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Kontrolni zavér z kontrolni akce

24/25

Majetek a penéini prostredky, se kterymi je prislusny hospodafrit
Statni Gstav pro kontrolu léciv

Kontrolni akce byla zarazena do planu kontrolni ¢innosti Nejvyssiho kontrolniho uradu (dale
také ,NKU“) na rok 2024 pod ¢&islem 24/25. Kontrolni akci Fidil a kontrolni zavér vypracoval
¢len NKU Ing. Jan Stdrek.

Cilem kontroly bylo provéfit, zda Statni ustav pro kontrolu IéCiv hospodafil s majetkem
a penéznimi prostiedky ucelné, hospodarné a v souladu s pravnimi predpisy.

Kontrolovanym obdobim byly roky 2020 az 2023, v pfipadé vécnych souvislosti i obdobi
predchazejici ¢i nasledujici.

Kontrola byla provadéna u kontrolované osoby v obdobi od fijna 2024 do dubna 2025.

Kontrolovana osoba:
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, Praha (dale také ,SUKL®).

Kolegium NKU nasvém Xll. jednani, které se konalo dne 18. srpna 2025,
schvdlilo usnesenim ¢. 5/X11/2025

kontrolni zdvér vtomtoznéni:
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Statni ustav pro kontrolu léciv

KLICOVA FAKTA

6551 27 %

Z dozorovanych subjektl bylo primérné
zkontrolovano v kazdém roce za obdobi
2020-2023.

Primérny polet dozorovanych subjekt(i?
v kazdém roce za obdobi 2020-2023.

170 mil. K¢

Vyse udélenych pokut na zakladé provedenych
kontrol v obdobi 2020-2023.

ZJISTENE SKUTECNOSTI

NKU zjistil u 8 z 15 provéiovanych verejnych zakdzek poruseni pravnich predpisi.

Vydaje SUKL na SMS pro zasilan{ elektronickych receptti v K¢

2024
2020

0,34 % 64,89 %
Podil vydanych e-receptd prostrednictvim Podil vydanych e-receptd prostrednictvim
aplikace eRecept ze vSech predepsanych SMS ze vsech predepsanych e-receptl
e-receptdl v CR v roce 2024. v CR v roce 2024.

Vydaje SUKL na SMS rostou a se zavedenim ePoukazu na zdravotnické prostiedky v roce
2026 se ocekava dalsi narast.

SUKL provadi kontroly v Iékarnach, v oddélenich nukledrni mediciny, na pracovistich pfipravujicich humanni
autogenni vakciny, déle u prodejcl vyhrazenych humannich Iécivych pfipravkd, ve zdravotnickych zafizenich
(v€etné jejich specializovanych pracovist) a u distributor( a zprostfedkovatell 1éCivych pripravka.
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I. Shrnuti a vyhodnoceni

NKU proved! kontrolu penéinich prostiedkl se kterymi je pfislu$ny hospodafit Statni Ustav
pro kontrolu Ié¢iv. Cilem kontroly bylo provéfit, zda SUKL hospodafil s majetkem a penéinimi
prostiedky Gcelné, hospoddrné a v souladu s pravnimi predpisy. Kontrola NKU se zaméfila
zejména na Cerpani penéznich prostfedkl na potizeni majetku a sluzeb a s tim spojené verejné
zakazky (dale také ,VZ“), nakladani s majetkem a kontrolni ¢&innost SUKL. Kontrolovany objem
penéznich prostiedkd za obdobi 2020 az 2023 ¢inil 347 mil. K& Kontrolou byl dale provéren
majetek v hodnoté 45,7 mil. K¢.

NKU pfi kontrole vybranych vefejnych zakazek zjistil, & SUKL v nékterych pfipadech
nepostupoval v souladu s pravnimi predpisy, zejména zakonem o zadavani vefrejnych
zakazek?, zdkonem o finanéni kontrole3 a zakonem o archivnictvi a spisové sluzbé&®.

Kontrola NKU se zamérila také na systém eRecept, ktery ze zakona o lécivech zfizuje SUKL.
Je soucasti kritické infrastruktury statu a vyznamnym projektem prispivajicim k digitalizaci
zdravotnictvi. NKU zjistil, Ze ze viech moznosti doru¢ovani identifikatora eReceptu vefejnost
vyuzivala prevainé SMS. Dasledkem byly neustéle rostouci vydaje SUKL na predavani
receptll. V porovnani let 2020 a 2024 byly vydaje na SMS vice nez dvojnasobné. NKU proto
doporucuje SUKL posilit edukaéni aktivity o dalSich moznostech dorucovani (e-mail, aplikace
eRecept, priikaz totoznosti aj.).

