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1. WPROWADZENIE

Centralny Qrodek Chtodnictwa COCH w Krakowie Sp. z 0. 0. odmenitu powstania, to
jest od 1946 roku, wychodz naprzeciw potrzebom swoich klientéw, podejmowat
dziatania w zakresie bala projektowania i aplikacji nowoczesnych rozwman
technicznych i technologicznych w dziedzinie chiotima. Naturalg konsekweng byto
state podnoszenie poziomu jako oferowanych przez COCH ustug oraz podejmowanie
nowych zada, w tym take w zakresie atestacji.
Dla realizacji wyznaczonych celow w zakresie cékdji wyrobdw powotano jednosgk
certyfikujaca wyroby — Centralny €odek Chiodnictwa — Dziat Certyfikacji Wyrobow
akredytowag w PCA w 1996 r.
Jednostka certyfikgga wyroby
* dziatapc jako podmiot systemu oceny zgodcizgodnie z wymaganiami zawartymi w
normie PN-EN ISO/IEC 17065,
» odpowiadajc na wymagania dotygze ochrony interesu publicznego i poczwesgic
do odpowiedzialnéti za poziom certyfikacji wyrobéw w dziedzinie chiuctwa,
pomp ciepta i klimatyzacji,
» dbapc o zapewnienie wiarygodsa i zaufania w zakresie prowadzonej dziataip
* przyczyniajc sk do statego podnoszenia poziomu kompetencji i usiawvéarier

w wymianie m¢dzynarodowej, stawia sobie ngsitijace cele strategiczne:

o utrzymywanie wysokiego poziomu dziataklegoCOCH Dziatu Certyfikacji Wyrobow
sprzyjapcego zwgkszeniu zainteresowania polskich producentow d&egfh

swoich wyrobow,

o ciaggte doskonalenie kompetencji COCH Dziatu Certyfijk&¢yrobow i reagowanie
na zgtaszane potrzeby rozszerzenia systemu cextyifixa nowe obszary.

Jednostka certyfikgga wyroby lgdzie realizowé przedstawione powg| cele strategiczne

poprzez:
e zapewnienie niezateosci, bezstronnéci i poufndci na wszystkich etapach
certyfikacji,

» zapewnienie przejrzystol systemu certyfikacji dzki powszechnie dogbnym

informacjom dotycgzcym jego funkcjonowania,
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* zapewnienie polityki i procedur zgodnie, z ktérydziata jednostka certyfikaga, nie
dyskryminupcych i nie stosowanych w sposob dyskrymigyj wobec
wnioskodawcow, take w zakresie wymagdinansowych,

* umazliwienie wszystkim stronom udziatu w tworzeniu pyhi i zasad dotyczych
zakresu i dziatania systemu certyfikaciji,

» doskonalenie systemu jada gwarantujcego wysoki poziomswiadczonych przez
COCH ustug dla wszystkich zainteresowanych nineriiow,

e wdrozenie jednolitych zasad pozyskiwania, monitorowaniaceny pracownikow
(personelu),

» zapewnienie ochrony informacji o klientach i perlonzaangzowanemu w procesie
certyfikacji oraz ochrony ich praw wiasito,

e podejmowanie dziafa podnoszcych swiadomaé waznosci jakasci wyrobow
w prowadzonej przez przegbiorcow dziatalnéci gospodarczej,

» stale zaangawanie kierownictwa i wszystkich pracownikbw 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 Zarzdzania Jakéxia i uzupelniagcej ja
dokumentacji znaneaspersonelowi jednostki i stosowane na wszystkicbzellach
organizacyjnych, a kierownictwo podejmie wszelkigiathnia niezbdne dla petnej

realizacji przedstawionej povs) polityki.

