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1.3.2

UVODNE USTANOVENIA
Ucel

Tato organizacnéd smernica upravuje postup pri dokumentovani a vyhodnocovani zdujmov
zamestnancov Statneho ustavu pre kontrolu liediv (d’alej len $tatny ustav) a externych
odbornikov spolupracujicich so Statnym ustavom. Organiza¢na smernica tiez upravuje
postup dokumentovania avyhodnocovania zaujmov pri prijimani uchadzacov
0 zamestnanie v Statnom ustave.

Platnost’

Tato OS je zavizna pre vietkych tych zamestnancov Statneho Gistavu pre kontrolu liediv
(d’alej len Statny ustav) a externych odbornikov spolupracujicich so Statnym tustavom,
ktori sa akymkol'vek sposobom z(c¢astfiuji na mienkotvornych a rozhodovacich
procesoch suvisiacich s odbornymi a/alebo prevadzkovymi ¢innostami $tatneho ustavu
a mozu ovplyvnit’ ich vysledok.

Je d’alej zavazna pre zamestnancov osobného uradu, ktori vedu evidenciu o relevantnych
zaujmoch zamestnancov Statneho ustavu podla tejto OS vich osobnych zlozkach a
zabezpeCuju spolu s veducimi zamestnancami vyhodnocovanie nimi deklarovanych
zaujmov, vratane zaujmov novoprijatych zamestnancov na danu poziciu, vzniku novych
zaujmov kmenovych zamestnancov (ziskanie akcii, patentu, pozicie blizkeho rodinného
prislusnika) alebo zaujmov relevantnych pri prerad’ovani zamestnanca na int poziciu.

Je tiez zavdznd pre zamestnancov zodpovednych za vedenie zoznamu aktivnych
externych odbornikov apre zamestnancov zodpovednych za pridelovanie ¢innosti
externym odbornikom.

Zodpovednosti a kompetencie

Zodpovednosti

<. \ Odkaz na ,
Cinnosti kap./podkap./odsek Zodpovednost

Podanie Vyhlasenia aspe$snym

uchédzacom pocas kap. 4 Osobny urad

vyberového konania

Podanie Vyhlasenia PrisluSny zamestnanec/externy

. . kap. 4 .
a 0Zznamovanie zmien odbornik
Vyhodnotenie Vyhldseni K Osobny urad, prislusny priamy
. . T ap. 3 . ,

a pridelenie stupna rizika nadriadeny zamestnanca

Vyzva na udrziavanie -

aktualneho stavu Vyhlaseni kap. 4 Osobny iirad

Kompetencie

Osobny urad moze na zaklade vyhodnotenia deklarovaného priameho zaujmu ako
neprijatel'ny zamietnut’ prijatie uchadzaca na danu poziciu alebo obmedzit’ jeho ¢innost’.
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Podobne aj uzamestnanca, po vyhodnoteni jeho zaujmu ako konflikt pre urcita
¢innost’/poziciu, moze osobny urad navrhnut' obmedzenie rozsahu vykonavania danej
¢innosti/preradenie zamestnanca na dant poziciu.

14  Pouzité pojmy
Zaujem pre ucely tejto organizaCnej smernice je Cinnost, vlastnictvo, vztah, ktoré
prindsaju jednotlivcovi alebo jemu blizkym osobdm majetkovy alebo iny prospech

a mozu ovplyvnit nestranné vykonavanie jeho sluzobnych povinnosti.

Konflikt zaujmu je dany okolnostami, ktoré vytvaraju riziko, ze profesionalny usudok
tykajuci sa primarneho zaujmu bude podriadeny sekundarnemu zaujmu.

Nestrannost’ je vyhodnotenie zaujmov (ak vobec existuji) ako nepodstatnych z hl'adiska
objektivneho vykonavania ¢innosti.

1.5  Pouzité skratky

EISOD softvérova aplikacia elektronickej ISO dokumentacie
EMA Europska agentira pre lieky
European Medicines Agency
IMP interny metodicky pokyn
OMK oddelenie manaZzérstva kvality
oS organiza¢na smernica
SUKL Statny ustav pre kontrolu liegiv
TL tlacivo

1.6  Suvisiace predpisy a literatira

1.6.1 Pravne predpisy

Zakon o §tatnej sluzbe €. 400/2009 Z. z. v platnom zneni

Zakon o vykondvani ¢innosti vo verejnom zaujme ¢. 552/2003 Z. z. v platnom zneni
Zakon o liekoch a zdravotnickych pomdckach ¢. 362/2011 Z. z. v platnom zneni
Smernica 2001/83/ES

1.6.2 Interné predpisy

PK SUKL
OS 42/ Eticky kodex
OS 17/ Registratarny poriadok

IMP 212/ Vyber a nominécia externych odbornikov pre aktivity SUKL

1.6.3 Externé predpisy

Memorandum of Understanding between the European Medicines Agency and the
National Competent Authorities of the Member States on the monitoring of the scientific
level and independence of the evaluation carried out by the National Competent
Authorities for services to be provided to the Agency

SUKL RD-03




Gor . Stranac.:. 7/20
Statny tstav pre kontrolu OS 45/2017

lieCiv Verzia¢.: 1

1.6.4

1.7

2.1

212

Pokyny

Guide to Managing Declarations of Interests
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA joint/00- About HMA/03-
Working Groups/HMA WGQM/2015 05 HMA Guide Managing Declarations of Int

erests.pdf

Suvisiace tlaciva a Sablony

Tlagiva st dostupné v EISOD / Dokumentacia /Tlagiva/SUKL vieobecné

TL SUKL 055 Vyhlasenie o zaujmoch zamestnanca/uchddzaca o zamestnanie
v SUKL

TL SUKL 056 Obmedzenie zaGlenenia zamestnanca SUKL/uchddzada na
pracovnu poziciu vzhl'adom na priznané zaujmy vo farmaceutickej
spolo¢nosti

TL SUKL 057 Obmedzenie  zaClenenia zamestnanca SUKL/uchadzata na

pracovnu poziciu vzhladom na priznané zaujmy v inej ako
farmaceutickej spolo¢nosti

UvVoD

Jednou z hlavnych uloh $tatneho ustavu je povolovat’ uvadzanie ucinnych, bezpecnych a
kvalitnych humannych liekov na trh Slovenskej republiky, spolupracovat’ s narodnymi
lickovymi agenturami inych ¢lenskych Statov Eurdpskej tnie a Europskou liekovou
agenturou (EMA) pri povolovani uvddzania u¢innych, bezpe¢nych a kvalitnych liekov na
tth Eurdpskej unie azabezpeCovat' dohlad nad humannymi liekmi na trhu anad
¢innost'ami suvisiacimi s u€innostou, bezpe¢nostou a kvalitou huméannych liekov v rameci
ich zivotného cyklu.

