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UVODNI SLOVO

Narodni systém pro ovéfovani pra-
vosti 1é¢iv (NSOL) funguje jiz stabilné
a k upravé jeho funkcionalit dochazi
pribézné. Ovéfovani pravosti [éciv
probihalo Gspésné i v roce 2021,
prestoze nas pandemie SARS-CoV-2 ani v tomto roce
neopustila. Navic 1. ledna 2021 skondilo pfechodné
obdobi, kdy mohli Iékarnici vydavat é¢ivé pripravky
i pres chybové hlaseni (vystrahu, alert). V lednu 2021
se v lékamickych mediich objevily pochybnosti, zda
tim nebude ohroZena dostupnost 1éki pro ceské pa-
cienty. Narodni organizace pro ovéfovani pravosti léciv
(NOOL) vysvétlila, ze ovéfovani pravosti léCiv neni , by-
rokratickou nutnosti” ¢eskych oficidlnich instituci, ale
vyplyvé z Nafizeni Evropské komise o implementaci
Protipadélkové smérnice (SMERNICE EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY 2011/62/EU ze dne 8. cervna
2011; zkrdcené FMD, Falsified Medicines Directive).

DaleZitost ovéfovani pravosti [é¢iv se projevila uz
v prubéhu jara (brezen) 2021, kdy Evropska organizace
pro ovéfovani pravosti lé¢iv (EMVO) vydala varovani
ohledné zdroje vakcin proti SARS-CoV-2 a doporuéeni,
aby distributofi a dalsi povérené instituce odebirali
vakeiny jen z oficidlnich a provéfenych zdrojd. Byly za-
znamenany pokusy o prodej vakcin bez dolozeni jejich
puvodu. To vzbuzuje domnénku, ze se mohlo jednat
o nelegélni obchod zcizenymi, padélanymi vakcinami
nebo vakcinami od neschvélenych vyrobct bez zaruky
kontroly kvality a spravné vyrobni praxe.

O opravnénosti zavedeni ovéfovani pravosti [ékd svéddi
i zachyt padélku v distribu¢nim fetézci.

Velmi poté&sitelna je skutecnost, ze Ceské republika
patii ve srovnani s ostatnimi evropskymi zemémi trvale
ke tfem nejlepsim v implementaci FMD (100% pfipojeni
koncovych uzZivatelt do systému) a s velmi nizkym podi-
lem alertl z celkového poétu provedenych transakci
(0,01-0,04 %) po cely rok 2021.

K nadpomoci Setfeni alertd vyvinula NOOL unikétni
Alert management systém (AMS), ktery podporuje
vySetfovani alertd a zpfistupiiuje vysledky Setfeni
koncovym uzivatelim (Iékarndm & distributorim).
Umozniuje pfimou obousmérnou anonymni komuni-
kaci mezi koncovym uZivatelem a drzitelem rozhodnuti
o registraci é¢ivého pfipravku (MAH) pfi vySetfovani
alertu, a to bez nutnosti zprostfedkovani této komu-
nikace pracovniky support-centra NOOL, ¢&mz se
zrychluje Setfeni alertG.

Pfinosem AMS je odstranéni jazykové bariéry pfi
anonymizované komunikaci mezi MAH a kon-
covym uZivatelem, protoze nabizi moznost vyuziti jiz
preddefinovanych sdéleni/zprav. Jednoznaénou vyho-
dou je moznost zjisténi stavu alertu, jednodussi ziskavani
a zadavani upfesriujicich informaci k danému alertu.
AMS také umoziiuje, aby lékarnici po vyfeseni alertu
a nasledném ovéreni baleni léku uvolnili léCivy pfipravek
z karantény a vydali jej pacientovi. VEasné zjisténi stavu
a priciny alertu, respektive mista jeho vzniku (naptiklad
chyba koncového uzivatele, MAH), omezi také moznost
neuznani vratky |éciv u chyb zplsobenych koncovymi
uzivateli, stejné tak kdyz jsou pficiny alertl na strané
MAH odstranéné v ramci 14denni karantény. Naopak
neopravitelné chyby na strané MAH nebo alerty fesené
po uplynuti 14 dni umozni domluvit s distributorem vra-
ceni zbozi v ramci standardnich procedur (v roce 2021
bylo 87,92 % alertd uzavieno do 14 dnd).

Néarodni organizace pro ovéfovani pravosti [éciv
v roce 2021 nadéle pokracovala v intenzivni spolupréci
s MAH a koncovymi uzivateli NSOL a jejich poskyto-
vateli softwarovych feSeni v proskolovani, posky-
tovéani dodatecnych informaci a soucinnosti pfi feseni
alertd, a to s durazem na nové funkcionality systému,
a predevsim pfipojeni do AMS. S vyjimkou prvniho
Ctvrtleti probihala komunikace cilené formou direct
mailing a online seminara.

Vsem, kdo se na Uspésném napliiovani FMD v tomto
slozitém roce podileli, Iékarnikim, distributordm, MAH
i jejich partnerim, patfi upfimny dik. Zejména bych
rad touto cestou podékoval byvalému predsedovi
predstavenstva Narodni organizace pro ovérovani pra-
vosti |é¢iv, Jakubu Dvorackovi, ktery stél u zrodu NOOL
a po celou dobu se aktivné zasazoval o Uspéch projek-
tu implementace Protipadélkové legislativy do praxe
v Ceské republice.

Magr. Filip VRUBEL
Pfedseda predstavenstva

Vyroéni zprava 2021
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O NARODNI ORGANIZACI
PRO OVEROVANI PRAVOSTI LECIV

(NOOL)

Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti [éCiv,
z. s. (NOOL) byla zalozena v roce 2017 za Gcelem
zajisténi ochrany legélniho dodavatelského retézce
pred padélanymi léCivymi pfipravky vytvorenim
a spravou regionalniho ulozisté dat — Narodniho
systému pro ovérovani pravosti léciv (NSOL).

Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti |é¢iv
byla zfizena jako narodni neziskovy préavni subjekt
a byla zalozena 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.
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Zakladajicimi, Fadnymi éleny NOOL jsou tyto
organizace:

* AEDL - Asociace evropskych distributord é¢iv

* AIFP - Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu
e AVEL - Asociace velkodistributort lé¢iv

o CAFF - Ceska asociace farmaceutickych firem

e CLnK - Ceska lékarnicka komora

GO AEDL

ASOCIACE EVROPSKYCH DISTRIBUTORD LECIV

2o N

Asociace inovativniho
farmaceutického primyslu

“kf EL

asociace velkodistributort 1é¢iv

| I I 3 &
CESKA
ASOCIACE
Cq FARMACEUTICKYCH
FIREM

7 Ceska I6karnicka
(- komora

Pfidruzenymi éleny NOOL jsou tyto organizace:
e Apatyka Servis

* Asociace provozovatell lékdrenskych siti

* GS1 Ceskéa republika

o Lekis

e PharmaSwiss

e Poskytovatelé [ékarenské péce

® Avenier

e Cyrmex

e Unie distributorl é¢iv

Radni ¢lenové NOOL se prostfednictvim svych
jedendcti zadstupcl v predstavenstvu a Valné
hromadé NOOL pravidelné schéazeji a podileji na
dohledu nad FMD v Ceské republice.

NOOL intenzivné spolupracuje se Statnim Gstavem
pro kontrolu léciv (SUKL) a Ministerstvem zdra-
votnictvi Ceské republiky, stejné jako s Evropskou
organizaci pro ovéfovani pravosti |éciv (EMVO)
a dal8imi zainteresovanymi subjekty.

V néasledujicich kapitolédch jsou podrobné popsany
¢innosti a aktivity NOOL v roce 2021.

APATYKA
SERVIS

Pharmacy Software

a PHOENIX company

LEKARENSKYCH SiTi

ASOCIACE .
c ‘_l PROVOZOVATELU

®

1

Czech Republic

Leks

ﬁl PharmaSwiss

Choose More Life

+ CYRMEX



ORGANIZACNIi STRUKTURA
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EXECUTIVE
MANAGER

Pavlina STISOVA

BACK OFFICE
MANAGER

ADMIN SUPPORT
- MAH

Lenka NAVRATILOVA

JUNIOR OFFICE
ADMINISTRATOR

Barbora KSANOVA

ALERTS INVESTIGATIONS
& ANALYSES

Magdaléna VILIMOVSKA

PROCESS & OPERATIONS
MANAGER

Lukés LEGIN

QUALITY & REPORTING
MANAGER

Libor SVATON

Uéetni a daiiové sluzby,
PR a komunikace,
pravni, IT, dodavatel
NSOL, AMS a jiné sluzby

Support tym

Daniel SEDLACEK

Expertni skupina

Externi dodavatelé Innovation One

Externi konzultanti

TYM NARODNI ORGANIZACE
PRO OVEROVANI PRAVOSTI LECIV
V ROCE 2021

Pavlina Stisova, MBA
Executive Manager

cail s Ing. Daniel Sedlacek Ing. Libor Svaton
Ing. Lenka Navratilova . } .
. Quality & Reporting Process & Operations
Back Office Manager
Manager Manager

Barbora Ksanova Bc. Magdaléna Vilimovska Lukas Legin
Admin Support - Junior Office Alerts investigations
registrations/MAH Administrator & Analyses



27. 04. 2021 - NSOL release R8.0

PREHLED CINNOSTI V ROCE 2021

Primarni zodpovédnosti NOOL je
provozovani Systému pro ovéfovani
pravosti lé¢iv v Ceské republice,
coz zejména z pohledu dostupnosti
lze povazovat za Uspésné. NSOL byl
po cely rok stabilni, az na vyjimky nedochézelo
k omezeni provozu nebo vyznamnému prodlouzeni

reakce na pozadavky. V roce 2021 nepfines| rozvoj
NSOL 2adné zasadni funkéni zmény, ale zaméril
se na zvyseni bezpeénosti a stability systému.
Déle poskytl koncovym uzivateldm, NOOL a SUKL
nékterd mensi zlepSeni pro usnadnéni vySetfovani
alertd.

22. 01. 2021 - AMS NOOL release R2.4

PFidana moznost ovéFeni funkénosti APl komunikace s AMS

UmozZnéno zménit stav alertu i pro koncové uzivatele

Moznost komunikace (zasilani pfednastavenych textl a pfiloh) ze strany koncového uzivatele (aniz by
byl vyzvan MAH)

Prehled alertt — pridany nové filtry

03. 09. 2021 — AMS NOOL release R4.0

e Byla ukonéena podpora API 2.0.

e Byly odstranény nékteré bezpecénostni protokoly (Cipher Suite) se zndmymi chybami zabezpeceni.
*  Byla ptidéna podpora pro bezpecénostni protokol TLS 1.3.
*  Povinnym Udajem se stava PSC (tyka se pidavani a aktualizaci provozoven v NSOL).

