Jméno, pfijmeni, titul: Tomas Boran, MUDr.
Dosavadni funkce v SUKL: feditel Sekce registraci

Sluzebni kontakt: tomas.boran@sukl.cz;

Vystudoval magistersky studijni program v oboru vSeobecné lékafstvi s preventivnim zamérenim (3.
|ékarska fakulta Univerzity Karlovy v Praze), v dosavadni profesni praxi zastaval pozice védeckého
pracovnika v oboru teratologie (Ustav experimentalni mediciny AV CR, Praha), odborného asistenta na
|ékarské fakulté v oboru histologie a embryologie (lékarskd fakulta Univerzity Karlovy v Praze),
posuzovatele klinickych hodnoceni (SUKL), vedouciho Oddéleni klinickych hodnoceni (SUKL), feditel
Sekce registraci (SUKL).

V ramci spolupréce s Evropskou agenturou pro léCivé pripravky (EMA) byl ¢lenem Vyboru pro moderni
terapie (CAT), které jsou stale oblasti jeho zajmu a Vyboru pro humanni 1éc¢ivé pripravky (CHMP).
Aktualné je ¢lenem sité EU Innovation Network (EU-IN) a ¢lenem Pediatrického vyboru (PDCO) EMA.
Zastupuje SUKL v Centralni koordina¢ni skupiné pro narodni antibiotickou politiku (CKS NAP) CR.

Ve své soucasné pozici zajistuje chod Sekce registraci, kam spadaiji tfi velké oblasti: registrace 1écCiv,
farmakovigilance a klinickd hodnoceni.


mailto:tomas.boran@sukl.cz

Jméno, pfijmeni, titul: MVDr. Tomas Radimérsky

Dosavadni funkce v SUKL: Reditel Odboru posuzovani preklinické a klinické dokumentace, Sekce
registraci

Sluzebni kontakt: tomas.radimersky@sukl.cz;

Vystudoval Gymnazium ve Svitavdch a nasledné magistersky studijni obor Veterinarni hygiena a
ekologie na Veterindrni a farmaceutické univerzité v Brné.

Ve Statnim Ustavu pro kontrolu Ié¢iv pracuje od roku 2014 a od za¢atku roku 2021 pasobi jako Reditel
Odboru posuzovani preklinické a klinické dokumentace, jehoZ hlavni naplni je posuzovani registracni
dokumentace pred udélenim rozhodnuti o registraci ale i po ném.

Je zastupcem Ceské republiky v Komisi pro humanni 1é¢ivé pfipravky CHMP (Committee for Medicinal
Products for Human Use), ktera se zabyva registraci centralizovanych |é¢ivych pfipravka.

Mezi jeho hlavni cile patfi zvySovani odbornosti odboru v preklinické a klinické oblasti registrace 1éciv.
V poslednich letech jsou posuzovatelé vice zapojovani do hodnoceni na evropské Urovni a stale ¢astéji
spolupracuji v rdmci mezinarodnich posuzovatelskych tyma. Takovou spolupriaci je potieba udrZovat a
spolecné s prezentacni ¢innosti podtrhnout transparentnost a vysokou kvalitu odvadéné prace.
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Jméno, pfijmeni, titul: Ing. Blanka Hirschlerova

Dosavadni funkce v SUKL: Reditelka Odboru posuzovéani farmaceutické dokumentace, Sekce
registraci

Sluzebni kontakt: blanka.hirschlerova@sukl.cz;

Vystudovala Vysokou $kolu chemicko-technologickou, Fakultu chemického inZenyrstvi, obor Analyticka
chemie.

Ve Statnim ustavu pro kontrolu léCiv pracuje od roku 1992; nejdfive v oddéleni analytickych metod, po
reorganizaci v roce 1995 jako posuzovatelka farmaceutické dokumentace v registracni sekci, pak od
roku 2015 jako vedouci Oddéleni posuzovani farmaceutické dokumentace chemickych a rostlinnych
pfipravkd, a nyni od roku 2022 jako feditelka Odboru posuzovani farmaceutické dokumentace.

V rdmci EU spoluprace je kooptovanym clenem pro kvalitu v Komisi pro humanni pfipravky CHMP
(Committee for Medicinal Products for Human Use). Vede pracovni skupinu pro kvalitu QWP (Quality
Working Party), kterd se zabyva pfipravou pokynl pro posuzovani kvality, resi sporné otazky v ramci
posuzovani léCivych pripravkl na zajistuje harmonizovany pristup k posouzeni kvality [éCivych latek a
pfipravkd v EU.

Ve své soucasné pozici zajistuje chod Odboru farmaceutického posuzovéni, ktery se sklada ze Ctyr
oddéleni. Tato oddéleni zastituji agendy posuzovani kvality chemickych [éCivych pfipravkd, biologickych
|éCivych pripravka, kvality v klinicky hodnocenych |écCiv, zmén v registraci, kvality 1éCiv v soubézném
dovozu a vydavani stanovisek k |éCivé latce, které jsou integralni soucasti zdravotnického prostredku.
Kromé toho podporuje zapojeni odboru do mezinarodnich aktivit v rdmci spoluprace v EU.


mailto:blanka.hirschlerova@sukl.cz

Jméno, pfijmeni, titul: Alice Némcova, MUDr.
Dosavadni funkce v SUKL: Feditelka Odboru klinickych hodnoceni lé¢ivych pfipravki

Sluzebni kontakt: alice.nemcova@sukl.cz;

