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Pro znalce Morseovy abecedy nebude problém odhalit zpravu v obrazku na titulni strané.
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UVODNI

Ovéfovani pravosti |éciv se stalo samoziejmosti a je
bézné vykonavano na vsech lokalitdch, kde probiha
vydej |écCiv, ale naméatkové i tam, kde dochézi k distri-
buci Ié¢ivych pfipravkl. Po cely rok 2022 nebyl zazna-
menan padélek ani zavaznéjsi incident a Narodni sys-
tém pro ovéfovani pravosti [é¢iv (NSOL) fungoval bez
problémt. Vykazoval stabilitu, plosny vypadek nastal
kratkodobé pouze 1. 1. 2022, dostupnost dosahovala
v priméru za cely rok 99,89 %.

Na 9. Unora 2022 pfipadlo jiz 3. vyro¢i spusténi Ev-
ropského systému ovéfovani pravosti lé¢iv (European
medicines verification system, EMVS), jehoZz Gcelem
je zajistit bezpecnost pacientd a ochranit je pred
nebezpecim pouziti padélanych [éki z legélniho
distribu¢niho fetézce. NSOL je nedilnou soudasti celo-
evropského feseni implementovaného ve 29 zemich.
Ceska republika v tomto naro¢ném projektu obsta-
la lépe nez vyborné. Ve velmi kratké dobé, i pres
pocatecni diléi problémy, se zapojilo do Narodniho
systému pro ovéfovani pravosti léciv 100 % lékaren
a distributord. V podilu fale$né pozitivnich alertl v roz-
mezi 0,007-0,02 % patfila CR po cely rok 2022 ke tfem
nejuspésnéjsim zemim. Potésitelna je i skutecnost, ze
bylo uzavfeno vice nez 96 % alertd.

Rok 2022 byl ¢astecné stéle jesté poznamenan probiha-
jici pandemii Covid-19 — zejména v prvni poloviné roku,
spiSe vsak pretrvavajici potfebou prioritniho Feseni
alertl vakcin proti SARS-COV-2 nez jakymikoliv restrik-
cemi a omezenimi.

Od 24. nora, kdy doslo k rozpoutéani valky na Ukrajing,
se objevila naléhavé potfeba dodavek 1éki pro oby-
vatele napadené zemé. Narodni organizace pro
ovérovani pravosti léc¢iv (NOOL) vydala névod, jak
postupovat pfi vyfazeni jedineéného identifikatoru
|écivého ptipravku ze systému NSOL pro export FMD
podléhajicich |é¢iv do zemé mimo EU. Nérodni orga-
nizace pro ovéfovani pravosti [é¢iv ruské utoky na Ukra-

jinu zdsadné odsuzuje.

V pribéhu roku bylo spusténo uzavirani Smlouvy
o uzivani narodniho sytému NSOL koncovymi uZivateli
verze 4.0. Administrativné velmi narocny projekt se tyka
zhruba 1600 organizaci a jeho cilem je zlepSeni posta-
veni koncovych uzivatell z pohledu ochrany jejich dat
a prace NOOL s daty v NSOL a uzavfeni podminek
uzivéani Systému pro spravu alertd NOOL .

Cesky unikatni Systém pro spravu alertd (AMS) se stal
vzorem pro evropskou platformu pro management
alertd, v némz se s vyhodou vyuzivé preddefinovanych
zpréav na obou koncich systému — u koncovych uzivatell
a drziteld rozhodnuti o registraci (MAH) i on-boarding
partners (OBP). Cely rok 2022 byl vyuzit k jeho stabili-
zaci, propagaci mezi uzivateli a rozvoji predevsim podle
poznatkd z nékolikaletého uzivani AMS.

Aktivity v oblasti komunikace byly primarné zaméreny
na sdileni zkuSenosti z provozu NSOL a ovéfovani
lé¢ivych pfipravki a na informace o novinkach v NSOL
i AMS, mimo jiné prostfednictvim ¢lankd |, Vite, ze?" na
webu NOOL.

Pfi doznivajici pandemii Covid-19 byl rozpoutan na
evropském Uzemi véle¢ny konflikt, ktery nastartoval
ekonomickou krizi a inflaci. Lékarnikdm na konci roku
zkomplikoval praci nedostatek nékterych zékladnich
|ékd. NOOL vSem partnerlim upfimné a srdec¢né dékuje
za zvladani jejich role (nejen) pfi ovérovani pravosti léciv
a Ukond s nim spojenych v tomto vycerpavajicim roce.

Magr. Filip VRUBEL
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O NARODNI ORGANIZACI
PRO OVEROVANI PRAVOSTI LECIV

Narodni organizace pro ovéfovani pravosti [éCiv, z. s.
(NOOL) byla zalozena v roce 2017 za ucelem
zajisténi ochrany legélniho dodavatelského retézce
pred padélanymi |écivymi pfipravky vytvofenim a
spravou regionalniho Glozisté dat — Narodniho
systému pro ovéfovani pravosti léciv (NSOL).

Néarodni organizace pro ovéfovani pravosti |éciv
byla zfizena jako narodni neziskovy pravni sub-
jekt a 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 pfipravkl, 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 Iékarsky predpis.

Zakladajicimi, Fadnymi cleny NOOL jsou tyto
organizace:

e AEDL - Asociace evropskych distributord léciv

* AIFP - Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu
e AVEL - Asociace velkodistributor( é¢iv

o CAFF - Ceska asociace farmaceutickych firem

e CLnK - Ceska lékarnicka komora

Vyrocni zprava 2022

& AEDL
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PFidruzenymi éleny NOOL jsou tyto organizace:
e Apatyka Servis

e Asociace provozovatell Iékdrenskych 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
11 zéastupcd v predstavenstvu a Valné hromadé
NOOL pravidelné schazeji a podileji na dohledu
nad FMD v Ceské republice.

