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1. CiL

Definovat mozné osobni zajmy zaméstnancl Ustavu a stanovit zplsob deklarace stfetu zajmu a postup pro
zpracovani deklarovanych udaju tak, aby byl maximalné potlacen vliv stfetu zajmu jednotlivych zaméstnancu
ustavu na jeho ¢innost a ustav byl vZdy schopen tuto skute&nost doloZit.

2. UZIVATELE

Tento dokument je zavazny pro vSechny zaméstnance Ustavu a vztahuje se rovnéz na vSechny pracovniky,
ktefi maji s ustavem uzavienu smlouvu o pracich konanych mimo pracovni pomér nebo smlouvy podle
ob&anského ¢i obchodniho zdkoniku, na zakladé kterych se zavazuji k poskytnuti sluzeb &i véci v obdobném
jako pracovnim poméru.

Tento dokument se soucasné vztahuje i na pfipady, kdy vznikne pochybnost o stfetu zajml s ohledem na
subjekt poskytujici pInéni Ustavu a nejedna se o pfipady podle pfedchazejici véty.

VSichni uzivatelé se nadale oznacuji jako zaméstnanci

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

Osobnimi zajmy se rozumi jakékoliv vztahy mezi:
a) zaméstnancem, jeho rodinou, blizkymi osobami, ¢leny spole¢né domacnosti na strané jedné a

b) subjekty regulovanymi Statnim ustavem pro kontrolu léCiv a osobami hajicimi jejich zajmy na strané druhé
(dale jen regulované subjekty), se kterymi maji nebo meély osoby uvedené pod pism. a) obchodni nebo
pracovni i obdobné vztahy.

Mezi osobni zajmy patfi zejména:

1. Zajmy finanéni

Jakékoli finan€ni zajmy ve farmaceutickém sektoru, vefejném zdravotnictvi, zdravotnich pojistovnach a
sektoru zdravotnickych prostfedku, a to v€etné drzeni akcii, kapitalovych podil, cennych papirl a dluhopisu.
Za finan¢ni zajem se nepovazuje investice v podilovych fondech nebo podobnych institucich, kde investor
nema vliv na fizeni financi.

2. Prace pro regulované subjekty
VSechny ¢innosti provadéné béhem poslednich péti let pro regulované subjekty, at’ uz tyto Cinnosti byly i
nebyly pravidelné nebo pfilezitostné odménovany, napf.:

- UCast na vnitfnim rozhodovani farmaceutické spole¢nosti (napf. spravni rada),

- trvaly nebo do¢asny pracovni pomér ve farmaceutické spolecnosti,

- prace vykonavané na zakladé dohod o pracich konanych mimo pracovni pomér (v ramci
dohody o provedeni prace €i pracovni ¢innosti mimo pracovni pomér), nebo na zakladé
objednavky ¢i smlouvy podle obchodniho zakoniku (ij. sluzby proplacené na zakladé faktury),
konzultace nad ramec pracovni €innosti, pfednasky ¢i jina ucast na Skolicich a tréninkovych
akcich atd.

3. Jiné vazby na regulované subjekty:

VeSkera pomoc a podpora ziskana béhem poslednich péti let od regulovanych subjektll spojena s
osobnim penéznim nebo materialnim prospéchem, vcetné zapljtek (napf. vypocetni techniky), grantd,
sponzoringu (napf. u¢ast na vyznamnych kongresech) nebo dotovaného &lenstvi.

Blizkymi osobami se rozumi pfibuzni v fadé pfimé, sourozenci a manzel; zet a snacha, druh a druzka.

Tato smérnice se netyka povinnosti vyplyvajicich ze zakona €. 216/2008 Sb., zakon o stfetu zajmu
novelizovany zakonem ¢. 159/2006 Sb.

4. NAVAZUJICi VNITRNi PREDPISY
S-017 Pracovni fad
S-023 Zastupovani Ustavu
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S-025 Eticky kodex zaméstnancl Statniho ustavu pro kontrolu I&Civ
S-040 Externi experti

5. SOUVISEJICi OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE
UNIE

Zakon €. 262/2006 Sb., zakonik prace ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,zakonik prace®)

Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2004/27 ES, kterou se méni smérnice 2001/83 ES o kodexu
Spolecenstvi tykajici se humannich Iécivych pfFipravkl

Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni rad

Zakon ¢&.96/2005 Sb., kterym se méni zakon ¢&.238/1992 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich
s ochranou vefejného zajmu a o neslucitelnosti nékterych funkci

Zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaju a o zméné nékterych zakon(, ve znéni pozdéjSich
predpist

6. POSTUP

6.1. Obecné

Zakonik prace (§ 303 odst. 1 a 2) obsahuje ustanoveni, Ze povinnosti zaméstnance organu statni spravy je
zdrzet se jednani, které by mohlo vést ke stfetu vefejného zajmu se zajmy osobnimi, zejména nezneuzivat
informaci nabytych v souvislosti s vykonem zaméstnani ve prospéch vlastni nebo nékoho jiného. Tato
povinnost je také obsaZena v Pracovnim fadu (S-017, kapitola 6.5 — Prava a povinnosti zaméstnanci).
Vzhledem k tomu, Ze v Ceské republice nebyly dosud definovany postupy a kritéria pro stfet zajmu statnich
zaméstnancl, vychazi SUKL pfi jejich stanoveni z vnitfnich predpisd EMEA a ze zku$enosti s jejich
realizaci.

