Q

REGAL PHARMACY

PROGRAM RIZENI RIZIK
(RISK MANAGEMEN T PROGRAM)

Obchodni spole¢nost
RE GALPHARMACY beta s.r.o.

IC: 21593442, se sidlem Sokolskd tfida 936/21, Moravskd Ostrava, 702 00 Ostrava
zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Ostravé, oddil C, viozka 96031

Datum Géinnosti: 1. 1. 2026
Verze: 1.0

Garant: Odpovédnd osoba a jednatel

1. OcelaCil

V nasi spoleCnosti si uvédomujeme, Ze jeji Cinnost v oblasti distribuce 1éCivych
pfipravkd a zdravotnickych prostfedkld nese specificka rizika, kterd mohou mit dopad na
zdravi pacientd, reputaci spole¢nosti a jeji ekonomickou stabilitu.

U&elem tohoto programu je stanovit jednotny, systematicky rdmec pro identifikaci,
hodnoceni a zmirfiovani rizik v souladu s:

1. pokyny pro spravnou distribuéni praxil;

2. zdkonem ¢&. 378/2007 Sb., o légivech;

3. vyhlaskou Mz &. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci I&giv;
4.

povinnosti péce fradného hospodare ¢lenl statutarniho orgénu dle zékona €.
90/2012 Sb,, o obchodnich korporacich.

Cilem je prejit od reaktivniho feseni problémd k proaktivnimu fizeni rizik, které zaijisti
kontinuitu podnikdani a bezpecnost distribuovanych produktu.

Il. Rozsah a Definice

Tento program se vztahuje na veskeré procesy nasi spolecnosti, zejména na:

- logistiku a skladovani (véetné chladového Fetézce),

« ndkup a vztahy s dodavateli,

« IT infrastrukturu a bezpecnost dat,

« compliance a pravni zalezitosti.

Definice:

« Riziko: Kombinace pravdépodobnosti vyskytu uddlosti a zdvaznosti jejiho dopadu.
« FMEA (Failure Mode and Effects Analysis): Metodika analyzy moznych vad a jejich
nasledkd, kterou Spole¢nost primdarné vyuzivd pro hodnoceni procesnich rizik.
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« Odpovédné osoba (RP): Osoba jmenovand dle zakona o lé¢ivech, garantujici jakost.
lll. Metodika Fizeni rizik

Rizeni rizik ve spole¢nosti probihd v cyklickém procesu, ktery se opakuje minimdalné
jednou ro&né nebo pfi zdsadni zméné (napf. novy sklad, novy IT systém) a probihd ve
dvou variantdch:

1. Periodicky: Komplexni pfezkum celého systému minimalné jednou ro¢né.

2. Situaéné: Okamzité vyhodnoceni pfi vyskytu specifické situace nebo zmény
(Lspoustec”).

1. Identifikace rizik a situaéni kontext

Identifikace neni staticky proces. Odpovédni pracovnici musi aktivné vyhodnocovat
rizika v kontextu konkrétnich provoznich situaci.

Mechanismus uréeni rizika: Situace (spoustéé) -> Analyza dopadu na procesy ->
Identifikace konkrétniho rizika.

Priklady situacni identifikace rizik:

Situace / spoustéé

Konkrétni identifikované
riziko

Potencialni dopad

Nabor novych skladnik
(sezénni $piéka)

Nedostatecna znalost GDP,
lidska chyba

Zaména SarZi, expedice
exspirovaného léCiva

Extrémni poéasi
(letni vina veder)

Pretizeni chladicich jednotek,
selhani pasivnich boxu

Teplotni exkurze, znehodnoceni
termolabilnich lékd

Implementace nového
IT/ERP systému

Chyba v migraci dat, vypadek
interface na SUKL

Ztrata dohledatelnosti,
neschopnost hlaseni

oy -

Rozsifeni portfoliao
termolabilni Ié¢ivé pripravky

Specifické poZadavky na
skladovani a bezpecnost

KradeZe (vysoka hodnota),
zneuziti mimo zdravotnictvi

Vypadek dodavatele energii

Nefunkcnost klimatizacea
zabezpeceni

Znehodnoceni zasob, naruseni
integrity skladu

Vedeni spolecnosti ddle ve spoluprdci s vedoucimi oddéleni mapuje potencidini hrozby
v nasledujicich klicovych oblastech:

« Kvalitativni rizika: Vypadek chlazeni, pfijem falzifikatu, kontaminace, zdména Sarzi.

« Provoznirizika: Havdrie vozidla, vypadek elektfiny, absence klicového persondlu.

« Pravni a compliance rizika: Korup&ni jedndani zaméstnanct (viz Eticky kodex),
poruseni soutézniho prava, sankce SUKL.

* Finanéni rizika: Insolvence klicového odbératele, kurzova rizika.