26. 10. 2021 — NSOL release R9.0

e Bylo ukonéeno pouzivani APl verze 1.5.

e Do ovéfovaciho rozhrani APl byla pfidana nové operace k nacteni aktuélniho stavu systému

(tzv. ,,Ping” rozhrani) = mechanismus pro kontrolu, zda je systém k dispozici.
e Systém podporuje bezpecnostni protokol TLS 1.2 a 1.3.; z TLS 1.2. byly odstranény nékteré potencialné
slabé protokoly (Cipher Suite) se zndmymi chybami zabezpedeni.
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Systém pro ovéfovani pravosti |éCiv, ktery je
dodévan spolecnosti Solidsoft Reply, je de-
signovan stejné jako v dalsich 11 zemich Evropy.
Jeho rozvoj a ovéfovani véech potfebnych funkcio-
nalit probiha spole¢né béhem vsech fazi testovani
a implementace. V rdmci spoleénych evropskych
struktur probiha také spolupréace na tzv. interope-
rability testovani mezi systémy dodavatele Arvato,
Solidsoft Reply a EU Hub pfed implementaci jed-
notlivych zmén.

Pro podporu a zjednoduSeni feSeni alertd
vzniklych v NSOL byl vytvofen vlastni Systém pro
spravu alertl (AMS) NOOL. V roce 2021 zacal byt
vyuzivan nejen drziteli rozhodnuti o registraci,

ale i koncovymi uzivateli (Iékarnami, distributory)
a v pribéhu celého roku 2021 pak doznal celou
Ffadu vyznamnych funkénich zmén. Ty mély za cil
vyrazné zvysit komfort uzivatell pfi vySetfovani
a uzavirani alertd i na zdkladé zpétné vazby od
uzivatell; napf. se v roce 2021 podafilo vyrazné
zlepsit praci se skupinami alertd diky podnétim
koncovych uzivateld a MAH.

Béhem roku 2021 bylo viditelné, ze AMS pfispiva
k vétsi proaktivité koncovych uzivatell, napf. diky
moznosti uzavieni alertu v pfipadech, kdy identifi-
kuji a opravi svoji chybu nebo mohou informovat
MAH prostfednictvim zpravy v AMS.

Nové procesni workflow, které je Fizeno administratorsky ze strany NOOL
Prepracovéna préce se skupinami alert(i (zména stavu u neuzavrenych alertl ve skupiné)
Posilani pozadavkiit MAH na koncové uzivatele (zlepseni i oboustranné informovanosti)
Pfepracovano pfihlaseni do web rozhrani
Logovani zmén (detailnéji zména stavu alertl, ostatni zmény v editovatelnych polich; kromé NOOL kazdy
vidi jen své informace)
Vytvorena predinvestigace alertu pred zpfistupnénim fesitelim alertl usnadnujici nasledné vysetreni
alertu a jeho priciny:
a) Urceni, zda se jedna o transakci MAH/OBP ¢i paralelniho distributora
b) Pokud se nejedna o transakci MAH/OBP:
ba) Urceni, zda se jedna o intermarket operaci koncového uzivatele
bb) Urceni, zda je MAH znamy — pokud ne, nutna investigace NOOL
bc) Analyza technické/procesni chyby koncového uzivatele
bd) Kontrola na databazi vyjimek MZ CR
c) Odeslani upozoriiovaciho (notifikaéniho) e-mailu o novém alertu
Moznost pfidani souboru i bez vyzadani (MAH, NOOL ¢&i koncovy uZivatel mize vloZit soubor u véech
alertl, které nemaiji ptiznak ,ARCHIV")
Komunikace s NOOL prostfednictvim interniho ,messengeru”, odpovéd'v AMS
Znovuotevirani jiz uzavieného alertu vyzaduje diivod znovuotevieni
Uzavieni alertu NOOL pro chyby zpisobené systémem NSOL
Konfirmace provedené manualni zmény stavu notifikacnim e-mailem s detaily o uzavieni alertu
PFepracovani systému eskalaci a nastavovani stavu alertu
Nové eskalace pfi ,necinnosti MAH 10 dni” — Alert ve stavu ,Novy” déle nez 10 dni
MozZnost zobrazit informativni text po pfihlaseni do web rozhrani (vyuzivano pro informace
o novinkach, ¢ upozornéni na odstavky AMS, apod.)

24. 11. 2021 - AMS NOOL release R4.1

Uzivatelska sprava uzivatel a notifikaci

Uzivatelska sprava (i obnova) p¥istupovych hesel

Uprava predinvestigace drobné Upravy algoritm(, pro zptesnéni vysledka

Hromadny import zmén stavua

Jednotny UTC ¢as je pouzivan vdude jeden (UTC) (tj. SEC - 1-2 hod.)

Uprava v nabizeni pfeddefinovanych zprav

Novy Filtr - ,,Nool zprava” (pfeddefinované varianty komunikace mezi MAH a NOOL & mezi koncovym
uzivatelem a NOOL)

Novy stav alertu ,Uzavieno — KU nespolupracuje - nelze vydat” (MAH pozadal o soucinnost koncového
uzivatele, ten ani pfes upozornéni a varovani nereaguje, |ze uzavfit pod 9 dnech od 1. eskalace necinnosti)
Byla zkracena doba, po které je MAH upozornén na necinnost ze 7 dnina 5
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CO DALSIHO V NOOL V ROCE 2021
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U&ast a aktivni pfiprava spoleénych meetingd v rdmci Evropy — FMD workshop 1x za &tvrtleti za
pfitomnosti zastupct vSech evropskych stakeholderli; nové zavedené workshopy se zéstupci ev-

ropskych dozorovych organd — véetn& SUKL.

Aktivni feSeni a monitoring alertl béhem roku spolu s pfipady zvy$eného vyskytu alertl na konkrét-
nich provozovnach véech zainteresovanych subjekti. Po peclivé analyze a zajisténi informaci z audit-
nich stop byl uzivatel vzdy kontaktovan pro poskytnuti podrobnych informaci a doloZeni ndpravnych
a preventivnich opatfeni.

Revize NSOL z pohledu plnéni pozadavki GAMP5 na nadnarodni Grovni. Spoleénéd aktivita narod-
nich organizaci pouzivajicich systém NMVS dodévany Solidsoft Reply. Vysledek potvrdil nastaveni
a provoz systému spliiujici veskeré hlavni pozadavky na néj kladené.

