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PRIPRAVA NA SDP AUDIT

A NASLEDNA DOPORUCENI

02.12. 2025
Jenni Miillerova

Zkratky

BCZ - Bracco Imaging Czech s.r.o.

QP - Qualified Person

RP — Responsible Person (Odpovédna osoba)

KO - Kvalifikovana osoba distributora

LP — Lécivy pripravek

LPOD - Lécivy pripravek s omezenou dostupnosti

QMS - Quality Management System (Systém Fizeni kvality)
SDP — Spravna distribucni praxe

SOP - Standardni operacni postup
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Legislativni ramec pro LP

EVROPSKA LEGISLATIVA:

® Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 06.11.2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pfipravkd, v platném znéni a doplnéni;

® Nafizeni Komise (EU) 2016/161 ze dne 02.10.2015, kterym se stanovi podrobna
pravidla pro ochranné prvky na obalech lécivych pFipravka pro humanni poufziti, v
platném znéni;

® Pokyny 2013/C 343/01 pro spravnou distribuéni praxi humannich 1é¢ivych pfipravki ze
dne 23.11.2013.
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Legislativni ramec pro LP

NARODNI LEGISLATIVA V CR:
® Zakon €. 378/2007 Shb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o
lé¢ivech), v platném znéni (§75-§77);

® Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci lé¢iv, v platném znéni (§35-§41).

POKYNY A FORMULARE PRO DISTRIBUCI — web SUKLu
Rada DIS

Cil: Distributor vytvofi a udriuje uéinny systém zabezpeéovani jakosti!
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Legislativni ramec pro LP

Legislativhé nezbytné osoby pro distribuci LP
* EU - Responsible Person X Odpovédna osoba (RP)
+ CR - Kvalifikovana osoba distributora (KO)

» Bracco - Qualified Person (QP)
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Nastaveni distribuce v BCZ - popis modelu

Spoleénost BCZ uzaviela dohodu o distribuénich sluzbach s poskytovatelem
logistickych sluZeb Alliance Healthcare (Cencora). Poskytovatel logistickych sluzeb
vyélenil pro praci s vyrobky BCZ dostateény poéet odpovidajicim zpisobem
proskolenych zamé&stnanci a prostory, navrzené a schvalené pro skladovani a distribuci
1é€ivych pFipravkd a zdravotnickych prostiedka.

Poskytovatel sluZzeb ma veskera nezbytna povoleni, vydana pfislusnymi statnimi
autoritami v Ceské republice pro poskytovani specifikovanych sluzeb.

Poskytovatel sluzeb ma zaveden svij vlastni systém SDP. Tento zavedeny systém SDP

obsahuje Fidici postupy, standardni operaéni postupy a prvky internich auditQ, jeZ zajisti
pro nakladani s vyrobky BCZ uplny soulad a dodrzeni veSkeré evropské a narodni
legislativy, ktera se tyka dodrzovani pravidel SDP.
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Distribuce LP

Distributor LP provadi interni audity systému jisténi jakosti dle
Planu auditti, kterymi se ovéruje i vlastni dodrzovani pravidel

SDP, a pfijimaji se pfipadna PREVENTIVNI OPATRENI /

sewv

NAPRAVNA OPATRENI, tzv. CAPA.
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BCZ Plan internich auditu

Docusign Envelope ID: 9DSDOAD1-E3D8-4021-9FDB-FDIABF20AAAD

B
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Bracco Imaging Czech s.r.o.
QMS AUDITS PLAN for the year of 2025

[
Lead Scope and | Reason for Audit

PROMEDICA PRAHA
3RO

Czech Republic |

Code | Logistic Partner / Audited Country | Last Audit Date of Audit
Vendors, Types of Vendors — v | Auditor | Auditea Area
Local (L) or Global (G) |
Provide | Aliance Healheare — 1 P p— Rl P | 11072055 | 1005 |
Provider of [ LACOMED, spol. s 1. 0. — L. Caoch Republic | BCZ Annual, Periodic | 21.03.2024 2({77%'5 2‘%5
Ls ech Republic Q1-Q2/2025
+ | Annual, Periodic OT.11.2024
3-Q4/2025

Ireland T V1 eriodic
Treland | Vi eriodic
I eriodic
eriodic *CQM Strategic and Tactical
Periodic. Audit Plan
M GM eriodic
eriodic
BED GMP Periodic
coM P eriodic
com GMP eriodic
COM | GMP___|Periodic
oM GMP T Periodic
com GMP | Periodic |
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BCZ Plan internich auditu

