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Lonisky rok ptinesl Narodni organizaci pro ovéfovani pra-
vosti lé¢iv (NOOL) ddlezité potvrzeni, ze Ceska republika
patfi dlouhodobé k evropskym lidriim v oblasti ovéfovani
pravosti [éCiv. Vysoka Uroveri napliiovani pozadavkd tzv.
protipadélkové legislativy (FMD) je vysledkem skvéle na-
stavené spoluprace mezi viemi subjekty, které se touto
legislativou fidi.

Uplynuly rok pfinesl nejen dalsich 366 dni stabilniho fun-
govani systému, ale i posun v oblasti inovaci. Diky tomu
Ceskd republika opét patii mezi tfi zemé& s nejniz&im
poctem tzv. alertd vici véem transakcim v systému pro
nelspésného ovéreni pravosti IéCivych pripravkd, které
nasledné musi byt prodetfeny. Tohoto Uspéchu jsme
dosahli i diky soustavnému rozvoji unikatniho Systému
pro spravu alertd (CZAMS) a tzv. ,predanalyzy alertl”, coz
je jakasi ndpovéda, kterou NOOL poskytuje subjektlim,
jez alerty zpusobily, aby mohly lépe zhodnotit mozné
pFiciny varovnych hlaseni. Cesky model spravy alertd se
tak dal profiluje jako jeden z nejpokrodilejsich v Evropé
a v ramci Evropského systému pro ovéfovani pravosti léciv
(EMVS) jde o jedineény nastroj, ktery jiné zemé v takovém
stupni pokrocilosti nemaji. NOOL tuto svoji inovaci ¢asto
zminuje jako ptiklad dobré praxe na celoevropskych sum-
mitech. Tim se stdvdme inspiraci pro ostatni stéty.

Velkou pozornost jsme loni vénovali i redesignu internich
systéma. Vznikl tak informaéni systém NOOL (NOOL 1S),
ktery pokryvé jak Systém pro spravu alertl, tak dalsi in-
terni databaze a podpdrné moduly. Toto vSe pomaha
NOOL plnit evropskou protipadélkovou legislativu a pra-
covat efektivné.

Rok 2024 ale pfinesl i vyzvy. Intenzivné jsme se vénovali
omezeni nasledkl planovaného odpojeni systému Sever-
niho Irska (i s daty Spojeného krélovstvi) z EMVS, k cemuz
mélo dojit 1. ledna 2025. Témér cely rok 2024 se proto
schazela jak evropska pracovni skupina (NOOL zde méla

Mgr. Filip VRUBEL

zéstupce), tak interni skupina NIXIT, a to s cilem pfipravit
se na tento neodvratny krok. O zméné s potencialné
problematickymi dopady jsme proto aktivné informovali
v Ceském odborném tisku, a to zejména lékarniky a dis-
tributory. Informace byly dostupné také na webu NOOL,
vyuzili jsme i adresného e-mailingu smérem k drziteldm
rozhodnuti o registraci. Potfebné kroky a mozné dopady
jsme koordinovali se SUKL a na jejich webovych strankach
probihala také komunikace.

V NOOL jsme nadéle spolupracovali s partnery v ev-
ropskych zemich, zejména témi, se kterymi sdilime
stejnou platformu, na které bézi systém ovéfovani pra-
vosti lé¢iv vyvinuty spoleénosti Solidsoft Reply. Na Slo-
vensku se konalo setkani's kolegy ze Slovenské organizace
pro ovérovani léciv (SOOL), béhem které jsme sdileli
zkusenosti a porovnavali ptiklady dobré praxe. PFi on-line
setkani jsme podobné diskutovali také s irskymi kolegy.
Velmi efektivni a Uzka spoluprace probiha také se zastupci
SUKL, co? se projevuje vysokou Urovni dodrzovani
pozadavkd FMD v Ceské republice. Vzajemné se infor-
mujeme o novinkach z pracovnich skupin jak narodnich
dozorovych autorit s Evropskou komisi, tak v ramci EMVS.

Ve struktufe NOOL ani v roce 2024 nedoslo k vyznamnym
zménam. Predstavenstvo zastupujici véech pét zaklada-
jicich ¢lenl se schazelo tradi¢né 4x rocné, kdy probihal
detailni report o fungovani NOOL a aktuélni situaci FMD
jak v CR, tak v EMVS.

Zéavérem chceme podékovat véem zaméstnancdim NOOL
a partnerdm za ddvéru a spolupraci v uplynulém roce.
Spole¢né se ndm dafi udrzovat vysoky standard sys-
tému, na ktery se mohou spolehnout jak odbornici, tak
vefejnost. Jsme hrdi, Ze NOOL funguje spolehlivé a sys-
tém ovéFovani pravosti |&Civ je u nas témér , neviditelny”.
To totiz znamend, Ze v pozadi, kde pracujeme my, jsou
procesy nastaveny spravné.

Mgr. Lenka NOVOTNA, MHA



O NARODNI ORGANIZACI
PRO OVEROVANI PRAVOSTI LECIV

Narodni organizace pro ovéfovani pravosti IéCiv, z. s. y

(NOOL) byla zalozena v roce 2017 za Gcelem zajisténi (+‘) A E D L
ochrany legdiniho dodavatelského  Fetézce pred \4 e e i
padélanymi lécivymi pfipravky vytvofenim a spravou

regiondlniho ulozisté dat — Narodniho systému pro

ovéfovani pravosti [éciv (NSOL).

