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UVODNI SLOVO

Stéle existuji signadly o mozném vstupu padélanych
[écivych pripravkl, pokud jde o jejich totoznost, histo-
rii ¢i pavod, do oficidlnich distribu¢nich fetézcl. Proto
Evropska komise iniciovala projekt ochrany legalniho
dodavatelského fetézce pred timto nebezpecim, ktery
shrnuje  SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 (zkrécené
FMD, Falsified Medicine Directive).

Dne 9. dnora 2019 nabylo Gcinnosti Nafizeni Komise
v prenesené pravomoci (EU) 2016/161, kterym se
doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro
ochranné prvky uvedené na obalu humannich lécivych
pfipravkd, jejichz vydej je vazan na predpis lékarem.

Od té doby plati pro drzitele rozhodnuti o registraci
povinnost propoustét na trh lécivé pfipravky vybavené
ochrannymi prvky. Soucasné zavazuje vyrobce, aby
zadavali data o propousténych lécich v unifikované
podobé do Evropského systému pro ovéfovani
lécivych pripravkl (EMVS). Soucasti celoevropského
systému jsou i ndrodni Ulozisté, kterd umoznuji ovéreni
a autentizaci oballl 1é¢ivych pfipravkl pred jejich vyde-
jem pacientovi. Koncovi uzivatelé (Iékarny a distributofi
v nékterych specifickych pfipadech) museji pred vydejem
lék ové&fit a vyfadit jedineény identifikator ze systému.

V Ceské republice spravuje a zajistuje funkénost Narod-
niho systému pro ovéfovani pravosti |éc¢iv (NSOL)
Néarodni organizace pro ovéfovani pravosti [éciv
(NOOL), co? je neziskovéd organizace zaloZena asocia-
cemi AEDL, AIFP, AVEL, CAFF a CLnK v bfeznu roku
2017. Od svého zalozeni NOOL pracovala na imple-
mentaci FMD, aby zajistila pfipravenost vech zain-
teresovanych subjektld na spusténi ostrého provozu
projektu ovérovani pravosti [é¢iv. Od zacatku roku 2019
bylo dokonéeno uzavirani smluv s koncovymi uzivateli
i drziteli rozhodnuti o registraci, které bylo zapocato jiz
v predchozim roce.

Nérodni systém pro ovéfovéni pravosti léCiv byl pfesné
podle legislativy EU spustén do ostrého provozu
9. Unora 2019, pficemz byl systém pred spusténim
otestovan v ramci ,pilotniho projektu”. Od svého
spusténi je NSOL s vyjimkou kratsich vypadkd v kvétnu
a Cervnu 2019 funkéni.

V pribéhu tzv. pfechodného obdobi, které bylo ustano-
veno pro cely rok 2019, se vechny zainteresované sub-
jekty sousttedily na to, aby byly vyladény procesy nutné
k ovérovani pravosti [éCiv a naucily se spravné ovérovat
pravost |écivych pripravkl i pfipadné odstranit chyby
v nastaveni systému i ¢tecek.

Vyrocni zprava 2019

Stejné jako prakticky ve vSech ostatnich statech EU se
v pocatku systém potykal s vysokym poctem falesné po-
zitivnich chybovych hlaseni (tzv. alertl), jejichz mnozstvi
se diky Usili vSech zapojenych subjektd podafilo snizit.
Narodni systém ovérovani pravosti [é¢iv v pocéatecnich
dnech ostrého provozu vykazoval az 10% podil alertd
na vsech realizovanych transakcich, pted koncem roku
2019 kleslo mnozstvi alertd v NSOL na 0,39 %.

Velkd pozornost byla vénovéna komunikaci nejen
s lékarniky, s drziteli rozhodnuti o registraci a s distribu-
tory, ale i se statnimi institucemi (Ministerstvo zdravot-
nictvi Ceské republiky, Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv)
i laickou vefejnosti.

Bylo vytvofeno Centrum pro spravu alerti, aby byla
zajisténa oboustrannd informovanost o stavu (vyfeSeni)
alertu, a to jak na strané koncového uZivatele, tak na
strané vyrobct. O aktudlnim stavu NSOL stejné jako
o dalsich souvisejicich tématech informuje www.czmvo.cz.

