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Zwroty produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i pozostatego asortymentu
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y apteki

Niniejsza dokument opisuje zasady postepowania zwigzane ze zwrotami produktéw
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1.

EU:

Polska:

2.

Wytyczne

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktdw leczniczych stosowanych u
ludzi z dnia 6 listopada 2001 r.

Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczgca wyrobdw medycznych z dnia 14 czerwca 1993 r.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG

Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (“Prawo farmaceutyczne”)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow medycznych z dnia
12 marca 2008 r. (,,Rozporzadzenie”).

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 roku w sprawie podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji w pdzniejszymi zmianami
Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022

Definicje

GIF — Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

WIF —

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

Apteka - placéwka ochrony zdrowia publicznego, w ktdrej osoby uprawnione s$wiadczg w

szczegolnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w art. 86 ust. 2. Ustawy prawo
Farmaceutyczne

Fachowi Pracownicy Apteki - Farmaceuta i Technik farmaceutyczny, ktdry ukonczyt 2-letnig praktyke.

Kierownik Apteki — Farmaceuta odpowiedzialny za prowadzenie apteki, spetanijgcy wymogi

okreslone w art.88 Ustawy Prawo Farmaceutyczne

Produkty — Produkty lecznicze, wyroby medyczne i pozostaty asortyment Apteki

Osoba odpowiedzialna - fachowy pracownik apteki, wskazany przez kierownika apteki
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3. Celi zakres

Celem niniejszej Procedury jest okreslenie zasad postepowania zapewniajgcych, ze czynnosci zwigzane
ze zwrotami produktéw leczniczych, wyrobdw medycznych i pozostatego asortymentu beda
przebiegaé zgodnie z wymogami prawnymi i bedg odpowiednio nadzorowane.

4. Odpowiedzialnos¢

Kierownik apteki zapewnia prawidtowe wykonywanie procedur obowigzujgcych w aptece.

5. Procedura

5.1 Zasady przyjmowania zwrotéw od pacjentow

5.1.1. Produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne wydane z apteki nie podlegajg zwrotowi. Wyjatek stanowig produkty lecznicze lub
wyroby medyczne zwracane z powodu wady jakosciowej, niewtasciwego ich wydania lub
sfatszowana produktu leczniczego.

5.1.2.Zasady postepowania z produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi z wadg
jakosciowa (niespetnieniem wymagan zasadniczych lub jego podejrzeniem) opisane zostaty w
Procedurze SOP-XXX Skuteczne wstrzymywanie i wycofywanie z obrotu produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych; wykrywanie i postepowanie z produktami leczniczymi sfatszowanymi
opisano w SOP-XX Zapobieganie prowadzenia obrotu i wydawania produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych sfatszowanych i podejrzewanych o sfatszowanie.

5.1.3. Przejety od pacjenta zwrot musi zosta¢ odpowiednio oznaczony i zabezpieczony przed
dalszg sprzedaza.

5.2 Zwroty Produktéw do Dostawcow

5.2.1.Produkty przeznaczone do zwrotu do Dostawcy powinny zosta¢ oznaczone. Opis
powinien zawierac co najmniej:
e nazwe i adres Dostawcy,
e nazwe i adres Apteki oraz
e wymagania dotyczgce sktadowanych produktéw (warunki temperaturowe).
5.2.2.W przypadku, gdy zwracane produkty wymagajg specjalnych warunkéw postepowania,
opakowanie réwniez powinno zawierac te informacje (np. cytostatyk, uwaga szkto itp.)
5.2.3.Produkty mogga zostac¢ zwrdcone wytgcznie do Dostawcy, ktory dostarczyt produkty do
Apteki.
5.2.4.Zwroty produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych mogg odbywac sie wytgcznie w
uzasadnionych sytuacjach, np. w przypadku postepowan reklamacyjnych, opisanych w
SOP-XXX Przyjmowanie Produktow, z powoddw wycofan, itp.
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5.2.5.Nalezy dokona¢ zgtoszenia zwrotu zgodnie z zasadami obowigzujgcego u Dostawcy (za
pomocg portalu internetowego lub przesytfajac zgtoszenie drogg mailowg). Zatgcznik nr 2
zawiera liste linkédw do Dostawcow, do ktdrych reklamacje zgtaszane sg za pomoca
portali internetowych. Moze by¢ prowadzony w wersji elektronicznej, dostepnej dla
upowaznionego personelu.
5.2.6.W przypadku, gdy Dostawca nie przekazat preferowanej formy zgtoszenia zwrotu, nalezy
przekazac drogg pisemng lub elektroniczng nastepujace informacje:
e Nazwe i adres apteki
e Nr dokumentu zakupu
e Nazwe produktu, posta¢, dawke, wielkos¢ opakowania, serie, date waznosci, ilo$é
e Przyczyne zwrotu
e Date i dane osoby zgtaszajacej zwrot

