18.03.2026

Vnitrni audit
KVALIFIKOVANA OSOBA (QP) V DISTRIBUCI LECIV OD A DO Z

25. 3. 2026
CONFORUM

Obecné pozadavky

—Vnitfni kontroly by se mély provadét za ucelem sledovani provadéni a

dodrZovani zasad spravné distribucni praxe a za ucelem navrZeni nezbytnych
napravnych opatreni.

—Meél by byt zaveden program vnitfnich kontrol, ktery se tykd vSech aspekt(
spravné distribuéni praxe a dodrzovani pravnich predpisud, pokyn( a postupl v
uréeném casovém ramci. Vnitfni kontroly mohou byt rozdéleny do nékolika
samostatnych vnitinich kontrol s omezenym rozsahem.
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18.03.2026

Obecné pozadavky

—Vnitfni kontroly by méli provadét nestranné a podrobnym zpidsobem urceni
zpUsobili zaméstnanci dané spolecnosti. Audity nezavislych externich
odbornikd mohou byt rovnéz uzitecné, ale nesmi byt pouzity jako ndhrada za
vnitfni kontroly.

—>0 vSech vnitfnich kontrolach by mély byt vedeny zdznamy. Zpravy by mély
obsahovat vSechny pfipominky vznesené béhem kontroly. Kopie zpravy by
méla byt poskytnuta vedeni a dalSim pfislusSnym osobam. V pfipadé
nesrovnalosti a/nebo nedostatk(l by méla byt stanovena jejich pfi¢ina a méla
by byt zdokumentovana a sledovana ndpravna a preventivni opatreni.

CONFORUM, 25. 3. 2026

Hlavni cile auditu

—>0Ovéreni shody s pozadavky GDP

—ldentifikace neshod a rizik
—Hodnoceni Ucinnosti systému kvality
—>Podpora neustalého zlepSovani

—>Pfiprava na inspekce SUKL

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Struktura auditu

—L1: self-inspection

—L2: interni a externi audity
—L3: audity centrdly

—>L4: inspekce statni autorit

CONFORUM, 25. 3. 2026

Typy auditu

—0n-site —>Systém
—>Remote —Proces
—0ddéleni

—>Pravidelny

—Mimoradny

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Auditori

—Nestrannost a objektivita

—Seznam schvalenych auditor(

—Znalost auditované oblasti (SDP, legislativa)

—Znalost procesu (distribuce, skladovani 1éciv)

—ldentifikace a hodnoceni rizik v distribuci léciv

—Schopnost planovat, provadét a dokumentovat audity

— Efektivni interview, prezentace vysledkd, psani zprav

CONFORUM, 25. 3. 2026

Audit universe — interni

Oddéleni

Farmakovigilance
Kvalita

Nakup lécivych
pripravka
Registrace |é¢ivych
pripravka
Zéakaznicky servis

Hodnoceni

4
9

9

Frekvence

auditu
2 roky
Roc¢né

Roc¢né
2 roky

Roc¢né

Posledni

audit
2024
2024

2024

2024
2024

Planovany

audit
2026
2025

2025

2026
2025

Poznamky
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Audit universe — interni

Uroveri SDP

Pooi
kriticnosti S
1 méné kriticky
2 stredné kriticky
8 vysoce kriticky
Dopad na SDP Popis
1 maly
2 stredni
3 vysoky

Poznamky

Oddéleni, které neni pIné zapojeno do SDP proces(, nebo je zapojeno jen ¢astené
(office management)

Oddéleni, které je ¢astecné zapojeno do SDP procest (registrace |écivych ptipravkd,
pfiprava obalovych komponent, farmakovigilance)

Oddéleni, které je pIné zapojeno do SDP procesti (oddéleni kvality, nakup lécivych
pFipravkd, zékaznicky servis)

Poznamka

Pfipadny nedostatek zjistény u takového oddéleni nema dopad nebo jen maly dopad
na soulad s pozadavky SDP (office management)

Pfipadny nedostatek zjistény u takového oddéleni ma stiedni dopad na soulad s
pozadavky SDP (registrace |écivych ptipravkd, pfiprava obalovych komponent,
farmakovigilance)