\4

mia

Ovérovani vakcin proti SARS-CoV-2 — standardni ovéfovani pravosti |éciv probihalo v NSOL, ktery

byl jednim z 11 systém( v EU, kam byla data nahréna pro vSechny dalsi zemé. Vyskytlo se pouze
59 alertl a jejich feSeni probihalo bezprostiedné; vSechny byly oznaceny vysokou prioritou; vesmés
se jednalo o procesni nebo technickou chybu.

V ramci komunikace probihaly pravidelné webinére pro drzitele rozhodnuti o registraci a |ékarniky
o rozvoji AMS dalSich novinkdch v rdmci FMD. Soucasné se provédéla pravidelnd aktualizace

uzivatelskych pfirucek k systému AMS i NSOL, které byly nasledné zvefejnény na webu NOOL
cesky i anglicky.

| — —

Workshop s IT SW firmami organizovany NOOL umoznuje sdilet doporuceni ohledné nastaveni SW
koncovych uzivatell a sdileni zkusenosti mezi jednotlivymi dodavateli. Zaroven byl zaveden pravi-
delny webinaf pro v8echny IT SW poskytovatele systému koncovych uzivatell ve véech zemich, jez
vyuzivaji NMVS od Solidsoft Reply — webinaf byl organizovan Solidsoft Reply spolu s narodnimi
organizacemi pro ovéfovani pravosti [é¢iv.

Vyrocni zprava 2021 Vyrocéni zprava 2021
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STAV F M D K E KO N CI RO K U 2 o 2 1 Pocet uzavienych / neuzavienych alertt
Status alertu Soucet Podil
Uzavien 151 476 96,40 %
DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI (MAH) Heveen " o
Total 157 140 100,00 %

Registrovanych MAH k uzivani NSOL: 373

Z toho MAH s narokem na snizeny poplatek za uzivani systému: 55 5664 (3,6 %)

% PODIL UZAVRENYCH / NEUZAVRENYCH ALERTU

KONCOVIi UZIVATELE NSOL (LEKARNY A DISTRIBUTORI) Status alertu
® Uzavien

1667 registracnich smluv s pravnimi subjekty Neuzavien
3 452 cclkem ptipojenych provozoven do NSOL

Z toho:
Lékaren: 3 061 — véetné 115 nemocniénich |ékaren
Sklad — lokality distributor(, kde probiha ovérovani: 391

151 476 (96,4 %)

Doba feseni alertu se prodlouzila na priimérnou Lhita, obsazena v Zdkoné o lécivech pro uchovani
lé¢iv v karanténé po dobu Setfeni alertl, nez je
mozné baleni vratit zpét distribuci, byla vesmés

dodrzena.

R dobu feSeni alertu témér 12 dni, nicméné
DATA K PRODUKTUM V NSOL nejcastéji byl alert proSetfen a uzavien béhem
4 dnia86,5% viech alertl bylo uzavieno do 14 dni.
9 893 produkt zalozenych v EU HUB a v NSOL
Pocet baleni s nahranymi daty v NSOL k 31. 12. 2021: 646 591 007
% PODIL DOBY VYRESENI ALERTU DLE CASOVE SKALY

9 864 (6,51 %) - 5424(3,58 %)

: 20 442
TRANSAKCE V SYSTEMU NSOL : (13,5 %) Doba feseni (den)
: ® 314
Pocet transakei se stabilné pohyboval okolo 8,2 miliont transakci behem jednoho tydne. ® o
® 15+
Z toho bylo v priméru 3,2 miliont baleni ovéieno a oznageno jako vydané. @
2
NEJVICE TRANSAKCI kazdoroéné probihé v breznu - 40 983 903
29 670
POCET USPESNYCH VYRAZEN( BALENI KONCOVYMI UZIVATELI byl dosud nejvétsi v 50. tydnu 2021 - (19,59 %)

- 10 203 810. Do té doby, ani od té doby pocet vyfazenych baleni neprekrocil 10 milionl za tyden.

\p 86 076 (56,82 %)

PODIL ALERTU VUCI USKUTECNENYM TRANSAKCIM ¢inil v prvnim tydnu roku 2021 celkem 0,04 %, v 51. tydnu
roku 2021 jsme zaznamenali 0,01 %. V priibéhu celého roku se podil alertli na celkovém mnozstvi transakci drzel

pod hranici 0,05 %, stanovenou jako cil v rdmci celého evropského prostfedi implementace systémi pro ovéfovani

pravosti [éCiv v souvislosti se zavedenim protipadélkové legislativy.

ALERTY VZNIKLE PRI NEUSPESNEM OVERENI PRAVOSTI LECIV

V roce 2021 vzniklo pfi ovéfovani pravosti éCivych pFipravkd celkem 157 140 alertd, tedy v téchto pfipadech se
nepodafilo pravost lé¢ivych pripravki ispésné ovéfit. Ve srovnani s predchozim rokem se jednalo pouze o 36,36 %
vzniklych alertli; pocty dlouhodobé klesaji. (Pocet alertl zahrnuje véechny alerty na jedno baleni — stejné sériové

Cislo — Casto vznikne vice alert(, tj. nejde o pocet baleni, ten je mnohem nizsi).

Na vzniku alertl se v roce 2021 nejvice podileli
drzitelé rozhodnuti o registraci spolu s paralelnimi
distributory.

V bfeznu a v zafi vznikly v. NSOL dva veliké
vykyvy alertl zplsobené pfimo drziteli rozhodnuti
o registraci. Jednorazové vzniklo 18 tisic alertl
v disledku lidské chyby a opakovaného pokusu
o vyfazeni baleni do stavu ,Exportovéano”, v druhém

pfipadé se jednalo o vakcinu proti SARS-CoV-2,
kdy MAH provedl hromadnou operaci na celé
Sarze, z nichz velké mnozstvi baleni jiz bylo vy-
déno v zahranidi.

