TABLETKA a.s.

1. Zadani Projektu

1.1. Zakladni adaje

Nézev podniku TABLETKA as.
Pravni forma akciova spole¢nost
Sidlo Brno

Rok zalozeni 2015

1.2. Pfedmét ¢innosti a vyrobni program
Predmét €innosti
Predmét Cinnosti: Vyroba léCiv

Vyroba veterindrnich 1é¢iv
Klasifikace podle CZ NACE: Sekce C Zpracovatelsky primysl

Podsekce 21 Vyroba zakladnich farmaceutickych
vyrobku a farmaceutickych ptipravki

Obor 21 Vyroba zékladnich farmaceutickych vyrobka
a farmaceutickych ptipravka

Vyrobni program

Hlavni vyrobni program podniku tvofi:

e Lé&cCivé pripravky humanni
e Lé&Civé pripravky veterinarni

Vyroba se bude skladat také z origindlnich 1é€iv, bude ji tedy pfedchéazet vlastni vyzkum.
Spolecné s vyrobou generickych 1é¢iv budou vyrabény podle spravné vyrobni praxe (Good
Manufacturing Practice - GMP). Suroviny pro vyrobu 1éciv mohou byt prodavany ostatnim
podnikiim v oboru, pokud vyrobni kapacita 1éCivych latek bude vyssi, nez spotifebuje vyroba
1&¢iv.



Celkove se vyrabi 3 druhy 1éciv:
- Antihypertenziva humanni a veterinarni
- Analgetika humanni a veterinarni

- Vakciny veterinarni pro mala zvitata (psi, kocky)

Souvisejici ¢innost: Prodej meziproduktli z nadbyte¢né vyrobni kapacity

Suroviny pro vyrobu 1é¢iv mohou byt proddvany ostatnim podnikiim v oboru, pokud vyrobni
kapacita 1écivych latek bude vyssi, nez spotiebuje vyroba IécCiv.

Vedlejsi Cinnost: Vyvoj a podptrné sluzby vyroby

1.3. Objem produkce

Piedpokladany objem produkce podle sortimentnich typa u hlavniho vyrobniho programu:

Sortiment Objem produkce v ks Objem trzeb v tis. K¢
Cena/baleni Baleni  Cena/kus Vyroba/rok Produkce baleni/rok Trzby/rok
Léciva Antihypertenziva 450,00 K¢ 90 5,00Ke¢ 13500000 150000 67 500 000,00 K&
Analgetika 150,00 K¢ 30 5,00 K¢ 9000000 300000 45000 000,00 K¢&
Veterinarni
1é¢iva Antihypertenziva 150,00 K¢ 90 1,67 K¢ 4500000 50000 7 515 000,00 K¢
Analgetika 150,00 K¢ 30 5,00 K¢ 6000000 200000 30 000 000,00 K¢
Vakeiny 150,00 K¢ 1 150,00 K¢ 50000 50000 7 500 000,00 K&

157 515 000,00 K¢

1.4. Kapacitni a vykonové charakteristiky

Kapacitni charakteristiky:

Pocet pracovnikil CEIKEIM .......ccouiiiiiiieiie e e eebe e e 120
Pocet zaméstnanct utvaru Vyvoj a vyzkum 1éCivych latek ..........cocoovviiiniiiiiiiiiiieens 25
Pocet zamestnancll divize VYTODA .......cc.eeeiuiiiiiiiieeiieeeieeee e e 50
Dlouhodoby nehmotny majetek ...........coceeviiiiiiiiiiiieiieeeeeeeee e 25402 tis. K¢
Dlouhodoby hmotny majetek ..........ccovieiiiiiiiiiiiiiiiiee e 73 245 tis. K&
POZEMKY ..ttt 92 tis. K¢
Stav z4sob na sklade@..........coooiiiiiiiiiii 16 735 tis. K¢



ZaKIadni Kapital........c.oooiiiiiiiieiiicieece e e 45 000 tis. K¢

DIouhodobé bankovni UVELY .........ccueeiieiiieiieiieeieeieee et 0 tis. K¢
Kratkodobé bankovni UVETY .......c.ccovieeiierieeieeiiecie ettt 0 tis. K¢
Kratkodobé ZAVAZKY ........cccvieiiiiiieiiecieciteee e 20 823 tis. K¢
ROZIOha ..o 0,7 ha z toho zastavéna plocha 6000 m2

Planované vykonové charakteristiky:

Trzby z prodeje vlastnich vyrokli a ZboZi ..........ccceveiiiniiniiiiiiiiicnes 157 515 tis. K&
Piidand hodnota.......c..cooueiiiiiiiiiiiiicic e 87 129 tis. K&
Hospodartsky vysledek po zdan€ni ............cooceeviiieiiiiiiiniiiiiiiececeee 38 359 tis. K&
Rentabilita viastniho Kapitdlu.........cccoooiiiiiiiiiiii e 24,7 %
Primérné naklady na cizi kapitdl (AVETY) ..cceeeviieriiiiieieceee e %
Ptedpoklad meziro€niho NArGStU trZeb .......cccueeiiieriiiiiieiieie e 10 %

