacji
oraz normy i innego dokumentu normatywneggzhie z ich dat produkcji,
z ktérymi ocenia sizgodnd¢ wyrobu, procesu lub ustugi;

zawieszanie — czasowe uniewanienie d@wiadczenia 0 zgodsoi lub catego

wyspecyfikowanego zakresu atestacji lub jeggaz
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4. ZASADY CERTYFIKACJI

4.1. Proces certyfikacji wyroboéw obejmuje r@stigce elementy — typ programu (N) wg
normy PN-EN ISO/IEC 17067:
1. Przegld wniosku
2. Umowa o certyfikaejwyrobu
3. Ocena bada
4. Przegid
5. Decyzja - decyzja dotygza udzielania, zakwmzenia, zawieszenia, cofgcia,
ponownej certyfikacji
6. Atestacja — wydanie certyfikatu zgodoo
4.2. Kady egzemplarz pojazdu danego modelu lub typu ozmgcaumerem fabrycznym
otrzymuje odgbny certyfikat.
4.3. Dokumentem odniesienia do procesow certyfikast dokument ,WTP -02/2022
COCH. Wymagania dotygre Dobrej PraktykiDystrybucyjnej (ang. GDP — Good
Distribution Practice) w odniesieniu dosrodkéw transportufarmaceutycznego oraz
elementow ich wyposania dodatkowego, stgcych do przewozu i przechowywania

produktéw wraliwych w kontrolowanej/regulowanej temperaturze.

Certyfikat mae by wydany dla srodka transportulub elementu &dacego
wyposaeniem dodatkowym, spetlnigym wymagania w pelnym zakresie Iub

w zakresie ograniczonym do mapowania rozktadu teatpe

5. CERTYFIKACJA — SPOSOB POSTEPOWANIA

Dostawca / producent ubiegey sk 0 udzielenie lub ponowncertyfikacg otrzymuje
w Dziale Certyfikacji Wyrobow wsgpna informacg o:

- przepisach dotyezych certyfikacji,

- zakresie dziatalri@i jednostki certyfikujcej,

- zasadach certyfikacji,

- waznaosci certyfikacii,

- kryteriach stanowgcych podstaw certyfikaciji,

- zasadach zawieszania i cofania certyfikatu,

- procedurze odwotai reklamaciji,

- optatach za certyfikagj
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5.1.

5.2.

- wymaganych formularzach,

- podwykonawcach — podzlecanych dziataniacke{jana zastosowanie).

Plan certyfikacji (oceny)
1. Wstpny przegid wniosku i rejestracja.

2. Zawarcie umowy o certyfikagpvyrobu.

3. Ocena dokumentacji i badé&aport z oceny).
4. Przegid (raport z przegtu).

5. Decyzja o certyfikaciji.

6. Wydanie certyfikatu.

Sktadanie wniosku
Dostawca sktada w Dziale Certyfikacji Wyrobéw wreks

0 przeprowadzenie/ponowertyfikacg, nazywany dalej wnioskiem.
Dane i informacje zawarte we wniosku niedbe do przeprowadzenia procesu
certyfikacji zgodnie z programem certyfikaciji:

- dane dotycgce certyfikowanego wyrobu srodka transportu lub elementu

dodatkowego wyposgania), w tym:

a) w przypadkusrodka transportu -tabliczka producenta zawiegeg typ, model
I marke pojazdu oraz numer fabryczny agregatu chitodniczegmizaj oraz mas
czynnika, z¢gbniczego,

b) w przypadku elementu dodatkowego wypesea— etykieta zawiergga numer
fabryczny wyrobu’,

- normy i/lub dokumenty normatywne, na zgofth@ ktérymi klient zwraca si
o certyfikacg,

- zakres certyfikacji,

- 0golne dane o kliencie, w tym jego nazwa i adi®&znej lokalizacji,

- 0golne informacje dotyageze Kklienta, wtaciwe dla dziedziny certyfikacji, ktorej
dotyczy wniosek, takie jak: dziatalfioklienta, jego zasoby ludzkie i techniczne, w
tym laboratoria i/lubsrodki techniczne do przeprowadzenia inspekcji oiez
funkcje i powhzania w wegkszej korporaciji, jeeli istnief,

- informacje dotycgce wszystkich podzlecanych proceséw wykorzystywanyzez
klienta, ktére bdg oddziatyw& na zgodn& z wymaganiami, jeeli Klient
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zidentyfikowat osob prawry inng niz on sam, ktora produkuje wyréb przeznaczony
do certyfikacji,

- wszystkie pozostate informacje potrzebne zgodnieviasciwymi wymaganiami
certyfikacyjnymi, takie jak informacje dotygze przeprowadzenia pagkowe]
oceny np. lokalizacja, gdzie certyfikowany wyrolstj@rodukowany oraz osoby do

kontaktu w tych lokalizacjach.

