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UVODNI SLO

Rok 2025 byl pro Narodni organizaci pro ovéfovani
pravosti lé¢iv (NOOL) obdobim systematického rozvoje
a potvrzenim, ze Ceské republika pati v oblasti ovéfova-
ské zemé. Systém je u nds vysoce spolehlivy, dostupny
a funkéni.

V lonském roce jsme se vyznamné zamérili na dalsi roz-
voj nasich internich nastrojd. Pokracovali jsme v inovaci
systému NOOL IS, ktery dnes zahrnuje nejen Systém
pro spravu alert(, ale i dal$i ddlezité moduly podporujici
sprévu databézi koncovych uzivatell, drziteld rozhodnuti
o regjistraci, fakturaci i evidenci softwarovych partnerd na-
pojenych na Nérodni systém pro ovéfovani pravosti léciv
(NSOL). Velkou pozornost jsme vénovali také kvalité dat
a jejich pribézné aktualizaci tak, aby evidence odpovi-
dala datdm vedenym v nasich systémech, u SUKL i na
evropské Urovni.

Také v roce 2025 se potvrdilo, 7e Ceska republika si drz
dlouhodobé mimotadné nizky podil alertll vzhledem
k celkovému poctu transakci v NSOL. Tento stav nenf sa-
moziejmosti. Je vysledkem pribézné edukace Iékarnikd,
distributort i drzitell rozhodnuti o registraci, ale také préa-
ce naseho support tymu s vyuzitim Systému pro spravu
alertt, vé. edukativnich textd na webu NOOL.

Mgr. Filip VRUBEL
Predseda predstavenstva

Ddlezitym Ukolem bylo rovnéz udrieni bezpecnosti
a odolnosti systému, ktery jsme rozvijeli ve spolupraci
s partnerskymi organizacemi v dalsich zemich, které vyu-
Zivaji stejnou technologickou platformu. Vysledkem této
soustavné prace je celkova dostupnost a spolehlivost,
kterd celoroé¢né dosahla arovné 99,98 %.

Velmi si vézime také dobré a konstruktivni spoluprace
se SUKL, s nimz pribé&zn& koordinujeme opatieni ke
snizovani poctu alertl, spravné postupy pfi provérovani
jejich pfricin i dalsi rozvoj systému. Soucasné sledujeme
zmény evropské farmaceutické legislativy, které budou
mit v pfistich letech vliv na fungovani narodnich i ev-
ropskych systémd, a pfipravujeme se na né s potfebnym
predstihem.

Dékujeme véem zaméstnancim NOOL, clendm pred-
stavenstva i nasim partnerdm za jejich odbornou préci,
odpovédny pfistup a spolupraci v uplynulém roce. Jsme
presvéddeni, ze pravé diky této spolecné praci se dafi
udrzovat systém, ktery je spolehlivy, bezpeény a pro béz-
nou praxi témér neviditelny. A praveé to je nejlepsi dikaz,
ze funguje tak, jak ma.

Mgr. Lenka NOVOTNA, MHA
Mistopiedsedkyné pFedstavenstva

Vyrocni zprava 2025
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O NARODNI ORGANIZACI
PRO OVEROVANI PRAVOSTI LECIV

Narodni organizace pro ovéfovani pravosti IéCiv, z. s. o~

(NOOL) byla zalozena v roce 2017 za Gcelem zajisténi '+‘) A E D L
ochrany legéiniho dodavatelského Fetézce pred padéla- “ e
nymi léCivymi pipravky vytvofenim a spravou regionalni-

ho dlozisté dat — Narodniho systému pro ovéfovani pra-

vosti |é¢iv (NSOL).

Narodni organizace pro ovéfovani pravosti |é¢iv byla zfi-
zena jako néarodni neziskovy pravni subjekt a zaloZena

v souladu se Smérnici Evropského parlamentu a Rady

2011/62/EU ze dne 8. &ervna 2011 a Provadécim nafi- ahC

zenim Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze D

dne 2. fijna 2015. Smérnici 2011/62/EU se méni Smérnice Asociace inovativaiho

2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajici se humannich farmaceutického primyslu
[é¢ivych pripravkd, pokud jde o zabrénéni vstupu padéla-

nych lécivych pfipravki do legélniho dodavatelského fe-

tézce. Nafizeni 2016/161 dopliiuje Smérnici Evropského

parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych

pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu human-

nich léCivych pfipravkd vydavanych na lékatsky predpis.

“kaL

asociace velkodistributorti 1é¢iv

Zakladajicimi, fadnymi ¢leny NOOL jsou tyto organizace:
e AEDL - Asociace evropskych distributort [éCiv z.s.
e AIFP - Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu
e AVEL - Asociace velkodistributora 1é¢iv — AVEL, z.s.
= CESKA
v v ASOCIACE
e CAFF - Ceska asociace farmaceutickych firem Cd FARMACEUTICKYCH
FIREM

e CLnK - Ceska lékarnicka komora

7 Ceska I6karnicka
(- komora

Vyrocéni zprava 2025
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Pfidruzenymi ¢leny NOOL jsou tyto organizace:

* Apatyka servis s.r.o.

* Asociace provozovatell |ékarenskych siti

* GS1 Czech Republic

e Lekiss.r.o.

e PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

* Poskytovatelé |ékarenské péce z.s.

® Avenier a.s.

e Cyrmex, s.r.o.

e Unie distributor( lécCiv z.s.

Radni ¢lenové NOOL se prosttednictvim svych 11 zastup-
cl v predstavenstvu a 5 zastupci na 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 2025.

