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UVODNI SLOVO

Rok 2020 nam navzdy zlstane v paméti jako
rok koronavirové krize, kterd dopadla na celou
spolecnost, ale nejvice na ty, ktefi pfichdzeji do
pravidelného kontaktu s pacienty, at uz skutecné,
nebo potenciadlné infikovanymi SARS-CoV-2, tedy
na vSechen zdravotnicky personal i na lékarniky.
Pfes vSechny prekéazky, které ndm v souvislosti
s COVID-19 vyvstaly, ovéfovéani pravosti [éciv
i nadale probihalo. V8echny néalezitosti spravného
procesu podle legislativnich natizeni byly na-
plnény, ale v ramci zajisténi dostupnosti [éciv
ve svizelné epidemiologické situaci bylo mozné
lék vydat pacientovi i poté, co se pravost |éciva
nepodatilo Uspésné ovérit, tedy po vygenerovani
alertu.

Podékovani patii farmaceutickym spoleénostem,
registraci
pripravku (MAH), ktefi ve velmi kratké dobé

drzitellm rozhodnuti o [écivého
pripravili ke schvaleni G¢inné vakciny a nadéjné
|écivé pripravky proti COVID-19 a aktivné se podi-
leli na osvétovych kampanich.

V8echny krize predstavuji zvySené bezpecnostni
riziko. To plati i pro hrozbu vstupu padélanych
[é¢iv na evropsky trh. Byly jiz zadrzeny i padélané
vakciny proti infekci SARS-CoV-2. Protipadélkova
smérnice (SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY 2011/62/EU ze dne 8. ¢&ervna 2011;
zkrdcené FMD, Falsified Medicines Directive)
tedy ani po dvou letech platnosti neztraci na své
opravnénosti a potfebnosti. Jeji pInéni predstavuje
Gcinnou ochranu ceskych pacientd.

Pro Narodni organizaci pro ovérovani pravosti
|[é¢iv (NOOL) se nesl rok 2020 ve znameni stabi-
lizace systémG a hledani aktivit, které by snizily
pocet generovanych fale$Snych vystrah, resp.
alertd, u nichz se nepodatilo ovéfit unikatni iden-
tifikdtor na baleni |é&ivych pfipravkd vaci datdm
nahranym v systému. V pribéhu roku se Narodni
systém pro ovérovani pravosti [é¢iv (NSOL) a na
néj navazané systémy upravovaly podle zkuSenosti
z prvniho roku ostrého provozu: odstrafiovaly se
chyby a ladily se drobné nepresnosti v nastaveni.




Soucasné NOOL intenzivné pracovala na zdoko-
naleni Systému pro spravu alertd NOOL (Alert
management system - AMS) a vSech procesd,
které souviseji s fesenim alertd, které vznikaji jak
na strané drziteld rozhodnuti o registraci |é¢ivého
pfipravku (MAH), tak i na
uzivatell (Iékéren, distributord). Systém umozniuje

strané koncovych

pfimou obousmérnou anonymni komunikaci mezi
lékarnou a MAH pfi vySetfovani alertu, a to bez
nutnosti zprostfedkovani této komunikace pra-
covniky support-centra NOOL, ¢imz se zrychluje
Setfeni alertd. Systém odstranuje jazykovou barié-
ru pfi komunikaci mezi MAH a lékérnou.

Centrum pro spravu alertd intenzivné spolu-
pracovalo s drziteli registraci

léCivého pfripravku a koncovymi uzivateli NSOL

rozhodnuti o

v proskolovéni, poskytovani dodatec¢nych infor-
maci a soucinnosti pfi feseni alertd. Komunikaénimi
cili byla pfedevsim specializovana |ékarenska mé-
dia pro sdéleni vécnych zprav tykajicich se zmén
a nastaveni systému.

Predseda predstavenstva

Véechny subjekty v CR, které maji povinnost
ovéfovat pravost lécivych prostfedkd podle FMD,
mély diky ,prodlouzeni prechodného obdobi”
vydavani pres alert moznost déle ovéfovani prak-
tikovat a snizovat mnozstvi chyb, které by vzniklo
z neznalosti procesd.

Za velky Uspéch lze povazovat, Ze se podafilo
v roce 2020 stabilizovat pocet alertl na hladiné
0,05 %, coz CR se 100 % ptipojenych koncovych
uzivateld fadi mezi evropskou elitu. Evropska data
a srovnani jsou cerpana z pravidelnych reportd
Evropské organizace pro ovéfovani pravosti |éciv
(EMVO).

Vsem, kdo se na Uspésném naplhovani FMD
v tomto slozitém roce podileli, patii upfimny dik.

Mistopredseda predstavenstva

Vyrocni zprava 2020
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O NARODNI ORGANIZACI
PRO OVEROVANI PRAVOSTI LECIV

(NOOL)

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

® AEDL - Asociace evropskych distributord |écCiv,

* AIFP - Asociace inovativniho farmaceutického primyslu,
e AVEL - Asociace velkodistributord 1éciv,

o CAFF - Ceska asociace farmaceutickych firem,

e CLnK - Ceska lékarnicka komora.

Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti 1é¢iv
je narodnim neziskovym pravnim subjektem, ktery
byl zalozen v souladu se Smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. cervna
2011 a Provéddécim nafizenim Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015.
Smérnici 2011/62/EU se méni smérnice 2011/83/
ES o kodexu Spolecenstvi tykajici se humannich
[éCivych pripravkl, pokud jde o zabranéni vstupu
padélanych lécivych ptipravkd do legalniho doda-
vatelského tetézce. Natizeni 2016/161 dopliiuje
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/
ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochran-
né prvky uvedené na obalu huménnich [écivych
pripravkl vydavanych na Iékatsky predpis.

Ucelem zalozeni NOOL je zaji$téni ochrany legal-
niho dodavatelského fetézce pted padélanymi
[éCivymi ptipravky vytvofenim a spravou regional-
niho udlozisté dat - Narodniho systému pro
ovérovani pravosti [é¢iv (NSOL). Cilem NOOL je
koordinovat spolupraci mezi ¢leny, uzivateli NSOL,
prislusnymi subjekty a orgény pfi implementaci
a provadéni FMD (Falsified Medicines Directive).

Pridruzeni ¢lenové:

* Apatyka Servis,

* Asociace provozovateld |ékarenskych sitf,
e GS1 Ceska republika,

o |ekis,

e PharmaSwiss,

® Poskytovatelé |ékarenské péce,

e Avenier,

e Cyrmex,

e Unie distributord 1éCiv.

Zastupci tadnych ¢lenskych  spoleénosti  se
prostfednictvim svych zastupcl v pfedstavenstvu
a Valné hromadé NOOL pravidelné schézeli
a podileli na dohledu nad zajistovanim FMD v Ceské

republice.

NOOL v roce 2020
podrobné popsany v nésledujicich kapitolach.

Aktivity a c&innosti jsou

Néarodni organizace pro ovéfovani pravosti |éciv
i v roce 2020 intenzivné spolupracovala se Stat-
nim Ustavem pro kontrolu léciv (SUKL) a Minister-
stvem zdravotnictvi Ceské republiky, stejn& jako
s Evropskou organizaci pro ovéfovani pravosti
léCiv (EMVO) a dal$imi zainteresovanymi subjekty.

Vyrocni zprava 2020
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CLENSKE SPOLECNOSTI

W
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ORGANIZACNIi STRUKTURA

VALNA HROMADA NOOL

PREDSTAVENSTVO NOOL
Tym NOOL EXECUTIVE
Skute¢nost od 1. 6. 2020 MANAGER

Pavlina STISOVA

PROCESS & OPERATIONS ALERTS INVESTIGATIONS
MANAGER & ANALYSES

Libor SVATON Lukas LEGIN
BACK OFFICE ADMIN SUPPORT -
MANAGER REGISTRATIONS/MAH
Lenka NAVRATILOVA Barbora KSANOVA / Jan BENDL
S ort t¥m QUALITY & REPORTING
upport ty MANAGER
Innovation One Daniel SEDLACEK

Uéetni a daiiové sluzby,

PR a komunikace, Expertni skupina
pravni, IT a jiné sluzby

Externi dodavatelé Externi konzultanti
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TYM NARODNI ORGANIZACE
PRO OVEROVANI PRAVOSTI LECIV
V ROCE 2020

Admin Support - Admin Support - Alerts investigations
registrations/MAH registrations/MAH & Analyses
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PREHLED CINNOSTI V ROCE 2020

Rok 2020 Ize charakterizovat jako rok hledani
spravnych feseni pro ptekvapivé a slozité problé-
my. Z pohledu Nérodni organizace pro ovérovani
pravosti |éciv Slo spiSe o poznédvani a nastaveni
spoluprace se vSiemi subjekty zainteresovanymi do
ovéfovani pravosti |é¢iv, snizeni mnozstvi a feseni
alertl vzniklych pfi ovéfovani; zejména pak o rozvoj

Hlavni aktivity roku 2020 se soustredily zejména
na stabilizaci proces( a feseni alertl v pripadech,
kdy se lécivé ptFipravky nepodaftilo Uspésné ovéfrit,
prestoze po cely rok jesté pokracovalo pfechodné
obdobi, kdy bylo moziné vydat lécivé pripravky

Systému pro spravu alertd (AMS), ktery vyvinula
a spravuje NOOL. Samozfejmé soucasné s tim
dochéazelo k Upravdm a zlepSovani Systému pro
ovérovani pravosti léciv a ke spolupraci v ramci
evropskych protipadélkovych struktur.

i pokud vznikl alert. Dilezité cinnosti byly také

vyvijeny k rozvoji a Upravdm Systému pro spravu
alert (AMS) NOOL, ktery je pro podporu komuni-

kace a zjistovani pricin alertd extrémné prinosny.