1.5. Technicko-ekonomické parametry predstavitelt vyrobniho
programu

' Vakcina proti vztekling — 150 K¢, objem 10

=

ml

Analgetikum - 150 K¢, 30 ks v baleni

Antihypertenzivum - 450 K¢, 90 ks v baleni



2. Zakladni schéma podnikovych procest
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3. Vyrobni funkce

3.1. Vyrobkova politika

ze zadani

3.2. Vyrobni cile a planovani vyroby
doplnit

3.3. Vstupy

Jednotlivé latky, které vstupuji do vyrobku u kazdého vyrobku zvlast — rozdélit na lécivé a
pomocné latky
Obalovy material a dalsi spotrebni material

3.4. Vyrobni zarizeni

vvvvvv

a) obecny popis zafizeni (vyrobni, laboratorni), jejich ndzvy, typova oznaceni,
piipadné kapacity a identifikace

b)  material strojnich zafizeni, ktery je ve styku s vyrobkem

¢) informace o pouziti poc¢itacli a mikroprocesort.

Popis programii planované preventivni udrzby a systémil vedeni zdznamii o udrzbé:
a)  odpovédnost za udrzbu a servis,
b)  pisemné postupy pro udrzbu, u smluvni udrzby zésady jejiho zajisténi,
c) zéznamy (typ, Cetnost servisu a udrzby, opravy, Upravy).

Kalibrace
Koncepce metrologického ovéfovani a vedeni zaznamii.

Automatizované systémy

a)  validace automatizovanych systémi (IQ, PQ),
Instalacni validace - provedeni takovych zkousek, které prokazi, ze technologie a zarizeni
(stroje, mérici zarizeni, podpurné systéemy, pracovmni prostory) pouzivané ve vyrobé jsou
odpovidajicim zpisobem navrzeny, vhodné vybrany a spravné instalovany
Procesni validace predstavuje provedeni takovych zkousSek, které prokdzi, Ze sledované
zarizeni je schopné v souladu s navrzenymi hodnotami sledovanych parametrii spolehlive a
reprodukovatelné produkovat vyrobek definované a pozadované jakosti. PQ vidy navazuje
Jjako nasledny krok po realizaci IQ a OQ vyrobnich zarizeni nebo vyrobniho prostiedi.

b)  ochrana pocitacovych dat pied neopravnénym piistupem a zménami,

c) zalohovani dat



3.5. Sanitace

Pisemné specifikace a postupy pro ¢isténi vyrobnich prostor a zafizeni:
a)  pisemné postupy pro ¢isténi, ptipadné dezinfekei,
b)  validace Cisticich postupii,
c)  kontrola ¢isticich postupii (chemicka a mikrobiologicka),
d) postupy ¢isténi vodnich systému, vzduchotechniky a odsavani.

3.6. Dokumentace a zaznamy

Postupy pro ptipravu, revizi a distribuci dokumentace pro vyrobu a kontrolu jakosti:
a)  odpovédnosti za piipravu, revizi a distribuci dokumentd,
b)  uloZeni origindlnich dokumentt (uved’te 1 dobu uloZeni),
c) forma a zpiisob piipravy dokumentt,
d)  kontrola a revize dokumentace.
Uved'te, zda jsou vypracovany nasledujici dokumenty a stru¢né je charakterizujte:
a)  specifikace vyrobku, surovin a obalovych materiala,
b) analytické postupy pro kontrolu vychozich latek, oballi, meziprodukti a hotovych
produkta,
c)  pracovni postupy pro vyrobu jednotlivych 1écivych latek,
d)  zéznamy o SarZich (o vyrobni a kontrolni ¢innosti),
e)  postup pro propousténi 1é¢ivych latek,
f)  podminky pro potfizovani dokumentace ve formé elektronickych zdznami a
mikrofilmi.

Uved'te dalSi druhy dokumentace souvisejici s jakosti 1é¢ivé latky, které nebyly uvedeny v
kapitole 6.2. a stru¢n¢ je charakterizujte:
a)  specifikace pro zafizeni,
b)  standardni opera¢ni postupy (systém, rozsah, seznam),
c)  specifikace pro pocitacové programy,
d)  dokumentace pro kontrolu odchylek procesu,
e)  postupy pro metrologické ovérovani,
f)  dokumenty popisujici validacni postupy,
g)  postupy uvoliiovani surovin, oballi, meziprodukti,
h)  seznam dal$i pouzivané dokumentace.

§ 9 vyhlasky o vyrobé — uchovavani dokumentace po dobu 1 roku po skonceni pouzZitelnosti
Sarze

System kontroly jakosti zahrnuje odbér vzorkii a jejich zkouseni, kontrolu shody lécivého
pripravku se specifikacemi a organizaci a dokumentaci postupii propousteni konecnych
lecivych pripravka.