APATYKA
SERVIS

Pharmacy Software

a PHOENIX company
LEKARENSKYCH SITi

ASOCIACE ]
L‘J PROVOZOVATELU

®

1

Czech Republic

Lelcs

ﬁl\l PharmaSwiss

Choose More Life

P+ C(YRMEX



ORGANIZACNI| STRU

VALNA HROMADA
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MANAGER
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MANAGER
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IT

QA & REPORTING ]
MANAGER

Daniel SEDLACEK Marek BOUDYS

ALERTS INVESTIGATIONS SENIOR CUSTOMER
& ANALYSES SUPPORT MAH

Luka$ LEGIN Barbora KSANOVA

ALERTY

SUPPORT TEAM CUSTOMER & OFFICE
OPERATOR ADMINISTRATOR

Michaela KUBASTOVA Magdaléna VILIMOVSKA

OFFICE CUSTOMER
olng dvazek ADMINISTRATOR SERVICE

» & ADMIN
Jakub SEDLACEK
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TYM NOOL V ROCE 20

Pavlina STISOVA, MBA
Executive Manager

Ing. Lenka NAVRATILOVA Ing. Libor SVATON Lukas LEGIN
Back Office Manager Process & Operations Alerts Investigations
Manager & Analyses

-
Marek BOUDYS Ing. Daniel SEDLACEK Ing. Michaela KUBASTOVA
IT Specialist QA & Reporting Support Team
Manager Operator

Barbora KSANOVA Mgr. Magdaléna VILIMOVSKA Bc. Jakub SEDLACEK
Senior Customer Customer & Office Office Administrator
Support MAH Administrator
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PREHLED CINNOSTI V ROCE 2025

NARODNIi SYSTEM PRO OVEROVANi PRAVOSTI LECIV (NSOL)

Narodni organizace pro ovéfovéani pravosti léCiv, z.s.
(NOOQL) byla zaloZena a je provozovana zejména za tce-
lem zajisténi ochrany legéiniho dodavatelského Fetézce
pfed padélanymi |écivymi pfipravky prostfednictvim vy-
tvofeni a spravy vnitrostatniho Glozisté dat, jez je propo-
jeno s evropskym ulozistém. Hlavni povinnosti NOOL je
rozvoj a dohled nad provozovanim systému pro ovérovani
pravosti [é¢iv. Tento kol byl i v roce 2025 tspésné plnén.
Soucasné se také dafilo soustavnou soucinnosti s [ékarna-
mi, distributory i drziteli rozhodnuti o registraci snizovat
vyskyt alertd vznikajicich v pfipadé, Ze ovéfeni pravosti
[é¢iv nebylo Uspésné.

Narodni systém pro ovéfovani pravosti léciv (NSOL) je
dlouhodobé spolehlivy, i v roce 2025 byl pIné funkéni.
Nedoslo k zddnému omezeni provozu &i k vyznamnéjsimu
prodlouzeni doby odezvy NSOL pfi ovéfovani a vydeji |é-
civych pfipravkd.

Stejné jako v predchozich letech dochézelo i v roce 2025

k daldimu rozvoji NSOL, ackoliv zasadni funkéni zmény
nenastaly. Upravy se zamé&¥ily zejména na zvyseni bezped-

Release R16.0 — kvéten 2025

e Ukonceno pouzivani APl 2.4.

nosti a zajisténi bezproblémového provozu. Provedené
Upravy prinesly zlepSeni procesl pfi pfistupu uzivatell
k NSOL, spréavé organizaci, provozoven a zafizeni a slou-
zily také ke zjednodus$eni a zrychleni v investigaci vznik-
lych alertli. Zmény v reportech, které byly v daném roce
zavedeny, jsou pak pfinosné nejen pro NOOL a koncové
uzivatele (Iékarny, distributory), ale i pro Statni Ustav pro
kontrolu 1é&iv (SUKL).

Systém pro ovéfovani pravosti 1éciv, ktery je dodavéan
spoleénosti Solidsoft Reply, je navrzen pro Ceskou re-
publiku stejné jako pro dalsich 15 zemich Evropy. Rozvoj
probihd v tésné spolupréci vSech téchto zemi, spolecné
je také zajistovano i vicelrovriové testovani pfed samot-
nou implementaci zmén. Casti t&chto testovani se aktiv-
né Ucastni i pracovnici NOOL, at jiz v rdmci skupiny IT
manazert viech zemi se systémem Solidsoft Reply nebo
v ramci skupiny kvality manazerd.

Rozvoj systému pro ovéfovani pravosti |éciv probihal
ve dvou vydanich novych funkcionalit béhem roku.

e Aktualizace bezpecnostnich certifikatd SSL napfi¢ véemi prostiedimi.

*  Vsekci uzivatelé portalu NSOL mize NOOL povysit uzivatelsky Gcet organizace na tzv. ,Superuzivatele”.

Zména je mozna pouze na Urovni celé Organizace.

e Vportalu pro spravu NSOL byly rozsiteny moznosti pro spravu Roli koncovymi uZzivateli — p¥i zachovani

&i rozsiteni kontrolni funkce NOOL.

e Kuvalifika¢ni test-book pro self-certifikace byl dopInén o informaci o ¢ase predlozeni test-booku SW

spolecnosti k posouzeni.

e NOOL mize povolit hlavnimu (primarnimu) kontaktu Organizace, aby byl pro organizaci béznym uzivatelem,

nikoliv tzv. ,Super-uzivatelem”.

e Platnost odkazu pro reset hesla NSOL a EVA byla zkrdcena z plivodnich 48 hodin na 30 minut za icelem

zvyseni bezpecnosti a snizenf rizika zneuziti.

e Byl zaveden |1 report, ktery umoziuje uzivateli, zastupci SUKL, zvolit mezi narodnim reportem

(data pouze z lokélniho systému) a evropskym reportem (data z celého EMVS prostfednictvim EU HUB),

pticemz pfi narodni volbé se zadost na EU HUB neposila.

Vyrocni zprava 2025
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Release R17.0 - listopad 2025

e Ukonceno pouzivani APl verze 2.5 a 3.0.

e Aktualizovany systémové knihovny, Service Fabric Cluster, Load Balancer, NET 9.0.

e U prihlasovacich stranek portald pro spravu NSOL a EVA byla deaktivovana indexace. Portaly nejsou
dostupné prostrednictvim internetovych vyhledavacu; pfistup je umoznén vyhradné pres oficialni odkazy.

®  Report pro koncové uzivatele ,EU3 — Vratky baleni” byl nahrazen novym typem reportu ,EU7 — Prehled
o alertech koncového uzivatele”, ktery zahrnuje alerty generované na vybrané provozovné ve zvoleném
¢asovém obdobi s uvedenim ID alertu (UPRC) a sériového &isla baleni pro kazdou transakci, kterd alert
vygenerovala.

*  Bylo implementovéano nékolik novych funkci, spojenych s rozsitenim uzivatelskych rozhrani nové pfipojeného
Recka k EMVS (narodni kody, konektor).

