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REKLAMACNY PORIADOK

spoloc¢nosti

ADYTON medical devices SK s. r. o.

1. UVODNE USTANOVENIA

Reklamacény poriadok je vydany spolo¢nostou ADYTON medical devices SK s. r. 0. so sidlom Stupavska
14, 831 06 Bratislava — mestska ¢ast Raca, Slovenska republika, zapisanou v Obchodnom registri
Okresného stdu Bratislava |, oddiel Sro, vlozka ¢islo 68082/B, ICO: 45 849 765 (dalej len , distributor®).

Reklamaciami sa rozumie uplatnenie narokov z vad tovaru alebo narokov zo zédvazku za akost.

Tento Reklamacny poriadok je vsulade so zdkonom ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach, s vyhlaskou €. 128/2012 Z. z. o poziadavkach a spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na
spravnu velkodistribuénd prax aso zakonom ¢. 513/1991 Zb. Obchodnym zdkonnikom. Upravuje
podmienky, postupy a terminy pre uplatnenie opravnenych reklamacii, ktoré vznikna odberatelovi pri
nakupe liekov od distributora.

Tento Reklamacny poriadok a formuldr Reklamacéného zdznamu musi byt poskytnuty kazdému
odberatelovi liekov pri zacati spoluprace a tiez pri kazdej zmene tohto Reklamacného poriadku alebo
Reklamaéného zdznamu.

Suhlas s Reklamacnym poriadkom potvrdzuje odberatel prevzatim tovaru od vodic¢a a potvrdenim
prevzatia tovaru svojim podpisom, alebo podpisom faktury ¢i kiipnej zmluvy.

2. PREDMET REKLAMACNEHO KONANIA

Predmetom reklamacného konania su nasledujice nedostatky:

Kvantitativne vady odhalitelné pri prebrati tovaru:
a. dodané iné mnoistvo baleni lieku,
b. nelplna dodavka a pod.

Kvalitativna vady odhalitelné pri prebrati tovaru:

a. dodanie iného lieku, ako je fakturovany (nazov, sila, velkost balenia, liekova forma),
ohrozena — kratka exspiracna doba lieku,
dodanie inej sarze lieku, ako je uvedené na dodacom liste,
poskodeny vonkajsi obal (napr. zateceny, zdeformovany, roztrhnuty a pod.),
nedodrzanie podmienok prepravy (napr. teplotny rezim),
neuplna sprievodna dokumentacia a pod.
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Ostatné kvalitativne vady:
a. chybajlca pisomna informacia pre pouZivatela,
chybajuice oznacenie Braillovym pismom na liekoch, u ktorych to legislativa vyzaduje,
obal nie je oznaceny v slovenskom jazyku,
chybajuca informacia na obale, nesulad informacii na vonkajSom a vnatornom obale,
chybajuce alebo poskodené tablety v blistri, neldplné balenie lieku,
iné senzorické vlastnosti (zapach, chut, farba ai.),
cena odporujuca platnému Cenovému opatreniu MZ SR,
vada aplika¢ného zariadenia (napr. nefunkény rozprasovac a pod.)

S®m 0o T

Iné nedostatky, ktoré nepatria pod vyssie uvedené Specifikacie, je mozné reklamovat iba po vzdjomnej
dohode s distribatorom, rozhodnutie o takychto reklamaciach je vylucne v pravomoci odborného
zastupcu distributora.

3. TERMIN UPLATNENIA REKLAMACIE

Odberatel je povinny bezodkladne po dodani liekov vykonat kvantitativnu a kvalitativhu kontrolu
dodanych liekov.

Zjavné vady odhalitelné pri prebrati tovaru je povinny odberatel reklamovat ihned po ich zisteni
najneskor nasledujuci pracovny den po dodani.

Skryté vady je povinny odberatel reklamovat ihned po ich zisteni, najneskdr viak do ukoncenia
exspiracnej doby (doby pouZitelnosti) lieku. Skryté vady je mozné reklamovat iba v pripade, Ze s liekom
bolo zaobchadzané podla pisomnej informacie pre pouzivatela aak boli dodrzané vyrobcom
predpisané podmienky skladovania.

Lieky, ktoré s stahované z trhu z Urovne lekéarni, zdravotnickych zariadeni a pacientov, je povinny
odberatel vratit distribitorovi do terminu uvedeného v rozhodnuti Statneho tradu pre kontrolu lieciv,
vyrobcu alebo drZitela rozhodnutia o registracii lieku. Lieky, ktorych vydaj je pozastaveny, odberatel
nevracia distribGtorovi, ale ponechava ich vo svojom sklade a? do rozhodnutia Statneho uradu pre
kontrolu lieciv, vyrobcu alebo drzitela rozhodnutia o registracii lieku.

4. SPOSOB A PODMIENKY UPLATNENIA REKLAMACII

Odberatel je povinny si uplatnit reklamaciu iba na zaklade pravdivo, Uplne a Citatelne vyplneného
Reklamacéného zaznamu, ktory je mu poskytnuty e-mailom spolu s Reklamaénym poriadkom na
zacCiatku obchodnej spoluprace. Nie je mozné prevziat reklamaciu bez vyplneného Reklamacného
zdznamu.