PREHLED TECH NEJDULEZITEJSICH AKTIVIT ZAHRNUJE ZEJMENA:

Upravy a rozvoj Systému pro ovéfovéni pravosti
|éciv ve spolupraci s jeho dodavatelem Solidsoft Re-
ply a dalsimi zemémi vyuZzivajicimi systém stejného
dodavatele.

Spolupréce i intenzivni komunikace s poskytovateli
IT systém( koncovych uzivateld ohledné novinek
a zmén v Systému pro ovéfovani pravosti léciv
a dil¢ich Gprav pred jejich planovanou implementaci.

Kazdodenni kontakty a soucinnost s lékarniky, dis-
tributory i drziteli rozhodnuti o registraci v souvis-
losti s tématy ,protipadélkové legislativy”; sdileni
osvédcenych pfistupld a zkuSenosti ziskanych pfi
vysetfovani pricin vznikl vystrah/alertd i preven-
tivnich opatfeni vedoucich ke snizenf jejich poctu.

Nastaveni procesu implementace zmén a relevant-
nich struktur v celém evropském protipadélkovém
systému (EMVS) ve spolupraci s dal$imi zemémi
uzivajicimi systémy Solidsoft Reply, Arvato i evrop-
sky HUB.

u Informovani a edukace koncovych uzivateld NSOL

(Iékarnikd a distributor() o Systému pro spravu alertd
a vyhodéach jeho pouzivani pfi feseni vystrah vzni-
kajicich pfi ovéfovani pravosti léCiv; pfimy kontakt
a edukace prostfednictvim NOOL support tymu.

u Spoluprace v rdmci evropskych struktur, s ostatnimi

zemémi se stejnym poskytovatelem Systému pro
ovérovani pravosti léCiv i dalSimi ¢lenskymi zemémi
EU i koordinace aktivit s EMVO.

Vyrocni zprava 2020
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Sledovani vyvoje chybovych hlaseni (tzv. alertd,)
ze systému NSOL a hledani pficin fale$nych alertl
i zplsobu, jak jim predejit. Tyto dlouhodobé
aktivity umoznily snizit téméf 0,4% podil chybovych
hlaseni z pocéatku roku 2020 az na méné nez 0,05%
v poslednich mésicich roku 2020, coz soucasné
vedlo k rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
Ceské republiky zrusit moznost vydeje lécivych
pripravkl v pfipadech nelspésného ovéreni.

Systém pro spravu alertd NOOL je jedinec¢né
feSeni, které zabezpecuje maximélné automati-
zované zpracovani a vyménu datovych informaci,
tj. umoznuje koncovym uzivatelim a drzitelim roz-
hodnuti o registraci (MAH):

e okamzity pfistup k aktualnimu stavu alert(,

e zjednodudenou a zcela anonymni vyménu
zprav mezi MAH, NOOL a koncovym
uzivatelem (resp. provozovnou, mistem,
kde dany alert vznikl),

e zjistovat a ménit stav alertd automaticky
¢i manualné,

e datovou integraci s aplikacemi MAH
a koncovych uzivatelu.

Koncovy uzivatel

<

Pracovnik lékéarny/distribuce
se software pro feseni alert(

'

Software
koncového uZivatele

X

Pracovnik lékarny/distribuce
bez software pro feseni alertd

Vyrocni zprava 2020
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Pracovnik call centra NOOL

!

Systém pro
spravu alertu

API

Webové rozhrani k API

Komunikace s Ministerstvem zdravotnictvi Ceské
republiky a Statnim Ustavem pro kontrolu léciv
a prubézné poskytovani aktualnich informaci, véetné
monitoringu fungovani NSOL, a to s vyuzitim webu
Narodni organizace pro ovéfovani pravosti léciv
WWW.CZMVO.CZ.

Pravidelnd setkani clenG predstavenstva NOOL
a dvé zasedani Valné hromady.

Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti 1éciv
zajistuje prostfednictvim AMS Setfeni pticin alertd
a jejich uzavieni ve spolupréci jak s MAH, tak
s koncovymi uzivateli. Soucasné AMS umoziuje
zjistovat a upozornovat na pfilis pomalou reakci
nebo absenci aktivity pfi feSeni alertd, a tedy
hrozici zbytecné vraceni |éciv z |ékdren do dis-
pro rok 2021
proskoleni jak MAH, tak koncovych uzivateld

tribuce. Vyzvou je maximalni
s cilem snizit mnozstvi vznikajicich chybovych
hlaseni a zefektivnéni feseni alertd jiz vzniklych,
at uz zplsobenych chybami na strané MAH nebo

lékérnikd ¢i pracovnikid distribuce.

Z celoevropského monitoringu, ktery pravidelné
EMVO, roce 2020 vidét
Uspé&snost Ceské republiky v oblasti implemen-
tace FMD. Ceskd republika dlouhodobé patfi
k nejlep$im zemim, a to co do aktivity, tedy

zpracovava lze i v

mnozstvi ovéfovani (transakci) vzhledem k ve-
likosti trhu, tak i pokud jde o pocty alertl a jejich
podilu vici celkovém objemu transakci, ktery ma
stale klesajici trend.