* |1 report pro dozorové autority je rozsiten o zobrazeni vyjimek Grovné L3-L4 pfifazenych k relevantnim
transakcim, pokud vyjimka neexistuje, pole zlstane prazdné. Dale je rozsifen o detailnéjsi auditni data z EU
HUB (v¢etné OBP a alertli Grovné L5), moznost dopliujicich informaci, lepsi dohledatelnost transakci napfi¢
trhy a o zlepsené zpracovani chybéjicich auditnich bodd, bez zmén rozhrani.

*  V NSOL portélu byl nastaven bezpe¢nostni mechanismus ,Referrer-Policy”, ktery omezuje sdileni informaci
o predchozi navstivené strance a tim zvysuje ochranu dat.

V névaznosti na zmény v systému NSOL je nezbytné pra-
videlné ovéfovat spravné fungovani véech FMD feseni na
ceském trhu. Z tohoto dlivodu byla pfed koncem roku
2025 zahajena povinna recertifikace véech IT spole¢nosti.
V rdmci testovani byla komplexné ovéfovana funkénost,
véetné vSech rozhrani zajistujicich komunikaci se systé-
mem NSOL.

Softwarové spoleénosti jsou vyzyvany, aby absolvovaly re-
certifikaci minimalné jednou za tfi roky, pficemz aktudlni

INFORMACNI SYSTEM NOOL (NOOL IS)

V minulych letech probéhl redesign internich systémd
a databézi a vznikl tak informaéni systém Néarodni organi-
zace pro ovéfovani pravosti é¢iv (NOOL IS). V roce 2025
byl vytvofen novy modul ,Evidence a sprava koncovych
uzivateld” a prabézné byl cely systém upravovan dle po-
Zadavkul uzivatelt.

Soucasti NOOL IS je:

A. Evidence a sprava alerti (CZAMS)

B. Evidence a sprava MAH a Fakturace
C. Evidence a sprava koncovych uzivateli
D. Evidence a sprava SW firem

E. Administrativa IS NOOL

(spréva uzivatel(, ¢iselnikd a nastaveni)

Na provoz a chod NSOL i NOOL IS dohlizi vlastni,
oddélené provozovany, modul Monitoring. V roce 2025
byl také zprovoznén novy, nezévisly monitorovaci néstroj
(Site24x7 od spolecnosti ZOHO), ktery rozsifuje moznosti
sledovani klicovych systém(i pouzivanych NOOL.

cyklus probihal v obdobi od 1. prosince 2025 s presahem
do roku 2026.

Z celkového poctu 40 spolecnosti evidovanych v NOOL
s platnou certifikaci dokonéilo k 31. prosinci 2025 recer-
tifikaci 14 spole¢nosti. U zbyvajicich spoleénosti proces
recertifikace nadéle probihal, pfipadné dochézelo k tpra-
vam jejich feseni. Tyto subjekty byly v kontaktu s IT od-
délenim NOOL, které priibézné vyhodnocovalo vysledky

predlozenych testd.
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Leden - kvéten 20

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

Provedend néapravna opatieni zvysujici Groveri bezpeénosti NOOL IS:

e Implementace opatfeni zabrarujicich nahravani skodlivych soubord.

*  Eliminace zranitelnosti typu Cross-Site Request Forgery (CSRF).

e Zavedeni opatfeni proti ttokdim typu Cross-Site Scripting (XSS).

e Zavedeni chybégjiciho blokovaciho mechanismu pro OTP v ramci dvoufaktorového ovéfovani (2FA).

e Aktualizace antivirového feSeni a nastaveni pravidel zabranujicich nahrani skodlivého kédu na webovych
strankach www.czmvo.cz.

e Aktualizace zastaralé JavaScriptové knihovny a zavedeni procesu jeji pravidelné aktualizace.

e Zavedeni spravy mobilnich zafizeni (MDM) s moznosti vzdaleného uzamceni a vymazéni dat pfi ztraté zafizeni.

e Uprava segmentace sité za Géelem zamezeni neopravnéného pfistupu do sit& NOOL.

Prosinec 2024 - cerven 2

Vyvoj modulu Evidence a sprava koncovych uzivateli. Koncem roku 2024 zapocal vyvoj dal$iho modulu NOOL
IS — modulu pro registraci a evidenci koncovych uzivateld. Modul je primarné uréen k zabezpeceni registracnich
a evidendnich potfeb koncovych uzivatell. Zaroven je také pribézné kontrolovéna platnost opravnéni organizace/
provozovny dle dat SUKL a vefejnych rejstiik (ARES, OR).

Cervenec - prosinec 2(

Préce na Gpravach v modulu pro Spravu alertii (CZAMS):

e Stahovéni alertli Grovné 5 pfes REST APl umoznilo témér online nahravani alertll do CZAMS; eliminuje zpozdéni
Oba zplsoby se mohou zastoupit a Ize je vyuzit ke vzéjemné kontrole.

* Implementace funkce planovani dal$iho dotazu na report je dilezita pfi automatickém uzavirani alert
a soucasném snizeni nérokl na reportovaci systém eliminaci zbyte¢nych dotazd.

e Integrace s daty EMVO a SUKL vedla nejprve pfes instalaci manualniho stahovani dat, nyni jiz b&zi automatické
kazdodenni zpracovani véech eviden&nich SUKL databézi pres API. Vysledkem je zlep$end kontrola evidence
MAH a koncovych uzivatell (Iékaren a distributor().

e ZlepSeniv predanalyze alert(i bylo dosazeno nasazenim automatického uzavirani technickych chyb;
vyuZziti i pro Uspésnou transakci VERIFY (ke stavajicimu SUPPLY) pfi analyze auditni stopy.

Pro rok 2026 se planuji dalsi tpravy NOOL IS. Naptiklad vyvoj modulu Monitoring a pfepracovani administrativniho
rozhrani (evidence a sprava uzivatel(). Budou pokracovat prace na modulu CZAMS, na modulu Fakturace, pfipadné
dalsi dle potieby.

Vyrocni zprava 2025
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SUPPORT TYM - INFORMACE O CINNOSTI

V prabéhu roku 2025 tym plynule navazal na aktivity reali-
zované v predchozich obdobich a nadéle se soustfedil na
systematickou podporu uzivateld NSOL. Klicovou oblasti
zlistalo efektivni feseni alertl a rozvoj aktivniho vyuzivéani
Systému pro spravu alertd (CZAMS). V disledku téchto
aktivit doslo k nardstu poctu koncovych uzivatell, zejmé-
na lékaren a distributord, zapojenych do CZAMS, stejné
jako ke zvy$eni poctu alertd uzaviranych pfimo témito uzi-
vateli. ZvySend pozornost byla vénovéna uzavirani tech-
nickych chyb vznikajicich na strané koncovych uZzivatell
a fedeni procesnich pochybeni pfimo v prostfedi CZAMS.
V téchto pfipadech bylo postupovéano v souladu s pod-
minkami, které stanovil Statni Ustav pro kontrolu léciv,
a které po jejich splnéni umoznuji vydani lécivého pfiprav-
ku i pfes vznikly alert.

