










 Wytyczne w sprawie postępowania  
z reklamacjami w hurtowni farmaceutycznej  

 
 

Zgodnie z art. 85 pkt 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r - Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. 

z 2021 r., poz. 974) do obowiązków Osoby Odpowiedzialnej należy przekazywanie 

Głównemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, a w przypadku produktu leczniczego 

weterynaryjnego - Głównemu Lekarzowi Weterynarii, informacji o podejrzeniu lub 

stwierdzeniu, że dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom 

jakościowym. Natomiast na podstawie art. 88 ust. 5 ww. ustawy do zadań kierownika 

apteki ogólnodostępnej należy osobiste kierowanie apteką, obejmujące m. in. 

przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji  

o podejrzeniu lub stwierdzeniu, że dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla 

niego wymaganiom jakościowym. Przepisy art. 88 ust. 5 stosuje się również także do 

kierownika apteki szpitalnej (art. 93 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne).  

1) Rodzaje reklamacji: 

a) Reklamacje spowodowane wadą jakościową (reklamacje jakościowe) 

 
Przykładowe wady jakościowe: 

• wady opakowania zewnętrznego: 

− nieprawidłowe informacje na opakowaniu, np. w zakresie nazwy produktu 

leczniczego, dawki,  

− brak lub nieprawidłowy nadruk informacji uniemożliwiających weryfikację lub 

wycofanie unikalnego identyfikatora,   

• wady opakowania bezpośredniego: 

− nieprawidłowe informacje na opakowaniu bezpośrednim, 

− nieszczelność opakowania produktu leczniczego,  

− nieprawidłowe działanie elementów umożliwiających podanie produktu leczniczego 

(adrenalina, insulina),  

• wady produktu leczniczego: 

− każdy przypadek pomylenia produktu (mix up – inny lek niż deklaruje producent), 

− nieprawidłowy wygląd, zapach produktu leczniczego. 

b) Reklamacje dystrybucyjne   

Przykłady: 

• zgniecione opakowanie, pęknięta butelka,  

• nieprawidłowości asortymentowe (zamiana produktu w dostawie, zamiana serii 

dostawie),  

• nieprawidłowości ilościowe (nadwyżka/niedobór produktu w dostawie). 

Z komentarzem [BS1]: 1. Sugerujemy  aby GIF 

przygotował ujednolicony szablon, którym mogłaby 

się posługiwać Osoba Odpowiedzialna hurtowni 

farmaceutycznej oraz Kierownik Apteki celem 

przygotowania i przekazania zgłoszenie do Organu.  

 

2. Proponujemy utworzenie adresu mailowego GIF 

przeznaczonego do przekazywania zgłoszeń przez 

hurtownie farmaceutyczne. 

Z komentarzem [BS2]:  

Proponujemy aby ocena czy dane zgłoszenie 

powinno być kierowane do Organów Inspekcji 

Farmaceutycznej leżała po stronie Osoby 

Odpowiedzialnej/Kierownika Apteki. 

Decyzja ta powinna być dokonana na podstawie oceny, 

czy potencjalna wada jakościowa ma wpływ na 

zagrożenie zdrowia/życia pacjentów. 

 

Alternatywnie proponujemy utworzyć katalog wad 

jakościowych, które muszą być obowiązkowo 

zaaportowane do GIF/WIF. 

 

Brak jasnych wytycznych w tym obszarze może 

powodować, że szereg drobnych wad jakościowych, 

które nie mają wpływu na bezpieczeństwo produktu, 

będą zgłaszane do Organów, powodując tym samym 

„szum informacyjny”. 

 

https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmjqg4ytkltqmfyc4njxgm4tgmjwgq


2)  Zasady ogólne postępowania z reklamacjami  

a) Reklamacje należy ewidencjonować , w postaci papierowej lub elektronicznej, 

zachowując oryginalne dokumenty,  

b) Rozpatrywanie zgłoszeń reklamacyjny należy do obowiązków lub osoba przez nią 

upoważniona, zgodnie z pkt 2.2 ust. 3 lit. a) Rozporządzenia Ministra Zdrowia z 

dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. , 

c) Należy oddzielać reklamacje dotyczące jakości produktu leczniczego od reklamacji 

dystrybucyjnych. 

