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1. CiL

Definovat mozné osobni zajmy zaméstnancd Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,,Ustav”) a stanovit
zpUsob deklarace stfetu zajmU a postup pro zpracovani deklarovanych udaji tak, aby byl maximalné
potlagen vliv stfetu zajmd jednotlivych zaméstnanct Ustavu na jeho ¢innost a Ustav byl vidy schopen tuto
skute¢nost dolozit.

2. UZIVATELE

Tento dokument je zavazny pro vdechny zaméstnance Ustavu, tj. zaméstnance, ktefi jsou v pracovnim
poméru k Ustavu nebo v Ustavu vykonavaji sluibu, a vztahuje se rovné? na véechny pracovniky, ktefi maji
s Ustavem uzavienu dohodu o pracich konanych mimo pracovni pomér nebo smlouvu podle obéanského
zakoniku, na zakladé kterych se zavazuji k poskytnuti sluZeb ¢i.véci v obdobném jako pracovnim poméru.
Tento dokument se soucasné vztahuje i na pripady, kdy vznikne pochybnost o stfetu zajm( s ohledem na
subjekt poskytujici plnéni Ustavu a nejedna se o ptipady podle pfedchazejici véty.

Vsichni uZivatelé se naddle oznacuji jako zaméstnanci, externi experti.anebo verejni funkcionafi, splfuji-li
podminky pro to, aby byli za externi experty nebo verejné funkcionare povazovani.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

Osobnimi zajmy dle zdkona o Ié¢ivech deklarovanymi F-077 a F-122 se rozumi jakékoliv vztahy mezi:

a) zaméstnancem a blizkymi osobami na strané jedné a

b) subjekty regulovanymi Ustavem a osobami hajicimi jejich zajmy na strané druhé (déle jen regulované
subjekty), se kterymi maji nebo mély osoby uvedené pod. pism. a) obchodni nebo pracovni ¢i obdobné
vztahy.

Blizkymi osobami se rozumi pribuzni v fadé primé (pochazi-li jedna od druhé - nap¥. otec a syn), sourozenci,
manzel/ka nebo partner/ka; jiné osoby v poméru rodinném nebo obdobném se pokladaji za osoby blizké,
pokud by Ujmu, kterou by utrpéla jedna z nich, druha divodné pocitovala jako Ujmu vlastni. Ma se za to, Ze
osobami blizkymi jsou i osoby seSvagrené nebo osoby, které spolu trvale Ziji.

Mezi osobni zajmy patfi zejména:

A. Zajmy financni

Jakékoli financni zajmy ve farmaceutickém sektoru, verejném nebo soukromém zdravotnictvi, zdravotnich
pojistovnach a sektoru zdravotnickych prostfedki, a to véetné drieni akcii, kapitdlovych podill, cennych
papirll a dluhopisi. Za financni zajem se nepovaZuje investice v podilovych fondech nebo podobnych
institucich, kde investor nema vliv na fizeni financi.

B. Prace pro regulované subjekty

Vsechny ¢innosti provadéné béhem poslednich péti let pro regulované subjekty, at uz tyto €innosti byly ¢i
nebyly pravidelné nebo pfileZitostné odménovany, napf.:

- Ucast na vnitfnim rozhodovani regulovaného subjektu (napf. spravni rada nemocnice),

- trvaly nebo docasny pracovné-pravni vztah k regulovanému subjektu (napf. ambulantni praxe,
pohotovostni sluzby ve zdravotnickém zafizeni apod.),

- prace vykonavané na zakladé dohod o pracich konanych mimo pracovni pomér (v rdmci dohody o
provedeni prace ¢i pracovni ¢innosti mimo pracovni pomér), nebo na zdkladé objednavky di
smlouvy podle obchodniho zdkoniku (tj. sluzby proplacené na zakladé faktury), konzultace nad
ramec pracovni ¢innosti, prednasky i jina ucast na Skolicich a tréninkovych akcich atd.
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C. Jiné vazby na regulované subjekty:

Veskera pomoc a podpora ziskand béhem poslednich péti let od regulovanych subjektd spojena s
osobnim penéznim nebo materialnim prospéchem, vcetné zdpujcek (napf. vypocetni techniky), grantd,
sponzoringu (napf. Gcast na vyznamnych kongresech) nebo dotovaného clenstuvi.

Osobnimi zajmy statniho zaméstnance dle sluzebniho predpisu naméstka ministra vnitra pro statniho

v

sluzbu ¢. 13/2015 jsou vsechny ptipadné vyhody pro statniho zaméstnance, osoby blizké a fyzické a
pravnické osoby, se kterymi ma osobni, obchodni, pracovni nebo politické vztahy.