Vyznamnym krokem bylo v roce 2025 dokonceni pfipoje-
ni vech drzitell rozhodnuti o registraci (MAH), ktefi do-
sud nebyli zapojeni do CZAMS a soucasné maiji uzavren
smluvni vztah s Narodni organizaci pro ovéfovéni pravosti
[é¢iv. Tim bylo dosazeno plné integrace relevantnich sub-
jektd do systému, coz zasadné prispélo k jeho efektivité.
Uzivatelm je nyni umoznéna jednotna, rychlé a koordino-
vana reakce na vzniklé alerty, pficemz vyznamnym pfino-
sem je zejména pfiméa anonymizovana komunikace mezi
MAH a koncovymi uzivateli, kterd byla zékladnim princi-
pem budovaného systému od pocétku, urychluje feseni
jednotlivych alertd a zvysuje transparentnost proces(.

Support tym se i v roce 2025 systematicky podilel na zajis-
téni provozni podpory, zejména v oblasti registrace kon-
covych uzivateld do NSOL, kontroly a validace nastaveni

provozoven a spravy uzivatelskych G¢td v systému CZAMS

na strané Iékaren a distributori. Soucasné se aktivné za-
pojil do implementace nového registra¢niho procesu pro
koncové uzivatele pfi pfipojeni do NSOL, kde poskytoval
metodickou podporu a asistenci pfi praktickém zavadéni
novych postupd. Tyto Cinnosti vedly ke snizeni chybovos-
ti, zvySeni uzivatelského komfortu a celkovému zefektiv-
néni souvisejicich procest.

Vyznamnou udélosti roku 2025 bylo odpojeni britského
systému od Evropského systému pro ovéfovani pra-
vosti léc¢iv (EMVS) v souvislosti s ukonéenim zapo-
jeni Severniho Irska do spoleéného trhu (tzv. NIXIT)
k 1. 1. 2025. Diky vc¢asné pripravé a cilené komunikaci
support tymu, prostfednictvim externich webd i dalsich
informacnich kanald, byli vSichni uZzivatelé NSOL vcas
informovani o pfipravované zméné a jejich dopadech.
Implementace tak probéhla bez vyznamnéjsich provoz-
nich komplikaci pro ceské Iékarny a distributory. V prv-
nich tydnech roku se na NOOL nicméné obracelo mnoho
koncovych uzivateld NSOL s dotazy, jak postupovat pfi
ovéfovani |é¢iv urcenych pro britsky trh. V nékolika pfi-
padech bylo nutné s dodavateli softwarG Iékaren a dis-
tribuce pfipojenych k NSOL fesit opravu nastaveni, aby
s novou situaci nedochazelo k nadmérnému a opako-
vanému pokusu ovéfovat |éciva, kterd jiz nespadaji pod
FMD legislativu. Od unora 2025 jiz dasledky NIXIT evi-
duje NOOL jen zfidka a jiz zcela bez dopadu na provoz
systému. Kli¢ovym opatfenim bylo zejména informovani
o zavedeni nového operaéniho kédu B1020001, ktery se
od 1. ledna 2025 automaticky nacitd ve FMD aplikacich
pfi praci s balenimi plvodné nahranymi britském systé-
mu, ktery je jiz odpojen.
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CO DALSIHO V NOOL V ROCE 2025 PROBEHLO?

Uzavirani Smlouvy o uZivani vnitrostatniho systému NSOL koncovymi uZivateli verze 4.0 pokracovalo i v roce
2025. Méné nez 200 subjektl i pres nékolik komunikaénich kampani nemélo uzavienu novou verzi smlouvy, ackoliv
Upravy ve smlouvé reflektuji nékteré pozadavky formulované nadnéarodnimi zéstupci evropskych stakeholderd, dalsi
reaguiji na vyvoj systému a pravni Gpravy. Upravy zlep3uji podminky pro koncové uzivatele z hlediska ochrany jejich
dat a nakladani s Gdaji uvedenymi v NSOL. Soucasti smlouvy jsou také Licenéni podminky uzivani Systému pro spravu
alertl. Cilem aktivit ze strany NOOL je dosdhnout maximéalniho souladu mezi smlouvami a trovni zabezpeceni dat
z pohledu koncovych uZivateld.

Velky podil aktivit béhem celého roku se tykal kontroly dat a korekce chyb v internich databazich NOOL. Po-
stupna integrace s databazemi SUKL a EMVO umosznila spustit pravidelné porovnavani s témito zdroji dat. Soucasné
dochézelo k fizenym opravém nesouladu i v soucinnosti s koncovymi uzivateli NSOL.

V prvni poloviné roku 2025 vydala Narodni organizace pro ovéfovani pravosti [éciv aktualizovanou verzi dokumentu
~Postup FeSeni alerti pro koncové uZivatele, drzitele rozhodnuti o registraci a soub&zné dovozce”. Tento
metodicky materidl, na jehoz pfipravé se vyznamné podilel i support tym prostfednictvim praktickych zkusenosti
z kazdodenni podpory, poskytuje detailni a sjednoceny popis postupl pfi feseni alertll. Aktualizace pfispéla ke zvy-
Seni efektivity, transparentnosti a spravnosti feseni alertl napfi¢ véemi skupinami uzivateld.

Intenzivni spoluprace s kolegy z ostatnich evropskych zemi v rémci skupiny zékaznikd se systémem pro ovéfovéni
pravosti |éCiv zajisténym poskytovatelem Solidsoft Reply pokracovala, stejné jako sdileni informaci, zkuSenosti
a doporuéeni osvédéenych postupt s dalsimi relevantnimi subjekty. Celodenni on-line schizka s timto zdmérem
byla zorganizovana s irskymi kolegy. Predavani zkusenosti probiha i s kolegy mimo skupinu zékaznikd Solidsoft Reply
- napf. na Slovensku probéhlo setkéni s kolegy ze Slovenské organizace pro ovérovani léciv (SOOL). V Bruselu,
béhem Operations Summitu, predstavila NOOL ostatnim IT manazerliim a expertim vysetfujicim alerty z jinych
narodnich organizaci vlastni predanalyzu alertd, tedy unikétni nastroj na investigaci alert(i. Jde o jakousi ndpovédu,
kterou NOOL poskytuje subjektdim, jez alerty evidované v NSOL zptsobily, aby mohly [épe zhodnotit mozné pticiny
varovnych hlaseni. Inspirace timto postupem se projevuje u dalsich NMVO.