Néarodni organizace pro ovéfovani pravosti [éciv
vytvotila jako prvni mezi ostatnimi ¢lenskymi staty EU
Systém spravy alertl a NOOL support centrum, které
ve spolupraci s drziteli rozhodnuti o registraci a s kon-
covymi uzivateli podporuje vySetfovani alertd a zajistuje

dalsi souvisejici c¢innosti. Systém pro spravu alertd uz

Mgr. Jakub DVORACEK, MHA, LL.M.
Predseda predstavenstva

od 9. Unora 2019 umozioval auditovatelnou evidenci
a vysledky Setfeni vzniklych alertl. V lété byl zahdjen
rozvoj systému pro spravu alertd tak, aby k nému bylo
mozné pfistupovat v otevieném rozhrani (API) jak
v systému koncovych uzivatel(, tak i drzitelG rozhodnuti
o registraci. Systém ma umoznit drziteldm rozhodnuti
oregistraci (MAH) i koncovym uZivatelim prostfednictvim
svych systémd nebo webového rozhrani zjistovat stav
a vysledky Setfeni alertu a zaslat dal$i informace nezbyt-
né k vySetfeni alertu, napriklad fotografii balen.

Rok 2019 by rokem velkych nadéji i ambici, rokem za-
vedeni zcela unikatniho, naro¢ného a komplexniho
projektu. Ceskd republika se fadi k tém zemim, které
situaci zvladly velice dobre. Diky patfi vsem, ktefi jsou
do projektu zapojeni.

Mgr. Martin MATL
Mistopredseda predstavenstva

Vyrocni zprava 2019
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O NARODNI ORGANIZACI
PRO OVEROVANI PRAVOSTI LECIV

(NOOL)

Narodni organizace pro ovéfovéni pravosti |éCiv, z. s.
(NOOL) byla zalozena v breznu 2017 témito radnymi
zakladajicimi ¢leny:

e AEDL - Asociace evropskych distributort [éCiv,

e AIFP - Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu,
e AVEL - Asociace velkodistributora 1é¢iv,

o CAFF - Ceska asociace farmaceutickych firem,

e CLnK - Ceska lékarnicka komora.

NOOL je narodnim neziskovym pravnim subjektem,
ktery byl zaloZzen v souladu se Smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011
a Nafizenim Komise v prenesené pravomoci (EU)
2016/161 ze dne 2. fijna 2015. Smérnici 2011/62/EU
se méni smérnice 2011/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajici se huménnich lécivych pfipravkl, pokud jde
o zabranéni vstupu padélanych |écivych pripravki do
legélniho dodavatelského fetézce. Natizeni 2016/161
dopliuje smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro
ochranné prvky uvedené na obalu humannich |écivych
pripravki vydavanych na lékafsky predpis.

Ucelem zalozeni NOOL je zajisténi ochrany legélniho
dodavatelského fetézce pred padélanymi lécivymi
pripravky vytvofenim a spravou regionalniho Glozisté
dat (NSOL). Cilem NOOL je koordinovat spolupraci
mezi ¢leny, uzivateli NSOL, pfislusnymi subjekty a orga-
ny pfi implementaci a provadéni FMD.

Pridruzeni ¢lenové:

® Apatyka Servis,

® Asociace provozovateld |ékarenskych siti,
o GS1 Ceska republika,

o |ekis,

e PharmaSwiss,

® Poskytovatelé |ékarenské péce,

e Avenier,

e Cyrmex,

e Unie distributord |éCiv.

Zastupci  tadnych ¢lenskych  spole¢nosti se  pros-
tfednictvim svych zéstupcl v predstavenstvu Narodni
organizace pro ovéfovani pravosti léCiv pravidelné scha-
zeli a podileli na dohledu nad implementaci Smérnice
a provadéciho nafizeni, sestavovani a schvalovani
rozpoc¢tu a rozhodnutich souvisejicich s implemen-
taci FMD. Prabézny monitoring pfipravenosti probihal
prostfednictvim reportd ze strany projektové manazerky
statutarnimu organu.