 

3) Tryb postępowania hurtowni farmaceutycznej w przypadku otrzymania 

reklamacji od odbiorcy aptecznego 

a) Każde zgłoszenie reklamacyjne dotyczące dystrybucji produktu należy 

gruntownie rozpatrzeć, aby ustalić podstawę lub przyczynę zgłoszenia 

reklamacyjnego oraz podjąć odpowiednie działania następcze 

b) Jeżeli reklamacja wynika z podejrzenia wady jakościowej, hurtownia 

farmaceutyczna przyjmuje zwrot od odbiorcy aptecznego, a następnie, w zależności 

od modelu dystrybucyjnego dla danego produktu leczniczego,  niezwłocznie 

przekazuje zwrot do swojego dostawcy hurtowego lub, niezwłocznie przekazuje 

informację o reklamacji jakościowej do wytwórcy lub posiadacza pozwolenia na 

dopuszczenie do obrotu.  

c) Obowiązek dokonania zgłoszenia podejrzenia wady jakościowej do 

Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego (dalej „WIF”) leży po stronie 

Odbiorcy aptecznego, a oświadczenie o dokonaniu takiego zgłoszenia jest 

przekazywane do hurtowni farmaceutycznej, w ramach  procedury reklamacyjnej. 

Hurtownia farmaceutyczna   nie dokonuje zgłoszenia tego samego podejrzenia wady 

jakościowej do organów Inspekcji Farmaceutycznej. 

 

 

4) Tryb postępowania w hurtowni farmaceutycznej w przypadku 

stwierdzenia wady jakościowej w magazynach hurtowni  

a) W przypadku podejrzenia wady jakościowej stwierdzonej w hurtowni 

farmaceutycznej, osoba odpowiedzialna lub osoba przez nią upoważniona, zgodnie 

z pkt 2.2 ust. 3 lit. a) Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w 

sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, dokonuje wstępnej oceny wady, 

z uwzględnieniem czy ma ona wpływ na bezpieczeństwo pacjentów. Jeżeli 

przeprowadzona ocena potwierdza potencjalny wpływ na bezpieczeństwo 

Z komentarzem [BS3]: Przepływ opakowań objętych 

reklamacją jakościową jest zwykle nieco bardziej 

skomplikowany i wynika z łańcucha dystrybucji danego 

produktu leczniczego. Oznacza to, że opakowanie 

zwrócone przez aptekę do swojego dostawcy ( hurtowni 

farmaceutycznej ) , jest często, w kolejnym kroku, 

zwracane do następnej hurtowni farmaceutycznej, która, 

może być pierwszym punktem dystrybucji produktu na 

terytorium, RP. 

Z komentarzem [BS4]: Przepisy definiują, że zarówno 

Kierownik Apteki jak i Osoba Odpowiedzialna są 

zobowiązani do przekazania informacji o wadzie 

jakościowej odpowiednio do WIF i do GIF. Rozumiemy, 

że, ten punkt dokumentu jednoznacznie potwierdza, że 

zgłoszenie podejrzenia reklamacji jakościowej do WIF 

przez aptekę (tzw. odbiorcę)  wyczerpuje konieczność 

wykonania takiego zgłoszenia przez hurtownię 

farmaceutyczną przyjmującą zwrot z tej apteki, w 

ramach procedury reklamacyjnej.  

Proponujemy doprecyzować, że podmiot, który 

stwierdzi podejrzenie wady jest zobowiązany do 

przekazania informacji do właściwego Organu. To w 

pełni odzwierciedli zapisy ustawy. 

