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Stanovy spolku Narodni organizace pro ovéfovani pravosti lé¢iv, z.s.

Uvodni ustanoveni — pouzivané pojmy

EMVO - Evropskda organizace pro ovéfovani léiv (European Medicines Verification
Organisation - EMVO) - neziskova organizace zaloZend evropskymi zdjmovymi sdruZenimi za
ucelem ochrany legalniho dodavatelského fetézce pied pad&lanymi lé&ivymi piipravky. Cilem
organizace je téZ sprdava evropského Glozisté.

Evropské GloZisté - bude napojeno na vnitrostatni & regiondlni datova GloZisté, a bude slouzit
jako ovérovaci platforma umozriujici ovéfit pravost léciv kdekoli v dodavatelském Fetézci
v Evropském hospodéaiském prostoru (déle jen jako ,EHP“). Toto evropské uloZiité a
vnitrostatni Glozisté jsou spoleéné nazyvéany také jako "Evropsky systém ovéfovani 1é&iv
(EMVS)" nebo "Systém".

Lécivy pFipravek - |éCivy pFipravek, ktery musi byt opatien ochrannymi prvky v souladu se
Smérnici (viz bod x nize) a souvisejicimi akty v pfenesené pravomoci pfijatymi podle Smérnice
(zejména Provadécim nafizenim viz bod ix nize) v Ceské republice.

MAH (Marketing Authorisation Holder) - dritel rozhodnuti o registraci Lé&ivych pfipravka.
Mimofadnd udélost — jakykoli naznak, ktery vzbuzuje podezfeni, Ze dany lécivy pFipravek mize
byt padélany, nebo Ze Systém mohl byt napaden, pfipadné Ze se vyskytl jiny problém, ktery
znemozZriuje béZné &i neprerudené uZivani Systému. Mimofadnou udélosti maze byt napriklad
selhani ovéfeni/kontroly (protoZe jedine¢ny identifikdtor neni v Systému nebo je jiZ vedeny
jako vydany &i vyrazeny napf. vdasledku stazeni vyrobni 3arie z ob&hu), pokus o prinik
neopravnénou osobou &i jakdkoli jina ¢innost naznaéujici, Ze Systém byl napaden.

NOOL nebo spolek — Narodni organizace pro ovérovani pravosti |é¢iv, z.s. — ndrodni neziskovy
pravni subjekt zaloZeny Fadnymi zaklddajicimi &leny za G&elem zajidténi ochrany legdiniho
dodavatelského Fetézce pfed padélanymi lé&ivymi pFipravky prostfednictvim vytvofeni
a spravy vnitrostatniho GloZidté dat, jez bude propojeno s evropskym uloZistém. Evropské
ulozisté, které bude napojeno na vnitrostatni & regionalni datova Glozisté, bude slouZit jako
ovéfovaci platforma umoznujici kontrolu pravosti Lé€ivych pfipravk( kdekoli v dodavatelském
retézci EHP.

NSOL - Ndrodni systém ovéfovéni lé¢iv — systém tvoreny vnitrostatnim GloZit&m napojenym
na evropské UloZisté dat a slouZici jako platforma pro ov&Fovani pravosti Lécivych pripravk
v Ceské republice.

Ovéfeni — kontrola, Ze LéCivy pripravek existuje vndrodni databdzi se stejnymi Gdaji
uvedenymi na 2D matrix kddu na obalu.

Provadéci nafizeni — nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna
2015, kterym se dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim
podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu huménnich Ié¢ivych pFipravkd.
Smérnice — smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. &ervna 2011,
kterou se méni smérnice 2011/83/ES o kodexu Spole&enstvi tykajicim se humannich lé&ivych
pfipravkli, pokud jde o zabrdné&ni vstupu padélanych lé&ivych pFipravki do legéiniho
dodavatelského retézce.

Vyrobce - pro (¢ely tohoto dokumentu se Vyrobcem rozumi drZitel povoleni k vyrobé Légivych
pfipravkd, a to jak vyrobce, tak i paralelni distributor 1é&iv, ktery provadi prebalovani Légivych



(xii)

(iii)

(xiv)

(xv)

(xvi)
(xvii)
(xviii)
(xix)

(xx)

(xxi)

(1)
(2)

(1)

pfipravk(; pod pojem Vyrobce nespadaji dodavatelé a subdodavatelé, ktefi jsou zapojeni do
vyrobniho procesu, ale nenesou odpovédnost za uvadéni Lé&ivych pfipravkG na trh. Pro
vylouceni pochybnosti se stanovi, Ze vyrobce, ktery si najal dodavatele ¢i subdodavatele, aby
v jeho zastoupeni provadéli vyrobni ¢innost, bude povaZzovan za drizitele povoleni k vyrobé.
CAFF - Ceska asociace farmaceutickych firem, zdjmové sdruzeni pravnickych osob, se sidlem
Na Zlichové 18, Hlubotepy, 1520 00 Praha, ICO: 70896399, zapsana ve spolkovém rejstfiku
vedeném Méstskym soudem v Praze, pod sp. zn. L 58572.

AIFP — Asociace inovativniho farmaceutického primyslu, se sidlem Pobfeini 620/3, Karlin, 186
00 Praha, ICO: 70970173, zapsana ve spolkovém rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze,
pod sp. zn. L 58517.

AEDL - Asociace evropskych distributor(i IéCiv, se sidlem namésti Smifickych 42, 281 63
Kostelec nad Cernymi lesy, ICO: 01304216, zapsand ve spolkovém rejstiiku vedeném
Méstskym soudem v Praze, pod sp. zn. L 58763.

AVEL - Asociace velkodistributoru lé¢iv — AVEL, z.s., se sidlem Pelikdnova 32/7, Liboc, 162 00
Praha 6, ICO: 03195651, zapsand ve spolkovém rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze,
pod sp. zn. L 61076.

CLnK - Ceska lékarnicka komora, se sidlem Rozartina 1422/9, P.O. BOX 64, 140 02 Praha 4.
SUKL - Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10.

Obcansky zakonik — zakon ¢. 89/2012 Sh., ob&ansky zakonik, v platném znéni.