Pfipadny nedostatek zjistény u takového oddéleni ma vysoky dopad na soulad s SDP a
muZe vést ke spravnimu fizeni nebo ztraté prislusnych opravnéni (oddéleni kvality,
nékup lécivych pfipravkd, zékaznicky servis)
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Audit universe — interni

Vysledek .
Popis
auditu 7
1 V plném souladu
2 Mensi nedostatek
3 Vyznamny nebo kriticky
nedostatek
Vysledek .
Popis
hodnoceni 7
1-7 Nizky
17-27 Vysoky

Poznamky

Nebyl zjistén nedostatek

Byl zjistén mensi nedostatek, napr.:

- SOP nebylo pravidelné aktualizovano, ale je v souladu se stanovenym postupem
- nebylo provedeno Skoleni, které nesouvisi s SDP v souladu se stanovenym planem skoleni
- méné vyznamny nélez auditu

Byl zjistény vyznamny nebo kriticky nedostatek, napr.:

- nesoulad s pozadavky SDP

- mozna pokuta nebo spravni fizeni ze strany statni autority

- nalez auditu vedouci k vypadku na trhu

- riziko ztrdty pfislusnych opravnéni (distribuéni licence apod.)

- chybéjici zakladni SDP skoleni

- vyznamny nebo kriticky ndlez auditu

Poznamka

Frekvence auditu - 2 roky

Frekvence auditu - 6 mésict

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Audit uni interni
. Vysledek
|
Oblast Popis (1-3)
N& a ivni . 2 P i o of3 a - 2 q a
apravr;i:t?erﬁ}/entwm Népravna a preventivni opatieni z pfedchoziho auditu jsou spInéna a implementovana 1
Standardni opera&ni postupy a/ nebo pracovni instrukce jsou k dispozici 1
Dokumentace Standardni operaéni postupy a/ nebo pracovni instrukce jsou pravidelné aktualizované 1 \Kly'i!?dekt 1,0
Zaznamy jsou provadény v souladu s principy ALCOA 1 SI';PImOS 3
Jsou k dispozici naplné prace 1 Doradled 3
SDP
Naplné prace jsou v souladu se stanovenymi rolemi a odpovédnostmi 1
Zaméstnanci Jsou k dispozici zaznamy Skoleni 1
Skoleni jsou absolvovana v predepsanych terminech 1
Jsou k dispozici vstupni 3koleni novych zaméstnanct 1
Je k dispozici vstupni Skoleni pro stanovené role a odpovédnosti v oddéleni nového zaméstnance 1
Je k dispozici aktudlni standardni opera&ni postup a/nebo pracovni instrukce pro auditovany proces 1
Zaméstnanci jsou proskoleni na auditovany proces a pfislusny standardni operaéni postup a/ nebo 1
Proces pracovni instrukci
Auditovany proces je v souladu s pFislusnym standardnim operaénim postupem a/ nebo pracovni 1
instrukef
Jsou k dispozici pfislusné zdznamy a jsou v souladu s ALCOA principy 1
Ndélezy Pocet a typ ndlezl 1

CONFORUM, 25. 3. 2026

Audit universe — externi

" . Novy dodavatel/  Audit PFisti
Smluvni Typ . . M S . Kritiénost Dopad na a Frekvence a
PP | ey Popis Rozsah y ie H SDP SDP zména/ ustileny ANO/ Skére auditu plénov_any Poznamky
dodavatel NE audit
Obalové a
AAAA  Dodavatel Data marketingové GDP 2 2 2 1 1 8 5 2027 -
materialy
BBBB  Dodavatel Produkty Dod2vatellécivych GDP 3 2 2 1 1 3 2026 -
pFipravka
CCCC Odbératel Produkty Odpératel lécivich GDP 3 2 2 1 1 3 2026 5
pFipravka
DDDD  Dodavatel Data  [OSKVIovatelsWe- e 1 1 1 1 2 5 2027 -

