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1. Ucel

Ugelom tohto poriadku je stanovit zavazné zasady a upravit &innost zamestnancov spolo&nosti
ViaPharma SK, s.r.o. pri reklamaciach v zhode s platnymi pravnymi predpismi a poziadavkami v integrovanom
systéme riadenia podla noriem ISO 9001 a ISO 14001.

2. Vyklad pojmov
Nie su.

Vyklad a zoznam skratiek

FMD - Falsified Medicines Directive, skratka pre smernicu Eurépskej tnie 2011/62/EU, ktora
nariaduje vyrobcom vybavit’ lieky bezpe€nostnymi prvkami

SK NMVS - Slovensky register serializovanych liekov ur€enych na slovensky trh

SOOL - Slovenska organizacia pre overovanie liekov. Pravny subjekt, ktory zriaduje a spravuje

systém overovania pravosti liekov v Slovenskej republike

3. VsSeobecné ustanovenia

Dokument zohladfuje poziadavky vSetkych zainteresovanych stran a relevantnych platnych pravnych
predpisov v zhode s poziadavkami integrovaného systému riadenia podla noriem ISO 9001 a ISO 14001.

4. Popis reklamaéného poriadku

4.1. VsSeobecné podmienky

Reklamacény poriadok spolo¢nosti ViaPharma SK, s.r.o. je v sulade so zakonom ¢&. 362/2011 Z.z.. o liekoch
a zdravotnickych  pomdckach, vyhlasky €. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax
a poziadavkach na spravnu velkodistribuéni prax a v sulade so zakonom ¢&. 513/1991 Zb. Obchodnym
zakonnikom.

V tomto reklama&nom poriadku spolo€nost ViaPharma SK, s.r.0. stanovuje postup, podmienky a terminy
nevyhnutné k uplatneniu naroku na vyrieSenie kvalitativnheho alebo kvantitativneho nedostatku pri dodavke
tovaru.

Reklamaény poriadok a formuldr Reklama&ného zapisu odberatefa je dostupny na webovej stranke
dodavatela www.viapharma.sk .

Odberatel vyuziva na zadanie reklamacie prioritne reklamacny portal. Je mozné uplatnit’ si reklamaciu aj
v pisomnej forme. Na tento ucel sluzia formulare FO41. Reklamacény zapis odberatela, pripadne F032.
Navratka. Potvrdenim faktury alebo dodacieho listu odberatel suhlasi s tymto reklamacnym poriadkom
a zavazuje sa riadit sa nim pri uplatinovani reklamacii.

4.2. Predmet reklamaéného konania
Predmetom reklamaéného konania odberatela méZu byt nasledujuce pripady a nedostatky:
4.2.1 Nezrovnalosti medzi objednanym a dodanym tovarom

e Dodany tovar s inym obchodnym nazvom ako bol objednany (zdmena tovaru)

e Dodanaina Sarza, exspiracia, sila, liekova forma €i velkost balenia objednaného lieku (zamena tovaru)
o Dodané iné mnoZstvo tovaru oproti objednavke (chybajuci tovar, tovar dodany navy3e)

Tento dokument je dusevnym vlastnictvom ViaPharma SK s.r.o.. Kazdé postipenie dokumentu alebo jeho €asti tretim osobam bez povolenia predstavuje porusenie
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4.2.2 Vady zistené pri preberani tovaru

4.2.

e o o o W

424

pos8kodeny obal; rozbity tovar;
neuplné, pripadne prazdne balenie;
nedodrzanie podmienok prepravy pri liekoch v chladiacom rezime;

Iné dovody reklamacie

cena lieku/zdrav. materialu (cena nezodpoveda platnému Cenovému opatreniu MZ SR);
neuplné alebo chybajuce informacie na obale alebo vo vnutri balenia (pribalovy letak);
chybajuce oznacenie v Braillovom pisme pripravkov, u ktorych to pozaduje legislativa
stiahnutie lieku z obehu vyrobcom alebo SUKL- om;

rieSenie reklamacii, ktoré nepatria do vyssie uvedenych Specifikacii (napr. omylom objednané,
liek neprevzaty pacientom, zmena ceny, Uhrady alebo zaradenia lieku v kategorizacii, dodato¢na
Uprava ceny vyrobcom a pod.) su vyluéne v pravomoci odborného zastupcu resp. administrativneho
oddelenia a uskuto¢nia sa po vzajomnej dohode s odberatefom.

