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UVODNI SLOVO
/

Problematice padélanych Iéciv je nyni v Evropé vénovana
znacnd pozornost. Riziko koupé padélaného pfipravku je
vyznamné zejména pfi nakupu mimo oficidlni distribuéni
sit a na internetu. Nelze ovSem vyloudit ani pranik do
oficidlni distribu¢ni sité. Nejvétsi vyskyt padélkd je v Asii
a Americe, ale roste i pocet ptipadl zachycenych v Evropé.
V lepsim pfipadé jsou takové pripravky nedcinné, v horsim
obsahuji latky, které poskozuji zdravi.

Tato situace vydustila v pfijeti smérnice EU 2011/62/EU
o padélanych lécivych pripravcich (Falsified Medicines
Directive nebo FMD), kterad vyzaduje, aby baleni IéCivych
ptipravkd vydavanych pouze na lékafsky predpis obsa-
hovala ochranné prvky (tj. jedinecny identifikdtor spolu
s prostfedky k ovéreni manipulace s nimi) a vyrobci
uvddéli sériova Cisla baleni 1€kl do evropského systému
pro ovéfovani lécivych pripravkl, dale také zavedeni
narodnich elektronickych systémd, které umozni ovéreni
a autentizaci téchto obald.

Za timto ucelem spolupracovaly zainteresované evropské
asociace EAEPC (soubézni distributori), EFPIA (inovativni
vyrobci), GIRP (velkoobchodnici), Medicines for Europe
(genericti vyrobci) a PGEU (spolecenstvi lékarnik() pfi
tvorbé Evropského modelu ovérovani 1ékl (European
Stakeholder Model ¢i ESM). Tento systém tvori evrop-
sky centralni ,,hub”, ktery jako jediny umozZniuje zadavani

Mgyr. Jakub Dvoracek, MHA
Pfedseda predstavenstva

kédl vyrobcel a je spojen s fadou néarodnich/regionalnich
informacnich databazi ¢i Ulozist, slouZicich jako ovéfovaci
platformy, které mohou l|ékarny nebo jiné opravnéné
strany pouzivat k ovéreni pravosti baleni, pfed tim, nez
dojde k jejich ,vyrazeni” ze systému pfi vydeji pacien-
tovi. Byla zaloZena neziskova prdvnicka osoba, Evrop-
ska organizace pro ovérovani léCiv (European Medicines
Verification Organization ¢i EMVO), ktera ma zajistit
spusténi ESM zaloZzenim evropského centralniho ,,hubu®,
a soucasné poskytovat podporu zainteresovanym narod-
nim sdruZenim pfi zfizovani prislusnych narodnich orga-
nizaci. Soucasny prezident EMVO — Hugh Pullen (zéstupce
EFPIA) prevzal vedeni od PGEU reprezentujici Iékarnickou
komunitu v rdmci EU, ktefi stali u zrodu a definice celého
protipadélkového feseni spolu s ostatnimi stakeholdery.

Na ndrodni Urovni ma jako hlavni cil zajistit funkéni Narod-
ni systém pro ovérovani |éciv (NSOL) neziskovy subjekt
Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv (NOOL),
ktery byl zaloZen asociacemi AEDL, AIFP, AVEL, CAFF
a Ceskou lékarnickou komorou v bieznu roku 2017. Od to-
hoto data se spolek intenzivné vénuje pripravé spusténi
narodniho systému pro ovérovani [éCiv i maximalnimu in-
formovani dot¢enych subjektd o problematice FMD.

Mgr. Martin Matl
Mistopfedseda predstavenstva
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PREDSTAVENI ORGANIZACE

/

Narodni organizace pro ovéfovani pravosti |éCiv, z. s. (NOOL) byla zaloZena v bfeznu

2017 témito radnymi zakladajicimi ¢leny:

* AEDL — Asociace evropskych distributor( Iéciv,

* AIFP — Asociace inovativniho farmaceutického primyslu,
* AVEL — Asociace velkodistributor@ Iéciv,

o CAFF — Ceska asociace farmaceutickych firem,

o CLnK - Ceska lékarnicka komora.

Jednd se o narodni neziskovy pravni subjekt zaloZeny
v souladu se Smérnici Evropského parlamentu a Rady
2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humannich IéCivych pripravk(, pokud jde o zabranéni
vstupu padélanych |écivych pfipravkd do legdlniho do-
davatelského fetézce a Provadécim nafizenim Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna
2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamen-
tu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel
pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lé¢ivych
pripravkd.