Docusign Envelope ID: 9DSDOAD1-E3ID8-4021-9F DB-FDIABF20AAAD

Code Country | Lead Auditor Scope and Audited Area Last Audit Date of Audit
locz |z | sezsos oo 02s | g2 |
CA BCZ cz BCZ SOs ‘GDP, GVP — Testing of companies’ phone lines. 12.06.2024 el
_ AL S22 S| Q2/2025
ca  |Bez cz BCZQP | GDP — Report for SUKL, Drug Consumption and oo 09 -05- %5
Inventorics stock el 14.05.2024 Q272025
~ ~2 - - GDP — Inspection of customers database, and 05 -08- 2025
A cz BCZ QP o e 09.09.2024
oA |Bes ! aualification of suppliers 22 A ] 005
- - ~ & Control of the radiation protection system and
»/ > cz BCZ SP - 11.03.2024 -03- 2%
CA  |BCZ handling with radiation ionising sources £ 7//%% 05503455
[  seon [ [ i
Code Mock Recall | Country Lead Auditor Scope and Audited Area Last Audit Date of Audit
CA BCZ cz BCZ QP GDP — Mock Recall (LSPs - AH and LCM) ~—21.02.202 n. "
Ll 0F SLS | LcM=04.03.2024 03 -03- 125
Al 57T FILZ. Q2/2025
Note: *CQM-GEN-PLN-B166027 2.0 CQM Strategic and Tactical Audit Plan 2023-2027, Effected on: 21-Dec-2023
Sioneaby: Sioned by
Jonni Mustierova n.
ST i 20 ot e O e e e soomrs
SGning Time: 19-D00-2024 | 11:23:44 AM CEY Signing Time: 20-Dec-2024 | 9:46:33 AM CET
SASSCCEA4B414ACOACCEIRCIME2FOAIS FF9BD109CEIB4AISECBBBEDTB103F 13D
Author: Ap?rnver .
BCZ Qualified Person BCZ/BSK Country Manager
19-pec-2024 20-pec-2024
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Audit SDP

Systém zajistovani jakosti je zakladem ,spravné distribuéni praxe”:
- Rizena dokumentace (zasadni souéast systému kvality)

- Databaze dodavatell a odbérateld

- Objednavani vyrobka

- PFijimani vyrobka

- Skladovani vyrobki

- Prostory skladu

- Radné a mimofadné inventarizace

- Distribuce — vydavani (vychystavani) vyrobki

- Vydavani vzorka

- Vyfizovani reklamaci / vratek

- Postup pfi stahovani vyrobkti z ob&hu a podezieni na padélek
- HIaseni pro zdravotni ufad (objem LP — DIS-13, hlaseni LPOD)
- Odchylky / CAPA / Rizeni zmén

- Rizika kvality - QMR (Pfezkoumani fizeni kvality)

- Informacni systémy

- Smluvni pfeprava

- Likvidace
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BCZ Priprava na externi vyro¢ni audit SDP

Externi audit je u poskytovatele logistickych sluzeb AH vykonavan dle BCS-GDP-
SOP[B]-B117425 ,,Interni a externi audit / Interny a externy audit, v poslednim
znéni.” Externi audit je proveden tak, aby poskytovana sluzba byla v naprostém
souladu s evropskou a mistni legislativou a predpisy pro SDP.
* Telefonat s KO DC Alloga — dohoda o terminu a zajisténi pritomnosti vSech
zucastnénych osob pro audit

* Pisemné odeslani BCZ Program Auditu
* Odeslani pozvanky do Teams — pfrijeti Ucasti
* Odeslani pfipravy ,,Zprava z auditu” na auditovany subjekt
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Bracco Imaging Czech s.r.o. PROGRAM AUDITU Egl}D
N
Misto kontroly: Centrum logistickych sluZzeb — DC Alloga
Naézev: Alliance Healthcare s.r.o.
Adresa: Podle trati 624/7, PSC 108 00 Praha 10 - MaleSice
Datum kontroly: 10. 07. 2025, 9:00 h
Predmeét kontroly: Vyro¢ni audit u iho posky istickych sluZeb: ,,Plnéni

podminek SDP*

Auditor: Mgr. Jenni Miillerovi — kvalifikovana osoba

V3eobecnd témata auditu kontroly u poskytovatele logistickych sluZeb:
e Zabezpecovani kvality — kontrola povoleni;
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Program auditu

Vseobecnd témata auditu kontroly u poskytovatele logistickych sluZeb:
Zabezpecava.m kvality — kontrola povolem

e Odpoved a pi p! dpovédnych za systém kvality — organizaéni
struktura;
e Systém 3koleni pr ikt — kontrola skolicich materia'l\"l a dok §kolem';

e Prijem vyrobku do skladu, dodrzovani pfep:

e Peclivost prace ve skladu — ¢innost pracovmkﬁ skladu (zaskladiiovani vyrobk\'l dodrzovani
znaceni vyrobki na pozicich, zésady FEFO, defektovani zbozi):

e Zavedeni systému fizené dokumentace, popis jednotlivych pracovnich postupii —
dodrzovani téchto postupt pii kontrole vyrobki pro expedici, predpisova dokumentace a
_|e_|1 dostupnost pro pracovniky skladu a jeji aktudlnost;