2. ZAKRES PROGRAMU

Program certyfikacji PR-06 Dobrej Praktyki Dystrgyinej (ang.Good Distribution
Practice - GDP stosowanej w UE zwanej dalej (EU GDP) dkaewvarunki do uzyskania
certyfikatu (EU GDP) dla srodkéw transportu przeznaczonych do przewozu
i przechowywania produktow wikwych (produktéw wraliwych na temperatg),w tym
lekbw a take innych elementéw wyposenia dodatkowego poprawsgpgo jakéé
transportu i przechowywania produktéw wymagsch kontrolowanej/regulowanej
temperatury. Tylko izotermicznérodki transportu z uggdzeniami chtodniczymi i/lub

grzewczymi, § w stanie spehldi wymagania przepisow, gwarargaj bezpieczestwo
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i jakos¢ transportowanych produktow. Obejmuje d@mdki transportu przeznaczone do

przewozu i przechowywania produktow wierych na temperatgr(np. szybko psggych

sie produktéw spaywczych, lekdw) spetnigce wymagania umowy ATP.

Uzyskanie certyfikatu (EU GDP) dla oklenego typu/modelusrodka transportu lub

innego elementu  wypogenia dodatkowego, przeznaczonego do przewozu

i przechowywania produktow wibwych w kontrolowanej/regulowanej temperaturzet jes

dostpne dla kadego producenta/dostawcy, ktéry zapewnia stabiln@rumki

organizacyjno-techniczne do produkcji/dostarczawianienionych srodkéw transportu

oraz wybranego elementu wypasaia dodatkowego o0 parametrach &lorych

wymaganiami i potwierdzonych stosownymi badaniami.

Certyfikat (EU GDP) mge by wydany dla:

» S$rodka transportu ktory posiada aktualny certyfikkTP i spetnia wymagania
niniejszego dokumentu w zakresie ckoaym we wniosku o certyfikagj

* elementu(éw) wyposenia $rodka transportu pekpiego ro¢ wyposaenia
dodatkowego, w tym pokrowcow izotermicznych (termodécyjnych), poprawiagych

jakos¢ transportu.

Kazdy egzemplarz wyrobu oznaczony numerem fabrycznlyaymuje odebny certyfikat,

ktérego wanos¢ wynosi 3 lata od daty jego wydania.

Program opracowany na podstawie wynfagkreslonych w:

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

2. Rozporadzenie Ministra Zdrowia z dn. 13 marca 2015 r. wagpe wymaga
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. 2017 poz. %50

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 refrig¢ed road vehicles. QAS/14.558
Supplement 11. Technical supplement to WHO TechniRaport Series,
N0.961,2011. Annex 9; Model guidance for the steragd transport of time and
temperature-sensitive pharmaceutical products, 204y

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

przewozéw z dnia 01.09.1970 (zzmdejszymi zmianami)
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6. Cemafroid (Fr)) : Specifications Particular to thebel “CertiCold Pharma”.
Temperature-Controlled Transport Equipment for HedProducts. Revision 1.
March 2014

7. PN-EN 378-1:2017 Instalacjeghnicze 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:

bezstronna¢ — zachowanie obiektywriai;

certyfikacja — atestacja przez strentrzech w odniesieniu do wyrobow, procesow,
systemow lub osob;

certyfikat — oswiadczenie o zgodroi wydane przez jednostlcertyfikujaca;

cofniecie —uchylenie, uniewanienie gwiadczenia o zgodroi;

dobra praktyka dystrybucyjna - system jakéci okreslajagcy obowhzki, procesy
i zasady zarglzania ryzykiem zwizane z dystrybugjproduktow wraliwych na
temperatug, w tym produktdéw leczniczych

jednostka certyfikujaca — jednostka ocenigga zgodné¢ jako strona trzecia, dziakma w
programach certyfikaciji;

klient — organizacja lub osoba odpowiedzialna wobec jedmostktyfikujacej za
zapewnienieze wymagania certyfikacyjn@dznie z wymaganiami dotygeymi
wyrobu g spetnione;