5.3. Wsepny przeglad wniosku i rejestracja
Przeghd wniosku ma na celu zapewnienie, aby:

- informacja o kliencie i wyrobie byta wystarczeq do przeprowadzenia procesu
certyfikacji,

- wszystkie znane #hice w rozumieniu zagadrigopomiedzy jednostl certyfikujaca
i klientem, hcznie z uzgodnieniem dotygzym norm lub innych dokumentow
normatywnych, zostaty rozezane,

- zakres wnioskowanej certyfikacji zostat zdefinaw,

- srodki do przeprowadzenia wszystkich dziafaviazanych z ocenbyly dostpne,

- jednostka certyfikujca miata kompetencje i mibwvosci do prowadzenia dziatalgo
certyfikacyjnej.

Dziat Certyfikacji Wyrobow sprawdza kompletgovniosku i zadcznikow.

W przypadku kompletri@i wniosku, wniosek zostaje zarejestrowanywvpisanydo

rejestru wnioskow.

W przypadku identyfikacji wyrobdéw, z ktorymi jedrika nie miata wczaiejszego

doswiadczenia wyroby magby¢ traktowane jako tego samego typuzele wiedza

dotyczzca wymaga, cech i technologii odnogsza s¢ do jednego wyrobu jest
wystarczajca do zrozumienia wymafiacech i technologii innego wyrobu.

W takich przypadkach jednostka certyfikce:

- zapewnia,ze ma kompetencje i mibwosci do podgcia wszystkich wymaganych
dziatalngci certyfikacyjnych i utrzymuje zapis uzasadniermacyzji dotyczcej
podijcia certyfikacji,

- odmawia podjcia okrglone] certyfikacji, jeeli brakuje jej jakichkolwiek
kompetencji lub m#iwosci wymaganych do poggia takiej dziatalnéci
certyfikacyjnej,

- opiera s¢ na certyfikacjach udzielonych wcreej temu klientowi lub certyfikacjach

udzielonych innym klientom, wowczas jednostka détyaca odnosi s do
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istniejgcej certyfikacji i nazyczenie klienta dostarcza uzasadnienie poguiai

wykonania dziata.

5.4. Zawarcie umowy o certyfikacg wyrobu
Po rejestracji wniosku Dziat Certyfikacji Wyrobow@zdza i przesyta dostawcy

umowe
o certyfikacg wyrobu.

Podpisanie umowy przez dostawest warunkiem kontynuacji pegtowania.

5.5. Ocena dokumentacji i bada
Ocena zawiera:

- ocery bada,

-wykaz niezhdnych dokumentéw dotygeych wyrobu oraz dokumentow
odniesienia,

- wyniki oceny wyrobu przeprowadzonej przez arjednostk akredytowan (jezeli
dotyczy),

- sposob dokumentowania wynikdéw oceny,

- wnioski z oceny,

- personel do przeprowadzenia oceny,

- termin realizacji oceny.

5.5.1 Ocena bada wyrobu
Obowigzek wykonania badacertyfikowanych wyrobéw wynika z prajpgo przez
COCH systemu certyfikacji.
Badania powinny hy wykonane przez akredytowane laboratoria badawcike |
laboratoria, ktérych kompetencje zostaty uznaneepriednostk certyfikujaca
i obejmow& wszystkie wymagania zawarte w normie lub innymkutoencie
normatywnym przyjtym jako dokument odniesienia w procesie certyfikac
Producent/dostawca m® korzysta z ustug wybranych przez siebie akredytowanych

laboratoriow, w tym take zagranicznych.

5.6. Przeghd
Przeghdu wszystkich informaciji i wynikbw oceny dokonujezpdstawiciel jednostki

certyfikujacej wytypowany z wykazu personelu.
Przeghd obejmuje w szczegolsa wyniki oceny:

a) dokumentacji wyrobu;
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5.7.