V roce 2025 doslo na rozsiFeni skupiny zemi se systémem stejného dodavatele, jako vyuziva NOOL. Recko se
pripojilo do EMVS a stalo se soucasti skupiny zakaznik( SSR. Soucasné od jiného dodavatele feseni systému pro
ovéfovani pravosti [é¢iv k Solidsoft Reply preslo také Estonsko.

Spoluprace NOOL se zastupci Statniho tstavu pro kontrolu Ié&iv (SUKL) probihala dle potieby ad hoc, a také se
konalo tfikrat ro¢né spole¢né jednani na téma stavu FMD v Ceské republice. Vzdy dochézi k vzajemnému informo-
vani o novinkach tykajicich se EMVS, legislativnich zménach a vSech dalsich oblastech ovliviujicich ¢innost NOOL
i dalsich zainteresovanych subjektl. Dlouhodobé velice dobré spoluprace mezi NOOL a SUKL pomohla udrzet vyso-
kou Uroven plnéni pozadavkl , protipadélkové legislativy” na ¢eském trhu.

Vyrocni zprava 2025
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STAV FMD KE KONCI| ROKU 2025

DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI (MAH)

Registrovanych MAH k uzivani NSOL: 392
Z toho MAH s narokem na snizeny poplatek za uzivani systému: 59

KONCOVIi UZIVATELE NSOL (LEKARNY A DISTRIBUTORI)

Pocet pfipojenych subjekti: 1561
Celkovy pocet uzavienych registracnich smluv s pravnimi subjekty: 1439

* Rozdil je zptsoben rozdélenim spolec¢nosti v systému NSOL na dva subjekty, pokud provozuji jak Iékérenskou,
tak distribuéni ¢innost.

Pocet uzavienych registragnich smluv s pravnimi subjekty v prabéhu roku 2025: 61
3468 celkem pfipojenych provozoven do NSOL. Z toho:

o Lékaren: 2 979 — veetng 127 nemocnicnich lékaren
e Skladu (lokality distributord, kde probiha ovéfovani): 489

ZMENY V ORGANIZACICH PRIPOJENYCH K NSOL v PRUBEHU ROKU 2025

Pripojeno 56 novych subjektd, z toho: Odpojeno 1 87 subjektd, z toho:
o 32 lékaren o 153 Iékaren
o 24 distributord o 34 distributord

DATA K PRODUKTUM V NSOL

13 341 produkta zalozenych v EU HUB a v NSOL.
Pocet nahranych $arzi: 172 543
Pocet baleni s nahranymi daty v NSOL k 31. 12. 2025: 1 609 780 539

TRANSAKCE V SYSTEMU NSOL

Pocet transakci se stabilné pohyboval okolo 9,1 miliond transakei béhem jednoho tydne.
Z toho bylo v prdméru 3,47 milionii baleni ovéfeno a oznageno jako vydané.

Nejvice transakci probéhlo tentokrat v lednu — 42 770 423, nasledovano fijnem - 42 408 982

Pres 41 miliond transakei probéhlo i v zafi.

Pocet Gspésnych vyfazeni baleni koncovymi uzivateli byl nejvétsi v 50. tydnu 2025 - 4 691 404

Vyrocni zprava 2025
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PRIPOJENI SUBJEKTU K CZAMS

V roce 2025 dochézelo nadéle k navySovani poctu uzivatell Systému pro spravu alertd (CZAMS).
Nové bylo registrovano a/nebo pfipojeno 143 subjekti.
Ke konci roku 2025 bylo k CZAMS pfipojeno 1143 koncovych uzivateli.

Celkem je pfipojeno 2682 provozoven, z toho 2 490 iékaren a 192 distribucnich skladti. CZAMS soucasné
vyuzivalo 374 drsitelt rozhodnuti o registraci, dalSich 18 MAH mohlo alerty fesit v CZAMS prostiednictvim
jednorazového omezeného pfistupu.

ALERTY VZNIKLE PRI NEUSPESNEM OVERENI PRAVOSTI LECIV v ROCE 2025

Celkové vzniklo v NSOL v roce 2025 121 432 alerta.
Pramérny podil alertd vici uskute¢nénym transakcim za cely rok 2025 ¢inil 0,0002 %.
Celkovy pocet uzavienych alertd v roce 2025 ¢inil 100 480, coz predstavuje 83 % viech alertli v roce 2025.

20 952
(17,25 %)

@ Uzavien
@ Neuzavien

POCET UZAVRENYCH / NEUZAVRENYCH ALERTU

atus alertu Soucet Podil
Neuzavien 20 952 17,25 %
Uzavien 100 480 82,75 %
Celkem 121 432 100,00 %
100 480
(82,75 %)

Z transakci koncovych uzivatell (Iékéren a distributord) vzniklo 67 673 alert, z nichy 66 925 bylo uzavieno,
a to je témér 99 %.

Primérna doba vyreseni alertt se oproti roku 2024 snizila ze 7,58 dni na 2,89 dni. V&tsina alertl byla uzaviena mezi
3 a 14 dny. Na 99 Y% viech alertti bylo uzavieno ve Ihiité 14 dni, kterd je definovéna v Zakon& o lé&ivech a po jejimz
vypréeni Ize baleni vratit distribuci.

% PODIL DOBY UZAVRENi ALERTU DLE CASOVE SKALY

Celkovy pocet uzavrenych alertd

5780 (6,02 %) 921 (0,92 %)

100480
8352 (8,31 %
(: b) Doba feseni (dny)
® 3-14
P Median doby
® 0 k uzavreni alertu
[ I
3,00
32497 ® 15+

(32,34 %)

0 - vyfeSeno v den
vzniku alertu

52930 (52,68 %)

Vyroéni zprava 2025
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Nejvyssi pocet alertd (59 tisic) byl zaznamenan u koncovych uzivateld (Iékarny, distributofi), a to zejména v dasledku
vyrazného néristu v prvnim Ctvrtleti. Drzitelé rozhodnuti o registraci (MAH) a paralelni distributofi, ktefi se systémem
NSOL komunikuji prostfednictvim EU HUB a jsou zafazeni do stejné kategorie, byli odpovédni za 54 tisic alerta.