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

odwotanie — wystgpienie przez dostawcprzedmiotu oceny zgodid do jednostki
oceniajce] zgodné¢ lub jednostki akredytagej o ponowne rozpatrzenie przez
te jednostk decyzji przez nj podgtej odnoszcej st do tego przedmiotu;

procedura —ustalony sposob przeprowadzania dziatania lub progeodukt wra zliwy -

produkt wraliwy na temperatuy;
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program certyfikacji — system certyfikacji odnosgey sk do okr&lonych wyrobow, do
ktéorych maj zastosowanie te same wyspecyfikowane wymaganieesioke

zasady i procedury;

specyfikacja techniczna (wyspecyfikowane wymaganie} potrzeba lub oczekiwanie,

ktore zostato okrdone w dokumencie normatywnym;

srodek transportu produktow wra zliwych — pojazd do transportu produktow wligvych

na temperatgrw kontrolowanej/regulowanej temperaturze,

skarga —wyrazenie niezadowolenia innegoznodwotanie przez jajkolwiek osolg lub
organizag, w stosunku do jednostki ocenjegj zgodné¢ lub jednostki

akredytugcej dotycace dziata tej jednostki, wymagage odpowiedzi;
swiadectwo ATP —dokument potwierdzagy spetnienie przezrodek transportu/pojazd
wymaga umowy o medzynarodowych przewozach szybko psygh se
artykutowzywnosciowych (ATP)
wymaganie certyfikacyjne — wyspecyfikowane wymaganie, obejracg wymagania
dotyczce wyrobu, ktére jest spetnione przez klienta jakounek ustanowienia

lub utrzymania certyfikaciji;

wymaganie dotycace wyrobu —wymaganie, ktore odnosiesbezpdrednio do wyrobu,
wyspecyfikowane w normach lub innych dokumentachrmadywnych
zidentyfikowanych w programie certyfikacj;

wyréb — wynik procesu: ustugi, wytwor intelektualny, przedmaterialny, materiaty

przetworzone;

zakres certyfikacji — zidentyfikowanie wyrobu, procesu lub ustugi, w ceBieniu do
ktorych certyfikacja jest udzielona, meggo zastosowanie programu
certyfikacji oraz normy i innego dokumentu normatggo 4cznie z ich dat
produkgcji, 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@sligce 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 zgodaoo
4.2. Kady egzemplarz pojazdu danego modelu lub typu ozmcaumerem fabrycznym
otrzymuje odebny certyfikat.
4.3. Dokumentem odniesienia do procesow certyfikigst dokument ,\WTP — 02/2022
COCH. Wymagania dotygze Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (ang. GDP — Good
Distribution Practice) w odniesieniu dérodkéw transportu farmaceutycznego oraz
elementow ich wyposania dodatkowego, stgcych do przewozu i przechowywania

produktéw wraliwych w kontrolowanej/regulowanej temperaturze.

Certyfikat mae by wydany dlasrodka transportu lub elementgdacego wyposzeniem
dodatkowym, spetniacym wymagania w petnym zakresie lub

w zakresie ograniczonym do mapowania rozktadu teatpe

5. CERTYFIKACJA — SPOSOB POSTEPOWANIA

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

* przepisach dotyezrych certyfikacji,

» zakresie dziataln@i jednostki certyfikujcej,

» zasadach certyfikaciji,

* wazhaosci certyfikacji,

» kryteriach stanowicych podstaw certyfikaciji,

» zasadach zawieszania i cofania certyfikatu,

» procedurze odwofai reklamaciji,
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» optatach za certyfikagj
* wymaganych formularzach,

» podwykonawcach — podzlecanych dziataniachefjena zastosowanie).