V pribéhu roku 2019 NOOL dbala na uzkou komuni-
kaci zejména s koncovymi uZzivateli a poskytovala in-
formace jak odborné, tak laické vefejnosti (viz kapitola
Komunikace). Pro cilenou a pfimou komunikaci s kon-
covymi uzivateli bylo zfizeno NOOL support centrum
(Call centrum), které je mozné kontaktovat telefonicky
nebo pomoci kontaktniho internetového formulére
(www.czmvo.cz).

NOOL i v roce 2019 intenzivné spolupracovala se Stat-
nim Ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) a Ministerstvem
zdravotnictvi Ceské republiky, stejné jako s Evropskou
organizaci pro ovéfovani pravosti léciv (EMVO) a dalsimi
zainteresovanymi subjekty, vcéetné poskytovateld IT
feseni.

Vyrocni zprava 2019
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a PHOENIX company

(#+)AVENIER ok CYRMEX

Unie distributorua 1éciv
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ORGANIZACNIi STRUKTURA

VALNA HROMADA NOOL

PREDSTAVENSTVO NOOL

Tym NOOL SENIOR PROJECT
MANAGER

Pavlina STISOVA

BACK OFFICE ADMIN SUPPORT -
MANAGER REGISTRATIONS/MAH

Lenka NAVRATILOVA

Barbora KSANOVA / Jan BENDL

PROCESS & OPERATIONS QUALITY
MANAGER MANAGER

Libor SVATON Daniel SEDLACEK

NOOL SUPPORT o = c
CENTRUM EXTERNI SLUZBY EXPERTNI SKUPINA

Innovation One Ucetni a dafové sluzby, Tym expertd

poradenstvi, PR
a komunikace, pravni,
IT a jiné sluzby

Vyrocni zprava 2019
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TYM NARODNI ORGANIZACE

PRO OVEROVANI PRAVOSTI LECIV

V ROCE 2019

Pavlina Stisova, MBA
Senior Project Manager

Ing. Libor Svaton
Process & Operations Manager

Bc. Jan Bendl

Admin Support — registrations/MAH

Vyrocni zprava 2019

Ing. Lenka Navratilova
Back Office Manager

Barbora KSanova
Admin Support — registrations/MAH

Ing. Daniel Sedlacek
Quality Manager

PREHLED CINNOSTI V ROCE 2019

Rok 2019 predstavoval pro NOOL zatézkavaci zkousku
pripravenosti, a to po vsech strankéch. Projekt imple-
mentace systému pro ovéfovani pravosti 1éciv a jeho
spusténi do plného provozu v Ceské republice se blizil
ke svému cili, tedy k 9. inoru 2019. Zaroven po celé ob-

dobi roku 2019 NOOL pokracovala v pfipravé a vyvoji
podpurnych systému, maximalni podpote a informova-
nosti koncovych uzivateld i drziteld rozhodnuti o regis-
traci a vénovala se stabilizaci systému.

Na prelomu let 2018 a 2019 byla pfijata novela Zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech, kterad byla schvélena Po-
slaneckou snémovnou a nasledné i Senadtem Parla-

mentu Ceské republiky. V této novele bylo zakotveno
prechodné obdobi, kdy jsou koncovi uzivatelé povinni
ovérovat pravost |écivych pfipravkl pred jejich vydanim
pacientovi, ale vzhledem k minimalnimu riziku vyskytu
padélkd v kamennych |ékdrndch mohou vydat lécivy
pripravek i v pfipadé netspésného ovéreni v dobré vite,
Ze nejde o padélek. Pfechodné obdobi skoncilo dnem
31. prosince 2019.

Toto legislativni opatfeni umoznilo nadbéh vysokého
poctu transakci a ziskéni zkusenosti u témér vsech kon-
covych uZivatell a jejich IT poskytovateld, aniz by to
ohrozilo dostupnost [kl pro ceské pacienty.