Osobnim zajmem vefejného funkcionafe dle zdkona o stfetu zajm( se rozumi takovy zajem, ktery pfinasi
verejnému funkcionafi, osobé blizké verejného funkcionafe, pravnické osobé ovladané verejnym
funkciondfem nebo osobou blizkou verejného funkcionare zvyseni majetku, majetkového nebo jiného
prospéchu, zamezeni vzniku pfipadného snizeni majetkového nebo jiného prospéchu nebo jinou vyhodu; to
neplati, jde-li jinak o prospéch nebo zajem obecné zfejmy ve vztahu k neomezenému okruhu adresata.

Externi expert - odborny pracovnik zaméfeny na agendu |éciv, zdravotnickych prostfedkll nebo lidskych
tkani a bunék, ktery ma s Ustavem uzavienu dohodu o pracich konanych mimo pracovni pomér podle
zakoniku prace nebo smlouvu podle obcanského zakoniku, na zakladé které se zavazuje k poskytnuti sluzeb
¢i véci v obdobném smluvnim vztahu jako v pracovnim poméru a ktery plsobi jake poradce, posuzovatel
nebo konzultant, anebo Ustav zastupuje v rGznych odbornych pracovnich skupinach, a to i mezindrodnich,
pfipadné za Ustav provadi predndskovou nebo publikaéni ¢innost. Potfeba fesit ¢innosti prostfednictvim
externiho experta je identifikovana v okamZiku, kdy danou &innost nelze zajistit zdroji, které ma Ustav
k dispozici, nebo kdy je z povahy véci nezbytné je fesit externé.

Verejny funkcionar — predstaveny podle zdkona o statni sluzbé, nejde-li o.vedouciho oddéleni, uréeny § 2
odst. d) zdkona o stfetu zajmu, dle kterého-se verejnym funkcionarem, ktery je povinen podavat Oznameni
podle zdkona o stfetu zajmU, rozumi:

1. statutdrniorgdna
2. vedouci zaméstnanci zafazeni do 2. az 4. stupné fizeni, pokud:
a) nakladaji s finanénimi prostfedky organu verejné spravy jako prikazce operace ve smyslu
zakona o financni kontrole, pokud hodnota finanéni operace presahne 250 000 K¢,

b) bezprostredné se podili na rozhodovani pti zadavani verejné zakazky nebo na rozhodovani pfi
vykonu prav a povinnosti zadavatele pfi realizaci zadavané verejné zakazky,

c) rozhoduji ve spravnim fizeni, s vyjimkou blokového fizeni, nebo
d) se'podili na vedeni trestnihostihani.

Dle organizaéni struktury CR = Statniho Ustavu pro kontrolu Ié&iv platné ke dni vydani této smérnice se
statutarnim organem a zaméstnancem e 2. a vy$sim stupni fizeni rozumi:

e Tteditel Ustavu (prohlasenf podava vidy),
e  zdstupce reditele;
o feditelé sekci,
e feditel odboru kancelare reditele a reditelé odborl (prohlaseni podavaji tehdy, spliuji-li alespon
jednu podminku obsaZzenou pod bodem 2. pism. a) az d) uvedené definice).
EMA — Evropska agentura pro lécivé ptipravky
PVO — Oddéleni personalni a vzdélavaci
Ustav — Statni Ustav pro kontrolu léiv
DPP — dohoda o provedeni prace
DPC — dohoda o pracovni €innosti

4. NAVAZUJICi VNITRNI PREDPISY
S-006 Poradni organy SUKL
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S-017 Pracovni fad

S-023 Zastupovani Ustavu

S-025 Kodex etiky

S-040 Dohody o pracich konanych mimo pracovni pomér

S-065 Sluzebni fad statnich zaméstnancl

F-077 Deklarace osobnich zajma

F-122 Cestné prohlaseni k deklaraci osobnich zajmd

F-211 Navrh na uzavieni/zménu dohody na praci konanou mimo pracovni pomér

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

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

Zakon €. 234/2014 Sb., o statni sluzbé ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon.o statni'sluzbé”)
Sluzebni predpis naméstka ministra vnitra pro statni sluzbu ¢. 13/2015, kterym se stanovi pravidla etiky
statnich zaméstnancu

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |écivech), ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o |éCivech”)

Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢.96/2005 Sb., kterym se méni zdkon ¢.238/1992 Sb., o nékterych opatrenich souvisejicich
s ochranou verejného zajmu a o neslucitelnosti nékterych funkci

v

Zakon €. 101/2000 Sbh., o ochrané osobnich Udaji a o zméné nékterych zdkonl, ve znéni pozdéjsich
predpisl