5.8.

5.9.

b) bada wyrobu;
oraz zapisow dotyegzych wykorzystania przez jednostlcertyfikujaca wczeniej

udzielonych certyfikacji innym klientom.

Decyzja w sprawie certyfikacji
Wyniki i dokumentacja przegilu stanowi podstagvdo wydania decyzji w sprawie

certyfikacji. Decyz¢ o udzieleniu certyfikatu podejmuje Kierownik Daziat
Certyfikacji Wyrobow.

Kazdy egzemplarzvyrobu danego modelu lub typu oznaczony numerem fabryazny
otrzymuje odgbny certyfikat.

Decyzg negatywrn (odmowmn) jednostka certyfikuca wyroby przesyta dostawcy
w formie pisemnej z uzasadnieniem. Taki sam spps&gpowania jest w przypadku

ponownej certyfikaciji.

Okres wanosci certyfikatu
Okres wanosci certyfikatu wynosi 3 lata. Okres waosci certyfikatu rozpoczyna si

z chwilg udzielenia certyfikatu.

Dziat Certyfikacji Wyrobow prowadzi rejestr wydarycertyfikatow.

Atestacja - certyfikat
Wzér certyfikatu jest witasroia COCH i zostat zaprojektowany w sposob

zabezpieczagy go przed fatszowaniem i niewawym wykorzystaniem.

Certyfikat zawiera zapisy identyfikige w sposob jednoznaczny wyréb, ktérego
dotyczy certyfikat:

- nazwa i adres posiadacza certyfikatu oraz numyfkatu

- typ i numer fabryczny wyrobu,

- rodzaj, typ, marka pojazdu geli dotyczy),

- typ i numer agregatuginiczego (jeeli dotyczy),

- okres wanosci certyfikatu

- nr sprawozdania z bala

- hazwe normy/dokumentu normatywnego (odniesienia)

- znak/logo jednostki certyfikage] (COCH)

- zapis ,Certyfikat dotyczy wylcznie egzemplarzyyrobow ¢rodkow transportu lub

elementow wyposaenia dodatkowegérodkow transportuposiadajcych identyczne
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wiasciwosci jak przedstawiony do baflawzor, oraz kiore bda utrzymywane
w stanie sprawnym.”

Certyfikat mae by publikowany przez posiadacza certyfikatu w katatig
instrukcjach, publikacjach.

Jednostka certyfikgca mae podé do publicznej wiadomii informacje dotycgce

wydanych certyfikatow.

5.10. Znak jednostki (etykieta) i jego udosipnianie
Jednostka certyfikgga wyroby posiada znak (etykjgt ktory maze by stosowany

przez posiadacza certyfikatu dla oznaczania wyratau ktory uzyskat certyfikat
w peinym zakresie wymagadokumentu odniesienia WTPG2/2022COCH. Znak
ten powinien zawiekainformacje:
- rodzaj certyfikacji
- logo i adres kontaktowy COCH
- data wanaosci certyfikatu
Znak jednostki (etykieta) powinien bymieszczony:
a) w przypadkusrodka transportu:
-2 egzemplarze po obu stronach nadwarialka transportuna przedniej cgci

dolnego nargnika.

b) w przypadku elementu dodatkowego wyp@saa:
- 1 egzemplarz trwale umieszczony w widocznym rgoigjsna zewetrznej

stronie elementu

Wz6r znaku jednostki me by takze udosgpniony posiadaczowi certyfikatu
w formie zapisu elektronicznego (plik) i wykorzystgny przez niego w celach
marketingowych np. w katalogach, instrukcjach Warunki stosowania certyfikatu

i znaku jednostki (etykiety) okélone g w umowie o certyfikagj.