4.3. Sposob uplatnenia reklamacie

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.
4.3.4.

4.3.5.

4.3.6.

4.3.7.

4.3.8.

4.3.9.

4.3.10.

Odberatel je povinny reklamovat zistené nedostatky u distribatora elektronicky, po prihlaseni sa do
portalu cez svoje pristupové udaje

V pripade, ak sa tovar, ktory je predmetom reklamacie, zasiela spat’ k distributorovi, je potrebné po
schvaleni reklamacie vygenerovany elektronicky reklamaény zaznam ( NOWMS doklad ) vytlagit a
prilozit ho k tovaru

U liekov v $pecialnom rezime (OPL, chladovy retazec) je nutné na tuto skuto¢nost upozornit vodi¢a
V pripade reklamacie omamnych latok a psychotropnych latok Il. skupiny je nutné k tovaru prilozit
vypisané tlagivo ,Objednavka omamnych latok a pripravkov* (SEVT kéd tladiva je 64 020 0). Pri
reklamacii omamnych latok a psychotropnych latok Il. skupiny z lekarne, lekaren potvrdi distributorovi
listy €. 2 a €. 4 vySSie uvedenej ziadanky, listy €. 1 a €. 3 vySSie uvedenej ziadanky sa vratia po
potvrdeni od distributora spat’ lekarni

V pripade reklamacie produktu chladového retazca, ktory by mal byt vrateny do distribdcie, je
potrebné doloZit' cez portal ( pripadne emailom) zaznam z elektronického teplotného monitorovania
poCas celej doby uchovavania produktu u odberatefa a képiu kalibraéného certifikatu. Uznanie
reklamécie je vyluéne v pravomoci odborného zastupcu

Reklamované lieky/ZP budu prebraté distribatorom len v pripade, Ze budu zabalené v originalnom
obale, neposkodené a v pdvodnom stave (bez etikiet, nepopisané). Tento bod sa nevztahuje len na
lieky/ZP, ktoré boli dodané odberatelovi uz poSkodené.

Produkty, ktoré podliehaju Delegovanému nariadeniu Komisie EU 2016/161 a podliehaju serializacii,
mozno vratit do distribucie len ked su v aktivnom stave, inak ich distributor nie je povinny prevziat, ak
tak neustanovuje osobitny pravny predpis. Vynimkou su Sarze lieku podliehajuce Delegovanému
nariadeniu Komisie EU 2016/161 o serializécii, pre ktoré je vyhlasené stiahnutie z trhu — tieto su v
narodnom verifikathom systéme vyrobcom deaktivované. Rovnako je mozné vratit deaktivované
balenia, ktoré vratil spotrebitel z dbvodu nekvality alebo z dévodu stahovania z Urovne pacienta
Incidenty v systéme overovania pravosti liekov pri vydaji pripravku spotrebitelovi NIE SU
PREDMETOM REKLAMACIE u dodavatela. Podla pokynov narodnej autority bude incident
sprostredkovane pri deaktivacii nahlaseny na SOOL. Pre odberatefov je Usmernenie k overovaniu
bezpe&nostnych prvkov liekov dostupné na webovej stranke SUKL-u a SOOL-u. Pokial déjde
k overeniu dévodu incidentu, liek zostava v lekarni v karanténe, produkt sa nevracia dodavatelovi.
Vratenie dodavatelovi je mozné len v pripade, ak sa potvrdi podozrenie na falSovany liek.
Odberatelia bez pristupu na portal spravne a kompletne vyplnia formular FO41. Reklamacny zapis
odberatela a reklamaciu si m6zu uplatnit’ aj tymto spésobom

