Jméno, pfijmeni, titul: Irena Lukacova, Ing.
Dosavadni funkce v SUKL: Feditelka Odboru administrativni a procesni podpory, Sekce registraci

Sluzebni kontakt: irena.lukacova@sukl.cz; tel.: +420 272 185 226

Vystudovala na Lékarské fakulté Masarykovy univerzity v Brné a poté na Fakulté agrobiologie,
potravinovych a pfirodnich zdrojl v Praze bakaldfsky a posléze magistersky obor se zaméfenim na
vyzivu ¢lovéka a chemii, kvalitu a bezpecnost potravin.

V SUKL pracovala nejdfive na Oddéleni validace, poté na pozici vedouci Oddéleni administrativni
podpory na Sekci registraci l1éCivych pripravkl. Po vzniku Odboru administrativni a procesni podpory
na Sekci registraci se stala jeho teditelkou.

Odbor administrativni a procesni podpory se zabyva validaci, administrativni podporou a koordinaci
narodnich i MRP/DCP Zadosti o nové registrace, zménami a prodlouZenim platnosti registrace,
zadostmi o povoleni soubézného dovozu, zménami, prodlouzenim a zrusenim povoleni soubézného
dovozu a vyfizovanim Zadosti o prevody a zruseni registraci. Na Odboru administrativni a procesni
podpory se dale provadéji cinnosti souvisejici s implementaci evropskych hodnoceni (referral,
procedury PSUSA, doporuceni PRAC ke zhodnocenym farmakovigilanénim signdliim, pediatricky
worksharing) véetné zvefejiiovani jejich zavér(i na webovych strankach SUKL a kontroly dodrZovani
termin( predkladani prislusnych Zadosti o zmény registrace ze strany drzitel( rozhodnuti o registraci.
Odbor zajistuje rovnéz koordinaci kontrol prekladd informaci o centralizované registrovanych |écivych
pfipravcich. Dale je zodpovédny za sprdvu dat o |éCivych pfipravcich a IéCivych a pomocnych latkach
v interni databazi SUKL a za pfipravu a zveiejiiovani seznami |é&ivych pfipravkd ohrozenych a zaniklych
aplikaci pravidla sunset clause na webovych strankach SUKL.
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