DEKLARACE OSOBNICH zAJMU ZAMESTNANCU A SPOLUPRACOVNIKO STATNIHO
USTAVU PRO KONTROLU LECIV (aktualizace)

/ ~
Iméne, pfifmen, titul: jﬁ#‘ﬂ%(@‘éa“’q/ﬁ(fy Datum narozeni: -

Funkce (pracovni fazeni, pracovni tkely) v SUKL

Definice osobnich zdjmii; Osobnimi zdjmy se rozumi Jakékoliv vztahy mezi:

a) zaméstnancem a blizkymi osobami na strané jedné a

b) subjekty regulovanymi Statnim tstavem pro kontrolu 1&€iv a osobami hajicimi jejich zajmy na strané druhé (dale jen
regulované subjekty), se kterymi maji nebo mély osoby uvedené pod pism. a) obchodni nebo pracovni & obdobné
vztahy.

Mezi osobni zajmy patfi zejména: zdjmy finanéni, prace pro regulované subjekty, jiné vazby na regulované subjekty.

Podrobnéjsi definice je uvedena ve smérnici SUKL 5-026.

Prohla3uji na svou ¢est a podle mého nejlepiiho védom, fe

MAM/ osoenf ZAIEM VE VZTAHU KREGULOVANYM | NEMAM ZADNY  OSOBNi  ZAIEM  VE  VZTAHU
SUBJEKTUM K REGULOVANYM SUBJEKTUM

V piipadé, fe MATE osobni zdjem a od Vadi posledni deklarace dotlo k jakymkoliv zménam, pak vyplite novou
Deklaraci osobnich zajmi F-077.

V piipad&, e MATE osobni zéjem, ale od Vasi posledni deklarace nedolo k jakymkoliv zménam, pak vypliite
nasledujici cestné prohldient:

CESTNE PROHLASENI(

Cestnd prohlaiuji, Ze dle mého nejlepiiho védoml mam pouze ty osobnizdjmy, JeZ Jsem uved|/a v posledni iplné Deklaraci osabnich
zajmd, kterou Jsem vyplnll/a na formulati F-077, a nelsem si vidom/a jinych skuteénostl, které by mohly ovlivnit objektivitu méha
rozhadavéani a ¢innosti vykondvané pra Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv.

Déle prohladuji, Ze pokud nastane jakdkoliv zmé&na a ukdie se, & mdm nebo nabudu dal3i osobni zéjem, uvédomim o této
skutefnosti bezodkladné PVO a vyplnim novou deklaracl z4]md (F-077) nejpozdéji do 14 kalend&fnich dnid od vzniku této

skutecnostl. Vyplnim jl také vidy po uplynuti 1 roku spolupréce s Ustavem nebo vidy, budu-li k tomu Ustavem vyzvén/a.

Beru na védomi, Ze ke zpracovdni vy3e uvedenych (daji Statnim dstavem pro kontrolu 1é&iv bude dochdzet po dobu
trvéni mého pracovniho/slufebniho poméru a déle po dobu 2 let od jeho ukonéeni. Statnf dstav pro kontrolu 1éiv je
opravnén tyto ddaje zpracovévat z titulu pravni povinnosti a k delu vymezenému smérnici 5-026, resp. platnymi
prévnimi pfedpisy CR, zejména zdkonem &. 378/2007 Sb., o |égivech, zdkonem &. 262/2006, zikonik préce, a zakonem
¢. 234/2014 sb., o statni sluib&. Byl/a jsem informovdén/a, Ze osobnl (idaje jsou ve Stitnim Gstavu pro kontrolu lééiv
zpracovavany v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 2016/679, o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich (daji a o volném pohybu téchto tdaj (obecné nafizeni o ochrané asobnich
iidaja).

Jsem si védom/-3, ie deklarace osobnich zdjmi provedens vrozporu s mym Cestnym prohldZenim, opakované
neoznamenl osobnich zajmi konstatovanych v pfedmétné deklaraci, opakované nedodrieni terminu pro uvédoméni
zaméstnavatele o zméndch v deklarovanych osobnich zdjmech nebo poZkozeni jména zaméstnavatele v disledku
osobnich zajmd, miZe podle okolnosti zaklddat diivod pro vypovéd danou zaméstnavatelem ve smyslu pfisluiného
ustanoveni § 52, popfipadé okamiité zruSenl pracovniho poméru podle § 55 zakoniku préce, skonéeni slufebniho
poméru ze zakona dle ustanoveni & 74 odst. 1 pism. e) nebo i divod pro ndhradu Skody vzniklé zaméstnavateli na
zakladé mych nepravdivé deklarovanych osobnich z&jmd.

v f’m{ dne {'fﬂ'%?ﬁff ;
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DEKLARACE OSOBNICH ZAJMU ZAMESTMANCU
A SPOLUPRACOVNIKU STATNIHO USTAVU PRO KONTROLU LECIV

Jméno, pfijmeni, titul: NEMCOVA Alice, MUDr. Datum narozeni:-

Funkce (pracovni fazeni, pracovni tikoly) v SUKL

Vedoucl oddé&lenf klinického hodnoceni (32010)

Definice osobnich zajmi: Osobnimi zajmy se rozumi jakékoliv vztahy mezi:

a) zaméstnancem, jehorodinou, blizkymi osobami, éleny spoleéné domécnosti na strané jedné a

b) subjekty regulovanymi Statnim Gstavem pro konfrolu |é&iv a osobami héjicimi jejich zajmy na strané druhé
(déle jen regulované subjekty), se kterymi majl nebo mély osoby uvedené pod pism. a) obchodni nebo
pracovni ¢i obdobné vztahy.