Ve zmifované novele Zékona o lé¢ivech je taktéz uve-
deno: Cl. 1 odstavec 4. § 8 se dopliiuje novy odstavec
9, ktery véetné poznédmky pod carou €. 106 zni:

.(9) V situaci, kdy neni mozné provést ovéfeni ochran-
nych prvkd, kterymi je opatten lécivy pfipravek, v roz-
sahu podle ¢l. 10 pfimo pouzitelného predpisu Evrop-
ské unie upravujiciho podrobnd pravidla pro ochranné
prvky uvedené na obalu huméannich lécivych pfipravkd
(déle jen ,nafizeni o ochrannych prvcich”) v disledku
toho, Ze tento lécivy pripravek po dokonceni vyroby
nespliuje pozadavky tohoto nafizeni, mize Minister-
stvo zdravotnictvi vyjimecné rozhodnutim vydanym na
z&dost drzitele rozhodnuti o registraci doc¢asné povolit
distribuci a vydej tohoto Iécivého pfipravku. V takovém
pripadé drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci lécivych
pripravkd, distributofi a osoby opravnéné k vydeji plni
povinnosti vyplyvajici z nafizeni o ochrannych prvcich
primérené. Odpovédnost za vady lécivych pfipravkd
podle zvldstniho pravniho predpisu neni dotcena.
O vydaném opatteni Ministerstvo zdravotnictvi infor-
muje Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv. Ministerstvo zdra-
votnictvi vyvési vydané opatieni na své Ufedni desce
a Statni Ustav pro kontrolu léCiv je zvefejni zpusobem
umoznujicim dalkovy pfistup.”

Vyrocni zprava 2019
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Po celé prechodné obdobi NOOL intenzivné praco-
vala na rozvoji systému pro spravu alertd a vénovala
se dalSim cinnostem souvisejicim se zfizenim i pro-
vozem systému Ulozist plynoucich z Nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161. Prehled hlavnich
élﬂnosti NOOL V roce 201 9* neni sefazeno dle dmeiitosﬁ:

e  Finalizace uzavirani smluv mezi NOOL a koncovymi
uzivateli ¢i drziteli rozhodnuti o registraci.

e Komunikace s poskytovateli IT systémd koncovych
uzivatel(; prubéziné probihala také certifikace IT
systémi koncovych uzivateld NSOL pred jejich
pripojenim k NSOL.

e Upravy a rozvoj systému pro ovéfovéni pravosti
lé¢iv ve spolupraci s jeho dodavatelem Solidsoft
Reply a dalsimi zemémi vyuzivajicimi systém stej-
ného dodavatele. Koordinace a zajisténi jednot-
ného systému Ulozist ve spolupraci s Evropskou
organizaci pro ovéfrovani pravosti léciv (EMVO).

e Zajisténi informovanosti o vyznamu ovéfovani pra-
vosti léCiv, nutnosti a zpusobu pfipojeni k NSOL
a vysvétlovani souvisejicich témat.

e Spusténi NSOL do ostrého provozu 9. tnora 2019
predchazel pilotni projekt s vybranymi reprezen-
tanty vyrobcl, drziteld rozhodnuti o registraci,
distributorl i |ékarnikd, realizovany od kvétna do
prosince 2018.

e Tvorba a spusténi Centra pro spravu alertd, které
usnadnuje komunikaci s koncovymi uzivateli
(o stavu alertu) a vyrobcim umoznuje ziskat
podrobnégjsi informace o lé¢ivém pripravku, ktery
alert vyvolal.

LCHTLARATE

<

Pracovnik lékéarny/distribuce
se software pro feseni alert(

'

Software
koncového uZivatele

X

Pracovnik lékarny/distribuce
bez software pro feseni alertd
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NOOL

Pracovnik call centra NOOL

Systém pro “efimr
YSRemm Pro. MAHa/OBP
spravu alertu

E-maily s linky

’ API
yy hanmmmn gl Webové rozhrani k API

e Sledovani vyvoje chybovych hlaseni (tzv. alert()
ze systému NSOL a hledani pficin falesnych alertd
i zplsobu, jak jim predejit, umoznilo snizit témér
10% podil chybovych hlaseni z pocatecnich dni
provozu az na 0,4% v poslednim tydnu roku 2019.