U paralelnich distributord byla nejéastéjsi chyba
opakovana transakce v dusledku nedodrzeni Ihity
24 hodin pti odezvé systému nebo lidska procesni
chyba.
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Typ (skupina)

Intermarket operace
MAH/Paralelni distributor
Ostatni (systém)

Lékarna

Distributor

Procentualni rozloZeni poctu uzavienych alertu v roce 2021 dle skupin

% podil alerti za r. 2021

1,56 %
68,40 %
6,60 %
18,58 %
4,85 %

Nejvyssicelkovy pocetalertt vzniklych u koncovych
uzivatelt byl pfirozené zaznamenan u nejvétsich
lékarenskych fetézcl, nicméné vzhledem k poctu
lokalit se vysledny pramérny pocet alertd na pro-
vozovnu u téchto fetézcl pohyboval pouze okolo
20 alertl za cely rok. Nejvy$$i mnozstvi alertd tak
vygenerovala samostatna Iékarna s témé&r tremi ti-
sici alerty na jedné lokalité. V dusledku chybné
nastaveného SW vzniklo v jediny den na této
provozovné téméf 1 700 alertd pfi mnohonéasob-

ném pokusu o opakovany vydej. Soudasti feseni
alertd s koncovym uzivatelem bylo opakované
kontaktovani a proskoleni. Doslo i k aktualizaci
SW. Pocet alertd se témito kroky rapidné snizil.

Dlouhodobé klesd podil vyjimek udélovanych
Ministerstvem zdravotnictvi CR na 3arze jednot-
livych produktd lécivych pfipravkd v souvislosti
s FMD, ale pokud vyjimky existuji, tak jsou jiz tyto
alerty uzavirany automaticky v AMS.

ALERT MANAGEMENT SYSTEM (AMS) NOOL

Provoz Systému pro spravu alertl a jeho rozvoj probihal po cely rok 2021. Soucasné se dafilo propagovat

vyhody jeho uzivani

POCET PRIPOJENYCH UZIVATELU AMS
e Lékarny: 1302

e Distributor: 95

. ™MaH: 209 produkéni prostredi, 29 testovaci prostiedi

A !
(). SUPPORT TYM
(AJ12) - INFORMACE O CINNOSTI V ROCE 2021

Podobné jako v lorfiském roce patfi mezi hlavni aktivity zejména:

e Komunikace se subjekty a vyfizovani dotazd v souvislosti s Protipadélkovou legislativou

3,96 % 0,91 %

518 % N | 018% % PODIL PRICIN U UZAVRENYCH ALERTU
9,75 % 26,5 % @ Uzavieno - Paralelni distributor — Chyba — Neopraveno
N @ Uzavfeno - Koncovy uzivatel — Technicka chyba
Uzavieno — MAH chyba - Neopraveno
@ Uzavieno - MAH — Chyba transakce — Opraveno
@® Uzavieno — MAH chyba — Vyjimka MZ
12,49 % — Uzavieno — MAH chyba — Opraveno
Uzavieno — KU - Procesni chyba — nelze vydat
@ Uzavieno - MAH — Chyba transakce — Neopraveno
@® Uzavieno - Propusténo z vyroby pred 9. 2. 2019
17,02 % 23,85%
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ZJISTENI A RESENI PADELKU v roce 2021v CR a okolnich statech — v AMS bylo b&hem roku
nékolik alertd oznadeno MAH jako podezfeni na padé&lek. Setteni, které probéhlo vzapéti,
vsak vzdy odhalilo, ze podezieni bylo falesné, a alert byl nasledné uzavien. V prosinci byl
véak v systému objeven skuteény pfipad padélani, kdy distribuce v CR obdrzely elektronicky
nabidku k nakupu lé¢ivého pripravku od dodavatele v zahraniéi. Soucasti nabidky byly foto-
grafie baleni véetné 2D kédu. Distribuce, v rozporu s Natizenim, provedly ovéreni baleni
z poskytnutych fotografii. Nacteni kodd vyvolalo v NSOL alerty, nicméné baleni nakonec
nebyla distributorem zakoupena. MAH oznadil alerty jako podezieni na padélek a v ramci
vySetfovani alertd si vyzadal zaslani baleni fyzicky do vyrobniho zédvodu. Toto ale nebylo
proveditelné vzhledem ke skuteénosti, ze distribuce, které alert vyvolaly, nemély baleni
k dispozici. NOOL sou&asné informovala SUKL. Po dikladné investigaci byl ze strany MAH
pripad padélani potvrzen. NOOL informovala Evropskou komisi a Evropskou agenturu pro
lécivé pripravky v souladu s Natizenim.

e Pomoc uzivatellm Alert management systému ve spravé alertd a v administraci systému v rémci

implementace a pouzivani AMS NOOL; podpora a proskolovéni lékéren, distribuce a MAH s cilem
efektivné spravovat a fesit alerty

Podpora komunikace mezi koncovym uzivatelem a MAH v pfipadé, Ze jedna ze stran nevyuzivd AMS;
zpracovani e-mailovych a telefonnich dotazl, nejcastéji ke konkrétnim alertim, registrace uzivatell
a nastaveni provozoven v NSOL

Sbér podnétl z praxe k vylepseni systému pro sprévu alertl pro snadnéjsi vyfeseni alertu, stejné tak
prehled nejcastéjsich dotazl a chybnych postupl za Gcelem eliminace alertd