So zabezpeCovanim vysSie uvedenych odbornych ¢innosti izko suvisia aj iné ,,podporné*
&innosti, ktoré technicky a ekonomicky umoziiuju napliianie posobnosti $tatneho tistavu.

Plnenie tychto Uloh, okrem zabezpecenia poZadovanej Urovne odbornej spdsobilosti
zamestnancov SUKL aexternych spolupracovnikov zucastiujucich sa  vysSie
spominanych procesov, kladie tieZ naroky na ich integritu a profesionalnu etiku.

Pravny zaklad pre uvadzanie zaujmov

Zakon o Statnej sluzbe ¢. 400/2009 Z. z.

Statny zamestnanec je povinny podl'a Zakona o $tatnej sluzbe § 60, ods. 1, pism. a-d)
dodrZiavat’ nasledovné:

@) dodrziavat Ustavu Slovenskej republiky, iistavné zdkony, zdkony, iné vseobecne
zdvdzné pravne predpisy a pravne zavdzné akty Eurdpskej unie a sluzobné predpisy pri
vykonavani Statnej sluzby a uplatiiovat’ ich podla svojho najlepsieho vedomia a
svedomia, respektovat’ a chranit ludsku dostojnost a ludské prava,
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b) vykonavat statnu sluzbu politicky neutrdlne a nestranne a zdrzat sa pri vykondvani
Statnej sluzby vsetkého, ¢o by mohlo ohrozit' doveru v nestrannost a objektivnost konania
a rozhodovania,

C) zachovavat mlicanlivost o skutocnostiach, o ktorych sa dozvedel v suvislosti s
vykonavanim Statnej sluzby a ktoré v zaujme sluzobného uradu nemozno oznamovat inym
osobam,; povinnost mlicanlivosti sa nevztahuje na oznamenie kriminality alebo inej
protispolocenskej cinnosti,

d) zdrzat sa konania, ktoré by mohlo viest ku konfliktu zdujmu sluzobného uradu s
osobnymi zaujmami, najmd nezneuzivat' informdcie ziskané v suvislosti s vykondavanim
Statnej sluzby na vlastny prospech alebo na prospech iného. *
Zakon o vykone prace vo verejnom zaujme €. 552/2003 Z. z.

Zamestnanec vykondvajlci prace vo verejnom zaujme je povinny podl'a Zakona o vykone
prace vo verejnom zaujme § 8, ods. 1, pism. a-f) dodrziavat’ nasledovné:

,,a) dodrziavat Ustavu Slovenskej republiky, ustavné zakony, zdkony, ostatné v§eobecne
zavdzné pravne predpisy a vnutorné predpisy a uplatiiovat ich podla svojho najlepsieho
vedomia a svedomia, respektovat’ a chranit ludsku dostojnost a ludské prava,

b) konat a rozhodovat' nestranne a zdrzat sa pri vykone prace vo verejnom zdujme
vSetkého, c¢o by mohlo ohrozit' déveru v nestrannost a objektivnost konania a
rozhodovania,

¢) zachovavat’ micanlivost o skutocnostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone prdce vo
verejnom zdujme a ktoré v zaujme zamestnavatela nemozno oznamovat inym osobam, a
to aj po skonceni pracovného pomeru; to neplati, ak ho tejto povinnosti zbavil Statutarny
orgadn alebo nim povereny veduci zamestnanec, ak osobitny predpis neustanovuje inak,

d) zdrzat sa konania, ktoré by mohlo viest k rozporu zaujmov,

e) nezneuzivat informdcie nadobudnuté v suvislosti a pri vykonavani zamestnania vo
viastny prospech alebo v prospech blizkych o0sob alebo inych fyzickych osob alebo
pravnickych osob; tato povinnost plati aj po skonceni pracovného pomeru,

f) zdrzat sa konania, z ktorého vyplyvaju neopravnené prisluby alebo zavizky zavizujuce
zamestnavatela. *

Smernica 2001/83/ES

Opatrenia zabezpe€ujice nestrannost’ a nezavislost' boli ustanovené aj Eurdpskym
parlamentom a Radou 31. Marca 20017 smernicou 2004/27/ES, ktora ¢lankom 126b
dopiiia kodex Spolodenstva v smernici 2001/83/ES stvisiacej s huméannymi liekmi
nasledovne:

., Pre ucely garantovania nezavislosti a prehladnosti clenské Staty zabezpecia, aby
zamestnanci prislusného orgdanu, zodpovedného za vydavanie povoleni, spravodajcovia a
odbornici, zaoberajuci sa vydavanim povoleni a dozorom nad liekmi, nemali Ziadne
financné ani iné zdujmy vo farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli ovplyvnit' ich
nestrannost. Tieto osoby poskytnu rocné vyhlasenia o svojich financnych zaujmoch.

Okrem toho clenské Staty zabezpecia, aby prislusny organ verejne spristupnil svoj
rokovaci poriadok a rokovacie poriadky svojich vyborov, programy svojich zasadnuti a
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2.3

zdaznamy zo svojich porad, doplnené o prijaté rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani a
vysvetlivky k hlasovaniu, vrdatane mensinovych stanovisk."

Vznik konfliktu zaujmu

Z hladiska udrzania dobrej reputacie tak Statneho tstavu ako aj spolupracujucich
narodnych liekovych agentir a EMA je dolezité, aby boli mienkotvorné
(posudzovatel'ské) a/alebo rozhodovacie procesy, vykondvané v zaujme dosiahnutia ¢o
najvacsicho prospechu pre verejné zdravie aadekvatneho zabezpeCenia prevadzky
Statneho Gstavu, vnimané ako nestranné a nezavislé.

Konflikt zaujmu moze vzniknat, ked osoby zcastiiujuce sa na uvedenych procesoch
maju konkurencné profesionalne zavézky a/alebo osobné a/alebo finanéné zaujmy, ktoré
moézu mat vplyv na ich nestranné a nezavislé plnenie povinnosti. S tymto suvisia aj
pripady, ked osoby zucastiiujice sa na mienkotvornych (posudzovatel'skych) a/alebo
rozhodovacich procesoch mozu ovplyvnit’ uzatvaranie zmlav vo vlastny prospech.