Smlouva o zapujcce - smlouva o poskytnuti zapGjcky, kterd bude uzaviena mezi AIFP a CAFF
jako zapujciteli, pficemZ podil zapUjéitel AIFP a CAFF na celkové vysi zapujcky bude uréen
dohodou téchto zapujcitell na zdkladé triniho podilu jednotlivych zap(jéiteld podle
dostupnych dat SUKL za rok 2015.

UZivatel NSOL — MAH/Vyrobce, ktery je nebo neni élenem NOOL a ktery je v souladu se
Smérnici (€l. 54a odst. 2 pism. e) a Provadécim nafizenim (bod 28 Preambule a &l. 31 odst. 5)
povinen nést naklady na Systém.

PFisludny vnitrostatni organ — organ dle ¢l. 44 odst. 5 Provadéciho nafizeni.

Clanek |
Zakladni ustanoveni

Nazev spolku je: Narodni organizace pro ovéfovani pravosti lé¢iv, z.s.
Sidlem spolku je Praha.

Clanek Il
Ucel

Uéelem NOOL je zajistit v souladu se Smérnici a Provadécim nafizenim zabranéni vstupu
padélanych lécivych pfipravkl do legélniho dodavatelského Fet&zce, a to zejména zfizenim,
spravou a provozem NSOL tak, aby byla dosaZena a zaji$téna spoluprace mezi ¢leny NOOL a
UZivateli NSOL a pfisludnymi subjekty a organy pfi implementaci Smérnice a pfi adaptaci
Provadéciho nafizenl a zajiténi fadného provozu NOOL.



(2) Vramci Géelu uvedeného v odstavci 1 bude NOOL provadét zejména:

a.

stanoveni kritérii vybérového fizeni pro nalezeni poskytovatele IT sluZeb, ktery bude
povéren vytvofenim NSOL a jeho uvedenim do provozu, zajidténim fadného fungovani
systému, jakoZ i provedenim tohoto vybérového fFizeni, vybér vitéze ztakového
vybérového Fizeni a uzavreni prisludnych smiuy,
dohled nad vytvaienim a provozem NSOL,
vytvoreni standardnich operaénich postupl (SOP) pro:

i. béZny provoz NSOL a jeho propojeni s evropskym uloZistém a

ii. identifikaci a zpracovani Mimoradnych udélosti,
nastaveni technickych standard( a zajisténi vysoké kvality NSOL, pokud jde o datové
rozhrani vnitrostatniho GloZisté dat, Cistotu dat, dostupnost a schopnost reakce NSOL,
zajisténi odpovidajici Grovné zabezpedeni apod.,
definovéni podminek pro pfistup do vnitrostatniho GloZisté dat,
fizeni IT, smluvnich a lidskych rozhrani mezi vnitrostatnim uloZistém a evropskym
ulozistém dat,
zajisténi pfistupu Pfislusného vnitrostatniho organu do NOOL/NSOL a k informacim
v ném obsaZenym a umoZnéni vykonu dozoru P¥islu§ného vnitrostatniho orgdnu nad
jeho fungovénim, a to v souladu s delegovanymi akty vychézejicimi ze Smérnice a se
zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o lé&ivech,
stanoveni pravidel vlastnictvi a ochrany prav dusevniho vlastnictvi tykajicich se
softwaru vyvinutého pro provoz vnitrostatniho GloZisté dat ve smyslu Provadéciho
nafizeni,
zajistovani pravidelnych zprav o aktivitaich NOOL jeho éleniim tykajicich se zejména
funkénosti a vykonnosti NSOL,
zajisténi a provadéni kontrolnich mechanismi za ucelem ovéfeni, Ze se NSOL
v prabéhu ¢asu vyviji v zdjmu bezpelnosti pacientl a v souladu s aktudlnimi poZadavky
systému zdravotnictvi v CR i EU v&. zaji$téni pravidelného provadéni auditu dloZisté za
Ucelem ovéreni souladu s poZadavky pfisludnych pravnich predpist,
od 9.2.2019 vyhér poplatkl ve smyslu €l. V. téchto stanov, jejichz vyse bude zahrnovat
i pokryti provoznich ndkladt NOOL a NSOL véetné pokryti pfipadnych sankci uloZzenych
spolku ze strany statnich orgdnt a budoucich rizik,
asistenci Uzivatelim NSOL za pfiméfenou Uplatu uréenou usnesenim pfedstavenstva
na kazdy jeden kalendafrni rok pfedem,
uzavirani potfebnych smluv a dalSich nezbytnych finanénich a platebnich ujednani pro
provoz NSOL,
zajidténi spoluprace s ndrodnimi regulacnimi autoritami, které maji prava na pristup a
dohled nad praktickou implementaci a chodem NSOL a
poskytovani dil¢ich sluzeb partneram (pfislusnym subjektiim a organiim) nebo tfetim
stranam v souvislosti s provozem NSOL a v souladu s Giéelem NOOL.

(3) NOOL muze provadét i jiné ¢innosti, a to predeviim s ohledem na zajisténi plnéni Géelu NOOL
uvedeného v odstavci 1.

(4) NOOL bude postupovat s péci Fadného hospodare, zejména ziskdvat finanéni prostfedky tak,
aby —s maximélnim ohledem na neziskovy charakter NOOL - bylo zajisténo trvale udrzitelné a
v co moind nejvyssi mife na vlastnich pfijmech konstruované financovéni ¢innosti NOOL.
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Nejpozdéji do konce predchazejiciho kalendafniho roku schvali rozpocet na nésledujici rok a
bude dbat na jeho dodriovéni, pfipadné bez zbyteného odkladu navrhne jeho zmény ke
schvéleni Valnou hromadou. NOOL je povinen postupovat v souladu se Smérnici a Provadécim
nafizenim.

Clanek Il
Clenstvi

Clenové NOOL se podle druhu jejich &lenstvi rozli$uji na fadné a pfidruzené.