Zakon ¢. 159/2006 Sb., o stfetu zajmQ, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o stfetu zajmua“)
European Medicines Agency policy on the handling of declarations of interests of scientific
committees'members and experts, v platném.znéni

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/83/ES, o kodexu Spole&enstvi tykajici se humannich
|éCivych pripravki
Strategie EMA a HMA, HMA Guide to Managing Declarations of Interests

6. POSTUP

6.1 Obecné

Zakonik prace (§ 303 odst. 1 a 2) obsahuje ustanoveni, Ze povinnosti zaméstnance orgdnu statni spravy je
zdrzet se jednani, které by mohlo vést ke stfetu vefejného zajmu se zajmy osobnimi, zejména nezneuzivat
informaci nabytych v souvislosti s vykonem zaméstnani ve prospéch vlastni nebo nékoho jiného. Tato
povinnost je také obsazena v Pracovnim radu (S-017, kapitola 6.4 — Povinnosti zaméstnancu).

Zakon o statni.sluzbé (§77 odst. 1 pism. b, ¢, i, j ) obsahuje ustanoveni, Ze povinnosti statniho zaméstnance
je vykonavat sluzbu nestranné, v mezich svého opravnéni a zdrzet se pfi vykonu sluzby vieho, co by mohlo
ohrozit dlvéru vjeho nestrannost; pfi vykonu sluzby dodrZovat pravni predpisy vztahujici se k jejimu
vykonu, sluzebni predpisy a pfikazy k vykonu sluzby; zdrZzet se jednani, které by mohlo vést ke stretu
verejného zajmu se zajmy osobnimi, zejména nezneuzivat informaci nabytych v souvislosti s vykonem
sluzby ve prospéch vlastni nebo jiného, jakoZ i nezneuZivat postaveni statniho zaméstnance; v souvislosti
s vykonem sluzby nepfijimat dary nebo jiné vyhody v hodnoté presahujici ¢astku 300 K¢, s vyjimkou dar(
nebo vyhod poskytovanych sluzebnim organem). Tyto povinnosti jsou také obsazeny ve Sluzebnim fadu (S-
065, kapitola 6.2.1 - Povinnosti statnich zaméstnanc() a jsou rozpracovany Sluzebnim predpisem ¢. 13/2015
naméstka ministra vnitra pro statni sluzbu ze dne 14. prosince 2015, kterym se stanovi pravidla etiky
statnich zaméstnancd http://www.mvcr.cz/sluzba/clanek/sluzebni-predpisy.aspx.



http://www.mvcr.cz/sluzba/clanek/sluzebni-predpisy.aspx

STATNI USTAV S-026 Vydani: 10 /16.08.2017
PRO KONTROLU LECIV str. 4 2 7

Nazev: Stiet zajmu

Zakon o lécivech (§ 22 odst. 3) stanovuje, Ze osoby, které provadéji hodnoceni, kontrolu a rozhoduji podle
tohoto zdkona nebo se podileji na odbornych cinnostech v rdmci takového hodnoceni, kontroly a
rozhodovani:

a) predlozi Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu na vy#adani jednou roéné, popfipadé pred vykonem
¢innosti, prohlaseni o financnich, obchodnich nebo jinych vztazich k provozovateliim, drziteldim
rozhodnuti o registraci nebo Zadatellm podle tohoto zdkona, které by mohly ovlivnit jejich
nestrannost pfi vykonu uvedenych cinnosti; toto prohlaseni zahrnuje obdobi alespon 5 let pred
podanim tohoto prohlaseni; pfipadné zmény Gdaji v prohlaseni se oznami; tato prohlaseni jsou, na
vyzadani, pFistupna vefejnosti a agentufe; Udaje z tohoto prohladeni zohledni Ustav nebo
Veterinarni Ustav pfi povérovani osob konkrétnimi Ukoly pfi vykonu Cinnosti podle tohoto zakona,

b) jsou povinny zachovavat mlicenlivost o informacich, se kterymi se seznamily pti‘'své ¢innosti, a to v
souladu s pozadavky Evropské unie, pravnich predpist a mezinarodnich dohod,

c) v pripadé kontroly v zahrani¢i se musi seznamit se zdsadami organizace.a fizeni dozorovanych
¢innosti v prislusSném ¢lenském staté nebo ve treti zemi.

Zakon o stfetu zajm( stanovuje, Ze je povinnosti verejnych funkcionarl vykondavat funkci tak, aby
nedochazelo ke stfetu mezi jejich osobnimi zajmy a zajmy, které jsou povinni z titulu své funkce prosazovat
nebo hajit; oznamovat skutecnosti, které umoznuji vefejnou kontrolu jejich dalsich ¢innesti, majetku, dard a
dalSich pfijm0 nabytych za dobu vykonu funkce a jejich finanénich zavazk(. Dale zakon o stfetu zajmu
omezuje nékteré Cinnosti verejnych funkcionarl a stanovuje neslucitelnost. vykonu funkce verejného
funkcionafe s jinymi funkcemi; stanovuje odpovédnosti verejného funkcionafe za poruSeni zdkonem
stanovenych povinnosti, a to véetné sankci za toto poruseni.