Vyhodnoceni se opira o nasledujici hlavni zjisténi z kontroly:

1. Verejné zakazky — ICT

NKU zjistil, Ze SUKL v obdobi 2020 ai 2023 pfi zadavani VZ opakované porusil zakonné
povinnosti. Ze 13 provéfovanych zakazek ICT bylo u sedmi zjisténo poruseni zasady
transparentnosti dle § 6 odst. 1 zdkona o zadavani verejnych zakdzek. Pochybenim bylo
neuchovani dokumentace vztahuijici se ke stanoveni predpokladané hodnoty zakazky, coz je
klicovy prvek tzv. auditni stopy. SUKL tak znemoznil zpé&tnou kontrolu spravnosti
a prfimérenosti zvoleného zadavaciho postupu.

2. Verejné zakazky — catering

V pfipadé VZ na sluzby cateringu SUKL porusil § 6 odst. 1 zdkona o zadavani vefejnych zakazek
tim, Ze nezadal vetfejnou zakazku malého rozsahu zplisobem stanovenym ve vnitfnim predpisu
a zadal verejnou zakazku na zakladé vyjimky pfimo, pficemzZ pozadavky uplatnéni této vyjimky
nebyly napInény. V roce 2022, b&hem &eského pFedsednictvi v Radé EU (CZ PRES 2022), SUKL
organizoval nékolik oficidlnich akci, jejich? soucasti byly idoprovodné programy. SUKL

2 Z&akon &. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek.

Zakon €. 320/2001 Sb., o financni kontrole ve verejné spravé a o zméné nékterych zakonl (zdkon o finanéni
kontrole).

4 Zdkon & 499/2004 Sh., o archivnictvi a spisové sluzb& a o zméné nékterych zakonl (déle také ,zakon

X

o archivnictvi a spisové sluzbé”).
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nepostupoval transparentné a porusil zasadu rovného zachazeni, kdyz uzaviel smlouvu
s konkrétnim dodavatelem bez vybérového fizeni, a tim jej zvyhodnil oproti jinym
dodavatellm.

3. Systém a aplikace eRecept

SUKL je dle zdkona o lé¢ivech zfizovatelem, spravcem a provozovatelem systému eRecept,
ktery umozfiuje elektronické pfedepisovani lé¢ivych pFipravki. SUKL vynakladal vyznamnou
¢ast penéznich prostiedkd uréenych na sviij provoz na SMS zpravy, které slouzily k dorucovani
identifikdtord elektronickych receptli pacientim. V roce 2024 tyto vydaje dosdahly
33,13 mil. K&, co? predstavovalo témér pétinu viech provoznich vydaji SUKL. P¥itom pro
uzZivatele systému existovaly alternativy dorucovani, jako je aplikace eRecept, e-mail i
predloZeni priikazu totoZnosti. Aplikace eRecept je vefejnosti dostupnd jiz od roku 2020. SUKL
realizoval kampan na podporu jejiho vyuzivani v roce 2025, tedy s témér pétiletym odstupem.

Il. Informace o kontrolované oblasti

SUKL vykonava statni spravu v oblasti humannich Ié¢iv dle zakona ¢. 378/2007 Sb.> Je spravnim
Uradem s celostatni plsobnosti podfizenym Ministerstvu zdravotnictvi (dale také ,MzZd“).
SUKL je organizaéni slozkou statu dle zékona &. 219/2000 Sb.° Zarover je Géetni jednotkou ve
smyslu zdkona o Gcetnictvi’. V jeho Eele stoji Feditel.

SUKL hospodafil v kontrolovaném obdobi s majetkem a penéinimi prostiedky uvedenymi
v tabulce ¢. 1.

Tabulka €. 1: Udaje o majetku a penéznich prostfedcich SUKL (v mil. Kg)
Ukazatel 2020 2021 2022 2023
Aktiva 1298,28 1 340,80 1357,92 1396,00
— z toho: stdld aktiva 388,52 365,08 355,82 399,00
Vlastni zdroje 1255,74 1293,61 1304,43 1343,90
Cizi zdroje 42,54 47,19 52,87 52,10
Celkové pfijmy 547,55 574,01 603,29 655,18
— z toho: pfevody z rezervniho fondu 504,58 528,17 574,74 628,56
Mimorozpoctové pfijmy 581,66 594,69 589,38 617,58
Celkové vydaje 667,67 684,34 734,88 810,92
-z toho: provozni vydaje 167,08 162,58 166,41 175,64

Zdroj: vyroéni zpravy SUKL za roky 2020-2023, vypracoval NKU.