5.11. Reklama
Posiadacz certyfikatu me wykorzysta certyfikat i znak jednostki w celach

reklamowych i marketingowych, jednak w sposob jemra@znie okrdajacy wyrob,
ktérego dotyca.
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5.12. Bezstronnéé¢, poufnosé i otwartosé
Jednostka certyfikgga wyroby zachowuje niezadeosé, bezstronn& i poufnasé

w prowadzonej dziatalrgi poprzez:

a) zapewnienie polityki i procedur zgodnie, z ktérydziata jednostka certyfikaga,
nie dyskryminugcych i nie stosowanych w sposob dyskrymioyj wobec
wnioskodawcow, ich dogbu do oferowanych przez jednostkistug, take
w zakresie wymagda finansowych oraz nadmiernych wymagaiezwizanych
wyraznie z zakresem certyfikacji;

b) umaliwienie wszystkim istotnie zainteresowanym stroneriziatu, w sposob
zrownowaony, w tworzeniu polityki i zasad dotygzych dziatania jednostki
certyfikujgcej oraz tworzeniu i realizacji programu certyfikac

c) zapewnienie bezstrondw w odniesieniu do innych obszarow dziatdicicCOCH
w szczegOlnéci braku procesow projektowania i wytwarzania wyab lub
ustug, ktére bda podlegaly certyfikaciji;

d) zapewnienie madiwosci prowadzenia niezateych dziata chrongcych
bezstronné&¢ w odniesieniu do decyzji podejmowanych przez nagmg
kierownictwo;

e) zapewnienie daginadsci ustug dla wszystkich wnioskagych, ktorych dziatalnd
pokrywa s¢ z zakresem dziatania jednostki certyfdagj;

f) zapewnienie przejrzysfoi i otwartgdci w prowadzonych dziataniach dKki
dostpowi do informacji niezednych do funkcjonowania jednostki certyfigogj
I realizacji programu certyfikaciji;

g) zapewnienie ochrony informacji o klientach i gmrelu zaangawanemu
w procesie certyfikacji oraz ochrony ich praw wiasn

W szczegolnéxi zaradzanie bezstronroig realizowane &dzie poprzez:

= zobowhgzanie st najwyzszego kierownictwa do zachowania bezstréono

= dokumentowanie dziatachrongcych bezstronnd i poufnac;

»= zapewnienie rOwnowaej reprezentacji wszystkich  stron istotnie

zainteresowanych;

= analiz i identyfikacg zagraen bezstronngci i niezalenosci wynikajacych z jej

dziatalngci (analizy zagreen) oraz podejmowanie adekwatnych dziata

= zapewnienie obiektywizmu, bezstrosob i braku sprzeczrigi intereséw

w dziataniach w trakcie wykonywania zadawigzanych z certyfikagj w tym

Wydanie 7 z dn. 17.02.2022 r. Strona 14 z 19



COCH

PR-06

brak udzialu w produkcji, projektowaniu certyfikomgch wyrobéw lub
konsultowania z zakresu systemu zdeania lub auditowania systemu
zarzdzania klienta w ggu ostatnich dwdch lat;

powiadomienie kierownictwa w przypadku wysienia sprzeczrigi interesow;
wigczanie w zachowanie bezstrodoio i poufnaci wszystkich struktur
tworzacych jednostk certyfikujaca;

zapewnienie dogpu do wszystkich informacji niezdnych do ochrony
bezstronnéci;

mozliwos¢ podgcia niezalenych dziata w przypadku braku reakcji

najwyzszego kierownictwa na uwagi dotyce naruszenia bezstrorfco

W szczegolnéxi zapewnianie poufrigi realizowane &dzie poprzez:

zachowanie przez personel pouftio informacji uzyskanych w trakcie
wykonywanych zadazwigzanych z certyfikagjw ramach zatrudnienia i po jego
ustaniu;

wprowadzanie stosownych deklaracji i nadzor nadtdmiami personelu;
realizacg wymaga zawartych w umowie o certyfikacyvyrobu;

zachowanie poufrigi informacji o kliencie uzyskanych w ramach

rozpatrywanych skarg i odwata

W szczegolnéci zapewnianie dogbnasci informaciji realizowanedalzie poprzez:

publikowanie informacji o programie certyfikacjirgzedurach oceny, zasadach
i procedurach udzielania, utrzymywania zakresu ytikecji, zawieszania,
cofania lub odmowy certyfikacji (informator, stronaternetowa, informacja
w Dziale Certyfikacji Wyrobow);

publikowanie informacji upublicznionych przez kltanlub uzgodnionych
z klientem do publikacji, a tak informacji, do ktérych publikacji jednostka
certyfikujagca jest zobovdzana przez prawo;

0go0lmg informacg o optatach, ktérymigobcihzeni wnioskugcy i klienci;

opis praw i obowizkow wnioskugcych i klientow, w tym dotyczych
wykorzystania nazwy jednostki certyfikgej, znaku certyfikacji oraz
powotywania st na przyznane certyfikaty (umowa);

informacje dotycgce procedur rozpatrywania skarg i odwoténformator,

strona internetowa).
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5.13. Wykorzystanie certyfikatu i znaku jednostki
Jednostka sprawuje nadzor nad widsip wykorzystywaniem i okazywaniem

certyfikatow i znakow jednostki poprzez analinformacji o korzystajcych z ustug
transportowych wykonywanych przez posiadaczy cdéaydw, informaciji
prasowych, internetowych itp.