Béhem zaverecné kontroly Sarze konecného humanniho lécivého pripravku pred jeho
propusténim do distribuce, prodeje nebo k pouziti v klinickém hodnoceni musi systéem kontroly
Jjakosti zohlednit kromé analytickych vysledki zakladni informace, jako jsou podminky viastni
vyroby a prepravy, vysledky kontrol v priibéhu vyrobniho procesu, prezkoumani dokumentit o
vyrobe, véetné pripadnych odchylek od vyrobniho postupu, a shoda humanniho lécivého
pripravku s jeho specifikacemi, vcetne konecného baleni. Zavérecnd kontrola Sarze
humanniho lécivého pripravku je soucasti systéemu propousténi lécivého pripravku
kvalifikovanou osobou.



3.7. Vyroba a prubézné vyrobni kontroly

Struény popis vyrobnich postupti s vyuzitim schémat technologickych postupti:

Systém manipulace s vychozimi a obalovymi materidly, meziprodukty, nerozplnénymi

a)

b)
d)

popis se schématy od kritického kroku vyroby 1é¢ivé latky (zatazeni do systému

SVP),
postupy provadéné v kli¢ovych vyrobnich zatizenich,

podrobné udaje o manipulaci s cytotoxickymi nebo radioaktivnimi latkami.

produkty a kone¢nymi produkty uvadéjici:

a)

b)
9)
d)
e)
f)
g)

zpusob zna€eni Sarzi u vychozich materiald (pfidélovani interniho - pfijmového

Cisla Sarze),

zpusob karantény vychozich materialt (Stitky, pocitatové systémy),
postupy vydavani materiald,

kontroly kli¢ovych parametrti béhem vyroby,

odbér vzorkil z vyroby a priibézné vyrobni kontroly,

miseni Sarzi meziprodukti ¢i 1é¢ivych latek,

karanténa a uvoliiovéani kone¢nych produktt do spotieby.

Priklad procesu - Vyroba tablet analgetika :
Analyticke a mikrobiologické propusteni vstupu

1.

NS RN wN

Navazeni surovin

Opétovné provereni pred smisenim
Granulace
Vyrazeni tablet

Potahovani a suseni

Adjustace

3.8. Baleni a oznacovani totoznosti

3.9.

Ridici plan validact — vzdy validace pri zavedeni nebo zmény vyrobniho procesu, kritické casti

a) pfiprava obalovych materialt pfed adjustact,

b)  vydavani a kontrola Stitka,

¢)  velmi stru¢né postupy baleni a znaceni.

Validace

a)  koncepce validaci, valida¢ni plany a valida¢ni dokumentace,
b)  kvalifikace kritickych zafizeni a pomocnych systémd,

c)  prospektivni a retrospektivni validace,

d) revalidace (rekvalifikace) kritickych zafizeni,

e)  validace ¢isténi,

f)  validace pocitacovych systémd, vcetn¢ software,

g) validace analytickych metod.

vyroby se pravidelné validuji — napriklad sterilizace



3.10. Kontrola zmén

a)  pisemné postupy pro vSechny typy zmén (napt. zafizeni, specifikace, analytické
metody atd.),
b)  vyhodnoceni navrhované zmény na jakost produktu a jeho stabilitu.
vyrozumeéni odbératelti o zménach v postupech.

Certifikace:
Pted zahajenim vyroby je nutnd certifikace spravné vyrobni praxe od SUKL

Podani zadosti 0 vydani certifikatu — nutné vyplnit formular
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_ formulare/VYR/VYR 31 verze 1 Dotaznik pro_vyr
obce_lecivych latek.doc

Pravni predpisy, které vyrobu upravuji:

smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huméannich 1é¢ivych ptipravki
smérnice 2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych ptipravk.
smérnice 2003/94/ES pro humanni 1é¢ivé ptipravky

smérnice 91/412/EHS pro veterinarni 1é¢ivé piipravky.

Zakon o 1écivech 378/2007 Sb.

vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é€iv, ve znéni pozdé€jsich predpisit

vyhléaska €. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych ptipravkil, ve znéni pozdéjSich piedpist
vyhlaska ¢.226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického
hodnoceni Ié¢ivych piipravki, ve znéni pozdéjSich predpist

vyhlaska €. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek a pomocnych latek, které lze
pouzit pro piipravu 1éCivych ptipravkl, ve znéni pozdéjsich predpist

vyhlaska €. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv, ve znéni
pozdéjsich predpist

4. Odbytova funkce

4.1. Stanoveni obchodni strategie a odbytovych cilu

- cilové trhy antihypertenziv — koneénym zdkaznikem bude hypertonik, tedy clovek
s vysokym krevnim tlakem. Vzhledem k legislativé, ktera neumoziuje propagovat 1éky ptimo
koncovym zakaznikiim (zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy), budeme cilit na lékare,
ktefi predepisuji léky proti vysokému krevnimu tlaku, tedy prakti¢ti 1€kafi, internisté a
kardiologové. Dilezitym faktorem budou také 1ékarny, které mohou 1é€iva substituovat, tedy
zaménovat piimo v 1ékarné

- cilové trhy analgetik — obdobné jako u antihypertenziv, s vét§Sim dirazem na 1ékarny, nebot’
jde o volné prodejnd léciva, avSak I€kati jsou také vyznamnymi ovliviiovateli pacienta,
mohou pacientovi pouze 1ék doporucit