Na zacatku ledna, po odpojeni Severniho Irska od systému EMVS, nastal incident, ktery béhem nékolika dnd ved! k vy-
generovani vice nez 3 milionu upozornéni typu A22 — , Trh nenalezen”. Hlavni pfi¢inou byla dfive nezachycena chyba
v lékarenském informaénim systému, kdy dochézelo k opakovanému zpracovani transakci pro stejné sériové &islo, coz
vedlo ke generovani chybového operaéniho kédu B1020001 (upozornéni A22). V dusledku toho dochézelo ke zpomaleni
zpracovani transakci v systému NSOL. Incident zasahl nékolik Iékéaren, pfi¢emz vzniklo podezfeni na DDoS ttok. V obdobi
od 14. do 16. ledna 2025 byla ze strany dodavatele softwarového feseni poskytnuta oprava ¢asti kodu jak do lékaren, tak
do distribuce. Dne 23. ledna bylo ze strany spolecnosti Solidsoft Reply potvrzeno, Ze na strané NSOL jiz neni pozorovéana
74dna dalsi neobvykla aktivita. Vzhledem k tomu, Ze incident byl klasifikovan jako incident s nejvyssi prioritou, byla vypra-
covéna zprava CAPA obsahujici podrobnou analyzu hlavni pfi¢iny a navrh systémovych i procesnich ndpravnych opatienti,
aby se situace v budoucnu neopakovala.

V Gnoru byl zaznamenan mimo¥adné vyrazny narist (45 tisic) alertt A3 - ,Baleni nenalezeno”, ktery byl zpUsoben
softwarem koncového uzivatele pfi migraci dat. Dané pracovisté bylo na vlastni zddost do¢asné zablokovano v NSOL a po
vyfedeni problému opét zaktivnéno k ovérovani. Dodavatel softwarového feseni nasledné implementoval opatfeni CAPA
s cilem zabranit obdobnym komunikaénim cykldm béhem ovéfovani v budoucnu.

V breznu bylo dritelem rozhodnuti o registraci (MAH) vyvolano vice nez 30 tisiC alertt A24 — ,Zména stavu nemohla
byt provedena” poté, co se pokusil vyfadit celou arzi vakciny proti chfipce se stavem ,Zni¢eno”. Vétsina baleni vsak jiz
byla dfive vyfazena stavem ,Vydéano”.

V Cervenci doslo k vyraznému néristu alertd A7 -, Baleni jiz v pozadovaném stavu” (16 tisic), ktery byl zpUsoben
drzitelem rozhodnuti o registraci (MAH) v disledku opakovanych transakci ,Zni¢eno”. Byla zahrnuta celd $arze, nebot
pocet alertd odpovidal po¢tu nahranych baleni. Podle auditnich zdznam( byla baleni jiz na trovni koncového uzivatele
vyfazena stavem ,Zni¢eno”.

UZAVRENE ALERTY DLE CHYB JEDNOTLIVYCH SUBJEKTU - 2025

4,16 %

4,81 % / Mezi koncovymi uzivateli pfevazovaly
N Subiekt technické chyby nad procesnimi.

P Lék;rna Nejcastéjsi  pric¢inou technickych

® MAH chyb byla zdména znaki v sériovém

@ Intermarket operace Cisle baleni nebo stisknuté klavesa

@ Distributor CapslLock. U procesnich chyb do-

@ Jiné (systém) chazelo nejcastéji k opakovanému

vyfazeni baleni do jiného stavu nez
.Vydadno”, napfiklad ,Zni¢eno”
nebo ,,Odcizeno”.

35,58 %
55,36 %

TECHNICKE A PROCESNi CHYBY KU V ROCE 2025

64102 (95 %)

@® Technické chyby (A2 - Sarze nenalezena,
A3 - Baleni nenalezeno, A52 — Neshoda v datu expirace Sarze,

3234 A68 — Neshoda v &islu Sarze)

(5 %) @ Procesni chyby (A7 - Baleni jiz v pozadovaném stavu,

A24 —Zména stavu nemohla byt provedena)

Vyrocni zprava 2025
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SROVNANI S OSTATNiMI EVROPSKYMI ZEMEMI Z POHLEDU ALERTU

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

16 228 zemi dosahuje cile 0,05 Y% a méné alertd na mnosstvi transakci v NMVS.

SROVNANIi ZEMi SESTUPNE DLE PODILU ALERTU NA MNOZSTVi TRANSAKCI - PROSINEC 2025

g
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Zemé

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 - 2025
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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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KOMUNIKACE

V roce 2025 nedochazelo k 24dnym dramatickym udalostem ani neplanovanym zménam s dopadem na fungovani
NSOL ani jeho uzivatele, z tohoto diivodu neprobihala ani vétsi komunikace s vyuZitim externich médii ¢ dokonce
krizova komunikace. Oslovovani koncovych uZivatelt, distributori i drzitelG rozhodnuti o registraci probihalo
zejména formou publikace élankt a sdéleni na webovych strankach NOOL, pfipadné formou pfimé komunikace
ze strany NOOL.

PUBLIKOVANI CLANKU NA WEBU NOOL

Pravidelné edukativni élanky do rubriky ,Vite, Ze" Informace souvisejici s planovanymi zménami v ramci
byly zvefejriovany dle potfeby a aktuélnich témat, kterd Systému pro spravu alertl a Systému pro ovéfovani pra-
vychazela z nejcastéjsich dotazl uzivateld NSOL. NOOL vosti |éCiv, zmény v zékaznické strukture Solidsoft Reply
timto zpGsobem mimo jiné seznamuje uzivatele NSOL i informace z EMVO a Statniho ustavu pro kontrolu |é¢iv.
a CZAMS s uzite¢nymi funkcemi obou systéma, které
usnadni plnéni , protipadélkové legislativy” v CR, posky- Informace k NSOL: |
tuje ndvody a feSeni nejcastéjsich problémd. Zejména se e Recertifikace IT softwarovych firem a feseni
zamé&fuje na reseni alertd. k ovéfovani v rdmci FMD.
e Novy zplsob registrace do NSOL.

e Uzaviréni alertd v CZAMS koncovymi uzivateli e Planovana a mimoradna udrzba systému NSOL-R16

i drziteli rozhodnuti o registraci. a R17.