Investigace alertd na zddost MAH a zajisténi pfedani dodateéné informace k pfi¢indm alertl od kon-
covych uzivatell, zejména v pfipadé procesnich chyb a s tim souvisejici provéfovani auditnich stop,
edukace koncovych uzivatell v pouzivani spravnych postupl pti nakladéani s lécivy v ramci FMD, po-
moc pfi odstranéni technickych chyb vlivem nastaveni software a ¢tecek

Zajisténi zpétné vazby k alertim zplsobené paralelnim distributorem a predani vysvétleni k pfic¢iné
v anonymizované podobé na MAH

Pravidelné oslovovédni MAH s neuzavfenymi alerty
Edukace koncovych uzivateld — snaha maximéalné snizit pocet vzniklych alertl; sbirdni podnétd pro

podpirné materialy uvefejfiované na webu NOOL jako jsou ,Casté otézky a odpovédi”, rubrika , Vite,
ze..."; monitoring technickych chyb na strané koncovych uzivatell pro adresné oslovovani IT SW firem

V ROCE 2021 2434 26 803 284
B hovort e-mailovych prijatych zprav,
SUPPORT TYM komunikaci které support tym
o primarné a asistenci obdrzel
VYRIDIL: s lékarnami s vysetifovanim a fesil pres AMS
messenger
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KOMUNIKACE

Pozornost vSech medii byla v roce 2021 stdle upnuta na probihajici a Gnavnou pandemii
SARS-CoV-2. Tomu byla pfizplsobena komunikace: celoplo$né Sifeni zprav se tykalo jen témat tzce
spojenych s onemocnénim COVID-19, resp. vakcinaci, a to vyhradné online formou. Témata FMD,
NOOL, Alert management systém (AMS) byla komunikovana cilené v odbornych médiich nebo jako
direct mailing.

V prvnim pololeti byly jesté uvefejnény inzeréty s tématikou:

® Prechodné obdobi skoncilo, ovérovani pravosti [éciv je povinné
* Pripojte se do Alert management systému (AMS)

e Vyhody AMS

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

Vsechny dulezité informace byly pravidelné uvefejriovany na strankdch Narodni organizace pro ovéfovani pravosti
|é&iv (www.czmvo.cz)

Leden 2021
*  Prohladseni NOOL/AIFP ke zpravé CLnK o0 mozné nedostupnosti 1€kl v dusledku FMD
®  Upozornéni — nelze vydavat pres alert

Leden-anor 2021
INZERCE
e Konec prechodného obdobi
*  Pfipojte se do AMS
e Vyhody AMS
(PharmaProfit, Praktické |ékarenstvi)

Unor 2021
e Zprava k 2. vyrodi platnosti FMD

Bfezen 2021

e Tiskova zpréva — Varovani EMVO pred vakcinami proti SARS-CoV-2 z neovéfenych zdroji (velmi Siroké
pokryti deniky a online zpravodajstvi)

Cerven-zari 2021

MAH: DIRECT MAILING

*  Nové funkcionality — co systém umi

*  AMS vs. klikaci maily (nejsou rozvijeny a nadale podporovany)

Cerven 2021

®  Praktické lékarenstvi: Co se podafilo 2020 + pfipojte se do AMS

*  Remedia: Informace o NOOL + vyznam AMS s grafikou (nemocniéni [ékarny — pFipojte se do AMS pres
APl nebo webové rozhrani, vyhody fedeni alertl, méné telefonatu)

Cervenec 2021

e Doporuceni Narodni organizace pro ovéfovani pravosti [é¢iv a Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv
®  Upozornéni NOOL: 48 hodin pro Setfeni alertd

Srpen 2021
e Zprava: Implementation of the Falsified Medicines Directive in Czech Republic in 2021 (pro EMVO)

Rijen 2021
e Zprava FMD Working Group (na web)

Postup uzivateld NSOL pfi fesenf alertl (ve smyslu Smérnice Evropského parlamentu a rady 2001/83/es,
2011/62/EU a natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161)

e FAQo AMS

e AMS a NSOL: Novinky a nové funkcionality

Listopad 2021

e Pavlina Stisové: Systém pro spravu alertd NOOL nabizi mnoho vyhod (rozhovor Medical Tribune)

Prosinec 2021

e Zpréava SUKL Informace o vyskytu padélku lé&ivého piipravku Imbruvica (Medical Tribune)

Kontinualné cely rok 2021

Pro uZivatele bylo k dispozici velké mnozstvi edukaéniho materidlu na webovych strankdch NOOL,
prostrednictvim pravidelnych ¢lankd, které vychazi z poznatki a zkusenosti z terénu a tzv. best practice.
Stale vice se dafilo identifikovat a postupné odstrariovat nedorozuméni a priciny falesné pozitivnich
alertl. Za zminku stoji kuptikladu alerty zptisobené chybnou praci s dodacim listem, které jiz vznikaji
spiSe sporadicky.

Primou komunikaci asistovali zaméstnanci NOOL fadé koncovych uzivatell pfi feseni potizi pri ovérovani
a spravé alertd, drzitelim rozhodnuti o registraci pfi kontrole nahranych dat ¢i distributorim pfi fesenti
nékterych reklamacnich situaci.

Drzitelé rozhodnuti o registraci byli v prlibéhu celého roku vybizeni k uzavirani alertd z roku 2020.
Na konci roku byl pocet neuzavienych alertli z roku 2020 jiz minimalni.

