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UVODNE USTANOVENIA
Ucel

Tato organizacnéd smernica upravuje postup pri dokumentovani a vyhodnocovani zdujmov
a ml¢anlivosti zamestnancov Statneho ustavu pre kontrolu lieciv (d’alej len Statny ustav) a
externych odbornikov/€lenov poradnych komisii spolupracujticich so Statnym ustavom.

Platnost’

Tato OS je zavdzna pre vSetkych zamestnancov Stitneho ustavu a externych
odbornikov/¢lenov v poradnych komisii spolupracujucich so Staitnym ustavom, ktori sa
akymkol'vek sposobom zucastiiujit na mienkotvornych a rozhodovacich procesoch
stvisiacich s odbornymi a/alebo prevadzkovymi cCinnostami Statneho tustavu, vratane
zamestnancov vykonavajuci pracu mimo pracovného pomeru na dohodu podielajucich sa
na priprave/spracovani podkladov (d’alej len zamestnanci na dohodu) aktori moézu
akymkol'vek spésobom ovplyvnit’ ich vysledok.

Je d’alej zavizna pre vedicich zamestnancov organiza¢nych utvarov, ktori veda evidenciu
o0 relevantnych zaujmoch zamestnancov Statneho Ustavu podla tejto OS a zabezpecuju
vyhodnocovanie deklarovanych zaujmov, vratane zdujmov novoprijatych zamestnancov
na dand poziciu, vzniku novych zdujmov kmenovych zamestnancov (ziskanie akcii,
patentu, pozicie blizkeho rodinného prislusnika a iné), zaujmov relevantnych pri
prerad’ovani zamestnanca na int poziciu alebo zaujmov zamestnancov na dohodu, ktori
sa spolupodiel’aju na ¢innosti organiza¢ného utvaru.

Je tiez za&vidzna pre zamestnancov zodpovednych za vedenie zoznamu aktivnych
externych odbornikov spolupracujicich so Stitnym ustavom apre zamestnancov
zodpovednych za pridel'ovanie ¢innosti tymto externym odbornikom.

Smernica je zavdzna pre zamestnancov osobného uradu z hl'adiska zabezpeCovania
auchovavania Vyhlasenia o mlcanlivosti zamestnanca pre vSetkych zamestnancov
vratane zamestnancov na dohodu a d’alej v rozsahu ako je uvedené v jej prislusnych
¢astiach.

Zodpovednosti a kompetencie

1.3.1 Zodpovednosti

Odkaz na
kap./podkap./odsek

Cinnosti Zodpovednost

Podanie tlac¢iva Vyhlasenie

0 zdujmoch novoprijatému
zamestnancovi/zamestnancovi
na dohodu TL SUKL 055

podkap. 2.3 Osobny urad

Podanie tlaciva Vyhlasenie
0 mlc¢anlivosti

TL SUKL 087 novoprijatému podkap. 2.3 Osobny tirad
zamestnancovi/zamestnancovi
na dohodu a jeho uchovavanie
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V zloZke zamestnanca

Odkaz na
kap./podkap./odsek

Cinnosti Zodpovednost’

Vyplnenie Vyhlasenia

0 mlcanlivosti a Vyhlasenia 0
zaujmoch a oznamovanie
zmien

Prislusny zamestnanec/ externy

kap. 4 odbornik/¢len poradnej komisie

Priamy nadriadeny
zamestnanca/zamestnanec
povereny evidenciou vyhlaseni
externych odbornikov

Vyhodnotenie Vyhlasenia
0 zaujmoch a pridelenie stupia kap. 3
nestrannosti

Uchovévanie Vyhlaseni

0 zaujmoch pocas prislusnosti
zamestnanca k danému org.
utvaru.

Vyzva na udrziavanie
aktualneho stavu Vyhlaseni 0 podkap. 4.3 Osobny urad
zaujmoch

Odovzdanie Vyhlasenia

0 zaujmoch Osobnému uradu
po ukonceni ¢innosti podkap. 4.4 Prislusny veduci zamestnanci
zamestnanca v danom org. kap. 8
utvare na zalozenie do jeho
zlozky

Uchovavanie Vyhlaseni

0 zaujmoch v osobnych
zlozkach po ukonceni
zamestnaneckého pomeru

kap.8 Prislusny veduci zamestnanci

kap. 8 Osobny urad

1.3.2 Kompetencie

Ak prislusny veduci zamestnanec/externého experta/Clena poradnej komisie vyhodnoti
zaujem zamestnanca ako konflikt pre vykonavanie urcitej Cinnosti moéze V zaujme
zachovania nestrannosti obmedzit' rozsah vykonavania danej c¢innosti prisluSnym
Zamestnancom.

1.4  Pouzité pojmy
Zaujem pre ucely tejto organizacnej smernice je Cinnost, vlastnictvo, vztah, ktoré
prinasaju jednotlivcovi alebo jemu blizkym osobam majetkovy alebo iny prospech

a mozu ovplyvnit’ nestranné vykonévanie jeho sluZobnych povinnosti.

Konflikt zaujmu je dany okolnost’ami, ktoré vytvaraju riziko, ze profesionalny usudok
tykajlci sa primarneho zaujmu bude podriadeny sekundédrnemu zaujmu.

Nestrannost’ je vyhodnotenie zaujmov (ak vobec eXistuji) ako nepodstatnych z hl'adiska
objektivneho vykonévania ¢innosti.
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1.5

1.6

16.1

1.6.2

Zamestnanec na dohodu - zamestnanec vykonavajici pracu mimo pracovného pomeru
na dohodu za uc¢elom vykonu podpornych alebo $pecializovanych prac.

Brigadnik — zamestnanec vykonavajlci pracu mimo pracovného pomeru na dohodu.
MozZe ist’ 0 administrativne alebo iné rutinné podporné prace.

Externy odbornik - zamestnanec vykonavajici pracu mimo pracovného pomeru na
dohodu. Ide 0 $pecializovanu pracu s poziadavkami na prislusné vzdelanie/odbornu prax.

Pouzité skratky

EISOD softvérova aplikacia elektronickej ISO dokumentacie

EK Europska komisia

EMA Europska agentira pre lieky
European Medicines Agency

GTSU generalny tajomnik sluzobného tradu

IMP interny metodicky pokyn

OMK oddelenie manaZzérstva kvality

0S organiza¢na smernica

ou osobny urad

SUKL Statny ustav pre kontrolu liegiv

TL tlacivo

ZP zdravotnicka pomocka

Suvisiace predpisy a literatura

Pravne predpisy

Zakon €. 55/2017 Z. z. 0 Statnej sluzbe Vv platnom zneni

Zakon ¢. 552/2003 Z. z. o vykone prace vo verejnom zaujme v zneni neskorSich
predpisov

Zakon €. 362/2011 Z. z. 0 liekoch a zdravotnickych pomockach v platnom zneni

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a rady(EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

Nariadenie eurépskeho parlamentu a rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia
Komisie 2010/227/EU

Interné predpisy

PK SUKL  Prirucka kvality SUKL
PK SI Prirucka kvality Sekcie inSpekcie
PK SLK Prirucka kvality Sekcie laboratérnej kontroly
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0S 42/ Eticky kodex
OS 17/ Registratirny poriadok

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

Pokyny

Guide to Managing Declarations of Interests
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA joint/00- About HMA/03-

Working Groups/HMA WGQM/HMA Guide to Managing Declarations_of Interests
02 2021 v2.pdf