. ve skladu, itaéni fad, deratizace a dezinsekce, dodrzovani
zésad hygienického a sanitacniho Fadu, Gistota skladovych prostor;

e Vychystavani vyrobku:

e Monitorovani teploty a vlhkosti:

e Prostory pro skladovéni vyrobka — oddé&leni prostorii pro specializovany piijem a odesilani
zbozi. Oddéleni prostoru, uréeného pro vyrobky, jez jsou docasné v karanténé nebo které
nebyly uvolnény na trh. Oddéleni prostoru pro docasné skladovéani vyrobku, které jsou

urceny k likvidaci.
e Kontrola dokladii o prodeji;
e Zaznamy o kontrole;

e  Smluvni pieprava — dodrzovani prep:
do distribucnich center a nemocnic;
e Postupy a opatieni pro fizeni rizik.

Poskytnéte PROSIM, auditorovi piedem nasledujici dokumentaci.
SEZNAM POZADOVANE DOKUMENTACE PRO AUDIT: dle dohody

i podminky vyrobki
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Zprava z auditu

ZPRAVA Z AUDITU
AUDIT REPORT

Bracco Imaging Czech

Datum/Date: 10. 07, 2025 Predmét kontroly/Audited Domain:
Vyrotni externi audit SDP/
Misto kontroly/Audited Location: ‘Annual External GDP Audit
Bracco Imaging Czech s.r.o. Provéfované oddéleni/Audited

Alliance Healthcare, s.r.0., CLS Alloga, Praha | Department: CLS DC Alloga, QP —
Alloga

Cislo auditu/

07/2025

of Audit:

eznam dokumentace pro audit/List of documentation submitted for the Audit:
AH Manuil kvality/AH Quality Manual; AH SOPky/AH SOPs; AH PUAH WI

Provéfovan napravna opatren z minulého auditu/Reviewed Corrective Actions from the previous audit: 0

BCZ QA QP

‘Souhrané hodnoceni/Overview:

Potet hodnocenyich otizek/Number of questions examined: 26

Pocet hodnocenjch znamkou /Number of scores 0: 0 Pocet NO/CA Number: 0
Pocet hodnocenych znamkou /Number of scores 1: 0
Podet hodnocenych znamkou /Number of scores 2: 26

52
Dosazeny potet bodiy Total score
Funknost systému 100=100 %

System Working

x
Podet otézek/No. of questions x 2

Silné strinky/Strengths:
Vybudovany systém je pln funkéni a je aktulng prezkoumévén a udrfovén
Petlivé vedeni fizené a ziznamové dokumentace.
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Zprava z auditu

Slabé stranky/Weaknesses: N/A

Celkovi — doporugeni pro zlepsent/Qyerall - recommendations for improvement
Doporucuji osobni ticast QP Alloga (dr. Frydri3kové) na SDP Skoleni u externi firmy (pik SUKL, Conforum atd,)

Piiloha/Attachment: 1. Dotaznikovy list auditu/List of Audit Questionnaire

Seznam nedostatkii/List of observations

Vypracoval/a — Prepared by:

Prevzal/a — Received by:

Jméno/Name:
Datum/Date:

Mer. Jenni Miillerova

RNDr. Klara Frydryskova Ph.D.

10.07.2025

10.07. 2025

Podpis/Signature:

BCS-GDP-SOP[B]-B117

X
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Zprava z auditu

Subjekt/Entity:

BCZ/AH

Dotaznikovy list anditn
/Audit Questionnaire:
Véxofni SDP Audit/Annual GDP Audit

Datum
/Date
10.07.25

Otizka/Question

ZjiSténi (podpirné dikazy)/Findings
ing evidence)

Hodnoceni/

Score

Doilo ke zménim v organizaci, Které by
ovlivaily podminky SDP a systém
‘managementu kvality?

Je ve spolecnosti aktulni organigram?

Jsou jasné stanoveny legislativng povinné
osaby? Pokud ano, provedly se zmény
systémove.

/" Have there been any changes to your
organization impacting GDP conditions and/or
the Quality Management System?

Is the Company's organizational chart up to
date?

Are the officers responsible for regulatory
obligations clearly identified? If so, were the
changes carried out in a systematic manner?

Je vedena fizeni dokumentace SDP — SOP a
formulire? / Is controlled GDP documentation
— SOPs and forms  kept?

