Jméno, pfijmeni, titul: lvan Buzek, PharmDr.
Dosavadni funkce v SUKL: feditel Odboru lékarenstvi a distribuce

Sluzebni kontakt: ivan.buzek@sukl.cz;

PharmDr. Ivan Buzek se farmacii vénuje cely sv{j dosavadni profesni Zivot. Vystudoval Farmaceutickou
fakultu Univerzity Komenského v Bratislavé a nasledné ziskal specializovanou zpUsobilost v oboru
klinicka farmacie. Po ukonceni studia nejdfive pracoval v oblasti vyroby a vyzkumu IéCivych pfipravku
ve spolecnosti Lachema Brno, vice nez osm let se nasledné vénoval velkodistribuci |éCiv, z nichz Ctyfi
roky na pozici feditele obchodniho centra Brno spole¢nosti Phoenix, Iékarensky velkoobchod. PUsobil
rovnéz jako Iékarnik a provozovatel nékolika mensich lékaren. Do Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv
nastoupil v roce 2003 jako inspektor, o rok pozdéji byl povéren vedenim regionalniho pracovisté OKL
Brno a od roku 2008 pusobi jako vedouci, nyni feditel Odboru Iékarenstvi a distribuce Sekce dozoru
SUKL.

Ve své funkci odpovida za organizaci, planovani a kontrolu cinnosti pfimo podfizenych dozorovych
odbornych utvar(i SUKL — regionalnich pracovist v Praze, Plzni, Ceskych Budé&jovicich, Hradci Kralové,
Brné, Olomouci a Ostravé, ktera vykonavaji dohled nad dodrZovanim pravnich predpist upravujicich
zachdzeni s |éCivy v oblasti jejich distribuce, vydeje a prodeje, pfipravy a pouzivani pfi poskytovani
zdravotni péce. Podili se na komplexnim zajisténi agendy vydavani povoleni k distribuci Iécivych
pfipravk( a zavaznych stanovisek SUKL k vécnému a technickému vybaveni l1ékaren. Sougasti vykonu
dozoru je rovnéz dohled nad zachazenim s navykovymi latkami a prekursory drog véetné konopi pro
|éCebné pouZiti v Iékarnach a kontrola dodrZovani pravidel cenové regulace u lécivych pfipravki
hrazenych z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi.

Patfi k respektovanym odbornikdim v rdmci SUKL i navenek. Aktivné zastupuje SUKL ve Védecké radé
Farmaceutické fakulty Masarykovy univerzity v Brné. Zajistuje konzultacni a pfednaskovou ¢innost pro
odbornou verejnost, externi subjekty i ostatni orgdny statni spravy, Ucastni se pfipravy stanovisek
a vyjadreni SUKL, véetné pokladd pro ostatni odborné utvary SUKL a vedeni Ustavu. Vyznamnym
zpUsobem se Ucastni pfipravy a vnitfnich i vnéjsich pfipominkovych tizeni novelizaci pravnich predpist
v oblasti zachazeni s |é¢ivymi pfipravky véetné implementace evropské legislativy do pravniho fadu CR.
Nedilnou souéasti jeho pracovni ¢innosti je rovnéz priprava pokynu a dalsich informaci zverejiovanych
v informacnich prostiedcich SUKL, véetné podrobnych vystup(l a hodnoceni véech oblasti dozorové
¢innosti odboru lékdrenstvi a distribuce SUKL a ptipravy podkladG a navrhi na Fizeni o prestupcich
kontrolovanych subjektd.