NOOL intenzivné spolupracuje se Statnim Ustavem
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 2022.

APATYKA
SERVIS

Pharmacy Software

a PHOENIX company

LEKARENSKYCH SiTi

ASOCIACE .
c ‘_l PROVOZOVATELU

®

1

Czech Republic

Leks

ﬁl PharmaSwiss

Choose More Life

@ RAVENIER

= CYRMEX
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ORGANIZACNI STRUKTURA TYM NOOL V ROCE 2022

VALNA HROMADA NOOL

PREDSTAVENSTVO NOOL

Pavlina STISOVA, MBA Ing. Lenka NAVRATILOVA

EXECUTIVE Executive Manager Back Office Manager

MANAGER

BACK OFFICE ADMIN SUPPORT

MANAGER

- MAH
Lenka NAVRATILOVA Barbora KSANOVA

JUNIOR OFFICE ALERTS INVESTIGATIONS

ADMINISTRATOR & ANALYSES
Magdaléna VILIMOVSKA Lukas LEGIN Ing. Daniel SEDLACEK Ing. Libor SVATON
Alerts investigations QA & Reporting Process & Operations
& Analyses Manager Manager

OFFICE QA & REPORTING

ADMINISTRATOR MANAGER
Jakub SEDLACEK

PROCESS & OPERATIONS
MANAGER

. Barbora KSANOVA Bc. Magdaléna VILIMOVSKA Jakub SEDLACEK
Ucetni a dafové sluzby, Admin Support — Junior Office Administrator
PR a komunikace, Support tym Expertni skupina registrations/MAH Office Administrator

pravni, IT a jiné sluzby
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V ROCE 2022

POSKYTOVANIi SYSTEMU PRO OVEROVANI PRAVOSTI LECIV (NSOL)

Rozvoj a dohled nad provozovéanim NSOL je
primérni zodpovédnosti NOOL. Tyto zékladni Gko-
ly byly také v roce 2022 Uspésné plnény.

NSOL byl po cely rok stabilni a jen zcela vyji-
mecné doslo k omezeni provozu ¢&i vyznamnéjsimu
prodlouzeni reakce na pozadavky koncovych
uzivatell (Iékérny, distribuéni sklady).

e Ukonceno pouzivani APl verze 2.0.

Rok 2022 z pohledu zlepSovani uzivatelskych
funkci neptinesl zadné zasadni zmény, rozvoj sys-
tému se zaméfil zejména na zvys$eni bezpednosti
a stability systému. Soucasti pravidelnych uUprav
celého systému byla také implementace zlepseni
pro dalsi usnadnéni vysetfovani alertd. To pfivital
zejména Statni Ustav pro kontrolu léciv (SUKL), ale
i NOOL i vsichni uZivatelé (lékarny, distributori,
drzitelé rozhodnuti o registraci — MAH, vyrobci).

e Pridany nové opera¢ni kédy s podrobnéjsimi zpravami.

e Do ovéfovacich odpovédi byly pfidany informace pro ur¢eni, zda ma uzivatel moznost znovu aktivovat

deaktivované baleni.

e  Pfidén ,Nézev produktu” do APl odpovédi (pro lepsi kontrolu, zda ptipravek, ktery ma uzivatel v ruce,

je ten, ktery byl ovéfovan).

e Ukonceno pouzivani APl verze 2.1.

e Pokud vznikne alert, je v odpovédi koncovému uzivateli uveden i ,Kéd alertu” (Axx) a indikace,

Ze se jednd o IMT operaci.

®  Soucéasti APl verze 2.4 jsou nové operacni kody, které souvisi s pfipravovanym ,white listem”

(non FMD kody).

*  Lokalni transakce koncovych uzivatelt obsahujici neplatné prvky GS1 by jiz nemély vyvolavat alert.
e Narodni organizace dostaly moznost exportu podrobnosti tykajici se vSech organizaci koncovych uzivateld

na svém trhu.

V roce 2022 byl zaveden pravidelny seminaf
organizovany Solidsoft Reply spolu s Narod-
nimi organizacemi pro ovérovani pravosti léciv
pro poskytovatele IT SW systémlG pro kon-
cové uzivatele. Konal se vidy cca jeden mésic
pred planovanym releasem novych funkcionalit.
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Systém pro ovéfovani pravosti léciv, ktery je
dodavan spoleénosti Solidsoft Reply, je designovan
stejné jako v dalsich 11 zemich Evropy. Jeho roz-
voj a ovéfovani vSech potfebnych funkciona-
lit probihd spole¢né béhem viech fazi testovani
a implementace. V ramci spoleénych evropskych
struktur probihd také spoluprédce na tzv. inter-
operability testovani mezi systémy dodavatell
Arvato a Solidsoft Reply, a to pfed implementaci
jednotlivych zmén do produkénich prostredi.

ROZVOJ SYSTEMU PRO SPRAVU ALERTU

Pro podporu a zjednoduseni feseni alertli vzniklych
v NSOL, byl v roce 2020 vytvoren vlastni Systém
pro spravu alertd (AMS), ktery v pribéhu roku
2022 doznal celou Ffadu vyznamnych funkénich
a designovych zmén. Jejich cilem bylo vyrazné

zvysit komfort uzivatell pti vySetfovani a uza-
virani alertd. Dal$im cilem bylo zkraceni lhaty pro
vysetfovani alertli a snizeni poctu nespravné uza-
viranych alertd.

e Pfi prvnim pfihlaeni do AMS za organizaci (koncovy uzivatel/ MAH/OBP) je potfeba potvrdit souhlas

s podminkami uzivani systému AMS.

e Souhlas MAH se spravou jeho alertd — pfi registraci nového MAH/OBP je ve webovém formuléfi novy

dotaz na spravu jeho alertl. MAH mize povéfit jiného MAH nebo OBP ke spravé svych alertd.