Ustav pfi stanoveni pravidel k postuptim a kritériim stfetu zajmG zaméstnanc( vychazi dale z vnitfnich
predpist EMA a ze zkuSenosti s jejich realizaci.

6.2 Deklarace osobnich zajmu

6.2.1 VSichni zaméstnanci Ustavu, externi experti a zaméstnanci pracujici pro Ustav na zikladé dohod o
pracich konanych mimo pracovni pomér podle zakoniku prace nebo smluv podle obc¢anského zakoniku, u
kterych byla v Navrhu na uzavieni dohody (F-211) vyznacdena povinnost predloZit Deklaraci osobnich
zajmu

Uvedeni zaméstnanci Ustavu jsou odpovédni-za deklaraci viech osobnich zajmd, vzhledem k ochrané
soukromi viak nemusi uvadét jména blizkych osob. Tito zaméstnanci Ustavu deklaruji své osobni zajmy
v ramci nastupu do zaméstnani pfi uzavreni pracovni smlouvy nebo dohody o provedeni praci konanych
mimo pracovni pomér anebo pred sloZzenim sluzebniho slibu pfi zarazeni/jmenovani na sluzebni misto;

-__deklarace je podavana vzdy na formulafi F-077,

- pokud nastane jakakoliv zména, kterd povede ke zméné osobnich zajm( zaméstnance, jsou
zaméstnanci povinni o této skuteénosti bezodkladné vyplnit novou deklaraci zajmd na formulafi F-
077, a to nejpozdéji do 14 kalendarnich dnl od vzniku této skutecnosti. Takto vyplnénou a
zhodnocenou deklaraci jsou povinni prokazatelnym zplsobem predat na PVO k zaloZeni,

- pokud nedojde v pribéhu pracovniho/sluzebniho poméru k Zddné zméné, tak zaméstnanec jednou
rocné, obvykle k 1. 10., deklaruje tuto skute¢nost na formulafi F-122; stejnym zplsobem postupuje
i zaméstnanec pracujici na zakladé dohody o provedeni prace/pracovni ¢innosti v pfipadé, Ze tyto
dohody na sebe bezprostfedné navazuji za podminky, Ze je mu povinnost v Navrhu na uzavreni
dohody stanovena,

- odevzdani roc¢ni aktualizace Deklarace osobnich zajm( ve stanoveném terminu kazdého
kalendarniho roku je podminkou pro vyplaceni mimoradné odmény, je-li zaméstnanci navrZena,
s tim, Ze tato odména mUze byt vyplacena az po odevzdani pfislusného formulafe (F-077 nebo F-
122).
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6.2.2 Externi expert

Zameéstnanec pracujici na zakladé pracovnépravniho vztahu zaloZeného dohodou o provedeni praci
konanych mimo pracovni pomér podle zakoniku prace nebo smlouvy podle obcanského zakoniku, ktery ma
status externiho experta, kromé deklarace osobnich zajm( uvedené v predchazejicim bodu, predklada pri
zahajeni spoluprace s Ustavem rovné? strukturovany Zivotopis obsahujici zejména pak tdaje o zaméstnani a
funkci, kterou tento zaméstnanec u svého zaméstnavatele zastava, a to minimalné 5 let zpét od data
uzavreni dohody o provedeni prace/pracovni ¢innosti;

- pokud nastane jakakoliv zména, kterd povede ke zméné osobnich zajml externiho experta, jsou
externi experti povinni o této skutecnosti bezodkladné vyplnit novou deklaraci zajm(, a to
nejpozdéji do 14 kalendarnich dnl od vzniku této skutecnosti. Takto vyplnénou deklaraci jsou
povinni prokazatelnym zplsobem predat na PVO k zaloZeni,

- pfi uzavirani bezprostfedné navazujici dohody o provedeni prace/pracovni ¢innosti pak externi
expert postupuje obdobné jak uvedeno v prfedchozim bodu s tim, Zze zaroven uvede, zda nedoslo ke
zméné ve skutecnostech uvadénych v Zivotopisu (pfedevsim ke zméné zaméstnavatele, u kterého
vykonava praci/sluzbu v hlavnim pracovnim poméru).