Vyznamny zdroj pfijm@ SUKL tvofily mimorozpoctové pFijmy. Vétsina mimorozpoctovych
pfijma byla tvofena nahradami vydaji za odborné tkony, které SUKL provadél na 7adost
vyrobcl, distributorl, prodejcd a jinych pravnickych i fyzickych subjektd. Nejvétsi podil

5 Z&akon &.378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o lé&ivech).

Zakon €. 219/2000 Sb., o majetku Ceské republiky a jejim vystupovéni v pravnich vztazich.
7 zakon &. 563/1991 Sb., o Géetnictvi.
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z celkového objemu odbornych tkon Cinily ve sledovaném obdobi pfijmy za Zadosti v agendé
registraci lé¢ivych pfipravk( a v agendé udrzovacich plateb. SUKL tvofil z mimorozpo&tovych
pfijmu rezervni fond, ze kterého ve sledovaném obdobi postupné Cerpal penéini prostfedky
na financovani mzdovych, provoznich a investi¢nich vydaji nezajisténych prostrednictvim
pridélu financénich prostiedk(l ze statniho rozpoctu.

SUKL v kontrolovaném obdobi realizoval 100 vefejnych zakazek v hodnoté 397,5 mil. K¢&
a poridil majetek v hodnoté 178,7 mil. K¢.

PFedmétem &innosti SUKL je mimo jiné v zajmu ochrany zdravi ob&anl zajistit, aby byla
pouZivana pouze kvalitni, G¢inna a bezpecna léciva. Zajistuje, aby byly pouZivany bezpecné
a funkéni zdravotnické prostfedky vybavené informacemi umoziujicimi jejich sprdvné poutZiti,
aby byly Ukoly a Cinnosti v oblasti humannich 1éc¢iv zajistény na vysoké udrovni, v redlné
nejkratSich casovych terminech, aby pfispival k vytvareni prostredi dlivéry v kontrolni systém
Ceské republiky v oblasti [é¢iv a zdravotnickych prostredkd.

Kontrolni a spravni ¢innost SUKL je jednim z jeho hlavnich nastrojd pro zajisténi bezpeénosti,
kvality a Gcinnosti lé¢iv a zdravotnickych prostfedki v Ceské republice. Tato ¢innost je rozsahla
a zahrnuje nékolik klicovych oblasti:

— Laboratorni kontrola
SUKL provadi laboratorni testovani lé¢iv v obéhu, ovéfuje jejich jakost, propousti $arze
vybranych pripravkl, analyzuje vzorky z lékdren a zkouma podezieni na padélky nebo
nelegalni |éCiva. Sleduje také nezddouci ucinky léciv.

— Dozor nad vyrobou a distribuci
Ustav dohlizi na vyrobu léciv, transfuznich pfipravk(, lidskych tkani a bunék. Sleduje
dodrZovani spravné vyrobni, laboratorni a klinické praxe. Vydava povoleni k Cinnosti pro
zafizeni, kterd s témito materialy pracuiji, a sleduje zdvainé nezadouci udalosti.

— Kontroly v |ékarnach a zdravotnickych zafizenich
SUKL provadi pravidelné i cilené kontroly v 1ékdrnach, oddélenich nuklearni mediciny,
u distributort a prodejct |éCiv. Sleduje dodrzovani pravidel pro vydej léciv, zachazeni
s ndvykovymi latkami a cenovou regulaci.

— Regulace reklamy
Ustav kontroluje dodrzovani pravidel reklamy na humanni 1é¢iva, zdravotnické prostredky
a diagnostické prostredky in vitro, v€etné sponzoringu v této oblasti.

— Spravni fizeni a sankce
Na zakladé zjisténi z kontrol mGze SUKL zahdjit spravni Fizeni a uloZit sankce, nejéastéji ve
formé pokut. Tyto pokuty jsou pfijmem statniho rozpoctu.

V letech 2020-2023 proved| SUKL vice nez 7 000 kontrol, primérné za rok zkontroloval 27 %
dozorovanych subjektd?, pficemz nejéastéjsi byly bézné kontroly v Iékarndach. Intervaly kontrol
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se lisi podle typu zatizeni, nejcastéji se pohybuji mezi 2—4 lety. Kontroly jsou planované, cilené
nebo provadéné na zadost.