* Intenzivni komunikace a spoluprace v pribéhu
kvétna a Cervna se SolidSoft Reply, poskytovatelem
systému pro ovérovani pravosti |éciv v CR, které
vedla k odstranéni systémové chyby, jez se pro-
jevila pfi stoupajicim poctu transakci zpomalenim
odezvy a v urcitych pfipadech i nemoznosti ovéfit
[écivy pripravek.

®  Monitoring stavu NSOL a s nim souvisejici infor-
movanost uZivatell systému — informace o funké-
nosti NSOL jsou dostupné na www.czmvo.cz.

e Komunikace s Ministerstvem zdravotnictvi Ceské
republiky a Statnim Gstavem pro kontrolu Iéciv.

* Pravidelnd setkani ¢lent predstavenstva NOOL
a dvé zasedani Valné hromady.

Z celoevropského monitoringu, ktery pravidelné zpra-
covavé EMVO, Ize pribézné sledovat tspé&snost Ceské
republiky, jez v oblasti implementace FMD patfi k tém
nejlepsim zemim, a to co do poctu pripojenych kon-
covych uzivateld, zapojenych drziteld rozhodnuti o regis-
traci i poctu transakci ve vztahu k velikosti trhu i neus-
tale se snizujicimu mnozstvi alertd. Véem zicéastnénym,
ktefi k tomuto evropskému Uspéchu pfispéli, patti ve-
liké podékovani.

MAH/OBP

<

Pracovnik MAHa/OBP
se software pro feseni alertl

o

Pracovnik MAHa/OBP
bez software pro feseni alertd

STAV PROJEKTU KE KONCI 2019

(D1) 0865D265

R (10) xa2301y7
§ (12) 192069
(21) 475220384

DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI (MAH)
Registrovanych MAH k uzivani NSOL: 366
Z toho MAH s narokem na snizeny poplatek za uzivani systému: 57

(D1) 08650265
i (10) Xa2301y7
(12) 192069
(21) 475220384

KONCOVIi UZIVATELE

1 565 registracnich smluv s pravnimi subjekty.
Z toho: Lékarna: 1 269, Distributor: 163, Lékarna a distributor: 133

3 104 celkem piipojenych provozoven do NSOL.

O stavu ke konci roku
nejlépe vypovidaji data
tykajici se zapojenych
subjektu.

Data jsou k 31. 12. 2019,
pokud nenf uvedeno jinak.

Z toho provozoven: Lékéarna: 2 697 (100 %), z toho nemocniéni Iékdrma: 116 (100 %), Sklad — distributor: 407

DATA K PRODUKTUM V NSOL
7 549 produktd zalozenych v EU HUB a v NSOL
Pocet baleni s nahranymi daty v NSOL k 31. 12 .2019: 209 891 350

Po&et dennich transakci 11. 2. 2019: 69 996 a2 18. 12.2019: 1 839 844

Podil alertti v 11. tydnu na transakcich v daném tydnu ¢inil 4,23 %, v 52. tydnu roku 2019 klesl na 0,39 %.

Celkovy potet transakci od 9. 2. do 31. 12. 2019: 183 100 377

Vyroéni zprava 2019
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KOMUNIKACE

V roce spusténi FMD do ostrého provozu se komunikace NOOL zaméfila predevsim na informovanost koncovych
uzivatel a ve vybranych pfipadech i laické vefejnosti (spiSe v rdmci reaktivni komunikace), a to cilenym podavéanim
informaci souvisejicich s protipadélkovou problematikou.

AKCE NOOL SMEREM
K ODBORNE VEREJNOSTI

LEDEN UNOR BREZEN DUBEN KVETEN ¢ERVEN

C¢ERVENEC SRPEN ZARI

KONGRES PHARMAPROFIT 28. 3.
— Prezentace a Gcast v panelové diskusi.

Informace v ¢asopise Sortiment: ,,Jak se pfipojit k NSOL”
a informativni letdk distribuovany do lékaren (Aliance HealthCare).