Mezi zékladni priority jeho profesni Cinnosti patfi udrzeni vysokého standardu a efektivity vykonu
dozoru u subjektl zachazejicich s léCivy jako nezbytné podminky zajisténi Gcinnych, bezpecnych
a jakostnich lécCivych pripravk( dostupnych Siroké verejnosti, a to zejména s ohledem na rychle se
ménici pravni prostredi a pfipravované legislativni zmény v oblasti Iékové politiky.


mailto:ivan.buzek@sukl.cz

Jméno, pfijmeni, titul: Eva Niklickova, Ing.
Dosavadni funkce v SUKL: Reditelka inspekéniho odboru

Sluzebni kontakt: eva.niklickova@sukl.cz,

Vystudovala Fakultu chemické technologie Vysoké Skoly chemicko-technologické v Praze. Ve Statnim
Ustavu pro kontrolu léciv pracuje od roku 1991; nejprve v oddéleni instrumentalnich metod, pak od
roku 2000 jako manaZer jakosti sekce laboratorni kontroly a nasledné od roku 2003 jako manazer
jakosti Ustavu. V roce 2008 se stala inspektorkou spravné vyrobni a sprdvné laboratorni praxe, od roku
2011 vedla oddéleni spravné vyrobni praxe a nyni je od roku 2022 feditelkou Inspekéniho odboru.

Ve své cinnosti odpovida za organizaci, planovani, provadéni a kontrolu ¢innosti pfimo podfizenych
utvard, které vykonavaji dohled v oblasti spravné vyrobni praxe, spravné laboratorni praxe, spravné
klinické praxe, podminek pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék a spravné péstitelské
praxe konopi pro Ié¢ebné poufZiti.

Zastupuje Ustav v pracovni skupiné inspektor(i SVP Evropské lékové agentury a ve vyboru PIC/S
(Pharmaceutical Inspection Co-operation and Scheme). U¢astni se pfipravy a pfipominkovych fizeni
pravnich predpist v oblasti zachazeni s léCivy véetné implementace evropské legislativy do pravniho
¥adu CR a pfipravy pokynd EMA a EC v oblasti spravné vyrobni praxe. V rdmci mezinarodni spoluprace
vede audity inspekénich autorit jinych ¢lenskych statli EU a tfetich zemi.

Mezi jeji zakladni priority patfi udrzeni vysoké, mezinarodné uznavané Urovné provadéni dohledu nad
vyrobou a vyzkumem lécCiv.


mailto:eva.niklickova@sukl.cz

Jméno, pfijmeni, titul: Helena Puffrova, RNDr.
Dosavadni funkce v SUKL: feditelka Odboru laboratorni kontroly, zastupce feditele Sekce dozoru

Sluzebni kontakt: helena.puffrova@sukl.cz

Vystudovala Pfirodovédeckou fakultu Univerzity Karlovy v Praze, obor Analytickd chemie, po vykonani
rigordzni zkousky ji byl udélen titul RNDr. V dosavadni profesni praxi zastavala pozici analytika ve
védecké skupiné zabyvajici se studiem Cytochromu P-450 v centru Hygieny prace a nemoci z povolani
Statniho zdravotniho Ustavu, poté nastoupila do Statniho Ustavu pro kontrolu |écCiv, kde pracovala
postupné jako analytik v kontrolni laboratofi, vedouci oddéleni analytické chemie a reditelka Odboru
laboratorni kontroly.

V rdmci spoluprace s Evropskym direktoriatem kvality 1é¢iv (EDQM — European Directoriat of Quality
of Medicines) byla ¢lenem Advisory Group GEON (General European OMCL Network), kde zastupovala
oficidlni kontrolni laboratoF pro kvalitu 1é¢iv v Ceské republice (OMCL — Official Medicines Control
Laboratory) a podilela se na koordinaci evropskych aktivit v oblasti laboratorni kontroly lécivych
ptipravk(. Rovnéz je technickym auditorem EDQM a kontroluje dodrzovani normy ISO/IEC 17025 pro
kontrolni a kalibracni laboratofe v oficidlnich laboratofich v ramci sit¢ OMCL. Je ¢lenem pracovni
skupiny pro padélky a nelegalni |éCivé pfipravky (Falsified Medicines Working Group).

V soucasné dobé vykondva kromé funkce reditelky Odboru laboratorni kontroly i funkci feditelky Sekce
dozoru. Sekce dozoru je zodpovédna za agendu dozoru v oblasti vyroby, distribuce a vydeje |éciv,
dozoru nad reklamou na lécivé ptipravky, enforcementu, zdvad v jakosti, datovych analyz a laboratorni
kontroly |éCiv.
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