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Problematice padělaných léčiv je nyní v Evropě věnována 
značná pozornost. Riziko koupě padělaného přípravku je 
významné zejména při nákupu mimo oficiální distribuční 
síť a na internetu. Nelze ovšem vyloučit ani průnik do 
oficiální distribuční sítě. Největší výskyt padělků je v Asii 
a Americe, ale roste i počet případů zachycených v Evropě. 
V lepším případě jsou takové přípravky neúčinné, v horším 
obsahují látky, které poškozují zdraví. 

Tato situace vyústila v přijetí směrnice EU 2011/62/EU 
o padělaných léčivých přípravcích (Falsified Medicines 
Directive nebo FMD), která vyžaduje, aby balení léčivých 
přípravků vydávaných pouze na lékařský předpis obsa-
hovala ochranné prvky (tj. jedinečný identifikátor spolu 
s prostředky k ověření manipulace s nimi) a výrobci 
uváděli sériová čísla balení léků do evropského systému 
pro ověřování léčivých přípravků, dále také zavedení 
národních elektronických systémů, které umožní ověření 
a autentizaci těchto obalů.

Za tímto účelem spolupracovaly zainteresované evropské 
asociace EAEPC (souběžní distributoři), EFPIA (inovativní 
výrobci), GIRP (velkoobchodníci), Medicines for Europe 
(generičtí výrobci) a PGEU (společenství lékárníků) při 
tvorbě Evropského modelu ověřování léků (European 
Stakeholder Model či ESM). Tento systém tvoří evrop-
ský centrální „hub“, který jako jediný umožňuje zadávání 

kódů výrobců a je spojen s řadou národních/regionálních 
informačních databází či úložišť, sloužících jako ověřovací 
platformy, které mohou lékárny nebo jiné oprávněné 
strany používat k ověření pravosti balení, před tím, než 
dojde k jejich „vyřazení“ ze systému při výdeji pacien-
tovi. Byla založena nezisková právnická osoba, Evrop-
ská organizace pro ověřování léčiv (European Medicines 
Verification Organization či EMVO), která má zajistit 
spuštění ESM založením evropského centrálního „hubu“, 
a současně poskytovat podporu zainteresovaným národ-
ním sdružením při zřizování příslušných národních orga-
nizací. Současný prezident EMVO – Hugh Pullen (zástupce 
EFPIA) převzal vedení od PGEU reprezentující lékárnickou 
komunitu v rámci EU, kteří stáli u zrodu a definice celého 
protipadělkového řešení spolu s ostatními stakeholdery.

Na národní úrovni má jako hlavní cíl zajistit funkční Národ-
ní systém pro ověřování léčiv (NSOL) neziskový subjekt 
Národní organizace pro ověřování pravosti léčiv (NOOL), 
který byl založen asociacemi AEDL, AIFP, AVEL, ČAFF 
a Českou lékárnickou komorou v březnu roku 2017. Od to-
hoto data se spolek intenzivně věnuje přípravě spuštění 
národního systému pro ověřování léčiv i maximálnímu in-
formování dotčených subjektů o problematice FMD. 

Mgr. Jakub Dvořáček, MHA
Předseda představenstva

Mgr. Martin Mátl
Místopředseda představenstva

ÚVODNí SLOVO
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PřEDSTAVENí ORGANIZACE

Národní organizace pro ověřování pravosti léčiv, z. s. (NOOL) byla založena v březnu 

2017 těmito řádnými zakládajícími členy:

    • AEDL – Asociace evropských distributorů léčiv,

    • AIFP –  Asociace inovativního farmaceutického průmyslu,

    • AVEL – Asociace velkodistributorů léčiv,

    • ČAFF – Česká asociace farmaceutických firem,

    • ČLnK – Česká lékárnická komora.

Jedná se o národní neziskový právní subjekt založený 
v souladu se Směrnicí Evropského parlamentu a Rady 
2011/62/EU ze dne 8. června 2011, kterou se mění 
směrnice 2001/83/ES o kodexu Společenství týkajícím 
se humánních léčivých přípravků, pokud jde o zabránění 
vstupu padělaných léčivých přípravků do legálního do-
davatelského řetězce a Prováděcím nařízením Komise 
v přenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. října 
2015, kterým se doplňuje směrnice Evropského parlamen-
tu a Rady 2001/83/ES stanovením podrobných pravidel 
pro ochranné prvky uvedené na obalu humánních léčivých 
přípravků.