Suvisiace tlaciva a Sablony

Tla¢iva st dostupné v EISOD / Dokumentacia /Tlagiva/SUKL vieobecné

TL SUKL 055 Vyhlasenie o  zaujmoch  zamestnanca SUKL/zamestnanca
vykonévajuceho prace mimo pracovného pomeru na dohodu
TL SUKL 056 Obmedzenie  zaclenenia  zamestnanca ~ SUKIL/zamestnanca

vykonavajuceho prace mimo pracovného pomeru na dohodu
vzhl'adom na priznané zaujmy (lieky, ZP)

TL SUKL 057 Obmedzenie zaélenenia zamestnanca SUKL vzhladom na priznané
- zdujmy (prevadzka)

TL SUKL 087 Vyhlasenie o ml¢anlivosti

UvoD

Jednou z hlavnych uloh $tatneho tstavu je povolovat’ uvadzanie uc¢innych, bezpeénych a
kvalitnych humannych liekov na trh Slovenskej republiky, spolupracovat’ s narodnymi
lickovymi agentirami inych ¢lenskych statov Eurdpskej tinie a Europskou liekovou
agentirou (EMA) pri povolovani uvadzania Gc¢innych, bezpecnych a kvalitnych liekov
a zdravotnickych pomdcok na trh Europskej tnie a zabezpecovat’ dohl'ad nad humannymi
liekmi a zdravotnickymi pomockami na trhu a nad ¢innost’ami suvisiacimi s u¢innostou,
bezpecnostou a kvalitou humannych lickov a zdravotnickych pomoécok v ramci ich
zivotného cyklu.

So zabezpecovanim vysSie uvedenych odbornych ¢innosti tizko suvisia aj iné ,,podporné*
&innosti, ktoré technicky a ekonomicky umoziiuju napliianie posobnosti $tatneho tstavu.

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

SUKL RD-03
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2.1.3

Pravny zaklad pre uvadzanie zaujmov

Z4kon o Statnej sluzbe &. 55/2017 Z. z.

Statny zamestnanec je povinny podl'a Zakona o $tatnej sluzbe § 111, ods. 1, pism. a-d)
dodrziavat’ nasledovné:

,,a) dodrziavat Ustavu Slovenskej republiky, pravne zaviizné akty Eurdpskej vinie, pravne
predpisy Slovenskej republiky, sluzobné predpisy a ostatné vnutorné predpisy pri
vwkonavani Statnej sluzby, uplatnovat ich s naleZitou odbornou starostlivostou a
respektovat’ a chranit' ludsku dostojnost’ a ludske prava,

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,

¢) zachovavat' mlcanlivost o skutocnostiach, o ktorych sa dozvedel v suvislosti s
vykonavanim Statnej sluzby a ktoré v zaujme sluzobného uradu nie je mozné oznamovat’
inym osobam, ak nie je tejto povinnosti zbaveny generalnym tajomnikom alebo ak
osobitny predpis neustanovuje inak; povinnost mlcanlivosti sa nevztahuje na ozndmenie
kriminality alebo inej protispolocenskej c¢innosti,

d) zdrzat sa konania, ktoré by mohlo viest ku konfliktu zaujmu sluZzobného uradu s
osobnymi zaujmami, najmd nezneuzivat informdcie ziskané v suvislosti s vykonavanim
Statnej sluzby na vlastny prospech alebo na prospech iného. “

Zakon o vykone prace vo verejnom zaujme ¢. 552/2003 Z. z.

Zamestnanec vykondavajlci 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 vseobecne
zdvdzné pravne predpisy a vnutorné predpisy a uplatinovat ich podla svojho najlepsSieho
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, co by mohlo ohrozit' doveru v nestrannost a objektivnost konania a
rozhodovania,

¢) zachovavat’ micanlivost o skutocnostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone prdce vo
verejnom zdaujme 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 vykondvani zamestnania vo
viastny prospech alebo v prospech blizkych osob 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 zavdizky zavizujuce
zamestndvatela.

SUKL RD-03
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2.2

Smernica 2001/83/ES

Opatrenia zabezpecujuce nestrannost’ a nezavislost' boli ustanovené aj Europskym
parlamentom a Radou 31. Marca 20017 smernicou 2004/27/ES, ktora ¢lankom 126b
dopiia kédex Spolo¢enstva v smernici 2001/83/ES stvisiacej s humannymi 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
zdznamy zo svojich porad, doplnené o prijaté rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani a
vysvetlivky k hlasovaniu, vratane mensinovych stanovisk."

Nariadenie Europskeho parlamentu a rady(EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (d’alej len Nariadenie 2017/745)
¢lanok 71 ,,Posudzovanie zo strany ¢lenskych Statov* (klinické sktiSanie)

Clenské $taty zabezpecia, aby osoby, ktoré ziadost' validuji a posudzuju alebo ktoré o nej
rozhoduju, nemali konflikt zaujmov, aby boli nezavislé od zadavatela, zapojenych
skusajucich a fyzickych alebo pravnickych osob, ktoré dané klinické skusanie financuju,
a aby neboli nijakym spésobom nenalezite ovplyvnené.

Vznik konfliktu zaujmu

Z hladiska udrzania dobrej reputacie tak Statneho tstavu ako aj spolupracujucich
narodnych liekovych agentar, EMA, EK a inych narodnych a medzinarodnych instittcii
je dolezité, aby boli mienkotvorné (posudzovatel'ské) a/alebo rozhodovacie procesy,
vykonavané v zaujme dosiahnutia ¢o najvéacSicho prospechu pre verejné zdravie
a adekvatneho zabezpecenia prevadzky Statneho ustavu, vnimané ako nestranné
a nezavislé.

Konflikt zaujmu moéze vzniknut, ked’ osoby zucastiujice sa na uvedenych procesoch
maju konkuren¢né profesiondlne zavizky a/alebo osobné a/alebo financné zaujmy, ktoré
modzu mat’ vplyv na ich nestranné a nezavislé plnenie povinnosti. S tymto stvisia aj
pripady, ked osoby zucastiiujuce sa na mienkotvornych (posudzovatel'skych) a/alebo
rozhodovacich procesoch mdézu ovplyvnit’ uzatvaranie zmlav vo vlastny prospech.

Mienkotvorné (posudzovatel'ské) a/alebo rozhodovacie procesy mdzu byt vystavené
riziku suvisiacemu s konfliktom zaujmov. Je vSak 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
prepojené¢ho systému narodnych liekovych agentir v rdmci Eurdpskej unie, EMA, EK
a spolupracujucich narodnych a medzinarodnych institacii.
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2.3

2.4

Riadiaci zamestnanci S$tatneho ustavu azamestnanci povereni vyberom externych
expertov azamestnancov (osobny turad, veduci zamestnanci a prislusni urceni
zamestnanci) s zodpovedni za také nastavenie mienkotvornych (posudzovatel'skych)
a/alebo rozhodovacich procesov, ktoré zaruc¢i adekvatnu odborni/vedecku troven ich
vystupov s najmensim moznym konfliktom zaujmu vzhl'adom na dostupné persondlne
zdroje.

Podavatel’ Vyhldasenia

Statny tGstav reguluje ml&anlivost zamestnanca o ziskanych informaciach savisiacich
s vykonom jeho ¢innosti v $tatnom ustave prostrednictvom Vyhldsenia o micanlivosti (TL
SUKL 087) a uroveii konfliktu zaujmu prostrednictvom obmedzujucich opatreni na
zéklade vyhodnocovania udajov vo Vyhldseni o zaujmoch zamestnanca SUKL/externého
odbornika spolupracujiiceho so SUKL (dalej len Vyhldsenie o zaujmoch; TL SUKL 055).
Vyhlésenie o ml€anlivosti poddva zamestnanec, vratane zamestnanca na dohodu, na
osobnom turade pri vstupe do zamestnania a externy spolupracovnik pri podpisani
spoluprace/dohody so statnym tstavom.