 



pacjentów, osoba odpowiedzialna lub osoba przez nią upoważniona,  zgłasza  

podejrzenie wady jakościowej  do Głównego Inspektora Farmaceutycznego.  

b) Obowiązek dokonania zgłoszenia podejrzenia wady jakościowej do Głównego 

Inspektora Farmaceutycznego leży po stronie hurtowni farmaceutycznej, w której 

stwierdzono to podejrzenie wady jakościowej. 

c) W przypadku potencjalnej wady jakościowej produktu leczniczego należy 

bezzwłocznie poinformować wytwórcę lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie 

do obrotu lub swojego bezpośredniego dostawcę produktu leczniczego, w zależności 

od modelu dystrybucyjnego danego produktu leczniczego którego dotyczy 

potencjalna wada.   

d) Należy rozważyć, czy w przypadku stwierdzenia lub podejrzenia wady jakościowej 

może ona dotyczyć także innych opakowań danej serii tego produktu lub innych serii 

tego produktu.  

e) Po stwierdzeniu podejrzenia wady jakościowej należy niezwłocznie zabezpieczyć 

produkt w hurtowni farmaceutycznej i uruchomić procedurę reklamacyjną.  

 

5) Inne informacje 

a) W przypadku uszkodzonego zabezpieczenia ATD bądź wygenerowania alertu  

z systemu PLMVS należy postępować zgodnie z wytycznymi zawartymi  

w przewodniku dostępnym pod linkiem:  

Weryfikacja autentyczności produktów leczniczych - wymagania i wyjaśnienia - 

Główny Inspektorat Farmaceutyczny - Portal Gov.pl (www.gov.pl) 

 

b) W przypadku gdy produkt leczniczy, co do którego istnieje podejrzenie braku 

spełnienia wymagań jakościowych znajduje się w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia 

w sprawie wykazu produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych zagrożonych brakiem 

dostępności na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, może zostać przekazany do 

dostawcy na terenie Rzeczypospolitej Polskiej oraz do dostawcy lub wytwórcy 

znajdującego się poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i nie podlega 

procedurze zgłaszania zamiaru wywozu do Głównego Inspektora 

Farmaceutycznego, obowiązującej na podstawie art. 37av ust. 1 pkt 1 ustawy - Prawo 

Farmaceutyczne. 

 

 

 

 

 

 

Z komentarzem [BS5]: Proponujemy doprecyzować, że 

zgłoszenie podejrzenia reklamacji jakościowej do GIF 

przez hurtownię farmaceutyczną, która stwierdziła 

obecność potencjalnej wady jakościowej, wyczerpuje 

konieczność wykonania takiego samego zgłoszenia 

przez kolejną hurtownię farmaceutyczną, która, jako 

dostawca produktu leczniczego dotkniętego 

problemem jakościowym, jest zobowiązana do przyjęcia 

zwrotu, w ramach procedury reklamacyjnej.  

 

Z komentarzem [BS6]: Problem jakościowy z 

opakowaniem leku,  zauważony przez hurtownię 

farmaceutyczną, uruchomi procedurę reklamacyjną i, 

powiązaną z nią, procedurę zwrotu do dostawcy .  

Przepływ opakowań objętych reklamacją jakościową jest 

zwykle nieco bardziej skomplikowany i wynika z 

łańcucha dystrybucji danego produktu leczniczego. 

Oznacza to, że opakowania objęte reklamacją, często, w 

kolejnym kroku, zwracane są do następnej hurtowni 

farmaceutycznej, która, może być pierwszym punktem 

dystrybucji produktu na terytorium, RP 

Z komentarzem [BS7]: Wyznaczenie 14 dniowej 

kwarantanny (zabezpieczenia) dla  produktu, wobec 

którego została zgłoszona wada jakościowa blokuje 

możliwość szybkiego procedowania procesu 

dochodzenia, przez wytwórcę, przyczyny wystąpienia 

wady. W przypadku wady jakościowej imperatywem 

powinno być jak najpilniejsze rozpatrzenie / wyjaśnienie 

stwierdzonej wady, co najczęściej wymaga przekazania 

opakowania do wytwórcy. 

 

Z komentarzem [BS8]: 1.W treści maila 

przedstawiliśmy argumenty za zmianą metody 

postępowania w przypadku konieczności wysyłki 

opakowania z podejrzeniem wady jakościowej 

produktu poza granice RP. 

 

2. Jeśli przedstawione argumenty nie są 

akceptowalne, - alternatywnie - proponujemy 

skrócenie terminu (z 30 dni do maksymalnie 3 dni) 

, w którym GIF może wyrazić sprzeciw wobec zamiaru 

wywozu lub zbycia w przypadku produktów, wobec 

których została zgłoszone podejrzenie wady 

jakościowej, a które znajdują się w wykazie, o którym 

mowa w pkt 5 lit. b) (zgodnie z art. 37av ust. 3 PF – 30 

dni od dnia zgłoszenia zamiaru wywozu lub zbycia). 