V prabéhu roku bylo zorganizovano nékolik on-line seminatt jak pro IT poskytovatele systéma koncovym
uzivatellm, tak pro lékarniky a distributory ¢&i drzitele rozhodnuti o registraci.
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ZPRAVA O HOSPODARENI

tvofeno z nékolika zdroju:

e clenskymi pFispévky radnych ¢lent

Financovani Néarodni organizace pro ovéfovani pravosti léCiv a projektu implementace FMD bylo

*  registranimi a uzivatelskymi poplatky od kazdého drzitele registrace, ktery vyuzivé systém

pro ovéfovani pravosti [éiv

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

Vynosy za rok 2021

Prijaté clenské prispévky 50
Registracni poplatky 2128
UZivatelské poplatky 49 909

Ostatni vynosy 425
(v tom kurzové zisky 420)

Vynosy celkem 52 512

Naklady za rok 2021

Spotiebované nakupy véetné sluzeb
— Spotfeba materialu, energie

- Nakupované sluzby

Osobni naklady

Dané a poplatky

Ostatni naklady

33539
175

33 364
6819
0

3282

(v tom kurzové ztraty 3 141)

Odpisy

Dan z pfijmU

606

1407

Naklady celkem

45 653

Kompletni ucetni zavérka je zvetejnéna ve Sbirce listin na Spolkovém rejstfiku, vedeném Méstskym soudem

v Praze, oddil L, vlozka 67982.

Vysledkem hospodareni za rok 2021 byl zisk, po zdanéni, ve vysi 6 858 849,37 Ké.

Zisk za rok 2020 po zdanéni ve vysi 9 037 597,81 K¢ byl rozdélen:
e 5000 000,00 K¢ tvorba Fondu na pokryti budoucich rizik dle Stanov
e 4037 597,81 K¢ tvorba Fondu rezerv a rozvoje dle Stanov

ZPRAVA NEZAVISLEHO AUDITORA

VYROK AUDITORA BEZ VYHRAD

Provedli jsme audit pfilozené Gcetni zavérky spolku
Nérodni organizace pro ovérovani pravosti [éciv, z. s.
(déle také ,Spolek”) sestavené na zékladé ceskych
Ucetnich predpisl, kterd se sklada z rozvahy
k 31. 12. 2021, vykazu zisku a ztraty za rok koncici
31.12. 2021 a pfilohy této Gcetni zévérky, kterd ob-
sahuje popis pouzitych podstatnych Gcetnich metod
a dalsi vysvétlujici informace. Udaje o Spolku jsou
uvedeny v piloze této Ucetni zavérky.

Podle naseho nézoru uUcetni zavérka podava vérny
a poctivy obraz aktiv a pasiv spolku Narodni organizace
pro ovéfrovani pravosti léCiv, z. s. k 31. 12. 2021
a nakladl a vynosl a vysledku jeho hospodateni za

rok kondcici 31. 12. 2021 v souladu s ¢eskymi Gcetnimi
predpisy.

HADURD...

C.j.:20018/102722

ZPRAVA NEZAVISLEHO AUDITORA

Clentm spolku

Nirodni organizace pro ovEfovini pravosti 1&iv, zs., IC 05851742, se sidlem Praha 8,
Pobrezni 62073, PSC 18600

Virok auditora bez vihrad
Provedii jsme audit philozené Wetni zivérky spolku Nérodni organizace pro ovéfovini
pravasti 1&¢iv, z.5. (dile také . Spolek™) sestavené na z4kladé Ceskych dletnich predpisi, kierd
2 21, vikazu zisku a zirity za rok kondici 31.12.2021 a prilohy
i zivérky, kierd obsahuje popis poufitch podstungch Géctnich metod a dalsi
ci informace. Udje o Spolku jsou uvedeny v pfiloze é1o t¢etni zdverky

Podle nascho nizoru Gfemni zivdrka podivi vémy a poctivy obraz aktiv a pasiv spolku
Narodni organizace pro ovefovini pravosti I6giv, z.s. k 31.12.2021 a nikladi & vinosi a
vysledku jeho hospodateni za rok kongiei 31122021 v souladu s Geskémi Gletnimi pledpisy

Ziklad pro virok
Audit jsme provedli v souladu se zikonem o auditorech a standardy Komory auditori Ceské
republiky pro audit, kerymi jsou mezindrodni standardy pro audit (ISA), pfipadné doplnéné a
upravené souviscjicimi aplikagnimi dolozkami. Nate odpovédnost stanavend témito predpisy
je podrobnéji popsina v oddilu Odpovdnost suditora za audit Getnf zivérky. V souladu s¢
zikonem o auditorech a m kodexem phijatym Komorou auditord Ceské republiky jsme
na Spolku nezdvisli a splnili jsme i dal3i etické povinnosti vyplyvajici z uvedenych predpisi.
Domnivime se, #e dikazni informace, které jsme shromdzdili, poskytuji dostatetns a vhodng
2iklad pro vyjédreni naseho vyroku.

Ostatnd informace uvedend ve viroeni zprivé
Ostatnimi informacemi jsou informace uvedené ve viroéni zprivé mime tdelni zévérku a nasi
zprivu auditora. Za ostatni informace odpovidi predstavenstvo Spolku.

NéS vrok k Gdetni zivéree se k ostatnim informacim nevatahuje. Plesto je viak souddsti
nasich povianosti souviscjicich s auditem Ucetni ziverky scznmeni se s ostanimi
informacemi a_posouzeni, zda ostatni informace nejsou ve vyznamném (matcridlnim)
nesouladu s Ggetnf zivérkou & s natimi znalostmi o Gdetni jednotce ziskanymi bihem
providéni auditu nebo zda se jinak tyto informace nejevi jako vyznamnd (materidlng)
nesprivné

Na zdklade provedenyeh postupt, do miry, jiz dokdZeme posoudit, uvédime, 2 ostaini
informace, které popisuji skuteCnosti, je2 jsou 1¢2 predmétem zobrazeni v tietni zivérce, jsou
ve viech vyznamnyich (materilnich) ohledech v souladu s tdetni zavérkou.