Tla¢ivo TL SUKL 055 Vyhldsenie o zdujmoch dostane novy zamestnanec na osobnom
urade, po jeho vyplneni ho odovzda priamemu nadriadenému.

Podanie Vyhlasenia 0 zaujmoch sa vzt'ahuje na ¢lenov poradnych organov, na odbornych
internych zamestnancov a externych spolupracovnikov zahrnutych v operativnych
¢innostiach $tatneho ustavu t. j. povolovanie uvadzanie liekov/ZP na trh, dohl'ad nad
liekmi/ZP, posudzovatel'ska a vedecka cinnost’, poradenstvo a inSpekéna cinnost, na
zamestnancov zaoberajucich sa zmluvnymi procesmi ana clenov ad hoc komisii
s mienkotvornym alebo rozhodovacim vystupom (pozri tieZz Prilohu €.1), ale tieZ na
zamestnancov na dohodu ,, na brigadnikov* ak sa tito zic¢astiuji akymkol'vek sposobom
na priprave/spracovavani podkladov v ramci odbornej ¢innosti organiza¢ného utvaru.

V pripade, ak st v ramci povol'ovania uvadzania liekov a zdravotnickych pomocok na
trh, dohl'adu nad liekmi a zdravotnickymi pomdckami, posudzovatel'skej a vedeckej
¢innosti, poradenstva a in§pekcnej ¢innosti vyuZzivané sluzby/spolupraca s tret'ou stranou
(napr.: s inym $tatom, inym &lenskym $tatom EU, Eurdpskou komisiou alebo narodnou
inStiticiou alebo medzindrodnou vladnou agentirou atd’.) musia zamestnanci Statneho
ustavu povereni vybavovanim prislusnej spoluprace s tretou stranou ulozZit’ na tretiu
strany povinnosti tykajice sa dokumentovania zaujmu a vyhodnotenia konfliktu zaujmu
podla tejto organizacnej smernice (tretia strana musi zabezpecit, aby jednotlivi
zamestnanci zahrnuti do zmluvnych procesov vypinali Vyhlisenie o zdujmoch podla
tejto smernice — a na zaklade identifikacie konfliktu zdujmov a priradenia stupna rizika
boli zarad’'ovani do prisluSnych ¢innosti).

Rozsah Vyhlasenia o zaujmoch

Vyhlasenie 0 zaujmoch ma obsahovat dostatocné podrobnosti potrebné na to, aby
zodpovedni veduci a ini prislusni zamestnanci Statneho ustavu mohli urobit’ informované
rozhodnutie o identifikacii akéhokol'vek konfliktu zdujmu na zaklade pochopenia
deklarovanych zdujmov jednotlivca a ich mozného vplyvu na jeho poziciu/¢innost’/alohu
v Statnom ustave.

Tieto informécie by mali zahfnat”:

SUKL RD-03
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24.1

» poziciu jednotlivca — tlohu, funkciu a povinnosti v danej uvadzanej organizacii,
» v pripade finan¢ného zaujmu, aj moznu hodnotu, ak je tato meratel'na,
» histériu (minulost’) a vztahové informacie o predmete zaujmu.

Pre priame alebo nepriame zdujmy, by mal predkladatel’ Vyhldsenia o zaujmoch 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 o zaujmoch suvisi s produktom/liekom/ZP, pred pridelenim zodpovednosti
zamestnancovi za agendu stvisiacu Sdanym lickom/ZP alebo pred vyberom
internych/externych expertov ako posudzovatel'ov, by mal byt uvedeny vzt'ah jednotlivca
ku konkuren¢nému lieku/produktu/ZP rovnako ako aj minulé a stcasné vézby na
farmaceutickti  spolo¢nost/ spolo¢nost v biotechnologickom odvetvi/v  odvetvi
zdravotnickych pomocok/inti spolo¢nost’ ako je relevantné. Konkurenény produkt/liek/ZP
je zamerany na podobnu populaciu srovnakym klinickym zamerom (napr.: liecba,
prevencia alebo diagndza Specifického stavu) a predstavuje potencialnu obchodnu
konkurenciu

Zamestnanec Statneho Ustavu by nemal mat’ alebo sa snazit’ pocas svojho zamestnania v
Statnom ustave o ziskanie nedovolenych priamych zaujmov Specifikovanych v tejto
smernici. Zamestnanec, ktory pasivne ziska nedovolené priame zaujmy v priebehu jeho
zamestnania, napriklad prostrednictvom dediského konania, by mal podat’ Vyhldsenie
0 zdujmoch a ihned’ informovat’ priameho nadriadeného. Zamestnanec by mal zverejnit
nedovolené priame zaujmy bezprostredne po ich vzniku najneskor do pol roka o do dna
ich ziskania/t¢innosti.

Vyhlasenie o zaujmoch sa vzt'ahuje na zaujmy vo farmaceutickej spolo¢nosti, spolocnosti
Vv biotechnologickom odvetvi a spolo¢nosti v odvetvi zdravotnickych pomdcok, ale tiez
na zaujmy v inych spolo¢nostiach, ak tieto mo6zu ovplyvnit’ rozhodovacie, mienkotvorné
alebo iné procesné Cinnosti stvisiace s prevadzkou Statneho ustavu (zésobovanie, IT,
obstaravanie, atd’.).

Vo Vyhlaseni 0 zaujmoch (TL SUKL 055) musi byt uvedené stanovisko podavatela
Vyhlasenia o zaujmoch ku vSetkym polozkam, ktoré by mohli ovplyvnit’ jeho nestrannost’
a nezavislost.

Vyhlasenie o zdujmoch suvisiacich s farmaceutickymi spolo¢nost’ami, spolo¢nostami
V biotechnologickom odvetvi a V odvetvi zdravotnickych pomdcok

Zéaujmy suvisiace s farmaceutickymi spolo¢nostami/spolo¢nostami v biotechnologickom
odvetvi aV odvetvi zdravotnickych pomoécok deklaruju vsetci externi odbornici a ti
zamestnanci Statneho Ustavu, ktorych sa to tyka (pozri tiez kap. 2.3).

Vzhladom k zaujmom vo farmaceutickej spolo¢nosti/spolocnosti v biotechnologickom
odvetvi aVodvetvi zdravotnickych pomoécok podavatelia Vyhlasenia o zdaujmoch
uvadzaju nasledovné:

» prijimanie darov a pohostinnosti od farmaceutickych spolo¢nosti/spolo¢nosti
Vv biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych pomécok

Poznamka:

SUKL RD-03
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Podla §112 odst. 1., zdkona ¢.55/12017 Z. z. 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 vykondvanim Statnej sluzby,

f) zvyhodniovat blizke osoby pri vykonavani Stdtnej sluzby,

Podla §8 ods.. 2 zakona ¢.552/2003 § 8 (2) zamestnanec vykondvajuci prdce vo
verejnom zaujme nesmie:

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

» priamy zaujem vo farmaceutickej spolo¢nosti/spolocnosti v biotechnologickom
odvetvi a V odvetvi zdravotnickych pomécok — financny zaujem vratane patentov,
poradenska ¢innost,

» nepriamy zaujem vo farmaceutickych spolo¢nostiach/  spolo¢nostiach
Vv biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych pomodcok ako st vyskum
(nesuvisiaci s osobnym finanénym benefitom) alebo pravomoc/kontrola nad
dotaciami,

> blizki pribuzni podavatela Vyhlasenia s priamym zaujmom vo farmaceuticke;j
spolo¢nosti/spolo¢nosti v biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych
pomocok.