5.1. Plan certyfikacji (oceny)

1. Wstpny przegid wniosku i rejestracja.

2. Zawarcie umowy o certyfikacpyrobu.

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

5. Decyzja o certyfikaciji.

6. Wydanie certyfikatu.

5.2. Sktadanie wniosku
Dostawca skiada 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 certyfikacji:
» dane dotyczce -certyfikowanego wyrobu srodka transportu lub elementu
dodatkowego wyposgania), w tym:
a) w przypadkusrodka transportu - tabliczka producenta zawieajtyp, model
i marke pojazdu oraz numer fabryczny agregatu chiodniczegmizaj oraz mas
czynnika, zgbniczego,
b) w przypadku elementu dodatkowego wypesea— etykieta zawiergga numer
fabryczny wyrobu’,
e normy i/lub dokumenty normatywne, na zgoétha ktorymi klient zwraca si
o certyfikacg,
» zakres certyfikacji,
* 0go0lne dane o kliencie, w tym jego nazwa i adregcfinej lokalizaciji,
* 0golne informacje dotygze klienta, wtaciwe dla dziedziny certyfikacji, ktorej
dotyczy wniosek, takie jak: dziatalfioklienta, jego zasoby ludzkie i techniczne,
w tym laboratoria i/lubsrodki techniczne do przeprowadzenia inspekcji dacéz

funkcje i powizania w wegkszej korporaciji, jeeli istniej,
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informacje dotyczce wszystkich podzlecanych procesow wykorzystywamnyzez
klienta, ktore bda oddzialyw& na zgodné&¢ z wymaganiami, jeeli klient
zidentyfikowat osob prawnry inng niz on sam, ktéra produkuje wyréb przeznaczony
do certyfikacji,

wszystkie pozostate informacje potrzebne zgodnietaciwymi wymaganiami
certyfikacyjnymi, takie jak informacje dotygze przeprowadzenia pagkowe]
oceny np. lokalizacja, gdzie certyfikowany wyrolstjprodukowany 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 byla wystarcgea do przeprowadzenia procesu
certyfikaciji,

wszystkie znane edice w rozumieniu zagadriggomidzy jednostl certyfikujaca

i klientem, hcznie z uzgodnieniem dotygzym norm lub innych dokumentow
normatywnych, zostaly rozeaane,

zakres wnioskowanej certyfikacji zostat zdefiniowan

srodki do przeprowadzenia wszystkich dzfatavigzanych z ocenbyly dostpne,
jednostka certyfikujgca miata kompetencje i mbwosci do prowadzenia

dziatalngci certyfikacyjnej.

Dziat Certyfikacji Wyrobow sprawdza kompletgovniosku i zadcznikow.

W przypadku kompletri@i wniosku, wniosek zostaje zarejestrowany i wpysao rejestru

whnioskow.

W przypadku identyfikacji wyrobow, z ktorymi jedrika nie miata wczaiejszego

doswiadczenia wyroby mag by¢ traktowane jako tego samego typuzeje 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 mbwosci do podgcia wszystkich wymaganych
dziatalngci certyfikacyjnych i utrzymuje zapis uzasadniewiecyzji dotyczcej

podgcia certyfikaciji,
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 odmawia podjcia okrélonej certyfikacji, jeeli brakuje jej jakichkolwiek
kompetencji lub m#iwosci wymaganych do poggia takiej dziatalnéci
certyfikacyjnej,

* opiera s¢ na certyfikacjach udzielonych wdreej temu klientowi lub
certyfikacjach udzielonych innym klientom, wowcz@sdnostka certyfikujca
odnosi s¢ do istniejcej certyfikacji i nazyczenie klienta dostarcza uzasadnienie

pominigcia wykonania dziata

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

o certyfikacg wyrobu.

Podpisanie umowy przez dostawest warunkiem kontynuacji pegtowania.

5.5. Ocena dokumentacji i bada
Ocena zawiera:

* ocere bada,

 wykaz niezkdnych dokumentow dotygeych wyrobu oraz dokumentow
odniesienia,

* wyniki oceny wyrobu przeprowadzonej przez grjpdnostk akredytowan (jezeli
dotyczy),

* sposob dokumentowania wynikéw oceny,

* whnioski z oceny,

» personel do przeprowadzenia oceny,

» termin realizacji oceny.

5.5.1 Ocena bada wyrobu

Obowigzek wykonania badacertyfikowanych wyrobow wynika z praypgo przez COCH
systemu certyfikacji.