Mienkotvorné (posudzovatel'ské) a/alebo rozhodovacie procesy mdzu byt vystavené
riziku stvisiacemu s konfliktom zaujmov. Je v8ak dolezité, aby toto mozné riziko bolo
zvladnuté efektivne, bez negativnych vplyvov na spominané procesy, ktoré by mohli
sposobit’ verejné pohorSenie a stratu dobrej povesti Statneho ustavu ako aj dobrej povesti
prepojeného systému narodnych liekovych agentar v ramci Europskej tinie a EMA.
Riadiaci zamestnanci S§tatneho ustavu a zamestnanci povereni vyberom externych
expertov a zamestnancov (osobny urad aur€eni zamestnanci) su zodpovedni za také
nastavenie mienkotvornych (posudzovatel'skych) a/alebo rozhodovacich procesov, ktoré
zaru¢i adekvatnu odbornu/vedeckt Uroven ich vystupov SnajmenSim moZnym
konfliktom zdujmu vzhl'adom na dostupné personalne zdroje.

Podavatel’ Vyhldasenia

Statny ustav reguluje urovei konfliktu zaujmu prostrednictvom obmedzujtcich opatreni
na zaklade vyhodnocovania 1udajov vo Vyhldseni o zaujmoch zamestnanca
SUKL/uchddzaéa o zamestnanie vSUKL avo Vyhldseni o zAujmoch externého
spolupracovnika SUKL (d’alej len Vyhlasenie).

Podanie Vyhlasenia sa vztahuje na ¢lenov poradnych organov, na odbornych internych
zamestnancov a externych spolupracovnikov zahrnutych v operativnych Ccinnostiach
Statneho ustavu t.J. povolovanie uvadzanie lickov na trh, dohlad nad liekmi,
posudzovatel'ska a vedecka Cinnost’, poradenstvo a inSpek¢na ¢innost’, na zamestnancov
zaoberajucich sa zmluvnymi procesmi a na ¢lenov ad hoc komisii s mienkotvornym alebo
rozhodovacim vystupom.

V pripade, ak st v ramci povolovania uvadzania liekov na trh, dohl'adu nad liekmi,
posudzovatel'skej a vedeckej cinnosti, poradenstva a inSpekénej Cinnosti vyuzivané
sluzby/spolupraca s trefou stranou (napr.: s inym $tatom, inym G&lenskym $tatom EU,
Eurépskou komisiou alebo narodnou instituciou alebo medzinarodnou vladnou agenturou
atd’.) musia zamestnanci Stdtneho ustavu povereni vybavovanim prislusnej spoluprace
S tretou stranou uloZit’ na tretiu strany povinnosti tykajice sa dokumentovania zaujmu
a vyhodnotenia konfliktu zaujmu podl'a tejto organiza¢nej smernice (tretia strana musi
zabezpegit, aby jednotlivi zamestnanci zahrnuti do zmluvnych procesov vypliali
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Vyhlasenie o zaujme/zaujmoch podl'a tejto smernice — a na zéklade identifikéacie konfliktu
zaujmov a priradenia stupna rizika boli zarad’'ovani do prislusnych ¢innosti).

Rozsah Vyhlasenia

Vyhlasenie ma obsahovat dostatoné podrobnosti potrebné na to, aby zodpovedni
zamestnanci Statneho tUstavu mohli urobit’ informované rozhodnutie o identifikacii
akéhokol'vek konfliktu zaujmu na zaklade pochopenia deklarovanych zaujmov
jednotlivca a ich mozného vplyvu na jeho poziciu/Cinnost/alohu v Stitnom Ustave.

Tieto informacie by mali zahrfnat’:

» poziciu jednotlivca — tlohu, funkciu a povinnosti v danej uvadzanej organizacii,
» V pripade finan¢ného zaujmu, aj moznu hodnotu, ak je tato meratel'na,

» historiu (minulost’) a vztahové informacie o predmete zaujmu.

Pre priame alebo nepriame zaujmy, by mal predkladatel’ Vyhldasenia uviest' jednotlivo
druh a povahu zaujmu, ¢i je zaujem vSeobecny alebo sa viaze na Specificky liek alebo iné
¢innosti (tender, prijimanie zamestnancov v danej organizacii atd’.). Ak vyhlasenie suvisi
s produktom/liekom, pred pridelenim zodpovednosti zamestnancovi za agendu stvisiacu
s danym liekom alebo pred vyberom internych/externych expertov ako posudzovatel'ov,
by mal byt uvedeny vzt'ah jednotlivca ku konkurenénému lieku/produktu rovnako ako aj
minulé a sti¢asné viazby na farmaceutickt spoloc¢nost’.

Zamestnanec $tatneho Gstavu by nemal mat’ alebo sa snazit’ po¢as svojho zamestnania v
Statnom Ustave o ziskanie nedovolenych priamych zaujmov Specifikovanych v tejto
smernici. Rovnako by takéto nedovolené priame zaujmy mal uchadza¢ zverejnit’ pred
podpisanim zamestnaneckej zmluvy so $tatnym tUstavom. Zamestnanec, ktory pasivne
ziska nedovolené priame zaujmy v priebehu jeho zamestnania, napriklad prostrednictvom
dedi¢ského konania, by mal podat’ Vyhlasenie a ihned informovat osobny urad a
priameho nadriadeného. Zamestnanec by mal zverejnit’ nedovolené priame zaujmy do pol
roka o do dnia ich ziskania/G¢innosti.

Vyhlasenie sa vztahuje na zaujmy vo farmaceutickej spolocnosti, ale tiez na zaujmy
vinych ako farmaceutickych spolo¢nostiach, ak tieto mdézu ovplyvnit' rozhodovacie,
mienkotvorné alebo iné procesné cinnosti suvisiace s prevadzkou Statneho ustavu
(zasobovanie, IT, obstaravanie, atd.). Zaujmy suvisiace s nefarmaceutickymi
spolo¢nost’ami uvadzaju iba riadni zamestnanci Statneho ustavu.

Vo Vyhlaseni (TL SUKL 055) musi byt uvedené stanovisko podavatela Vyhldsenia ku
vSetkym polozkam, ktoré by mohli ovplyvnit' jeho nestrannost a nezéavislost. Externi
odbornici podavaji vyhlasenie podl'a IMP 212/.