Narodni organizace pro ovéfovéani pravosti |é¢iv byla
zfizena jako nérodni neziskovy pravni subjekt a zaloZena

v souladu se Smérnici Evropského parlamentu a Rady

2011/62/EU ze dne 8. ¢&ervna 2011 a Provad&cim aﬁi \

nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 p

ze dne 2. Fijna 2015. Smérnici 2011/62/EU se méni Asociace inovativaiho
Smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajici se farmaceutického primyslu
humannich |écivych pfipravkl, pokud jde o zabranéni
vstupu padélanych [écivych pfipravkd do legélniho
dodavatelského tetézce. Nafizeni 2016/161 dopliiuje
Smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu humaénnich |é¢ivych pfipravkd vy-
davanych na lékatsky predpis. ‘.‘ EL

asociace velkodistributorti 1é¢iv

Zakladajicimi, Fadnymi cleny NOOL jsou tyto organizace:
e AEDL - Asociace evropskych distributort |éCiv z.s.
* AIFP - Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu
e AVEL - Asociace velkodistributorl é¢iv — AVEL, z.s. e ﬁ GESKA
ASOCIACE
c a FARMACEUTICKYCH

v v FIREM

e CAFF - Ceské asociace farmaceutickych firem

e CLnK - Ceska lékarnicka komora

‘ Ceska lékarnicka
(- komora



PfidruZzenymi ¢leny NOOL jsou tyto organizace:

* Apatyka servis s.r.o.

® Asociace provozovatell lékdrenskych siti

* GS1 Czech Republic

e Lekis s.r.o.

e PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

* Poskytovatelé |ékdrenské péce z.s.

® Avenier a.s.

e Cyrmex, s.r.o.

e Unie distributor( lécCiv z.s.

Radni ¢lenové NOOL se prostfednictvim svych 11 zastupct
v predstavenstvu a Valné hromadé NOOL pravidelné
schazeji a podileji na dohledu nad FMD v Ceské republice.

V nésledujicich kapitolach jsou podrobné popséany cinnosti
a aktivity NOOL v roce 2024.
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SYSTEM PRO OVEROVANI PRAVOSTI LECIV (NSOL)

Zéakladni odpovédnosti Narodni organizace pro ovéfovani
pravosti [é¢iv (NOOL) je rozvoj a dohled nad provozovanim
systému pro ovéfovani pravosti [é¢iv. Tento primarni kol
byl i v roce 2024 Gspésné plnén. Soucasné se také dafilo
soustavnou soucinnosti s koncovymi uZzivateli snizovat
vyskyt neshod (alert(i) vznikajicich pfi ovéfovani pravosti
[é¢iv u téchto subjekta.

Narodni systém pro ovéfovani pravosti [éciv (NSOL) byl
po cely rok pIné funkéni, az na drobné vyjimky nedoslo
k Zaddnému omezeni provozu <¢&i k  vyznamnéjSimu
prodlouzeni doby odezvy NSOL pfi ovéfovéni a vydeji
[écivych pripravkd.

15. kvéten 2024 — NSOL Release R14.0

e Ukonceno pouzivani AP| verze 2.3.

Z pohledu zlep$ovani uzivatelskych funkci NSOL nepfines|
rok 2024 v&tsi funkéni zmény. Upravy se zamé&fily zejmé-
na na zvySeni bezpecnosti a zajisténi bezproblémového
provozu. Provedené Upravy pfinesly ale i presto zlepseni
procesl pfi evidenci uzivatell, organizaci, provozoven
a zartizeni, a pfispély ke zjednoduseni a zrychleni v inves-
tigaci vzniklych neshod (alertd). Zmény v reportech, které
byly v daném roce zavedeny, jsou pak pfinosné nejen pro
NOOL a koncové uzivatele (Iékarny, distributory), ale i pro
Stétni Ustav pro kontrolu léciv (SUKL).

e Aktualizovany systémové knihovny, Service Fabric, Identity Server, .NET. Portal NSOL presel na Bootstrap

ver.5.

e Vportalu pro spravu NSOL byly rozsiteny moznosti pro spravu Provozoven, Zafizeni a Roli koncovymi uzivateli

— pfi zachovani &i rozéiteni kontrolni funkce NOOL.

®  Byly provedeny nékteré Gpravy v procesu self-certifikace SW dodavatelli (stavy , testbookd”).
e Koncovym uzivateldm byla v odpovédi na transakéni pozadavek pfidana dopliujici informace tam, kde doslo
k neshodé v ID 8arze (A68) nebo k nenalezeni sériového &isla (A3), které mohou Iépe identifikovat pficinu

vzniklé neshody.

e Pokud se misto, kde koncovy uzivatel ovéfuje vyfazené baleni, lisi od mista, kde bylo baleni vyfazeno, je nové
vyvoléna udélost vyjimky 3. Grovng, coz mize p¥ipadn& SUKL indikovat jako nespravné nakladani s lécivym

ptipravkem.

6. listopad 2024 - NSOL Release R15.0

e Zaveden novy alertni kéd (A22) — , Transakci nelze dokoncit, protoZe se baleni nachézi na trhu,

ktery jiz neni soucasti EMVS” v odpovédi koncovym uzivatelim, pokud koncovy uZivatel provede operaci
nad balenim, kterd vede k pfesmérovani transakce mimo EMVS (v souvislosti s odpojenim NMVS Severniho

Irska a Velké Britanie — tzv. NIXIT).

eV portalu pro spravu NSOL v seznamu Provozoven bylo pfidano nové povinné pole , Legitimacy information”.
Toto pole je v NSOL vyuzivano pro vlozeni registraéniho identifikatoru (typicky SUKL kéd provozovny).

e Uzivatelské reporty jsou jiz dostupné i prostiednictvim portélu pro spravu NSOL (dfive jen pres API).
Lze je filtrovat tak, aby poskytovaly pouze transakce podle konkrétni provozovny v rdmci organizace.

e Byla implementovana fada novych funkci, spojenych s pfipravovanym pfipojenim Recka k EMVS

(ndrodni kédy, konektor).



| v roce 2024 pokracovala tradice pravidelnych seminafd,
organizovanych Solidsoft Reply spolu s narodnimi orga-
nizacemi pro ovéfovani pravosti |é¢iv, pro poskytovatele
|ékdrenskych a distribu¢nich systémi FMD. Konaly se
vzdy cca dva mésice pred planovanym novym releasem
NSOL.

