Seznam poradnich organii a poradct k 31.12.2024

Naklady na poradenstvi od 1.
7.do 31.12.2024

Nazev

Cerpani finanénich prostiedki

CLS JEP - stanoviska dle smlouvy & 3/2018

52908 K¢

Poradni organy SUKL

Nazev poradniho organu

Pfedmét Cinnosti

Cerpéni finanénich prostiedki

Skodni komise

Skodni komise je poradnim organem feditele SUKL, ktery
pripravuje podklady pro rozhodnuti feditele SUKL o zpGisobu
vyporadani $kod na majetku SUKL.

Skodni komise provadi posouzeni nahlasenych $kod a
posuzuje odpovédnost za tyto Skody dle platnych pravnich
predpisu.

0 K¢

Poradni orgén pro antiinfektiva

Zajisténi koordinace ¢innosti jednotlivych Gtvart SUKL a
externich expertd v problematice ptipravkd pro antiinfekéni
terapii. Zajisténi kvalifikovanych posudkl souvisejicich

s pfipravky pro antiinfekéni terapii, poskytovani odbornych
konzultaci pfi posuzovéni dokumentace v ramci klinickych
studii s pfipravky pro antiinfekcni terapii, sledovani vyvoje
legislativy, tvorba a aktualizace Seznamu esencidlnich
antiinfektiv pro CR.

9 000 K¢

Poradni orgén pro registrace

Zajisténi koordinovaného a konzistentniho rozhodovani v
problematice registraénich procedur légivych pfipravka v €R
(centralizované, decentralizované, narodni), rozhodovéni v
oblasti probihajicich referraltd k [é¢ivym pFipravkdm,
budovani "Regulaéni paméti" a pfijimani odbornych
stanovisek SUKL v oblasti légivych pripravkd.

0 K¢

Poradni organ pro inovace

Zajisténi jednotného pfistupu v ramci SUKL k agendé tykajici
se inovaci v oblasti léCivych pfipravki a zdravotnickych
prostfedkl (napf. nanotechnologie, moderni terapie, IéCivé
pfipravky pro vzacnd onemocnéni a pediatrické lécivé
pfipravky), zajisténi podpory regulovanym subjektim v této
oblasti, koordinace a poskytovéni konzultaci pro oblast
inovaci, feseni a evidence dotazu tykajicich se oblasti inovaci,
sledovani vyvoje legislativy v oblasti inovaci, naplnéni
mandatu ,,EU Innovation Network”.

0 K¢

Poradni orgén pro oblast
legislativy

Cilem pUsobnosti Poradniho orgénu pro oblast legislativy
(dalen jen "POL") je zajistit koordinaci a spolupraci
jednotlivych dotcenych orgaizacnich Utvard Statniho dstavu
pro kontrolo lé¢iv (dale jen "SUKL") pFi fe$eni legislativnich
otazek a z nich plynoucich kol zadanych na zakladé
pokynu Ministra zdravotnictvi CR.

oKe

Ridici a monitorovaci vybor

Posuzovani novych projektovych zamér(, pribéhu realizace
projektd, navrhl zasadnich zmén projekta ¢i navrh( na
zrudeni projektd. Piprava doporuéeni pro feditele SUKL &
sponzora ohledné realizace projektd v souladu se
smérnicemi SUKL. Zajisténi kontinuity, hospodarnosti,
Ucelnosti a efektivity projektového fizeni na SUKL.

Tym pro jakost

Vzdjemné pfedavdéni novych informaci tykajicich se regulace
jakosti [éCiv, napt. informace z pracovnich cest, nové
predpisy a vyvoj legislativy v EU, zpétné vyhodnoceni zavad
areklamaci. Regeni pfipad® a problému vyskytujicich se v
oblasti jakosti |éCiv a zaujimani odbornych stanovisek k
témto problémim, oponovéni pland ¢innosti a projektd
dozoru ¢i kontroly souvisejicich se sledovanim jakosti [éCiv a
jejich vyhodnoceni, revidovéni a schvalovani mésicni
informace o zdvadach v kvalité 1éciv.

0 K¢

Vybor pro bezpeénost informaci a
kybernetickou bezpecnost

Je zfizen ndvazné na ustanoveni Vyhlasky ¢.82/2018 Sb., §6,
odst. 7. Je orgdnem, ktery je odpovédny za celkové fizeni a
rozvoj kybernetické bezpeénosti v ramci SUKL, zajistuje
pfipravu ramce kybernetické bezpecnosti, smérovani a zasad
kybernetické bezpelnosti (definovani strategickych cild a
smérovani rozvoje v oblasti kybernetické bezpecnosti),
definuje role a odpovédnosti v ramci systému fizeni
bezpecnosti informaci. V ramci své ¢innosti dale definuje
poZadavky na poddvani zprav a kontrolu systému fizeni
bezpecnosti informaci, kontroluje aktualni stav kybernetické
bezpeénosti v ramci SUKL a povinnosti vyplyvajicich pro SUKL
z pravnich predpist upravujicich kybernetickou bezpecnost.




