Seznam poradnich organi a poradct k 30.6.2025

Naklady na poradenstvi od
1.1.do 30.06.2025

Nézev

Cerpéni finanénich prostredki

CLS JEP - stanoviska dle smlouvy ¢. 3/2018

52 635,- K&

Poradni organy SUKL

Nézev poradniho orgéanu

Skodni komise
Mgr. Alena Pokorna

Predmét Cinnosti
Skodni komise je poradnim organem feditele SUKL, ktery
pripravuje podklady pro rozhodnuti feditele SUKL o zptisobu
vypoFadani $kod na majetku SUKL.
Skodni komise provadi posouzeni nahlasenych $kod a
posuzuje odpovédnost za tyto kody dle platnych pravnich
predpisu.

Cerpani finanénich prostiedki
0 K¢

Poradni organ pro antiinfektiva

Zajiténi koordinace Einnosti jednotlivych dtvard SUKL a
externich expert(i v p ice pripravkd pro antii
terapii. Zajiéténi posudki jicich
s pfipravky pro antiinfekéni terapii, poskytovani odbornych

PharmDr. Jana Zi

konzultaci pfi vramei

studii s pfipravky pro antiinfekéni terapii, sledovani vyvoje
legislativy, tvorba a aktuali ialni
antiinfektiv pro CR.

Seznamu

14000 K¢

Zajisténi koordil é a { ihor ani v
problematice registracnich procedur lécivych pfipravki v CR

Poradni organ pro
PharmDr. Frantiek Pavlik

(centrali é, narodni), rozhod iv
oblasti probihajicich referralii k Iégivym pFipravkiim, budovani
"Regulaéni paméti" a pijimani odbornych stanovisek SUKL v
oblasti éivych pFipravki.

Poradni organ pro inovace
Ing. Daniel Holy

Zajisténi jednotného pristupu v ramci SUKL k agendé tykajici
se inovaci v oblasti Iégivych pripravkii a zdravotnickych
prostiedki (napf. nanotechnologie, moderni terapie, Ié¢ivé
pripravky pro vzicna onemocnéni a pediatrické 1égivé
pipravky), zajisténi podpory regulovanym subjektim v této
oblasti, koordinace a poskytovani konzultaci pro oblast
inovaci, feseni a evidence dotazu tykajicich se oblasti inovaci,
sledovéni vyvoje legislativy v oblasti inovaci, naplnéni
mandatu ,EU Innovation Network”.

Poradni orgén pro oblast
legislativy
Megr. Dana Voséhlové

Cilem puisobnosti Poradniho orgdnu pro oblast legislativy
(délen jen "POL") je zajistit koordinaci a spolupraci
jednotlivych dotéenych orgaizagnich Gtvard Statniho Gstavu
pro kontrolo Ié¢iv (dale jen "SUKL") pfi Feseni legislativnich
otazek a z nich plynoucich tkold zadanych na zékladé pokynu
Ministra zdravotnictvi CR.

Ridici a monitorovaci vybor
PharmDr. Marcela Skrabalova

Posuzovani novych projektovych zaméru, pribéhu realizace
projektd, névrhéi zasadnich zmén projektdi & navrh na zrugeni|
projektd. Pfiprava doporuéeni pro feditele SUKL & sponzora
ohledné realizace projekti v souladu se smérnicemi SUKL.
Zajisténi kontinuity, hospodarnosti, u¢elnosti a efektivity
projektového Fizeni na SUKL.

Poradni organ pro SOHO
Mgr. Eva Tomkova, Ph.D.

Zajisténi efektivni koordinace a spoluprace mezi jednotlivymif
utvary SUKL pfi adaptaci NARIZENT EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/1938 ze dne 13. ¢ervna 2024
o standardech kvality a bezpeénosti pro latky lidského pivodu
uréené k poutiti u Elovéka. Poradni organ se zamétuje na
komunikaci s MZ CR, dal3imi Gfady a evropskymi institucemi
jak ve vécné, tak i legislativni Grovni. Daléim zésadnim cilem je
nastaveni intgernich proces, véetné technického feseni a
vytvoFeni néstroji pro efektivni implementaci novych
kompetenci a povinnosti vyplyvajicich pro SUKL z nafizeni
SoHO.

Tym pro jakost
Ing. Stanislava Krejéova

Vzéjemné predavéni novych informaci tykajicich se regulace
jakosti Ié€iv, napf. informace z pracovnich cest, nové piedpisy
a vjvoj legislativy v EU, zpétné vyhodnoceni zévad a
reklamaci. Reseni pFipadu a problémd vyskytujicich se v
oblasti jakosti |éciv a zaujiméni odbornych stanovisek k témto
problémiam, oponovaéni plant ¢innosti a projektd dozoru &
kontroly souvisejicich se sledovanim jakosti léciv a jejich
vyhodnoceni, revidovani a schvalovéni mésiéni informace o
zévadach v kvalité léciv.

Vybor pro bezpeénost informaci a
kybernetickou bezpe¢nost
Mgr. Petr Jarema

Je zfizen névazné na ustanoveni Vyhlasky ¢.82/2018 Sb., §6,
odst. 7. Je organem, ktery je odpovédny za celkové fizeni a
rozvoj kybernetické bezpegnosti v ramci SUKL, zajistuje
pFipravu ramce kybernetické bezpeénosti, smérovani a zasad
kybernetické &nosti (definovant str: cilia
smérovani rozvoje v oblasti kybernetické bezpeénosti),
definuje role a odpovédnosti v rémci systému fizeni
bezpe&nosti informaci. V ramci své &innosti déle definuje
pozadavky na podavéni zprav a kontrolu systému fizeni
bezpe&nosti informaci, kontroluje aktudini stav kybernetické
¢nosti v ramci SUKL a i vyplyvajicich pro SUKL z
prévnich predpist upravujicich kybernetickou bezpecnost.