5.2.7.Zwroty oczekujgce na odbiér powinny by¢ przechowywane zgodnie z zaleceniami
producenta (w temperaturze pokojowej lub lodéwce).

5.2.8.Zwracany produkt musi zosta¢ zablokowany przed mozliwoscig sprzedazy w systemie
aptecznym.

5.2.9.W celu zapewnienia zgodnosci standw magazynowych zwroty podlegajg rejestrowaniu.
Rejestr produktéw zwrdconych moze by¢ prowadzony w wersji elektronicznej w
systemie aptecznym lub wersji papierowej, zgodnie ze wzorem stanowigcym
zatacznikiem nr.1

5.2.10. Moze by¢ wymagane oswiadczenie o zapewnieniu odpowiednich warunkéw
sktadowania w aptece, podpisane przez Kierownika Apteki — informuje o tym Dostawca.

5.2.11. Dostawca powinien wystawi¢ fakture korygujaca; nalezy zweryfikowac, czy zawiera on
poprawne dane. W przypadku zgodnosci nalezy wprowadzi¢ fakture korygujacg do
systemu aptecznego. W przypadku rozbieznosci nalezy skontaktowac sie z Dostawcg i
wyjasni¢ niezgodnos$¢ i/lub ponownie przesta¢ protokét reklamacyjny za pomoca
systemu komputerowego apteki (EWD).

5.2.12. Wystawienie faktury korygujgcej, wprowadzenie jej do systemu komputerowego i
ewentualnie wynik postepowania reklamacyjnego przestany przez dostawce, konczy
postepowanie zwigzane ze zwrotem. W przypadku prowadzenia rejestru reklamacji w
wersji papierowej informacje te nalezy odnotowac w rejestrze reklamacji.

5.3. Nadzoér nad procesem
5.3.1Kierownik Apteki weryfikuje okresowo zgodnos$é prowadzenie rejestru. Rejestr
moze by¢ prowadzony w wers;ji elektronicznej.
5.3.2Kierownik Apteki moze wyznaczy¢ osobe (sposréd fachowego personelu apteki) za
koordynowanie reklamacji zgtaszanych do ].

5.4. Archiwizacja
5.4.1.Wszelkie dokumenty zwigzane z postepowaniem reklamacyjnymi (w tym

faktury korygujace, odpowiedzi dostawcow na zgtoszenia reklamacyjne,
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zgtoszenia pacjentdw) podlegajq archiwizacji przez piec lat liczgc od korica
roku.
5.4.2.S3 one przechowywane chronologicznie.

6. Referencje i zataczniki
6.1.Referencje

6.1.1.SOP-XXX Przyjmowanie produktéw

6.1.2.SOP-XXX Skuteczne wstrzymywanie i wycofywanie z obrotu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych

6.1.3.SOP-XXX Zapobieganie prowadzenia obrotu i wydawania produktéw leczniczych i
wyrobéw medycznych sfatszowanych i podejrzewanych o sfatszowanie

6.2.Zataczniki
6.2.1Zatgcznik nr 1 Rejestr zwrotéw do dostawcoéw

6.2.2Zatgcznik nr 2 Rejestr portali do zgtaszania reklamacji do dostawcéw
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Zatgcznik nr 1

Strona moze by¢ powielana

Rejestr zwrotéw do dostawcow

LP

Data
zgtoszenia
zwrotu

Nr  Faktury
zakupu

Nazwa
adres
Dostawcy

Lista produktéw

Przyczyna
zwrotu

Zwrot

zwigzany z

reklamacja pacjenta

TAK/NIE

Data
przekazania
zwrotu

Nr
korygujacej

Faktury
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Zatacznik nr 2

Rejestr portali do zgtaszania reklamacji do dostawcow

LP

Nazwa dostawcy

Link do portalu do zgtaszania reklamacji i zwrotéw