MAH/OBP

<

Pracovnik MAHa/OBP
se software pro feseni alertl

Software
MAHa/OBP

3

X

Pracovnik MAHa/OBP
bez software pro feseni alertd
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Systém pro spravu alerti NOOL byl v roce 2020 rozsifen prostifednictvim nékolika releast
novych funkcionalit. Jde zejména o tyto novinky:

Release 2.0 - 3/2020

e  Pristup a sprava uzivateli a jejich roli a sprava organizaci

e Upravy designu a moznosti exportu do xIsx

e  Zobrazeni alertu se rozsifilo o detaily (, Rucni vstup”, ,Poznamka”, ,,Datum exspirace”, ,Kéd chyby”)
e Vytvareny ,Anonymni skupiny” (seskupeny alerty vzniklé u stejného koncového uzivatele)

e Pridany nové stavy (,Pravdépodobné chyba KU”, Chyba NSOL")

e Vramci aktivit byl zprovoznén Import dat — hromadna aktualizace, nahravani pfiloh k alertu i ke skupiné
alertd

o Ciselnik texti zprav zasilanych koncovymi uzivateli MAH rozsiten o dalsi varianty z praxe (,Vydali jsme
pacientovi — nelze dolozit”, ,Potvrzena chyba na strané KU") a obracené od MAH pro koncové uzivatele
(., Zprava s nahranou pfilohou — nevyzaduje aktivitu KU”)

Release 2.1 - 4/2020

e Moznost vkladani soubor( i z centralni administrace — alert.czmvo.cz

Release 2.2 - 8/2020

e Zaznam odpovédi support tymu pfi pozadavku na soucinnost koncového uzivatele od MAH: e-mailo-
vou odpovéd koncového uZivatele zapisuje support tym do textového pole, soudasné se iniciuje odeslani
e-mailu s textem na adresu MAH. Analogicky pfi odpovédi nad grupou

e  Opravy a doplitky ve zpravach a ve filtrech

e Reporty pro jednotlivé uzivatele AMS podle pfistupovych prav poskytujici kompletni vypis detailu
v alertu &i skupin alertd, vypis auditniho logu u alertu, souhrnny report za obdobi nebo od posledni zmény.

Vyrocni zprava 2020
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STAV FMD KE KONCI ROKU 2020

DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI (MAH)

Registrovanych MAH k uzivani NSOL: 360
Z toho MAH s narokem na snizeny poplatek za uzivani systému: 58

KONCOVIi UZIVATELE NSOL (LEKARNY A DISTRIBUTORI)

1 565 registracnich smluv s pravnimi subjekty

3 204 cclkem pripojenych provozoven do NSOL. Z toho:
Lékaren: 2 767 (100 %) — véetné 116 nemocnic¢nich |ékaren (100 %)
Sklad - lokality distributord, kde probiha ovérovani: 437

8 767 produkti zalozenych v EU HUB a v NSOL
Pocet baleni s nahranymi daty v NSOL k 31. 12. 2020: 412 145 529

Vyrocni zprava 2020
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TRANSAKCE V SYSTEMU NSOL

Pocet transakci se stabilné pohyboval okolo 8,5 milioni transakci b&hem jednoho tydne.
Z toho bylo v priméru 3,3 milionu baleni ovéteno a oznageno jako vydané.

Podil alertd vici uskute¢nénym transakcim cinil v prvnim tydnu roku 2020 celkem 0,28 %,

v 51. tydnu roku 2020 kles| na 0,04 %.

Poéet alertu ku poétu transakci v NSOL (% alertu) Obdobi: 01/2020-12/2020

0,35 %

0,32 %
0,31 % /

030% A :
0,28 % / \ /
0,25 % \ / \ .

0,15%
\\/ 012%
0,13% 0,13 % 010% -

0,10% : s

. . _008% 008%
0,05% .

0,04 %

0,05 %

0,00 %

01/20 02/20 03/20 04/20 05/20 06/20 07/20 08/20 09/20 10/20 11/20 12/20

Procento alertli ku poctu transakei (bez A1)

-------------------- Polyn. (Procento alertd ku poctu transakci (bez A1))
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ALERTY VZNIKLE PRI NEUSPESNEM OVERENI PRAVOSTI LECIV

Poéet uzavienych / neuzavienych alerti za rok 2020
Status alertu Soucet
Neuzavien 52 048
Uzavien 380 166
Total 432 214

B&hem roku 2020 vzniklo celkem 432 214 alerti, co? predstavovalo ve srovnani s rokem 2019 pouze 42 %.
(Pocet alertld zahrnuje véechny vystrahy na jedno baleni — stejné sériové Cislo — Casto vznikne vice alertl, tj. nejde
o pocet baleni, ten je mnohem nizsi.)