- cilové trhy veterinarnich 1é¢iv — kone¢nym zékaznikem bude chovatel zvifete, pro kterého
bud dany produkt indikovan. Rozhodnuti, které 1é¢ivo se zvifeti poda, je vzdy v rukou
veterinarniho 1ékare, proto propagacni ¢innost bude sméfovana na veterinarni lékaie

- oba trhy bude stimulovat obchodni odd¢leni (schiizky obchodnich zastupct s /veterinarnimi/
1ékati nebo vedoucimi lékaren za marketingové podpory, kterou bude zajistovat pro kazdou
skupinu 1ékti Produktovy manazer)


http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/VYR/VYR_31_verze_1_Dotaznik_pro_vyrobce_lecivych_latek.doc
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/VYR/VYR_31_verze_1_Dotaznik_pro_vyrobce_lecivych_latek.doc

- cile:

Humanni 1é€iva — antihypertenziva: do dvou let ziskat 10% trhu, pfiblizné trzby 67,5mil./rok
Humanni 1éCiva — analgetika: do dvou let ziskat 10% trhu, pfiblizné trzby 45 mil./rok
Veterinarni 1é¢iva — antihypertenziva: do dvou let trzby 7,5mil./rok

Veterinarni 1é¢iva — analgetika: do dvou let trzby 30mil./rok

Veterinarni 1é¢iva — vakciny: do dvou let trzby 7,5mil./rok

4.2. Vyzkum trhu a prostredi
4.2.1. Analyza podnikatelského prostredi

Ekonomika

— antihypertenziva a analgetika humanni - zavislost na uhrad¢ zdravotnich pojistoven, které
nelze ovlivnit, pouze kontrolovat, zda nedoslo k pochybeni a nebyla stanovena SUKLem niZzsi
uhrada nez konkuren¢nim produktiim, zodpovédnost Regulatory affairs

Technicky rozvoj

- farmaceuticky pramysl hodné citlivy na vyzkum a vyvoj, nutné podporovat i inovace
v oblasti vyroby

Pravo

- legislativni omezeni (FDA- Food and Drug Administration - Utad pro kontrolu potravin a
1é¢iv, pasobi v USA; EMEA — European Medicines Agency - Evropska lékova agentura,
v CR hlavné SUKL — Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv- stanovuje také uhradu zdravotnich
pojistoven)

- v marketingu zakon o reklam¢é

Dodavatelé

- velkd zavislost na kvalitnich dodavkach surovin, nutné nastavit pfisné dodavatelské
podminky (viz zasobovaci funkce)

4.2.2. Segmentace a vyzkum trhu

- podle informaci z roku 2012 Ize hypertenzi nalézt asi u 5 % osob 20-30 let, asi u 3040 %
osob kolem 50 let, u > 60 % osob ve véku 65-75 let a u 80 % osob ve veku kolem 80 let.
Celkové to znamend asi 1 500 000 az 2 000 000 hypertonikil v Ceské republice. '

- dle projekce Ceského statistického uiadu zroku 2013 bude nadale dochazet ke starnuti
populace *

- poc¢ty domacich zvifat v Ceské republice zndmy nejsou, evidenci nevede Zadny subjekt.

viers

Ceské republice3

4.2.3. Analyza konkurence

- konkurence: VSechna léciva musi byt registrovana Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv
(SUKL), podle kterého je nyni na trhu 56 obchodovatelnych 1é¢iv ve skuping
antihypertenziv). Jsou zde ale jako zastupci uvedené i rizné baleni a sily 1€Civ, ve skutenosti
jde o 12 zna&ek riaznych vyrobet.*

! Cifkova R, Skodova Z, Bruthans J, et al. Longitudinal trends in cardiovascular mortality and blood pressure levels, prevalence, awareness,
treatment, and control of hypertension in the Czech population from 1985 to 2007/2008. J Hypertens 2010; 28: 2196-2203.

2 4020-13, Projekce obyvatelstva Ceské republiky do roku 2100, obsah | CSU: [online]. [cit.2014-10-12]. Dostupné z:
http://www.czso.cz/csu/2013edicniplan.nsf/p/4020-13

3 Barot, Karel. Systém pro zvifeci titulky.Diplomovd prdce. Brno: Masarykova univerzita. Fakulta informatiky. 2011. Vedouci prace
Radek Oslejsek.

4 Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv [online], Dostupné z:
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data[search_for|=&data[code]=&data[atc_group]=C02&data[material]=&data


http://www.czso.cz/csu/2013edicniplan.nsf/p/4020-13

- hrady 1é¢iv jsou dané SUKLem, doplatky v 1ékarné zavisi na strategii jednotlivych firem.
Primérna uhrada stanovena SUKLem je pro 30 tbl. 150,-K&, pro 90 tbl. baleni 450,-K¢&.
Doplatky generickych firem jsou 0,-K¢. Tyto thrady jsou pro podnik vyznamnym piijmem,
proto sledovani téchto thrad a celkové komunikaci s touto sttni organizaci ma na starosti
oddéleni Regulatory affairs.