2.4.2 Vyhldsenie o zaujmoch suvisiacich sinymi ako farmaceutickymi spolo¢nost’ami/

spolo¢nostami V biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych pomocok:

Zaujmy suvisiace sinymi ako farmaceutickymi spolo¢nostami/spolo¢nostami
Vv biotechnologickom odvetvi a Vv odvetvi zdravotnickych pomdcok deklaruju vsetci
interni zamestnanci Statneho ustavu, ktorych sa to tyka (pozri tiez kap. 2.3).

Vzhladom k zaujmom vinej ako farmaceutickej spolo¢nosti/spolo¢nosti
v biotechnologickom odvetvi avVvodvetvi zdravotnickych pomdcok podavatelia
Vyhlasenia o zaujmoch uvéadzaji nasledovné:

» prijimanie darov a pohostinnosti od relevantnych inych ako farmaceutickych
spolo¢nosti/spolo¢nosti v biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych
pomocok,

» priamy zaujem v relevantnej inej ako farmaceutickej spolo¢nosti/spolo¢nosti
V biotechnologickom odvetvi a Vv odvetvi zdravotnickych pomécok — finan¢ny
zaujem vratane patentov, poradenska ¢innost’,

» Dblizki pribuzni podavatel'a Vyhlasenia s priamym zaujmom v relevantnej inej ako
farmaceutickej spolo¢nosti/spolo¢nosti v biotechnologickom odvetvi a v odvetvi
zdravotnickych pomocok

SUKL RD-03
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2.5 Klasifikacia zaujmu

Zaujem uvedeny podavatel'om vo Vyhldaseni o zaujmoch moze byt klasifikovany v dvoch
zakladnych kategoriach ako priamy a nepriamy. DalSie zaujmy nespadajiice do tychto
kategorii sa uvedu ako iné zaujmy (pozri 2.5.3).

2.5.1 Priamy ziujem

Priamy zaujem suvisi:

a)

b)

d)

SUKL RD-03

so zamestnanim VO farmaceutickej spolo¢nosti/spolocnosti v biotechnologickom
odvetvi a vV odvetvi zdravotnickych pomocok,

Akdkolvek  forma  zamestnania vo  farmaceutickej  spolo¢nosti/spolocnosti
Vv biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych pomocok

, na ciastocny alebo plny uvdzok, platena alebo neplatena.

s vykonavanim poradenskej cinnosti pre farmaceuticki spolo¢nost/spoloénost
Vv biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych pomdcok,

Akdkolvek cinnost, vramci ktorej je pre farmaceuticki spolocnost/spolocnost
Vv biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych pomécok poskytovana rada
(vratane persondalneho 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 ulohy pre  farmaceuticku
spoloc¢nost’/spolo¢nost’ v biotechnologickom odvetvi a Vv odvetvi zdravotnickych
pomocok,

Akadkolvek aktivita vo vedeckych/poradnych/vykonnych/riadiacich vyboroch S pravom
volit/moznostou ovplyvnit vystupy alebo s ulohou poskytnut/vyjadrit nazor na budiicu
stratégiu, smerovanie, vyvoj, ¢i uz vo vztahu ku vSeobecnej stratégie farmaceutickej
spolocnosti/spolocnosti v biotechnologickom odvetvi aV odvetvi zdravotnickych
pomocok alebo stratégie suvisiacej s produktmi/liekmilZP bez ohladu na to, ¢i
existuje zmluvnd dohoda alebo je poskytovana nejaka forma odmeny.

Poznamka:  Vybory monitorujiuce udaje/data zloZené z nezavislych externych odbornikov
preskumavajucich nezaslepené udaje klinickych skusani nezdvisle od sponzora/farmaceutickej

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

Ucast odbornika vo vyskumnej ¢innosti pre farmaceutickii spolocnost, spolocnost v biotechnologickom
odvetvi a V odvetvi zdravotnickych pomocok je klasifikovanad ako nepriamy zdaujem.

S finanénymi zaujmami

Akykolvek  ekonomicky zaujem vo  farmaceutickej  spolocnosti/spolo¢nosti
Vv biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych pomdcok:

viastnictvo réznych druhov akcii (Shares, stocks, equities, bonds) ako aj kapitdlové
partnerstvo vo farmaceutickej spolocnostilspolocnosti v biotechnologickom odvetvi
a Vv odvetvi zdravotnickych pomdcok.
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Poznamka: Drzba financénych zdujmov prostrednictvom investicnych fondov, penzijnych fondov
a/alebo zdujmov suvisiacich s nenomindlnymi podielovymi fondmi alebo podobnymi Struktirami
nemusi byt uvadzand za predpokladu, Ze tieto su diverzifikované (L. z. Ze nie s exkluzivne zaloZené
na farmaceutickom/biotechnologickom odvetvi alebo odvetvi zdravotnickych pomdcok) a su
nezavislé manazované (t. z. ze jednotlivec nema vplyv na ich financné manazovanie).

» kompenzdcia, poplatky, honordre, mzdy, granty alebo iné financovanie (vratane
ndjmu, dochodku, sponzorstva, Stipendia) poskytované farmaceutickou
spolocnostoulspolocnostou v biotechnologickom odvetvi a Vv odvetvi
zdravotnickych pomocok prekladatelovi Vyhlasenia. Nie vsak platba alebo
uhradenie nakladov vynalozenych na vyskumnu prdacu alebo uhradenie
primeranych vydavkov priamo spojenych s ucastou na semindaroch/konferenciach
(ako napr.: ubytovanie a cestovné ndaklady).

» Prava duSevného vlastnictva vrdtane patentov, obchodné zmnacky, know-how
a/alebo autorské prava suvisiace s lieckom vlastnené predkladatelom Vyhldsenia
alebo ma z nich predkladatel Vyhlasenia prospech.

s osobnou ucastou na aktivitadch zameranych na novu indikaciu uz registrovaného
lieku

Akakolvek osobna ucast suvisiaca so Imenou indikacie lieku prostrednictvom
organizdcie posobiacej ako sampion alebo spolupracujucej so Sampionom na zmene
indikacie lieku.

Sampién pre zmenu indikdcie lieku je neziskovd zainteresovand strana vyvijajiica
alebo zbierajuca dokazy vratane vyuzitia vedeckého poradenstva ako hlavného
regulacného nastroja na zmenu ucelu pouZitia lieku, ktorou mozu byt napriklad:
organizdcie pacientov, akademicka obec, kolektivne skupiny alebo eurdpske
referencné siete.

Sampion je zvyéajne (a) schopny koordinovat' a/alebo podporovat vyskumny program
az do plného zapojenia farmaceutickej spolocnosti, b) zodpovedny za pociatocné
spdjanie a vedenie interakcii s regulacnymi organmi a farmaceutickymi
spolocnostami/inymi zainteresovanymi stranami a c) transparentny, pokial ide o
interakcie s prislusnou farmaceutickou spolocnostou/spolocnostami zodpovednou/-
nymi za podanie pociatocnej Ziadosti o vedecké/regulacné poradenstvo na zdklade
dostupnych udajov.