Systém pro ovéfovani pravosti |é¢iv, ktery je dodavan
spolecnosti Solidsoft Reply, je navrzen v CR stejné jako

INFORMACNI SYSTEM NOOL (NOOL IS)

Pro podporu a zjednoduseni feseni alertl vzniklych
v NSOL vytvofili pracovnici Nérodni organizace pro
ovéfovani pravosti léCiv spolu s SW dodavatelem v roce
2020 vlastni Systém pro sprévu alertd (CZAMS), ktery
v pribéhu roku 2024 nedoznal zasadnich funkénich

Soucasti NOOL IS je:

>

Sprava MAH (v provozu od 08/2024)
Sprava koncovych uzivatelu

(ve vyvoji pfed dokonéenim)

Sprava alertt (provozovany modul CZAMS)
Evidence SW firem

SUKL data (integrace s daty SUKL)
Administrativa IS NOOL

(spréva uzivateld, ¢iselnikd a parametrd)

w

mmoo

V budoucnosti se planuji i dalsi oblasti, napf.: Evi-
dence majetku, Ticketing, a dalsi. Na provoz a chod
NSOL i NOOL IS dohlizi vlastni, oddélené provo-
zovany, modul Monitoring.

Leden - duben 2024

v dalsich 12 zemich Evropy. Rozvoj probiha v tésné spo-
lupréci vSech téchto zemi, spole¢né je také zajistovano
i viceUrovriové testovéani prfed samotnou implementaci
zmeén.

Casti téchto testovani se aktivné Ucastni i pracovnici
NOOL, at jiz v rdmci skupiny IT manazerd vSech zemi se
systémem Solidsoft Reply nebo v ramci skupiny kvality
manazer(.

a uzivatelskych zmén, nicméné zcela se zménila architek-
tura a navaznosti jednotlivych slozek systému. V roce
2024 probéhl redesign internich systémi a databazi;
vznikl tak informac¢ni systém NOOL (NOOL IS).

Byla provedena migrace PHP z verze 7.xx. na 8.xx. ve viech testovacich a vyvojovych prostfedich, a po ovéfeni i v ostrych

prostredich. Soucasti migrace bylo provedeni sady internich a externich testt funkénosti.

Unor - kvéten 2024

Bylo provedeno nékolik Gprav v souvislosti s nalezy IT bezpeénostniho auditu pravidelné revidujiciho stav informacnich

systému NOOL.

Naptiklad:

®  opatfeni k zamezeni moznosti nahravani skodlivych soubor(,

®  odstranéni moznosti padélani pozadavku kfizové stranky (CSRF),

e FeSenik eliminaci probléma s kfizovym skriptovanim,

* byl zaveden chybéjici blokovaci mechanismus na OTP pfi 2FA,

* byl proveden update zastaralé knihovny JavaScript a zabezpecena jeji pravidelné aktualizace.



Bfezen - ¢erven 2024

Byl proveden kompletni redesign véech komponent CZAMS, vSech pomocnych evidenénich databazi i webovych stranek
NOOL.

Hlavnim pozadavkem bylo oddélit Systém pro spravu alertd (CZAMS) od webovych stranek NOOL (www.czmvo.cz)
a déle z ngj vyclenit tabulky/databéze, které slouzi pro monitoring CZAMS. Ty se potom umistily na oddéleny virtualni
server. Divodem tohoto redesignu bylo zvyseni bezpecnosti proti vnéjsimu napadeni, odstranéni nékterych duplicit
zjednoduseni z architektonického hlediska.

Cervenec - listopad 2024

Vyvoj a implementace modulu Sprava MAH. Tento modul v sobé zahrnuje systém pro kompletni zabezpeceni registra¢niho
procesu drzitell rozhodnuti o registraci (MAH), ¢i jejich zastupcl, véetné podepisovéni pfislusnych smluv s NOOL. Déle
umozriuje rychleji a jednoduseji vystavovat prabézné registracni a ro¢ni provozni faktury na MAH/zastupce. Modul
automaticky hlida splatnost faktur a upozorfiuje na pfipadné problémy prostfednictvim automatickych notifikaci. Souéasti
modulu je tedy i integrace s G¢etnim systémem externi Gcetnf firmy; export faktur, import salda. Ddlezitou ¢asti modulu
je i kontrola na pfipadny vyskyt aktivity na ceském trhu takového MAH, ktery nemd podepsanou smlouvu s NOOL.
V budoucnu se uvaZuje o nastaveni kontroly na platnost registrace MAH u SUKL.

Prosinec 2024

Vyvoj modulu Sprava koncovych uzivateld. Koncem roku 2024 zapocal vyvoj dalsiho modulu NOOL IS — modulu pro
registraci a evidenci koncovych uzivatelld. Modul je primarné uréen k zabezpeceni registracnich a evidencénich potreb
koncovych uzivatel(. Zarover bude také pribé&zné kontrolovana platnost opravnéni organizace/provozovny dle dat SUKL.