Vyhlasenie o zaujmoch stvisiacich s farmaceutickymi spolo¢nost’ami

Zaujmy suvisiace s farmaceutickymi spolo¢nostami deklaruju vsetci externi odbornici
a ti zamestnanci Statneho tstavu, ktorych sa to tyka (pozri tiez kap. 2.3).
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Vzhladom k zaujmom vo farmaceutickej spolocnosti podavatelia Vyhldasenia
uvadzaju nasledovné:

» prijimanie darov a pohostinnosti od farmaceutickych spolo¢nosti,
Poznamka:

Podla §61 odst.1., zdkona ¢.400/2009 stdtny zamestnanec nesmie,

b) prijimat dary alebo iné vyhody od fyzickej osoby alebo pravnickej osoby v suvislosti s
vykonavanim Statnej sluzby okrem darov alebo inych vyhod poskytovanych sluzobnym
uradom a darov poskytovanych pri oficialnych rokovaniach alebo stretnutiach,

¢) pozadovat dary alebo iné vyhody, alebo navadzat iného na poskytovanie darov alebo
inych vyhod v suvislosti s vykonavanim Stdatnej sluzby,

g) zvyhodnovat blizke osoby pri vykonavani Statnej sluzby.

Podla §8 ods.. 2 zdkona ¢.552/2003 § 8 (2)

Zamestnanec vykondvajuci prdce vo verejnom zaujme nesmie,

C) pozadovat alebo prijimat dary alebo iné vyhody alebo navidzat iného na
poskytovanie darov alebo inych vyhod v suvislosti a pri vykone prace vo verejnom
zdujme;, to neplati, ak ide o dary alebo iné vyhody poskytované obvykle pri vykone
prdce vo verejnom zdujme alebo na zaklade zdkona alebo zamestnavatelom,

» priamy zaujem vo farmaceutickej spolo¢nosti — finanény zdujem vratane patentov,
poradenska ¢innost’,

» nepriamy zaujem vo farmaceutickych spolo¢nostiach ako si vyskum (nesuvisiaci
s osobnym finanénym benefitom) alebo pravomoc/kontrola nad dotaciami,

» Dblizki pribuzni podavatel'a Vyhlasenia s priamym zaujmom vo farmaceutickej
spolocnosti.

2.4.2 Vvyhlasenie o zdujmoch stvisiacich s inymi ako farmaceutickymi spolo¢nost’ami:

2.5

Zaujmy suvisiace s inymi ako farmaceutickymi spolo¢nostami deklaruju vSetci interni
zamestnanci Statneho ustavu, ktorych sa to tyka (pozri tiez kap. 2.3).

Vzhladom k zaujmom v inej ako farmaceutickej spolo¢nosti podavatelia Vyhlasenia
uvadzaji nasledovné:

» prijimanie darov a pohostinnosti od relevantnych inych ako farmaceutickych
spolocnosti,

» priamy zaujem v relevantnej inej ako farmaceutickej spolo¢nosti — finan¢ny
zaujem vratane patentov, poradenska ¢innost’,

» blizki pribuzni podavatel'a Vyhlasenia s priamym zaujmom v relevantnej inej ako
farmaceutickej spoloc¢nosti.

Klasifikacia zaujmu

Zaujem uvedeny podavatelom vo Vyhlaseni méze byt klasifikovany v dvoch zakladnych
kategoriach ako priamy a nepriamy. DalSie zaujmy nespadajuce do tychto kategorii sa
uvedu ako iné zaujmy (pozri 2.5.3).
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2.5.1 Priamy zaujem

Priamy zaujem suvisi:

a)

b)

d)

SUKL RD-03

so zamestnanim vo farmaceutickej spolo¢nosti,

Akadkolvek forma zamestnania vo farmaceutickej spolocnosti, na ciastocny alebo plny
uvdzok, platena alebo neplatend.

s vykonavanim poradenskej ¢innosti pre farmaceutickt spolo¢nost’,

Akdakolvek cinnost, v ramci ktorej Je pre farmaceuticki spolocnost poskytovand rada
(vratane persondlneho tréningu) bez ohladu na 1o, ¢i existuje zmluvna dohoda alebo
je poskytovanda nejaka forma odmeny.

Poznamka: ,,Scientific advice poskytovany Statnym ustavom nie je povazovany za poradenskil
aktivitu.

s vykonavanim strategickej poradenskej ilohy pre farmaceutick( spolo¢nost’,

Akdkolvek aktivita vo vedeckych/poradnych/vykonnych/riadiacich vyboroch s pravom
volit/mozZnostou ovplyvnit vystupy alebo s ulohou poskytnut/vyjadrit nazor na budicu
stratégiu, smerovanie, vyvoj, ¢i uz vo vztahu ku vSeobecnej stratégie farmaceutickej
spolocnosti alebo stratégie suvisiacej s produktmi/liekmi bez ohladu na to, ¢i existuje
zmluvna dohoda alebo je poskytovana nejaka forma odmeny.

Poznamka: Vybory monitorujice udaje/data  zloZené z nezavislych —externych — odbornikov
preskimavajucich nezaslepené udaje klinickych skusani nezdvisle od sponzora/farmaceutickej

spolocnosti su mimo predmetu vyssie uvedeného. Odbornici zucastnujuci sa na takychto forach su
klasifikovani rovnako ako hlavny skusajuci.

Ucast odbornika vo vyskumnej ¢innosti pre farmaceutickii spolocnost je klasifikovand ako nepriamy
zdujem.

s finanénymi zaujmami
Alkykolvek ekonomicky zaujem vo farmaceutickej Spolocnosti:

» vlastnictvo roznych druhov akcii (shares, stocks, equities, bonds) ako aj
kapitalové partnerstvo vo farmaceutickej spolocnosti.
Pozndamka: Drzba financénych zdujmov prostrednictvom investicnych fondov, penzijnych fondov
a/alebo zaujmov suvisiacich s nenomindlnymi podielovymi fondmi alebo podobnymi Struktirami
nemusi byt uvadzand za predpokladu, Ze tieto su diverzifikované (t. z. Ze nie sit exkluzivne zaloZené

na farmaceutickom sektore) a si nezavislé manaZované (t. z. Ze jednotlivec nema vplyv na ich
financné manazovanie).

» kompenzdcia, poplatky, honordre, mzdy, granty alebo iné financovanie (vratane
najmu, dochodku, sponzorstva, Stipendia) poskytované farmaceutickou
spolocnostou prekladatelovi Vyhlasenia. Nie vsak platba alebo uhradenie
nakladov vynaloZenych na vyskumniu pracu alebo uhradenie primeranych
vydavkov priamo spojenych s ucastou na semindroch/konferenciach (ako napr.:
ubytovanie a cestovné ndklady).