Badania powinny hyywykonane przez akredytowane laboratoria badawdzéaboratoria,
ktorych kompetencje zostaty uznane przez jedrostk certyfikujaca

i obejmow& wszystkie wymagania zawarte w normie Ilub innym uwlokncie
normatywnym przyjtym jako dokument odniesienia w procesie certyfikac
Producent/dostawca m® korzystéd z ustug wybranych przez siebie akredytowanych

laboratoriow, w tym take zagranicznych.
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5.6. Przeghd
Przeghdu wszystkich informacji i wynikbw oceny dokonujezedstawiciel jednostki

certyfikujagcej wytypowany z wykazu personelu.
Przeghd obejmuje w szczegolda wyniki oceny:
a) dokumentacji wyrobu;
b) bada wyrobu;
oraz zapisOw dotygzych wykorzystania przez jednostkcertyfikujca wczeniej

udzielonych certyfikacji innym klientom.

5.7. Decyzja w sprawie certyfikacji
Wyniki i dokumentacja przegiiu stanowi podstagvdo wydania decyzji w sprawie

certyfikacji. Decyz¢ o udzieleniu certyfikatu podejmuje Kierownik DziaEertyfikacii.
Kazdy egzemplarz wyrobu danego modelu lub typu oznacamumerem fabrycznym
otrzymuje odebny certyfikat.

Decyzg negatywn (odmowr) jednostka certyfikuca wyroby przesyla dostawcy
w formie pisemnej z uzasadnieniem. Taki sam spgsiggpowania jest w przypadku

ponownej certyfikaciji.

5.8. Okres wanosci certyfikatu
Okres wanosci certyfikatu wynosi 3 lata. Okres waosci certyfikatu rozpoczyna @i

z chwilg udzielenia certyfikatu.

Dziat Certyfikacji Wyrobow prowadzi rejestr wydarycertyfikatow.

5.9. Atestacja - certyfikat
Wzor certyfikatu jest wiasrsgiag COCH i zostat zaprojektowany w sposéb zabezpiecyaj

go przed falszowaniem i niewilgawym wykorzystaniem.
Certyfikat zawiera zapisy identyfikage w sposob jednoznaczny wyrdb, ktérego dotyczy
certyfikat:

. nazwa i adres posiadacza certyfikatu oraz numeyfitetu

. typ i numer fabryczny wyrobu,

. rodzaj, typ, marka pojazdu geli dotyczy),

. typ i numer agregatuginiczego (jeeli dotyczy),

. okres wanasci certyfikatu

. nr sprawozdania z bafla
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. nazwe normy/dokumentu normatywnego (odniesienia)

. znak/logo jednostki certyfikagej (COCH)
zapis ,Certyfikat dotyczy wylcznie egzemplarzy wyrobéwsrodkéw transportu lub
elementow wypogaenia dodatkowegosrodkow transportu) posiadaych identyczne
wiasciwosci jak przedstawiony do baflawzér, oraz ktore dmag utrzymywane
w stanie sprawnym.”
Certyfikat mae by publikowany przez posiadacza certyfikatu w katatdy instrukcjach,
publikacjach.
Jednostka certyfikgga mae podé& do publicznej wiadomii informacje dotyczce

wydanych certyfikatow.

5.10. Znak jednostki (etykieta) i jego udosipnianie
Jednostka certyfikgga wyroby posiada znak (etykggt ktéry maze by stosowany przez