Radnymi zakladajicimi éleny NOOL jsou CAFF, AIFP, AEDL, AVEL a CLnK. Daléim fadnym clenem
se muZe dale stat za splnéni podminek téchto stanov v obdobi po 9.2.2019 jakykoliv Vyrobce
nebo MAH, ktery existuje jako samostatny subjekt a byl za dalSiho fadného ¢Elena pfijat po
zaloZeni spolku pFedstavenstvem spolku. Podminky stanovené v pfedchozi vété se nevztahuiji
na Pfisludny vnitrostatni orgdn, ktery se mizZe stat daldim fddnym ¢lenem za spinéni podminek
téchto stanov v obdobi po 9.2.2019 na zakladé jeho pfijeti pfedstavenstvem spolku.
Pfidruzenym clenem maZe byt za spinéni podminek téchto stanov jakykoliv samostatny
subjekt s legitimnim zdjmem na realizaci G¢elu spolku, a to zejména z fad distributor(, vyrobea,
MAH( a osob oprévnénych nebo zmocnénych vydavat LéEivé pFipravky, a to véetné zajmovych
asociaci zastupujicich tyto subjekty, a byl za pfidruzeného ¢lena pfijat po zaloZeni spolku
predstavenstvem spolku.

Clenstvi ve spolku vznikd rozhodnutim predstavenstva spolku o pfijeti ¢lena na zékladé
fadného doruceni pfihldsky takového ¢lena predstavenstvu spolku. Pfi podéni Zadosti o
Clenstvi je Zadatel povinen spolu s pfihlaskou prokazat, kolika MAHy je tvoren a kolik jich
zastupuje s tim, Ze pfi jakékoliv zméné v téchto Gdajich je povinen nastalou zménu neprodlené
pisemné ohldsit predstavenstvu spolku, pfiemz pfi prokazovani téchto skute¢nosti musi
Zadatel vychézet z Gdaji vedenych SUKL nebo pfisludnych plnych moci pro téely registraénich
fizeni a dat vychézejicich z dajl vedenych SUKL. Pfedstavenstvo spolku rozhodne o tom, zda
Zadateli o ¢lenstvi vznika radné nebo pfidruzené ¢lenstvi.

O prijeti radného nebo pfidruZeného ¢lena v NOOL rozhoduje pfedstavenstvo spolku na svém
nejbliz8im zaseddni po dorudeni pisemné pfihlasky osoby, ktera ma zdjem o to, stat se élenem
NOOL. O prijeti nebo nepfijeti za élena NOOL je Zadatel pisemné informovan nejpozdéji do 10
kalendafnich dnli od rozhodnuti pfedstavenstva spolku.

Clenstvi v NOOL zanika:

a. pisemnym ozndmenim o ukonéeni ¢lenstvi doru¢enym predstavenstvu élenem, ktery
si pfeje, aby jeho ¢&lenstvi v NOOL zaniklo. U¢innost takového ozndmeni nastavd
dorucenim predstavenstvu;
zanikem ¢lena; nebo
rozhodnutim valné hromady v pfipadech, kdy ¢len spolku porusi své povinnosti dle
téchto stanov podstatnym zplsobem; pro tcely tohoto ustanoveni se za takové
porudeni nepovaZuje nezaplaceni ¢lenského poplatku.

d. nezaplacenim ¢lenského poplatku ve Ihiité uvedené v €l. V téchto stanov, a to ani po
uplynuti pfiméfené Ihity stanovené predstavenstvem druhou upominkou k jeho



zaplaceni s tim, Ze lhiita k zaplaceni musi &init vidy nejméné 14 kalendéfnich dnli ode
dne doruceni upominky.

(7) Pfedstavenstvo spolku je povinno vést seznam ¢lend, ktery je verejny a dostupny na webové
strance NOOL. Zépis a vymaz v seznamu &lenl provede predseda predstavenstva spolku po
schvaleni predstavenstvem bez zbyteéného odkladu po pravni skuteénosti, ktera je zalozila.
Z3apis a vymaz v seznamu ¢lenll ma deklaratorni charakter.

(8) Clenstvi élena ve spolku nepfechazi na pravniho nastupce pfislu§ného &lena.

Clanek IV

Prava a povinnosti

(1) Rédni €lenové maji nasledujici prava a povinnosti:

a.

pravo Ulastnit se, dévat navrhy a hlasovat (v souladu s¢l. VIl téchto stanov) na
zasedanich valné hromady v souladu s témito stanovami;

pravo volit a byt volen do predstavenstva spolku a dalSich organi NOOL v souladu
s témito stanovami;

navrhnout osoby ¢lenll pfedstavenstva, mistopfedsedy a predsedy pfedstavenstva
v souladu s ¢ldnkem VIII. téchto stanov

préavo ucastnit se schlize pfedstavenstva;

pravo Ucastnit se pracovnich skupin a ad hoc jednani;

pravo poZadat o nezavisly audit bezpelnosti a vykonnosti NSOL a chodu NOOL za
pfedpokladu, Ze takové audity budou provadény kvalifikovanou osobou (zejména
auditorem v daném oboru nebo jeho zmocnéncem), v pfiméfenych intervalech a na
naklady ¢lena, ktery audit pozaduje;

povinnost hradit ro¢ni ¢lensky poplatek v souladu a za podminek uvedenych v ¢l. V.
téchto stanov a dalsi poplatek, ktery je uveden vtéchto stanovach nebo o jehoi
uhradé pro fadného ¢lena rozhodne valnd hromada;

povinnost jednat v souladu se stanovami a dal§imi vnitfnimi pfedpisy NOOL;
povinnost nejpozdéji do 31.1. kazdého pfislusného kalendainiho roku, v némz clenovi
trva Clenstvi, pisemné oznamit predstavenstvu spolku, kolika MAHy je ¢len tvoren a
kolik jich zastupuje a tuto skute¢nost doloZi daty, kterd budou vychdzet z udajl
vedenych SUKL nebo doloii pFislu§né plné moci pro ucely registraénich Fizeni a data
vychazejicich z Gdajl vedenych SUKL;

povinnost zdrzet se jakéhokoliv komeréniho vyuziti (daja, které vznikly pfi interakci
s NSOL a udaj uchovavanych v auditni stopé a

dalsi prava nebo povinnosti, o kterych miiZze rozhodnout valna hromada v souladu se
stanovami.

(2) PfidruZeni ¢lenové maji ndsledujici prava a povinnosti:

a.

b.
c.

pravo byt pozvani na zasedani valné hromady a ucastnit se zasedani valné hromady
jako nehlasujici pozorovatel;

pravo vyjadrit se k €éinnostem NOOL na valné hromadé;

povinnost jednat v souladu se stanovami a daldimi vnitfnimi predpisy NOOL;



d.

e.

povinnost zdrzet se jakéhokoliv komeréniho vyuZiti idajt, které vznikly pfi interakci
s NSOL a udaja uchovavanych v auditni stopé a
dalsi prava nebo povinnosti, o kterych mize rozhodnout valnd hromada.