» Prdva dusevného vlastnictva vrdtane patentov, obchodné znacky, know-how
a/alebo autorské prava suvisiace s lieckom vlastnené predkladatelom Vyhldsenia
alebo ma z nich predkladatel’ Vyhldasenia prospech.
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2.5.2 Nepriamy zaujem

Nepriamy zaujem suvisi:

>

S vykondvanim ¢innosti ako hlavny skusajuci,

Skusajuci so zodpovednostou pri koordinovani skuSajucich v réznych centrach
ucastnych v multicentrovom skusani podnietenom/sponzorovanom farmaceutickym
priemyslom alebo veduci skuSajuci v monocentrovom skusani podnietenom/
sponzorovanom farmaceutickym priemyslom alebo koordinujuci hlavny skusajuci
podpisujiici sprdavu Klinickej studie.

S vykondvanim ¢innosti ako skisajuci,

Skusajuci zucastnujuci sa skusania podnieteného/sponzorovaného farmaceutickym
priemyslom v specifickom skusobnom mieste, kde moze zodpovedat za skiusanie ako
veduci skusajuci alebo moze byt clen skusajuceho timu, ktory vykondva procedury
suvisiace s klinickym skuSanim a robi doleZité rozhodnutia suvisiace so skusanim.

s grantovou podporou alebo inym financovanim organizacie alebo institucie.

Akékolvek financovanie ziskané organizdciou/instituciou predkladatela Vyhlasenia
od farmaceutickej spolocnosti alebo financovanie farmaceutickou spolocnostou, ktoré
je pouzité na podporu cinnosti predkladatela Vyhldasenia nezavisle od toho, ¢i suvisi
S jeho vyskumnou cinnostou.

253 Iné zaujmy

Predkladatel’ Vyhlasenia méa zobrat’ do uvahy pri vypliani Vyhldsenia aj nasledovné:

>

Blizky ¢len rodiny — priamy pribuzny predkladatela Vyhlasenia (manzel/ka,
partner/ka, rodicia, deti).

3 VYHODNOCOVANIE VYHLASENI

O tom, ¢i st priame alebo nepriame deklarované zaujmy podavatela Vyhlasenia dovolené
alebo nedovolené pre vykonavanie jej/jeho ¢innosti musi byt zvazované individualne pre
kazdu kategoriu jednotlivcov/pre jednotlivé pozicie uvedené Zoznam internych pozicii
a ¢innosti vyzadujucich podanie Vyhlisenia ato tak pre sucasné ako aj pre minulé
zaujmy/zavazky v ramci farmaceutického priemyslu vo vztahu k nasledovnému:

SUKL RD-03

» zamestnanie,

poradenska ¢innost’,
strategicka poradenska uloha,
finan¢ny zaujem,

hlavny skuasajtci,
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skusajuci.
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Je tiez potrebné uvadzat a vyhodnocovat zavizky ku farmaceutickym spolo¢nostiam
z hladiska nasledujtcich nepriamych zaujmov:

» grant alebo iné financovanie institicie farmaceutickou spolo¢nostou v suc¢asnosti,
» sucasné priame zaujmy blizkeho ¢lena/Clenov rodiny.

Pri minulych zavézkoch je potrebné pri vyhodnoteni uviest' pocet rokov na obmedzenie
¢innosti S Specifické obmedzenia, kde je to vyzadované z hl'adiska narodnych predpisov
a alebo vnutornych predpisov SUKL.

3.1 Identifikidcia konfliktu zdujmu

Konflikt zaujmu je identifikovany transparentne a dosledne na zaklade Vyhldsenia, ktoré
vypliuji prislusni uchadzaci o zamestnanie, zamestnanci, externi spolupracovnici na
zaklade ich priradenia ku cCinnostiam suvisiacim s konfliktom zdujmu uvedenych
V Zozname internych pozicii a ¢innosti vyzadujucich podanie Vyhlasenia.

Jednotlivci maji povazovat' za potrebné deklarovat’ zaujmy vo vsetkych moznych
situacidch zahrfnajucich:

zamestnanecké pozicie,

¢lenstvo vo vedeckych komisiach a inych organizaciach,

poskytovanie poradenstva autoritam regulujacim lieky,

poskytovanie poradenstva zamestnancom farmaceutickému priemyslu,

ucast’ v predstavenstvach,

ucast’ v poradnych organoch,

ucast’ v poradnych orgénoch pre liekové regulacné autority,

ucast’ v oponentskych komisidch pre liekové regulacné autority,

blizkych ¢lenov rodiny alebo osobny vzt'ah k niekomu,

YV V V V V V V V V VY

finanéné zaujmy, vratané kompenzacii vo forme hotovosti alebo pristrojov
a zariadeni.

Primarne by jednotlivec mal identifikovat’ hroziaci konflikt zaujmu, bertic do tivahy svoj
stcasny, zrejmy alebo mozny konflikt zaujmu — priamy aj nepriamy. Jednotlivec by mal
pravidelne preskimavat svoje zaujmy a aktualizovat' Vyhldsenie ako je to vhodné
a zabezpecit, aby informacie vo Vyhlaseni boli aktualne platné.

Je povinnost'ou jednotlivca, aby informacie Vo Vyhlaseni boli aktualne a aby 0 moznych
konfliktoch, ktoré nie st pokryté roénym Vyhldisenim, ale nastant v priebehu
vykonavania jeho ¢innosti, bezprostredne informoval svojho nadriadeného.

Identifikovanie konfliktov zaujmov by malo byt priebezne vykonavané osobnym uradom
alebo inym zodpovednym zamestnancom (u externych odbornikov) a malo by zahfnat
zmeny situdcie jednotlivca, ako prijatie novej ulohy sprevadzanej vznikom nového
konfliktu zaujmu prislusného jednotlivca, alebo aj nominaciu ¢lenov komisii (vratane ad
hoc komisii), poradnych organov, uz pocas zvazovania agendy stretnutia.
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3.2

3.2.1

3.2.2

Uroveii zapojenia

Pri rozhodovani sa o rozsahu ucasti zamestnanca/externého odbornika na relevantnych
¢innostiach/ tlohach sa postupuje podl'a IMP 212 (externi odbornici) a u zamestnancov
podl'a TL 056 a TL 057, kde sa posudzujua nasledovné faktory /:

» povaha deklarovaného zaujmu,

» obdobie pocas, ktorého sa zaujem vyskytol,

> typ aktivity.