Systém eRecept predstavuje klicovy prvek digitalizace ¢eského zdravotnictvi a je soucasti
kritické infrastruktury statu. Od 1. ledna 2018 je elektronicka preskripce |éCiv povinna pro
viechny lékafe, pficem? systém spravuje a provozuje SUKL. Kli¢ovou &asti systému je datové
ulozisté pro sbér a zpracovani elektronicky predepisovanych IéCivych pripravkd, tzv. Centralni
ulozisté elektronickych receptll. Centralni ulozisté elektronickych receptd je databazi udaju
nejen elektronickych predpisli, ale i udaji o pacientech, Iékafich, lékarnicich a léCivych
pfipravcich. VSechna tato data (omezend pouze vidy pro jednotlivé prihlasené uZivatele) jsou
dostupna od 1. 6. 2020 prostiednictvim sdileného Iékového zaznamu pomoci webové nebo
mobilni aplikace eRecept.

Aplikace eRecept umoznuje lékarim, lékarnikim a farmaceutdm nahlizet do Udaju o lécich
pacienta pfi poskytovani zdravotni péce. Pacient mlze kdykoli rozhodnout, kdo do jeho
zdznamu smi nebo nesmi nahlizet.

Aplikace je dostupnd jak ve webové verzi, tak jako mobilni aplikace. UZivatelé se do ni
prihlasuji prostrfednictvim identity obcdana, bankovni identity nebo mobilniho klice
eGovernmentu. Po pfihlaseni maji pristup k prehledu vsech predepsanych a vydanych lékd,
k informacim o predepisujicim Iékafi, |1ékarné a k pfibalovym informacim. Od roku 2024
aplikace umoznuje zjistit, ve kterych 20 nejblizSich lékarndch je lék oznaceny pfiznakem
,omezend dostupnost” aktualné skladem.

Dne 20. listopadu 2023 byla do aplikace integrovana funkce Registr manddtu, kterd umozniuje
pacientdm udélit plnou moc pro zastupovani pfi pristupu k idajim v systému eRecept. Tato
funkcionalita zjednodusuje situace, kdy pacient sdm nem(iZe nebo nechce spravovat své
zdravotni Udaje — napfiklad u seniord ¢i osob s omezenou pohyblivosti. Od roku 2025 je
soucasti aplikace také evidence limitu doplatk(, kterou dfive vedly zdravotni pojistovny. Nové
tak pacienti ihned po prekrocéeni stanoveného limitu doplatky nehradi.

Od ¢&ervna 2023 se Ceskd republika za pfispéni SUKL pfipojila do pFeshraniéni vymény
elektronickych receptd. Pacienti CR, ktefi obdrZi elektronicky recept, si mohou vyzvednout
predepsané léky i v jiném staté EU, ktery je zapojen do preshrani¢ni vymény. V roce 2025 jiz
bylo moiné vyzvednou predepsané léky v CR v daldich osmi zemich (Finsko, Estonsko,
Loty3sko, Litva, Polsko, Chorvatsko, Spanélsko a Recko). Podminkou je funkéni elektronicka
preskripce v daném staté. Od cervna 2023 bylo ¢eskym pacientdm v zahranici vydano vice nez
2 000 elektronickych recept( vystavenych v CR.



lll. Rozsah kontroly

Predmétem kontrolni akce byl vybrany majetek a penéini prostfedky, se kterymi je prislusny
hospodafit Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv. Cilem kontroly bylo provéfit, zda SUKL hospodafil
s majetkem a penéinimi prostifedky ucelné, hospodarné a v souladu s pravnimi predpisy.
Kontrolovanym obdobim byly roky 2020 az 2023 a v pfipadé vécnych souvislosti i obdobi
predchazejici a nasledujici.

Na kontrolnim vzorku 13 VZ v oblasti ICT, jedné VZ na catering a jedné VZ tykajici se ndkupu
konopi pro lé¢ebné tcely NKU ovéfil, zda SUKL postupoval v souladu se zdkonem o zadavani
verejnych zakazek a dalSimi pravnimi predpisy. Dale kontrola ovéfila vybrany kontrolni vzorek
porizeného majetku a sluZzeb v pofizovaci hodnoté 37,2 mil. K¢ bez DPH, bylo zjistovano, zda
jejich pofizeni a vyuziti odpovidalo stanovenym potifebam. Ovéren byl také vyrazeny majetek
v zlstatkové hodnoté 8,5 mil. K¢ (pofizovaci hodnota tohoto majetku cinila 108,1 mil. K¢), tedy
rozhodnuti o nepotrebnosti majetku véetné jednotlivych dlivodd pro vyrazeni, zauctovani,
potvrzeni o likvidaci a v ptipadé pfevodu vlastnictvi byla ovérena i existence smlouvy.