Mezi osobnl zajmy patfi zejména: zajmy finantni, prace pro regulované subjekty, jiné vazby na regulované
subjekty.

Podrobné&jéi definice je uvedena ve smérnici SUKL 5-026

Prohlasuji na svou est a podle mého nejlepsiho védomi, Ze

—
SDBNI ZAJEM VE VZTAHU K REGULOVANYM | NE ZADNY O0SOBNI ZAJEM VE VZTAHU
JEIEKTUM K-REGULOVANYM SUBJEKTUM

V pripadé, ze MATE osobni zajem, pak vypliite odpovédi na nasledujici dotazy:

1. Zaméstnani u regulovanych subjektl nyni nebo béhem poslednich 5ti let:
(jedna se o zaméstnani na plny i &aste&ny lvazek, na dohodu o provedeni prace nebo o pracovni &innosti,
popf. jiny pracovné pravni vztah)

ZAMESTNAVATEL: NE &DE; I%?ROK) h

Pracovni zarazeni: -—

Podrobnéf5i Informace o odpovédnosti (napf’. za konkrétni farmaceuticky vyrobek nebo produkty
v terapeutickych skupinach, pozice v rdmci klinického hodnoceni, G&ast na vyvoiji, vwzkumu atd.

ZAMESTNAVATEL: NE ﬁ,?g;;?;?mu, -

Pracovni zafazeni: ci]

Podrobnéjsi informace o odpovédnosti (napf. za konkrétni farmaceuticky vyrobek nebo produkty
v terapeutickych skupinach, pozice v ramci klinického hodnoceni, (éast na vyvoiji, vyzkumu atd.
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ZAMESTNAVATEL: NE f;r?ééi?:?Rok) T
Pracovni zafazeni: e

Podrobnéjsi informace o odpovédnosti (napf. za konkrétni farmaceuticky vyrobek nebo produkty
v terapeutickych skupinach, pozice v ramci klinického hodnocenl, Uéast na vyvoji, vyzkumu atd.

2. Spoluprace s requlovanymi subjekty nebo dodavatelskymi spoleénostmi, které piispivaji do
vyzkumu, vyvoije, vyroby a udrzovani LP (v&etné konzultaci, poradenské cinnosti, $kolicich akci a jinych
poskytovanych sluZbach, €lenstvi v poradnich vyborech, pfispivani do vyzkumu, vyvoje, Géasti na vnitfnim
rozhodovani subjektu (napf. jednatelstvi, fedenl klinického hodnocenl) v poslednich péti letech, véetné
ginnostl, které nebyly odménovany. V piipadé odméfovanych &innosti specifikujte charakter piijmu napf.
mzda, honorai apod.

LCR (LEADING CLINICAL oD -DO
RESEARCH), (MESIC/ROK)
NAZEV SUBJEKTU: | AFM (ASOCIACE FARM. MEDICINY), 2015

CZECRIN + PHARMAROUND,

CONFORUM S.R.O.
Charakter
Typ spoluprice: PREDNASKY, prijmu oPp

Podrobnéjsi informace o poskytovanych konzultacich, poradenstvi, #koleni a jinych sluzbach, nazev LP...

Regulace Klinickych hodnoceni v CR a EU
Akademicke studie vs. klinické hodnoceni
Nafizeni pro KH a dopad na oblast KH v CR

] ] oD - DO
NAZEV SUBJEKTU: IBA BRNO; FN BRNO (MESIC/ROK) | 2015
: Charakter :
Typ spolupréce: PREZENTACE piijmu ZADNY

Podrobnéjsl informace o poskytovanych konzultacich, poradenstvi, $kolenl a jinych sluzbach, nazev LP...

Akademické studie vs. KH, regulace KH v CR
Intervenéni vs. neintervenéni studie, etické komise

oD - DO
NAZEV SUBJEKTU: (MESIC/ROK)
g Juprdce: Charakter
yp spoluprace: pfijmu

Podrobnéjsi informace o poskytovanych konzultacich, poradenstvi, £koleni a jinych sluzbach, nazev LP...

3. Aktualni finanéni zajmy ve farmaceutickém sektoru, vefejném zdravotnictvi, zdravotnich pojistovnach
a sektoru zdravotnickych prostiedkil (napf. vlastnictvl cennych papirll, akcil, kapitalovych podild, dividendy,
pobirani kompenzaci, poplatkti, honorait apod.)