Clanek v

Clenské a uzivatelské poplatky

(1) Radny ¢len NOOL je povinen hradit roéni ¢lensky poplatek ve vy$i navrzené predstavenstvem
a nasledné schvdlené valnou hromadou (dale jen jako ,&lensky poplatek”). Clensky poplatek
slouZi na dhradu néklad( sluZeb spojenych sorganizaci a sprévou provozu NOOL, véetné
provoznich nakladd NOOL. Prvni clensky poplatek bude stanoven pfi vzniku spolku na
ustavujici schizi.

(2) Kaidy UZivatel NSOL je v souladu se Smérnici a Provadécim nafizenim povinen nést naklady na
Systém, coZ predstavuje:

d.

uZivatelsky poplatek placeny NOOLu na zékladé samostatné uzaviené smlouvy mezi
NOOL a UZivatelem, a to ve vy3i navriené pfedstavenstvem a nasledné schvélené
valnou hromadou (ddle jen jako ,uZivatelsky poplatek”). UZivatelsky poplatek se plati
na zacatku kazdého kalendainiho roku uZivani systému NSOL a slouZi k pokryti naklad
daného kalendafniho roku za systém NSOL, provoznich nakladi NOOL (tj. k Ghradé
nakladl sluZeb spojenych sorganizaci a spravou provozu NSOL a NOOL) adéle
k pokryti plateb EMVO za EU HUB, a k pokryti plateb do Fondu na pokryti budoucich
rizik. Cdst uZivatelského poplatku stanovend dle &l. XI. odst. 5 pism. b) je uréena do
Fondu na pokryti budoucich rizik.

registraini (jednordzovy) poplatek placeny NOOLu na zdkladé samostatné uzaviené
smlouvy mezi NOOL a UZivatelem, jehoZ vy3e bude odstupriovana dle terminu jeho
zaplaceni (déle jen jako ,registraéni poplatek”). Registraéni poplatek se plati
jednorazové jen pfi registraci do NSOL a slouZi k pokryti nakladl pro implementaci
systému, splaceni Smlouvy o zépiijéce spolu s troky a do Fondu na pokryti budoucich
rizik. Prvni &ast plateb do Fondu na pokryti budoucich rizik bude vytvofena &asti
registracniho poplatku ve vy$i 3 % z tohoto poplatku.

(3) Clenstvi pfidruienych &len vNOOL je vsouladu sél. 31 odst. 3 Provadéciho nafizeni
bezplatné.

(4) V pfipadé, kdy fadny ¢len NOOL neuhradi élensky poplatek za podminek téchto stanov, dochazi
za podminek uvedenych v &l. I1l. odst. 6 pism. d) vyse k zaniku jeho &lenstvi.

Clanek VI

Valna hromada

(1) valna hromada je tvofena pouze Fadnymi ¢leny a je nejvy$$im orgdnem NOOL. Do plsobnosti
valné hromady naleii zejména:



(2)

(3)

(4)

()

(6)

a. stanoveni celkovych zdsad, cil(i, postup(, smér, metod a &innosti NOOL pro dosazeni
jejiho ucelu,

b. stanoveni, ktera rozhodnuti mohou byt delegovéna na predstavenstvo spolku,
schvéleni rozpoltu na nasledujici rok a jeho pripadné zmény,

d. schvaleni ro¢ni Ggetni uzdvérky a vyroni zpravy o ¢innosti a hospodareni (déle jen
JVyrocni zpréva“),
schvéleni zmény stanov,

f. volba a odvoldni predsedy pfedstavenstva, mistopfedsedy pFedstavenstva a viech
ostatnich ¢&lend predstavenstva spolku svyjimkou é&lent uréenych Pfislusnym
vnitrostatnim orgdnem,

g. stanoveni pravomoci predstavenstva, jeho predsedy, mistopfedsedy nebo é&leni
predstavenstva,

h. vybér auditora vietné zavazného povéfeni predstavenstva k uzavieni pfisluiného
pravniho vztahu k zajisténi sluZeb takového auditora nebo ukonéeni takového vztahu,

i. rozhodnuti o zrueni a provedeni zruseni a likvidace NOOL,

j-  schvéleni pfedstavenstvem navriené vyse roéniho lenského a uzivatelského poplatku
a jeho splatnosti a

k. jakdkoliv jind rozhodnuti, ktera nejsou delegovana na predstavenstvo.

Valnou hromadu svoldva pfedseda predstavenstva spolku pisemnou pozvankou minimalné
jednou ro¢né, a to vidy nejpozdéji do 6ti mésicl po skonéeni predchoziho kalendarniho roku.
Své pravomoci vykonéva valna hromada na svém setkani dle téchto stanov.

Mimoradnd zasedani valné hromady musi byt svoldna na zakladé pisemné Zadosti alespori
jednoho fadného ¢lena do dvou mésich od dorueni takové Zadosti predstavenstvu spolku
nebo rozhodnutim predstavenstva v souladu se stanovami.

Zasedani valné hromady budou vedena predsedou pfedstavenstva spolku nebo pfi jeho
nepfitomnosti mistopifedsedou predstavenstva spolku nebo pfi jeho nepfitomnosti jinym
¢lenem predstavenstva spolku.

Pozvanka musi obsahovat: program valné hromady, datum, ¢as a misto zasedani a musi byt
odeslana dopisem, emailem nebo jinym komunikaénim prostfedkem ve formé pisemného
dokumentu nejméné 55 kalendéafnich dnii pfed datem jejiho konani.