NOOL byl založen za účelem zajištění ochrany legálního do-
davatelského řetězce před padělanými léčivými přípravky 
prostřednictvím vytvoření a správy vnitrostátního úložiště 
dat (NSOL). Cílem NOOLu je dosáhnout spolupráce mezi 
členy, uživateli NSOL, příslušnými subjekty a orgány při 
implementaci Směrnice a adaptaci Prováděcího nařízení. 

Zástupci řádných členský společností se prostřednictvím 
svých zástupců v představenstvu Národní organizace pro 
ověřování pravosti léčiv pravidelně scházejí a podílejí 
na dohledu nad implementací Směrnice a prováděcího 
nařízení, sestavování a schvalování rozpočtu a rozhod-
nutích souvisejících s implementací NSOL. Průběžný 
monitoring připravenosti probíhá prostřednictvím reportů 
ze strany projektového manažera statutárnímu orgánu. 

Přidruženými členy NOOL k 31. 12. 2017 byly společnosti 
Apatyka Servis, Asociace provozovatelů lékárenských sítí, 
GS1 Česká republika, Lekis, PharmaSwis a Poskytovatelé 
lékárenské péče. Tyto společnosti se účastní zasedání 
Valné hromady NOOL a mají právo vyjádřit se k činnostem 
spolku.

NOOL úzce spolupracuje také s národními a evropskými 
autoritami, jako je Státní ústav pro kontrolu léčiv (SÚKL), 
Ministerstvo zdravotnictví České republiky, Evropská or-
ganizace pro ověřování pravosti léčiv (EMVO) a dalšími 
dotčenými subjekty. 

Všem těmto subjektům bychom chtěli poděkovat za 
podporu a spolupráci i možnosti konzultovat řešení celé 
protipadělkové problematiky v České republice.
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ČLENSKé SPOLEČNOSTI

PřIDRUžENé SPOLEČNOSTI

ASOCIACE
PROVOZOVATELŮ
LÉKÁRENSKÝCH SÍTÍ
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TÝM NOOL V ROCE 2017

NOOL ORGANIZAČNí 
STRUKTURA

NOOL měl k 31. 12. 2017 dva zaměstnance a spolupracoval s externími 

společnostmi na zajištění potřebných služeb pro chod spolku i přípravu systému.

VALNá HROMADA NOOL

PřEDSTAVENSTVO NOOL

SENIOR PROJECT MANAGER

QA 
Manager

Účetní, daňové, 
právní služby

Expertní 
skupina

OFFICE ASSISTANT 
/ QA ADMIN.

Pavlína Štisová

Lenka Navrátilová

Pavlína Štisová, MBA
Senior Project manager 

Ing. Lenka Navrátilová
Office Assistant

PROCESS & OPERATIONS
MANAGER



Výroční zpráva 20178

INFORMACE O ČINNOSTI 
V ROCE 2017

Nezisková národní organizace pro ověřování pravosti léčiv (NOOL) se od svého 

vzniku 6. března 2017 věnovala zejména přípravě národního úložiště. Krátce 

po založení spolku proběhl ve spolupráci s externími poradci výběr dodavatele IT 

služeb, tzv. Blueprint řešení vypsáním tendru na dodávku systému dle specifikace.

EMVO pro výběr vhodného dodavatele doporučilo na 
základě předchozího posouzení oslovit společnosti Aegate, 
Arvato a Solidsoft Reply. Výsledkem výběrového řízení 
bylo uzavření spolupráce se společností Solidsoft Reply 
Ltd. v červnu roku 2017, která byla pověřena vytvořením 
českého „úložiště“, tj. národního systému pro ověřování 
pravosti léčiv (NSOL) a jeho uvedením do provozu spolu se 
zajištěním jeho řádného fungování. 

Solidsoft Reply Limited je součástí skupiny firem Reply 
s celosvětovou působností, která poskytuje konzultace, 
systémové integrace a digitální služby. Zaměřují se na kon-
cepci, návrh a implementaci řešení postavených na nových 
komunikačních technologiích a digitálních médiích ve 
spolupráci s klíčovými firmami trhu. Držitel ocenění „lead-
er na poli služeb orientovaných na architekturu a business 
proces management“ na platformě Microsoft. Solidsoft 
Reply Ltd. je registrována ve Velké Británii, na trhu působí 
od roku 1993 a součástí skupiny Reply je od roku 2013. 