SUPPORT TYM - INFORMACE O CINNOSTI

*  Vroce 2024 tym Uspésné navézal na aktivity z predchozich let. Pokracoval zejména v podpote uzivatel NSOL,
stézejni oblasti bylo Feseni alertli i aktivni vyuzivani Systému pro spravu alertd NOOL (CZAMS). Diky tomu se zvysil
pocet koncovych uzivateld (Iékérny, distributofi) pfipojenych k CZAMS i pocet alertl uzavienych ze strany koncovych
uzivatelQ.

e Duraz byl kladen zejména na uzavirani technickych chyb zplGsobenych koncovymi uZivateli a na feSeni procesnich
chyb koncovymi uzivateli pfimo v CZAMS, kdy Ize po spln&ni podminek schvalenych SUKL vydat lécivy pripravek
i po procesni chybé koncového uzivatele. Pravidelny monitoring nejéastéjsich chyb koncovych uzivateld umoznil
NOOL nésledny vyvoj CZAMS, kdy byly v priibéhu roku 2024 pfidény do CZAMS dalsi moznosti pro uzavirani alert(
vzniklych procesni chybou na strané koncového uzivatele.

*  Vzhledem k padélkiim na pfipravek Ozempic, které byly objeveny v nékolika zemich Evropy a Spojenych statd, byla
po dohodé& se SUKL alertim na tento pfipravek pfifazena vysoka priorita. Viechny tyto alerty vzniklé na nagem trhu
byly feeny pfednostné, v tzv. ,Emergency rezimu”.

e Diky ¢astym dotaziim se komunikace support tymu zaméfila také na neregistrované Iécivé pripravky, u kterych doslo
rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi k do¢asnému povoleni distribuce, vydeje a pouzivani, a na které mohou
vznikat pfi ovéfovani v systému NSOL alerty. Cilem bylo informovat koncové uzivatele o doporuéenych postupech.

®  Support tym se tradi¢né podilel také na podpofe pfi registraci koncovych uzivateld do NSOL, na kontrole nastaveni
provozoven v NSOL a pfi zakladani novych uzivatell Systému pro spravu alertd NOOL (CZAMS).



NIXIT

V souvislosti s chystanym odpojenim systému pro ovéfovani pravosti éc¢iv Severniho Irska v rdmci tzv. NIXIT
od celoevropského systému pro ovéfovani pravosti [éc¢iv (EMVS) fungovala evropska pracovni skupina po dobu
téméF celého roku 2024; NOOL zde mél svého zastupce. Odpojeni NMVS Severniho Irska obsahujiciho i data
o lécivych pripravcich Spojeného krélovstvi bylo naplanovano na 1. 1. 2025.

V NOOL soucasné ve tfetim ¢tvrtleti 2024 vznikla interni pracovni skupina, které plisobila do konce roku a pfipravovala
opatfeni na lokalni Grovni tak, aby se minimalizovaly dopady odpojeni britského a severoirského systému od EMVS.
Jednalo se o potencidlné velky problém a riziko, pfipadné disledky se mohly tykat kterékoliv zemé v ramci EU.
Dodavatel SW feseni NSOL, spole¢nost Solidsoft Reply, poskytl NOOL prehled poctu transakei s britskym tlozistém
za roky 2023 a 2024, aby NOOL mohla relevantné posoudit mozny dopad NIXIT na ¢esky farmaceuticky trh. Byla
provedena analyza rizik.

Nasledné byla pfipravena rozsahld dokumentace pro vsechny dotcené subjekty. Realizovala se intenzivni komuni-
kace v odborném tisku v CR orientovand zejména na lékarniky, ale i do distribuce. V3ichni byli o chystané zméné,
potiebnych krocich a moznych dopadech informovéani na webu NOOL, kde byla zvefejnéna i videoprezentace.
NOOL také oslovila MAH a koncové uzivatele NSOL adresnym e-mailingem. Aktivity byly koordinovény i se Statnim
dstavem pro kontrolu lé&iv a komunikace probihala i na webu SUKL.

Soucasné s tim byl NSOL v rdmci Release 15.0 upraven tak, aby zahrnoval nové operacni kédy a kédy alertd, které
jsou zobrazovany koncovym uzivatelim v situacich, kdy dojde k ovéreni nebo pokusu o vyfazeni baleni pFipravku,
jehoz data jsou nahréna pouze v britském Glozisti. Byly vytvoreny specifické testovaci scénére, které ovéfily spravnou
funkénost systému pfi praci s balenimi registrovanymi vyhradné v britském systému. V pribéhu pfiprav probihala
pribézné koordinace s EMVO a ostatnimi NMVO za tcelem sladéni pristupl a sdileni zkusenosti.




CO DALSIHO V NOOL V ROCE 2024 PROBEHLO?

e Uzavirani Smlouvy o uzivani vnitrostatniho systému NSOL koncovymi uZivateli verze 4.0 pokracovalo i v roce
2024 s cilem dosahnout maximélniho souladu mezi smlouvami a Grovni zabezpeceni dat z pohledu koncovych
uzivateld. Upravy ve smlouvé reflektuji nékteré pozadavky formulované nadnéarodnimi zéstupci evropskych
stakeholder(, dalsi reaguji na vyvoj systému a pravni Gpravy. Tyto Upravy zlepsuji podminky pro koncové uzivatele
z hlediska ochrany jejich dat a nakladani s udaji uvedenymi v NSOL. Soucasti smlouvy jsou také Licenéni podminky
uzivani Systému pro spravu alertl.