®  Nova volba v hlavni nabidce: ,Dashboard”, tato stranka je i zaroven , Main page” po pfihlaseni do AMS.

Obsahuje:

® vyvojové a kolacové grafy o vzniklych alertech za zvolené obdobi,

e informaéni okno o poctu alertl a fadu dalSich uZivatelsky nastavitelnych informaci.

*  AMS zpfistupnil automatickou nebo manuélini tvorbu vybranych reportd z NSOL. To umoziiuje

automatické dopliiovéni dalsich Udajl pfi predinvestigaci, rozsifuje moznosti pro automatické uzavirani
alertli i pro rychlou tvorbu potfebnych reportd (napt. auditnich stop) pro dany alert.

*  Vytvoren jednorazovy pfistup do AMS pro MAH/OBP mimo AMS. Uréeno pro MAH/OBP, ktefi nemaji
ptistup do AMS. Je jim vygenerovan notifikaéni email s linkem a ndhodné vygenerovanym, 90 dni platnym
tokenem pro pfistup do AMS pfimo do detailu daného alertu. Jednorazovy pfistup docasné zpfistupni
MAH/OBP véechny funkcionality a moznosti v AMS s vyjimkou hromadnych Gprav.

eV AMS probéhla také fada mensich Uprav (Gprava filtrl pfidano pole ,Pozndmka” také pro role End User
a NOOL, Uprava importu zmén stavli, moznost uzivatelsky zrusit uzivatele, kontrola uzivatelské spravy

notifikaci, Uprava datumovych formatd...).

R.4.3.A - reakce na zmény v NSOL (zména v automatickém zpracovéni dat z Daily Snapshotu
(Organizace, Provozovny, Katalog produktd), vyrazné rozéiteni zobrazovanych informaci dle pozadavku SUKL.

R.4.3.B - automatizované zpracovavani dat ze SUKL (Lékarny, Distributofi), automatické na&itani Vyjimek z dat

SUKL spolu s manualni kontrolou, pfepracované nacitani mésicni sestavy Evropské organizace pro ovéfovani

pravosti léciv (EMVO) o MAH.

e Ve spolupréci se SUKL byla realizovana moznost uzavirani procesnich chyb koncovych uzivatel(.
e Zkrétila se doba zpracovani alertu z 5-10 minut na sekundy.
e Doslo k Gpravé procesniho workflow zafazenim fady logickych kontrol.

e Byl vytvofen workflow pro call centrum.

e Doslo k Upravé a rozsiteni algoritml predinvestigace.

e Zlepsil se monitoring NSOL, nové AMS poskytuje i grafy a notifikace.

e  Zautomatizovalo se zpracovani mésic¢niho hlaseni pro SUKL.

*  Zlepsil se design webového rozhrani pro uzivatele.

e Zpracovéni vyjimek level 3 (A1, A5,...) je zatim bez nutnosti investigace. Probihd pfiprava ve spolupréci se SUKL.

Ke konci roku 2022 bylo k Systému pro spravu alertd pfipojeno koncovych uzivateld.
Celkem tedy provozoven, z toho lékaren a skladd.

Vyroéni zprava 2022
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CO DALSIHO V NOOL V ROCE 2022

PROBEHLO?

na néj kladené.

kvality NOOL.

-

* Pravidelné workshopy a jednani se zéstupci Statniho Ustavu pro kontrolu [é¢iv umoznily vyresit
nékteré problematické oblasti z pohledu FMD (specificky 1é¢ebny program, nespoluprace na feseni
alertl ze strany nékterych subjektl) ¢i dojit ke spole¢né dohodé na Upravé nékterych procesd.

Byl nastaven cely proces investigace a uzavirani alertd zptsobenych procesnimi chybami, kdy

po spln&ni podminek SUKL Ize Ié¢&ivy piipravek vydat. Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se pravidelné
vyjadfoval ve prospéch uzivani AMS a podporoval jeho propagaci v rémci FMD v CR.

e Ucast a aktivni pfiprava spoleénych meetingl v rémci Evropy — FMD workshop jedenkrat
za Ctvrtleti za pfitomnosti zastupcd vsech evropskych stakeholderd; nové zavedené workshopy
se zastupci evropskych dozorovych orgéni, véetn& SUKL.

* Revize NSOL z pohledu pInéni pozadavkii GAMP5 na nadnarodni Grovni. Spole¢na aktivita
narodnich organizaci pouzivajicich Narodni systém pro ovéfovani pravosti lé¢iv (NMVS) dodavany
Solidsoft Reply. Vysledek potvrdil nastaveni a provoz systému spliujici veskeré hlavni pozadavky

* Pravidelné webinafe pro drzitele rozhodnuti o registraci a Iékarniky o rozvoji AMS a dalsich
novinkach v ramci FMD. Soucasné se provadéla pravidelna aktualizace uzivatelskych prirucek
k systému AMS i NSOL, které byly nasledné zverejnény na webu NOOL (Cesky i anglicky).

e Workshop s IT SW firmami organizovany NOOL tykajici se doporuceni ohledné nastaveni SW
koncovych uzivatell, aktualit z FMD i AMS a sdileni zkuSenosti mezi jednotlivymi dodavateli.

e Pravidelné edukativni ¢lanky do rubriky ,Vite, Zze”, v nichz NOOL mimo jiné seznémila uZivatele
NSOL a AMS s uzite¢nymi funkcemi obou systémd, které usnadni aplikaci FMD v CR.

e [Interni audit systému kvality (QMS) NOOL, jehoz vysledkem bylo konstatovani, Ze organizace
NOOL aplikuje schvélené interni pfedpisy a nebyly identifikovany zadné kritické nedostatky systému