- prodeje konkuren¢nich 1é¢iv lze nejsnadnéji ziskat od distributorti 1éCiv, strategie
konkuren¢nich firem z osobnich navs§tév obchodnich zastupcti u 1ékaiti a v 1€karnach

4.2.4. Analyza podniku

- piednosti: Ceska spole¢nost, finanéni kapital od mateiské spoleénosti
- slabé stranky: nové zalozena spole¢nost (aby byl podnik vnimam jako dobry zaméstnavatel,
zajistuje personalni oddéleni), technologicka i finan¢ni naro¢nost na vyzkum novych 1é¢iv

4.3. Nastroje odbytové politiky

4.3.1. Komunikaéni politika

- hlavni komunikace bude obchodnimi zastupci pfi osobnich navstévach u lékart a
v lekarnach, podpofeno napf. vzdélavacimi semindii v nemocnicich, zodpovédny bude
vedouci obchodnich zastupcti. Obchodnich zastupci bude celkové 14, z toho 10 jako zastupci
humanni divize a 4 zastupci pro veterinarni divizi.

4.3.2. Distribuce

- distribuéni firmy schvalené SUKLem, vyhoda — moZné vyuzit pro humanni i veterinarni
produkty jeden distribu¢ni kanal

- ze skladu spoleCnosti bude zajistovan transport 1€Civ vlastnimi auty s chladicimi boxy
(nutné kvili skladovani vakcin v teplotnim rozmezi 2-8°C) do skladu distribuénich firem,
odkud bude jimi zajistovan kazdodenni zavoz do 1ékdren a k veterinarnim 1ékaitm

- distribu¢ni mapa:

Humanni l¢éiva Veterinarni 1é¢iva
1.6. v L 4

Distribucni spolecnost

v v
Lékarny Veterinarni 1ékari

[path]=&data[reg]=&data[radio]=recipe&data[chbox][]=marketability&data[rc]=&data[chbox][]=braill-yes&data[chbox][]=braill-
no&data[chbox][]=braill-def&data[with_adv]=0&search=Vyhledat&data[listing]=20



4.3.3. Tvorba cen

- kompetence pro zménu cen bude mit obchodni feditel

- u humannich vyrobkli se konecnd cena pro pacienta odviji podle vzorce: thrada 1éciva
stanovend SUKLem + doplatek pro pacienta hrazeny v 1ékarné

- pti vyrobé generickych produktl se jedna o poptavkove orientovanou tvorbu cen s urcitymi
specifiky, kdy zakladnim kritériem je hodnota tthrady Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Jako
vstupujici generikum nebude mozné, aby cena pro koncového zakaznika v 1ékarné byla vyssi,
vzhledem k bezdoplatkovym generickym konkurentim, kde neni moznost nabidnout jinou
piidanou hodnotu dané¢ho produktu

Huménni antihypertenziva: 150,- K¢&/30tbl.; 450,- K&/90tbl.

Humanni analgetika: 150,-K¢/30tbl.

- pfi vyrob¢ origindlnich produkti se bude naopak vychazet z ndkladové orientované tvorby
cen, kdy se cena bude odvijet dle naklad na vyzkum a vyvoj, dale podle stanovené tihrady a
také podle zbyvajici délky patentu na danou tc¢innou latku, aby doslo k zaplaceni nakladl na
vyzkum

- u veterinarnich piipravkl se cenotvorba bude odvijet od nékladii na vyrobu a konkurenénich
cen

Veterinarni antihypertenziva: 500,K¢/30tbl.

Veterindrni analgetika: 250,-K¢/30 tbl.

Veterinarni vakcina: 150,-K¢/1ks; 1200K¢,-/10ks

- prodejni a platebni podminky - v zavislosti na velikostech objednavek a platebni moralce
odbérateld je mozné zbozi dodéavat za niz§i ceny, piipadné v rabatovém poméru, piipadné
vyménou za informace o prodeji nasSich i konkurencnich ptipravk. Zodpovédny za tyto
platebni podminky bude obchodni feditel.

5. Ekonomicka funkce

5.1. Ekonomicka struktura

Struktura vnitropodnikovych stiedisek navazuje na organizaéni strukturu podniku a dodrzuje
pravidlo odpovédnosti za ekonomické hodnoty — naklady.

5.2. Podnikové ucetnictvi

Spole¢nost TABLETKA a.s. provadi fadné ucetni zaznamy k zabezpeceni fadného a
prukazného vedeni ucetnictvi a prokdzani vydajii vynaloZenych na dosazeni, zajiSténi a
udrzeni pfijmi pro danové Ucely. Zdznamy jsou vedeny v souladu se zdkonem ¢. 563/1991
Sb., o ucetnictvi, ve znéni pozd&jSich predpisti a vyhlasky ¢. 500/2002 Sb., kterou se
provadéji nektera ustanoveni zdkona ¢. 563/1991 Sb., o Ucetnictvi, ve znéni pozdéjsich
piedpisti, pro ucetni jednotky, které jsou podnikateli Uctujicimi v soustavé podvojného
ucetnictvi, v platném znéni.



Pravidla, odpovédnosti, obéh ucetnich dokladi a jiné vymezuje Organizatni smérnici o
ucetnictvi, kterd je zdvaznd pro vSechny zaméstnance a statutarni organy spolecnosti Tabletka.