2.5.2 Nepriamy zaujem

Nepriamy zaujem suvisi:

a)

b)

SUKL RD-03

S vykonavanim ¢innosti ako hlavny skusajtci pre farmaceuticku spolo¢nost’,

Skusajuci so zodpovednostou pri koordinovani skusajucich v roznych centrach
ucastnych v multicentrovom skusani podnietenom/sponzorovanom farmaceutickym
priemyslom alebo veduci skusajuci v monocentrovom skusani podnietenom/
sponzorovanom farmaceutickym priemyslom alebo koordinujici hlavny skusajuci
podpisujuci spravu klinickej studie.

s vykonavanim ¢innosti ako skuSajici pre farmaceuticka spolo¢nost’/klinicky
skusajici pre spolo¢nost’ odvetvia zdravotnickych pomocok
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d)

e)

SUKL RD-03

» Skusajuci  pre  farmaceuticku  spolocnost  zucastnujuci sa  skusania
podnieteného/sponzorovaného  farmaceutickym  priemyslom v Specifickom
skusobnom mieste, kde moze zodpovedat za skusanie ako veduci skusajuci alebo
moze byt clen skusajuceho timu, ktory vykondva procedury suvisiace s klinickym
skuSanim a robi dolezité rozhodnutia suvisiace so skusanim.

» Klinicky skusajuci pre spolocnost odvetvia zdravotnickych pomécok sa rozumie
skuSajuci zapojeny do klinického skusania iniciovaného/sponzorovaného odvetvim
zdravotnickych pomocok.

s grantovou podporou alebo inym financovanim organizacie alebo institucie.

Akékolvek financovanie ziskané organizdciou/instituciou predkladatela Vyhlasenia
od farmaceutickej spolocnosti/spolocnosti V biotechnologickom odvetvi a\ odvetvi
zdravotnickych pomdcok alebo financovanie farmaceutickou
spolocnostoulspolocnostou v biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych
pomaocok, ktoré je pouzité na podporu cinnosti predkladatela Vyhlasenia nezavisle od
toho, ¢i suvisi s jeho vyskumnou cinnostou.

s prislusenstvom k organizacii zacastiiujicej sa na zmene indikacie lieku

Prislusnik organizacie pésobiacej ako sampion {pozri 2.5.1 e)} alebo spolupracujicej
so Sampionom na zmene indikacie lieku, ktory nie je osobne zapojeny do prislusnych
aktivit.

Iné zdujmy

Predkladatel’ Vyhldsenia o zdujmoch ma zobrat’ do Givahy pri vypliiani aj nasledovné:
blizky ¢len rodiny — priamy pribuzny predkladatela Vyhlasenia (manzel/ka,
partner/ka, rodicia, deti).

Pod blizkym rodinnym prislusnikom sa chape clen rodiny zamestnanca v prvej linii (t.
j. manzel alebo partner, deti a rodicia). Partner znamend osoba, s ktorou je
zamestnanec registrovany ako majuci staly nemanzelsky vztah, ktory je pravne uznany
Clenskym Statom EU alebo akoukolvek kompetentnou autoritou clenského Statu.
Zaujmy, ktoré maju byt deklarované zahrnaju sucasné zamestnanie, poradenstvo,
strategickii poradensku ulohu a financné zaujmy.

Blizki rodinni prislusnici pre ucely tohto vyhlasenia mézu byt v priamom vztahu ku
farmaceutickej  spolocnostilspolocnosti v biotechnologickom odvetvi aV odvetvi
zdravotnickych pomocok. Avsak sucasny priamy zaujem tykajuci sa blizkeho
rodinného prislusnika (sucasné zamestnanie, sucasnd konzultacnd cinnost pre
farmaceutickii  spolocnostIspolocnost v biotechnologickom odvetvi a\V odvetvi
zdravotnickych pomaocok, sucasna strategicka poradenskd uloha, sucasné financné
zaujmy) musia byt deklarované vo Vyhlaseni o zaujmoch, coho dosledkom bude
adekvdtne obmedzenie ¢innosti zamestnanca SUKL, ktorého sa to tyka a to v sivislosti
s akymkolvek produktom/liekom/ZP alebo cinnostou deklarovanej farmaceutickej
spolocnosti/  spolocnosti Vv biotechnologickom odvetvi aV odvetvi zdravotnickych
pomocok. Hned ako vztah blizkeho rodinného prislusnika k farmaceutickej
spolocnostilspoloc¢nosti vV biotechnologickom odvetvi aV odvetvi  zdravotnickych
pomécok pominie, zamestnanec SUKL aktualizuje svoje Vyhldsenie o zdujmoch a
moze sa plne zucastnovat na predmetnych aktivitach.
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3.1

Zamestnanec/externy odbornik méze deklarovat’ aj relevantny zaujem suvisiaci s inou
osobou ako ,,blizky clen rodiny uvedeny vysSie, napr.: brat/sestra alebo iny pribuzny,
domaca, blizky znamy/znama.

VYHODNOCOVANIE VYHLASENI O ZAUJMOCH

O tom, ¢i su priame alebo nepriame deklarované zaujmy podavatela Vyhldasenia 0
zdujmoch dovolené alebo nedovolené pre vykonavanie jej/jeho ¢innosti v SUKL musi
byt zvazované individualne pre kazdu kategoriu jednotlivcov/pre jednotlivé pozicie
uvedené V prilohe ¢.1 Zoznam internych pozicii a ¢innosti vyzadujucich podanie
Vyhlasenia 0 zaujmoch a to tak pre sucasné ako aj pre minulé zaujmy/zaviazky v ramci
farmaceutického priemyslu, biotechnologického odvetvia, odvetvia zdravotnickych
pomocok vo vztahu k nasledovnému:

» zamestnanie,

poradenska ¢innost,
strategickd poradenska uloha,
finan¢ny zaujem,

hlavny sktsajaci,

skusajuci/klinicky skusajtci (ZP).

YV V. V V V

Je tiez potrebné uvadzat’ a vyhodnocovat’ zaviazky ku farmaceutickym spolo¢nostiam/
spolocnostiam Vv biotechnologickom odvetvi a\V odvetvi zdravotnickych pomaécok
Z hl'adiska nasledujucich nepriamych zdujmov:

» grant alebo iné financovanie inStiticie farmaceutickou spolo¢nost'ou/spolocnostou
V biotechnologickom odvetvi a V odvetvi zdravotnickych pomécok v sicasnosti,
» 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 vnatornych predpisov SUKL.

Identifikacia konfliktu zaujmu

Konflikt zdujmu je identifikovany transparentne a dosledne na zdklade Vyhldsenia 0
zaujmoch, ktoré vypliuju prislusni uchadzac¢i o zamestnanie, zamestnanci, externi
spolupracovnici na zaklade ich priradenia ku ¢innostiam stvisiacim s konfliktom zaujmu
uvedenych v prilohe €. 1, Zoznam internych pozicii a ¢innosti vyZadujicich podanie
Vyhlasenia.