UZAVIRANIi VERZE 4.0 SMLOUVY O UZiVANi NSOL KONCOVYMI UZIVATELI

V poloviné roku 2022 NOOL spustila proces uza-
virdni nové verze Smlouvy o uzivani Narodniho
sytému pro ovéfovéni pravosti |éCiv viemi kon-
covymi uZzivateli, tedy spole¢nostmi provozujici-
mi lékdrenskou ¢&i distribuéni &innost. Upravy ve
Smlouvé reflektuji nékteré pozadavky formulované
nadnérodnimi zéstupci evropskych stakeholder(,
nékteré reaguji na vyvoj systému a pravni Upra-
vy. Tyto Upravy zlep$uji podminky pro koncové
uzivatele z hlediska ochrany jejich dat a nakladani
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s Udaji uvedenymi v NSOL. Soucéasti Smlouvy jsou
také Licen¢ni podminky uzivani systému pro spravu
alertd (AMS). Na novou verzi Smlouvy od ¢ervence
2022 postupné prechézi pres 1600 spolecnosti,
pficemz témér 650 z nich mélo ke konci roku 2022
novou verzi Smlouvy s NOOL jiz uzavienou. V ram-
ci podpisu nové verze Smlouvy dochéazi také k ak-
tualizaci informaci o koncovych uzivatelich, jejich
kontaktnich Udajich a provozovnach.

RESENi PROCESNICH CHYB

Koncovym uzivateldim bylo umoznéno v AMS uza-
virat alerty A7 a A24, které vznikaji v disledku tzv.
procesnich chyb, kdy status jedinec¢ného identi-
fikatoru je jiz vyfazen a nelze tak v systému NSOL
provést dalsi operaci. Do R 5.0 AMS musela byt
dotéend baleni lécivych ptipravkd ponechéna
v karanténé, a pfipadné vracena distributoram.
Alert mohl uzavfit jak drzitel rozhodnuti o regis-
traci (MAH), tak koncovy uzivatel, nicméné vydej
verejnosti byl zcela vylouceny.

S novym vydanim AMS se zpfistupnila moznost
koncovym uzivatellm fesit procesni chyby pfimo
v AMS. Ackoliv nejde baleni v . NSOL Uspésné
ovéfit, mize koncovy uZivatel za splnéni urcitych
podminek stanovenych SUKL alert uzavfit
a ptipadné dokonce baleni vydat.

NAVSTEVA U KONCOVYCH UZIVATELU

Vybrani zaméstnanci NOOL podnikli dvé navstévy
u koncovych uzivateld a méli tak moznost se
po delsim case seznamit s aktualni FMD praxi
i z pohledu néaroéného provozu velké lékarny
a paralelniho dovozce.

Potésujici bylo, Ze az na opravdu malé vyjimky nej-
sou problémy s dobou odezvy pf¥i pozadavku na
vydej léc¢ivého ptipravku. Zastupci NOOL vytvofili
uméle nékolik alertd a doba do pfijeti informac-
niho e-mailu o vzniklém alertu byla velmi kratka —
témér okamzitd, doba vlastniho zpracovani v AMS
se pohybovala od 8 do 10 minut od vzniku alertu.

Potvrdilo se, Ze pouzivany l|ékarensky systém
je na velmi dobré drovni i z pohledu FMD.

ALERTY UROVNE 3

AMS R5.0 pfinesl| také sledovani vystrah Grovné 3.
Jedné se o situaci, kdy produktovy kéd pfipravku
neni znam v zadném evropském néarodnim ulozisti
(alert A1), nebo pfi pokusu o reaktivaci baleni na
provozovné, kterd neni provozovnou, kde bylo
baleni vyrazeno (alert A5). Tyto alerty maji vsak

Po dobu deviti dni od vzniku alertu ma tak kon-
covy uZivatel prostor k investigaci, zdokumen-
tovani pfi¢iny a poskytnuti ¢estného prohlaseni
prostfednictvim AMS pres webové rozhrani nebo
své |ékarenské ¢i skladové aplikace do AMS.
VSechny nutné kroky lze jednodusSe provést
nékolika kliknutimi mysi. AMS koncové uZivatele
NSOL samo navede a vyda instrukci, jak s danym
balenim nalozit.

Cely proces feseni procesnich chyb byl konzul-
tovén a schvélen Statnim ustavem pro kontrolu
[éCiv.

Zaméstnancim |ékdrny napomahd i pfi feseni
pfipadnych alertd a uvolfiovani lé¢ivych pfipravkd
z karantény.

Trvalym problémem je ndhodnad chyba c¢tecek
(zejména pfri vétsi frekvenci sniméani) a vyrobci
casto zbytec¢né pouzivani negativnich 2D Matrix
kodd (bilé na cerném pozadi), které komplikuje
a prodluzuje snimani. Dale pracovnici upozornili na
nejasnosti okolo sprdvného postupu pfi vyfazeni
ztracenych ¢i neditelnych baleni (je nezndmé SN)
a na problém s balenimi, kterd vraci pacient do
lékéarny jako reklamaci. V tomto pfipadé nemohou
nové vydané baleni zneplatnit, protoze na recept
jiz bylo vydano baleni plvodni. Nové baleni vy-
dané pacientovi tak zlistava v NSOL stale aktivni.

zatim pouze informativni charakter, a neni pro-
to ze strany lékarny, distributora ¢i MAH/OBP
vyzadovéana zadna aktivita, nicméné téma je za-
jimavé pro SUKL a diskuse odpovidajiciho Fesenf
takto vzniklych alertl déle probiha.