Systém zpracovani UcCetnictvi poskytuje zavazny metodicky navod na kolobéh ucetnich
dokladt, ktery vede ke spravnosti, uplnosti, pritkaznosti, srozumitelnosti a piehlednosti a
zajistuje trvalost Gcetnich zdznamil v detni jednotce. Utetnictvi je nepfetrzité vedeno ode
dne zépisu v Obchodnim rejstiiku v soustavé podvojného ucetnictvi.

Software

Ucetnictvi je vedeno v elektronicky v téetnim programu XXXX a mzdové uletnictvi
v ucetnim programu YYYY.

Gétovy’ rozvrh

Uttovy rozvrh je zpracovan v souladu s vyhlaskou &. 500/2002 Sb., v platném znéni a
Ceskymi uéetnimi standardy. Obsahuje syntetické a analytické uéty a je vytvofen s ohledem
na potfeby fizeni a kontroly ucetni jednotky a rovnéZ na dal$i nafizeni a pfedpisy — napf.
¢lenéni na dafiové uznatelné a neuznatelné naklady/vynosy. Analytické ¢lenéni uctl je mozno
v pritbéhu roku dopliovat.

vzor SSSAAA

Prvni tfi ¢isla poductu odpovidaji rozliSeni syntetickych U¢td a nésledujici tii pozice
odpovidaji analytickym uctim, tak aby nastaveni vyhovovalo zdkonnym pozadavkim a
pozadavkiim firmy na druhové ¢lenéni.

’

Ucetni knihy
Ucetni zdznamy jsou vedeny v ucetnim systému v nasledujicich evidencich:

- Denik

- Hlavni kniha

- Evidence majetku
- Kniha pohledavek
- Kniha zavazki

- Skladova evidence
- Pokladni knihy

Zéaznamy jsou provadény tak, aby bylo mozno prokazat zauctovani vSech ucetnich piipadi
v ucetnim obdobi a zamezilo se neopravnénym zménam.

Systém zpracovani ucetnich dokladld/ zaznama

Ugetni jednotka priibézné provadi zaznamy v jednotlivych knihach/evidencich. Tyto zaznamy
automaticky generuji ucetni zdznamy do hlavni knihy. Pouze Hlavni ucetni ma pravo



provadét tyto zadznamy. Do jednotlivych knih provadi zaznamy v jednotlivych utvarech pfi
vzniku ucetniho ptipadu. Doplnéni

Po zatctovani se provede kontrola spravnosti. Piipadné chyby v Gcetnich zapisech opravi
Hlavni ucetni.

Mésiéné se provadi uéetni uzavérky. Uetni jednotka stanovila 4. Pracovni den v nasledujicim
mésici jako den, do kdy se jeSté ¢ekd na ptichod uUcetnich dokladli vztahujicich se jesté
k minulému mésici. Pokud tucetni jednotka doklady neobdrzi, bude uctovat ve formé
nevyfakturovanych dodavek nebo pies ¢asové rozliSeni dle dostupnych informaci.

Ucetni doklady a jejich ob&h

Ugetni doklady jsou zakladni pisemnosti, kterymi ucetni jednotka doklada ekonomické
transakce. Doklady jsou zakladem pro sestaveni ucetnich knih a nésledné i ucetnich vykazi.

Ucketni doklad obsahuje:
- Oznaceni dokladu
- Obsah pripadu a jeho ucastniky
- Penézni ¢astku
- Okamzik vyhotoveni a uskutecnéni
- Podpisovy zaznam odpovédné osoby za piipad
- Podpisovy zaznam osoby odpovédné za jeho zatuctovani

Obéh ucetnich dokladi
Veskeré doslé ucetni doklady jsou zaevidovany ............ A opatfeny datumovym razitkem dne
piijeti.

Doplnit

Obeh ucetnich dokladii je nutné organizovat tak, aby pii schvalovani a zpracovani
nedochézelo ke zbytecnym prodlevam a byly vraceny do utvaru Financi jesté pred dobou
jejich splatnosti.

Ucetni doklad je nutno piezkouset po vécné 1 formalni strance jesté pred zatctovanim.

Vécné schvalovani tcetnich ptipada

Ugetni doklady jsou po vécné strance schvalovany odpovédnymi osobami dle organizaéniho
schéma. Odpoveédné osoba nebo povéieny zaméstnance potvrdi, ze zbozi nebo sluzba byla
dodana dle specifikovaného mnozstvi, kvalité a za dohodnutou cenu.

Formalni schvalovani ucetnich pripadi

Zaméstnanec odpoveédny za zauctovani ovéiuje na dokladu svym podpisem, ze ucetni pripad
byl formaln¢ schvalen. To znamend, Ze byl jiz schvalen vécné odpovédnou osobou, kterd
pfipojila sviij podpis a dale, Ze doklad ma viechny naleZitosti dle zakona. Viz Uéetni doklad.