Ucast’ podavatela vyhlasenia na relevantnych &innostiach/alohach méZze byt po
vyhodnoteni Vyhldsenia:

» nedovolena (v pripade uchadzaca o zamestnanca to mdze znamenat’ aj zamietnutie
jeho ziadosti o dant poziciu),

> obmedzena,

» uplna, bez akychkol'vek obmedzeni.

Nedovolenie uéasti na &innostiach/tlohach

Na c¢innostiach/tlohdch v pdsobnosti Statneho ustavu sa nesmu zacastiiovat’ osoby, ktoré
Vv sucasnosti maju priamy zaujem vo farmaceutickom priemysle:

» st zamestnancami farmaceutickej spolocnosti,

» vykonavaju poradenstvo pre farmaceutickt spolo¢nost’,

» vykonavaju strategicku poradnu ulohu vo farmaceutickej spolo¢nosti,

» maju sucasné finanéné zaujmy (vratane prav dusSevného vlastnictva ako su patenty,

obchodné znacky, ).

Poznamka: Podla Zakona o Statnej sluzbe ¢. 400/2009 Z. z. § 61, ods. 2 pism. a) Statny
zamestnanec nesmie podnikat, b) vykonavat inu zdrobkovu cinnost, ktora je zhodna
alebo obdobnad s opisom cinnosti jeho Statnozamestnaneckého miesta; c) byt clenom
riadiacich, kontrolnych alebo dozornych organov pravnickych osob.

Obmedzujuce opatrenia

Obmedzenie rozsahu ucasti zamesthanca/externého odbornika na c¢innostiach/ulohach
statneho ustavu zavisi od zaujmov uvedenych vo Vyhldseni relevantného jednotlivca a od
jeho pozicie/Cinnosti v ramci Statneho ustavu.

Obmedzujuce opatrenia sa stanovuju pre zamestnanca/ externého odbornika, ktory vo
Vyhlaseni deklaroval:

» predchadzajuce zamestnanie vo farmaceutickej spolo¢nosti,

» poradenska ¢innost’ pre farmaceuticku spolo¢nost’,

» strategickl poradensku ulohu pre farmaceuticku spolo¢nost,
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3.2.3

3.24

» sucasny finan¢ny zaujem vo farmaceutickej spoloc¢nosti,

» stcasny alebo minuly hlavny sktsajuci/skasajuci,

» sucasny grant alebo iné financovanie organizaciou/institiciou,
>

sucasny deklarovany priamy zaujem blizkeho ¢lena rodiny.

Pri stanoveni rozsahu obmedzenia sa zvazuje dizka obmedzenia na uréity definovany &as
(obmedzujuca doba — 3-5 rokov) alebo na neurCity Cas a to v zavislosti na
predchadzajicom postaveni vo farmaceutickej spolo¢nosti.

Ak predkladatel’ zaujmu bol zamestnany ako poradca alebo strategicky poradca moze
byt aj trvalo neprijateny pre vykon niektorej z ¢innosti $tatneho ustavu ak mal vedicu
ulohu v predchadzajucom zamestnani

Plna Ucast’ na tlohach/¢innostiach

Zamestnanec/externy expert sa moze bez obmedzeni z¢astiovat’ na ¢innostiach $tatneho
ustavu ak:

» nedeklaroval ziaden priamy alebo nepriamy zaujem vo farmaceutickej spolo¢nosti,

» ak jeho zamestnanie, poradenska ¢innost’ alebo strategicka tloha vo farmaceutickej
spolocnosti boli pred viac ako 3-5 rokmi (mimo obmedzujiceho Casu),

» mal v minulosti finanény zadujem (vratane prav dusevného vlastnictva ako st patenty
a iné),

» bol hlavnym skusajucim/skusajucim pred viac ako 3-5 rokmi (mimo obmedzujiceho
casu),

» ak mal v minulosti grant od farmaceutickej spolo¢nosti alebo nou bola financovana
organizacia,

» v minulosti deklaroval priamy zaujem blizkeho ¢lena rodiny.

Posudenie Vyhlasenia vo vzt'ahu k ulohe/¢innosti

Vykonava sa u zamestnancov Statneho ustavu/externych odbornikov vykonavajucich
administrativne, vedecké a technické povinnosti, kde uvedeny zaujem zamestnanca,
externého odbornika (ak existuje) sposobuje mozny konflikt zaujmu z hl'adiska
Specifickych postupov alebo povinnosti. V pripade identifikacie konfliktu zaujmu mé byt
uloha pridelena inému zamestnancovi/externému odbornikovi s mensim rizikom alebo
ziadnym identifikovanym konfliktom zaujmov.

V pripade potreby mdze Stitny ustav poskytnut’ wlavu zobmedzeni v urcitych
definovanych pripadoch napr.:

» ked potreba sluzieb poskytovanych jednotlivcom prevazi mozny konflikt zaujmu
vyplyvajuci z jeho Vyhldsenia,

» ak sluzby jednotlivca su nevyhnutné, aby bolo umoznené nevyhnutné postdenie alebo
vykonand nevyhnutna odborna ¢innost.
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4.1

4.2

V pripade ak maju byt v posudzovatel'skej ¢innosti alebo v inej relevantnej odbornej
¢innosti v dosledku nedostatku inych zdrojov zahrnuti zamestnanci/externi odbornici
s identifikovanym konfliktom zaujmu, je potrebné zaviest vhodné stupne pre
zabezpecenie kvality — napr. dodato¢nt recenziu.

Avsak moze byt aj nevyhnutné, Ze pre zotrvanie jednotlivca v pozicii/Cinnosti v Staitnom
ustave bude musiet’ tento podniknit vhodné kroky na znizenie/odstranenie zdroja
konfliktu zaujmu.

Vyhodnotenie Vyhlaseni oproti vykonavanej ¢innosti sa ma vykonavat’ priebezne.

Zoznam Vyhlaseni (elektronicky alebo tlateny) by mal byt aktualizovany, aby zahffial
vystupy z posudenia Vyhldseni ku predmetnej illohe/¢innosti/funkcii.

PODAVANIE VYHLASENIA ZAUJMU
Uchadzaéi o zamestnanie

Vyhlésenie 0 vSetkych priamych a nepriamych zdujmoch musia podat’ v§etci zamestnanci
Statneho ustavu, ktori su prijimani na pozicie alebo vykonéavanie ¢innosti vyzadujice
nestrannost’ a nezaujatost’ podla § 60 zakona €. 400/2009 Z. z., § 8 zékona ¢. 552/2003 Z.
z. a ¢l. 126b smernice 2001/83/ES. Osobny urad V spolupraci s prislusnymi veducimi
organiza¢nych utvarov spravuje Zoznam internych pozicii a ¢innosti vyzadujucich
podanie Vyhlasenia apodla potreby ho aktualizuje. Vyhlasenie 0 vSetkych priamych
anepriamych zaujmoch musia podavat’ aj vSetci externi odbornici spolupracujici so
Statnym tstavom na zaklade dohody (podl'a IMP/212).