Niewtasciwe wykorzystanie certyfikatu lub znaku jednogikowadzi do zawieszenia
lub cofnicia certyfikatu, podjcia dziata prawnych, dziak korygupcych lub

opublikowania informacji o wykroczeniu.

5.14. Zakaiczenie i ponowna certyfikacja
Wiasciwe dziatania jednostki certyfikagej mog obejmowa:

a) zakaczenie procesu certyfikaciji;

b) ponowna certyfikacja.

Zakaaczenie certyfikacjinastpuje nazadanie klienta lub w wyniku decyzji jednostki
certyfikujgcej w nastpstwie braku informacji od klienta o kontynuacjiopesu
certyfikacji w chgu 6 miesicy. Decyz¢ o zakdiczeniu certyfikacji podejmuje
Kierownik Dziatu Certyfikacji.

Ponowna certyfikacja

Waznos¢ certyfikatu mae by przedtizona poprzez ponowvgrecertyfikacg na wniosek
dostawcy, zteony 30 dni przed uptywem terminu weosci certyfikatu. Procedura
ponownej certyfikacji odpowiada procedurze ppsetvania certyfikacyjnego przy
udzielaniu certyfikatu, z tymze nie jest wymagane przeprowadzenie ponownych
bada rozktadu temperatury wewtriz komory nadwozia (mapowanie).

Po uptywie 12 lat od wydania pierwszego certyfikabuzy ponownej certyfikacji
wymagangest ponowneprzeprowadzenie baflazgodnie z wymaganiami PKN-DIN
SPEC 91323:2019-08 lub przyyeiu innych norm, dokumentoéw normatywnych oraz
innych wiarygodnych, doktadnych i odtwarzalnych atepomiaréw uwzgdniajgcych

powszechnie uznane metody pomiarowe..

5.15. Odpowiedzialn&¢
Odpowiedzialné¢ za wyréb, na ktory zostat wydany certyfikabnosi posiadacz

certyfikatu.
Jednostka certyfikgga wyroby wymaga od posiadacza certyfikatu:
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5.16.

a)przechowywania zapiséw odngsych s¢ do wszelkich reklamacji dotygazych
zgodndci wyrobu z wymaganiami dokumentu normatywnegoasigniania tych
zapisOéw nayczenie jednostki certyfikagej;

b)podejmowania odpowiednich dziatav zwigzku z tymi reklamacjami i wszelkimi
usterkami wykrytymi w wyrobach lub ustugach, ktémajg wptyw na ich zgodna
z wymaganiami stawianymi przy certyfikaciji;

c)dokumentowania poellych dziata.

Odwotania i skargi
Whnioskupcemu o certyfikagj i posiadaczowi certyfikatu przystuguje prawo do

odwotania do Prezesa Zgdu COCH od niekorzystnej dla siebie decyzji jedkiost
certyfikujacej wyroby dotyczcej, w szczegolni:

* przerwania procesu certyfikacji,

» odmowy udzielenia certyfikatu,

* ograniczenia zakresu certyfikacji,

» zawieszenia, cofacia/zakaczenia certyfikacji.

Odwotanie, zawiergge jasno sformutowanedania z ich uzasadnieniem, skladane
jest do Prezesa Zayau na pimie w sekretariacie COCH w terminie 14 dni od
otrzymania spornej decyzji. Sktadey odwotanie otrzymuje potwierdzenie prayip
odwotania. Po rozpatrzeniu przez Prezesagdarodwotania jednostka przekazuje
niezwtocznie formalne powiadomienie skiag@gmu odwotanie o wyniku

i zakarczeniu procesu pagiowania.