Po obdrZeni pozvanky zaslané ¢lentim zplGsobem a ve Ihiité uvedené v odst. 5 vyse se zavazuji
fadni ¢lenové NOOL se vzajemné informovat o poftu MAHU, které zastupuji, a to formou
pisemného ¢estného prohlaseni kazdého fadného ¢lena NOOL doru¢eného nejpozdéji do 40.
dne pred datem konani valné hromady na adresu ostatnich radnych ¢élend, ktera je uvedena
v seznamu &len NOOL. Kazdy fadny ¢len NOOL ma pravo namitnout nespravnost ¢estného
prohldseni co do poctu (v&. ndzvu) tam uvedenych MAHU, a to formou pisemné odlvodnéné
namitky dorucené ve |hté nejpozdéji do 30. dne pred datem konani vainé hromady na adresu
ostatnich fadnych ¢lend. V pfipadé, Ze nikdo z fadnych ¢&lend toto své pravo nevyufije nebo
doruci pisemnou namitku mimo uvedenou lhiitu, ma se za to, Ze idaje uvedené v ¢estném
prohlaseni kazdého fadného ¢lena jsou spravné a pravdivé. V pfipadé, Ze néktery z fadnych
¢lenti vyuZije svého prava dle véty druhé tohoto odstavce, je povinen ten z fadnych &len(, proti
némuiZ byla ndmitka platné vznesena, dorucit nejpozdéji do 20. dne pied datem konani valné
hromady na adresu ostatnich fddnych ¢lenl pisemnou plnou moc, na zdkladé niZ prokaze své
opravnéni k zastupovani prislusného MAHa. Pokud takova pind moc nebo jeji prosta kopie
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nebude dorucena ostatnim Fadnym &lendm ve Ih(ité uvedené v pfedchozi vété, k hlasu tohoto
MAHa se déle pro Gcely valné hromady nepfihlizi.

Zasedani valné hromady je neverejné pro jiné osoby neZ ¢leny NOOL.

KaZdy clen ma prévo udélit tfeti osobé plnou moc k tomu, aby ho zastupovala pfi vykonu prév,
povinnosti a hlasovani na valné hromadé. Podpis zmocnitele na piné moci musi byt Gfedné
ovéren. Zmocnénec miZe na valné hromadé zastupovat pouze jednoho Fadného ¢lena.

(9) Kazdy fadny ¢len bude mit pfi rozhodovani valné hromady prévo veta v pfipads, Ze se bude
rozhodovat o zméné pozadavki spolku (bez ohledu na to, jestli tyto poZadavky byly stanoveny
na zdkladé Smérnice nebo Provadéciho nafizeni nebo jinymi provadécimi predpisy) v
dohodnutych principech upravuijicich pfistup k datlim a jejich spravu v pfipadé, 7e tyto zmény
se tykaji Udaji takového ¢lena. Pravo veta Ize uplatnit pouze za pfedpokladu, Ze skuteénosti
uvedené v pfedchozi vété byly vSemi fadnymi &leny pfitomnymi na valné hromadé fadné
projednany a zaroveri byl vysledek vykonu prava veta v souladu s platnymi prévnimi pfedpisy.

Clanek ViI
Rozhodovani na valné hromadé

Valnd hromada je usnd3enischopnd, pokud je na jejim zasedani pfitomno takové mnoZstvi
fadnych €lend, které predstavuje 4/5 vétsinu viech hlas uréenych vsouladu stémito
stanovami. Pro svoldni nahradni valné hromady plati pravidla pro svoldni Ffadné valné
hromady obdobné (viz €l. VI). s tim, Ze nahradni valna hromada se musi konat nejpozdéji do 60
dni od data kondni plvodni valné hromady.

Neni-li v téchto stanovach stanoveno jinak, rozhodnuti valné hromady musi byt pfijato
alespon 4/5 vétsinou hlast pfitomnych &lend.

Kazdému fadnému E&lenovi nélei tolik hlasl, kolik MAHG zastupuje v souladu s Eestnym
prohladenim a postupem dle ¢l. VI. odst. 6 vy3e, af uZ z titulu &lenstvi v osobé fddného ¢lena
nebo na zakladé zvlastni pIné moci, kterd ma v takovém pfipadé pfednost. V pfipadé, kdy je
fadnym ¢lenem pfimo MAH nebo Vyrobce, ndleZi mu jeden hlas a tento hlas nendleZi tomu
fadnému Clenovi, jehoz je pfislusny MAH a/nebo ¢lenem. Je-li fadnym &lenem pfimo MAH
nebo Vyrobce, miiZe k hlasovdni zmocnit jiného fadného ¢élena. Do odvolani takové plné moci
pfisludny MAH nebo Vyrobce nemiZe samostatné svij hlas uplatnit. AVEL, AEDL a CLnK nalezi
dle tohoto odstavce po jednom hlasu.

S vyjimkou Pfislu§ného vnitrostatniho orgénu, AVEL, AEDL a CLnK prokazuje Fadny &len pocet
zastupovanych MAHU zplisobem a v souladu s €l. VI odst. 6 vy3e. Pocet hlasii na valné hromadé
odpovida poctu MAHU prokdzanych zplsobem uvedenym v €. VI odst. 6 vy3e.

O rozhodnuti valné hromady o vybéru dodavatell pro zfizeni, implementaci a provoz NSOL, o
rozhodnuti valné hromady souvisejicich se Smlouvou o zapGjéce a schvaleni roéniho finanéniho
planu vydaji NOOL na fadné, mimofadné i ndhradni valné hromadé hlasuji pouze zapujéitelé
dle Smlouvy o zapujcce, ktefi jsou Eleny NOOL. Rozhodnuti dle pfedchozi véty musi byt pfijato
4/5 vétsinou hlasi. Toto ustanoveni pozbyva G&innosti Gplnym splacenim zépujeky, je? je
predmétem Smlouvy o zépujcce.

Volba &lenli pfedstavenstva probihad na valné hromadé tak, Ze AIFP md pravo navrhnout tfi
¢leny pfedstavenstva, CAFF m4 pravo navrhnout dva ¢leny predstavenstva a AEDL, AVEL a €LnK
maji kazdy pravo navrhnout jednoho ¢lena predstavenstva. Kazdy vy3e uvedeny fadny ¢len
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mbZe pfisludné osoby navrhnout bez souhlasu jinych Fadnych &lenG. VSichni élenové
pfedstavenstva jsou voleni na zdkladé hlasovani valné hromady dle odst. 2 a 3 tohoto ¢lanku.
Ustanoveni pfedchozich vét tohoto odstavce se uplatni rovnéZ v pfipadé, Ze u jakéhokoliv
z ¢lend z predstavenstva dojde k ukonéeni jeho funkce z dGvodi uvedenych v ¢l VIIL. odst. 6
téchto.