Osobny urad je zodpovedny za ziskanie Vyhlasenia od vSetkych uchaddzacov, prijatych na
poziciu vyzadujicu nestrannost’ a nezavislost. Osobny urad V spolupraci s prisluSnym
vedicim zamestnancom tieZz zabezpecuje identifikaciu konfliktu zaujmov na zaklade
Vyhlasenia a prirad'ovanie stupna rizika, ktory moéze byt popri odbornej kvalifikacii
délezitym ukazovatel'om pri rozhodovani 0 prijati rovnocennych uchadzacov.

Za ziskanie Vyhlasenia externych odbornikov spolupracujucich zo SUKL a za
zabezpecCenie identifikacie ich konfliktu zaujmu ako aj za priradenie stupia rizika je
zodpovedny uréeny zamestnanec odbornej sekcie Statneho ustavu, ktory zaroven spravuje
zoznam/databazu externych odbornikov (d’alej administrator Dol). Priradenie stupna
rizika je dolezitym ukazovatelom pri pridelovani konkrétnej c¢innosti externému
odbornikovi a pri hlasovani vo vedeckych komisiach.

Preradenie na inu poziciu

Ak sa niektory zamestnanec uchadza o int internti poziciu, osobny urad na zaklade
Zoznamu internych pozicii a ¢innosti vyzadujucich podanie Vyhldsenia skontroluje, ¢i je
od zamestnanca potrebné pozadovat’ Vyhldasenie. Ak ano, osobny urad pred preradenim
zamestnanca ziska jeho Vyhldsenie a zabezpeci jeho vyhodnotenie a priradenie stupna
rizika. Na zaklade priradeného stupna rizika sa preradenie zamestnanca povoli alebo
zamietne alebo sa ulozia obmedzujice opatrenia na vykon ¢innosti.
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4.3

4.4

Aktualizacia

Osobny urad alebo ureny zamestnanec zabezpeéia, aby platnost’ Vyhldsenia bola
preverena raz ro€ne.

Zamestnanec alebo externy odbornik, ktory podal Vyhlasenie je povinny hned’ ako je to
mozné aktualizovat’ vyznamné zmeny vlastnych zdujmov alebo tiez zmeny zdujmov
blizkych ¢lenov rodiny ako néhle su si tychto zmien vedomi.

Odchod zo §tatneho ustavu

Ak interny zamestnanec poda Ziadost’ o zruSenie pracovného pomeru v $tatnom ustave na
zaklade ziskania prace v inej organizacii a ak jeho nové zaujmy moézu ovplyvnit' jeho
nestrannost’ a nezaujatost’ v jeho stcasne vykondvanej ¢innosti, je povinny to ozndmit’
osobnému uradu. Na zdklade vyhodnotenia jeho zaujmov a priradenému stupnu rizika
osobny urad v spolupraci spriamym nadriadenym zamestnanca zabezpeci pre
zamestnanca takt ¢innost’ na Stdtnom ustave, aby tato nebola v rozpore s dodrziavanim
nestrannosti a nezaujatosti.

ZVEREJNENIE ZAUJMU VO VEDECKYCH KOMISACH

Statny Gstav vyzaduje, aby vSetci potencialni G&astnici komisii vratane zamestnancov
vykonavajucich vedecké rozhodnutie boli prevereni z hladiska mozného konfliktu
zaujmu pred kazdym mitingom, aby sa zistilo, ¢ existuje konflikt zaujmu. Clenovia
vedeckej komisie sa nesmu z(c¢astiiovat’ mitingov alebo ich ¢asti, ak maju zaujem, ktory
ich diskvalifikuje s vynimkou, Ze im bola poskytnuta ilava z obmedzujtcich opatreni
alebo je ich zaujem pokryty inou regula¢nou vynimkou.

Zamestnanci/externi odbornici zu€astiujuci sa stretnuti, ktori deklarovali zaujem, by mali
jednotlivo prezentovat’ mozny konflikt zaujmu vzhl'adom na $pecificky liek. Do komisii
maji byt primarne pridelovani ¢lenovia s niz§im a/alebo ziadnym rizikom, alebo so
ziadnym konfliktom zaujmu. Zamestnancom/externym odbornikom méze byt’ poskytnuta
ulava na ktoru by sa normalne vztahovali obmedzenia umoZziujice tak ucast’ na
Specifickych stretnutiach za predpokladu, Ze su naplnené nasledovné kritéria:

» finan¢ny alebo iny zaujem nie je podstatny, aby bolo povazované za pravdepodobné,
ze ovplyvni integritu sluzieb poskytovanych jednotlivcom,

» potreba sluzieb jednotlivca prevazuje mozny konflikt zaujmu deklarovaného vo
Vyhlaseni,

» sluzba jednotlivca je nevyhnutna pre ziskanie nevyhnutnej odbornej ¢innosti vedecke;j
komisie.

Obmedzenia by mali byt Specifikované vzhl'adom na hlasovanie, Ucast’ vo vedeckych
diskusiach, zaverecné uznesenie, vykonavanie ¢innosti ako spravodajca/predkladatel
agendy o lieku, predseda, podpredseda vedeckej alebo inej komisie.

Vyhodnotenie Vyhlaseni ¢lenov vedeckej komisie by malo byt vykonavané priebezne.
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Na zaciatku by malo byt vyhodnotenie Vyhldasenia za u¢elom postdenia vhodnosti ¢lena
a identifikacia jeho obmedzeni. Nasledne by mali byt preskimavané agendy mesa¢nych
mitingov z hl'adiska aplikacie obmedzeni.

6 ZAVAZKY STATNEHO USTAVU VOCI EMA

Na zéklade Memorandum of Understanding between the European Medicines Agency
and the National Competent Authorities of the Member States on the monitoring of the
scientific level and independence of the evaluation carried out by the National Competent
Authorities for services to be provided to the Agency (d’alej len MoU) by $tatny tstav mal
vykonavat' aj nezavislé vyhodnocovanie expertov/zamestnancov nominovanych pre
sluzby poskytované prostrednictvom EMA.