Pripraveny reklamovany tovar s prislusnym dokladom prebera vodi¢ distributora
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4.4. Terminy na uplatnenie reklamacie

4.5,

nezrovnalosti zistené pri preberani zasielky ( chybajice / dodané naviac ) je odberatel povinny
reklamovat do 2 pracovnych dni od prijatia zasielky
v pripade nedodanych prepraviek ( nekompletny tovar ), distribator promptne informuje
odberatela mailom o ich najblizSom moznom doruceni; ak predmetné prepravky napriek tomu nie su
dodané do 2 pracovnych dni od prvotnej informacie distribatora, odberatel zada regularnu
reklamaciu prostrednictvom reklamacéného portalu
v pripade nevyexpedovanej celej objednavky resp. rozvozovej trasy, distributor promptne
informuje odberatela mailom oich najblizSom moznom doru€eni, zistuje sa priina na strane
distributora; ak predmetné prepravky napriek tomu nie st dodané do 3 pracovnych dni od prvotnej
informacie distribdtora, odberatel zada regularnu reklamaciu prostrednictvom reklamaéného portalu
v pripade nevygenerovanych DL distributor promptne informuje odberatefa mailom o tejto
skutoCnosti a zaroven zabezpeci ich vygenerovanie v dany pracovny den . Odberatel reklamaciu
nezadava.
skryté vady reklamuje odberatel ihned po ich zisteni resp. kedykolvek po€as doby pouZitefnosti
tovaru. Reklamovat’ takéto vady je odberatel opravneny len v pripade, ze boli dodrzané vsetky
skladovacie a prepravné podmienky a odberatel poskytne o tejto skutocnosti pisomné vyhlasenie
v pripade, Ze odberatelovi bol dodany liek s exspiraciou kratSou ako 6 mesiacov, mbze
nespotrebované kusy vratit’ distributorovi najneskér do 14 dni pred uplynutim exspiraénej doby
produktu
lieky stiahnuté z obehu vyrobcom alebo z rozhodnutia SUKL-u musi odberatel vratit do terminu
stanoveného dodavatelom. Ak je vydaj lieku pozastaveny, odberatel si tento pripravok ponecha az do
rozhodnutia SUKL-u alebo vyrobcu a vy&ka na pokyny o dalSom postupe
vratenie tovaru objednaného pre konkrétneho pacienta a nasledne neprevzatého pacientom je
akceptované maximalne do 7 pracovnych dni od dodania tovaru odberatelovi

o Rxlieky bez ohladu na cenu produktu

o OTC produkty s PC DPH 2 20 EUR/ks
PW vratky — akceptované je vratenie liekov do 60 dni od nakupu. Pri individualnych objednavkach
s déovodom PW vratka, nebudu tieto akceptované a reklamacia nebude uznana. Nastavenie podla
typu polozky je rovnaké ako pri neprevzatych liekoch. V ramci vratky PW je mozné vratit:

o Rxlieky bez ohladu na cenu produktu

o OTC produkty s PC DPH 2 20 EUR/ks
vratky z prvonavozu novej lekarne — je mozné vratit 50 druhov poloziek do vysky 25% hodnoty
prvonavozu do 60 dni od fakturacie

Vybavenie reklamacie

Uznané reklamacie rieSi dodavatel:

4.6.

formou dobropisu

dofakturaciou

dodanim chybajuceho tovaru so sprievodnym dokladom (Dodaci protokol)
vymenou tovaru so sprievodnym dokladom (Dodaci protokol zamena)

Zanik naroku na uplatnenie reklamacie

Dodavatel si vyhradzuje pravo neuznat reklamaciu v pripade, ze:

a.

b.
c.

d.

e.

odberatel nezadal reklamaciu cez portal resp. nevypisal alebo nespravne vypisal FO41. Reklamacny
zapis odberatela.

odberatel nedodrzal termin pre uplatnenie reklamacie

reklamovany pripravok sa vratil dodavatefovi poSkodeny nevhodnym skladovanim, neodbornou alebo
nesetrnou manipulaciou u odberatela.