e Nadéle probiha intenzivni spoluprace s kolegy z ostatnich evropskych zemi v ramci skupiny zékaznikd se
systémem pro ovéfovani pravosti 1éCiv zajisténym poskytovatelem Solidsoft Reply, ale i s dal$imi. Na Slovensku
probéhlo setkanis kolegy ze Slovenské organizace pro ovérovani léciv (SOOL), pfi kterém probéhlo sdileni zkusenosti
a doporuceni osvédcenych postupd. Podobna schiizka byla zorganizovana online s irskymi kolegy. V Bruselu, béhem
Operations Summitu, predstavil NOOL ostatnim IT manazerdm a expertlim vysSettujicim alerty z jinych narodnich or-
ganizaci vlastni predanalyzu alert(, tedy unikétni nastroj na investigaci alert(i. Jde o jakousi napovédu, kterou NOOL
poskytuje subjektim, jez alerty evidované v NSOL zpusobily, aby mohly [épe zhodnotit mozné pficiny varovnych
hlaseni. Inspirace timto postupem se projevuje u dalsich NMVO.

e NOOL Uzce a velice dobfe spolupracuje také se zastupci Statniho Gstavu pro kontrolu léciv (SUKL), co? se
projevuje pravé i vysokou Urovni implementace a dodrzovani pozadavkd FMD v Ceské republice. Vzajemné dochézi
k prabéznému sdileni informaci o novinkach z pracovnich skupin jak narodnich dozorovych autorit s Evropskou
komisi, tak ze strany NOOL o tom, co se pfipravuje v rdamci EMVS.

° Pravidelné edukativni clanky do rubriky ,Vite, Ze”, kde NOOL mimo jiné sezndmila uzivatele NSOL a CZAMS
s uzite¢nymi funkcemi obou systém, které usnadni plnéni FMD legislativy v CR.

*  Re-certifikace IT SW firem byly doplnény pouze o 3 zbyvaijici subjekty, které neprosly re-certifikaci v predchozim

roce. Déle pak 2 nové softwarové spoleénosti a jejich SW pouzivané pro FMD byly certifikovany a SW tak mohly
byt pfipojeny k NSOL.




DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI (MAH)

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

KONCOVIi UZIVATELE NSOL (LEKARNY A DISTRIBUTORI)

Pocet pfipojenych subjekti:
Celkovy pocet uzavienych registracnich smluv s pravnimi subjekty:

* Rozdil je zplsoben rozdélenim spole¢nosti v systému NSOL na dva subjekty, pokud provozuji
jak lékarenskou, tak distribuéni ¢innost.

Pocet uzavienych registracnich smluv s pravnimi subjekty v pribéhu roku 2024:
celkem pfipojenych provozoven do NSOL. Z toho:

o |ékéren: — véetné nemocniénich lékéren
e Skladu (lokality distributord, kde probiha ovéfovani):

ZMENY V ORGANIZACICH PRIPOJENYCH K NSOL v PRUBEHU ROKU 2024

PFipojeno novych subjektd, z toho: Odpojeno subjektl, z toho:
o | ékaren: o | ékaren:
e Distribuce: e Distribuce:

DATA K PRODUKTUM V NSOL

produktl zalozenych v EU HUB a v NSOL.
Pocet nahranych $arzi:
Pocet baleni s nahranymi daty v NSOL k 31. 12. 2024:

TRANSAKCE V SYSTEMU NSOL

Pocet transakci se stabilné pohyboval okolo miliond transakci béhem jednoho tydne.
Z toho bylo v prdméru miliond baleni ovéfeno a oznaéeno jako vydané.

Nejvice transakci probéhlo tentokrat v fijnu — , nasledovano dubnem -
Pres miliond transakci probéhlo i v listopadu.

Pocet Gspésnych vyfazeni baleni koncovymi uzivateli byl nejvétsi v 51. tydnu 2024 -



PRIPOJENI SUBJEKTU K CZAMS

V roce 2024 dochézelo nadéle k navySovani poctu uzivatell Systému pro spravu alertd (CZAMS).
Nové bylo registrovano a/nebo pfipojeno subjektl.
Ke konci roku 2024 bylo k CZAMS pfipojeno koncovych uzivatelt.

Celkem je pfipojeno provozoven, z toho [ékaren a distribuénich skladt. CZAMS soucasné
vyuzivalo drzitelt rozhodnuti o registraci, dal$ich MAH mobhlo alerty fesit v CZAMS prostfednictvim
jednorazového omezeného pfistupu.

ALERTY VZNIKLE PRI NEUSPESNEM OVERENi PRAVOSTI LECIV v ROCE 2024

Celkové vzniklo v NSOL v roce 2024 alertG.
Podil alertl vaéi uskute¢nénym transakcim ¢inil na konci roku
Celkovy pocet uzavienych alertd v roce 2024 inil , coz predstavuje vSech alertl v roce 2024.

3191 —
(2,1 %)

POCET UZAVRENYCH / NEUZAVRENYCH ALERTU

Neuzavien 3191 2,10 %
Uzavien 149 117 97,90 % x
149 117
(97,9 %)
Z transakci koncovych uzivatell (Iékéren a distributord) vzniklo alertd, z nichz bylo uzavieno,
a to je rovnéz témer
Praméma doba vyfedeni alertd se oproti lofisku zvysila ze dni na dni. Vétsina alertd byla uzaviena mezi
3a 14 dny. Na véech alertd bylo uzavieno ve |hité 14 dni, kterd je definovéna v Zakoné o lécivech a po jejimz

vypréeni Ize baleni vratit distribuci.

% PODIL DOBY UZAVRENi ALERTU DLE CASOVE SKALY

Celkovy pocet uzavienych alertd

8939 (6,02 %) 4 880 (3,28 %)
/ 148 610
17 892 (12,04 %) Doba feseni (dny)
\ 3-14
@ O Median doby
1 k uzavreni alertu
1
> 10,00
23 067 2
(15,52 %)

0 - vyfeseno v den Prlimérna doba uzavieni alertu

\ vzniku alertu vzniklého a uzavieného v r. 2024
93 832 (63,14 %) 7,58



Nejvice alertt (75 %) bylo vygenerovano driteli rozhodnuti o registraci (MAH) a paralelnimi distributory, ktefi
se systémem NSOL komunikuji pfes EU HUB, a proto jsou zafazeny do stejné kategorie. Jejich transakce zpusobily
celkem 106 tisic alertd. Jednim z nejvyrazngjéich vykyvii bylo pi‘es 70 tisic alertd, které vznikly béhem jednoho
dne u stejného MAH v dusledku lidské chyby, kdy pozadavek na verifikaci byl spojen s chybnym &islem Sarze. Jiny MAH
omylem proved| verifikaci celé $arze baleni, kterou pfedtim nenahrél do EMVS, ¢imz vzniklo pi‘es T0tisic alerta.