Prestoze v Ceské republice bylo je$té v roce 2020 umoznéno vydavat écivé pripravky na predpis pacientim, i kdyz
vznikl alert, vdechny alerty vzniklé v roce 2020 musely byt podle pozadavku SUKL provéteny a uzavieny, k ¢emuz
byl vyuzivan primérné Systém pro spravu alertd NOOL, v némz jsou vSechny alerty evidovany. K 31. 12. 2020 bylo
z celkového mnozstvi alertd prosetfeno a uzavieno 88,33 %.

46,17K (11,67 %)

1-1A: % PODIL UZAVRENYCH / NEUZAVRENYCH ALERTU

Status alertu
® Uzavien
@ Neuzavien

349,55K (88,33 %)

V priibéhu roku byly alerty uzavirdny zpétné i za predchozi obdobi. V poslednim mésici roku 2020 byly nejéastéji aler-
ty provéfeny a uzavieny béhem Sesti dni od jejich vzniku; primérné doba potiebna k vyfeseni alertu ¢inila 4,14 dne.
Z alertli uzavienych v prosinci bylo 97,3 Y% vyreseno v rémci 14 dni, co? je doba stanovena v Zakoné o lé&ivech na
tzv. karanténu |écivych pripravkd, po kterou Ize hledat a odstrafiovat priciny vzniku alertu.

066K (4,24 %) 0,11K (0,68 %) 1-1B: % PODIL DOBY VYRESENIi ALERTU DLE CASOVE
SKALY V MESsicl 12/2020

5,45K
(35,03 %) Doba feeni (den)
® 3-14
® o
@
[ ]
® 15+

¥ 9,03K (58,03 %)
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V rdmci provéfovani pricin netispésného ovéreni pravosti éCivych pripravkd bylo zjisténo, Ze z uzavienych alertl tvofily:

e 30,2 % opravitelné chyby MAH, které byly sou¢asné odstranény,

o dalsich 41,98 % alertd se tykalo lé&ivych pripravkd, které mély udélenu vyjimku Ministerstva zdravotnictvi
Ceské republiky (podle § 11 r Zakona o |é¢ivech), ktera stanovi podminky, kdy balenf [éc¢ivého pFipravku
mohou byt vydavana pacientlim i pfes nesoulad s pozadavky ,protipadélkové smérnice”,

o méné&n&z 1 Y% alertt bylo uzavieno jako neopravitelné chyby MAH,

o chyby koncovych uzivateli tvoiily 22,1 %, z toho 89 % byly chyby vzniklé v lékarnach a v 11 % v distribuci,

® 2,8 % uzavienych alertd bylo MAH potvrzeno, ze se jedné o léciva propusténa z vyroby pred 9. 2. 2019.

2,8% \

22,19 %

30,2 %

1-1C: % PODIL PRICIN U UZAVRENYCH ALERTU

Uzavieno — MAH chyba - Viyjimka MZ
Uzavieno — MAH chyba — Opraveno
Uzavieno — KU — technicka chyba
Uzavieno — Pred 9. 2. 2019

41,98 %

HLAVNI AKTIVITY SUPPORT CENTRA:

*  Vyfizovani dotazli subjektl k procesim souvisejicim s , protipadélkovou legislativou” a Systémem pro spravu
alertl (vznik systému, problematika intermarket operaci, postupy feseni jednotlivych typ( alert().

* Investigace alertl na zddost MAH, s tim souvisejici provéfovani v auditnich stopach, komunikace se Solidsoft
Reply a ostatnimi narodnimi organizacemi pro ovérovani pravosti [éCiv.

e Zajistovani dodate¢né informace k pfi¢indm alertd od koncovych uzivatelt — komunikace s [ékdrnami, potvrzeni
priciny alertll, edukace koncovych uzivateld s cilem eliminace alertl (nastaveni software a ¢tecek, kontrola stavu
[écivych pfipravkd v systému, spravné postupy pfi nakladani s Iécivem v ramci FMD).

V ROCE 2020 SUPPORT TYM VYRIDIL:

2000

hovora

— primarné
s |ékarnami

1263

pozadavku
v AMS

— pfedani zpétné
vazby od koncovych
uzivateld k MAH

pres
L]
5920 100 tis. 1277
e-mailovych rucné falesnych aviz
komunikaci uzavienych na padélky
a asistenci alertd
s vySetifovanim na zadost
MAH
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KOMUNIKACE

Také komunikaéni platforma byla zasazena COVID-19, pozornost vefejnosti (laické i odborné) byla upfena témér
vyhradné na pandemii a jeji ne/lUspésné feseni. Proto jsme cilili vyhradné na odbornd media ke sdéleni klicovych
informaci potfebnych k informovani lékarniki o probihajicich zménach.

Po Unorové tiskové konferenci k prvnimu vyroéi platnosti FMD, kterd se jesté konala prezen¢né, jsme komunikovali
vyhradné elektronicky (s vyjimkou cervna a cervence, kdy probéhla osobni setkani se zéstupci medii). Pribézné byly

pripravovany a aktualizovany podklady pro krizovou komunikaci.