ADURD...
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Dile jsme povinni uvést, zda na zikladé poznatkd a povédomi o Spolku, k nimz jsme dospéli
pH provédéni auditu, ostatni informace neobsahuji vy znamné (materidlni) vécné nesprivnosti
V ramei uvedenych postupd jsme v obdrenych ostatnich informacich 2idné viznamné
(materidlni) vicné nesprivnosti nezjistili

Odpovéduost predstavenstva Spolkn za idetni zivérku
Predstavenstvo Spolku cdpovidé za sestaveni telni zivérky poddvajici vémy a poctivy obraz
v souladu s &eskymi GCetnimi predpisy, a 7a takovy vnithi kontrolnf systém, ktery povazuje
2a nezbymny pro sestaveni uletni zévérky tak, aby neobsahovala vyznamné (meteridlni)
nesprévnosti zpisabené padvodem nebo chybau.

Pii sestavoviini itetni zévérky je predstavensivo Spolku povinen posoudit, zda je Spolek
schopen nepletr2ité trvat, a pokud je to relevantni, popsat v ucetnf ziverky zdleZitosti
tykajici se jeho nepfetrzitého trvini a pouiti predpokladu nepfetrzitého trvéni pi sestaveni
utetni zivérky, s vijimkou phipadd, kdy predstavenstva planuje zruseni Spolku nebo
ukongeni jeho Sinnosti, resp. kdy nemd jinou redlnou moznost nez tak utinit.

Odpovédnast anditora za audit déetni zdvérky

Nasim cilem je ziskat pliméfenou jistotu, Ze Géetni zivérka jako celek neobsahuje viznamnou
(materidlni) nespravnost zpiisobenou podvodem nebo ou o vydat zprivu auditora
obsahujici nas vyrok. Pliméfend mira jistoty je velkd mira jistoty, nicmén® neni zirukou, e
audit provedeny v souladu s vi$e uvedenymi predpisy ve viech pipadech v Géeini zivérce
odhali pripadnou existujici vyznamnou (materidlni) nespravnost. Nespriviosti mohou vznikat
v disledku podvodii nebo chyb a povaZuji se za vyznamné (materidlni), pokud lze redlnd
predpokladat, ¢ by jednotlivé nebo v souhmu mohly ovlivnit ckonomické rozhodnuti, kierd
ufivatelé agetni zavérky na jejim zakladé prijmou.

PH providéni auditi v souladu s viSe uvedenymi predpisy je nasf povinnosti uplatiovat
behem celého auditu odbomny Gsudek a zachovival profesni skepticismus. Dile je nasi
povinnosts

+ Identifikovat @ vyhodnotit rizika viznamné (materidini) nesprivnosti ugetni zivérky
zplisobené podvadem nebo chybou, navrhnout a provést auditorské postupy reagujici na
tato rizika a ziskat dostatetné a vhodné dilkazni informace, abychom na jejich zikladé
mohli vyjédit virok. Riziko, ze (materialni) nesprivnost, k niz
doslo v disledku podvodu, je VS nez riziko neodhaleni viznamné (materidlni)
nesprivnosti zplsobené chybou, protoZe soutdsti podvodu mohou byt tajné dohody
(koluze), falSovani, amyslnd opomenuti, nepravdivi prohliseni nebo obchézeni vnitmich
kontrol.

*  Seznimit s¢ s vnitnim kontrolnim systémem Spolku relevantnim pro audit v takovém
rozsahu, abychom mohli navrhnout auditorské postupy vhadné s ohledem na dané
okolnosti, nikoli abychom mohli vyjtdtit nizor na. @innost jejiho vnitmiho kontrolniho
systému

lI n I-' ll “ S.r.0.
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+  Posoudit vhodnost poufitych GSemich pravidel, pHiméfenost provedenych itetnich
odhadt a informace, kieré v 1éto souvislosti predstavensivo Spolku uvedio v phloze
Getni zévérky

+  Posoudit vhodnost pouziti predpokladu nepretrzitého trvéni pii sestaveni iéetni zivérky
predstavenstva 2 to, zda s ohledem na shromisdéné dikazi informace existuic
vyznamnd (materidini) nejistota vyplyvajici z uddlosti nebo podminek, které mohou
vyznamné zpochybnit schoprost Spolku nepletritt trvat. Jestlize dojdeme k zaivéru, 2e
tkové viznamnd (materialni) nejistota existuje, je nasi povinnosti upozomit v nasi
Zprivé na informace uvedené v této souvislosti v prilaze ngetni zavérky, a pokud tyto
informace nejsou dostatednd, vyjddfit modifikovany vyrok. Nase zivéry tykajici se
schopnosti Spolku nepFetr2ité trvat vychizeji z dikaznich informaci, které jsme ziskali do
data nadi zprdvy. Nicménd budouci uddlosti nebo podminky mohou vést k tomu, 2
Spolek zrati schopnost nepfeirAt trvat.

Vyhodnotit celkovou prezentaci, &lenéni a obsah Geetni zivérky, veeind pHlohy. a dile to,
2da Geetni zivérka zobrazuje podkladové transakce a udlosti zpisobem, kier vede k
vémému zobrazeni.

Nadf povinnosti je informovat predstavenstvo spolku mima jiné o plinovaném rozsahu a
natasovani auditu a o vyznamnjch zjistenich, kters jsme v jeho pribthu ulinili, véemns
zjisténych vyznamnych nedostatk ve vaitinfm kontrolnim systému

ADUKO s.ro. -
17. listopadu 237, 530 02 Pardubice /OUKO 5
Eviden¢ni &islo auditorské spole¢nosti: 349 o

ilan Politek, auditor

wni Cislo auditora: 1838

V Pardubicich 26. kvitna 2022/ /IM/ =
|




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 rejstiiku vedeném Méstskym soudem
v Praze pod sp. zn. L 67982

L **, Narodni organizace
by " k-t
L & * pro ovérovani

* 4% pravosti léciv