Jednotlivci maju povazovat' za potrebné deklarovat zaujmy vo vsetkych moznych
situaciach zahfnajucich:
» zamestnanecké pozicie,

» clenstvo vo vedeckych komisiach a inych organizaciach,
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3.2

» poskytovanie poradenstva autoritam regulujucim lieky/ZP,

Y

poskytovanie poradenstva zamestnancom farmaceutickému
priemyslu/biotechnologického odvetvia a odvetvia zdravotnickych pomdcok,
ucast’ v predstavenstvach,

ucast’ v poradnych organoch,

ucast’ v poradnych organoch pre lickové regulacné autority/ZP,

ucast’ v oponentskych komisiach pre lickové regulacné autority/ZP,

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

YV V V V V V

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

» ucast/prislusenstvo k organizacii zapojenej do zmeny indikacie uz registrovaného
lieku

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 preskiumavat’ svoje zaujmy a aktualizovat Vyhldsenie ako je to vhodné

a zabezpecit,, aby informacie vo Vyhlaseni 0 zaujmoch boli aktualne platné.

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

Identifikovanie konfliktov zaujmov v predlozenom Vyhldaseni o zaujmoch by malo byt
priebezne vykonavané priamym nadriadenym zamestnanca alebo inym zodpovednym
zamestnancom (u externych odbornikov) a malo by zahfihat' zmeny situacie jednotlivca,
ako prijatie novej ulohy sprevadzanej S moznostou nového konfliktu zaujmu prislusného
jednotlivca, alebo aj nominaciu ¢lenov komisii (vratane ad hoc komisii), poradnych
organov, uz pocas zvazovania agendy stretnutia.

Urover zapojenia

Pri rozhodovani sa o rozsahu ucasti zamestnanca/externého odbornika/Clena poradnej
komisie na relevantnych ¢innostiach/ ulohach sa postupuje podla TL 056 a TL 057, kde
sa posudzuju nasledovné faktory /:

» povaha deklarovaného zaujmu,

» obdobie pocas, ktorého sa zaujem vyskytol,

» typ aktivity.

Utast podavatel'a vyhlasenia na relevantnych ¢&innostiach/ilohdch moze byt po
vyhodnoteni Vyhldsenia:

» nedovolena (v pripade uchadzaca o zamestnanca to méze znamenat’ aj zamietnutie
jeho ziadosti o dantl poziciu — malo by sa tykat’ nayma brigadnikov — zamestnancov
na dohodu),

» obmedzena,
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» Uplna, bez akychkol'vek obmedzeni.
3.2.1 Nedovolenie ucasti na ¢innostiach/ulohach

Na ¢innostiach/ulohach v pdsobnosti Statneho ustavu sa nesmu zucastiiovat’ osoby, ktoré
v sucasnosti__maju priamy zaujem vo farmaceutickom priemyslelspolocnosti
v biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych pomécok:

» si zamestnancami farmaceutickej spolo¢nostilspolocnosti Vv biotechnologickom
odvetvi a V odvetvi zdravotnickych pomocok,

» vykonavaji poradenstvo pre farmaceuticka spolo¢nost/spolocnost
v biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych pomécok

» vykonavaju strategicki poradnti ulohu vo farmaceutickej spolocnosti/| spolocnosti
V biotechnologickom odvetvi a V odvetvi zdravotnickych pomocok,

» maju sucasné finanéné zaujmy (vratane prav dusevného vlastnictva ako su patenty,
obchodné znackys, ).

Pozndamka: Podla Zakona o statnej sluzbe ¢. 5512017 Z. z. § 112, ods. 2 pism. a) Statny
zamestnanec nesmie podnikat, b) vykonavat inu zdarobkovu cinnost, ktord je zhodnd
alebo obdobnd s cinnostou uvedenou v 0pPISe jeho Statnozamestnaneckého miesta, inoOU
zarobkovou cinnostou na ucely tohto zakona sa rozumie cinnost, ktora zaklada narok na
prijem zdanovany podla osobitného predpisu; c) byt clenom riadiacich, kontrolnych
alebo dozornych organov pravnickych osob, ktoré vykondvaju podnikatelsku cinnost,
okrem valného zhromazdenia a clenskej schodze.

3.2.2 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 farmaceuticke;j spolo¢nostilspolocnosti
v biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych pomécok,

» poradenska cinnost’ pre farmaceutickti spoloc¢nost/spolocnost’ v biotechnologickom
odvetvi a V odvetvi zdravotnickych pomocok,

» strategicki  poradensktit  Glohu pre farmaceutickii  spolo¢nost/spolocnost
v biotechnologickom odvetvi a v odvetvi zdravotnickych pomécok,

» sucasny  finanény  zaujem  vo  farmaceutickej  spolocnosti/spolocnosti
V biotechnologickom odvetvi a vV odvetvi zdravotnickych pomécok,

» zapojenie do aktivit v suvislosti so zmenou indikacie uz registrovaného lieku ako
odbornik veducej (Sampion) alebo spolupracujlicej organizacie,

» sucasny alebo minuly hlavny skusajtci/sktsajuci/klinicky skusajuci pre spolo¢nost
V odvetvi zdravotnickych pomocok,
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3.2.3

3.24

» prislusnost’ k organizacii zapojenej do aktivit v suvislosti so zmenou indikéacie Uz
registrovaného lieku, bez osobnej ucasti na tychto aktivitach

» sucasny grant alebo iné financovanie organizaciou/institiciou,

» sucasny deklarovany priamy zaujem blizkeho ¢lena rodiny.

Pri stanoveni rozsahu obmedzenia sa zvazuje dizka obmedzenia na ur¢ity definovany ¢as
(obmedzujuca doba — 3-5 rokov) alebo na neurlity Cas a to v zavislosti na
predchadzajicom postaveni VO farmaceutickej spolo¢nosti/spolocnosti
V biotechnologickom odvetvi a V odvetvi zdravotnickych pomdcok.

Ak predkladatel’ zaujmu bol zamestnany ako poradca alebo strategicky poradca moze
byt’ aj trvalo neprijatelny pre vykon niektorej z ¢innosti Statneho tstavu ak mal vedicu
ulohu v predchadzajucom zamestnani

PInd ucast’ na illohach/¢innostiach

Zamestnanec/externy expert sa moze bez obmedzeni zucastiovat’ na ¢innostiach Statneho
ustavu ak:

» nedeklaroval ziaden priamy alebo nepriamy zaujem vo farmaceutickej
spolo¢nosti//spolocnosti vV biotechnologickom odvetvi aV odvetvi zdravotnickych
pomaocok,

» ak jeho zamestnanie, poradenska ¢innost” alebo strategicka tloha vo farmaceutickej
spolo¢nosti/spolocnosti v biotechnologickom odvetvi aV odvetvi zdravotnickych
pomacok boli pred viac ako 3-5 rokmi (mimo obmedzujuceho ¢asu),

» ak sa zucastnil na aktivitich organizdcie zameranej na zmenu indikacie uz
registrovaného lieku pred viac ako 3 rokmi/alebo bol jej prislusnikom,

» mal v minulosti finanény zaujem (vratane prav dusSevného vlastnictva ako su patenty
a iné),

» bol hlavnym skusajacim/skusajicim/ klinickym skusajucim pre spolo¢nost’ v odvetvi
zdravotnickych pomécok, pred viac ako 3 rokmi (mimo obmedzujiceho ¢asu),

» ak mal vminulosti grant od farmaceutickej  spolo¢nosti//spolocnosti
V biotechnologickom odvetvi aV odvetvi zdravotnickych pomécok alebo nimi bola
financovand organizacia,

» v minulosti deklaroval priamy zaujem blizkeho ¢lena rodiny.