NKU se vénoval také kontrolni ¢innosti SUKL, kde bylo ovéfeno jeji planovani, vykon
a kontrolni vzorek 19 kompletnich spisti provedenych kontrol v letech 2020 az 2023. Na
kontrolni ¢innost navazuje i spravni ¢innost SUKL, kdy v p¥ipadé poruseni pravnich predpis
SUKL uklada ¢i upousti od uloZeni spravnich trest( (pokut).

Kontrola provéfila také opatfeni k odstranéni nedostatk( zjisténych v kontrolni akci
¢. 16/18 — Majetek a penézZni prostredky stdtu, se kterymi je prislusny hospodarit Statni ustav
pro kontrolu I€Civ.

Kontrolovany objem penéznich prostredkll z uvedenych kontrolnich vzork( a za roky 2020 az
2023 ¢inil 347 mil. K¢ a kontrolovany objem majetku 45,7 mil. K¢.

U€elnost NKU posuzoval na kontrolovaném vzorku potfizeného majetku a sluzeb a najmu
majetku. U pofizeného majetku a sluzeb bylo zjistovano, zda jejich pofizeni a vyuZziti
odpovidalo stanovenym potfebam, a to v optimalni mife. U najm0 bylo zjistovano, zda rozsah
a zpUsob vyuZivani najatych prostor odpovidal v optimalni mife stanovenym potiebdm SUKL.

Hospodarnost NKU posuzoval na kontrolovaném vzorku pofizeného majetku a sluzeb a za
hospodarny byl povazovén takovy postup, kdy svymi €innostmi SUKL zajistil vynaloZeni co
nejméné prostredkll na pofizeni potfebného majetku ¢i sluzeb v odpovidajici kvalité
a mnozstvi.

Soulad s pravnimi predpisy byl ovéren ve vSech stanovenych oblastech kontroly.

Pozn.: Pravni predpisy uvedené v tomto kontrolnim zavéru jsou aplikovany ve znéni G¢inném pro kontrolované
obdobi.
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IV. Podrobné skutecnosti zjisSténé kontrolou

1. Verejné zakazky — ICT

NKU na vybraném kontrolnim vzorku 13 VZ tykajici se ICT, které SUKL realizoval v obdobi 2020
a7 2023, ovéfil zplsob pofizovani majetku a sluzeb. Kontrolou bylo zjisténo, e SUKL porusil
usedmi VZ v hodnoté 37 641 426,32 K¢ bez DPH zasadu transparentnosti dle § 6 odst. 1
zakona o zadavani verejnych zakazek a postupoval v rozporu se zakonem o finanéni kontrole
a zakonem o archivnictvi a spisové sluzbé, kdyZz neuchoval veSkerou dokumentaci, resp.
dokumentaci vaZici se ke stanoveni prfedpokladané hodnoty.

2. Verejné zakazky — catering

V roce 2022 Ceska republika predsedala Radé Evropské unie. Toto predsednictvi se dotklo také
prace SUKL, ktery se zapojil do pfiprav jiz v roce 2019. SUKL v rdmci pfedsednictvi organizoval
celkem sedm prezencnich akci a dvé on-line jednani pracovnich skupin a vybor(.

Program jednotlivych akci, a tedy i s tim souvisejici vetejnd zakazka byly rozdéleny na tfi ¢asti:
1. ¢ast: uvitdni pro vSechny prezencni akce, 2. ¢ast: zajisténi doprovodného programu na lodi
plavbou po Vitavé s vecefi pro tfi akce a 3. ¢ast: zajisténi doprovodného programu s vecefi
v reprezentativnich prostorach pro Sest akci.

Na 2. ¢ast (zajisténi doprovodného programu na lodi plavbou po Vitavé) SUKL vypsal vefejnou
zakazku malého rozsahu. V pribé&hu hodnoceni nabidek projevil SUKL pochybnosti o Grovni
reprezentativnost zvoleného predmeétu plnéni a zakazku zrusil. Nasledné udélil 2. a 3. ¢asti dle
svého vnitfniho ptredpisu vyjimku s odkazem na hrozici casové prodleni, kterd umoznuje pfimé
zadani. Z kontroly NKU v3ak vyplynulo, e SUKL poZadavky vnitiniho predpisu pro udéleni
vyjimky nesplnil, protoZe disponoval dostate¢nou ¢asovou kapacitou pro vypsani nového
vybérového fizeni. SUKL postupoval v rozporu se zdkonem o zaddvani vefejnych zakdzek, kdyz
porusil zadsady transparentnosti a rovného zachazeni tim, Ze verejnou zakazku ve vysi plnéni
1380 708,19 K¢ bez DPH zadal na zakladé vyjimky pfimo, prestoze nebyly splnény podminky
stanovené vnitfnim predpisem pro pfimé zadani jednomu dodavateli.