— Clanek v ¢asopise PharmaProfit:
Soucasny stav ovérovani pravosti [éCiv.

e Série ¢lankd v ¢asopise PharmaProfit navazujici na panelovou
diskusi v rdamci podzimniho kongresu o ovéfovani pravosti léciv.

* TISKOVA ZPRAVA K ZAHAJENIi PLNEHO
PROVOZU SYSTEMU PRO OVEROVANI PRAVOSTI
LECIV S NASLEDUJICIMI VYSTUPY

— Sortiment ¢. 2 a 3/2019

— PharmaProfit 8. 2.

-160 9. 2.

— PharmaProfit 11. 2.

— Zdravotnicky denik 12. 2.

— Apatykar 15. 2.

— Medical tribune 19. 2.

— Ceska televize 1 - 7ivé vysilani SAMA DOMA
— Zdravé zpravy 28. 2.

KLICOVA MEDIA
° PharmaProfit

° Sortiment

*  Apatykér.cz

o Medical Tribune

. Remedia

o Ceska tiskova kancela¥
° TevaPoint

o Zdravotnicky denik.cz

— Zdravotnictvi medicina 28. 2.
— Ceska televize 1 Studio 6: 28. 2.
— Apatykar 1. 3.

PFiprava krizové komunikace
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RIJEN LISTOPAD PROSINEC

Apel na drzitele rozhodnuti o registraci s tématem
zadosti o vyjimku u neovéfitelnych sarzi.

KRIZOVA KOMUNIKACE: Viypadek systému a dlouhé
doby odezvy NSOL pfi ovéfovani [éc¢iv. Nasledna
kazdodenni komunikace s médii, aby nedoslo k siteni
zkreslenych zprav

— Zevrubnd informace pro Ceskou tiskovou kancelaf

— Zpravy Blesk — po informaci, Ze se dostupnost lékd
nezménila, ¢lanek nevysel

— Vydani tiskové zpravy NOOL po ¢astecném vyreseni
problému

— Tiskova zprava uvefejnéna v Medical Tribune,
TevaPoint, PharmaProfit

VYSTUPY

— S ¢im se potykaji nezavislé lékarny a distributofi,
Medical Tribune 13. 5.

— Problémy systému pro ovéfovani [éki zpomaluji vydeje
v lékarnach — Ceska tiskova kancela¥ 23. 5.

— Problémy systému pro ovéfovani Iékl zpomaluji vydeje
v [ékdrnach — Zdravotnicky denik 23. 5.

- Vyjadreni NOOL k problém(m systému ovérovani,
TevaPoint 29. 5., Medical Tribune 31. 5.,

PharmaProfit 30. 5.

- Systém online ovérovani |éciv se potykal s vypadky
po celé Evropé, Apatykar 26. 5.

— Protipadélkova smérnice ocima distributord
a lékarnikd — Sortiment ¢erven 2019

KONFERENCE ,SPRAVNA DISTRIBUCNI PRAXE
LECIVYCH PRIPRAVKU"” 30. 5.

e Téma ,Umite vy i vase ¢tecka ovérovat?”

*  TISKOVA ZPRAVA K 10 MESICUM
OD SPUSTENI OSTREHO PROVOZU
VYSTUPY
— PharmaProfit + inzerat s grafikou
— TevaPoint
— Remedia
— Medical Tribune

e KONGRES PHARMAPROFIT 8. 10.
— Prezentace a Gcast v panelové diskusi

e Pfiprava komunikace pro pracovniky
Call centra ke konci pfechodného
obdobi, krizové komunikace pro
konec pfechodného obdobi

a tiskové konference k ro¢nimu
vyroci provozu NSOL.
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ZPRAVA O HOSPODARENI

Financovani Narodni organizace pro ovéfovani pravosti lé¢iv a projektu implementace FMD je tvofeno z nékolika
zdroj(:

e clenskymi prispévky zakladajicich ¢lend

» z4pUjckami od asociaci AIFP a CAFF, piipadné formou dard pfimo od ¢len( téchto asociaci
— IMPLEMENTACNI FAZE