MUDr. Alice Némcova vystudovala Fakultu détského lékarstvi UK v Praze, pracovala na détském
oddéleni oblastni nemocnice, po atestaci na Il. détské klinice FN v Motole v Praze. V roce 1998
nastoupila do Statniho Ustavu pro kontrolu lIéCiv na oddéleni klinického hodnoceni a farmakovigilance.
Po celou dobu svého plisobeni na SUKL se zabyva klinickym hodnocenim Ié&iv a od roku 2004 vede
tento Utvar. Aktivné se podilela a podili na aktualizaci pravnich predpis(, implementaci a adaptaci
evropské legislativy, na novém systému posuzovani klinickych hodnoceni dle nafizeni ¢. 536/2014 a
s tim spojenym novym systémem etickych komisi a nastaveni vzajemné spoluprace, pracuje na
aktualizaci a tvorbé pokyn(. Vyrazné podporuje dalsi vzdélavani odbornych posuzovatell a zvySovani
jejich kvalifikace, je aktivné zapojena do mezinarodni spoluprdce. V soucasnosti je jejim hlavnim
Ukolem a cilem stabilizace nového systému posuzovani klinickych hodnoceni dle natizeni ¢. 536/2014
a nastaveni koordinace v ramci CR.


mailto:alice.nemcova@sukl.cz

Jméno, pfijmeni, titul: FrantiSek Pavlik, PharmDr.
Dosavadni funkce v SUKL: feditel Odboru administrativni a procesni podpory, Sekce registraci

Sluzebni kontakt: frantisek.pavlik@sukl.cz;

Vystudoval magistersky studijni program v oboru Farmacie na Univerzité Karlové, Farmaceutické
fakulté v Hradci Kralové. V roce 2016 nastoupil do Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv na oddéleni
koordinace registracnich procedur, kde zastaval pozici koordinatora a garanta posuzovani grafickych
navrhi obald.

Ve své soucasné pozici zodpovida za chod Odboru administrativni a procesni podpory, do jehoz agendy
spadaji tyto oblasti: validace registracnich zadosti a jejich administrativni zpracovani, datova podpora
registraci a implementace evropskych hodnoceni. Jeho hlavnim cilem je zajistit v téchto oblastech
podporu nejen kolegdim v ramci SUKL, ale i regulovanym subjekt@im, udriet stavajici efektivni chod
odboru a v pfipadé novych agend nastavit co nejvhodnéjsi postupy.

V radmci spoluprace s Evropskou agenturou pro lé¢ivé pFipravky je zastupcem Ceské republiky v
pracovni skupiné QRD (Quality Review of Documents), kterd se zabyva zejména tvorbou a aktualizaci
Sablon pro informace o pripravku, a NRG (Name Review Group), zabyvajici se posuzovanim nazvl
centralizované registrovanych |écivych pfipravka.


mailto:frantisek.pavlik@sukl.cz

Jméno, pfijmeni, titul: Jitka Vokrouhlicka, MUDr.
Dosavadni funkce v SUKL: feditelka Odboru koordinace a regulace

Sluzebni kontakt: jitka.vokrouhlicka@sukl.cz;

MUDr. Jitka Vokrouhlicka vystudovala 1. Iékafskou fakultu UK v Praze, pracovala na lll. interni klinice
Vseobecné fakultni nemocnice a 1. |ékarské fakulty UK (Laboratof pro endokrinologii a metabolismus),
ma atestaci I. stupné v oboru interni Iékarstvi. Po dobu plsobeni v oboru osteologie byla ¢lenkou
Spolecnosti pro metabolicka onemocnéni skeletu a Etické komise 1. LF UK a VFN.

V roce 2008 nastoupila do Statniho Ustavu pro kontrolu [éCiv nejprve na pozici klinického posuzovatele
Oddéleni posuzovani preklinické a klinické dokumentace, v roce 2010 se stala vedouci Odboru
registracni agendy, od roku 2016 je feditelkou Odboru koordinace a regulace, jehoz hlavni naplini je
procesni zajisténi vSech registracnich fizeni a kontrola spravnosti informaci o pfipravku.

MUDr. Jitka Vokrouhlickd je zastupcem Ceské republiky v koordinaéni skupiné CMDh (Co-ordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human), kterd se zabyva regulaci
|éCivych pripravkd, které jsou registrované ve vice statech Evropské unie.


mailto:jitka.vokrouhlicka@sukl.cz

Jméno, pfijmeni, titul: Eva Jirsovd, MUDr.
Dosavadni funkce v SUKL: Feditelka Odboru farmakovigilance

Sluzebni kontakt: eva.jirsova@sukl.cz ;

MUDr. Eva lJirsova vystudovala Fakultu détského Iékarstvi UK v Praze a po ukonceni studii pracovala
nejdrive na Détském oddéleni nemocnice v Mélniku, pozdéji na Oddéleni klinické farmakologie IKEM
v Praze.

V roce 2004 nastoupila do Statniho Ustavu pro kontrolu lécCiv, nejprve na pozici hodnotitele
farmakovigilance, zahy se stala zastupkyni vedouci a pozdéji vedouci Oddéleni farmakovigilance, od
roku 2019 je reditelkou Odboru farmakovigilance, jehoz hlavni naplni je dozor nad bezpecénosti [éCivych
pripravk(d a zajistovani co nejpfiznivéjsiho poméru mezi jejich prinosy a riziky.

MUDr. Eva Jirsovd je zastupcem Ceské republiky ve Farmakovigilanénim vyboru pro posuzovani rizik
|éCivych pripravkl (PRAC — Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) v Evropské agenture pro
|écivé pripravky.
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