3. Systém a aplikace eRecept

Systém eRecept zprostiredkovava elektronickou preskripci 1éka v systému zdravotnictvi.
Elektronicky recept je recept vystaveny lékafem v elektronické podobé. Kazdy vystaveny
elektronicky recept je opatfen tzv. identifikdtorem (tj. dvandctimistny alfanumericky kéd,
ktery je jedinecny pro kazdy elektronicky recept a pod kterym je tento recept uloZzen v systému
eRecept).

Zakon o lécivech v § 80 uvadi, Ze pokud si pacient nezvoli jinak, je mu identifikator
elektronického receptu predan prostrednictvim listinného formulare. Zaroven je identifikator
vZdy automaticky predan do aplikace eRecept a také jej Ize vyzvednout po predlozZeni priikazu
totoZnosti. Navic si mize pacient u lékare zvolit dalSi zpusoby predani, napf. prostfednictvim



SMS nebo e-mailu (s vyuZitim centralniho ulozisté elektronickych receptl c¢i sluzby
informacniho systému predepisujiciho lIékare).

Kontrolou bylo zjisténo, Ze vétSina identifikatord elektronickych receptli je pacientim
zprostfredkovana pomoci SMS. Pocet elektronickych receptd a tim padem i pocet
identifikatord zaslanych pomoci SMS neustdle roste (viz graf ¢. 1 dale), pocet SMS v roce 2020
byl 28,5 mil. ks, oviem v roce 2024 jiz 55,8 mil. ks (ke dni 17. 7. 2024 piekrocil pocet
vystavenych elektronickych receptld pomysinou hranici 500 miliond). Jak roste pocet
odeslanych identifikatorl pomoci SMS, tak stejné rostou celkové vydaje za tyto SMS.

Schéma €. 1: Cesta vystaveného receptu k pacientovi

vidy
ﬁ
Pacient muze >

Vystaveny recept navic zvolit

Predepisujici lékar
Priikaz totoznosti
°
Vytistény eRecept
Zdroj: vypracoval NKU.
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Graf €. 1: Podil odeslanych elektronickych receptii pomoci SMS na veskerych predepsanych
elektronickych receptech

2020 2024

35,91% 35,11%

0,
64,09% 64,89%

SMS = Ostatni*

Celkem 79 272 000 el. receptt Celkem 85 929 622 el. receptl

* Ostatni zpUsoby doruceni identifikatoru: e-mail, prostfednictvim vlastniho softwaru lékard, vytisténim.
Zdroj: SUKL; vypracoval NKU.

Graf €. 2: Podil vydajii na SMS na provoznich vydajich SUKL

160 000 000 K¢ 19,0 % 20%
140 000 000 K¢ 16,3 %
14,5 % 16 %
120 000 000 K¢
12,3 %
100 000 000 K¢ 1%
9,6 %
80 000 000 K¢
60 000 000 K¢ 8%
40 000 000 K¢&
4%
20 000 000 K¢
0 K¢ 0%
2020 2021 2022 2023 2024
Provozni vydaje SUKL bez SMS Vydaje za SMS

Podil SMS na provoznich vydajich SUKL
Zdroj: SUKL.
V grafu €. 2 jsou znazornény vydaje SUKL na SMS a zarover jejich podil na celkovych provoznich
vydajich. V roce 2020 Cinily vydaje na SMS 16,1 mil. K¢ a 9,6 % z celkovych provoznich vydaju,

v roce 2024 to bylo ale uz 33,1 mil. K¢ a 19 % z celkovych provoznich vydajl. V porovnani let
2020 a 2024 byly celkové vydaje na SMS vice nez dvojnasobné.
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Lze predpokladat, 7e tyto vydaje SUKL je$té vyznamné vzrostou se zavedenim povinného
predepisovani elektronického poukazu na zdravotnické prostiedky (pravdépodobné v roce
2026), ktery je zatim v nepovinném rezimu.

Zakon umoznuje distribuovat elektronické recepty, resp. jejich identifikatory i jinymi zplsoby,
nez je SMS. Vroce 2024 bylo k doruceni identifikatoru vyuZito 55 756 845 (64,89 %) SMS,
28 968 959 ks (33,71 %) ostatnimi zplsoby (pomoci vlastniho softwaru lékard, vytisténim
a dalsimi), vedle toho ale pouze 913 412 (1,06 %) e-mailt a v poctu 290 406 (0,34 %) byla
vyuzita aplikace eRecept. Pfedepsané léky lze také od 1. 6. 2020 vyzvednout v lékarné i po
predloZeni platného prikazu totoZnosti.