Piisobite jako distributor 1égivych pripravkd.
Dolozte své povoleni vydand regulacni
autoritou ¢i certifikit SDP. / You work as a
‘medicinal product distributor. Submit your
licences issued by the competent regulatory
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Zprava z auditu

Subjekt/Entity: Seznam nedostatki/List of observations Datum/Date: 10.07.2025
BCZ/AH Strana/Page 1/1
&. otizky/No. of question | ZjiSténi/Findings: Klasifikace/C]

X
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Otazky

1) Doslo ke zménam v organizaci, které by ovlivnily podminky SDP a systém managementu kvality? Je ve
spoleénosti aktualni organigram? Jsou jasné stanoveny legislativné povinné osoby? Pokud ano, provedly se
zmény systémoveé.

2) Je vedena fizena dokumentace SDP - QS, SOP a formulare, pracovni instrukce?

3) Pusobite jako distributor Ié€ivych pfipravki. DoloZte sva povoleni vydana regulaéni autoritou &i certifikat SDP.

4) Distributor musi jmenovat nejméné jednu osobu jako kvalifikovanou osobu. Kvalifikovana osoba by méla mit
odpovidajici schopnosti a zkuSenosti a rovnéz disponovat znalosti SDP a byt v této oblasti proskolena. DoloZte.

5) Zaméstnancim by méla byt poskytnuta po&ateéni a periodicka odborna priprava tykajici se jejich ulohy.
Odpovédna osoba by méla rovnéz aktualizovat své znalosti v oblasti SDP prostfednictvim pravidelnych skoleni.

6) Jsou zaméstnanci skladu DC Alloga prokazatelné proskoleni, napf. kvalitaf, pracovnik pfijmu, pracovnik
skladu?

7) Prostory by mély byt navrZzeny a vybaveny tak, aby zamezovaly vniknuti hmyzu (i létajici hmyzu) a hlodaveim.
Je zaveden preventivni program hubeni $kidcia?

8) Zasoby by mély rotovat podle zasady ,,FEFO*.

9) Lécivé pripravky a zdravotnické prostiedky, které jsou uréeny k likvidaci, by mély byt fadné identifikovany,
uchovavany oddélené& a mélo by se s nimi zachazet podle pisemného postupu.

10)Mél by byt zaveden program auditd, ktery se tyka plnéni podminek SDP a dodrzovani pravnich pfedpisu, 18

naokynil a pastunl v uréeném & ramci
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Otazky

11) Isou v prostorach skladu zajistény podminky pro uchovavani BCZ produkti? Je ovéfovana kalibraéni IhGta u
pouzivanych Ustfeden ve skladu a zajisténa vcas kalibrace?

12) Distributor musi zajistovat suché i Cisté prostory i pro skladovani ZP, které musi spliiovat: teplotni poZzadavky,
méreni teploty a vedeni zaznamu alespon dennich maxim a minim téchto méfeni, zaznamy uchovava 5 let.

13) Je zbozi spolecnosti BCZ ulozeno na oznacenych pozicich ve skladu? Je soucasti znaceni obalu lé¢iva EAN
nebo GTIN kéd a SUKL kéd pro LP? Je souéasti znaéeni CE znaéka a UDI-DI u ZP?

14) Jsou planovany znaky procest pro BCZ?

15) Isou znaky vyhodnocovany a projednavany vedenim BCZ? Jsou CAPA prezkoumany?

16) Je v praxi zajistovano pravidlo defektovani?

17) Isou LP a ZP na reklamaénich (vratky) pozicich uchovavany oddélen& mimo zasoby béznych vyrobki?

18) Jsou zpracovany pokyny pro pfijem zbozi?

19) Jsou zpracovany pokyny pro proces kontrolovani?

20) Je zpracovan predpis na sanitaci skladovacich prostor? Je provadéna sanitace skladu Alloga?
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Otazky

21) Isou kontrolovany prepravni podminky u externiho pfepravce do distribuénich center?

22) Je provadéna kontrola u pfepravct — distributori Ié€ivych pfipravka k nasim odbérateltim do Iékaren?
(astavnich, nemocniénich...)

23) Jsou teplotni zaznamy, které jsou generovany béhem prepravy kontrolovany a archivovany? Kdo provadi
jejich kontrolu a kde jsou udaje archivovany?

24) JIsou stanoveny postupy a opatfeni pro fizeni rizik?

25) Je pii pfijmu kontrolovana CE znaéka na Stitcich ZP?

26) Byly aktualizovany postupy &i pracovni instrukce v souladu s Géinnosti Nafizeni pro ZP (Medical Device
Regulation)?

27) Je IT systém validovan?

20




25.11.2025

\ Zaver

Podékovani za audit

Zjisténi a doporuceni z auditu

Vypracovani zpravy z Auditu, odeslani k odsouhlaseni a k
podpisu

Navrh na CAPA

Implementace do TrackWise (elektronicky nastroj)
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Dékuji za pozornost