Reklamacny zdznam poskytnuty odberatelovi je zaslany vo formate vhodnom na tla¢ a obsahuje
nasledujuce udaje:

a. Nazov a adresa odberatela
b. Kontaktna osoba odberatela, telefénne cislo
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c. Datum reklamacie
d. Cislo faktary
e. Datum dodania lieku
f.  SUKL kéd, nazov reklamovaného lieku (vratane sily, liekovej formy a velkosti balenia), &islo arze,

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

datum exspiracie, pocet baleni
Dévod reklamacie

h. Cestné prehlasenie odberatela, 7e sliekom zaobchadzal v sulade s podmienkami uréenymi
vyrobcom lieku a skladoval ich v sulade s podmienkami uvedenymi na vonkajSom obale lieku.

i. Peciatka a podpis za odberatela

Ak je sucastou reklamacie fyzické vratenie liekov, budd tieto prevzaté vodicom po predchadzajucej
dohode so logistickym centrom spolo¢nosti ADYTON medical devices SK s.r.o.

Odberatel pripravi reklamovany tovar na prevzatie vodicom. Balenia ktoré maju byt vratené na ziklade
chyby v distribucii musia byt v pévodnom stave, neotvorené, nepopisané alebo inak neoznacené, bez
etikiet. Vratené lieky musia byt zabalené v prepravhom obale tak, aby bolo pocas prepravy
minimalizované riziko poskodenia.

Riadne vyplneny Reklamacny zdznam odovzdda vodicovi distribUtora, jeho kopiu mu vodi¢ potvrdi
podpisom.

V pripade, Ze sucastou reklamacie nie je fyzické odovzdanie liekov, odberatel odosle riadne vyplneny
Reklamacny zaznam resp. jeho sken e-mailom zakaznickemu centru spol. ADYTON medical devices SK
s. I. 0. na adresu pharma@adyton.org.

Lieky, ktoré vyZzaduju teplotny rezim 2-8°C, je mozné vratit iba v pripade dodrzania tohto teplotného
rezimu, ¢o odberatel potvrdi podpisom cestného prehlasenia o dodrzani podmienok skladovania
uréenych vyrobcom lieku a dodanim kalibrovaného elektronického dokazu dodrzania teplotného
rezimu pocas skladovania u odberatela. Skutoénost, Ze sa vracaju lieky v teplotnom reZime 2-8°C je
nutné vyznacit v Reklamaénom zdzname a taktiez je potrebné upozornit vodi¢a preberajiceho
reklamované lieky.

Liek, ktory podlieha Delegovanému nariadeniu komisie (EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa
dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajice sa podrobnych
pravidiel bezpecnostnych prvkov uvddzanych na obale liekov na humdnne pouZitie a je opatreny
bezpecnostnymi prvkami, je odberatel opravneny vratit iba v pripade, Ze sa jeho Specificky identifikator
nachadza v aktivnom stave v Narodnom verifikaChom systéme — SK_NMVS a jeho nastroj proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom je neporuseny. Ak odberatel omylom deaktivuje Specificky
identifikator, ma moznost do 10 dni od deaktivacie vratit Specificky identifikator do aktivheho stavu.
Ak tak neurobi, reklamacia vratenych produktov nebude uznana.

V pripade stiahnutia lieku podliehajuceho Delegovanému Nariadeniu aZ z Urovne pacienta je odberatel
opravneny takyto liek vratit aj v tom pripade, Ze je jeho Specificky identifikator deaktivovany.
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V pripade zistenia kvalitativnych skrytych vad spotrebitelom je odberatel opravneny reklamovat liek aj
v pripade, Ze je jeho Specificky identifikdtor deaktivovany a ndstroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom je poruseny.

Incidenty (alerty) vzniknuté u odberatela pri overovani Specifického identifikatora nie si predmetom
reklamaéného konania u distribUtora. Odberatel je opravneny takyto liek vratit distributorovi iba
v pripade, ak by bolo potvrdené podozrenie na falSovany liek.

4.9 Narok na uplatnenie reklamacie zanikd v pripade, Ze neboli dodrZzané podmienky uchovavania
stanovené vyrobcom, ak doslo k poskodeniu alebo zniZeniu kvality liekov nespravnou manipuldciou ci
Zivelnou pohromou, alebo je reklamacia v rozpore s tymto Reklamacnym poriadkom.

5. VYBAVENIE REKLAMACIE

Spoloénost ADYTON medical devices SK s. r. 0. si vyhradzuje pravo uznat alebo neuznat reklamaciu na zaklade
posudenia odbornym zastupcom distribltora alebo na zaklade posudenia vyrobcom prip. drzitefom povolenia
na registraciu lieku. Distribator oznami svoje stanovisko k uplatnenej reklamacii do 30 dni odo dna prevzatia
reklamacie. Sp6sob vybavenia uznanej reklamacie riesi distribator po dohode s odberatelom.

6. ZAVERECNE USTANOVENIA

6.1 Spolo¢nost ADYTON medical devices SK s. r. 0. je opravnend tento Reklamaény poriadok menit bez
predchadzajuceho suhlasu odberatela.

6.2 Tento Reklamacny poriadok je platny a t€inny odo dila 2.3.2026 a je druhou verziou tohto dokumentu.

V Bratislave dna 2.3.2026

Martin Coufal

Splnomocneny zastupca konatela
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