6.2.3 Verejny funkcionar

Verejny funkcionaf podava kromé deklarace osobnich zajm( .uvedené vbodé 6.2.1. tohoto clanku
Ozndmeni o jinych vykonavanych cinnostech, Oznameni o majetku, Ozndmeni o prijmech, darech a
zavazcich [od 1. 9. 2017 Oznameni o pfijmech a zavazcich] (dale jen , Oznameni“) formou cestného
prohlaseni, ktera tvoti prilohu této smérnice, vzdy pfi:
- zahdjeni vykonu funkce, a to do 30 dnl ode dne, kdy jej do registru ozndmeni o c¢innostech,
oznameni o majetku a ozndmeni o pfijmech a zavazcich (dale jen ,registr oznameni“) zapsalo
Ministerstvo zdravotnictvi,

- vzdy do 30. 6. nasledujiciho kalendafniho roku po celou dobu vykonu funkce, a to i tehdy, jestlize
nedoslo ke zméné (tzv. ,,nulové ozndmeni“),

- kondi-li jeho vykon funkce, a'to do 30 dnd, kdy tuto skutecnost do registru ozndmeni zapise
Ministerstvo zdravotnictvi (povinnost vznika nové od 1. 9. 2017).

1. Zaméstnanec, ktery je dle kritérii uvedenych v ¢lanku 3. (DEFINICE POJMU A ZKRATKY) povazovéan
za verejného funkcionafe, je povinen do 30. Cervna odevzdat Ozndmeni formou cestného
prohldseni za predchozi kalendarni rok: Tuto povinnost plni verejny funkcionar kazdoro¢né po celou
dobu «wykonu verejné funkce (tzn. od doby jmenovani do odvolani) vidi evidenénimu organu,
kterym je pro vefejné funkcionafe s vykonem sluzby/prace v Ustavu od 1. 9. 2017 Ministerstvo
spravedInosti.

2. Pokud vefejny funkciondF vykonaval svoji funkci pouze v ¢asti kalendarniho roku, napf. od
1.10.2016 do.31.12. 2016, podd Cestné prohlaseni za obdobi 1. 10.2016 az 31. 12. 2016, a to
nejpozdéji do 30. 6. 2017.

3. Evidenénim organem od 1. 9. 2017 je Ministerstvo spravedlnosti. Po vydani provadéciho predpisu
k zdkonu o stfetu zajmG bude dalsi postup pro podavani Oznameni vtomto vnitfnim predpisu
upresnén.

6.3 Hodnoceni stfetu zajma uvedenych v deklaraci osobnich zajma dle bodu 6.2.1 a2 6.2.2

V pripadé vyskytu stfetu zajma pfimy nadfizeny zaméstnance provede zhodnoceni zavaznosti jednotlivych
uvedenych stretll zajmu, které klasifikuje jako:

0 - z pohledu Ustavu se o stiet zajm( nejedna

1 - malo zavazny stret zajmQ

2 - zavainy stret zajma

a toto hodnoceni zaznamena primo do formulare F-077.

Deklarované udaje o osobnich zajmech zaméstnanct mohou byt poskytnuty v pfipadé potfeby verejnosti.
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6.3.1 Zpracovani a archivace udaju

Deklarace osobnich zajmu archivuje PVO po dobu trvani pracovniho nebo sluzebniho poméru a dale po
dobu 5 let od jeho ukonceni. PVO zaroven spravuje evidenci osobnich zajma.

Ptiklady osobnich zajm{ a jejich mira zavaznosti:

- Osoba blizka vlastni Iékarnu, kde ma zaméstnanec vykonat inspekci = zavazny stret zajm( — 2.

- Zaméstnanec pred 2 roky pracoval ve firmé, jejiz pfipravek posuzuje, ale s timto pripravkem nemél nic
spoleéného = malo zavazny stiet zajmud — 1.

- Zaméstnanec posuzuje pripravek, na ktery vypracoval odborny posudek ¢i jiny dokument pro regulovany
subjekt = zavazny stret zajm0 — 2.

- Jakykoliv osobni zajem zaméstnance, ktery ma financni povahu ve vztahu k farmaceutickému sektoru,
vefejnému ¢i soukromému zdravotnictvi, zdravotnim pojistovnam a sektoru zdravotnickych prostfedkd,
a to véetné drzeni akcii, kapitalovych podill, cennych papir( a dluhopist = zavazny stret zajma - 2

6.4 Dalsi povinnosti

Zaméstnanci Ustavu, externi experti a zaméstnanci pracujici pro Ustav na zékladé dohod o pracich
konanych mimo pracovni pomér podle zdkoniku prace nebo smluv podle obéanského zakoniku, u kterych
byla v Navrhu na uzavieni dohody (F-211) vyznadena povinnost predloZit Deklaraci esobnich zajmud_jsou
povinni upozornit pfimého nadfizeného a vedouciho poradniho orgdnu, kterého jsou ¢lenem, na stret
zajmU u konkrétnich ¢innosti, kterymi byli povéreni, a nezapojovat se do ¢innosti, které jsou v rozporu se
zajmy Ustavu, nebo které by jim branily plnit povinnosti a Gkoly objektivné a nezdvisle. Rovné jsou povinni
upozornit na mozny stret zajm{ nové nominovanych ¢lenli poradnich a pracovnich organd, pfipadné na
moznost vzniku stfetu zajmu u stalych ¢lend.