Posudenie Vyhlasenia o zaujmoch vo vzt'ahu k tlohe/¢innosti

Vykonava sa u zamestnancov Statneho ustavu/externych odbornikov/€lenov poradnej
komisie vykonavajucich administrativne, vedecké a technické povinnosti, kde uvedeny
zaujem zamestnanca, externého odbornika (ak existuje) spdsobuje mozny konflikt
zdujmu z hladiska Specifickych postupov alebo povinnosti. V pripade identifikacie
konfliktu zdujmu mé& byt uloha pridelenda inému zamestnancovi/externému
odbornikovi/€lenovi poradnej komisie s mensim rizikom alebo ziadnym identifikovanym
konfliktom zaujmov.
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4.1

4.2

V urcitych definovanych pripadoch je mozné poskytnat’ tlavu z obmedzujicich opatreni
napr.:

» ked vykonanie danej odbornej ¢innosti nie je mozné zabezpecit' uplne nestrannym
odbornikom prevazi potreba zapojenia odborného zamestnanca s moznym konfliktom
zaujmu vyplyvajuceho z jeho Vyhldsenia,

» ak sluzby odbornika st nevyhnutné pre posudenie alebo vykonanie odbornej ¢innosti.

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

Avsak modze byt’ aj nevyhnutné, ze pre zotrvanie jednotlivca v danej ¢innosti bude musiet’
tento podniknat’ vhodné kroky na zniZenie/odstranenie zdroja konfliktu zdujmu.

PODAVANIE VYHLASENIA O ZAUJMOCH
Novoprijati zamestnanci

Vyhlasenie o zdaujmoch 0 vSetkych priamych a nepriamych zaujmoch musia podavat
vSetci zamestnanci Statneho Gstavu, ktori st prijimani na pozicie alebo vykonavanie
¢innosti vyzadujice nestrannost’ a nezaujatost’ uvedené v prilohe ¢. 1. Zoznam internych
pozicii a ¢innosti vyzadujicich podanie Vyhldasenia o zaujmoch v sulade s § 111 zakona
¢. 55/2017 Z. z., § 8 zakona ¢. 552/2003 Z. z. a ¢l. 126b smernice 2001/83/ES a¢l. 71
Nariadenia 2017/745. Vyhlasenie o vSetkych priamych a nepriamych zaujmoch musia
podavat’ aj vSetci externi odbornici/¢lenovia poradnych komisii spolupracujuci so
Statnym Ustavom na zéklade dohody.

Veduci zamestnanci prislusnych organizacnych utvarov su zodpovedni za ziskanie
Vyhlasenia 0 zdujmoch od vSetkych uchadzacov, prijatych na poziciu vyzadujicu
nestrannost’ a nezavislost’.

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

Preradenie na inu poziciu

Ak sa niektory zamestnanec uchadza o inu internu poziciu, veduci organiza¢ného utvaru,
z ktorého zamestnanec odchadza odovzda vsetky Vyhldisenia o zaujmoch daného
zamestnanca na zalozenie do jeho o0sobnej zlozky na osobnom urade. Veduci
zamestnanec, ktory zamestnanca prijima na zaklade Zoznamu internych pozicii a ¢innosti
vyzadujuacich podanie Vyhlasenia 0 zdaujmoch V prilohe ¢.1 skontroluje, ¢i je od
zamestnanca potrebné pozadovat’ Vyhldsenie o zaujmoch. Ak éno, ziska od preradeného
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4.3

4.4

5.1

zamestnanca Vyhlasenie 0 zaujmoch a zabezpeci vyhodnotenie jeho nestrannosti pre dana
¢innost’.

Aktualizacia

Veduci organizaénych utvarov alebo urceny zamestnanec (pre externych odbornikov)
zabezpecia, aby platnost’ Vyhldsenia o zdujmoch bola preverenad raz rocne, spravidla
k 31.3.bezného kalendarneho roka.

Ak nedoslo k ziadnej zmene v tidajoch oproti predchadzajacemu Vyhldaseniu o zaujmoch
zamestnanec a priamy nadriadeny to potvrdia na poslednej strane povodne vyplneného
tladiva TL SUKL 055. Vyhlasenia sa vedu iba v listinnej (papierovej forme). V pripade
aktualizacie-zmeny verzie TL SUKL 055 je potrebné vyplnit’ cely obsah.

Zamestnanec alebo externy odbornik/¢len poradnej komisie, ktory podal Vyhldisenie 0
zaujmoch je povinny hned’ ako je to mozné aktualizovat’ vyznamné zmeny vlastnych
zaujmov alebo tiez zmeny zaujmov blizkych ¢lenov rodiny ako nahle st si tychto zmien
vedomi.

Odchod zo §tatneho ustavu

Pri ukonéeni pracovného pomeru v SUKL je veduci zamestnanec povinny doruit’ na
osobny urad vsetky Vyhlasenia o zaujmoch odchadzajiceho zamestnanca na zalozZenie do
jeho osobnej zlozky.

Ak interny zamestnanec poda ziadost’ o zruSenie pracovného pomeru v $taitnom ustave na
zéklade ziskania prace v inej organizacii a ak jeho nové zaujmy moézu ovplyvnit’ jeho
nestrannost’ a nezaujatost’ v jeho sucasne vykondvanej €innosti, je povinny ozndmit’ to
priamemu nadriadenému. Na zéklade vyhodnotenia jeho zaujmov a priradeného stupia
rizika osobny Urad v spolupraci s priamym nadriadenym zamestnanca zabezpeCi pre
zamestnanca takt ¢innost’ na Stdtnom ustave, aby tato nebola v rozpore s dodrziavanim
nestrannosti a nezaujatosti.

ZVEREJNENIE NESTRANNOSTI

Zverejnenie vyhodnotenia nestrannosti zamestnancov SUKL na webovom sidle
Statneho ustavu

Vyhodnotenie nestrannosti zamestnancov, ktorych ¢innost’ stvisi s odbornou agendou
Staitneho ustavu je zverejnené v tabulke na webovej strdnke Statneho tstavu
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/o-nas/vyhlasenie-o-
zaujmoch?page_id=5061. Zverejnenie zabezpecuje referat pre komunikaciu s médiami.
Tabul’ka sa aktualizuje k 31.3. bezného kalendarneho roka.

InSpektori spravnej vyrobnej praxe st povinni pri nastupe na tato poziciu vyplnit’ tiez
tlac¢ivo Deklaracia priznanych zdujmov inSpektora SVP (prislusné tlacivo EMA vratane
pokynov na jeho vyplnenie st dostupné na
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-submission-validation-
electronic-declaration-interests-electronic-curriculum-vitae_en.pdf).

Vyplnené tlacivo sa zverejiiuje prostrednictvom EMA v databaze expertov EMA.
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5.2

Komunikéciu s EMA ohladom zverejnenia deklaracie priznanych zaujmov zabezpecuje
povereny zamestnanec referatu riaditel'a aGTSU (pozri tiez kapitolu 6).