Podl'a MoU ma S§tatny ustav dohliadat’ na to, aby urcené narodné kontaktné osoby
(nominovani experti/zamestnanci) vlozili formuldre Declaration of Interest (dalej len
Dol) do EMA databazy pre expertov a dodali vsetku pozadovana dokumentaciu do EMA.
Evidenciu 0 nominacii expertov/zamestnancov do vyborov EMA vedie zamestnanec
referatu pre spolupracu s EU.

Zamestnanec referdtu mé udrziavat a preskimavat zoznam expertov Vrocnych
intervaloch aihned infomovat EMA 0zmenach a ak je akykol'vek expert sudne
vySetrovany a podat’ Ziadost o odstranenie takého experta z EMA databazy bez
omeskania.

Nominovani experti/zamestnanci st povinni podavat EMA aktudlizované Dol
a vyhlasenie o ml¢anlivosti.

Statny Gistav ma tiez zabezpegit, aby kazdd poziadavka Eurdpského stidu auditorov
a Europskeho tradu proti podvodom o spristupnenie, inSpekciu alebo audit zdznamov
stuvisiacich so zaobchadzanim s Vyhldseniami/ Dol bola vybavena v primeranom ¢ase.

7 DODRZIAVANIE USTANOVENI{

Nesulad vykonavania c¢innosti, spominanych v tejto organiza¢nej smernici S jej
ustanoveniami, moéze byt vnimany ako strata dovery, ktora moze stvisiet’ s jednotlivym
neuplnym a/alebo nespravnym Vyhldasenim alebo s nedodrzanim postupu a tieto mozu byt
povazované za evidentnu stratu dovery Statneho ustavu.

Ak je takéto zlyhanie identifikované u zamestnanca, osobny urad o tom upovedomi
priameho nadriadeného zamestnanca.

Ak ide o externého spolupracovnika, zodpovedny zamestnanec informuje vedticeho
oddelenia/sekcie do ktorej ¢innost’ spada.

Relevantni riadiaci zamestnanci posudia zavaznost’ nesuladu a jeho dosledky pre Statny
Gistav a V spolupraci s osobnym uradom, pripadne riaditelom SUKL, iniciuju dalsie
kroky v stilade s prislusnymi platnymi pravnymi predpismi.

Vnatorny kontrolny mechanizmus sa uplatituje prostrednictvom vnuatornej kontroly
a/alebo internych auditov kvality.
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8 UCHOVAVANIE

Vyhlasenia maju byt uchovavané v osobnych zlozkach podavatel'ov.V zabezpecenej
elektronickej databaze by mali byt vykonavané ich kontroly pred pridelenim prace.
Zaznamy suvisiace s vyhodnotenim a vystupy vyhodnotenia by mali byt uchovavané v
sulade so schvalenymi postupmi podl'a OS/17. Vyhldsenia by mali byt preverované
pravidelne urenymi zamestnancami, aby sa zabezpecila presnost’ informacii a ich

opodstatnenost’ vzh'adom na sucasne vykonavané ¢innosti.

9 ZAVERECNE USTANOVENIA

Tato organiza¢na smernica nadobuda platnost’ 28. marca 2017.

Obsah tejto OS tuzko stvisi s platnym IMP 212, ktory reguluje podévanie Vyhlaseni

0 zaujmoch externych odbornikov a ich vyhodnocovanie.

10 PRILOHY

10.1 Zoznam priloh

Priloha ¢.1 = Zoznam internych pozicii a ¢innosti vyzadujucich podanie Vyhlasenia
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Zoznam internych pozicii a ¢innosti vyZadujucich podanie Vyhldsenia

1/2

Pozicia/¢innost’

Deklaracia zaujmov
suvisiacich
s farmaceutickymi
spolo¢nost’ami
a suvisiacimi aktivitami

Deklaracia zaujmov
suvisiacich
S relevantnymi inymi
ako farmaceutickymi
spolo¢nostami
a suvisiacimi aktivitami

Riaditel’

X

Odborny zastupca riaditel'a

X

Veduci SVaRPRL

Veduci ORP

X | X[ X[X

Senior koordinator pre
harmonizaciu registracnych
procesov s procesmi EU

X

Vsetci koordinatori ORP

Vsetci odborni asistenti ORP

Veduaci OPKP

Posudzovatelia OPKP

Veduaci OPKL

Posudzovatelia OPKL

Veduci SKSLaF

Veduaci OKSL

Koordinatori OKSL

Posudzovatelia KS

Inspektori SKP

Veduaci OF

X[IX[X[X|[X]|X]|X|X]|X|X]|X]|X

Vsetci posudzovatelia OF (pre
vsetky cinnosti OF)

X

Vsetci in§pektori SFK

Veduci SI

Veduci OKVLaKLT

In§pektori SVP

In§pektori SPPTL

X | X[ X[ X[|X

Vsetci zamestnanci referatu
postregistracnej kontroly

X

Vedaci OKDLaL

Inspektori SDP

Veduci vsetkych KL

In$pektori SLekP

X | X[ XX

Analytici vSetkych KL

Laboranti vSetkych KL

X | X

Veduci OL

Veduci SLK

Vedaci OFCHM

Vedaci OBioM

Vsetci analytici SLK

Vsetci laboranti SLK

X[ X[ X|[X|[X[X

X[ X[ X|[X[|X
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& B e Deklaracia zaujmov
Deklaracia zaujmov P P
PP suvisiacich s relevantnymi
suvisiacich invmi ako
Pozicia/¢innost’ s farmaceutickymi ymiaxo
oo Gt farmaceutickymi
spolo¢nost’ami . o g
e oo o o Soa ol o spoloc¢nost’ami
a suvisiacimi aktivitami e ) LY e
a suvisiacimi aktivitami
Veduci OP X x
Vsetci zamestnanci OP
zucastiujici sa na priprave » y
podkladov pre mienkotvorné
a rozhodovacie procesy
Veduci OITaP X
Vsetci zamestnanci OITaP
zucastiujuci sa na priprave o
podkladov pre mienkotvorné
a rozhodovacie procesy pre iné ako
Veduci OE X
Vsetci zamestnanci OE
z(cCastiujuci sa na priprave
. , X
podkladov pre mienkotvorné
a rozhodovacie procesy
Veduci OU X x
Vedici ORaVK X
Hovorca X X
Metrolog x
Ad hoc vsetci zamestnanci
z(cCastiujaci sa na priprave
podkladov pre mienkotvorné < ) ,
) . . odl'a predmetu agend x (podl'a predmetu agend
a rozhodovacie procesy (jednotliva (p p gendy) (p p gendy)
uloha alebo pracovna
skupina/miting)
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