STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava

Kvetna 11,

Obmedzenie zaélenenia zamestnanca SUKL/zamestnanca vykonavajiceho prace mimo pracovného pomeru na dohodu
vzhladom na priznané zaujmy vo farmaceutickej spolo¢nosti, spolo¢nosti v biotechnologickom odvetvi alebo v odvetvi zdravotnickych pomécok.

Cislo vykonavanej aktivity

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Schvalovanie| Posudzovatelska Cinnost’ Ewgenu'a Kontrola kvality InSpekéna Spracovanie Posudzovatelska Inspekcna,l .
dokumentov ¢innost’ koordinatora | Znamenia natrhu ¢innost’ dokumentov ¢innost’ posudzovatelska
registracia (iné aktivity ako 1-6 a 8-9) ¢innost’ experta
borad Cas uplynuty Lieky/ZP Lieky/ZP Lieky ZP Lieky/ZP Lieky/zZP Lieky/ZP Lieky/zP Lieky/ZP
P Priznany od K hatori
éislo bt ; oordinatori/ : : .
zaujmy|  Zauiem deklarovaného SRL-OPKP, OPKL | asistenti S"'I( analytik/ | g, _gpp, svp, | Zamestnanci
zauimu . aborant, Zamestnanci
) Riaditel/ SKLSF -OF, Sl - zamestnanec SPPTL, SLekP SRL. SI. SKSLF
(v rokoch) ved(ci OKSL SRL —OKNR, | SZP-OPD estnanec SKSLF — SKP, o ' Expert - svedok
. postregistracnej SLK, SZP, SRL, SI, SKSLF,
zamestnanci Sl - SVP OKPP SFP
SZP-KSZP | SKSLF-OF kontroly, SzP - TDZP SEavz/ SLK, SZP.
’ SZP - vigilancia ZP SEavz
OKSL
zamestnanec Sacasny N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
(vykonna uloha) zaujem
1 0-3 O
3-5 O
Zamestnanec Sucasny
(vedca dloha vo zaujem N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
vyvoji lieku/ZP)
2 0-3 O
3-5 O
Zapojenie do Sucasny N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
zmeny indikacie zaujem
lieku ako 0-3 N/A o
3 odbornik
organizacie,
ktord je 3-5 N/A o
Sampiénom
zmeny indikacie
zamestnanec Sucasny N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A o
(uloha naprie¢ zaujem
4 organizaciou
ina ako 0-3 ©
vykonna)
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Cislo vykonavanej aktivity