NAZEV SUBJEKTU: NE

Typ finanéniho zajmu:. s
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NAZEV SUBJEKTU: NE

Typ finanéniho zajmu: -

4. Aktuaini patenty - posuzuje se majitelstvi aktualnich patentovych prav ke konkrétnimu LP, pfi¢emz tato
prava mize mit fyzicka osoba pfimo anebo v pozici opravnéné osoby za jinou instituci.

NAZEV LP NE

NAZEV LP o

5. Veskerd pomoc a podpora ziskana b&hem poslednich péti let od regulovanych subjektll spojena
s osobnim pen&Znim nebo materidinim prosp&chem, véetng zapljéek (napf. vypogetni techniky),
sponzoringu v&, Financovani Géasti na skolicich akcich nebo dotovaného élenstvi.

_ E OD- DO
NAZEV SUBJEKTU: VIZ VYSE MESIC/ROK
Typ pomoci &i
podpory::

; OD- DO
NAZEV SUBJEKTU: MEsic/rOK
Typ pomoci €i
podpory:

6. Aktuidlni grant = ziskavani grantu nebo jiného financovani pro instituci nebo organizaci
(napf. pacientskou) od regulovanych subjektli a to bez ohledu na to, zda jsou finance piijimany pfimo
fyzickou osobou nebo instituci, pro kterou piiznavajici osoba pracuje nebo se kterou spolupracuje

SPOLECNOST
POSKYTUJICI GRAND NE
(FINANCOVANI):

Popis grandu, finanéni
pomoci

SPOLECNOST
POSKYTUJICI GRAND NE
(FINANCOVANI):

Popis grandu, finanénl
pomaci

7. Zaimy rodinnvch pfislugniki (blizkych osob nebo élent spoleéné domacnosti). Pracovni & jing spojenl
rodinnych pfisluénikl s regulovanymi subjekty (napf. zamé&stnani, podnikanl, poradenstvl, aktualnf finan&ni
zajmy atd.). Neuvadé&ijte ani vztah k rodinnym pifislugnikm, ani jejich jména.

NAZEV SUBJEKTU: NE
Typ zajmu: -
NAZEV SUBJEKTU: NE
Typ zadjmu: -
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NAZEV SUBJEKTU: NE

Typ finanéniho zajmu: b

8. Jste si védom jinych skutenosti kters by mohly ovlivnit objektivitu Vaseho rozhodovani a ginnosti

vykonavané pro Ustav? Jestlize ano, uvedie jaka,

NE

CESTNE PROHLASENI

Cestne prohladujl, Ze dle mého nejlepsiho védomi mam pouze ty prime &i nepiimé zajmy, jez jsem uved| a nejsem si
védom Jinych skutecnosti, které by mohly ovlivnit objektivitu mého rozhodovani a innosti vykondvané pro Statni ustay
pro kontrolu légiv.

Déle prohlasuji, Ze pokud nastane jakakoliv zména a ukaZe se, Ze mam nebo nabudu dalsi osobni zajem, uvédomim o
této skuteénosti bezodkladné PVO a vyplnim novou deklaraci zajmi nejpozdéji do 14 kalendafnich dnii od vzniku této

skutecnosti. Vyplnim ji také vZdy po uplynutl 1 raku spolupréce s tstavermn nebo vidy, budu-li k tomu ustavem VyZvan,

Souhlasim se zpracovanim vyse uvedenych Udaji Statnim Ustavem pro kontrolu l&giy po dobu trvani mého
pracovniho pomeéru a déle po dobu 2 let od jeho ukonéenl. Statnl ustav pro kontroly léiv je opravnén tyto
Udaje zpracovavat k Géelu vymezenému smérnici S-026.

Jsem si v&dom/-a, Ze deklarace osobnich zajmi provedena v rozporu s mym &estnym prohlagenim,
opakované neoznamenl osobnich zajmi konstatovanych v piedmétné deklaraci, opakované nedodrZeni

jmena zaméstnavatele v disledku osobnich zajml, mize podle okolnosti zaklidat diivod pro vypovéd
danou zaméstnavatelem ve smyslu piislusného ustanoveni § 52, popfipadé okamzité zrusenl pracovniho
poméru podle § 55 zakonlku prace nebo i divod pro nahradu $kody vzniklé zaméstnavateli na zaklada mych
nepravdivé deklarovanych osobnich zajmi.

Vinmasiaini i Ong .., 1,10, 2005 0o,

. ) MUDr. Alice N&mcova
LU T A Ly R s G Podpis:

V pfipadé vyskytu stretu zajma pfislusny vedouci provede hodnoceni zavaznosti stfety zajm:
*) nehodic se drover zévainosti stfaty zgimu Ekrindte

(9/:z pohledu SUKL se o stet zaiméi nejedn
1 - malo zévazny stiet zajma

2 - zavazny stiet zajmu
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Hodnoceni zavaZnosti stietu zajmu provedl:

Jmeéno, piijmeni: . i/f‘f’ ""ﬁt i !" é "? f}ﬂ ............

Dnig: siszesdod0: 20018 socsanismnninnimg
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