CTD

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Audit universe — externi

Hodnoceni
1
2
3

Kriticnost SDP
1
2

Dopad na SDP
1

Popis
Dokumenty
Data
Produkt

Popis
neni GDP
GDP

Popis

maly

stfedni

vysoky

Poznamka
Dodavatel pracuje s dokumenty spolecnosti
Dodavatel pracuje s daty spole¢nosti
Dodavatel pracuje s IéCivymi pripravky spolecnosti

Poznamka
Dodavatel neni dotcen pravidly a pozadavky SDP
Dodavatel je dotcen pravidly a pozadavky SDP

Poznamka
Pfipadny nedostatek zjistény u takového dodavatele nema vliv
nebo md maly vliv na soulad s pozadavky SDP

Pfipadny nedostatek zjistény u takového dodavatele ma stredni
vliv na soulad s poZadavky SDP a je mozné jej okamzité napravit
prislusnym napravnym opatienim; dodavatel je pravidelné
auditovany drZitelem rozhodnuti o registraci

PFipadny nedostatek zjistény u takového dodavatele muize vést
ke spravnimu fizeni, pokuté nebo ztraté pfislusnych opravnéni;
dodavatel neni pravidelné auditovany drZitelem rozhodnuti o
registraci

CONFORUM, 25. 3. 2026

Audit universe — externi

Stabilita dodavatele
1

Vysledek
1-8

18-72

Popis
Stabilni dodavatel

Novy dodavatel/ Zména u dodavatele

Popis
ANO
NE

Popis
nizky
vysoky

Poznamka
Dlouholety dodavatel, pravidelné auditovany s zadnymi nebo
nevyznamnymi nalezy
Novy dodavatel nebo dodavatel, u kterého probéhla vyznamna
zména s dopadem na poskytované sluzby

Poznamka
Dodavatel pravidelné auditovany

Novy dodavatel nebo nové pridany dodavatel bez predchoziho
auditu

Poznamka
Frekvence auditu - 3-5 let

Frekvence auditu - 1 rok

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Audit plan

—>Roc¢ni pldn auditl na kalendarni rok

Oblast/ oddéleni Termin
Kvalita Q4
Nékup lé€ivych pFipravkd Q2
Zdakaznicky servis Q2

Externi audit:

Oblast/ dodavatel Termin
AAAA Q4
BBBB Q4

CONFORUM, 25. 3. 2026

Planovani auditu

—Jmenovani auditora(-0), co-auditort, SME

—Stanoveni terminu auditu

—Typ auditu:
—>on site/ remote
—>planovany/ mimoradny
—>systém/ proces/ oddéleni

—>Standardy auditu

—>Check-list, audit plan

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Audit — check-list

AUDITNi ZPRAVA - INTERNi AUDIT

Téma auditu:

Termin auditu:

Nazev spolecnosti:

Sidlo spole¢nosti:

Korespondenéni adresa spolecnosti:

Kontrolovana oblast: [ oddéleni
[ proces
[ systém
Typ auditu: [ pravidelny
[ mimoradny
Termin posledniho auditu:
Standardy auditu:

CONFORUM, 25. 3. 2026

Audit — check-list

1. Kontrolované oblasti

Pokud NE, uvedte divod:

Téma Detail Odpovéd’ Komentar
JANO

Napravna opatfeni (CAPA) CAPA stanovena a One

z predchoziho auditu implementovana CNA

CJANO
Jsou k dispozici pracovni instrukce One
SOP aWiI CONA
Dokumentace — SOP, pracovni Pokud NE, uvedte divod:
instrukce CTANO
Jsou SOP a WI pravidelné One
aktualizovany CNA

Pokud NE, uvedte divod:

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Audit — audit plan

AUDIT PLAN - EXTERNAL AUDIT
AUDIT DETAILS

Audit reference no.