Termin 30 dni znacznie wydłuża postępowanie, 

którego sednem powinno być jak najszybsze 

wyjaśnienie sprawy.  
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- Ad punkt 5  
Zgodnie z informacją zamieszczoną w komentarzu do tego punktu, poniżej 
przedstawiamy argumenty za zmianą metody postępowania w przypadku konieczności 
wysyłki opakowania z podejrzeniem wady jakościowej produktu poza granice RP. 
 
 
W naszym rozumieniu art. 37av ust. 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne, wywozu nie 
stanowi zwrot do wytwórcy, prowadzącego działalność poza terytorium Rzeczypospolitej 
Polskiej, produktu będącego przedmiotem reklamacji dotyczącej jakości produktu, w celu 
przeprowadzenia właściwej oceny produktu, badania i rozpatrzenia reklamacji przez 
wytwórcę zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w 
sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (załącznik do obwieszczenia Ministra 
Zdrowia z dnia 18 marca 2019 r, jednolity tekst rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 
listopada 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania. ROZDZIAŁ 8 
REKLAMACJE, WADY JAKOŚCIOWE I WYCOFANIE PRODUKTU) 
 
Zgłaszanie zamiaru wysłania do wytwórcy opakowania będącego przedmiotem reklamacji 
dotyczącej jakości produktu, nie stanowiłoby realizacji celu przepisów Rozdziału 2c 
Ustawy Prawo Farmaceutyczne, co wynika, przede wszystkim, ze statusu opakowania 
produktu będącego przedmiotem reklamacji, które nie może być ponownie wprowadzone 
do obrotu.  Opakowanie będące przedmiotem reklamacji dotyczącej jakości produktu jest, 
w większości przypadków, zwrotem z poziomu pacjenta. Takie opakowanie nie może 
powrócić do dystrybucji i nie może być przedmiotem sprzedaży ani podmiotowi 
prowadzącemu działalność na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu realizacji 
świadczeń opieki zdrowotnej na tym terytorium, ani  podmiotowi prowadzącemu 
działalność poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.  
W odniesieniu do zwracanego opakowania, nie może być spełniony chociażby warunek 
potwierdzenia okoliczności koniecznych do przywrócenia produktu do zapasów 
przeznaczonych do sprzedaży lub zbycia, wskazanych w Rozporządzeniu Ministra 
Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, 
ponieważ: 
                produkt leczniczy będący przedmiotem postępowania nie znajduje się już w 
swoim nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu jednostkowym; 
                nie można wykazać, że przechowywanie i postępowanie z produktem odbywało 
się zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczącymi jego przechowywania; 
                w przypadku opakowań zawierających zabezpieczenia na opakowaniu zgodne z 
art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, posiadają one wycofany status niepowtarzalnego 
identyfikatora oraz naruszone ATD. 
 
W związku z powyższym, w przypadku wniesienia sprzeciwu, o którym mowa w art.37 
ust.12, zgodnie z którym przedsiębiorca jest obowiązany do sprzedaży produktów 
leczniczych, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów 
medycznych wyłącznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilości określonej w 
zgłoszeniu zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi prowadzącemu działalność na 
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu realizacji świadczeń opieki zdrowotnej na tym 
terytorium, dopełnienie obowiązku stałoby w sprzeczności z obowiązkiem przestrzegania 
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej nałożonym tą samą  ustawą.  
 
Uznanie za „wywóz” przesłania do zagranicznego wytwórcy opakowania 
produktu, które ma zostać poddane badaniu, opakowania zwróconego przez 
pacjenta, opakowania niepełnowartościowego, opakowania częściowo 
zużytego, nie stanowiłoby realizacji celu przepisów w powyższym zakresie, 
mogłoby natomiast znacznie opóźnić lub uniemożliwić postępowania w 
zakresie rozpatrywania reklamacji i postępowania wyjaśniające, w tym dla 
możliwych wad jakościowych. 



 
 