Dal3i tfi ¢lenové predstavenstva jsou urfovani PFislusnym vnitrostatnim organem z fad jeho
zaméstnancl, a to bez nutnosti schvaleni téchto osob jakymkoliv orgdnem NOOL, vidy na
shodné funkéni obdobi, na jaké budou zvoleni ostatni &lenové pFedstavenstva valnou
hromadou a ke stejnému datu ke kterému valna hromada zvolila ostatni éleny pfedstavenstva.
O uréeni svych zastupct do predstavenstva bude PFisluiny vnitrostdtni organ pisemné
informovat pfedstavenstvo spolku nejméné 7 dni pfed datem kondni valné hromady, a to
formou pisemného oznameni doruéeného v uvedené |haté formou doporuceného dopisu
a/nebo e-mailem. V pfipadé, Ze Pfislu$ny vnitrostatni organ z jakéhokoliv divodu nedorugi
oznameni ve lhGté uvedené predchozi vété nebo ozndmi, Ze uréi men$i pocet ¢&lend
pfedstavenstva neZ tfi, bude odpovidajici potet &lenl pFedstavenstva poté zvolen na valné
hromadé, a to z osob pfitomnych na valné hromadé, které budou spliiovat podminky pro
vykon funkce ¢lena predstavenstva a valnd hromada je zvoli. V pfipadé, Ze PFisludnym
vnitrostatnim organem urfend osoba pfestane byt v pribéhu svého funkéniho obdobi
zaméstnancem Pfislusného vnitrostatniho orgdnu, nahradi ji na zbytek funkéniho obdobi
Pfisludny vnitrostdtni organ svym jinym zaméstnancem, a to formou pisemného oznameni
doruceného predstavenstvu spolku do 7 dnd od ukonéeni pracovniho poméru osoby dosud
zastavajici funkci ¢lena pfedstavenstva.

Pfedseda predstavenstva a mistopfedseda pfedstavenstva jsou voleni do svych funkci z ¢leni
predstavenstva zplisobem dle odst. 2 a 3 tohoto &ldnku.

Rozhodnuti o zruseni NOOL nebo vylouceni ¢lena NOOL musi byt pfijato alespori 4/5 (slovy:
Ctyrpétinovou) vétsinou viech hlash fadnych &lend.

Rozhodnuti valné hromady musi byt zaznamenana ve formé pisemného zdpisu. Zapis
vyhotovuje a podepisuje predsedajicl valné hromady bez zbyteéného odkladu po jejim kondni
a formalné se schvaluje ihned po skonéeni pfisluiné valné hromady. Zapis — s vyjimkou zépisu,
ktery musi byt schvdleny notafem - a jeho dodatky budou uloZeny v sidle NOOL, v pavodni
formé& nebo v zabezpelené elektronické formé za pfedpokladu, Ze bude zaruéena trvanlivost,
Citelnost, celistvost a pravdivost reprodukce. Clenové mohou nahlizet do zapisu valné hromady
v sidle NOOL nebo mohou obdrZet na vyzadani jeho kopii.

Clanek VilI
Predstavenstvo

Statutarni organ spolku je pfedstavenstvo, které je kolektivnim orgdnem. Pfedstavenstvo ma
11 (slovy: jedendct) ¢lenl volenych valnou hromadou na obdobi 2 let s vyjimkou pfipad(, kdy
Prisludny vnitrostatni organ vyuiije své pravo a uréi jednoho aZ tfi éleny pfedstavenstva z fad
zaméstnancll Pfislusného vnitrostatniho orgénu, a to bez nutnosti schvédleni téchto osob
jakymkoliv organem NOOL, vidy na shodné funkéni obdobi, na jaké budou zvoleni ostatni
clenové predstavenstva valnou hromadou a ke stejnému datu ke kterému valnd hromada



zvolila ostatni ¢leny predstavenstva. Ustanoveni ¢l. VII. odst. 6 pata az sedmad véta zlstévaji
timto nedotcéeny.

(2) Znovuzvoleni ¢lena predstavenstva je moiné. Funkce ¢lena predstavenstva se vykondva
s narokem na odménu ve vysi 2400,- za rok.

(3) Zasedani predstavenstva je nevefejné pro jiné osoby neZ ¢leny spolku, jejich zastupce nebo
osoby, které byly pfedstavenstvem na jeho zasedani pozvany.

(4) Pokud je clenem pfedstavenstva zvolena pravnicka osoba, je tato povinna jmenovat jako svého
zastupce fyzickou osobu, ktera bude vykondavat tuto funkci v ramci NOOL.

(5) Odpovédnost ¢lenti pfedstavenstva spolku se Fidi ustanovenim § 159 Ob&anského zakoniku.

(6) Opravnéni ¢lena predstavenstva k vykonu jeho funkce kondi:

a.

e.
L.

dobrovolnou rezignaci po pfedchozim pisemném ozndmeni pfedstavenstvu ve 1hité 30
dni po doruceni rezignace pfedstavenstvu,

uplynutim funkéniho obdobi,

umrtim,

ukoncenim smlouvy nebo pracovniho vztahu mezi &lenem pfedstavenstva a Fadnym
¢lenem, kterého tento ¢len zastupuje,

zruSenim &lena - pravnické osoby nebo

rozhodnutim valné hromady o odvoléni z funkce.

(7) PFedstavenstvo je povinno dohliZet na to, Ze NOOL bude provadét &innost v souladu s témito
stanovami, pFislusnymi pravnimi pfedpisy a rozhodnutimi valné hromady.
(8) Predstavenstvo vykondvé pravomoci v nasledujicich oblastech a rozsahu:

a.

zajistit uchovéni zdpisu ze viech setkani pfedstavenstva a informovat o rozhodnutich
viechny radné cleny spolku,

sestavovat rozpocet a uletni zavérku, vést a spravovat bankovni Gcet spolku a pfijmout
jakakoli dal3i nezbytna rozhodnuti pro zajisténi fadného fungovani NOOL v souladu
s financnim planem spolku na pfislusny kalendafni rok, ktery byl schvélen pfedchozi
valnou hromadou. Pokud neni schvalen finanéni pldn spolku valnou hromadou na
pfislusny kalendéini rok, postupuje pfedstavenstvo kazdy mésic tak, Ze vydaje v daném
mésici nepfesahnou jednu dvanactinu finanéniho pldnu schvéleného valnou hromadou
pro pfedchozi kalendafni rok,

pravné jednat za spolek v souladu s témito stanovami tak, aby bylo zajiténo jeho fadné
fungovani v souladu s pfedchozim roénim finanénim pldnem, vnitfnimi predpisy spolku
a jeho Gcelem dle téchto stanov,