Auditee type:

Auditee name:

Auditee address:

Auditee contact:

Audit type:

Lead auditor:

Co-auditor(-s):

Standards:

Date of the last audit:

Date of the audit:

CONFORUM, 25. 3. 2026

Audit —audit plan

Time

Description

9 - 9:30 Introduction

- Auditor's presentation
- Company’s presentation
- Organization chart

Changes from the last audit
- CAPA from the last audit (if any)

9:30 - 10:30 Site tour

~ Inbound process and incoming control

Storage

Picking and packing

- Expedition

- Outbound delivery

- Complaints/ recall/ return goods handiing
- Goods disposal

- Narcotics drug handiing

10:30 - 12:00 Documentation and records
revision

Quality Management System
Site Master File

« Management review, Annual Quality
Review

Quality risk management
«  Change control
«  Deviation handling

CAPA management

Personnel
«  Qualified Person

« Responsible Person for narcotics

« Job description

Training programme (induction, periodic)

14:00 - 14:30 Audit wrap-up

Audit summary
Presentation of the findings (if any)

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Audit — audit plan

DOCUMENTATION

Prior to the audit During the audit

Company's presentation X

[¢] ization chart X

Wholesaler’s license

GDP certificate

Narcotics license

List of controlled

X X [x [x |x

List of suppliers

List of deviations, change
controls and CAPA from the last
audit (with impact on Farmak
International)

Facility layout

Site Master File

review procedure

Annual Quality Review

Risk Management process

- GDP Risk register

XX |IX [X |X X [X

Change control management

CONFORUM, 25. 3. 2026

Dokumentace a zprava z auditu — check-
list

2. Nalezy

Reference: Oblast: Popis: Napravna opatfeni: Termin:
3. Shrnuti

Vypracoval: Jmeéno, pfijmeni: Pozice: Datum:

Jméno, pfijmeni: Pozice: Datum:

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Dokumentace a zprava z auditu

AUDIT REPORT - EXTERNAL AUDIT

1 AUDIT DETAILS

3 AUDIT OVERVIEW

2 EXECUTIVE SUMMARY

Audit reference no. 31 Owganizarion
Auditee type: = Suglier. 3.1.1  Site information
= Customer
Auditee nama: 3.1.2 Changes from the last audit
s o 3.1.3  CAPA from the last audit
Audit type:  Planoed. 3.2 Site Tour
= Un:planned. - e
o - - Ot Auat 3.3 Documentation and records revision
© Bemetg Auk 3.4 Audit summary
Lead auditor: 4 CLASSIFICATION OF AUDIT FINDINGS AND THEIR DEFINITIONS
Co-auditorts):
Scone: 4.1 Observation
Standards: A deviation or deficiency noted by auditor(s) during the audit.
Date of the oudit They include all i issues f iations, deficiencies, di
Audit gesult it b d or other dep from i i ., guid written
Prepased by: policies, work i i etc.).
Il.au: observed issues are classified as Critical, Major, or Minor Observations. Definitions of
Slgnatuce: the classifications are included below.
Approved by: . .
Date: Recommendations may also be made, as described below.
Signature: The classification of any audit Observation may be elevated (for example: from Major to Critical) or

alleviated (for example: from Major to Minor) based on the level of severity, the degree of non-
compliance with a requirement, and the audited site response.

CONFORUM, 25. 3. 2026

Dokumentace a zprava z auditu

Number of Observations

Critical Major

Minor

Recommendations

5  LIST OF OBSERVATIONS
5.1 Critical

52 Major

5.3  Minor

54 Recommendations

Observation ID

System/ Process

Reference

Description

Site Response

Corrective and Preventive Action

Target Date

Observation Status

CONFORUM, 25. 3. 2026
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Priprava na inspekci

—>Kontaktni osoba (obvykle QA/ QP)

—plna moc/ povéreni k jednani, podepisovani, odvolani se
—Administrativni podpora
—»zapis z inspekce (poZadavky, pfipominky, potencidlni nalezy)
—>koordinace a zdznam predkladanych dokument(
—Tym odbornik (logistika, medical, pravni)

—>Skoleni

CONFORUM, 25. 3. 2026

Priprava na inspekci

—Informovaéni vedeni

—>Rezervace terminu
—>smluvni sklad

—>zasedaci mistnost

—Recepce

—8koleni
—>PFipravena dokumentace

—>Kontrola pfipojeni, pfistupt do systému

CONFORUM, 25. 3. 2026
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NejCastéjsi nalezy