6.2. Deklarace osobnich zajmiu

Kazdy zaméstnanec Ustavu je odpovédny za deklaraci vSech osobnich zajmu, vzhledem k ochrané soukromi
v8ak nemusi uvadét jména blizkych osob a osob Zijicich ve spole¢né domacnosti. Zaméstnanec ustavu
deklaruje své osobni zajmy na formulafi uvedeném v pfiloze 1 této smérnice vramci nastupu do
zaméstnani/uzavieni smlouvy. Zaméstnanec je vZdy jednou za 5 let vyzvan PVO k aktualizaci deklarace a
z vlastniho podnétu tak ucini vzdy, kdyz dojde ke zméné deklarovanych udajl.

Externi experti (EE) deklaruji své osobni zajmy vzdy pfi podpisu dohody o pracich konanych mimo pracovni
pomér, resp. pfi uzavieni smlouvy podle obchodniho zdkoniku, nebo po vystaveni objednavky ze strany
SUKL. Deklarovani osobnich zajm( se provadi pfed kazdym jednanim pracovni skupiny, poradniho organu
apod., kterého se osobné ucastni. Popf. je deklarovani EE zaznamenano do zapisu z jednani. Kazda zména
vyvolana stfetem zajma je hlaSena PVO.

6.3. Zpracovani a archivace udaju

Deklarace osobnich zajmu archivuje PVO po dobu po dobu trvani pracovniho poméru a dale po dobu 2 let
od jeho ukonéeni. PVO zaroven spravuje evidenci osobnich zajma, ktera je pfistupna na Publicu. V evidenci
je uvedena mira zavaznosti jednotlivych udaji (0 — neni znam stfet zajmu, 1 — malo zavazny stret zajmu, 2 —
zavazny stfet zajm(). Miru zavaznosti stanovuje PVO, v pfipadé pochyb voli vyS$Si miru zavaznosti.
Deklarované udaje o osobnich zajmech zaméstnancti mohou byt poskytnuty v pfipadé potfeby vefejnosti.

Pfiklady osobnich zajm( a jejich mira zavaznosti:

- Matka vlastni Iékarnu a ja tam mam jit na inspekci = zavazny stfet zajm — 2.

- Pfed 2 roky jsem pracoval ve firmé, jejiz pfipravek posuzuiji, ale s timto pfipravkem jsem nemél nic
spoleéného = malo zavazny stfet zajmu — 1.

- Posuzuji pfipravek, na ktery jsem vypracoval odborny posudek &i jiny dokument pro regulovany
subjekt = zavazny stfet zajmi — 2.

- Vlastnim 2 akcie velkého farmaceutického vyrobce v celkové hodnoté 1200,- KE = malo zavazny stfet
zajmua —1

- Vlastnim vétSi pocet akcii malého vyrobce, které mohou mit rozhodujici vliv pfi hlasovani = zavazny
stfet zajmu — 2.

- V letech 1985-1987 jsem chodil na brigadu do Léciv = 0.
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6.4. Zaméstnanci

Zaméstnanci Ustavu jsou povinni upozornit vedouciho zaméstnance na stfet zajm0 u konkrétnich Cinnosti,
kterymi byli povéfeni, a nezapojovat se do &innosti, které jsou v rozporu se zajmy ustavu nebo které by jim
branily plnit povinnosti a Ukoly objektivné a nezavisle. Rovnéz jsou povinni upozornit na mozny stfet zajm
nové nominovanych ¢lend poradnich a pracovnich organu, pfipadné na moznost vzniku stfetu zajmu u
stalych ¢lena.

Vedouci zaméstnanec pfidéluje pfednostné ukoly t€ém zaméstnancim, u nichz nedochazi ke stfetu zajm.
Pokud pro spinéni ukolu jsou k dispozici pouze zaméstnanci, u nichz stfet zajmd existuje, vedouci voli
prfednostné zameéstnance, u nichz je stfet zajmO malo zavazny. Vedouci je pak povinen zkontrolovat
vysledek prace, stfet zajmu musi byt dokumentovan v pfisluSném spise, pfipadné zapise z jednani. Pokud
jsou k dispozici pouze zaméstnanci se zavaznym stfetem zajmu, postupuje se jako v pfipadé podjatosti dle §
14 spravniho fadu.