Ze strany koncovych uZivatelld dochézelo k nejvétsimu poctu alertl v obdobi od dubna do ¢ervna 2024 u neregistro-
vaného lé&ivého pfipravku dovézeného z Kanady pod zvla$tnim povolenim Ministerstva zdravotnictvi CR. V zafi byl
zaznamenam problém u SW fedeni jedné z nemocniénich lékaren, ktery zpisobil pres 50 %o viech alertt kon-
covych uzivateld v daném mésici. V ¢ervenci doslo k doc¢asnému pozastaveni pfistupu k NSOL u jednoho distributora
(Client ID), jehoz SW feSeni opakované provadélo transakce nad stejnou sadou sériovych cisel. Jiny distributor se
v jiném mésici rovnéz potykal s technickymi problémy svého SW fesent a zpisobil 85 %o viech alertd mezi distributory.

UZAVRENE ALERTY DLE CHYB JEDNOTLIVYCH SUBJEKTU - 2024

1,48 %

5.61% — %),27 %

Subjekt

MAH

Lékarna

Distributor
Intermarket operace
Jiné (systém)

17,55 %

75,09 %

Mezi koncovymi uZivateli pfevazovaly technické chyby nad procesnimi. Nejcastéjsi pric¢inou technickych chyb byla zdména
znaku v sériovém Cisle baleni nebo stisknutéd kladvesa CapsLock. U procesnich chyb dochézelo nejéastéji k opakovanému
vyfazeni baleni do jiného stavu nez ,Vydano", naptiklad ,Zni¢eno” nebo ,Odcizeno”. Déle byly zaznamenany chyby SW
fedeni koncovych uzivatel(, které provadély opakovany vyde;j.

TECHNICKE A PROCESNi CHYBY KU V ROCE 2024

13 668 (33,66 %)

@ Procesni chyby (A7 — Baleni jiz v pozadovaném stavu,
A24 — Zména stavu nemohla byt provedena)

@ Technické chyby (A2 - Sarze nenalezena,
A3 — Baleni nenalezeno, A52 — Neshoda v datu
expirace Sarze, A68 — Neshoda v ¢islu Sarze)

26 942
(66,34 %)




SROVNANI S OSTATNiMI EVROPSKYMI ZEMEMI Z POHLEDU ALERTU

Ceska republika je dlouhodobs mezi nejlep§|'mi ve srovnani s dal$imi zemémi, pokud jde o podil alertd
na mnozstvi transakci v systému pro ovéfovani pravosti [éCiv.

19 228 zemi dosahuje cile 0,05 Y5 a méné alertd na mnostvi transakci v NMVS.

SROVNANIi ZEMi SESTUPNE DLE PODILU ALERTU NA MNOZSTVi TRANSAKCIi - PROSINEC 2024
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Systémy koncovych uzivateli jsou ze 100 % pripojeny k NSOL a ovéfovéni pravosti 1é¢iv v Ceské republice probiha
u véech subjektd, kde je to vyzadovano legislativou.
SROVNANI S OSTATNIMI STATY - MNOZSTVi OVERENi VZHLEDEM K PRUMERNE VELIKOSTI
TRHU - 2024
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Zdroj dat pro srovnavani s ostatnimi staty a mnozstvi ovéfovani vzhledem k velikosti trhu vychézi z dat spole¢nosti IQVIA.
Zahrnuje pouze |éc¢iva na predpis (v ks baleni). 100 % v primérném tydnu/Etvrtleti je nékdy redlnym mnozstvim ptrekonano.
Srovnavaci zékladna je nizsi nez velikost trhu nyni.
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Uplynuly rok Ize z hlediska médii a public relations hodnotit jako relativné klidny. Po cely rok 2024 nebylo nutné
pouzit krizovou komunikaci. Oslovovali jsme koncové uZivatele a distributory v prevenci moznych potizi souvise-

jicich s odchodem Severniho Irska ze spoleéného trhu.

Koncem Unora 2024 Ministerstvo zdravotnictvi a Statni
dstav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) vydaly varovani, e se
v lékérenské siti mohou objevit padélky semaglutidu
(ptipravek Ozempic). Setfenim v Eeskych 1ékarnach neby-
la zjisténa pfitomnost zminéného lé¢iva. NOOL vydala
varovani pred ndkupy z neovérenych zdrojd.

V breznu 2024 vysla zprava NOOL: V Cesku se ovéfuje
pravost |éCiv jiz 5 let. Byla uvefejnéna napfiklad v ¢asopise

KOMUNIKACE NIXIT

Medicina po promoci 1/2024. Obsahly text na webovych
strankach NOOL; www.czmvo.cz.

V Cervenci 2024 vydala Svétové zdravotnickéd organizace
(WHO) zpravu o svétovém vyskytu padélki pfipravkd
Ozempic v USA, Brazilii, Velké Britanii a v Némecku. Zpra-
va NOOL publikovéna na webu. V CR padélany Ozempic
zachycen nebyl.