predkladat valné hromadé doporuceni tykajici se Elenskych a uZivatelskych poplatki,
zejména navrh vyse a splatnosti,

predkladat valné hromadé doporuenf tykajici se alokace uzivatelskych poplatkd, které
budou uctovany NOOL drZitelim povoleni k vyrobé a/nebo drfitelim rozhodnuti
o registraci za pouZivani vnitrostdtniho systému ovérovani Lé¢ivych pFipravkd,

pfijima cleny v souladu s &l. 111. odst. 4,

dohliZet nad implementaci Smérnice a Provddéciho nafizeni a priibé%né monitorovat
vykonnost vnitrostatniho systému ovéfovani Lécivych pfipravk(, spravu Mimofadnych
udalosti, provozni zdleZitosti, spravu struktury a bezpe&nost pfistupu k datim
a informovat o zjisténich valnou hromadu a ustanovit a zrusit jakékoli vybory a pracovni
skupiny a urcit jejich Gel a sloZeni a podminky financovani v souladu s finanénim
planem.
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h. opravnéno rozhodovat o ¢erpdni prostifedk( z Fondu na pokryti budoucich rizik.

(9) Predstavenstvo se schézi podle aktudini potfeby za Géelem fizeni NOOL, nejméné v3ak t¥ikrat
za rok. Pozvanka na zasedani predstavenstva musi byt rozeslana jeho ¢lenim emailem,
dopisem anebo jinym vhodnym zpisobem miniméalné 10 kalendarnich dnl pred planovanym
setkdnim. Ve vyjimecné naléhavych pfipadech, odlvodnénych pfedsedou predstavenstva, je
mozZné tuto lhitu zkratit aZ na 5 kalendafnich dnli. Zasedéni budou probihat v sidle NOOL nebo
na jiném misté uvedeném v pozvance. Zasedani pfedstavenstva fidi pfedseda predstavenstva,
v jeho nepfitomnosti mistopredseda nebo jiny pfitomny &len pfedstavenstva.

(10) Predstavenstvo je usnadenischopné, pokud je na jeho zasedani pfitomna nadpoloviéni vétsina
jeho ¢lend nebo jejich zastupcli na zékladé pisemné piné moci s Gfedné ovéfenym podpisem
zmochnitele.

(11) Pro pfijeti rozhodnuti pfedstavenstva je nutnd prostd vétSina hlasi viech ¢&end
pfedstavenstva. Kazdému Elenovi predstavenstva néleZi 1 hlas.

(12) Kazdy clen predstavenstva ma pravo pro hlasovani na zasedani pfedstavenstva udélit
jakémukoli jinému ¢lenu pfedstavenstva nebo jiné osob& plnou moc opatfenou podpisem,
kterou doruti jakémukoliv jinému Elenu pfedstavenstva emailem. Zmocnénec mize mit pouze
jednu plnou moc. Odpovédnost delegujiciho élena tim neni dotéena.

(13) Zasedani predstavenstva miZe byt uskuteénéno formou konferenéniho hovoru nebo
videokonference. Hlasovani ¢lenl predstavenstva o konkrétnim névrhu rozhodnuti mdze
rovnéZ probihat elektronicky, napfiklad formou emailu rozeslaného predsedou pfedstavenstva
s uvedenim lhity, do kdy je tfeba vyjadfit sviij souhlas & nesouhlas s ndvrhem rozhodnuti.

(14) V8echna rozhodnuti pfedstavenstva musi byt zaznamenéna formou pisemného zapisu,
schvdleného a podepsaného predsedou predstavenstva. Rozhodnuti pfijatdé na zaseddani
predstavenstva v pisemné formé a zapisy ze zasedani pfedstavenstva budou ulozeny v sidle
NOOL v plvodni formé nebo v zabezpelené elektronické formé za predpokladu, Ze bude
zarucena trvanlivost, Citelnost, celistvost a pravdivost reprodukce. Clenové predstavenstva
maji pravo nahliZet do zapist v sidle NOOL nebo na vyZadani dostat kopii.

(15) Za spolek je opravnén jednat navenek a zastupovat jej vidy predseda pfedstavenstva spoleéné
s jinym ¢lenem pFedstavenstva nebo mistopfedseda spoleéné s jinym &lenem predstavenstva.
(16) Kvalifikatnim poZadavkem pro to, aby fyzickd osoba mohla byt &lenem pfedstavenstva spolku,
jeho pfedsedou nebo mistopfedsedou je skutenost, e takova osoba musi byt ¢lenem
statutdrniho orgdnu nebo zaméstnancem:
a) ¢lena fddného ¢lena, nebo
b) fadného ¢&lena,
s vyjimkou ¢lent predstavenstva, ktefi jsou zastupci Pislusného vnitrostatniho organu.

Clanek IX
Provadéci predpisy

(1) Pro zajisténi postupli NOOL a ¢innosti jeho &lend v souladu s témito stanovami je valna
hromada opravnéna pfijmout vnitini pfedpisy. U¢elem t&chto pfedpist je konkretizace téchto
stanov a stanoveni praktickych zpsob fungovéni a financovani NOOL.

(2) Upravy vnitfnich pravidel a pfedpist véetné stanov jsou ve vyluéné pravomoci valné hromady,
kterd o nich mlzZe rozhodnout na zakladé predchoziho navrhu pfedstavenstva.
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(3) PFedstavenstvo NOOL jednou za rok vyhodnoti aktudlnost a soulad viech vniténich predpist
s témito stanovami a navrhne valné hromadé takové zmény, které jsou nezbytné pro dalsi
fadné fungovéani NOOL.

Clének X
Pfedseda a mistopfedseda pfredstavenstva

(1) Pfedseda predstavenstva koordinuje faktickou &innost pfedstavenstva a zajistuje, Ze
predstavenstvo bude plnit své povinnosti, Pfedseda pFedstavenstva bude predsedat zasedani
predstavenstva a valné hromady a provadét tkoly stanovené ob&ma témito organy. Jeho
hlavni ¢innost zahrnuje:

a. svolavani zasedani valné hromady a predstavenstva,

b. implementace zasad, o kterych rozhodne pfedstavenstvo,

C. navrhovat pfedstavenstvu pfislu$né plany a spravovat jejich rozhodnuti,

d. stanoveni a udrZovani fadné komunikace se viemi ¢leny a

e. zastupovani NOOL vii¢i tfetim stranam, véetné statnich a regulagnich organ(.