1 2 3 4 5 6 7 8 9
, . " X s Evidencia . « N Spracovanie , InS§pekénal
Tokumentow | | cimost | koordinatora | OZndmenta | OIS Ay ArgRteces dokumentov P inost | Posudzovatetsk
registracia (iné ako 1-6 a 8-9) ¢innost’ experta
porad Cas uplynuty Lieky/ZP Lieky/zZP Lieky ZP Lieky/zZP Lieky/zP Lieky/zZP Lieky/zP Lieky/zZP
PE Priznany od K. i i
Cislo _— . oordinatori/ . . R
Zauimu|  Zauiem deklarovaného SRL-OPKP, OPKL | asistenti SLK - analytik/ Sl - SDP, SVP, | Zamestnanci
) zaujmu N laborant, Zamestnanci
/] Riaditel/ SKLSF -OF, Sl - zamestnanec SPPTL, SLekP SRL. SI. SKSLF
(v rokoch) vedci OKSL SRL - OKNR, | SzP-OPD estnanec SKSLF — SKP, b ' Expert - svedok
) postregistraénej SLK, SZP, |SRL, SI, SKSLF,
zamestnanci SI - SVP OKPP kontrol SFP SEavz/ SLK. SZP
SZP - KS ZP SKSLF - OF, ntroly, SZP - TDZP ! ’
OKSL SZP - vigilancia ZP SEavz
Zamestnanec Sugasny
(za;? o j enie ) zéujem N/A N/A N/A N/A [e]
v savislosti
5 s liekom/ZP iné
akoveddca | .5 0
uloha vo vyvoji
lieku/ZP)
¢innost’ pre zaujem
6 spolocnosti
(napriec¢
liekmi/ZP/vo 0-3 ©
vS§eobecnosti)
Konzultaéna Sagasny
¢innost’ pre 2aui y N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A o
- f jem
7 spolo¢nosti
(individualne
lieky/ZP) 0-3 | VKL | o
Zapojenie do Sucasny N/A N/A N/A NIA N/A N/A NIA ©
zmeny indikacie zaujem
lieku ako
odbornik
8 organizacie, o
ktora 0-3
spolupracuje so
Sampionom
zmeny indikacie
Strategicka Sucasny (0}
uloha pre
9 |[spoloénost’ o
(napriec 0-3
liekmi/ZP/vo
vSeobecnosti)
Strat:glcl:(a’ aloh Sucasny (e}
poradenska u? a zéujem
10 [|pre spolo€nost
(individualne o
lieky/ZP) 0-3
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Cislo vykonavanej aktivity
1 2 3 4 5 6 7 8 9
. " X s Evidencia . « N Spracovanie , InS§pekénal
okumentov | |- gimost | koordinatora | Ozndmenta | OIS Ay ArgRteCee dokumentov P inost | Posudzovaterska
registracia (iné ako 1-6 a 8-9) ¢innost’ experta
borad. . ' Cas upéynuty Lieky/zP Lieky/zZP i L;ek: : ZP Lieky/zZP Lieky/zP Lieky/zZP Lieky/ZP Lieky/zP
o riznany o oordinatori : i
z::;,':u zaujem deklarovaného SRL-OPKP, OPKL |  asistenti SLK anayikl | si_spp,sve, | | Zamestnanc _
zaujmu Riaditel/ SKLSF -OF, Sl- zamestnz’inec SPPTL, SLekP SRL. SI|. SKSLE - Zamestnanci SRL,
(v rokoch) veduci OKSL SRL — OKNR, SZP-OPD . .. SKSLF - SKP, ] ! Sl, SKSLF, SLK,
zamestnanci Sl - SvP OKPP postregistracnej SFP SLK, SZP, ISRL, SI, SKSLF, SZP, SEavz/
SZP-KSZP | SKSLF-OF kontroly, SzP - TDZP SEavz/ SLK, SZP,
! SZP - vigilancia ZP SEavz
OKSL
Finanéné zaujmy Sucasny o
11 zaujem s
0-3
Hlavny skusajuci Sucasny
12
organizacie zaujem
zapojenej do
zmeny indikacie
lieku
13 [nezucastiujuci o
sa osobne na 0-3
aktivitach
suvisiacich so
zmenou
indikacie
klinicky skusajuci zaujem N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
14 @P) 0.3
(0]
15 financovanie zaujem
organizacie/instit 0-3 (0]
ucie
Blizky rodinny Sucasny (0]
16 &len* zaujem
0-3 o

* Ak zamestnanec/externy odbornik deklaruje v ¢asti ,blizky rodinny ¢len” aj relevantny zaujem suvisiaci s osobou ako napr.: brat/sestra alebo iny pribuzny, domaca, blizky
znamy/znama, vyhodnocuje sa tento rovnako ako u ,blizkeho rodinného ¢lena”, ktorym sa bezne chape manzel/ka, partner/ka, rodicia, deti.
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UROVEN OBMEDZENIA OPIS OBMEDZENIA

VL (vylG€enie z €innosti s ohladom na liek/produkt) Nie je povolené zapojenie sa do postupov tykajucich sa prislusného lieku, ZP

I\ilrkll_p(r\:)ﬂ:jlc(:t‘;me Z Cinnosti s ohfadom konkurencny na Nie je povolené zapojenie sa do postupov tykajucich sa prisluSného lieku a konkurenénych liekov

VZP (vyli€enie z €innosti s ohladom na zdravotnicku poméocku) | Nie je povolené zapojenie sa do postupov tykajlcich sa prislusnej zdravotnickej pomécky

Zapajanie do ¢innosti je obmedzené iba na podanie svedectva a odbornych rad v konkrétnom probléme poskytovanim

Q (obmedzené zapojenie) informacii a odpovedanim na akékolvek otazky.

P (povolenie ¢innosti) UplIné zapojenie sa do povolenych aktivit

PRIRADENIE UROVNE RIZIKA NA ZAKLADE VYHODNOTENIA VYHLASENIA ZAUJMOV ZAMESTNANCA

Priznany zaujem Uroveri rizika | Zahrnutie v ginnostiach SUKL

Priamy zaujem (1-11) 3 Nezahrnutlje dp cinnosti S.UVISIaCICh S priznanym zaujmom, iba v pripade nevyhnutnosti - je potrebné zdévodnenie
a zabezpecenie peer review

Nepriamy zéujem (12-16) 2 pg?/ﬁar:/s zahrnutie do ¢innosti suvisiacich s priznanym zaujmom - je potrebné zdévodnenie a zabezpecenie peer

Ziaden priznany zaujem, alebo zaujem starsi ako 3

roky, resp. 5 rokov v pripade priznaného zaujmu &. 1 PIné, neobmedzené zahrnutie do €innosti

1-3.
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