Od léta 2024 probihala pfiprava na vystoupeni Severniho Irska ze spole¢ného evropského trhu (tzv. NIXIT) a na vyskyt

pfipadnych problémi p¥i ovéfovani pravosti [éciv u koncovych uZivatell.

Komunikace probihala v souginnosti se SUKL a obsahovala upozorné&ni napfiklad na vyskyt spole&nych baleni uréenych

soucasné pro Velkou Britanii i zemé EU ¢i na nové typy alertnich kodl spojenych s NIXIT a zplisob jejich feseni.

PUBLIKOVANI CLANKU

e Ceska a slovenska farmacie 4/2024 (Solen, listopad 2024)

®  Pharma Profit 11-12/2024 (Atoz, prosinec 2024)
*  Webova kampan — bannery ve zpravodaji
Pharma Profitu (3x prosinec-leden)
e Web Ceské lékarnické komory
e Web SUKL
®  Podrobné informace, véetné videoprezentace
a FAQ na webu NOOL.

Probéhla pfima online komunikace problematiky s IT
firmami, Iékarnami a distributory.

Byla pfipravena krizové komunikace (zpravy pro pfi-
pad padélku a vypadku lécivych pfipravkd) — nastésti
nebylo nutné vyuzit.




Financovéani Narodni organizace pro ovéfovani pravosti léCiv a projektu implementace FMD bylo tvofeno registraénimi

a uzivatelskymi poplatky véech drzitel rozhodnuti o registraci, vyuzivajicich systém pro ovéfovani léciv v Ceské republice.
Vyse poplatkd v roce 2024 ¢inila u uzivatelského poplatku 4 250* EUR, drZzitelé rozhodnuti o registraci, spliujici podminky
obratu do 500 000 EUR v ptedchozim roce, hradili snizeny uZivatelsky poplatek 1 150* EUR. Jednorazovy registraéni

poplatek ¢inil 4 856* EUR.

*Vyse poplatku byla schvélena v EUR; pro stanoveni ekvivalentu v K¢ je prepoditavéna kurzem CNB k 1. dni mésice, kdy

je faktura vystavovana.

VYBRANE UDAJE Z UCETNIi ZAVERKY (v tis. Kg)

VYNOSY ZA ROK 2024

Registracni poplatky 2199
Uzivatelské poplatky 37 450
Ostatni vynosy 2113

(v tom kurzové zisky 897)

Vynosy celkem 41 762

NAKLADY ZA ROK 2024

Spotfebované nakupy véetné sluzeb 27 343
— spotfeba materidlu, energie 409

- nakupované sluzby 26 934
Osobni naklady 11 504
Dané a poplatky -14
Ostatni naklady 468

(v tom kurzové ztraty 303)

Odpisy 1018
Dan z pfijmU 236
Naklady celkem 40 555

Kompletni G¢etnizavérka je zvefejnéna ve Sbirce listin na Spolkovém rejstiiku, vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil L,

vlozka 67982.

Vysledkem hospodateni za rok 2024 byl zisk 1 206 785,66 K¢.



ZPRAVA NEZAVISLEHO AUDITORA

hdl MooRE

ZPRAVA NEZAVISLEHO AUDITORA
k iigetni zivérce sestavené k 31, prosinci 2024 spolku
Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti 16giv, z.s.

Nézev: Narodni organizace pro ovéfovani pravast &, 2.5.
[+ 058 51742

Adresa sidla: Pobifezni 62073, Karlin
186 00 Praha

Rozvahovy den: 31. prosince 2024

Ovilované Géetni obdobi: od 1. ledna 2024 do 31. prosince 2024
Rémec G2etniho vikaznictvl: Ceské detni predpisy

Datum vydéni zpréivy auditora: 22, kvbina 2025

Auditor: Erk Durkah
Evidenéni &islo 2407

Moore Audit CZ s.r.0.
Evidendni &islo 569

bl MOORE

Zpréva nezavislého auditora pro Eleny spolku
Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti léGiv, z.s.

Viirok auditora

Provedii jsme audit pfilozené: mlmm spalku Narodnl organizace pro ovéfovani pravosti légiv,

z.e(ﬂﬂelﬂt&.spdk‘)me na zéklade deskych Gdetnich pledpish, kierd se skiddd z rozvahy
1. prosing 2024, vykazu Zisku a 2trdty, 2a rok kondicl 31. prosince 2024 a pHiohy t8to Gdetni zAvérky,

Imnrl obsahuje popis pouzitjch podstatnych tBetnich metod a daléi vysvétiuicl Informace. Udaje

0 Spolku jsou uvedeny v bodé 1. piilahy této G2etn zavérky.

Podle nateho nizoru OBstnl zévérka poddva vémyj a poctivj obraz aktv a pasiv spolku
Nérodn! organizace pro ovéfovan pravosti v, z.5. k 31. mmannm:mm-mmn
jeho hospodafeni za rok konticl 31. prosince 2024 v souladu s ceskymi Gcztnimi

Zéklad pro vyrok
Auditjsme provedi v souladu se zékonem o audilorech a standardy Komory auditor c-m .-puuuqu
pro audil, kierymi jsou mezindrodn| standardy pro audil (ISA), plipadné dopinéné

dolazkami. stanovend témito pledpisy ie poorobneh
popsana v oddilu Odpovédnost auditora za audit Géetni zaverky. V soulacu se zakonem
S Flckym kodaxem priarim Kamorou audtord Cosks republik jsme na Spoletnost nezavil a spill
Jsme i dal&l etické povinnosti vypljvalici z uvedenjich predpist. Domnivame se, 2e diikazn! informace,
které jsme shromazdil, poskytui dostatetny a vhodny zaklad pro vyjadteni nateho viroku.