*  Automatické seskupovani alert(.

*  Automatické uzavirani alertd vzniklych v zahranici. Informace k CZAMS:

e Alerty Grovné 3.

e Skupina zemi se systtmem NMVS od Solidsoft
Reply se rozrlista.

NIXIT:

e Baleni LP pro trh EU/EHP dodavana distributory
v Severnim Irsku.

e Odpojeni britského systému z EMVS - aktualizace
informaci.

e Novy operacni kéd.

SUKL informuje: |

e Postup pfi ovéfovani u neregistrovanych LP

Dilleits
sdéleni.

a jejich vyde;.

EMVO informuje:|

e 25.1.2025 - nasazeni verze 1.16 EU HUB.

ORGANIZACE WEBINARE A UCAST NA KONFERENCI

*  Vystoupeni na konferenci Spravna distribu¢ni praxe e NOOL zorganizovala 16. 9. 2025 webinaf pro
Ié¢iv ve farmaceutickém primyslu probéhlo zéstupce IT softwarovych poskytovatel systémd
29. 5. 2025. Tématem prezentace bylo sdileni uzivanych k ovéfovani pravosti [é¢iv v Iékdrnach, ale
Informaci k ovéFovani pravosti lééiv v €R i v lokalitach distribuce s tématem — Protipadélkova
- novinky v EMVS a FMD z pohledu NOOL. smérnice v praxi — aktualni stav a planované zmény.

Vyrocni zprava 2025
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ZPRAVA O HOSPODAREN

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 2025 ¢inila u uzivatelského poplatku 4 250* EUR, drzitelé 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.

*\/yse poplatku byla schvélena v EUR; pro stanoveni ekvivalentu v K¢& je prepocitavéna kurzem CNB k 1. dni mésice, kdy
je faktura vystavovana.

NOOL - VYBRANE UDAJE Z UCETNi ZAVERKY (v tis. Kg)

VYNOSY ZA ROK 2025 NAKLADY ZA ROK 2025

Registracni poplatky 1803 Spottebované nakupy véetné sluzeb 26 680
— spotfeba materidlu, energie 223
Uzivatelské poplatky 37783 - nakupované sluzby 26 457
(v tom: 14 138 IT sluzby Solidsoft
Ostatni vynosy 69 5 998 poplatky EMVO
(v tom kurzové zisky 68) 1 012 pronéajem prostor)
Osobni naklady 12 484

Vynosy celkem 39 655
Dané a poplatky 0
Ostatni naklady 1734
(v tom kurzové ztraty 1 565)
Odpisy 1043
Dan z pfijmU 0
Naklady celkem 41 941

Kompletni G¢etnizavérka je zvefejnéna ve Sbirce listin na Spolkovém rejstiiku, vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil L,
vlozka 67982.

Vysledkem hospodateni za rok 2025 byla ztrata 2 285 718,82 K¢.
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ZPRAVA NEZAVISLEHO AUD

b MOORE

ZPRAVA NEZAVISLEHO AUDITORA
k Gcetni zavérce sestavené k 31. prosinci 2025 spolku

Narodni i pro P! i 16€iv, z.s.

Identifika&ni Udaje:

Nazev: Narodni organizace pro ovéfovani pravosti Iégiv, z.s.
1C: 058 51742
Adresa sidla: Pobfezni 62013, Karlin
186 00 Praha
Rozvahovy den: 31. prosince 2025

Overfované ucetni obdobi: od 1. ledna 2025 do 31. prosince 2025

Rémec tcetniho vykaznictvi: Ceske ucetni predpisy
Datum vydani zpravy auditora: 16. gervna 2026
Auditor: Erik Durkaft

Evidenéni ¢islo 2407

Moore Audit CZ s.r.o.
Evidencni ¢islo 599

b MOORE

Zprava nezavislého auditora pro &leny spolku

Narodni i pro pi i 16€iv, z.s.

Vyrok auditora

Provedli jsme audit pfilozené ucetni zavérky spolku Narodni organizace pro ovéfovani pravosti légiv,
z.s. (déle také ,Spolek‘) sestavené na zakladé ceskych ucetnich predpisi, ktera se skiada z rozvahy
k 31. prosinci 2025, vykazu zisku a ztraty, za rok kongicl 31. prosince 2025 a pilohy této Ggetni zavérky,
veetné vyznamnych (materialnich) informaci o pouzitych Ggetnich metodach. Udaje o Spolku jsou
uvedeny v bodé 1. prilohy této G&etni zavérky.

Podle naseho nazoru Gcetni zavérka podava vémy a poctivy obraz aktiv a pasiv spolku
Narodni organizace pro ovéfovani pravosti éciv, z.s. k 31. prosinci 2025 a nakladi a vynosi a vysledku
jeho hospodafeni za rok konéici 31. prosince 2025 v souladu s Geskymi G&etnimi pedpisy.

Zéklad pro vyrok

Audit jsme provedli v souladu se zakonem o auditorech a standardy Komory auditors Ceské republiky
pro audit, kterymi jsou mezinarodni standardy pro audit (ISA), pfipadné dopinéné a upravené
souvisejicimi aplikacnimi dolozkami. Nase odpovédnost stanovena témito predpisy je podrobnéji
popséna v oddilu Odpovédnost auditora za audit Gcetni zavérky. V souladu se zakonem o auditorech
a Etickym kodexem prijatym Komorou auditord Ceské republiky jsme na Spolecnosti nezavisli a spinili
jsme i dalsi etické povinnosti vyplyvajici z uvedenych predpisi. Domnivame se, Ze dikazni informace,
které jsme shromazdili, poskytuji dostate¢ny a vhodny zaklad pro vyjadfeni naseho vyroku.

Ostatni informace uvedené ve vyroéni zpravé

Ostatnimi informacemi jsou v souladu s § 2 pism. b) zakona o auditorech informace uvedené
ve vyroéni zpravé mimo Ucetni zavérku a nasi zpravu auditora. Za ostatni informace odpovida
predstavenstvo Spolku.