Cilové media: Praktické |ékdrenstvi, Sortiment, PharmaProfit, Medical Tribune, lekarnici.cz — pokryji 100 % lékéren
a distributord.

[ | Leden 2020

Infografika systému ovérovani — k tiskové zpravé NOOL 1. vyrodi, ptiprava tiskové konference.

[ | Unor 2020

Tiskova konference k 1. vyro&i FMD (Ugastnici: Mgr. Storova, Mgr. Dvoracek, Mgr. Métl, PharmDr. Kopecky).

Vystupy: Medical Tribune (tisk i web), Apatykat, TevaPoint, PharmaProfit, Sortiment.

[ | Bfezen-duben 2020

Kampan - inzerce: Opravdu umite vy i vase ¢tecka ovéfovat?

Medical Tribune weby, PharmaProfit, Sortiment.

[ ] Kvéten-zari 2020
Kampan Vzkaz pro IT (o novém release)

TevaPoint, PharmaProfit, Sortiment.

M Rijen 2020

Klicovy rozhovor (Face to face upoutévka na titulni strané) s Pavlinou Stisovou ve PharmaProfitu.

Vyrocni zprava 2020




Rijen-prosinec 2020

Kampan - Karanténa jednou skondi, pfipojte se k AMS (API)

PharmaProfit, Sortiment, Praktické |ékarenstvi, TevaPoint.

Listopad 2020

Medical Tribune — Rozhovor s Mgr. Dvofa¢kem o vakcinéach (a ovéfovani)

Rozhovor s Ing. Rohrbacherem (FMD nezkomplikovala distribuci)

Prosinec 2020

Pfiprava krizové komunikace — pfechodné obdobi skondilo.

Vyrocni zprava 2020

17



18

ZPRAVA O HOSPODARENI

Financovani Narodni organizace pro ovéfrovani pravosti [éciv

e clenskymi prispévky zakladajicich ¢lend,

je tvoreno z téchto zdrojl:

* registracnimi a uzivatelskymi poplatky od kazdého drzitele registrace, ktery vyuziva systém ovérovani pravosti

[éCiv.

Nadale je fungovani NOOL hrazeno pouze z registracnich poplatkll (v ptipadé nové registrovanych drziteld rozhod-

nuti o registraci) a uzivatelskych poplatkd za uzivani systému NSOL v daném roce. V roce 2020 byla splacena zépUjcka

véetné souvisejicich Grokd Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu (AIFP).

Vybrané Gdaje z Gcetni zavérky (v tis.

K¢)

Vynosy za rok 2020

Naklady za rok 2020

Prijaté clenské prispévky 50
Registracni poplatky 2950
Uzivatelské poplatky 51772
Ostatni vynosy 2034

(v tom kurzové zisky 2 029)

Vynosy celkem 56 806

Kompletni Gcetni zavérka je zvefejnéna ve Sbirce listin ve spolkovém rejstitku vedeném Méstskym

v Praze, oddil L, vlozka 67982.

Spotiebované nakupy véetné sluzeb 37 987
— Spotfeba materialu, energie 271
- Nakupované sluzby 37716
Osobni naklady 6082
Dané a poplatky 0
Ostatni naklady 1447
Odpisy 334
Dan z pfijmU 1918
Naklady celkem 47 768

soudem

Vysledkem hospodareni za rok 2020 byl zisk po zdanéni ve vysi 9 037 597,81 K¢.

Zisk za 2019 po zdanéni = 20 590 912,29 K¢ byl rozdélen:

e 4321092,50 K& tvorba Fondu na pokryti budoucich rizik podle Stanov,

* zbyvajici ¢ast zisku byla ponechéna jako nerozdéleny zisk za rok 2019 k pouziti v dalsich letech.

Vyrocni zprava 2020



ZPRAVA NEZAVISLEHO AUDITORA

VYROK AUDITORA BEZ VYHRAD

Provedli jsme audit pfilozené Gcetni zavérky spolku
Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti éCiv, z. s.
(déle také ,Spolek”) sestavené na zékladé ceskych
Gcetnich predpist, kterd se skladd z rozvahy
k 31. 12. 2020, vykazu zisku a ztraty za rok kondici
31. 12. 2020 a prilohy této Ucetni zavérky, kterd ob-
sahuje popis pouzitych podstatnych Gcetnich metod
a dal$i vysvétlujici informace. Udaje o Spolku jsou
uvedeny v pfiloze této Gcetni zavérky.

Podle naseho nézoru Gcetni zavérka podava vérny
a poctivy obraz aktiv a pasiv spolku Narodni organizace
pro ovéfovani pravosti lé&iv, z. s. k 31. 12. 2020
a nakladi a vynosl a vysledku jeho hospodafteni za

rok konéici 31. 12. 2020 v souladu s ¢eskymi Géetnimi
predpisy.