(2) V pfipadé dlouhodobé nepfitomnosti (tj. vice nes tfi tydny) pfedsedy pfedstavenstva vykonava
jeho prdava a povinnosti vpfipadech stanovenych témito stanovami mistopredseda
pfedstavenstva.

Clanek XI
FiskaIni rok. Uéetni zdvérka. RozpoZet. Audit.

(1) Fiskdlnim rokem NOOL je kalendaini rok a za&ing 1. 1. a kon&f 31. 12., svyjimkou prvniho
fiskalniho roku, ktery za¢ina dnem vzniku spolku a koné&i 31. 12. pfislusného kalendafniho roku.

(2) KaZdy rok pfipravi pfedstavenstvo Uéetni zévérku za uplynuly fiskdlni rok a navrhne ro¢ni
finanéni plan na ndsledujici fiskaIni rok. Finanéni plan musi respektovat zasady vyrovnaného
hospodafeni, udrZitelného rozvoje a bezvyhradni a fadné pInéni Smlouvy o zéptjéce. Uéetni
zavérka a finan¢ni plan budou pfedloZeny na zasedani valné hromady ke schvaleni. Uéetnictvi
bude provddéno v souladu s pfisluinymi zikony, G&etnimi standardy a dalSimi obecné&
zavaznymi pravnimi predpisy.

(3) Predstavenstvo v souladu s rozhodnutim valné hromady zajisti sluZby auditora na obdobi t¥
fiskdlnich rokd. Tento auditor musi byt ¢lenem Ceské komory auditor(. Po ukonéeni kazdého
fiskdlniho roku provede auditor kontrolu téetni zévérky NOOL. Po provedeni kontroly pfedlozi
auditor valné hromadé a pfedstavenstvu pisemnou zprévu zachycujici vysledky kontroly.

(4) NOOL je auditovan kazdy fiskalni rok.

(5) Fond na pokryti budoucich rizik: Spolek dobrovoiné vytvafi ze zdroju uZivatelskych a
registracnich poplatkl viech UZivatelll NSOL (viz €. V odst. 2) tzv. Fond na pokryti budoucich
rizik, a to do vySe 5 mil. K& (slovy: pét miliont korun &eskych), ze ziskd nasledujicich let, po
predchozi GpIné dhradé ztrat minulych let. Finanéni prostfedky ve Fondu na pokryti budoucich
rizik jsou tvoreny:
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(1)

(2)

(1)
(2)

(3)
(4)

a. Castiregistraéniho poplatku v souladu s €l. V odst. 2 pism. b);

b. a ddle % z uZivatelského poplatku navrZenym predstavenstvem na jeho poslednim
zasedani vkalendarnim roce, ktery pfedchdzi kalendafnimu roku, vnémi je
uzivatelsky poplatek splatny dle &l V.

Fond na pokryti budoucich rizik se bude tvofit ze zisku po zdan&ni (po schvaleni G&etni zavérky
valnou hromadou). Navrh na tvorbu ¢&isti tohoto fondu dle pFedchozi véty pripravi
predstavenstvo v souladu se stanovami.

O Cerpani finanénich prostfedkd z tohoto fondu rozhoduje na svém nejbliz§im zasedéni
pfedstavenstvo NOOLu, a to poté, kdy mu byl pfedloZen dokument, na jeho? zdkladé by mély
byt odCerpédny z Fondu na pokryti budoucich rizik uréité finanéni prostfedky.

V pfipadé, kdy bude z Fondu rizik éerpana konkrétni Eastka na Ghradu prokazatelné nahrady
Skody, bude v nasledujicim obdobi obnovena tvorba & doplnéni Fondu na pokryti budoucich
rizik aZ do odsouhlasené vy3e 5 mil. K& (slovy: pét milion( korun &eskych).

Financni prostfedky odpovidajici vytvorené vysi Fondu na pokryti budoucich rizik budou
uloZeny na zvlastnim vdzaném G¢tu NOOL/u penéZniho Gstavu, a mohou slouZit pouze ke kryti
vydajl spojenych s éerpanim, tvorbou & doplnénim Fondu na pokryti budoucich rizik.

Clanek X1l
Zména stanov

Stanovy mohou byt zménény kdykoli rozhodnutim valné hromady. K pfijeti rozhodnuti valné
hromady o zméné stanov je tfeba souhlasu alespofi 4/5 (slovy: EtyFpétinové) vétsiny hlasd
v3ech fadnych ¢lend spolku.

Valna hromada nemlZe jednat o zméné stanov, pokud jejich zmé&na nebyla zafazena do
programu v pozvance a pokud nejsou zdroven pritomny nebo fadné zastoupeny minimalné
4/5 (slovy: Ctyfi pétiny) viech Fadnych &lend spolku.

Clanek X1l
Zruseni a likvidace

O zruSeni NOOL rozhoduje valnd hromada rozhodnutim pfijatym alespoit 4/5 (slovy:
¢tyFpétinovou) vétsinou hlast viech Fadnych &lend.

Spolu s rozhodnutim o zruSeni NOOL rozhodne valnd hromada o jmenovani likviditora
a zpUsobu naloZeni s likvidaénim zlistatkem.

V souladu s Ob&nskym zakonikem muZe o zrudeni NOOL rozhodnout soud.

NOOL zanikne vymazem ze spolkového rejstfiku.
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Clanek XIv
Zavérecna ustanoveni

(1) Ve vécech neupravenych témito stanovami se prdvni postaveni NOOL fidi Ob&anskym
zakonikem.

(2) Spolek se zaklada na dobu neuréitou.

(3) Pokud dojde ke zméné &i nahrazeni Smérnice anebo Provadéciho nafizeni, v jejichz disledku
budou zménény terminy ¢ podminky v nich uvedené, véetné zejména data 9. 2. 2019, budou
terminy a podminky uvedené vtéchto stanovach nahrazeny takovymi zménénymi
podminkami &i nahrazenymi terminy a oznameny &lendim na nejblizéi valné hromadé.

(4) Toto Uplné znéni stanov bylo schvaleno valnou hromadou NOOL v Praze dne 23.8.2018.
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