Vedouci zaméstnanec pridéluje prednostné ukoly tém zaméstnanclm, u nichZ nedochazi ke stfetu zajma.
Pokud pro splnéni ukolu jsou k dispozici pouze zameéstnanci, u nichz stret zajmQ existuje, vedouci voli
prednostné zameéstnance, u nichZ je stfet zajml malo ‘zavazny. Vedouci je pak povinen zkontrolovat
vysledek prace, stfet zajm0 musi byt dokumentovan v pfislusném spise, pripadné zapise z jednani. Pokud
jsou k dispozici pouze zaméstnanci se zavaznym stietem zajmU, postupuje se jako v pripadé podjatosti dle
§ 14 spravniho fadu.

6.4.1 Deklarovani osobnich zajmG se provadi prfed kazdym jednanim poradniho organu apod., kterého se
zaméstnanec osobné ucastni. Experti a clenové EMA deklaruji své zajmy postupem stanovenym EMA.

Deklarovani v téchto pripadech je zaznamenano do zapisu z jednani. Kazda zména vyvolana stfetem zajma
je hlasena PVO.

6.4.2 Verejny funkciondr v pripadé, Ze dojde ke stretu vefejného zdjmu se zajmem osobnim, nesmi
uprednostriovat svlij osobni zajem pred zajmy, které je jako verejny funkcionar povinen prosazovat a hajit.
1) Verejny funkcionar nesmi ohrozit verejny zajem tim, Ze
a) vyuzZije svého postaveni, pravomoci nebo informaci ziskanych pfi vykonu své funkce k ziskani
majetkového nebo jiného prospéchu nebo vyhody pro sebe nebo jinou osobu,

b) se bude odvolavat na svou funkci v zaleZitostech, které souviseji s jeho osobnimi zajmy, zejména
s jeho povolani, zaméstnanim nebo podnikani, nebo

c) da za uplatu nebo jinou vyhodu ke komerénim reklamnim ucellim svoleni k uvedeni svého jména,
popfipadé jmen a prijmeni nebo svoleni ke svému vyobrazeni ve spojeni s vykonavanou funkci.

2) Verejny funkcionaf nesmi po dobu 1 roku od skonceni vykonu funkce
a) stat se spolecnikem,
b) pulsobit v organech podnikajici pravnické osoby,
¢) uzavfit pracovnépravni vztah se zaméstnavatelem vykonavajicim podnikatelskou ¢innost,

pokud takova pravnickda osoba nebo zaméstnavatel v poslednich 3 letech prede dnem skonéeni funkce
verejného funkcionare uzavieli smlouvu se statem, Uzemnim samospravnym celkem nebo pravnickou




STATNI USTAV S-026 Vydani: 10 /16.08.2017
PRO KONTROLU LECIV str. 7 2 7

Nazev: Stiet zajmu

osobou zfizenou zdkonem nebo zfizenou ¢i zaloZenou stdtem nebo Uzemnim samosprdvnym celkem,
jednalo-li se o nadlimitni verfejnou zakazku, a pokud verejny funkcionar nebo organ, ve kterém verejny
funkcionar plsobil, o takové smlouvé rozhodoval.

6.5 Uplatnitelnost a vymahatelnost

Smérnice S-026 Stfet zajmU navazuje na zakladni prava a povinnosti zaméstnancli uvedené v zakoné o
statni sluzbé a ve sluzebnim predpise €. 13/2015 naméstka ministra vnitra pro statni sluzbu, v zakoniku
prace, ve sluzebnim &i pracovnim fadu a v Kodexu etiky (S-025). Porusovani bude posuzovano jako poruseni
uvedenych predpisl, bude hodnoceno jako poruseni pracovni nebo sluzebni kazné, a to se vsemi z toho
vyplyvajicimi dlsledky.

Verejny funkcionar se dle zakona o stfetu zajma:
1) dopusti prestupku tim, Zze
a) nepoda ozndmeni o osobnim zajmu,

b) v oznameni o cinnostech, oznameni o majetku a oznameni o pfijmech a zavazcich uvede zjevné
nepresné, nedplné nebo nepravdivé Udaje nebo neucini oznameni,

c) nepoda oznameni uvedena v bodu a) a b) ve Ihltach stanovenych v bodé 6.2.3 této smérnice, a
to i v pfipadé tzv. ,,nulovych ozndmenich”.

2) Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze
a) porusi zdkaz vykonu d&innosti po stanovenou dobu od skonceni. vykonu funkce verejného
funkcionare uvedeny v bodu 6.4.2. odst. 2) této smérnice,

b) po skonceni vykonu funkce vefejného funkcionare neucini oznameni ve lhaté uvedené v bodé
6.2.3. této smérnice nebo v ném uvede zjevné nepresné, neuplné nebo nepravdivé Udaje.

Za tyto prestupky lze ulozit pokutu
a) od 1.000,- K¢ do 50.000,- K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1) pism. a) aZ c) anebo odst. 2) pism. b)
b) od 25.000,- K¢ do 500.000,- K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2) pism. a)

6.6 Sledovani stfetu zajma

PVO eviduje externi experty a sleduje vyznamnost stfetu zajmu u téchto osob véetné viech zmén.
Prohlaseni o stfetu zajm0 na zakladé ustanoveni § 22 odst. 3 pism. a) zdkona o lécivech jsou na vyZzadani
pfistupna verejnosti a EMA. Tyto Zadosti vyfizuje PVO.

Do Oznameni vefejnych funkcionarl je mozné nahlizet na zdkladé Zadosti uplatnéné u spravce registru
oznameni, tj. u Ministerstva spravedInosti.

6.7 Pfechodna ustanoveni

Evidencénim_organem pro vedeni registru oznameni verejnych funkcionard je od 1. 9. 2017 Ministerstvo
spravedInosti. Pro veiejné funkcionafe svykonem sluzby v Ustavu provede zdpis do registru ozndmeni
Ministerstvo. zdravotnictvi, a to neprodlené, nejpozdéji vsak do 15 dnl ode dne zahajeni nebo skonceni
vykonu funkce verejného funkcionare. Neprodlené poté, co budou udaje do registru ozndmeni zapsany,
informuje evidencni orgdn verejného funkcionafe o tom, Ze byly do registru ozndmeni zapsany udaje
vefejného funkcionare (jméno a ptijmeni, datum a misto jeho narozeni, funkce, datum zahajeni nebo
skonéeni vykonu funkce). Evidencni organ dale informuje verejného funkcionare o datu, do kdy je verejny
funkcionaf povinen podat Ozndmeni o osobnim zajmu, o ¢innostech, majetku, pfijmech a zavazcich.

7. PRILOHY

Pfiloha ¢. 1 - Cestné prohlaseni Oznameni o jinych vykonavanych &innostech, majetku, pfijmech, darech a
zavazcich (Oznameni se podava na formulari, jehoZ struktura a format je stanovena vyhlaskou Ministerstva
spravedlInosti.)




Cestné prohlaseni

Oznameni o jinych vykonavanych cinnostech,
oznameni o majetku nabytém v pribéhu vykonu funkce a
oznameni o pfijmech, darech a zavazcich podavana vefejnym funkcionafem podle zdkona €. 159/2006 Sb., o stietu
zajmaq, (dale jen ,zakon“)

.
Vseobecné udaje
(§ 13 odst. 1 zakona)

A. Jméno, popt. jména, pfijmeni a datum narozeni verejného funkcionare

Jméno, popf. jména

Prijmeni

Datum narozeni

B. Organ, ve kterém verejny funkcionar plisobi

Nazev Statni dstav pro kontrolu léciv
Sidlo Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Identifikacni Cislo 00023817

Vykondvana funkce

C. Obdobi, za které se cestné prohlaseni podava ‘

D. Evidenéni orgén MZCR |

Datum:

Podpis:
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1.
Oznameni o jinych vykonavanych cinnostech
(8§ 9 a 12 odst. 2 zakona)

Prohlasuji, Ze v obdobi uvedeném v ¢asti | bodu C

a) jsem podnikal nebo provozoval jinou samostatnou vydéle¢nou Cinnost

NE ([ ]

ANO | [_] | Pfedmét podnikani/ vydélegné &innosti | Zplisob a misto vykonu podnikani/ vydéleéné Einnosti

b) byl spolec¢nikem nebo ¢lenem pravnické osoby provozujici podnikatelskou Cinnost

NE []

ANO [] | Charakteristika Obchodni firma / |Sidlo/
Ucasti ve spole¢nosti | nazev

Identifikacni Cislo

c) byl statutdrnim organem- nebo c¢lenem statutarniho organu, ¢lenem fidiciho, dozorciho nebo kontrolniho

orgdnu pravnické osoby, provozujici podnikatelskou ¢innost

NE []
ANO [] |Charakteristika Obchodni firma / | Sidlo/ Identifika&ni &islo

organu nazev

1.

