Seznam poradnich orgdni a poradcu k 30.6.2020

Naklady na poradenstvi od 1.1. do
30.6.2020

Nazev

Cerpani finanénich prostredka

Ceska lékarska spole¢nost JEP celkem

39931 K¢

Poradni organy SUKL

Nazev poradniho organu

Predmét Cinnosti

Cerpani finanénich prostredka

Poradni organ pro antiinfektiva

Zajisténi koordinace ¢innosti jednotlivych Gtvart SUKL a
externich expert( v problematice pfipravkd pro antiinfekéni
terapii. Zajisténi kvalifikovanych posudkt souvisejicich

s pripravky pro antiinfekéni terapii, poskytovéni 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.

26 000 K¢

Poradni organ pro registrace

Zajisténi koordinovaného a konzistentniho rozhodovani v
problematice registraénich procedur lécivych pfipravka v CR
(centralizované, decentralizované, narodni), rozhodovani v
oblasti probihajicich referrald k 1é¢ivym pripravkim, budovani
"Regulaéni paméti" a pfijimani odbornych stanovisek SUKL v
oblasti IéCivych pripravkd.

17 500 K¢

Poradni organ pro inovace

Zajisténi jednotného piistupu v ramci SUKL k agendé tykajici
se inovaci v oblasti IéCivych pFipravkl a zdravotnickych
prostfedkl (napf. nanotechnologie, moderni terapie, léCivé
pripravky pro vzacna onemocnéni a pediatrické Iécivé
pripravky), zajisténi podpory regulovanym subjektim v této
oblasti, koordinace a poskytovani konzultaci pro oblast
inovaci, feSeni a evidence dotazu tykajicich se oblasti inovaci,
sledovani vyvoje legislativy v oblasti inovaci, naplnéni
mandatu ,,EU Innovation Network”.

Ridici a monitorovaci vybor

Posuzovani novych projektovych zamérd, prabéhu realizace
projektd, navrhi zasadnich zmén projekta ¢i ndvrhl na
zrugeni projektd. Pfiprava doporuéeni pro feditele SUKL i
sponzora ohledné realizace projektd v souladu se smérnicemi
SUKL. Zajisténi kontinuity, hospodarnosti, u¢elnosti a
efektivity projektového Fizeni na SUKL.

Tym pro jakost

Vzéjemné predavani novych informaci tykajicich se regulace
jakosti léCiv, napt. informace z pracovnich cest, nové predpisy
a vyvoj legislativy v EU, zpétné vyhodnoceni zavad a
reklamaci. Reseni pripad(i a problémi vyskytujicich se v
oblasti jakosti [éCiv a zaujimani odbornych stanovisek k témto
problémm, oponovani pland ¢innosti a projektd dozoru i
kontroly souvisejicich se sledovanim jakosti IéCiv a jejich
vyhodnoceni, revidovani a schvalovani mésicni informace o
zdvadach v kvalité 1éciv.

Vybor pro bezpecnost informaci a
kybernetickou bezpecnost

Je zfizen ndvazné na ustanoveni Vyhlasky ¢.82/2018 Sb., §6,
odst. 7. Je organem, ktery je odpovédny za celkové fizeni a
rozvoj kybernetické bezpeénosti v ramci SUKL, zajistuje
pfipravu ramce kybernetické bezpecnosti, smérovani a zasad
kybernetické bezpecnosti (definovani strategickych cilG 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 podavani zprav a kontrolu systému fizeni
bezpecnosti informaci, kontroluje aktudlni stav kybernetické
bezpeénosti v ramci SUKL a povinnosti vyplyvajicich pro SUKL z
pravnich predpist upravujicich kybernetickou bezpec¢nost.




