Numer Dokumentu P-02-01

SI RO\NA Tytut dokumentu Reklamacje

Data wydania 09.01.2023
Data waznosci 09.01.2025
Spis tresci
Lo CeITZAKIES et e e s e s ee e
2. Definicje i 0ZNACZENIA cooiii i
S B 0o [o Yo 1YV T=Te b= 3T 1] o PP PPPPPPPPPRS
N O o1 [ oo R =] o To )NV | o | - PSP PPPPPTPPPRN
4.1. Przyjmowanie zgtoszen reklamacyjnyCh.........eeeuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeereeeeeeeeeee e
4.2, Komunikacja w sprawie reklamacji .........cuvveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeseeeeeeseeeeeeeeeseeeseeerennnn
4.3, PostepowWanie reklamacyjNe .......uuvuiiiieiiiiiiieiieeieeeeeieeeeeeeeeeereeeeeeesereerreresrrserererarererarerrrae
4.4, Zgtoszenia reklamacji do organdw Nadzoru .........cccceeeiiiiii
LT & 1 - [o7.4 o 11 (PP PPPPPPPRS
STV - 72040 1 - [P PPPPPPPPRS
Opracowat Anna Swiniarek Data i podpis 09.01.2023

Stronalz4

Zatwierdzit Rafat Pieczka Data i podpis 09.01.2023




Numer Dokumentu P-02-01

SI ROVVA Tytut dokumentu Reklamacje

Data wydania 09.01.2023

Data waznosci 09.01.2025

1. Celizakres

Celem procedury jest zapewnienie, ze zgtaszane reklamacje s3g rozpatrywane poprzez
zidentyfikowanie, przeanalizowanie i usuniecie przyczyny a ewentualne straty poniesione przez klienta
zrekompensowane i okreslone w postepowaniu reklamacyjnym.

Reklamacje dotyczg produktéw, za ktore odpowiada Sirowa .

Procedura okreslenia postepowanie podczas: przyjmowania, rejestrowania, przeprowadzania oceny
zasadnosci, kontaktu z klientem zgtaszajacym reklamacje, a takze podjecie stosownych dziatan
korygujacych lub zapobiegawczych.

2. Definicje i oznaczenia

Reklamacja — zwrdcenie przez odbiorce produktu, , stwierdzenie niezgodnosci w dostarczonym
towarze. Dotyczy dostaw jak i sytuacji wyniktych w trakcie uzytkowania produktéow skutkujacych
zgtoszeniem do Sirowa.

Dystrybutor - osoba fizyczna lub prawna w tafcuchu dostaw, ktéra we witasnym imieniu ufatwia
udostepnianie produktu uzytkownikowiNiezgodnos¢ — kazde nietypowe zdarzenie, odchylenie od
zatwierdzonej procedury, przebiegu procesu badz innego dokumentu lub specyfikacji, ktére juz
wystgpito. Niezgodnoscig sg rowniez wyniki badan nie spetniajace specyfikacji.

Dziatanie korygujace — dziatania podjete w celu zniwelowania skutkéow wystgpienia niezgodnosci
Dziatanie zapobiegawcze — dziatania majace na celu zapobieganie wystgpieniu kolejnych niezgodnosci
Organ nadzoru — organ odpowiedzialny za nadzdr nad produktem zalezny od kategorii produktu

3. Odpowiedzialnosc¢
Pracownik / Regulatory Affairs Manager

e przyjmuje reklamacje jakosciowg / iloSciowa

e wszczyna postepowanie reklamacyjne

e zatwierdza ztozong reklamacje

e powiadamia osoby odpowiedzialne za klienta o sposobie rozpatrzenia reklamacji
e realizuje dziatania niniejszej procedury

e prowadzi rejestr reklamacji

e nadzoruje postepowanie reklamacyjne

e opiniuje reklamacje

e inicjuje dziatania korygujace

e koordynuje postepowania reklamacyjne w tym terminowos¢ ich realizacji
e zamyka zgtoszenie reklamacyjne

e ocenia konieczno$¢ raportowania o reklamacji do organéw nadzoru

e wdraza dziatania korygujace i zapobiegawcze
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4. Opis postepowania

