Seznam poradnich organi a poradcti k 31. 12. 2025

Naklady na poradenstvi od 1. 7. 2025 do 31. 12. 2025

\EFY Cerpani finanénich prostredka

CLS JEP - stanoviska dle smlouvy & 3/2018 19 844 K&

Poradni organy SUKL

Nazev poradniho organu Pfedmét ¢innosti Cerpani finanénich prostredkd

Skodni komise je poradnim organem Feditele SUKL, ktery ptipravuje
podklady pro rozhodnuti feditele SUKL o zpGsobu vypotadani $kod na
Skodni komise majetku SUKL. Skodni komise provadi posouzeni nahlasenych 3kod a
Mgr. Alena Pokorna posuzuje odpovédnost za tyto skody dle platnych pravnich predpist.
Skodni komise provadi posouzeni nahldSenych $kod a posuzuje
odpovédnost za tyto Skody dle platnych pravnich predpist.

0 Ke

Zajisténi koordinace &innosti jednotlivych Gtvart SUKL a externich expertl v
problematice pfipravkd pro antiinfekéni terapii. Zajisténi kvalifikovanych
Poradni organ pro antiinfektiva posudk( souvisejicich s pfipravky pro antiinfekéni terapii, poskytovani
PharmDr. Jana Zizkovska odbornych konzultaci pfi posuzovani dokumentace v ramci klinickych studii
s pfipravky pro antiinfekéni terapii, sledovani vyvoje legislativy, tvorba a
aktualizace Seznamu esencialnich antiinfektiv pro CR.

10 000 K&

Zajisténi koordinovaného a konzistentniho rozhodovani v problematice

registraénich procedur Ié¢ivych pFipravkd v CR (centralizovang,

decentralizované, narodni), rozhodovani v oblasti probihajicich referral( k 0 K¢
lé¢ivym pfipravkim, budovani "Regulacni paméti" a pfijimani odbornych

stanovisek SUKL v oblasti lé¢ivych pripravkd.

Poradni organ pro registrace
PharmDr. FrantiSek Pavlik

Zajisténi jednotného pfistupu v ramci SUKL k agendé tykajici se inovaci v

oblasti  léCivych pFipravkd a zdravotnickych prostfedkl  (napf.

nanotechnologie, moderni terapie, |1éCivé pfipravky pro vzacna onemocnéni

a pediatrické 1é¢ivé pfipravky), zajisténi podpory regulovanym subjektdm v 0 Ke
této oblasti, koordinace a poskytovani konzultaci pro oblast inovaci, feseni

a evidence dotaz tykajicich se oblasti inovaci, sledovani vyvoje legislativy v

oblasti inovaci, napInéni mandatu ,,EU Innovation Network”.

Poradni orgén pro inovace
Ing. Daniel Holy

Cilem pUsobnosti Poradniho organu pro oblast legislativy (dalen jen "POL")

Poradni orgén pro oblast je zajistit koordinaci a spolupraci jednotlivych dotéenych orgaizacnich
legislativy Gtvar( Statniho Ustavu pro kontrolo Ié¢iv (ddle jen "SUKL") pfi Fedeni 0 Ke
Mgr. Dana Vosahlova legislativnich otazek a z nich plynoucich Ukoll zadanych na zékladé pokynu

Ministra zdravotnictvi CR.

Posuzovani novych projektovych zamér(, pribéhu realizace projektd,

ndvrhi zdsadnich zmén projektt ¢ ndvrh( na zruseni projektl. Pfiprava

doporuéeni pro Feditele SUKL ¢&i sponzora ohledné realizace projekt(l v 0 K¢
souladu se smérnicemi SUKL. Zajisténi kontinuity, hospodarnosti, G¢elnosti

a efektivity projektového fizeni na SUKL.

Ridici a monitorovaci vybor
PharmDr. Marcela Skrabalova

Zajisténi efektivni koordinace a spoluprace mezi jednotlivymii ttvary SUKL

pfi adaptaci NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/1938

ze dne 13. cervna 2024 o standardech kvality a bezpecnosti pro latky

lidského plvodu uréené k pouziti u ¢lovéka. Poradni organ se zaméfuje na

komunikaci s MZ CR, dalsimi Gfady a evropskymi institucemi jak ve vécné, 0 K¢
tak i legislativni drovni. DalSim zdsadnim cilem je nastaveni intgernich

procesti, véetné technického feSeni a vytvofeni ndstroju pro efektivni

implementaci novych kompetenci a povinnosti vyplyvajicich pro SUKL z

nafizeni SoHO.

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

Vzajemné predavani novych informaci tykajicich se regulace jakosti léciv,

napf. informace z pracovnich cest, nové predpisy a vyvoj legislativy v EU,

zpétné vyhodnoceni zdvad a reklamaci. ReSeni pfipadi a problém@

vyskytujicich se v oblasti jakosti |éCiv a zaujimani odbornych stanovisek k 0 K¢
témto problémdm, oponovani pland ¢innosti a projekt’ dozoru ¢&i kontroly

souvisejicich se sledovanim jakosti léCiv a jejich vyhodnoceni, revidovani a

schvalovani mésicni informace o zdvadach v kvalité 1é€iv.

Tym pro jakost
Ing. Stanislava Krejcova

Je zfizen nédvazné na ustanoveni Vyhlasky ¢.82/2018 Sb., §6, odst. 7. Je
organem, ktery je odpovédny za celkové fizeni a rozvoj kybernetické
bezpe¢nosti v ramci SUKL, zajistuje pripravu rdmce kybernetické
bezpetnosti, smérovani a zdsad kybernetické bezpecnosti (definovani
strategickych cil a smérovani rozvoje v oblasti kybernetické bezpecnosti),
definuje role a odpovédnosti v ramci systému fizeni bezpecnosti informaci.
V rdmci své Cinnosti dale definuje poZadavky na podavani zprav a kontrolu
systému fizeni bezpecnosti informaci, kontroluje aktualni stav kybernetické
bezpecnosti v ramci SUKL a povinnosti vyplyvajicich pro SUKL z pravnich
pFedpist upravujicich kybernetickou bezpeénost.

Vybor pro bezpecnost informaci a
kybernetickou bezpecnost
Mgr. Petr Jarema