NKU zjistil, Ze $ir§im vyuzivanim aplikace eRecept mize SUKL sniZit své provozni naklady. Jedna
se 0 vydaje na rozesilani SMS zprav, které v roce 2024 tvofrily 19 % celkovych naklad(. Presto
byla informacni a medidlni kampan na podporu vyuzivani aplikace spusténa az v roce 2025,
témér pét let po jejim zptistupnéni. Kampan méla za cil snizit pocet SMS notifikaci, zvysit pocet
aktivnich uZivatell aplikace a podpofit vyuzZivani lékového zaznamu zdravotnickymi
pracovniky. V dobé kontroly véak NKU nemohl vyhodnotit jeji dopad, protoZe pInéni smluvnich
zavazk( jesté nebylo ukonéeno. Dalsi eventualitou, jak sniZit ndklady SUKL, je vyuZit moZnost
vyzvednout pfedepsané lécivé prostiedky pomoci dokladu totoznosti (jako varianta pro osoby
nedisponujici ,chytrym telefonem” ¢i datovym tarifem).

Dalsi oblasti podrobené kontrole:

Ostatni pofizeni majetku a sluzeb

SUKL v kontrolovaném obdobi pofidil dlouhodoby majetek v celkové hodnoté 178,7 mil. K&.
Kontrolou bylo ovéreno pét polozek majetku a sluzeb pofizenych za kazdy rok kontrolovaného
obdobi, celkem tedy 20 polozek v hodnoté potizeni 37,2 mil. K& NKU ovéfil, Ze vybrany
majetek a sluiby byly pofizeny v souladu se zdkonem o zadavani vefejnych zakazek. Dale NKU
zkontroloval predloZzené smlouvy, objedndvky, faktury vé&.zauctovani. NKU nezjistil pfi
kontrole vybraného vzorku pofizeného majetku a sluzeb nedostatky. SUKL uvedené polozky
pofizoval v souladu s pravnimi predpisy, hospodarné a ucelné.

Vyfazeni majetku

SUKL v kontrolovaném obdobi 2020-2023 vyFadil majetek v pofizovaci hodnoté 153,4 mil. K¢.
NKU vybral ke kontrole vzorek celkem 22 poloZek vyfazeného majetku z kontrolovaného
obdobi 2020-2023, v zlstatkové hodnoté 8,5 mil. K¢ (v pofizovaci hodnoté 108,1 mil. K¢).
Kontrolou byla ovérena rozhodnuti o nepotifebnosti majetku véetné zdlvodnéni vyrazeni,
radné zauctovani, potvrzeni o likvidaci a v pfipadé prevodu vlastnictvi existence smlouvy
o bezuplatném prevodu. Kontrolou NKU v oblasti vyfazeného majetku nebyly zjistény
nedostatky. SUKL tento majetek vyradil v souladu s pravnimi predpisy.
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Kontrolni ¢cinnost

Kontrolni &innost je jednim z kli¢ovych tkolG SUKL, jeho? cilem je ochrana zdravi ob&and. Tato
Cinnost zahrnuje laboratorni kontrolu jakosti l1éCiv, dozor nad pfipravou, vydejem, prodejem
a distribuci IéCiv, kontrolu vyroby |éciv, lidskych tkani a bunék, dodrZovani spravné laboratorni
a klinické praxe a regulaci reklamy na Iécivé ptipravky.

Kontrolni ¢innost v oblasti pfipravy a distribuce léCiv probiha v lékarnach, zdravotnickych
zafizenich, u distributorl a dalSich subjektl. Provadéji se razné typy kontrol — planované,
cilené, na vyzadani a Gvodni. V letech 2020-2023 provedl SUKL celkem 7 099 kontrol,
tj. primérné rocné zkontroloval 27 % vSech dozorovanych subjekt(. Nejéastéji kontroly
probihaly v Iékdrnach. Intervaly kontrol se pohybuji mezi dvéma az ¢tyfmi lety, ale u nékterych
typu subjektd nelze presny interval stanovit.

Naklady na kontrolni ¢innost v oblasti pfipravy, vydeje, prodeje a distribuce léliv se
v kontrolovaném obdobi pohybovaly mezi 58,5 a 51,9 mil. K¢ ro¢né. Nejvyssi podil tvofily
osobni naklady. Kontrola NKU potvrdila, e SUKL realizuje kontrolni ¢&innost podle stanovenych
pravidel, ale poukazala také na rozdily v ¢etnosti kontrol mezi jednotlivymi regiony. Spravni
¢innost SUKL navazuje na vysledky kontrolni &innosti a spoéiva predevsim v ukladani spravnich
trestl v pripadech poruseni pravnich predpisl. Nejcastéji ukladanym trestem byly pokuty,
které jsou prijmem statniho rozpodtu a jejich vymahani zajistuje Celni Gfad. V letech 2020 az
2023 SUKL pravomocné ulozil pokuty v celkové vysi pfes 170 mil. K&, pfiéemz nejvyssi pokuta
byla uloZena v roce 2021 (65,7 mil. K¢).