5.3. Uéetni zavérka

J S NA

K sestaveni ucetni zavérky ke konci kalendainiho roku je nutné zatctovat veskeré ucetni
operace tykajici se Ucetniho obdobi, provést ucetni uzdvérku a nasledné sestavit Gcetni
zavérku.

Ugetni jednotka zauctuje, kromé viech bé&znych uéetnich piipada, také tyto operace, pokud
ma pro n¢ divody:

- Kurzové rozdily

- Rezervy

- Opravné polozky

- Casové rozliseni

- Dohadné polozky

- Inventariza¢ni rozdily

Pfi uzavirdni ucetnich knih se Ucetni jednotka tidi CUS €. 2 Otevirani a uzavirani ucetnich
knih. Pfevody probihaji v Gi€etnim systému na uctech Ucet ziskil a ztrat a Konecny ucet
rozvazny.

Sestaveni uéetni zavérky provadi Hlavni uéetni. Uéetni zdvérka obsahuje nasledujici vykazy:
- Vykaz zisku a ztrat v plném rozsahu
- Rozvaha v plném rozsahu
- Ptilohu k ucetni zavérce
- Vykaz Cash Flow
- Vyro¢ni zpravu

Spolecnost TABLETKA a.s. spliiuje kritéria pro povinny audit ucetni zavérky spole¢nosti.
Auditora ucetni jednotky jmenuje Valna hromada spole¢nosti.

Za sestaveni ucetni zavérky je odpovédny Hlavni ucetni, Financni feditel. V posledni fazi je
ucetni zavérka schvalena auditorem.

Hlavni udetni je povinen pfipravit Vyroéni zpravu, Udetni zavérku s piilohou a vyrokem
auditora pro zaslani do Sbirky listin pfi Obchodnim rejsttiku.

6. Zasobovaci funkce

Zasobovaci funkce v akciové spolecnosti TABLETKA a.s. je urena jako soubor procest,
jejichz uskute¢iiovani je nezbytné pro napliiovani vlastnich potieb spolecnosti a disledny
vykon podnikovych procest. V tomto ohraniceni tak zdsobovaci funkce v rdmci podniku
spolecnosti obsahuje pofizovani (nakup) materidlu, surovin a jinych prostfedka, které tvori
primarni podkladovou bazi pro vyrobu produkti spole¢nosti TABLETKA a.s., obalové
prostiedky, energetickou vybavenost, jakoZ i zabezpeceni dalSich prostfedkt pro fungovani
spole¢nosti, a dale pak rovnéz jejich pfijeti do skladu spolecnosti, jejich evidenci, dopravu
a vydej do spotieby.



Cilem zasobovaci funkce je zabezpecit plynuly a bezproblémovy chod spolecnosti pii
efektivni podpofe vyrobnich inevyrobnich procesti v spole¢nosti a snaha o minimalizaci
nakladl na tyto funkce.

6.1. Rizeni zasobovaci funkce

Zasobovaci funkce vuzSim pojeti ndkupu je realizovana nakupnim oddélenim,
strukturovanym nize uvedenym zpisobem:

A. Vedouci ndkupu
a) uzaviraji kontrakty na materialove vstupy,
b) porizuji zpracovatelské stroje mensi financni ndrocnosti;
c) fidi a kontroluji stav zasob

B. Referenti ndkupu
a) Operativné zabezpecluji ndkup materidlu;
b) Kompetencné spadaji pod vedouci nakupu;

6.2. Planovani nakupu

Pti planovani ndkupu vychazi spolecnost ze své strategie a cilii podniku, resp. obchodni
¢innosti.

Casové hledisko planovani:

Z casového hlediska probiha ve spolecnosti nakup na tiech ¢asovych urovnich:
a) strategické,

b) taktické,

c) operativni.

Strategicky nakup
Vychodiskem pro ur€eni strategickych cili pfi ndkupu je daslednd analyza aktualni
vnitropodnikové situace spolecnosti a rovnéz situace trzni.

PtisluSni pracovnici strategického nakupu maji odpovédnost piedevsim v téchto dil¢ich
¢innostech spole¢nosti:

a) vyhledavani potencialnich dodavatell - v ndvaznosti na plan prodeje produkta
b) uzavirani novych smluv a revize stavajicich smluv s dodavateli,

¢) analyza nabidek

d) vybér nového dodavatele

e) ziskéavani a ptiprava podkladi pro ramcové smlouvy

f) archivace vyrobku a potencialnich dodavateli



Operativni nakup

6.3.

a) administrativa, ptiprava a vyfizovani novych objednavek

b) aktualizace udaji v objednavkach (v ramci podminek ramcovych smluv)
c) sledovani a evidence objednavek

d) pfijem faktur a dodacich listd, jejich kontrola, a podepisovani

e) reklamacni agenda — sepisovani a administrativa reklamaci

Nakup surovin a dalSich prostredku

Primérné je nakupovany material s nejvétSsim objemem nakupu, pficemz se jedna predevSim
o materidlové vstupy (G€inné latky) nezbytné k vyrobé¢ 1é¢iv zejména:

a) bramborovy/ kukufi¢ny Skrob
b) mikrokrystalicka celulosa

c) oxid kfemicity

d) magnesium-stearat

e) hypromelosa

f) mastek

g) oxid titanicity

h) sodna stl kroskarmelosy

1) kyselina stearova

Dalsi vstupy nezbytné k vyrob¢ 1é€iv:
a) strojni zafizeni
b) sanitacni a dezinfek¢ni material
c) obalové materialy

Energetické vstupy:
a) elektricka energie,
b) teplo,
c) voda.