* registracnimi a uZivatelskymi poplatky od kazdého drzitele rozhodnuti o registraci, ktery vyuziva systém
ovérovani lé¢iv — IMPLEMENTACNI A PRODUKCNI FAZE

Implementaéni faze projektu FMD skondila 9. inora 2019. Nadale je fungovani NOOL hrazeno pouze z registracnich

poplatkl (v pfipadé nové registrovanych uzivatel(l) a uzivatelskych poplatkd za uzivani systému NSOL v daném roce.
V roce 2019 byla splacena zaplijcka véetné souvisejicich irok Ceské asociaci farmaceutickych firem (CAFF).

VYBRANE UDAJE Z UCETNIi ZAVERKY (v tis. K&)

Vynosy za rok 2019 Naklady za rok 2019

Prijaté prispévky celkem 63 Spotiebované nakupy vcetné sluzeb 37 584
— Prijaté pfispévky — dary 13 — Spotfeba materialu, energie 305
— Pfijaté clenské prispévky 50 - Nakupované sluzby 37 279
Trzby 68 858 Osobni naklady 4711
Ostatni vynosy 146 Dané a poplatky 0
Vynosy celkem 69 067 Ostatni naklady 1501
Odpisy 97
Dan z pfijmU 4583
Naklady celkem 48 476

Kompletni ucetni zavérka je zvetejnéna ve Sbirce listin na Spolkovém rejstfiku, vedeném Méstskym soudem
v Praze, oddil L, vlozka 67982.

Vysledkem hospodafteni za rok 2019 byl zisk, po zdanéni, ve vysi 20 590 912,29 K¢.
Zisk za 2018 po zdanéni = 8 678 589,83 K¢ byl rozdélen:
e 678 907,50 K¢ tvorba Fondu na pokryti budoucich rizik dle Stanov

o 989 974,73 K& Uhrada neuhrazené ztraty minulych let

Zbyvajici ¢ast zisku byla ponechana jako nerozdéleny zisk za rok 2018 k pouziti v dalSich letech.

Vyrocni zprava 2019

ZPRAVA NEZAVISLEHO AUDITORA

VYROK AUDITORA BEZ VYHRAD

Provedli jsme audit pfilozené Gcetni zavérky spolku
Narodni organizace pro ovéfovani pravosti léCiv, z. s.
(déle také ,Spolek”) sestavené na zékladé ceskych
Ucetnich predpisl, kterd se skladd z rozvahy
k 31. 12. 2019, vykazu zisku a ztraty za rok koncici
31.12. 2019 a prilohy této Gcetni zavérky, kterd ob-
sahuje popis pouzitych podstatnych Gcetnich metod
a dalsi vysvétlujici informace. Udaje o Spolku jsou
uvedeny v pfiloze této Ucetni zavérky.

Podle naseho nézoru uUcetni zavérka podava vérny
a poctivy obraz aktiv a pasiv spolku Narodni organizace
pro ovéfovani pravosti léciv, z. s. k 31. 12. 2019
a nakladl a vynost a vysledku jeho hospodateni za
rok koncici 31. 12. 2019 v souladu s ¢eskymi Gcetnimi

predpisy.

EADUKRD...

£
FFRAN A NEFRVIRLEHD A1 ETOHA

fl..-..,.a..
Missdel organiiscs pro owifovial pvost Moy, T, I0 (ORSITAE, w0 kil Pesks I,
Poblebsi 6203, i (8600

Viewd amliter by wibead

Prorndli juma sl prikodessl il ey apolla *M-w-q-vn bl e
prrvest bttv, . e bl Xpolek™) sostaversd o sikist

o kikd g ey L 19,1 E 0019, ¥ :lmﬁmcﬂgmﬂmll Il}vll-rlbﬁr
i rinl mivirky, kel obushego pope posirich podmmch Gbmaich med 5 dai
il informate ywuwp—m phiksar 4o loind airvidy.