posiadacza certyfikatu dla oznaczania wyrobu, nadrykt uzyskat certyfikat
w petnym zakresie wymagadokumentu odniesienia WTP — 02/2022 COCH. Znak ten
powinien zawierainformacje:
* rodzaj certyfikaciji
* logo i adres kontaktowy COCH
* data wanaosci certyfikatu
Znak jednostki (etykieta) powinien bymieszczony:
a) w przypadkusrodka transportu:
2 egzemplarze po obu stronach nadwaz@dka transportu na przedniej
czesci dolnego narinika.
b) w przypadku elementu dodatkowego wyp@saa:
* 1 egzemplarz trwale umieszczony w widocznym miejsta zewgtrznej
stronie elementu
Wzér znaku jednostki mme by takze udostpniony posiadaczowi certyfikatu
w formie zapisu elektronicznego (plik) i wykorzysigny przez niego w celach
marketingowych np. w katalogach, instrukcjach Mgarunki stosowania certyfikatu i

znaku jednostki (etykiety) okélone  w umowie o certyfikag.
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5.11. Reklama
Posiadacz certyfikatu mie wykorzysté certyfikat i znak jednostki w celach reklamowych

i marketingowych, jednak w sposéb jednoznaczniestdjgcy wyrdb, ktérego dotyez

5.12. Bezstronnéé, poufnosé i otwartosé
Jednostka certyfikgga wyroby zachowuje niezaleosé, bezstronn& i poufnacé
w prowadzonej dziatalr$gi poprzez:

a) zapewnienie polityki i procedur zgodnie, z ktarydziata jednostka certyfikgga,
nie dyskryminujcych i nie stosowanych w sposéb dyskrymaoyj wobec
wnioskodawcow, ich dogbu do oferowanych przez jednostkistug, take
w zakresie wymaga finansowych oraz nadmiernych wymagaiezwizanych
wyraznie z zakresem certyfikacji;

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

c) zapewnienie bezstronfw w odniesieniu do innych obszarow dziata&iticCOCH
w szczegOlnéci braku proceséw projektowania i wytwarzania wyab lub
ustug, ktore bda podlegaty certyfikacji;

d) zapewnienie maiwosci prowadzenia niezataych dziatda chrongcych
bezstronné¢ w odniesieniu do decyzji podejmowanych przez nagmg
kierownictwo;

e) zapewnienie doginasci ustug dla wszystkich wnioskagych, ktérych dziataln@
pokrywa s¢ z zakresem dziatania jednostki certyfiagj;

f) zapewnienie przejrzysfoi i otwartgci w prowadzonych dziataniach dKi
dostpowi do informacji nieztdnych do funkcjonowania jednostki certyfikog]

i realizacji programu certyfikaciji;
g) zapewnienie ochrony informacji o klientach i gmrelu zaangawanemu
w procesie certyfikacji oraz ochrony ich praw wiasn
W szczegolngéci zarzdzanie bezstronsoig realizowane &dzie poprzez:
» zobowgzanie s¢ najwyzszego kierownictwa do zachowania bezstréono
» dokumentowanie dziakachrongcych bezstronn@ i poufnc;
e zapewnienie rownowaej reprezentacji wszystkich stron istotnie

zainteresowanych;
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analiz i identyfikacg zagraen bezstronngci i niezalenosci wynikajgcych

z jej dzialalngci (analizy zagreen) oraz podejmowanie adekwatnych
dziata;

zapewnienie obiektywizmu, bezstrodobi braku sprzeczrigi intereséw
w dziatlaniach w trakcie wykonywania zadawigzanych z certyfikagj
w tym brak udzialu w produkcji, projektowaniu cditpwanych wyrobow
lub konsultowania z zakresu systemu zdrania lub auditowania systemu
zarzdzania klienta w gigu ostatnich dwaoch lat;

powiadomienie kierownictwa w przypadku wysienia sprzeczrigi
interesow;

wigczanie w zachowanie bezstrokaioi 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 szczegolnéci zapewnianie poufrigi realizowane &dzie poprzez:

zachowanie przez personel poufoio 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 certyfikacji,rqzedurach oceny,
zasadach

I procedurach udzielania, utrzymywania zakresuytikdciji, zawieszania,
cofania lub odmowy certyfikacji (informator, stromg@ernetowa, informacja

w Dziale Certyfikacji Wyrobow);
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* publikowanie informacji upublicznionych przez kltanlub uzgodnionych
z klientem do publikacji, a tak informacji, do ktorych publikacji jednostka
certyfikujagca jest zobowezana przez prawo;

* 0go0lm informacg o optatach, ktorymigobcihzeni wnioskugcy i klienci;

* opis praw i obowjzkow wnioskujcych i Kklientdow, w tym dotycgych
wykorzystania nazwy jednostki certyfikiggj, znaku certyfikacji oraz
powotywania s} na przyznane certyfikaty (umowa);

* informacje dotyczce procedur rozpatrywania skarg i odwoignformator,

strona internetowa).