NOOL byl zaloZen za ucelem zajisténi ochrany legalniho do-
davatelského fetézce pred padélanymi léCivymi pripravky
prostiednictvim vytvoreni a spravy vnitrostatniho ulozisté
dat (NSOL). Cilem NOOLu je dosdhnout spoluprace mezi
Cleny, uzivateli NSOL, pfislusnymi subjekty a organy pfi
implementaci Smérnice a adaptaci Provadéciho nafizeni.

Zastupci radnych clensky spolecnosti se prostfednictvim
svych zastupcl v predstavenstvu Narodni organizace pro
ovérovani pravosti IéCiv pravidelné schazeji a podileji
na dohledu nad implementaci Smérnice a provadéciho
nafizeni, sestavovani a schvalovani rozpoctu a rozhod-
nutich souvisejicich s implementaci NSOL. Pribézny
monitoring pfipravenosti probiha prostfednictvim reportd
ze strany projektového manazera statutarnimu organu.

Pridruzenymi ¢leny NOOL k 31. 12. 2017 byly spolec¢nosti
Apatyka Servis, Asociace provozovatell Iékarenskych siti,
GS1 Ceska republika, Lekis, PharmaSwis a Poskytovatelé
|ékarenské péce. Tyto spolecnosti se Ucastni zasedani
Valné hromady NOOL a maji pravo vyjadrit se k ¢cinnostem
spolku.

NOOL Uzce spolupracuje také s narodnimi a evropskymi
autoritami, jako je Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv (SUKL),
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, Evropska or-
ganizace pro ovérovani pravosti léCiv (EMVO) a dalSimi
dotéenymi subjekty.

Vsem témto subjektidm bychom chtéli podékovat za

podporu a spolupraci i moznosti konzultovat feseni celé
protipadélkové problematiky v Ceské republice.
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CLENSKE SPOLECNOSTI
/
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NOOL ORGANIZACNI
STRUKTURA

/

NOOL mél k 31. 12. 2017 dva zaméstnance a spolupracoval s externimi

spole¢nostmi na zajisSténi potfebnych sluzeb pro chod spolku i pfipravu systému.

VALNA HROMADA NOOL

PREDSTAVENSTVO NOOL

Pavlina Stisova

SENIOR PROJECT MANAGER

Lenka Navratilova

OFFICE ASSISTANT
/ QA ADMIN.

TYM NOOL V ROCE 2017

Pavlina Stisova, MBA Ing. Lenka Navratilova
Senior Project manager Office Assistant
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INFORMACE O CINNOST]

V ROCE 2017
/

Neziskova narodni organizace pro ovérovani pravosti lé¢iv (NOOL) se od svého

vzniku 6. bfezna 2017 vénovala zejména pripravé ndrodniho Ulozisté. Kratce

po zaloZeni spolku probéhl ve spolupréci s externimi poradci vybér dodavatele IT

sluzeb, tzv. Blueprint feSeni vypsanim tendru na doddvku systému dle specifikace.

EMVO pro vybér vhodného dodavatele doporucilo na
zakladé predchoziho posouzeni oslovit spolec¢nosti Aegate,
Arvato a Solidsoft Reply. Vysledkem vybérového fizeni
bylo uzavieni spoluprace se spolecnosti Solidsoft Reply
Ltd. v ¢ervnu roku 2017, ktera byla povérena vytvorenim
Ceského ,uloZisté”, tj. narodniho systému pro ovérovani
pravosti [é¢iv (NSOL) a jeho uvedenim do provozu spolu se
zajisténim jeho radného fungovani.

Solidsoft Reply Limited je soucdsti skupiny firem Reply
s celosvétovou pUsobnosti, ktera poskytuje konzultace,
systémové integrace a digitalni sluzby. Zaméruji se na kon-
cepci, navrh a implementaci feSeni postavenych na novych
komunikacnich technologiich a digitdlnich médiich ve
spolupraci s klicovymi firmami trhu. Drzitel ocenéni ,lead-
er na poli sluzeb orientovanych na architekturu a business
proces management” na platformé Microsoft. Solidsoft
Reply Ltd. je registrovana ve Velké Britanii, na trhu plsobi
od roku 1993 a soucasti skupiny Reply je od roku 2013.

National

System

(6
Pharmacy
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V roce 2017 pracovalo ve spolecnosti Solidsoft Reply
65 zaméstnancl (skupina Reply zaméstnavala pres 5500
osob). Obrat skupiny Reply v roce 2015 cinil 28 224 362
britskych liber.