ivbecicn jobe hompsdabrr sk Lot 7112399 & oulad s bovk i Sbvumiend phodpiny

Edldad pre rfeeh

Asadin jam grereidi v wadide i sElore o malteted o Slady Keswy mebiors Uik

mpﬂwnmmmpvmqumm-
e

Lt i
PR S p———

Ao imfiarmncr avrrms vy v s
bl inbormaceTR |10 1mbormAce 10 AT e VTR PR e fenm piadvis o ok
T bt Fa sl bk bkl gkl Speli

ik vyrok b sbeind sl o b esisteie inforrmacisy evrisbe Plass o okl sanllnd
e e R ol g e ——"
Rl . b, e sl {albioes ibis ve. oo {mierilada
T T I T Ty e —e—
proviiind melits nebo 7 0 Jinal vl ieformecr ok ik vimemed jrsordied)
JREN—

‘\--H-l-u-;-mm--h;--q-a [ ...., 9 dokidors: prmsl. widime. br ouisinl
mforrace. kerd popies. ettt il eebmatiom pobras @ et s, e
v el w.m;mwm;wm

FEADURD...

C e
bl jueme orvimsd it ok ma Pkt pearmak s o povidonnd o Spodks, | ik s ol
P e S e L

it prdireraiis ol o St sl
Froduivmars Spolls abpo s m wetred dots k) vl vbiv § et obeas
v b o ek Sl lrinii phedpivy. 8 4 ko) vt hemroles i, kiery povaiue
o i pro stevesl el miuirly wl by sesbaluvals imened (malerided)
raceprinTon, rplsshensd pedvadom nob chySou

P stmvovia el sivirly po et Spols poviees gowasds, sl g Spolk

ok s i, P, Ky i s s et s 1k el

wwaltors 1w wedit S'rini pivdr

+ il pevedd e chivh & povabeyl 5 £ v {maseridie, oted b e
epk st b by it ek v sowles maobly it clemomicll rodkedest. icri
hrvanchd iatetnd vy s i ki phijme

M pevkbinl sadin v aoslads & Vil sl phadpe 9 msll povision eplstfost
bhern ccitho e cdbore dsadch 8 racheival profonsl doptcume. ik ol
s—

o Mmsifhove § vyl Aok vimemed (maridnd) st Gl sy

chdmrek, falenin, mying yemcesil. seprdna priisien nohy cbolkem vatfeich
onaxal

* Somime w s verm borsiein rateon Spolls rricvasmim pro ssdi v kot
soanalve. stychom okl rnchoost selienkt motery kel ¢ ohinkn e ded
clolao, nilih sbeychom. meobli vypkife nkor . St ol e kool

EADURD...

Cjim e

& Pl viedmrdl poulitich isirinich proviiel, plesitoenl provedmith ifeiich
oihadh 8 ikrmaace, Lo v e wviskea pedasvose Spoke sudle o Eiker
sl b

*  Prmmalit vhondnest poditl phopok bals Wmmmﬁmm

S, [
b Sl Pttt bl b o dikarmic imbormact, b e ksl b
ot mll rprivy. Naomded badouol sliioes sebe podsinky Mo v b o, J
wmmmmhd

- emias s, [erbui 5 ieetrhy, vt pliloby, ndidr i,
nmmmmm.mmm vl &
et robraresd

ki percrendi promboreos pRobinarsic spolle o jind o pliscvanom sooshss §

itk sl & vy o felbaich, kivh juer o i prishbh i, vivist

P ot Fmttm bonerenan i

AR ars,

1T, Inpad 117, 55082 Pandubicr

W widondrd fiske sl st runti WA

i, Slifan Polick, maior :
[yt e——— LT

V Pandubicich £ kviina 3830 /] |'.I'."

Vyroéni zprava 2019

15



KONTAKTNI
A IDENTIFIKACNI UDAJE

NARODNi ORGANIZACE PRO OVEROVANI PRAVOSTI LECIV, z. s.

Adresa: Pobrezni 620/3, 186 00 Praha 8

ICO: 05851742
DIC: CZ05851742

Web:  www.czmvo.cz
E-mail: info@czmvo.cz
Tel.: +420 224 834 153

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

L **, Narodni organizace
* 5‘, * pro ovérovani
¥« % pravosti léciv