N&s vyrok k Gcetni zavérce se k ostatnim informacim nevztahuje. Presto je vSak souéasti nasich
povinnosti souvisejicich s auditem Gcetni zavérky seznameni se s ostatnimi informacemi a posouzeni,
zda ostatni informace nejsou ve vyznamném (materiélnim) nesouladu s ucetni zavérkou & s nasimi
znalostmi o Uéetni jednotce ziskanymi behem provadéni auditu ucetni zavérky nebo zda se jinak tyto
informace nejevi jako vyznamné Také jeme, zda ostatni informace byly
ve viech ohledech v souladu s pravnimi predpisy.
Timto posouzenim se rozumi, zda ostatni informace spliuji pozadavky pravnich predpist
na formaini nélezitosti a postup vypracovani ostatnich informaci v kontextu vyznamnosti (materiality),
fi. zda pripadné nedodrzeni uvedenych pozadavkii by bylo zpisobilé ovlivnit Gsudek Ginény
na zakladé ostatnich informaci.

g MOORE

Na z&kladé provedenych postupd, do miry, jiz dokaZeme posoudit, uvadime, ze

* ostatni informace, které popisuji skutegnosti, jez jsou téz pfedmétem zobrazeni v G&etni zavérce,
Jsou ve vaech vyznamnych (materidinich) ohledech v souladu s Getni zavérkou a
«  ostatni informace byly vypracovany v souladu s pravnimi pfedpisy.

Déle jsme povinni uvést, zda na zakladé poznatki a povédoml o Spolku, k nimz jsme dospéli
pfi provadéni auditu, ostatni informace vy Zznamné vécné V ramei

postupl jsme v ostatnich il 24dné vyznamné (materidlni) vécné
nespravnosti nezjistil.

Odpovédnost pfedstavenstva Spolku za téetni zavérku

Predstavenstvo Spolku odpovidd za sestaveni Ucetni zavérky podavajici vémy a poctivy obraz
v souladu s Geskymi ucetnimi predpisy, a za takovy vnitfni kontrolni systém, ktery povazuje za nezbytny
pro sestaveni Getni zavérky tak, aby vyznamné

podvodem nebo chybou.

Pii sestavovéni ugetni zavérky je predstavenstvo Spolku povinno posoudit, zda je Spolek schopen
nepfetrzité trvat, a pokud je to relevantni, popsat v pfiloze Ugetni zavérky zélezitosti tykajici se jeho

trvani a pouzii itého trvani pfi sestaveni ucetni zavérky, s vyjimkou
pripadi, kdy predstavenstvo planuje zruseni Spolku nebo ukongeni jeho &innost, resp. kdy nemd jinou
redlnou moznost nez tak uginit.

Odpovédnost auditora za audit tcetni zavérky

Nasim cilem je ziskat pfiméfenou jistotu, Ze GCetni zévérka jako celek neobsahuje vyznamnou
nebo chybou a vydat zpravu auditora obsahujici nas
vyrok. Pfiméfena mira jistoty je velkd mira jistoty, nicméné neni zarukou, e audit provedeny
v souladu s vy3e uvedenymi predpisy ve vSech pfipadech v Gcetni zavérce odhall pripadnou existujici
mohou vznikat v dusledku podvodii nebo chyb
a povazuji se za vyznamné (materialni), pokud Ize reainé predpokladat, ze by jednotiivé nebo
v souhmu mohly oviivnit ekonomicka rozhodnuti, ktera uZivatelé Gcetni zavérky na jejim zakiade
prijmou.

Pfi provadéni auditu v souladu s vySe uvedenymi predpisy je nasi povinnosti uplatiiovat behem celého
auditu odborny Usudek a zachovavat profesni skepticismus. Dale je nasi povinnosti:

«  Identifikovat a vyhodnotit rizika vjznamné (materiaini) nespravnosti Géetni zavérky zpiisobené
podvodem nebo chybou, navrhnout a provest auditorské postupy reagujici na tato rizika a ziskat
dostate¢né a vhodné dakazni informace, abychom na jejich zakladé mohli vyjadfit vyrok. Riziko, ze

k niz doslo v dusledku podvodu, je Vatsi nez
riziko vyznamy chybou, protoZe sougasti
podvodu mohou byt tajné duhody (koluze), falSovani, imysina opomenuti, nepravdiva prohlasen
nebo obchazeni vnitfnich kontrol

«  Seznamit se s vnitrnim konlrolnlm systémem Spolku relevantnim pro audit v takovém rozsahu,
abychom mohli navrhnout auditorske postupy vhodné s ohledem na dané okolnost, nikoli abychom
mohli vyjadfit nazor na tginnost jejiho vnitriho kontrolniho systému.

«  Posoudit vhodnost pouzitych Gcetnich pravidel, priméfenost provedenych Géetnich odhadi
ainformace, které v této souvislosti predstavenstvo Spolku uvedlo v pfiloze Ugetni zavérky.

«  Posoudit vhodnost pouziti pfedpokladu nepfetrzitého trvani pfi sestaveni Gletni zvérky
predstavenstvem a to, zda s ohledem na shromazdéné dikazni informace existuje vjznamna
(materialni) nejistota vyplyvajici z udalosti nebo podminek, které mohou vyznamné zpochybnit

b MOORE

schopnost Spolku nepretrzité trvat. Jestlize dojdeme k zavéru, Ze takova vyznamna (materidini)
nejistota existuje, je nasi povinnosti upozomnit v nasi zpravé na informace uvedené v této souvislosti
v priloze Gcetni zavérky, a pokud tyto informace nejsou dostate&né, vyjadfit modifikovany vyrok.
Nase zavery tykajici se schopnosti Spolku nepretrZité trvat vychézeji z dikaznich informaci, které
jsme ziskali do data nasi zpravy. Nicméné budouci udalosti nebo podminky mohou vést k tomu, ze
Spolek ztrati schopnost nepfetrzité trvat.

*  Vyhodnotit celkovou prezentaci, &lenéni a obsah Gcetni zavérky, véetné pfilohy, a dale to, zda
GCetni zévérka zobrazuje podkladové transakce a udalosti zplsobem, ktery vede k vémnému
zobrazeni.

Nasi povinnosti je mimo jiné o auditu
a o vyznamnych zjisténich, ktera jsme v jeho pribéhu uéinili, véetné zjnslénych vyznamnych nedostatk{
ve vnitfnim kontrolnim systému.

Praha, 16. gervna 2026
s Aeilsd 0y Lo
Moore Audit CZ s.r.0.
Evidenéni &islo 599
Karolinska 661/4
186 00 Praha 8

Zastoupen Erikem Durkaném

i auditdr, evidencni &islo 2407
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