Soucasné v probéhu celého roku 2017 pokracovala spo-
luprace s ostatnim zemémi v ramci projektu a koordinace
European Medicines Verificiation Organisation (EMVO) na
implementaci komplexniho feseni systému ovérovani pra-
vosti |éciv.

Pharmaceutical Parallel
Manufacturer Distributor
European
Hub
*,
EN
ane Schéma

napojeni systémi

Wholesaler NSOL a EU HUB



V ramci Ceské republiky se velky dil aktivit tykal informovani odborné vefejnosti
o problematice protipadélkové smérnice a povinnosti, které s jejim vyhlasenim
souviseji. Spole¢né se Statnim Ustavem pro kontrolu Ié&iv (SUKL) a zastupci
jednotlivych stakeholder NOOL usporadal fadu seminard a prednasek

pro lékarniky, distributory, vyrobce i dodavatele Iékdrenskych

a distribuénich SW a poskytoval pribézné informace od médii.

e Seminar k vodu do problematiky FMD (protipadélkd) e 3 WS pro vedeni nemocnic a nemocnicni Iékarniky
— predstavitelé NOOL, SUKL, Iékaren, distributord, — zastupci MZ €R, SUKL, NOOL, Porta Medica
vyrobcll. Seminare se zucastnilo 109 zastupct vyrobcl, a nemocnicnich lékarnikd. Pocet Gcastnikd z nemocnic
distributor, lékarnikd. a lékaren se pfriblizil 120.

e 3 IT WS —za Gcasti Solidsoft Reply a zdstupct IT SW
spolecnosti Iékarenskych a distribuénich systéma.
WS absolvovalo 75 reprezentantl IT SW spole¢nosti
nebo MAHU, distribucnich firem.




STAV PROJEKTU KE KONCI 2017

/

Projekt implementace byl zahdjen v roce 2016 pfipravami na zalozeni Narodni

organizace pro ovérovani pravosti |éCiv. Stav a pribéh projektu je pravidelné

sledovan a reportovan viem dotéenym subjektlim a zverejriovan na strankach

spolku. Po cely rok 2017 byla implementace ve srovnani s ostatnimi zemémi

zhruba na stejné urovni, v nékterych oblastech pfipravy jsme patfili

k vedoucim zemim.

Aktualni déni na projektu FMD

V prvnim ctvrtleti pokracdovala spoluprdce vSech
dotéenych subjektl, bylo podepsano memorandum

Navazani

= " Podepsano
spoluprace mezi

memorandum
a porozuméni

vSemi dotéenymi
subjekty

o porozuméni, schvaleny stanovy NOOL, spolek byl za-
loZen a zapsdan do spolkového rejstfiku 6. 3. 2017.

Schvaleny

stanovy NOOL ZaloZena NOOL

Vitézem vybérového fizeni na vyvoj, dodavku a spravu
NSOL byla spolecnost Solidsoft Reply Ltd., kontrakt byl
uzavien v Cervnu roku 2017. Spusténi implementace vy-
braného feseni bylo zahajeno spolec¢nymi workshopy
a nastavenim pravidel spolupréce. V prabéhu roku byl mezi
prvnimi zemémi projednan a uzavien kontrakt s Evropskou
organizaci pro ovérovani |éCiv pro obdobi implementace

NOOL uzavrela
smlouvu s IT
dodavatelem

NOOL uzavrela
smlouvu s EMVO

systému a nastavena intenzivnéjsi spoluprace se Statnim
ustavem pro kontrolu IéCiv i Ministerstvem zdravotnictvi
CR v oblasti protipadélkové problematiky. Zarover byl pro-
jednan a schavalen navrh znéni kontraktu mezi NOOLem
a koncovymi uZivateli NSOL (lékarnami, distributory).

Navazani
spoluprace

NOOL

e ¢ uzavrela smlouvy
s prisluSnymi st. s uzivately, MAHy
organy !
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Byl vypracovan pldan a harmonogram projektu s jasné
stanovenymi milniky a spolu s riziky projektu byly schvale-
ny a pribézné sledovano jejich plnéni. Byl ustaven projek-

Ridici skupina
ustanovena
a pracujici

Projektovy

manaZer povéren

tovy tym pod vedenim projektové manazerky, tym Qual-
ity Assurance dozorujici nezavisle na projektovém tymu
plnéni stanovenych ukold.