NKU provéfil postup SUKL pfi vykonu kontrolni ¢innosti véetné souladu s pravnimi predpisy.
Kontrolni vzorek 19 spisti zahrnoval konkrétni pripady, kdy byly na zakladé inspekci udéleny
sankce.

Ovéreni plnéni prijatych opatfeni k odstranéni zjisténych nedostatki z pfedchozi kontroly

v

Na zakladé kontrolni akce NKU ¢&. 16/18 ptijal SUKL Fadu opatfeni k odstranéni
zjisténych nedostatk(l. V oblasti uctovani mimorozpoctovych prostiedkl byl identifikovan
systémovy problém ve zpuUsobu financovani a vykazovani rezervniho fondu tvoreného
mimorozpo&tovymi zdroji. SUKL reagoval vydanim interniho pFikazu a jednanim s ministerstvy,
coz vedlo k novelizaci zdkona o lé¢ivech v roce 2019. NKU touto kontrolou ovéfil, ze SUKL
postupoval v souladu s pravnimi pfedpisy.

Dale SUKL v minulosti neplnil zdkonnou povinnost mit zpracovanou informaéni koncepci. Od
roku 2015 SUKL disponuje strategickymi dokumenty v oblasti IT, které pravidelné aktualizuje.
V roce 2025 byl platny Strategicky pldn SUKL pro roky 2021-2025, ktery zahrnoval i oblast IT.
NKU ovéfil, ze SUKL plnil zdkonné pozadavky a koncepce pravidelné vyhodnocoval.

V oblasti evidence nemovitosti bylo zji§té&no, 7e SUKL neuved! Uplné udaje do Centrdiniho
registru administrativnich budov. NKU v této kontrolni akci ovéfil, Zze informace v Centrdinim
registru administrativnich budov byly v roce 2017 aktualizovany, a dale ovéfil, Ze informace
byly aktualni a platné i v kontrolovaném obdobi.
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V neposledni fadé byla v roce 2016 zjiSténa mozna diskriminace dodavatel(l u tfi verejnych
zakdzek malého rozsahu tim, e SUKL nevhodné formuloval technické specifikace v zaddvaci
dokumentaci tak, Ze urcitym dodavatellim zarucovaly konkurenéni vyhodu. Na vybraném
vzorku vefejnych zakazek NKU ovéFil, Ze k diskriminaci u¢astnikd vybérovych/zadavacich Fizenf
prostfednictvim Uzce zamérené technické specifikace nedochazelo. Avsak doslo k poruseni
zasady rovného zachazeni — viz ¢ast |. bod 2 tohoto kontrolniho zavéru.

Kontrola NKU se také vramci kontroly vénovala problematice dostupnosti, resp.
nedostupnosti 1é¢iv. Kontrolou bylo ovéFeno, Ze SUKL monitoroval dostupnost Ié¢iv na zakladé
hlaseni od drzitel( registraci, MZd, odbornych spole¢nosti i vefejnosti. NejéastéjSimi pricinami
vypadku byly vyrobni problémy, nedostatek surovin, distribu¢ni kapacity a obchodni divody.
V reakci na tyto vypadky SUKL vyuZival zdkonné nastroje, jako jsou dovoz cizojazyénych 3ar#i,
specifické 1é¢ebné programy, souhlasy s dovozem z tfetich zemi nebo docasnd povoleni
distribuce neregistrovanych |éCiv.

Vyznamnym krokem pro dostupnost lé¢iv v CR byla novela zdkona o lé¢ivech Gcinnd od
1. 1.a 1. 6. 2024. Novela posilila pravomoci SUKL, umozZnila oznacovani lé¢iv jako ,,omezené
dostupnych” a zavedla povinnost denniho hlaseni zasob. Dale umoznila MZd upravit podminky
distribuce a vydeje |éCiv v krizovych situacich.

Seznam zkratek

EMA Evropska |ékova agentura

EU Evropska unie

ICT informacéni a komunikaéni technologie

IT informacni technologie

KA kontrolni akce

MZd Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
NKU Nejvyssi kontrolni ufad

SMS kratka textova zprava

SUKL Statni ustav pro kontrolu [é¢iv

\/4 verejna zakdazka
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