4.1. Przyjmowanie zgtoszen reklamacyjnych
Zgtoszenia reklamacyjne sg przyjmowane w rdoznej formie, m.in. za pomoca:

e Zgtoszen telefonicznych
e Informacji przestanych pocztg e-mail lub pocztg tradycyjna
e Ustnie przez klientéw do pracownikéw Sirowa

Kazda informacja, ktéra nie ma formy pisemnej musi zosta¢ zapisana w formie notatki przez
pracownika Sirowa, ktdry otrzymat zgtoszenie.

Notatka musi zawieraé¢ informacje:

e nazwe firmy lub/i dane osoby zgtaszajgcej reklamacje
e opis przedmiotu reklamacji
e date i podpis osoby sporzadzajgcej notatke

4.2. Komunikacja w sprawie reklamacji
Komunikacja w sprawie reklamacji musi by¢ realizowana w formie pisemnej lub e-mailowej,

4.3. Postepowanie reklamacyjne

Po otrzymaniu zgtoszenia Pracownik weryfikuje otrzymane dane w celu oceny ich kompletnosci i
okreslenia czy wszelkie wymogi formalne odnosnie do reklamacji sg spetnione. W przypadku brakéw
w przestanych informacjach kontaktuje sie z klientem/ pacjentem w celu uzupetnienia danych.

Pracownik weryfikuje czy dane zgtoszenie jest reklamacja.
W przypadku nieuznania reklamacji uzasadnia swojg decyzje.

W przypadku oceny potwierdzajgcej, iz zgtoszenie jest reklamacjg, pracownik wprowadza reklamacje
do rejestru (zatacznik nr 1 umieszczony na serwerze X:\Pharma\ISO\Reklamacje) oraz zaktada karte
reklamacji (zatacznik nr 2), w ktdérej znajdujg sie podstawowe dane:

e Informacje o firmie lub/i dane osoby zgtaszajgcej reklamacje, w tym dane kontaktowe
e Date zgtoszenia
e Date sprzedazy wyrobu / ustugi
e Numer serii wyrobu
e Opis reklamacji
e Ewentualne oczekiwania odnosnie do trybu postepowania z reklamacjg
Pracownik analizuje przyczyny wystgpienia reklamaciji.

Po ustaleniu przyczyn reklamacji w zaleznosci od produktu, nalezy wdrozy¢ dziatania korygujace i
zapobiegawcze.

Moze by¢ konieczne wycofanie wyrobdéw z rynku i traktowanie ich jako wyroby niezgodne — w tym celu
nalezy postepowac zgodnie z procedurg P-03Wstrzyamanie i wycofanie.
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SIROWA

Procesy zwigzane z klientem/ pacjentem, ktéry zgtosit reklamacje powinny by¢ zakoriczone nie pdzniej
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niz w 14 dni od momentu zgtoszenia reklamacji.

Po ustaleniu koniecznych do wdrozenia dziatan i zakonczeniu procesdw zwigzanych z klientem

pracownik zakancza reklamacje.

4.4, Zgtoszenia reklamacji do organéw nadzoru

Jezeli w toku analizy reklamacji stwierdzono, iz wymaga ona zgtoszenia do organdéw nadzoru,

Regulatory Affairs Manager powiadamia odpowiednie organy zaleznie od statusu produktu.

5. Zafaczniki

Zatgcznik nr 1: P-02-F-01-01 Rejestr reklamacji

Zatacznik nr 2: P-02-F-02-01 Karta reklamacji

6. Wykaz zmian

Nume"r Data Opis zmian
wers;ji
1 Opracowanie procedury
O r4 . . . . . .
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