Plan projektu
vypracovan
a schvalen

Projektovy tym
ustaven
a pracujici

Technické pracovni aktivity na projektu slouZily zejména
k podpore implementace systému a pripravé vsech
subjektd na spusténi celého feseni a ostry provoz NSOL.
Pokracovala intentizvni spoluprace s firmou Solidsoft.
Byly realizovany workshopy pro IT firmy poskytujici SW
koncovym uZivatelim systému pro ovéfovani pravosti
|éCiv, zdaznam a instrukce z téchto seminarl byly
zpfistupnény pro budouci vyuziti dal$imi IT spole¢nostmi.
V fijnu bylo spusténo a zpfistupnéno ITE (integrované
testovaci prostiedi) vSem registrovanym IT dodavateldm
|ékarenskych a distribucnich systém.

Na podzim byla spusténa komunikace slouzici k navazani
spoluprace s Ucastniky pilotu projektu prostfednictvim
webu, rekaci byl zajem o ucast v pilotu pze strany 52
subjektd; s vétSinou z nich bylo uzavieno memorandum

Testovani
a kvalifikace
systému

Podpora
Implementace
systému

o spolupraci. Dle plvodniho planu projektu byl pilot
stanoven na dobu 5 mésicd s predpokladanym ukonéenim
ve 3. kvartdlu roku 2018. Do pilotniho testovani se
prihldsili zastupci vsech dotéenych skupin subjektd,
z toho 8 vyrobcl (pfevdiné z inovativniho pramyslu),
2 paralellni distributofi, 6 distribu¢nich spolecnosti,
2 fetézce se siti verejnych lékdren, 2 skupiny lékdren spolu
s dalsimi 2 vefejnymi |ékarnami, 17 nemocnicnich lékdren
véetné 5 fakultnich nemocnic. Zaroven se do pilotu zapojili
dodavatelé IT SW reseni koncovych uZivatet( systému pro
ovérovani pravosti léciv i Statni Ustav na kontrolu IéCiv.

Pfed koncem roku 2017 byly zahajeny ptipravy potifebné
k validaci systému pro ovéfovani pravosti IéCiv spolu
s dokumentaci procest a systému fizeni kvality.

Spusténi
ostrého provozu
a Rump-up

Pfipravenost

subjektt
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ZPRAVA O HOSPODARENI
/

Financovani neziskové organizace, zapsaného spolku, a projektu implementace
FMD je tvoreno z nékolika zdroju:
* ¢lenskymi prispévky zakladajicich ¢lent
 zapUjékami od asociaci AIFP a CAFF, pfipadné formou dard piimo od &lend
téchto asociaci — IMPLEMENTACNI FAZE
* registraénimi a uzivatelskymi poplatky od kazdého drzitele registrace,

ktery vyuZivd systém ovérovdani lé¢iv — IMPLEMENTACNI A PRODUKCNI FAZE

Planovany rozpoc¢et NOOLu pro implementacni fazi v letech 2017-2018

Implementacni naklady celkem 33 552 000 K¢

Vybrané udaje z ucetni zavérky (v tis. K¢)

Vynosy za rok 2017 Naklady za rok 2017

Prijaté prispévky celkem 6 154 Spotrebované nakupy 5674

e prijaté pfispévky — dary 6104 e spotfeba materidlu, energie 284

e prijaté ¢lenské prispévky 50 e opravy a udrzba 21
e cestovné 73

Vynosy celkem 6 154 e naklady na reprezentaci 82
e ostatni sluzby 5214
Osobni naklady 1275
Dané a poplatky 10
Ostatni naklady 185
Naklady celkem 7 144

Kompletni Ucetni zavérka je zvefejnéna ve Shirce listin na Spolkovém rejstfiku, vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil L,
vlozka 67982.

Vysledkem hospodareni za rok 2017 byla ztrata - 989 974,73 K.
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C|m:m spolku
irodni organizace pro ovilovini peavest &y, z.a, IC 05851742, s sidlem Praba 8§,
Pobm;uuw: PSC 15600

Vivok anditora bes
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pravesti 16y, s (dale také , Spolek”) sestavené m wikladd Seskjch Gletnich plodpisd, kieed
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Zihlad pro vivok
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Domnivime se, e dikaeni informace, kieré jsme sheomiddili, poskytuji dostatetng a uhadni
iklsd pro vyjidéeni nadeho viroku.