V roce 2017 pracovalo ve společnosti Solidsoft Reply 
65 zaměstnanců (skupina Reply zaměstnávala přes 5500 
osob). Obrat skupiny Reply v roce 2015 činil 28 224 362 
britských liber. 

Současně v proběhu celého roku 2017 pokračovala spo-
lupráce s ostatním zeměmi v rámci projektu a koordinace 
European Medicines Verificiation Organisation (EMVO) na 
implementaci komplexního řešení systému ověřování pra-
vosti léčiv. 

Schéma 
napojení systémů 

NSOL a EU HUB

Pharmaceutical
Manufacturer

Pharmacy Wholesaler

Parallel
Distributor

European
Hub

National
System
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V rámci České republiky se velký díl aktivit týkal informování odborné veřejnosti 

o problematice protipadělkové směrnice a povinností, které s jejím vyhlášením 

souvisejí. Společně se Státním ústavem pro kontrolu léčiv (SÚKL) a zástupci 

jednotlivých stakeholderů NOOL uspořádal řadu seminářů a přednášek 

pro lékárníky, distributory, výrobce i dodavatele lékárenských 

a distribučních SW a poskytoval průběžně informace od médií.

• Seminář k úvodu do problematiky FMD (protipadělků)  
 –  představitelé NOOL, SÚKL, lékáren, distributorů,  
 výrobců. Semináře se zúčastnilo 109 zástupců výrobců,  
 distributorů, lékárníků.

• 3 IT WS – za účasti Solidsoft Reply a zástupců IT SW  
 společností lékárenských a distribučních systémů. 
 WS absolvovalo 75 reprezentantů IT SW společností  
 nebo MAHů, distribučních firem.  

• 3 WS pro vedení nemocnic a nemocniční lékárníky  
 –  zástupci MZ ČR, SÚKL, NOOL, Porta Medica 
 a nemocničních lékárníků. Počet účastníků z nemocnic  
 a lékáren se přiblížil 120.
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STAV PROJEKTU KE KONCI 2017

Projekt implementace byl zahájen v roce 2016 přípravami na založení Národní 

organizace pro ověřování pravosti léčiv. Stav a průběh projektu je pravidelně 

sledován a reportován všem dotčeným subjektům a zveřejňován na stránkách 

spolku. Po celý rok 2017 byla implementace ve srovnání s ostatními zeměmi 

zhruba na stejné úrovni, v některých oblastech přípravy jsme patřili 

k vedoucím zemím. 

Aktuální dění na projektu FMD
V prvním čtvrt let í  pokračovala spolupráce všech 
dotčených subjektů, bylo podepsáno memorandum 

 
o porozumění, schváleny stanovy NOOL, spolek byl za-
ložen a zapsán do spolkového rejstříku 6. 3. 2017.

Vítězem výběrového řízení na vývoj, dodávku a správu 
NSOL byla společnost Solidsoft Reply Ltd., kontrakt byl 
uzavřen v červnu roku 2017. Spuštění implementace vy-
braného řešení bylo zahájeno společnými workshopy 
a nastavením pravidel spolupráce. V průběhu roku byl mezi 
prvními zeměmi projednán a uzavřen kontrakt s Evropskou 
organizací pro ověřování léčiv pro období implementace 

systému a nastavena intenzivnější spolupráce se Státním 
ústavem pro kontrolu léčiv i Ministerstvem zdravotnictví 
ČR v oblasti protipadělkové problematiky. Zároveň byl pro-
jednán a scháválen návrh znění kontraktu mezi NOOLem 
a koncovými uživateli NSOL (lékárnami, distributory). 

Navázání 
spolupráce mezi 
všemi dotčenými 
subjekty

NOOL uzavřela 
smlouvu s IT 
dodavatelem

Podepsáno 
memorandum 
a porozumění

NOOL uzavřela 
smlouvu s EMVO

Schváleny 
stanovy NOOL

Navázání 
spolupráce 
s příslušnými st. 
orgány

Založena NOOL

NOOL 
uzavřela smlouvy 
s uživately, MAHy
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Byl vypracován plán a harmonogram projektu s jasně 
stanovenými milníky a spolu s riziky projektu byly schvále-
ny a průběžně sledováno jejich plnění. Byl ustaven projek-

tový tým pod vedením projektové manažerky, tým Qual-
ity Assurance dozorující nezávisle na projektovém týmu 
plnění stanovených úkolů.