5.13. Wykorzystanie certyfikatu i znaku jednostki

Jednostka sprawuje nadzor nad widsnp wykorzystywaniem i okazywaniem
certyfikatow i znakow jednostki poprzez analimformaciji o korzystajcych z ustug

transportowych wykonywanych przez posiadaczy cédydw, informacji prasowych,
internetowych itp.

Niewtasciwe wykorzystanie certyfikatu lub znaku jednogpkowadzi do zawieszenia lub
cofnigcia certyfikatu, podjcia dziata prawnych, dziak korygupcych lub opublikowania

informacji o wykroczeniu.

5.14. Zakaiczenie i ponowna certyfikacja
Wiasciwe dziatania jednostki certyfikage] mog obejmowa:
a) zakaczenie procesu certyfikaciji;

b) ponowna certyfikacja.

Zakaczenie certyfikacji nagpuje nazadanie klienta lub w wyniku decyzji jednostki
certyfikujagcej w nastpstwie braku informacji od klienta o kontynuacjopesu certyfikaciji

w ciaggu 6 miesicy. Decyz¢ o zakaczeniu certyfikacji podejmuje Kierownik Dziatu
Certyfikacji.

Ponowna certyfikacja

Waznos¢ certyfikatu mae by przediizona poprzez ponowgncertyfikacg na wniosek
dostawcy, ztaony 30 dni przed uptywem terminu waosci certyfikatu. Procedura
ponownej certyfikacji odpowiada procedurze ppstvania certyfikacyjnego przy
udzielaniu certyfikatu, z tynze nie jest wymagane przeprowadzenie ponownychnbada

rozktadu temperatury wewtrz komory nadwozia (mapowanie).
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Po uptywie 12 lat od wydania pierwszego certyfikaprzy ponownej certyfikacji
wymagane jest ponowne przeprowadzenie badadnie z wymaganiami PKN-DIN SPEC
91323:2019-08 lub przyzyciu innych norm, dokumentow normatywnych oraz iiny
wiarygodnych, doktadnych i odtwarzalnych metod pamdwv uwzgédniajcych

powszechnie uznane metody pomiarowe..

5.15. Odpowiedzialné¢
Odpowiedzialné¢ za wyrob, na ktéry zostat wydany certyfikat pongsbsiadacz
certyfikatu.
Jednostka certyfikgga wyroby wymaga od posiadacza certyfikatu:
a)przechowywania zapiséw odnasych s¢ do wszelkich reklamacji dotygeych
zgodndci wyrobu z wymaganiami dokumentu normatywnegoasigniania tych
zapisOw nayczenie jednostki certyfikagej;
b)podejmowania odpowiednich dziatay zwigzku z tymi reklamacjami i wszelkimi
usterkami wykrytymi w wyrobach lub ustugach, ktémaja wptyw na ich zgodn&
Z wymaganiami stawianymi przy certyfikaciji;

c)dokumentowania po¢llych dziata.

5.16. Odwotania i skargi
Whioskupcemu o certyfikagj i posiadaczowi certyfikatu przystuguje prawo davothnia

do Dyrektora COCH od niekorzystnej dla siebie dgggzinostki certyfikujcej wyroby
dotyczcej, w szczegOlniei:

* przerwania procesu certyfikaciji,

* odmowy udzielenia certyfikatu,

» ograniczenia zakresu certyfikaciji,

* zawieszenia, cofacia/zakaczenia certyfikaciji.