stiated informace nvedend ve virodni gpedvé
Ostatnimi informsscem| jsou informace uvedend ve miimo bletni
privu anditorn. Za eatatni informace odpovida predstavensive Spolku.
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nadich povinnosti souvisejicich s auditem leni sivitky semimeni se s estatimi
informacemi & posouzeni, ada ostatnd informace ncjsou vo viznamném (materidlnim)
resoulad 5 Oletni zdvirkou & s nafimi znalostmi o Gleini jodnolce 2 bihem
provadini audits nebo wda se jinak tlo informace nejev jako vinamnd (materiilng)
Besprivné,

Na ziklsdt provedengch postuph, do miry, Ji2 dokideme posoudit, uvidine, 3¢ ostami
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Nkmmmu ufn. n-hm siklade pozmatkl a pauedamiohw&u; k nim jsime dospéli

viené
V rimei wvedenych pauupn jsno v obdehenjch ostatnich informacich 2dné viEnamest
{materidlnd) viend pesprivisosti meejistili.

Oclpoviidrass pledstavensiva Spolku sa idetnl vk
Phedstavenstvo Spolku adpavid za sestaven! iiend zévisky poddvajic vémy a poctivy obraz
v souladu s Seskymi oletnimi pledpisy, a za takovy vnithd kowtrolni systém, kiery povauje
= nerbylay pro sestaveni dletni sivirky mk, aby meobsabovala vienamné (nsateriddng)
mesprivnostl Fplsobend podvedem neba chybou.

PHi sestavovdal letnl zivirky je plodstavensivo Spolku pavinen pososdit, ada je Spalek
schapen nepletztind trval, a poked j¢ to rekevantn, popsat v philaze Gletnl zivérky wilezitosi

thajici s jeho trvimi o pouditi trvini phi sestaveni
el zivirky, s mmlm pﬂpndn. kdy pledstavenstvo plinuje sruleni Spolku nebo
wkondeni ne tak udinit.

# audifora sa andit idetnd zivirky

Nasim cilem je ziskat pimitteno jistols, o iietni sivirka joko celek neobsshuje viznamnou
(materidlni) nesprivnost zpdsobenou podvodem mebo chybou o vydst sprive auditon
ohsahujic ndd virok. Primétend mim jistoty je velki mira jistoty, nicménd meni zirakos, e
lndu pw\-nd:n; v wuhdu 5 e wvedenymi pledpisy ve viech pilpndech v difietind zivérce
wedhali i mohou venikat
v disledku podvodis pebo chyb a povaduji s za vimamnd {milli] pokad lze redlnd
pledpoklidat, % by jedmotlive pebo v souhma mohly ovlivnit ekosamickd rozhodnuti, kierd.
ukivatelé Gdetnd mivirky na jejim zakladd phjmon.

Phi providini saditu v souladu s vise uvedenymi phedpisy je madi povinnost] uplaticvat
behem colého andite odbomy dsudek o rachovival profisni skeplicismus, Dile je nati
pvinmosti:

* Hdentifikoval o vyhodnotit ricika vjrmamnd (materidini) nesprivnosti Glctni wivirky
zpisobend podvodem pebo chybou, navihnost a provist auditorské postapy resgujici na
tato rizika a ziskat dostmtetné o vhoded dikaeni informace, abychom ea jefich zikladi
mohli vyjidFit virok. Riziko, 2z neodhal k niz
dedlo v disledku podvodu, je vt ne? rizike meodhaleni viznamné (materidlng)
mesprivnosti splsobené chybow, protode soutist podvidu mohou bt mjné dohody

{leubel, falsovind, dmysind opomenati, nepravdivii prohliseni peba abehdzeni nitnich

*  Sendmit se s viithim kostrolnim syssémens Spodku relevantnim pro audit v kovim
rozsahis, abychom mobli pavrhnoat suditorske postupy vhodné s ohledem na dané
okolnesti, nikoli abychom mahli vijédrit sdeor na G¢inmoss jejihe vnithiko koatrolniba
Sysiemu.

Sidic 17 Estopadu 237 - 630 02 Pardublon + telafon: 465 511 696 = mobil: 603 502 052
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KONTAKTNI
A IDENTIFIKACNI UDAJE

/

Narodni organizace pro ovéfovani pravosti [éCiv, z. s.

Adresa: Pobrezni 620/3
186 00 Praha 8
IC: 05851742
DIC: CZ 05851742
Web: WWW.CZMVO.CZ
E-mail: info@czmvo.cz

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv, z. s.
Zapsana ve spolkovém rejstfiku vedeném
Méstskym soudem v Praze pod sp. zn. L 67982
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