Vyrocni zprava 2022
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STAV FMD KE KONCI ROKU 2022

DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI (MAH)

Registrovanych MAH k uzivani NSOL: 382
Z toho MAH s narokem na snizeny poplatek za uzivani systému: 55

KONCOVi UZIVATELE NSOL (LEKARNY A DISTRIBUTORI)

1 772 registraénich smluv s pravnimi subjekty,

3 532 celkem piipojenych provozoven do NSOL. Z toho:
o | ékarny: 3 107, veetng 137 nemocniénich Iékaren
e Sklady (lokality distributor(, kde probiha ovérovani): 425

ZMENY V ORGANIZACICH PRIPOJENYCH K NSOL v PRUBEHU ROKU 2022

Pfipojeno 42 novych subjektd
Odpojeno 99 subjekta

DATA K PRODUKTUM V NSOL

10 946 produkti zalozenych v EU HUB a v NSOL
Pocet baleni s nahranymi daty v NSOL k 31. 12. 2022: 890 756 508

TRANSAKCE V SYSTEMU NSOL

Pocet transakei se stabilné pohyboval okolo 8,6 milion béhem jednoho tydne. Z toho bylo v priiméru
3,36 miliont baleni ovéteno a oznageno jako vydané.

Nejvice transakci kazdorogné probiha v breznu - 41 507 912
Pres 40 miliont transakci probéhlo i v éervnu a listopadu.

Pocet Uspésnych vyfazeni baleni koncovymi uzivateli byl dosud nejvétsi v 50. tydnu 2022 - 1 0 765 386
a hned v zavésu byl 49. tyden 2022 - 10 446 303.

ALERTY VZNIKLE PRI NEUSPESNEM OVERENIi PRAVOSTI LECIV

Podil alertd vici uskute¢nénym transakcim cinil v prvnim tydnu roku 2022 celkem 0,017 9%, ve 40. tydnu roku

2022 jsme zaznamenali 0,006 %. V priibéhu celého roku se podil alertii na celkovém mnozstvi transakci drzel
pod hranici 0,02 %.

V roce 2022 vzniklo pii ovéfovani pravosti lé&ivych pripravki celkem 84 916 alertd, tedy v téchto piipadech se
nepodatilo pravost léCivych pfipravki Gspésné ovéfit. Ve srovnani s predchozim rokem klesl pocet téméf o polovinu,
jednalo se pouze o 54,04 Y% vzniklych alertd v porovnani s rokem 2021; pocty dlouhodobé klesaji.

(Pocet alertt zahrnuje v8echny vystrahy, véetné alertl na jedno baleni — na stejné sériové &islo ¢asto vznikne vice
alertd, tj. nejde o pocet baleni, ten je mnohem nizsi).

Vyrocni zprava 2022

POCET UZAVRENYCH / NEUZAVRENYCH ALERTU
Status alertu Soucet Podil
Neuzavien 2 879 3,39 %
Uzavien 82 037 96,61 %
TOTAL 84916 100,00 %

~

Doba feSeni alertu se prodlouzila na prai-
mérnou dobu feSeni alertu témér 17,6 dni,
nicméné nejcastéji byl alert prosetten
a uzavien béhem 4 dni a 79,12 % vsech
alertd bylo uzavieno do 14 dni, coZ zna-
mena ze, |hata uvedend v Zdkoné o lé¢ivech
pro uchovani lé¢iv v karanténé po dobu
Setfeni alertd nez je mozné baleni vratit zpét
distribuci, byla vesmés dodrzena.

% PODIL DOBY UZAVRENi ALERTU DLE CASOVE SKALY

4 494 (5,48 %)

N

8867 (10,8 %)

17132
(20,88 %)

-

17 609 (21,46 %)

U koncovych uZivateld prevazovaly technické
alerty, které mize zplsobit napf. nespravné nas-
taveni klavesnice, nizkéd kvalita snimace ¢i chyba
pfi manudlnim zadani.

ROZDELENI ALERTU KU - 2022

17,96 %

Na vzniku alertl se v roce 2022 nejvice podileli
drzitelé rozhodnuti o registraci spolu s paralelnimi
distributory. Vice neZ tfetina vSech alertt MAH
vznikla v jediny den kvuli chybné odezvé EU HUB.
MAH provedlopakovanoutransakci ,Exportovano”,
kterad zahrnovala 14,5 tisice sériovych &isel baleni.
Na zacatku roku bylo vydano nékolik tisic alertt,
rovnéz z pri¢iny opakovaného pokusu o zménu
stavu baleni na ,Exportovéno” ze strany MAH.

Doba feseni (dny)

3-14 Median doby

0 k uzavfeni alertu

15+

1 4,00

2
Prdmérna doba uzavieni alertu
vzniklého a uzavieného v r. 2022

33 967 (41,39 %) 17,55

Procesni alerty, které vznikaji v disledku opako-
vané nebo nepovolené transakce na jiz vyrazena
baleni, tvofily bezmala 18 % alertu.

technické alerty (A2, A3, A52, A68)

o procesni alerty (A7, A24)

82,04 %

Baleni, kterd byla nahrdna do vice trhd v rémci
tzv. multimarket $arzi, byla jiz dfive vydana kon-
covymi uzivateli na jinych trzich. Alerty byly
nasledné uzavieny jako chyba MAH. U paralelnich
distributorl byla nejcastéjsi chyba opakovana
transakce v disledku nedodrzeni |hity 24 hodin
pfi odezvé systému nebo lidskd procesni chyba.

Vyroéni zprava 2022
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PROCENTUALNI ROZLOZENi POCTU UZAVRENYCH ALERTU DLE SKUPIN V ROCE 2022

MAH
Lékarna
Distributor
IMT

Jiné (systém)

Nejvyssi celkovy podcet alertd vzniklych u kon-
covych uzivatell byl opét zaznamenén u nejvétsich
lékarenskych Fetézcl, nicméné vzhledem k poctu
lokalit se vysledny primérny pocet alertd na pro-
vozovnu u téchto fetézcl pohyboval pouze okolo
13 alertl za cely rok.