Technické pracovní aktivity na projektu sloužily zejména 
k podpoře implementace systému a přípravě všech 
subjektů na spuštění celého řešení a ostrý provoz NSOL. 
Pokračovala intentizvní spolupráce s firmou Solidsoft. 
Byly realizovany workshopy pro IT firmy poskytující SW 
koncovým uživatelům systému pro ověřování pravosti 
léčiv, záznam a instrukce z těchto seminářů byly 
zpřístupněny pro budoucí využití dalšími IT společnostmi. 
V říjnu bylo spuštěno a zpřístupněno ITE (integrované 
testovací prostředí) všem registrovaným IT dodavatelům 
lékárenských a distribučních systémů. 

Na podzim byla spuštěna komunikace sloužící k navázání 
spolupráce s účastníky pilotu projektu prostřednictvím 
webu, rekací byl zájem o účast v pilotu pze strany 52 
subjektů; s většinou z nich bylo uzavřeno memorandum 

o spolupráci. Dle původního plánu projektu byl pilot 
stanoven na dobu 5 měsíců s předpokládaným ukončením 
ve 3. kvartálu roku 2018. Do pilotního testování se 
příhlásili zástupci všech dotčených skupin subjektů, 
z toho 8 výrobců (převážně z inovativního průmyslu), 
2 paralellní distributoři, 6 distribučních společností, 
2 řetězce se sítí veřejných lékáren, 2 skupiny lékáren spolu 
s dalšími 2 veřejnými lékárnami, 17 nemocničních lékáren 
včetně 5 fakultních nemocnic. Zároveň se do pilotu zapojili 
dodavatelé IT SW řešení koncových uživatetů systému pro 
ověřování pravosti léčiv i Státní ústav na kontrolu léčiv.

Před koncem roku 2017 byly zahájeny přípravy potřebné 
k validaci systému pro ověřování pravosti léčiv spolu 
s dokumentací procesů a systému řízení kvality.

Řídící skupina 
ustanovena 
a pracující

Podpora 
Implementace 
systému

Projektový 
manažer pověřen

Testování 
a kvalifikace 
systému

Plán projektu 
vypracován 
a schválen

Spuštění 
ostrého provozu 
a Rump-up

Projektový tým 
ustaven 
a pracující

Připravenost 
subjektů
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ZPRáVA O HOSPODAřENí

Financování neziskové organizace, zapsaného spolku, a projektu implementace 

FMD je tvořeno z několika zdrojů:

    • členskými příspěvky zakládajících členů 

    • zápůjčkami od asociací AIFP a ČAFF, případně formou darů přímo od členů   

 těchto asociací – IMPLEMENTAČNí FáZE

    • registračními a uživatelskými poplatky od každého držitele registrace, 

 který využívá systém ověřování léčiv – IMPLEMENTAČNí A PRODUKČNí FáZE

Vybrané údaje z účetní závěrky (v tis. Kč)

Výnosy za rok 2017

Přijaté příspěvky celkem 
• přijaté příspěvky – dary 
• přijaté členské příspěvky

Výnosy celkem

Kompletní účetní závěrka je zveřejněna ve Sbírce listin na Spolkovém rejstříku, vedeném Městským soudem v Praze, oddíl L, 
vložka 67982.

Výsledkem hospodaření za rok 2017 byla ztráta - 989 974,73 Kč.

Plánovaný rozpočet NOOLu pro implementační fázi v letech 2017–2018

Implementační náklady celkem 33 552 000 Kč

Náklady za rok 2017

Spotřebované nákupy 
• spotřeba materiálu, energie 
• opravy a údržba 
• cestovné 
• náklady na reprezentaci 
• ostatní služby

Osobní náklady

Daně a poplatky

Ostatní náklady

Náklady celkem

6 154 
6 104 

50 
 

6 154

5 674 
284 

21 
73 
82 

5 214

1 275

10

185

7 144
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ZPRáVA NEZáVISLéHO AUDITORA 
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KONTAKTNí 
A IDENTIFIKAČNí ÚDAJE

Národní organizace pro ověřování pravosti léčiv, z. s.

Adresa:  Pobřežní 620/3

  186 00 Praha 8

IČ:  05851742

DIČ:  CZ 05851742

Web:  www.czmvo.cz

E-mail:  info@czmvo.cz

Národní organizace pro ověřování pravosti léčiv, z. s. 
Zapsaná ve spolkovém rejstříku vedeném  
Městským soudem v Praze pod sp. zn. L 67982





Národní organizace pro ověřování pravosti léčiv, z. s. 
Pobřežní 620/3, 186 00 Praha 8