Dokumentacja rozpatrzonych przez PrezesaadarOCH odwota przekazywana
jest do Dziatu Certyfikacji Wyrobdw w terminie 14icbd daty ztaenia odwotania.
Skargi sktadaneasdo Kierownika Dziatu Certyfikacji. Po rozpatrzersyargi przez
Kierownika jednostka przekazuje niezwtocznie formeal powiadomienie
sktadajcemu skarg o wyniku i zak@czeniu procesu pagiowania ze skaeg

Dziat Certyfikacji Wyrobow podejmuje stosowne daiala zwjzane

z rozstrzygngciem odwotania / skargi, w tym ta jezeli dotyczy, w zakresie
doskonalenia systemu zadzania i prowadzonej dziatalém certyfikacyjnej.
Jednostka przechowuje zapisy dotygez wszystkich wptywagych do niej odwotd/

skarg oraz podjych przez nj dziatax w tym zakresie.
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5.17. Optaty
Cennik optat maksymalnych za przeprowadzenie dkatyfi zatwierdza Dyrektor

COCH i jest on dogpny w Dziale Certyfikacji Wyrobéw dla kdego
zainteresowanego. Informacja o bonifikatach zanciemza jest na stronie

internetowej COCH.

6. ZAKRES CERTYFIKACJI

Zakres certyfikacji Dobrej praktyki DystrybucyjndEU GDP) obejmuje certyfikagj
srodkow transportu przeznaczonych do przewozu i przechowywarpeoduktow
wrazliwych na temperatgr w tym lekow, a take innych elementow dolacych
wyposaeniem dodatkowym, poprawiggym jaka¢ transportu i przechowywania
produktéw wymagagcych kontrolowanej/regulowanej temperaturypa zgodnél
z wymaganiami dokumentu normatywneg@'TP — 02/2022 COCH. Wymagania
dotyczice Dobrej PraktykiDystrybucyjne] (ang. GDP — Good Distribution Prae)
w odniesieniu darodkéw transportuarmaceutycznego oraz elementow ich wypeasa
dodatkowego, shgcych do przewozu | przechowywaniproduktéw wraliwych
w kontrolowanej/regulowanej temperaturzevyd. 4 z dn. 17.02.2022.
Wymagania podstawowe zawarte w wymienionym dokumeenormatywnym WTP —
02/2022COCH obejmug:

1. Wykonanie i wyposzenie
Funkcjonalné¢
Eksploatacj
Badania

Dokumentagj

o o bk w N

Oznakowanie

7. DOKUMENTY ZWI AZANE

* Ustawa z dnia 6 wrzaia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.2021, poz.
1977)

* Rozporadzenie Ministra Zdrowia z dn. 13 marca 2015 r. wagpe wymaga
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. \L2017poz. 509

* Guidelines of 5 November 2013 on Good Distributi®ractice of medicinal
products for human use (2013/C 343/01)
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* World Health Organization. Qualification of refrigged road vehicles.
QAS/14.558 Supplement 11. Technical supplement BOM echnical Report
Series, N0.961,2011. Annex 9; Model guidance ferdtorage and transport of
time and temperature-sensitive pharmaceutical ptsgday 2015

* Umowa o mgdzynarodowych przewozach szybkopsyph se¢ artykutow
zywnosciowych i o specjalnychirodkach transportu przeznaczonych do tych
przewozéw z dnia 01.09.1970 (zamdejszymi zmianami)

» Cemafroid (Fr)) : Specifications Particular to thabel “CertiCold Pharma”.
Temperature-Controlled Transport Equipment for [theBroducts. Revision 1.
March 2014

* PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03: Ocena zgodmoWymagania dla jednostek
certyfikujagcych wyroby, procesy i ustugi

* PN-EN ISO/IEC 17067:2014-01 Ocena zgodmo Podstawy certyfikaciji
wyrobOw oraz wytyczne dotygze programow certyfikacji wyrobow

* PN-EN ISO/IEC 1700@020-12 Ocena zgodrimi. Terminologia i ogodlne
zasady

* PKN-DIN SPEC 91323:2019-08 - Pojazdyzytkowe o0 regulowanej
temperaturze aywane do dystrybucji produktéw farmaceutycznycha (tlidzi

lub do celéw weterynaryjnych) - Wytyczne dotyce kwalifikacji

8. ZMIANY W STOSUNKU DO POPRZEDNIEGO WYDANIA

Zmiana struktury dokumentu.
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