6.4. Zasoby

Klasifikace zasob

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Vyrobni zasoby

Zasoby nedokoncené vyroby
Zasoby hotovych vyrobki
Rozpojovaci zasoby
Strategické zasoby
Spekulacni zasoby



Rizeni zasob
Nakupované polozky jsou v podniku spolecnosti roz€lenény na tfi zakladné kategorie dle
klasifika¢ni metody ABC analyzy, pficemz témito polozkami jsou:

A Skupina A: Polozky pouzitych materidlovych vstupi, které maji primarni hodnotovy
dil na celkové ve vyrobé spotiebovanych materidll v roénim méfitku. Jednd se
predevsim o strojni zafizeni a 1€¢ivé latky (napf. paracetamol...), které nejvétsi meérou
vstupuji do produktl spolecnosti. Stav zdsob se podrobné sleduje a pldnuje na zaklade
optimaliza¢nich propocti a norem stavu zasob.

B Skupina B: Polozky, které netvoii obsahovou podstatu vyrobku, pficemz k jejich
zaopatfeni dochdzi relativné snadno a pro spolecnost netvoti ndkladové vyznamnou
polozku. Skupina B je reprezentovand piedevSim skupinami latek jako napft.:
bramborovy/ kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, oxid kfemicity, magnesium-
stearat.

C Skupina C: Polozky nakupované v pifipadé potieby, pificemz jejich zaopatieni
pfedstavuje z hlediska hodnoty relativné zanedbatelnou cast. Jednd se predevSim:
sanitacni, dezinfek¢ni prostredky.

Skladovani

Evidence zasob

6.5. Vybér dodavateli

Pii vybérth vhodnych dodavatelli jsou dllezita pfedev§im tato, nize uvedend kritéria, ktera
jsou sefazena podle dalezitosti:

Spolehlivost z hlediska nezavadnosti pouzitych latek
Mnozstvi sortimentu dodavanych latek

Cena dodévanych tovara

Spolehlivost z hlediska v€asnosti dodavek
Ptizptisobeni z hlediska pozadovaného mnoZstvi

M.

Schéma postupu pri uskutecnéni dodavky

1) Dodaci list + Faktura Piichod objednavky
2) Prevzeti zasilky

3) Prejimka

4) Skladovani

5) Vydej materialu do vyroby



7. Personalni funkce

8. Technicka funkce

9. Spravni funkce

10. Organiza¢ni schéma (navrh)

Valna Hromada

Dozorci rada

Predstavenstvo

Generalni
reditel

Sektretariat
gen. Feditele

| | Marketingové
Oddéleni

IT oddéleni

Pravni oddéleni

Usek fizeni a
kontroly jakosti

Usek Vyvoje a
vyzkumu

Usek Obchodu

IUsek Logistika a
zasobovani

Usek Finance a
ekonomika

Divize Vyroba

J




10.1 Organizac¢ni schéma jednotlivy tseki a divizi

10.1.1 Sekretariat generalniho reditele

Generalni
reditel
|
[ 1 |
Asistent/ka Technicko- Ko nio
generalniho hospodaisky Rlze%lrlod%kych
feditele pracovnik J

10.1.2 Pravni oddéleni
10.1.3 IT Oddéleni

10.1.4 Usek Fizeni a kontroly jakosti

Vedouci tiseku
fizeni a kontroly
jakosti

| m——

Mikrobiologicka [Fyzikalné chemickd
laboratof - vedouc] laboratof - vedouci]

I_ Laborant/ka | Metrolog a spravce|

méfidel

Laborant/ka

10.1.5 Usek vyzkumu a vyvoje

Vedouci useku
vyzkumu a
vyvoje
|
I 1 ]
Oddéléni- Oddéléni - Oddéléni -
Antihypertenziv Analgetika Vakciny

Pracovnik vyvoje| Pracovnik vyvoje| Pracovnik vyvoje]
a vyzkumu / a vyzkumu / a vyzkumu /
laborant laborant laborant




10.1.6 Usek Obchodu

Obchodni reditel

Vedouci oddéléni
obchodu
humannich 1é¢iv

Vedouci oddéléni
obchodu
veretinarnich 1éciv

Obchodni
referent/ka

Obchodnf
referent/ka

10.1.7 Usek Marketingu

10.1.8 Usek Logistika a zasobovani

Supply chain
manager
| |

| | 1
Vedouci Vedouci
nakupu expedice

Referent/ka .
nakupu Expedient/kal
=1 Skladnik/ce

10.1.9 Usek Finance a ekonomika

Financné -
ekonomicky
Tfeditel
]
I 1 1 1 1
Hlavni ucetni Planovani a Finance Investice Controlling
statistiky

[U¢etni/fakturace

personalistika

Mzdy a