odberatel neposkytol pisomné vyhlasenie, Ze boli dodrZzané vsetky skladovacie a prepravné
podmienky.

odberatel nesplnil iné podmienky pre moznost’ vratenia tovaru
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5. Zaverecné ustanovenia

Dokument je zavazny pre vSetkych odberatefov a zamestnancov spolo€nosti ViaPharma SK, s.r.o..
Zodpovedni veduci zamestnanci su povinni oboznamit' s touto smernicou svojich podriadenych.

Za kontrolu dodrzZiavania tohto dokumentu su zodpovedni veduci zamestnanci.

Kazdy zamestnanec je povinny upozornit pracovnika zodpovedného za obsah dokumentu na nedostatky
v tomto dokumente a méze podavat navrhy a zmeny podla SOP_2013/S/16 Riadenie zmien.

Nedodrzanie tejto smernice sa klasifikuje ako zavazné porusenie pracovnej discipliny s nasledkami podla
zakonnika prace.

Tento dokument je dostupny na serveri spolo€nosti a pre odberatelov na webovej stranke spolo¢nosti.

6. Suvisiaca dokumentacia

RP-02. Riadenie dokumentacie

Po_2013/P/01 Registraturny poriadok a registraturny plan

SOP_2013/S/06 Pracovny postup pri rieSeni reklamacie smerom ku dodavatelovi
SOP_2019/S/24 Pracovny postup pri reklamacii smerom od odberatela

F032. Navratka

F041. Reklamacény zapis odberatela

F042. Reklamacény zapis dodavatelovi

Doklad NOWMS

Tento dokument je dusevnym vlastnictvom ViaPharma SK s.r.o.. Kazdé postipenie dokumentu alebo jeho €asti tretim osobam bez povolenia predstavuje porusenie
firemného tajomstva a je postihované ako porusenie pracovnej discipliny.



VIAPHARMA

PORIADOK Po_2013/S/04
Reklamaény poriadok Vydanie: 8

ViaPharma SK s. r. 0., Einsteinova 23, 851 01 Bratislava Strana7z8

7. Zmenovy dennik

Por.¢. Datum Poznamka (zakladny popis, dévod zmeny, nového vydania)
vydania platnosti
nového
vydania
Revizia1 |1.4.2011 |Zabezpecenie prevadzky velkodistribu¢ného skladu liekov Turgenevova 19, KoSice.
Revizia 2 |10.6.2013 |Zavedenie systému tvorby a Cislovania dokumentov ISR v spolo¢nosti MEDICAL
GROUP SK a.s.
Revizia 3 |13.8.2014 |Zmena sidla spolo¢nosti.
Vydanie 2 |1.11.2015 |Zmena v systéme tvorby a v Cislovani dokumentov ISR.
Vydanie 3 [9.1.2017 | Zmena terminu uplatnenia reklamacie.
Vydanie 4 |1.5.2019 Zmena miesta vykonu €innosti.
Vydanie 5 |2.5.2022 Zmena sidla spolo¢nosti, zmena zapisu v Obchodnom registri, zmena Statutarnych
organov, zmena v bode 4.4. b) doba na vratenie tovaru
Vydanie 6 |1.12.2022 |Zmena obchodného nazvu a pravnej formy spolo¢nosti, zmena zapisu v
Obchodnom registri
Vydanie 7 |[1.9.2023 | Zmena zapisu v obchodnom registri, zmena Statutarnych organov
Vydanie 8 |17.6.2024 |Zapracovanie zmien v reklamaciach
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8. Rozdeflovnik
CisLo PRIDELENE ]

VYTLACKU MENO A PRIEZVISKO | FUNKCIA DATUM PODPIS

1 PharmDr. Martina Papacova | Odborny zastupca 17.6.2024

2 MVDr. Marcela Stefkoviéova | Manazér ISR 17.6.2024
9. Prilohy
Nie su.
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