€ 00IR/1 1021

ZPRAVA NEZAVISLEHO AUDITORA

Cleniim spolka
Nirodni organizace pro ovéfovini pravosti Jliv, zs, IC 05851742, se sidlem Praha 8,
Pobbeini 62013, PSC 186 00

Virok awditar bez wihrad

Provedii jame audit plilofené dletni wivirky spolku Nirodni organizace pro ovitoviad
pravosti |étiv, 25, (ddle ké _Spalek”) sestavené na siklade Seskgch Getiich prodpisd, kieri
s¢ sklbdd 7 rozvahy k 31.12.2020, vikazy ziskn o zirity za rok kondici 31.12.2020 a phlohy
W0 dletni zivirky, kierd obsshuje popis poulitfch ch tidetnich metod a daldi
vysvetlujici informace. Udsje o Spolku jsou uvedeny v philoze této ddetni zivirky.

Podle nateho nisoru Gfetni zivéska podivi vémy a poctivy obrz akiiv a pasiv spolku
Mérodni ongasizace pro ovitovisd prnvosti 168iv, 25 k31,12:2020 & ndkladl a vimosh a
wjsledku jeho hospodatent za ok kondici 31.12.2020 v souladu s Seskgmi dbetnimi pedpisy.

Fdktad pro vivok
Audit jsme provedli v souladu se zikomem o suditorech o standady Komory suditord Ceské
republiky peo s, kterymi jsou mezindrodni stardardy peo sudit (13A), pHipadnd doplnéné o
i dolaicami. Na stanovend dmito phedpisy
¢ podrobedji popsina v oddily Odpovidnost asditora 72 aedit ddetni zivicky. V souladu s
Fikoeem o auditorech a Elickm kodexem prijarim Komorou suditort Ceské republiky jsme
na Spolku nezvisli a splnili jsme | daldf etické povinnosti vyplivajici 2 uvedenych phedpist.
Dommiviime s, 3¢ dikaznd informace, kieré jsme shromiddili, poskyiul dostateéng a vhodng
wliklad pro vyjhdeeni nateho viroku.

Ostatni informace nmmd v sradud sprdvé
Ostatnimi i v Gdetnd zivizku a nadi
apeivu suditorn. £ aslnm[ informace odpovidd. plndsanwvo S;ollw

M virok k Glotni siviree se k ostatnien informacin nevatabuje. Phesto jo viak soutkai
madich povinmost souviscjicich s auditem Gbeind sévirky semmdmend se s ostatnimi
informacemi n posouzeni, da ostaini informace nejsou ve vinamném (muteridinim)
nesoulad s Gleinl zivitkou 8 3 nadimi malosimi o Gletni jednolce wiskandmi bibem
providini audity ncbo zda se jinak tylo informace nejevi jake vyznamnd (maieridled}
nesprivié,

Na zikladt provedengeh postupd, do miry, jit dokibeme posowdit, uvidime, fe ostani
informace, kierd popisuji skuteEnosti. jed jsou 16k phedmitem sobrazeni v detni wivirce, jsou
v viech viznamngch (materilnich) ohbadech v souladu s Gbetni zivirkou.

Sidlo: 17. kstopadu 237 + 530 02 Pandubics + telelon: 466 511 666 + mobd: B00 502 052
Spaletnost jo zapsdn v OR 1 Kriakiho soudu v Hradel Kilovd, oddil C, vicdkn 16020

25937 232 + DIC: CZ25007332 - Oprivnani KACR & 349 + s-mall: scukngaduks <2 )

= wew adukD.cz

&
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Dl jsme povini uvést, da ra 7kladé pommatkl a povidomi o Spolka, k i jsme dosptli
i providénd suditi, ostatnd informace neobsahuji vimamne (materidlal)} vierd nesprivnosti.
V rienci uvedenych postupd jsme v obdrienjch osatnich informacich Hidné vyamamné
(materidinl) viend nespritviasti negjistill.

Odpovdanast phedsiavensiva Spolkn oo iidetnl dvérka

Predstaversivo Spolki odpovidi = sestavend bletni mivérky podivajicl vémy o poctivy obrae
v souladu 5 teskymi dleinimi podpisy. a 7a takovy vaithl kentrolni syssém, kiery povaduje
7a nezbying pro sestaveni Odctni ziverky tak, by neobsahovala viznamed (msseridlni)
nesprivnosti zpiisobent podvodem nebo chybou.

n. sestavoviai Gleini zivitky je pledstavenstvo Spolku povinen posoudit, sda je Spolek

hopen nepfetrkind trvat, 3 pol:ndjem relevanini, popsat v philoee Ofetnd mivirky rélelitosti
l;.-hglrl ¢ jeho nephetriiého trvin a poukili phedpokladu eepletrdiiche trvin phi sestaveni
Geetni wvérky, 5 vijimkou plipsdd, kdy pledstavensive plinmje snseni Spolku nebo
ukemben jeho Sinmasti, resp. kdy nems fisou reslnou motnost net tak utinit