Velké mnozstvi alertd zpUsobil distributor pfi
likvidaci baleni, kterd byla vsak jiz v systému
dfive timto stavem vyfazena. Incident vznikl
v dusledku chyby systému na strané distributora.
U distributor(i vznikaly alerty zejména pfi opako-
vané transakci ,Destroyed” (Zniceno).

% PODIL PRICIN U UZAVRENYCH ALERTU

2,98 % 0,99 %
L

4,16 %
7,28 %

/ 35,68 %

23,51 %

NOOL ftesil pouze nékolik malo podezieni na
padélana baleni. Vsechna byla vSak vzapéti vyvra-
cena a alerty uzavfeny.

Vyrocni zprava 2022

61,39 %
26,51 %
8,24 %
3,40 %
0,46 %

Nejcastéjsi pricinou vzniku alertd u koncovych
uzivatell bylo nenalezené sériové Cislo baleni
v systému, a to z rlznych technickych chyb v 1éka-
renskych ¢&i distribuénich informacénich systémech.

Dlouhodobé klesa podil vyjimek udélovanych Mi-
nisterstvem zdravotnictvi CR na 3arze jednotlivych
produktd lécivych pripravkl v souvislosti s FMD,
ale pokud vyjimky existuji, tak jsou jiz tyto alerty
uzavirany automaticky v AMS.

Uzavreno — KU - Technicka chyba

Uzavieno — MAH — Chyba transakce — Opraveno
Uzavieno — MAH — Chyba transakce — Neopraveno
Uzavieno — MAH chyba — Opraveno

Uzavieno — MAH chyba — Neopraveno

Uzavieno — NOOL — Chyba NSOL

Uzavieno — MAH chyba - Vyjimka MZ

Na vakciny Covid-19 byly zaznamenéany pouze
3 alerty, které byly diky nastavenému procesu
vyfeseny bezprostfedné.

ALERT MANAGEMENT SYSTEM (AMS)

POCET PRIPOJENYCH UZIVATELU AMS

Lékarny: 1504
Distributofi: 143

MAH: 282 produkéni prostiedi, 15 testovaci prostiedi

SUPPORT TYM

V roce 2022 se zaméfil zejména na tyto oblasti:

Implementace a pouzivani AMS - podpora a edukace |ékaren, distributord a MAH s cilem efektivné
spravovat a fesit alerty.

Podpora komunikace mezi koncovym uzivatelem a MAH v pfipadé, ze jedna ze stran nevyuzivd AMS;
akvizice uzivateld NSOL k ptipojeni do AMS.

Reseni procesnich chyb koncovymi uzivateli, kdy Ize po splnéni SUKL schvélenych podminek vydat
lécivy ptipravek i po procesni chybé koncového uzivatele (Iékérna, distributor).

Mezi hlavni aktivity patfilo podobné jako v lofiském roce:

Vyfizovani dotazl v souvislosti s protipadélkovou legislativou a komunikace s jednotlivymi subjekty,
které tuto problematiku fesi.

Investigace alertll na zadost MAH a zajisténi pfedani dodatec¢né informace k pfi¢indm vzniku alertd
od koncovych uzZivatell, zejména v pfipadé procesnich chyb. S tim souvisejici provéfovani auditnich
stop, edukace koncovych uzivatell v pouzivani spravnych postupt pti nakladani s lécivy v ramci FMD,
pomoc pfi odstranéni technickych chyb vlivem nastaveni software a ¢tecek.

Zpracovani emailovych a telefonnich dotazl, nejéastéji ke konkrétnim alertim, registrace uzivateld,
smlouvy s koncovymi uzivateli a nastaveni provozoven v NSOL.

V souvislosti s vyvojem AMS shromazdovani podnétl z praxe pro snadnéjsi vyfeseni alertu, stejné tak
prehled nejcastéjsich dotazl a chybnych postupl za Gcelem eliminace alert(.

Edukace koncovych uzivateld — snaha maximalné snizit pocet vzniklych alertl; sbirani podnétd pro
podpulrné materialy uvefejfiované na webu NOOL jako jsou ,Casté otazky a odpovédi”, rubrika , Vite,

ze..."; monitoring technickych chyb na strané koncovych uzivateli pro adresné oslovovani IT SW
firem.

Vyrocni zprava 2022



KOMUNIKACE

Doznivajici pandemie, véalka na Ukrajiné, inflace a zdrazovani energii, surovin a potravin zcela zastinily atraktivitu té-
matu ovéfovani pravosti [é¢iv pro obecnéa ceskd media. Nastésti, ani koncem roku, kdy doslo k vyraznému nedostatku
urcitych é¢iv na ceském lékarenském trhu, nebyl problém nikdy spojovén s ovéfovanim pravosti IéCiv, které po
cely rok probihalo bez problémd. Proto jsme se zaméfili na cilenou komunikaci probihajicich a planovanych zmén
v mediich uréenych pro lékéarniky/distributory. Nedoslo k zachytu (ani potencionalniho) falzifikatu Ié¢ivého pfipravky,
takze jsme nemuseli pouzit nastroje krizové komunikace.

CiLOVA MEDIA:

«  Pharma Profit (tistény Casopis a elektronicky newsletter),

« lekarnici.cz (web CLnK),

« czmvo.cz (web NOOL), - best practice - ,Vite, Zze?",

«  Praktické |ékarenstvi,

«  Freedcamp - urceno IT SW firmam - pfima komunikace.