2.

3.
Datum:
Podpis:

S-026/Priloha 1/str. 2 2 6/16.08.2017



d) vykondval dalsi ¢innost v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu nebo ve sluzebnim poméru, vedle vztahu

nebo poméru, v ném?z pusobil jako verejny funkcionar

NE L]
Charakter ¢innosti | Obchodni firma / | Sidlo/ umisténi
ANO [ nézev organizaéni slozky | 'dentifikacnicislo
1.
2.
3.
Datum:
Podpis:
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1.
Oznameni o majetku nabytém v priibéhu vykonu funkce
(§ 10 a 12 odst. 2 zdkona)

Prohlasuji, Ze v obdobi uvedeném v ¢asti | bodu C jsem do svého vlastnictvi nebo do spole¢ného jméni manzell
nabyl

a) vlastnicka nebo jind vécna prava k nemovitostem, které jsou predmétem evidovani v katastru nemovitosti, podle

udaju katastru nemovitosti

(jako druh vlastnictvi se pro tento ucel uvede — vlastnik, spoluvlastnik s uvedenim vyse spoluvlastnického podilu
nebo spolecné jméni manzeld)

NE ]

ANO |:| Druh nemovitosti Druh vlastnictvi Cena v K¢ ZpUsob nabyti
1.
2.
3.

b)

vlastnickd prava k vécem movitym, jind prava nebo jiné majetkové hodnoty, jejichz souhrnna cena presahla

Castku 500 000 K¢ (do tohoto souhrnu se nezapocitavaji véci, prava nebo jiné majetkové hodnoty, jejichZ cena je
nizsi nez 25 000 K¢)

NE []

ANO [] |Nazev Cena'v KC Zpusob nabyti
1.
2.
3.

c) “cenné papiry nebo prava s nimi spojend podle zdkona ¢. 89/2012 Sh., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
predpisu, pokud celkova vyse kupni ceny cennych papir(i od jednoho emitenta nebo prav s nimi spojenych v dobé
nabyti pfesahuje ¢astku 50 000 K¢ anebo ¢astku 100 000 K¢ v pripadé vice emitent(

Datum:
Podpis:
NE ]
ANO [ ] |Druh Emitent Cena v K¢
1.
2.
3.
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d) jiny podil v obchodni spolecnosti, nez je uveden v pismenu c), pokud hodnota tohoto podilu pfesahuje ¢astku 50
000 K¢ anebo ¢astku 100 000 K¢, jde-li o podily u vice obchodnich spole¢nosti

NE ]

ANO D Obchodni jméno/ nazev Identifikacni Hodnota obchodniho
Cislo podilu
1.
2.
3.

Datum:

Podpis:
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Iv.
Oznameni o pfijmech, darech a zavazcich

(§ 11 a 12 odst. 2 zakona)

Prohlasuji, Ze v obdobi uvedeném v ¢asti | bodu C jsem

a)

ziskal penézité prijmy nebo jiné majetkové vyhody, zejména dary, s vyjimkou darl uvedenych v ozndmeni o
majetku nabytém v prlbéhu vykonu funkce podle casti Ill., odmény, pfijmy z podnikatelské nebo jiné
samostatné vydéle¢né cinnosti, dividendy nebo jiné prijmy z Gcasti nebo cinnosti v pravnickych osobach
provozujicich podnikatelskou ¢innost, jejichZ souhrnna vyse presahla v kalendafnim roce 100 000 K&

(za penézity pfijem nebo jinou majetkovou vyhodu se pro tento Ucel nepovazuji plat, odména nebo dalsi

naleZitosti, na které ma verejny funkcionar narok v souvislosti s vykonem funkce podle zvlastnich pravnich
predpisd; do tohoto souhrnu se nezapoditavaji dary, jejichZ cena je nizsi nez 10 000 K¢)

NE

]

ANO

] Druh Zdroj Vyse ptijmu nebo majetkové vyhody

b)

Pocet vyplnénych stran

mél nesplacené financ¢ni zavazky, zejména pljcky, Uvéry, najemné, zavazky ze smlouvy o ndjmu s pravem
koupé nebo sménecné zavazky, jejichz souhrnna vyse presahla k 31. prosinci kalendarniho roku, za néjz se
oznameni podava, ¢astku 100 000 K¢

NE []
ANO |:| Druh Vyse v Ke Jméno / nazev véfitele
zévazku
1.
2.
3.

Prohlasuiji, Ze jsem udaje uvedl Upiné a pravdivé

\"

dne

Podpis:
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