6.5. Spoluprace s partnery Ustavu

PF¥i jednanich se zaméstnanci jinych organ statni spravy CR vychéazi SUKL z pFedpokladu, Ze tito partnefi
splfuji pozadavky § 303 odst. 1 a 2 zakoniku prace, a nedochazi u nich tedy ke stfetu zajma. Od osob, které
s t&mito organizacemi spolupracuji (napf. experti a élenové komisi MZ CR, zaméstnanci firem vykonavajici
praci v SUKL na zakladé smlouvy s MZ CR, ktefi maji ptistup k ddvérnym informacim), pozaduje SUKL
deklaraci zajmu, ktera je nasledné archivovana v PVO.

Stret zajm( pravnickych osob je feSen v pfislusné smlouvé.

6.6. Zverejiiovani informaci

PVO zvefejfiuje prehled poctu evidovanych stfetd zajma ve stupni 1 a 2 na webu a na Public. Celoro¢ni
vysledky zvefejfiuje ve vyrocni zprave.

Prohlaseni o stfetu zajmu jsou na vyzadani pristupna verejnosti a EMEA.

7. PRILOHY

Ptiloha 1 Deklarace osobnich zajmu




DEKLARACE OSOBNICH ZAJMU ZAMESTNANCUA
SPOLUPRACOVNIKU STATNiHO USTAVU PRO KONTROLU LECIV

Prosime, uved'te vSechny osobni zajmy, které mate vuci regulovanym subjektiim, mate-li je:

e Mam - nemamzadny osobni zajem ve vztahu k regulovanym subjektim (viz definice uvedena v S-
026)

e V pfipadé, Ze osobni zajem mate, pak vyplite nasledujici dotazy:

1. Zaméstnani u regulovanych subjektt béhem poslednich péti let:

Spolec€nost Trvani pracovniho poméru od-do Pracovni zafazeni, vykonavana
¢innost

2. Finan¢ni zajmy ve farmaceutickém sektoru, vefejném zdravotnictvi, zdravotnich pojiStovnach a sektoru
zdravotnickych prostfedku (napf. cenné papiry, akcie, kapitalové podily, dividendy) apod.

Spole¢nost Typ finan€niho zajmu (podilu) Mnozstvi/pocet podilu

3. Spoluprace s regulovanymi subjekty (véetné konzultaci a Skolicich akci, u€asti na vnitfnim rozhodovani
subjektu, FeSeni klinického hodnoceni) v poslednich péti letech, v€etné Cinnosti, které nebyly odménovany.
V pfipadé odménovanych €innosti specifikujte charakter pfijmu napf. mzda, honorar apod.

Spole¢nost Vykonavana &innost Obdobi Charakter pfijmu

4. Veskera pomoc a podpora ziskana béhem poslednich péti let od regulovanych subjektl spojena s
osobnim penéznim nebo materialnim prospéchem, véetné zapujcek (napf. vypocetni techniky), grantd,
sponzoringu vE&. financovani Ucasti na Skolicich akcich nebo dotovaného ¢Elenstvi.

Spolecnost Typ podpory Obdobi
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5. Je nékdo z VaSich blizkych osob nebo ¢lenl Vasi spole€né domacnosti pracovné &i jinak spjat
s regulovanymi subjekty? Jestlize ano, uvedte jak.

6. Jste si védom jinych skutecnosti, které by mohly ovlivnit objektivitu Vaseho rozhodovani a c&innosti
vykonavané pro ustav? Jestlize ano, uvedte jaké.

Ja, , timto Cestné prohladuji, Ze dle mého nejlepdiho védomi mam
pouze ty pfimé Ci nepfimé zajmy, jeZ jsou zde vypsany vyse, a nejsem si védom jinych skutecnosti, které by
mohly ovlivnit objektivitu mého rozhodovani a ¢innosti vykonavané pro ustav.

Dale prohlasuiji, ze pokud nastane jakakoliv zména a ukaze se, Ze mam nebo nabudu dalSi osobni zajem,
uvédomim o této skute¢nosti bezodkladné PVO a vyplnim novou deklaraci zajm( nejpozdéji do jednoho
mésice od vzniku této skutenosti. Vyplnim ji také vzdy po uplynuti 1 roku spoluprace s ustavem.

Souhlasim se zpracovanim vySe uvedenych udaji Statnim ustavem pro kontrolu 1&€€iv po dobu trvani mého

pracovniho poméru a dale po dobu 2 let od jeho ukon&eni. Statni ustav pro kontrolu IéCiv je opravnén tyto
Udaje zpracovavat k uéelu vymezenému smérnici S-026 a poskytnout je v pfipadé potieby vefejnosti.

Vo, dne ..., Podpis:
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