TEMATA ROKU 2022
UNOR
Treti vyroci Evropského systému ovérovani pravosti léCiv (cesky/anglicky)

Recertifikace IT spole¢nosti, které poskytuji Feseni pro FMD

BREZEN

Zmeény v personalnim obsazeni vedeni predstavenstva

Dar Ukrajiné

DUBEN

Webinar pro IT SW firmy k NSOL R10.0

Vyroéni zprava 2022

KVETEN
Aktualita: VyuzZiti Systému pro spravu alerti (cesky/anglicky)
Konference Spravna distribuéni praxe

CERVEN

Aktualni informace: Uzivatelé, transakce a alerty v roce 2022

CERVENEC/SRPEN

Podpis nové Smlouvy

ZARI
Webinar pro IT SW firmy k NSOL R11.0

RIJEN

Nova verze NOOL Systému pro spravu alerti - AMS R5.0

LISTOPAD

Rozhovor s Pavlinou Stisovou, MBA

Pribézné byla sledovéna a vyhodnocovéna publicita Iékarickych témat, zejména ve spojeni s ovéfovanim
pravosti éciv, AMS, NSOL, FMD.

Rok 2022 Ize hodnotit jako medialné klidny, informace byly podavany vyvéazené.

Narodni organizace pro ovéfovani pravosti é¢iv komunikovala cilené probihajici a planované zmény, negativni
reakce medii nebyla zaznamenana.

Vyroéni zprava 2022
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ZPRAVA O HOSPODARENI

Financovani Narodni organizace pro ovérovani pravosti [é¢iv a projektu implementace FMD bylo tvofeno

registradnimi a uzivatelskymi poplatky véech drzitell registrace vyuzivajicich systém pro ovérovani léciv v Ceské

republice.

Registracni poplatky
Uzivatelské poplatky

Ostatni vynosy

2511
34 472

198
(v tom kurzové zisky 194)

Vynosy celkem

37 181

Spotiebované nakupy véetné sluzeb
— Spotfeba materialu, energie

- Nakupované sluzby

Osobni naklady

Dané a poplatky

Ostatni naklady

33145
352
32793
8 091
0

1724

(v tom kurzové ztraty 1 574)

Odpisy 835
Dan z pfijmU 0
Naklady celkem 43 795

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

Vysledkem hospodareni za rok 2022 byla ztrata ve vysi -6 614 247,21 K¢.

Vyrocni zprava 2022

ZPRAVA NEZAVISLEHO AUDITORA

VYROK AUDITORA BEZ VYHRAD

Provedli jsme audit pfilozené ucetni zavérky spolku
Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti &Civ, z. s.
(déle také ,Spolek”) sestavené na zékladé ceskych
Ucetnich predpist, kterd se skldadd z rozvahy
k 31. 12. 2022, vykazu zisku a ztraty za rok koncici
31.12. 2022 a pfilohy této Gcetni zavérky, kterd ob-
sahuje popis pouzitych podstatnych Gcetnich metod
a dal’i vysvétlujici informace. Udaje o Spolku jsou
uvedeny v pfiloze této Ucetni zavérky.

Podle naseho nézoru UGcetni zavérka podava vérny
a poctivy obraz aktiv a pasiv spolku Narodni organizace
pro ovéfovani pravosti lé¢iv, z. s. k 31. 12. 2022
a nakladl a vynosl a vysledku jeho hospodateni za

rok konéici 31. 12. 2022 v souladu s ¢eskymi Gcetnimi
predpisy.

hud MOORE
£ ) 20018066023
ZPRAVA NEZAVISLEHO AUDITORA

Clendm spoliu
Narodni Izmomaueihvani pravosti Miv, zs., G 05851742, so sidlem Praha B,
th?e!n[m PS 188

Vyjrok auditora boz vihrad

Provedli jsme sudil plilobend Oetni zAwbrky spolku Marodni organizace pro owvsfoudni
pravosli kediv. zs. [ddle tké Spolek’] sestavend na zdkladd feskych Gletnich pledpisi,
ktord so sklida z rogvahy k 31.12.2022, vjkazu Zisku 8 Ziraly 2a rok kondici 31.12.2022 a
philoty tto (leini zaverky, kisrd obsahuje popis poutitich podstatnjch Gietnich melod a
daldi vyswithsicl informace. Udaje o Spolku jsou uvedany v pliloze ko Oéetni zdvérky.

Podle nadeho nizoru Gfetnl zivirka poddvd wamy 8 poclivy obraz ktiv 8 pasiv spolu
Nérodnl crganizace pro evdfowani pravos lédv, z.5. k 31122022 a nékladd & vinosd a
mku jeho hospodafend za rok konbiel 31122022 vsculadu & deskymi O2etnimi

Zakiad pro virok
Audit j[smo provedii v soulady se zékonem o audilonech a standardy Komory auditon Ceskd
rapublky pro audit, kierjmi jsou mazindrodnl ummy pro awdit (I5A), pfipadné dopindnd a
upravend ‘stanavend lmilo phedpisy
o podrobndii popsina v oddilu Odpovidnost ouﬁm za audit Gbetni zdvirky. V sculadu se
zikonem o suditcrech a Ebicipm kodexem piijatym Kemonu awditon) Ceské republicy jeme
na Spolku nexzavisli a spinil jsme | dalél etické povinnasti wplivajicl z uvedenyeh podpiss.
Domniviime se, #a cOkazni informace, klerd jsme shroméddl, poskytujl dostatelny a
whodny zdklad pro vyjadieni nadehe viroku,

Ostatnl informace uvedend ve viroéni zpriv
Ostatnimi informacemi jsou informace uvedend ve virodni zprivd mimo Oteini dvérku a
nadi zprive auditora. Za ostaini informace odpovidd pledstavenstve Spalku,

M virok k Gbatnl zévérea sa k oatatnim informacim nevztahuje, Plesto jo viak soubdsti
nadich povinnosti souvisejicich s aucitemn Ofetni zdvérky sernameni 28 8 ostathimi
informacemi @ posouzeni, zda csialnl informace nejsou ve wyznamném (materdlnim)
nesouladu s Oletni zévérkou & s nadimi znalosimi o G2etni jednolca ziskangmi béhem
pnnma&auum nebo zda se jinak fylo informace nejevi jako viznamné (materiding)

Ma zikdacé prowedenjch postupd, o miry, pz dokditeme posoudit, uvidime, 2e ostatni
informace, kierd popisujl skutetnost, jef jsou zobrazeni v OBetni zdviros,
sou ve vlech vyznamriyeh rmmlmm;ohhduch v souladu s O8etnd zéwdrkow.