Ohdpovddnont anditora 2a andit idemd ahvirky
Nadim eflem je ziskat pliméfencn jistotu, be dletni mivika jako celek neobsabuje viznsmnou
imateridnl) nesprivmost u podvaden nebo chybou a vyds zprive audilom
obsahujici nd$ virok. Phimétend mira jistoty je velkh mim jistoty, nicménd nenl zinikouw, b
audit pravedeny v souladu s vise wedenymi predpisy ve viech pripadech v dictni ziviree
odhali phipad i mohou vandkat
v dissledion podvodd nebo chyb a povabuji s za vizmsmné (materidlal), pokud lze relnd
klddat, Fe by jednotlivé nebo v souhrma mokly ovlivnit ekonomick rochodnmi, keerd
ukivatelé Gletni zivirky na jojim wikiad2 plijmos.

P providéni sudit v souladu s vide uvedenimi pledpisy je nadi povinnosti uplathovat
bihem cebdho audiu odbomy dsudek a sachovival profesni skepticismus. Dile je nadi
povinnosti:

e Idemiifikovat o vybodwotit risika vyznamné (materidlni) nesprivnosti dbetni mivirky
mphisobend podvodem nebo chybou, navrhnout a provéss anditorské pestapy reagujici ra
tato rizika a ziskat dostatedné a vhodnd dikaml informace, abychom na jejich wikladd
mohli vyjdiit virok. Riziko, 3e k mik
dotlo v disledk podvodu, je viili net rizike ncodhaleni viznamné (materialng
pespriveosti zplsobend chybou, protsde soudisti podvedy mohou byt tjné dohody
ikolure), Falfovani, Gmyslng opomensni, nepeavdivi prohliteni nebo obchireni wnithuich
kentrol.

*  Sernimit s 5 wnithim kontrolnim systémen Spolku relevastnim pro audit v takovém
rozsahu, abychom mohli navtheout auditorské postupy vhodné s obledem na dané
okalmosti, nikoli abychom mohli vyjidein nizor na dinnost jejibo wnithndho kontrolnibo
systému.

Sidlo: 17. lslopac 237 « 530 02 Pardubice + belefon: 466 511 696 + makd: 803 802 062
Spolatnost j zapsing v OR u Krsjskéto scudy v Hinde Keilovd, oodil C, viokks 16020 3
1C: 250 37 332 « OIC: CZISEITII2 + Oprdviberl KACR £, M0 » 0-ma; aduko@acukn.cz + www.aduk oz

ADURD...

£ 2001811021

¢ Posoudit vhodnost poutitjch dletnich pravidel, pliméfenost provedenfeh Odetnich
odbadh a informace, kieré v W0 souvislosti pledstavenstve Spolky uvedlo v piloze
tidetnd zivérky.

«  Posoudit vhodnost pousitl predpokindu nephetrditého trvini ph sestaveni Gletn zdvirky
peodstavenstva @ to, ada s ohbedem na shromiadénd dikamd informace existuje
“yrmamnd {materidlni) nejistota vyplivagici # udiosti nebo podminek, kieré mohou
vizmamnd zpochybeit schopnost Spolku nepheirist irvat. Jesilife dojdeme k sivir, Je
rakova vienamad (materidlnd) nejistola existuje, jo madi povinpostl upozomit v eadi
peiivi pa informace uvedend v této souviskasti v piilore Gletnd sivirky, o pokud 1yt
informace nejsou dostatclng, vyjadtt modifikovany wirok. Made sivéry i§kajici se
schoprosti Spolkis nepfetr¥itd trvat wychdzeji 7 dikamich informaci, kierd fsme ziskali do
data nadi zprivy, Nicménd budouci uddlosti nebo podminky mohou wist k tomw, de
Spalek zmid schopnost nephetr¥itd trvat,

»  Vyhodnotit celkovou prezentaci, enénl a chaah Geetni zhivirky, véeind pilhy, a dile 10,
ada ibetni zivérka zobmzuje podkladové transakice a udilosti zplsobem, kiery vede k
vimdenu zobrazend,

Nabi povinnosti je informovat phedstaverstvo spolkis mimo jiné o plinovaném roesiba a
natasovini wodify a o vizeamngeh zjisténich, kterd jsme v jeho peibthy wiinili, vieme
sjidtengeh vimamagch nedostatkl ve vnithnim kontrolnim systémi.

ADUKO s.ro.
17, listopadu 237, 33002 Pardubice —
Evidenéni ¢islo auditorskeé spoleénosti:

Ing. Milan Poldtek, auditor -
Evidenéni &isho auditon: 1838

V Pardubicich 19, kvétna 2021

Sidicc 17, lslopadu 237 + 530 02 Pardubics » tekolon: 455 511 656 + mobil. 603 502 052
zapsans v OR u Krajskiého ke o0di C, o 16020
16: 259 37 332 » DIC: CZ29637332 + Opedunden KACR &, 340 + - aukoFadukn.cz + www sdika c2
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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
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