Odwotanie, zawiergge jasno sformutowanedania z ich uzasadnieniem, sktadane jest do
Dyrektora COCH na pmie w sekretariacie COCH. Skiadey odwotanie otrzymuje
potwierdzenie przygcia odwotania. Po rozpatrzeniu przez Dyrektora CO&ivotania
jednostka przekazuje niezwiocznie formalne powia@omne sktadajcemu odwotanie o
wyniku i zakaiczeniu procesu pagiowania.

Dokumentacja rozpatrzonych przez Dyrektora COCH a@dw przekazywana jest do

Dziatu Certyfikacji Wyrobow w terminie 30 dni odtgaztozenia odwotania.
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Skargi sktadanegsdo Kierownika Dziatu Certyfikacji, ktéry po rozpaéniu skargi przez
Dyrektora COCH przekazuje niezwtocznie formalne awmienie skiadagcemu skarg
o wyniku i zak@czeniu procesu pagiowania ze skarg

Dziat  Certyfikacji  Wyrobow  podejmuje  stosowne daa  zwjzane
z rozstrzygngciem odwotania / skargi, w tym tak jezeli dotyczy, w zakresie
doskonalenia systemu zadzania i prowadzonej dziatalém certyfikacyjne;.

Jednostka przechowuje zapisy dotyz wszystkich wptywagych do niej odwola/ skarg

oraz poditych przez rg dziatax w tym zakresie.

5.17. Optaty
Cennik optat za przeprowadzenie certyfikacji zatdza Dyrektor COCH i jest on

dostpny w Dziale Certyfikacji Wyrobow dla kdego zainteresowanego.

6. ZAKRES CERTYFIKACJI

Zakres certyfikacji Dobrej praktyki DystrybucyjndEU GDP) obejmuje certyfikag]
srodkéw transportu przeznaczonych do przewozu i ghaeywania produktow
wrazliwych na temperatgr w tym lekow, a take innych elementow dolacych
wyposaeniem dodatkowym, poprawiggym jaka¢ transportu i przechowywania
produktow wymagagcych kontrolowanej/regulowanej temperatury, na zgsé¢
z wymaganiami dokumentu normatywneg@'TP — 02/2022 COCH. Wymagania
dotycgce Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (ang. GDP — Gobiktribution Practice)
w odniesieniu darodkéw transportu farmaceutycznego oraz elementbvwiyposaenia
dodatkowego, shgcych do przewozu i przechowywania produktéw Ziwwgch
w kontrolowanej/regulowanej temperaturzevyd. 4 z dn. 17.02.2022.
Wymagania podstawowe zawarte w wymienionym dokumeenormatywnymWTP —
02/2022 COCHobejmugp:

1. Wykonanie i wyposzenie
Funkcjonalné¢
Eksploatacj
Badania

Dokumentagj

o o bk w DN

Oznakowanie
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7. DOKUMENTY ZWI AZANE

Ustawa z dnia 6 wrZaeia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Rozporadzenie Ministra Zdrowia z dn. 13 marca 2015 r. wagpe wymaga
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. 2017 poz.9%50

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

World Health Organization. Qualification of refrigged road vehicles.
QAS/14.558 Supplement 11. Technical supplement BOAM echnical Report
Series, N0.961,2011. Annex 9; Model guidance ferdtorage and transport of
time and temperature-sensitive pharmaceutical mptsdivay 2015

Umowa o mé¢dzynarodowych przewozach szybkopsyph sé artykutow
zywnosciowych i o specjalnychirodkach transportu przeznaczonych do tych
przewozéw z dnia 01.09.1970 (zzpdejszymi zmianami)

Cemafroid (Fr) : Specifications Particular to thabkl “CertiCold Pharma”.
Temperature-Controlled Transport Equipment for He&8lroducts. Revision 1.
March 2014

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

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

PN-EN ISO/IEC 17000:2020-12 Ocena zgodno Terminologia i ogdlne
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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