Zverejnenie nestrannosti externych expertov

Statny Gstav vyzaduje, aby vsetci potencialni Gcastnici komisii vratane zamestnancov
vykonavajucich vedecké rozhodnutie boli prevereni z hladiska mozného konfliktu
zdujmu pred kazdym mitingom, aby sa zistilo, ¢ existuje konflikt zaujmu. Clenovia
poradnej komisie sa nesmu zacastfiovat’ mitingov alebo ich casti, 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/€lenovia poradnych komisii z(i¢astitujtici sa stretnuti, ktori
deklarovali zaujem, by mali jednotlivo prezentovat’ mozny konflikt zaujmu vzhl'adom na
Specificky liek. Do komisii maja byt primarne pridelovani ¢lenovia s niz§im a/alebo
ziadnym rizikom, alebo so ziadnym konfliktom zaujmu. Zamestnancom/externym
odbornikom/€lenom poradnej komisie moze byt poskytnuta Glava na ktorG by sa
normalne vzt'ahovali obmedzenia umoznujuce tak ucast’ na Specifickych stretnutiach za
predpokladu, Ze st naplnené nasledovné kritéria:

» finan¢ny alebo iny zaujem nie je podstatny, aby bol povazovany za pravdepodobny, ze
ovplyvni integritu sluzieb poskytovanych jednotlivcom,

» potreba sluzieb jednotlivca prevazuje nad moznym konfliktom zaujmu deklarovanym
VO Vyhlaseni o zaujmoch,

» sluzba jednotlivca je nevyhnutna pre ziskanie nevyhnutnej odbornej ¢innosti poradnej
komisie.

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

Vyhodnotenie Vyhldseni o zdujmoch ¢lenov vedeckej/poradnej komisie by malo byt
vykonavané priebezne.

Na zaciatku by malo byt vyhodnotenie Vyhlasenia za G¢elom posudenia vhodnosti ¢lena
a identifikacia jeho obmedzeni. Nasledne by mali byt preskimavané agendy mesacnych
mitingov z hl'adiska aplikdcie obmedzeni.

Statny Gistav na svojom webovom sidle spristupiiuje programy zasadnuti §tatneho tstavu
a zédznamy z tychto zasadnuti, prijaté rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky
k hlasovaniu vratane mensinovych stanovisk.

ZAVAZKY STATNEHO USTAVU VOCI EMA

Na zaklade 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 tistav mal
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vykonavat' aj nezavislé vyhodnocovanie expertov/zamestnancov nominovanych pre
sluzby poskytované prostrednictvom EMA.

Podl'a MoU ma S$tatny tustav dohliadat’ na to, aby urcené néarodné kontaktné osoby
(nominovani experti/zamestnanci) vlozili formulare Declaration of Interest (d’alej len
Dol) do EMA databazy pre expertov a dodali vSetku pozadovani dokumentaciu do EMA.
Evidenciu o nominacii expertov/zamestnancov do vyborov EMA vedie zamestnanec
referatu riaditela a GTSU prostrednictvom linku http://experts.eudra.org.

Zaroven udrziava a preskiimava zoznam expertov v ro¢nych intervaloch a infomuje EMA
0 zmenach a ak je akykol'vek expert sidne vySetrovany a podava ziadost’ o odstranenie
takého experta z EMA databazy bez omeskania.

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

Statny ustav ma tieZ zabezpegit, aby kazd4d poziadavka Eurdpského sudu auditorov
a Europskeho tradu proti podvodom o spristupnenie, inSpekciu alebo audit zaznamov
suvisiacich so zaobchadzanim s Vyhldaseniami/ Dol bola vybavena v primeranom c¢ase.

DODRZIAVANIE USTANOVENI

Nestlad vykonavania ¢innosti, spominanych v tejto organiza¢nej smernici S jej
ustanoveniami, moze byt vnimany ako strata dovery, ktora moze suvisiet’ s jednotlivym
netplnym a/alebo nespravnym Vyhldsenim alebo s nedodrzanim postupu a tieto moézu byt’
povazované za evidentnu stratu dovery Statneho ustavu.

Ak je takéto zlyhanie uzamestnanca identifikované, osoba, ktord to zistila 0tom
upovedomi priameho nadriadeného zamestnanca.

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

Relevantni riadiaci zamestnanci postdia zavaznost’ nestladu a jeho dosledky pre Statny
Gistav a v spolupraci s osobnym tGradom, pripadne riaditefom a GTSU SUKL, iniciuju
d’alsie kroky v stlade s prislusnymi platnymi pravnymi predpismi.

Vnuatorny kontrolny mechanizmus sa uplatfiuje prostrednictvom internych auditov
kvality.

UCHOVAVANIE

Pocas zamestnaneckého pomeru su vyhodnotené Vyhlasenia o zaujmoch uchovavané
alebo u prislusnych veducich zamestnancov, vratané Vyhlaseni o zdujmoch priamo
podriadenych riaditelovi a GTSU. Po ukonéeni pracovného pomeru zamestnanca su tieto
odovzdané na osobny Urad, ktory ich zaradi do osobnej zloZzky prislusného zamestnanca.

Vyhlasenia o milcanlivosti su uchovavané v osobnych zlozkach zamestnancov. Vyhlasenia
0 zaujmoch zamestnancov na dohodu st uchovavané v zlozkach s prislusnymi uzavretymi
dohodami.

Zaznamy suvisiace s vyhodnotenim a vystupy vyhodnotenia maji byt uchovavané v
sulade so schvalenymi postupmi podl'a OS/17. Vyhlasenia o zaujmoch by mali byt
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preverované pravidelne ur¢enymi zamestnancami, aby sa zabezpecila presnost’ informacii

a ich opodstatnenost’ vzhI'adom na sii¢asne vykonavané ¢innosti.

9 ZAVERECNE USTANOVENIA

Tretia verzia organiza¢nej smernice OS 45 nahradza verziu ¢. 2 a nadobuda platnost’ od

11. septembra 2022.

10 PRILOHY

10.1 Zoznam priloh

Priloha €.1 = Zoznam internych pozicii a ¢innosti vyzadujucich podanie Vyhldsenia 0

zdujmoch
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Zoznam internych pozicii a ¢innosti vyZadujucich podanie Vyhldsenia o zdujmoch

Pozicia/¢innost’

Deklaracia zaujmov
suvisiacich
s farmaceutickymi
spolo¢nost’ami,
spolo¢nost’ami
v biotechnologickom
odvetvi a v odvetvi
zdravotnickych pomocok
a suvisiacimi aktivitami

Deklaracia zaujmov
stvisiacich
S relevantnymi inymi
ako farmaceutickymi
spolo¢nost’ami,
spolo¢nost’ami
v biotechnologickom
odvetvi a v odvetvi
zdravotnickych
pomocok a sivisiacimi
aktivitami

Riaditel' a GTSU

X

Veduci sekcie ekonomiky
a vnutornych zalezitosti

X

Vsetci pracovnici Sekcie registracie
liekov

VSetci pracovnici Sekcie klinického
skuSania liekov a farmakovigilancie

Vsetci pracovnici Sekcie inSpekcie

Vsetci pracovnici Sekcie kontroly
liekov

veduci zamestnanci,
analytici, laboranti

Vsetci zamestnanci Sekcie
zdravotnickych pom6cok

Vsetci zamestnanci Oddelenia
pravneho

Zamestnanci Oddelenia
informacnych technologii
zodpovedni za objednavanie

Vsetci zamestnanci Oddelenia
rozpoctu a financovania
zucCastiujaci sa na priprave
podkladov pre mienkotvorné
a rozhodovacie procesy

Zamestnanci Oddelenia prevadzky
a spravy majetku

Vsetci zamestnanci Osobného
uradu

Vsetci zamestnanci referatu riaditea
a GTSU ariaditel’a a vnatorne;j
kontroly

Veduci Oddelenia manaZérstva
kvality

Asistent Oddelenia manaZzérstva
kvality pre metrologické ¢innosti.

Ad hoc vsetci zamestnanci
zGcastnujuci sa na priprave
podkladov pre mienkotvorné

a rozhodovacie procesy (jednotliva
uloha alebo pracovna
skupina/miting)

X (podl'a predmetu agendy)

x (podla predmetu
agendy)

SUKL RD-03