Ostatni informace uvedené ve vyroéni zpravé

Ostamimi informacemi jsou v souladu s § 2 pism. b) zakona o auditorech informace uvedené
ve vjrofni zpravé mimo Géstni zévérku a nadi zprévu auditora. Za ostainl informace odpovida
pledstavenstvo Spolku.

Na vjrok k utetni zévérce sa k ostatnim informacim nevziahuje. Presto je viak sougast! nasich
povinnosti souvisejicich s auditem Oetn zawérky seznameni se s ostatnimi informacemi a posouzeni,
zda ostalni informace nejsou ve vjznamném (materidinim) nesouladu s Gbeini zavérkou & s nasimi
znalostmi o écetnl jednolce zlskanjmi béhem provadén audity Ucetn! zavevky nebo zda se jinak lyto
¥ nesprévné, Ti ostaln! informace byly
ve viech hledech wtladui
Tirmto. pnsﬂmlm se rozuml, zda ostami informace spifuji pozadavky pravnich predpisd
na formaini naleZitosti a pracovani ostatnich informaci v kontextu vjznamnosti (materiality),
by bylo zpisobile oviivnit Usudek Einény

a postup vy,
¥ axin plisadok’, ok tast; rendiige
na zakladé ostatnich informac|

hdl MOORE

Na zakladé provedenych postupl, do miry, ji2 dokaZeme posoudit, uvadime, Ze
+ ostatnl informace, které popisuii skutetnosti, je jsou 162 mnmm zobrazenl v Gdetni zévérce,

+ ostatnl informace byly vy v souladu s

Dalo jsme povni uués, e na zikads poznat s povidom. o Spolas k aim jsme dospé
auditu, ostain informa viznam

uvedenjch pastupli jsme v ostatnich Py A

nespravnosti nezjistili.

‘Odpovédnost pFedstavenstva Spolku za dcetni zévérku

memsmmmnmmlmﬂlmmuwnwm
ntrolnf systém, ktery povaZuje za nezbyin
pro sestaven! OSetni zavérky tak, aby I

podvodem nebo chybou

Pri sestavovani (Setni zavérky je pledstavenstvo Spolku povinno posoudit, zda je Spolek schopen
nepfetrzité trvat, a pokud je to relevantni, popsat v mlum ﬁeml zéwerky zdlezitosti wcl s2 kho
nepletr2itého trvani a poutitl s vijimi
pfipadi, kdy pledstavenstvo plénuje zruSeni smmmmlnmmw lunmvnemalhcn
redinou moznost nez tak uginit.

‘Odpovédnost auditora za audit Géetni zévérky

Nasim cilem je ziskat priméfenou Jistotu, Ze Otetnl zavérka jako celek necbsahuje vjznamnou
(materialni) nespravnost zpasobenou podvodem nebo chybou a vydat zpravu audiiora obsahujicl nés
vjrok Pfiméfena mira jistoty je velkd mita jistoly, nicméné neni zérukou, Ze audit provedeny
v souladu s vjse uvedenymi predpisy ﬁmi

mohou vanikat v disledku podvodd nebo chyb

a povatujl se za vyznamné (materiéini), pokud lze reainé mcpeklaﬂu, e by jednotivé nebo
v souhmu mohly oviivnit ekonomicka rozhodnuti, klerd utivalelé ntetni zavérky na jeim zakiadé
phijmou.

P pmv&ilﬂflllﬂtu vsouladu s v?iu uvedenymi pfedpisy je na$| povinnost! uplathovat béhem celého
auditu odborny Us\ a zachovévat profesni skepticismus. Déle Je nasi povinnosti:

«  Identificovat @ vyhodnotlt rizika vjznamné (materidini) nespravnosti UZetni zévérky zplsobené
podvodem nebo chybou, navrhnout a provést auditorské postupy reaguiici na tato rizika a ziskat
infor mohli vyjadfit virok. Riziko, 2e

k niZ dodlo v disledku podvodu, je vétsi nez
riziko neodhaleni namné (materidinl) nespréwnosti zplsobené chybou, protole soutsti
podvadu mohou m tajné dol mdy[kdm). falSovani, Gmysing opomenut], nepravdiva prohlaseni

ittnich kontrol
. Summtsesvnmm l:nmrdnlm systémem Spolku relevantnim pro audit v tekovém rozsahu,

mohli vyjadrit nazor na i
+  Posoudit vhodnusi poulitych dfetnich pravidel, pfiméfencst pncweoenym Ggetnich odhadl
a informace,

+ Fosout vhmnusl pau:.iu predpokiadu neplelrZitého trvani pii sestaven e zévériy
pledstavenstvem zda s ohledem na shrunmini dbkazni informace existuje vyznamna
(materiaini) nejilm vymwjlcl z udslosti nebo podminek, které mohou vyznamné zpochybnit

lfl MOORE

schopnost MMWMME doﬁemkmm 3@ takova vyznamna (materidini)
souvisiosti

nejistota existuje, je nesi uvedens v této.
¥ phloze Oceini zavérky, apammnwnnm»qmumm WHR modifkovan v
Nase zévéry tjkajici nepletrzits
jsme nasi zpravy. Ni P s
smhkmmmwmmpmnum

. vy Ikovou prezentaci, Sanéni a obsah GEetn| zévérky, vestnd pfilohy, a dale to, zda

hodnotit cel
mlumzmmmmaummwﬁmm ktery vede k vémému

Nasi povinnost! je informovat imo jiné
aovjznamnych zjidténich, kterd |mv;sno prﬁbam umh,vaml qmmnvgnmngm mw
ve nitfim kontroinim systému.

Praha, 22. kviiina 2025

%”4’,44--4 Lepty &7 Spo—
Moore Audt CZ s.ro.
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KONTAKTNI
A IDENTIFIKACNI UDAJE

NARODNIi 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
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