—QMS

—>Pravidelny prezkum systému kvality (QP, vedeni spole¢nosti)
—>Systém kvality na zdkladé Fizeni rizik (pravidelné prehodnoceni)
—Zménové fizeni (pro vSechny oblasti, véetné personalnich zmén)

—>0dchylkové Fizeni a ndpravna a preventivni opatfeni (stanoveni kofenové priciny)

> Zdroj: Seminaf SUKL— SDP, 22.11.2024

CONFORUM, 25. 3. 2026

Nejcastejsi nalezy

—Zameéstnanci

—>Neaktudlni organizacni struktura

—Nedostatecné skoleni zaméstnancl

—>Nedostatecné zaznamy (kdo skoli, obsah sSkoleni, ovéreni znalosti, prezencni listina)
—Pracovni ndplné nejsou v souladu s pridélenymi rolemi a odpovédnostmi

—Delegace Cinnosti QP

> Zdroj: SeminaF SUKL — SDP, 22.11.2024

CONFORUM, 25. 3. 2026
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NejCastéjsi nalezy

—>Rizena dokumentace
—Neni k dispozici aktualni verze
—>Chybi podpisy
—>Chybi zménové fizeni
—Neni jasny ucel nebo rozsah
—>Procesy nejsou v souladu v popsanymi postupy
—>Role a odpovédnosti nejsou v souladu s popisy prace

—>Neaktudlni prehled legislativy nebo referenci

+ 2droj: Semindf SOKL—SDP, 2.11.2024

CONFORUM, 25. 3. 2026

Nejcastejsi nalezy

—>Prostory a zafizeni

— Validace pocitacovych systému

—» Zdznamy k prostorim
— teplotni ¢idla
—> sanitace, deratizace

—» Zaznamy k distribuci
—> kontrola dodavateld/ odbérateld
— ke véem typim dodavek
—> pfijem/ vydej lé¢ivych pfipravka

—> naleZitosti pozadované vyhlaskou

e Srin SO 508, 211204

CONFORUM, 25. 3. 2026
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NejCastéjsi nalezy

—Distribuce

—>HIaseni DIS, LPOD, rezervni zdsoby

—Reklamni vzorky (oznaceni, distribuce, monitoring)

+ 2droj: Semind SUKL - SDP, 22.11.2024

CONFORUM, 25. 3. 2026

Reklamace a stahovani

—Reklamace

—Evidence, prehledy
—>Doklady k reklamacim (zpGsob vytizeni, vyjadreni QP, ovéreni/ vyfazeni Ul)
—Vracené zbozi (rozhodnuti QP)
—Likvidace
—>Stahovani
—>Zavérecna zprava (cvicné, ostréu

—Nedostatecny proces cvicného stahovani

+ 2droj: Semingi SUKL - SOP, 22.11.2024

CONFORUM, 25. 3. 2026
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NejCastéjsi nalezy

—Smluvni ¢innosti

—Prehled schvélenych dodavatel(i/ odbératel
—Nedostatecnd kvalifikace dodavateld/ odbérateld
—Pravidelné pfehodnoceni dodavatel(i/ odbératel(
—»Pisemna smlouva (role a odpovédnosti obou stran)

—Soucast planu vnitinich inspekci

Zdroj: Semind SUKL - SDP, 22.11.2024

CONFORUM, 25. 3. 2026

Nejcastejsi nalezy

—>Preprava

—Typ prepravy (vlastni/ smluvni, kontrola podminek a odpovédnost)
—Vlastni:

—>monitoring teploty, kalibrace cidel

—>sanitace

—Skoleni
—Smluvni preprava:

—>smlouva

—kontrola dodrzovani podminek

+ 2droj: Semingi SUKL - SOP, 22.11.2024

CONFORUM, 25. 3. 2026
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NejCastéjsi nalezy

—Vnitini audity

—Plan a pokryti vsech oblasti
—>Zaznamy:
—>chybéjici zaznamy

—>neni provadéna kontrola napravnych opatfeni

CONFORUM, 25. 3. 2026

DEKUJI ZA POZORNOST
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