Dile jsme povinni uvést, zda na zdkladé peznatkl a povbdom| o Spolky, k nims [sme dospéil
pfi providéni wdnu ostainl Informace necbsshujl viznamné (materidlni) wicné

Vo postupl jsme v ‘ostatnich Ehdnd
VyZnamnd (mamlanl] whcrd nupmmusn nezpsti

b MOORE
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Otpovédnost predstavenstva Spalku za uéatnl zivirku

Piedstavenstvo Spolku odpovidd za sestaveni Gbetnl zdwbrky podivajicl wimy a poctivi

‘obraz v sculadu & deskymi Ofetnimi pledpisy. o za takovy wnitfnl kontrolni systém, kiery

pavatuje za nazbying pro sestaveni Oen zivbrky tak, aby necbsahowala viznamné
chybou,

P sestavovani ddalnl zivérky jo pfedstavenstvo Spolku povinen poscudd, zda Spoial:

Geeini zévérky, s vy]lﬂnau plipacd, kdy pledstavenstvo pidnue arubeni Spolku nebe
ukonéend jeho & resp. kidy nemd t ned tak uinit,

Odpovédnost auditora za audit ddetni zavirky

Nabim cllem jo ziskat phmétonou Jestotu, Zae Gbetnd zdwbrka jako celek necbsahuje
nebo chybou a mm zm
BUCROM cosalujicl ndd vyrok. PRiméfend mira Jistoty o velka mira jsloly, nicméng

zhrukou, da audit provedany v souladu € vide uvederymi phemywmmmmv
(atni zéwvdrce odhall pfipadnou  existglcl viznamnou (materdlni) nesprivnost.
Negprinmosti mohou venikat v dlsladku noamdu nebo chyb a povadujl se zn viznamnd
{rnalunauﬂ. pokd Ize reding pledpakladal, 2o by jednotiivé neto v souhmu mm,n antiveil

konomickd rozhodruti, kierd udivateld (lein| zdvbrc na jejim zakladé phjmou.

Pfi provddénl awdity v souladu s vike uvedenymi pledpisy je natl povinnosti uplathavat
béhem “mloml awdity odborny Gsudek a zachowival profesnl skeplicismus. Ddle je nadi
peninn:

* Identifiovat a vyhodnolit rizika viznamné [materidinl) nesprdvnost ddaini zdvidy
zpisoband podvodem nabo chybou, navrhnout 8 provéel auditonské postupy reagujici

ma lalo rizika a ziskat dostaletnd a vhodné dikazni indormace, abychom na jejich
z8kiadh mohi vyédfit wjrok Rizko, #e neocdhalime vjznamnou (materdin)
mesprivnost, k niE dodio v dislediku podvedu, jo vati ned riziko neodhalen! viznamné
{materidind) nesprévnosti zplsobant chybouw, prota2e souldst podvodu mohouw bt tajnd
mwm}. falbovdni, Gmysind opomenut, nepravdivd prohléen! nebo abchdzen|

*  Sezndmit se 5 wnitfném kentrolnim systémem Spolku redavantnim pro sudit v takovém

rozsahy, abychom mobli navrhnout auditorsikd postupy vhooné & chisdem na dand
oholnosti, nikoll abychom mohli vyjddf ndzer na GZinnost jajiba wnitniho kontroinihg
systbmuy,

+ Posoudit vhednost pouditjch Udeinich pravidel, piméfenast provedenjch (batnich
odhadl a informace, kieré v 180 souvisksti pledstavenstve Spolku uvedio v plilaze
GOtetni zévérky.

+  Posoudit vhodnost poulill pledpoklady nepatrditéha tnanl ph sestaveni GBetni zdviry
tva a to, 7da 5 ohiedem na stromaldéné dikazni informace existue

viznamng zpochybrit schopnost wmmmmtmmmkma
takovd viznamna (maleridini) nefistota existuje, ja nadl povinnostl upozomit v radh
zpedvi na informace uvedend v béto souvislosl v piilaze Gdatnl zévidcy, a pokud tyto

hd MOORE
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informace nejsou dostatedné, wyjédfil modifkovany wirok Nabe zvéry tkajici se

i Spob nepfetrdité trvad vychizeii z dikaznich informac, iterd jsme ziskali
do data nadl zpravy. Nicménd budouci Ldalost nebo pedminky mohou vést k tomu, 2e
Spelek ziratl schopnost nephatrdit treal.

+  Vyhodnotil celovou prezentaci, Henéni a obsah GSatni zavieky, viatnd philshy, a cdle
lo, zda Gdelni vk sobracuje podiladové transakoe a udilosti zpdsobem, kiery vede

Nadl povinnost! j informovat pledstavensive soolw mime find o planovaném rozsahu &
natascvani auditu & o vyznamnych zjlténich, kierd jsme v jeho pribéhu ulinil, watné
zjigtdrych viznamnjch nedostatki wa nitnim kontroinim systému.

Moare Audit CZ 5.r.0,

Karglins=4 56114, 136 00 Praha

Evidentni &islo auditorskd spolednost: 569
Ing. Mitan Polédek, auditor

Evidentni dislo auditora: 1838
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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 ovéfovani pravosti léciv, z. s.
zapsana ve spolkovém rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn. L 67982

L **,. Narodni organizace
* * pro ovérovani

, @ Pprooverova

*x » % pravosti léCiv




