SUKLO

Nariadenie EU €. 536/2014:
aktualny stav priprav, perspektivy
a ulohy z pohladu SUKLu




Dévody prijatia novej SUKLE?

EU legislativy v oblasti regulacie KS

‘Aktuélny proces
‘Déﬂedok

- Komplikovany,
- NedostatoCne harmonizovany; Ciele Nariadenia
- Nakladny;

- Neatraktivny pre zadavatelov; | signifikantny

- ZjednodusSenie procesu;

- Vacsia transparentnost;

- Pracny a narocny pre pokles - Harmonizéacia predpisov;
regulacné autority; poctu - Zvyienie spolupréce
KSvEU

a koordinacie medzi clenskymi
Statmi (MSs);




SUKLO

Vyvoj KS v SR

Pocet ziadosti o povolenie KS v rokoch 2000-2016
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KIG¢ové vyzvy Nariadenia =

Zmena procesu

e Centralizovany model prijimania a posudzovania Ziadosti o KS v EU;

e Nové procedury, s ktorymi nemame procesné a vecné skusenosti, napr.
koncept bezpeénostného MS, veduceho MS alebo dotknutého MS);*

Funkcia RMS

e NarocnejSia na personalne, technické a s tym suvisiace financné zdroje;

Prechodné obdobie

¢ \ prechodnom obdobi 3 rokov budeme musiet byt schopni manazovat
subezne dve rézne procedury — podla sucasnej legislativy aj podla
Nariadenia;

* Coordinated Safety Assessment of Investigational Medicinal Products by Member States Member State’s Guidance V1;
Procedure for the handling of serious breaches by the EU Member States including their assessment and the appointment of a Lead Member State



Predlozenie ziadosti SuU KLO

Validacia

Hodnotiaca sprava —
cast |

Spravodajsky clensky stat (RMS)

v' Nizkointervenéné klinické skisanie
v Ochrana téastnikov
|. predpoklad. terapeutické vyhody - vlastnosti a poznatky o
skasanych liekoch, relevantnost klinického skiSania — sticasny stav
vedeckych poznatkov, hodnovernost a spolahlivost Gidajov

II. rizika a nevyhody pre tcastnika — vlastnosti skiisanych a sprievod.

liekov, intervencia vs bezna prax; bezpecnostné opatrenia
v' Sulad s poZiadavkami vyroby a dovozu liekov
v' Sulad s poZiadavkami oznagovania liekov
v Uplnost a primeranost prirucky pre skisajuceho

Hodnotiaca sprava —
cast Il

Prislusny clensky stat (MSC)
za svoje Uzemie

v’ Poziadavky informovaného suhlasu
v Podmienky odmeriovania alebo nahrad pre tcastnikov
a skusajucich
v Podmienky naboru téastnikov
v' Sulad so smernicou 95/46/ES (ochrana osobnych tdajov)
v' Sulad s €lankom 49 (vhodnost skusajtcich a dalSich os6b)
v' Sulad s €lankom 50 (vhodnost pracovisk)
v' Sulad s €lankom 76 (nahrada skody)
v' Sulad s pravidlami odberu, uchovavania a vyuZivania
biologickych vzoriek tucastnika

Rozhodnutie o klinickom skuasani
Kazdy prislusny clensky stat samostatne




of v V4 ’ ’ O
Ulohy regulacénych organov >**

Komisia

Nariadenie
Delegované akty
Interpretacia
Koordinacia

Clenské staty
Nové procedury

Uloha RMS
Spolupraca SUKL + EK

EMA

EU Portal & Databaza
IT program pre podavanie
sprav o bezpecnosti
Odporucenia




EU systém S0P

o EU systém - verejne pristupny, pokial osobitné dévody nevyZaduju nezverejnenie
informacie:
- ochrana prava jednotlivca na sukromny Zivot a prava na ochranu osobnych udajov;
- reSpektovanie legitimnych hospodarskych zaujmov zadavatelov;
- ochrana dovernej komunikacie medzi MSs pri priprave hodnotiacej spravy;
- zabezpecenie ucinného dohladu;

* Ciel: ochrana verejného zdravia a podpora inovaénej kapacity vyskumu v EU;

Transparentost

Hlavni
administratori Uzivatelia

Najvyssi
administrator
prideluje oprdvnenia

uzivatefom entity
Validuje EMA v sulade s ich rolami
alebo kombinaciami roli

Ve

Pristupy,
opravnenia

danej entity podla
pridelenej roly

(sponzora, MS..);

* Rola = kombinacia opravneni (nahliadat, tvorit, vymazat, zdielat, pridelit dlohu..)
v stilade s ulohami, ktoré pIni dany uzivatel;
* 46 roli, ku ktorym boli zmapované prislusné skupiny opravneni;

* Po prideleni konkrétnej roly administratorom systém automaticky prideli
preddefinované oprdvnenia k danej role konkrétnemu uzivatelovi (so zobrazenim
leho6t k iloham v sulade s Nariadenim);

» Konkrétne KS bude prakticky manazovat ,koordinator”, ktory prideluje ulohy.




, SUKLO

Ulohy pred SR: MZ SR a SUKL

4 )

e Zmena legislativy;

e N

e O 17 mesiacov
SR musi plnit
povinnosti Nariadenia;

Poziadavky

Dostato¢ne vyskolené PLUS
e Potencialne problémy personalne zdroje;

SR irelevantné; Internd reorganizacia;
Technické zabezpecenie;
Dostatok financii;

Edukacia a usmernenia Pripravenost'
\_ externeho prostredia,  /

e Naplnenie poziadaviek;

Vlychodisko




Najvyznamnejsie systematické sukL®
aktivity SUKLu od roku 2014

komplexny legislativny navrh

funkcné poziadavky
na Narodny elektronicky
system

“polozky a vyska spravnych
poplatkov;

podklady pre dolozku
vplyvov




Pocet zamestnancov

EK 630

Mzdy dohodarov - externistov

Odvody na mzdy dohodarov

Tovary a sluzby pre novych stalych zamestnancov

Nakup IT - PC, tlaciarne, kopirky - 700 € na zamestnanca
Interiérové vybavenie - stolicka 100 € na zamestnanca

Kancelarsky material, pracovné odevy - 250 € na zamestnanca
Skolenia, knihy - 200 € na zamestnanca

Pracovné cesty -500 € na zamestnanca

Prispevok na stravné 625 € na zamestnanca (2,50 € / listok * 250 prac. dni)
Tvorba SF - 1,01 % z miezd

Udrzba softvéru - 10 000 € ro¢ne

EK 600 - Bezné vydavky spolu

EK 700 - Kapitalové vydavky - IT - softvér - subportal (MZ SR)
Vydavky spolu

Prijmy spolu

Vplyv na rozpocet (- prijmy, + vydavky)

2017

0,00

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

2018

15

52 733,90
9000

3146
35588
8400
1200,00

3 750,00

3 000,00

7 500,00

9 375,00

2 363,40

5 000,00
369 266,90
70 000,00
439 266,90
198 141,11
241 125,79

2019

22

56 116,32

0

0

46 116

7 000

1 000,00
5500,00

4 400,00

11 000,00
13 750,00

3 466,32

10 000,00
520 364,72
0,00

520 364,72
762 962,54
-242 597,82

2020

22

48 116,32

0

0

38116

0

0,00
5500,00

4 400,00

11 000,00
13 750,00

3 466,32

10 000,00
512 364,72
0,00

512 364,72
762 962,54
-250 597,82



Nekoordinované
Nerealizovatelné