« Kyberneticka rizika: Ransomware, Unik dat pacient(/Iékait (GDPR).
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2. Hodnoceni rizik

Kazdé identifikované riziko je hodnoceno na skdle 1-5 ve dvou dimenzich:

« Pravdépodobnost (P): (1 = Velmi nepravdépodobné, 5 = Téméf jisté)

« Dopad (D): (1 = Zanedbatelny, 5 = Katastroficky/OhroZeni Zivota pacienta)
Skore rizika =P x D

3. Matice reakce nariziko

Skére Uroven rizika Vyzadovana akce

1-4 Nizké Akceptovatelné. Monitorovani v rdmci béznych proces.
. VyZzaduje pozornost. Musi byt definovéna preventivni

5-9 Stfedni Y e P y P

opatfeni a ur€ena odpoveédnd osoba.

Neprijatelné bez okamzité mitigace. Musi byt

10-15 Vysoké . ) e 2 L
implementovan akéni plan ke snizeni rizika.

STOP stav. Proces musi byt zastaven nebo okamzité
16 — 25 Kritické eskalovan jednateldm. Hrozi bezprostfedni ohrozeni
pacienta nebo existence firmy.

4. OSetreni rizik

Pro kazdé riziko nad hranici akceptovatelnosti (Skére > 4) musi byt zvolena strategie:
- Mitigace (snizeni): Zavedeni kontrol (napf. zélozni generator pro lednice).

« Pfenos: Pojisténi, outsourcing s garancemi.

« Vyhnuti se: Ukon&eni rizikové aktivity (napf. vyfazeni nespolehlivého dodavatele).
IV. Specificka rizika a kontrolni mechanismy

A. Rizika chladového fetézce
Vzhledem k distribuci termolabilnich I€€ivych pFipravku je toto kritické oblast.
 Riziko: Exkurze teploty mimo rozsah 2-8 °C béhem transportu nebo skladovani.
« Kontrola:
o KontinudIni monitoring teploty s alarmovym systémem (SMS/e-mail notifikace).
o Pravidelnd kalibrace &idel (mapping skladu).
o Validace transportnich boxt a aut.
o Smlouvy s dopravci garantujici GDP standardy.
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B. Rizika dodavatelského fetézce a falzifikath
 Riziko: Vstup padélaného IéCiva do distribuéniho Fetézce.
« Kontrola:
o Ovéfovani kvalifikace dodavatelt — kontrola licenci SUKL.
o Implementace systému pro ovéfovani ochrannych prvkd (FMD) pfi pfijmu a
vydeji.
o Fyzickd kontrola neporusenosti obald.
C. Compliance a anti-korupéni rizika
* Riziko: Neopravnéné pobidky Iékafim a jinym odbératelm.
» Kontrola:
o Zavazny Eticky kodex.
o Systém ,Ctyf o¢i” pfi schvalovani marketingovych vydajd a daru.
o Pravidelny audit smluv s HCP (Health Care Professionals).
V.Role a Odpovédnosti

1. Jednatel(é) spoleénosti:
o Nese findIni odpovédnost za systém fizeni rizik.
o Schvaluje ,program* a alokuje rozpo&et na zmiriujici opatieni (napf. ndkup
nového IT, pojistént).
2. Odpovédnd [ kvalifikované osoba:
o Garantuje, Ze systém fizenirizik pro jakost 1&Civ je funk&ni a aktudini.
o Ma pravo zastavit distribuci v pfipadé identifikace kritického rizika pro pacienta.
3. Vlastnici rizik:
o Vedoucijednotlivych oddéleni (sklad, obchod, IT). Jsou odpovédni za identifikaci
rizik ve svém Useku a realizaci opatfeni. Tato odpovédnost zahrnuje i fizeni rizik
tfetich stran.Kazdy vedouci odpovida za to, ze externidodavatelé spadajicido jeho
gesce (napt. externi dopravci pro logistiku, poskytovatelé SW pro IT) jsou
provéreni, smluvné zavézani k dodrzovani standardd a pravidelné kontrolovani.
VI. Monitoring a PFezkoumani

1. Registr rizik: Spole¢nost vede dokumentaci (zpravidla v Excelu nebo jiném vhodném
IS), kde jsou evidovana vdechna identifikovana rizika, jejich RPN skére a stav opatfeni.

2. Incident Management: Kazdd mimofadnd uddlost (odchylka) musi byt analyzovana:
Byla tato uddlost predvidand v registru rizik? Pokud ne, musi byt registr aktualizovan.

3. Revize: Minimdlné jednou ro¢né predklddd odpoveédnd osoba vedeni spole€nosti
zpravu o stavu rizik, efektivité opatfeni a ndvrhu na zlepseni.
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VIl. Zavéreénda ustanoveni

1. Zavaznost: Tento program je zavazny pro viechny zaméstnance, ¢leny statutarnich
org@nu a smluvni partnery jednajici jménem spolecnosti.

2. Sankce: Poruseni programu muZe veést k disciplinarnimu fizeni, ukonceni pracovniho
poméru a v zévainych pfipadech i k pravnim krokim (néhrada skody, trestni
oznameni).

3. Skoleni: Kazdy zaméstnanec je povinen absolvovat pravidelné skoleni o tomto
programu minimalné jednou rocné.

Pfrijato dne 1. 1. 2026

MUDr. Jana Simurdova
jednatelka
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