DEKLARACE OSOBNICH zAIMU ZAMESTNANCU
A SPOLUPRACOVNIKU STATNIHO USTAVU PRO KONTROLU LECIV

Jméno, pfijmeni, titul: Alice NEMCOVA, MUDr. Datum narnzeni-
Ndzev pracovniho/sluzebniho mista:

Reditelka Odboru klinickych hodnoceni légivych pfipravki

Definice osobnich zdjmi: Osobnimi zéjmy se rozumi jakékoliv vztahy mezi:
a) zaméstnancem a blizkymi osobami na strané jedné a

b) subjekty regulovanymi Statnim dstavem pro kontrolu |é&iv a osobami héjicimi jejich z&jmy na stran& druhé (ddle jen
regulované subjekty), se kterymi maji nebo mély osoby uvedené pod plsm. a) obchodni nebo pracovni éi obdobné
vztahy.

Mezi osobni zajmy patii zejména: zdjmy finantni, price pro regulované subjekty, jiné vazby na regulované subjekty.

Podrobnéjii definice je uvedena ve smérnici Ustavu 5-026.

_Prohlasuji na svou ¢est a podle mého nejlepdiho védomi, Ze

[

|

OSDBNf ZAIEM VE VZTAHU KREGULOVANYM | NEMAM  ZADNY  0SOBNI  ZAJEM VE  VZTAHU
SUBJEKTUM K REGULOVANYM SUBJEKTUM

V pfipadé, e MATE osobni zdjem, pak vypliite odpovédi na nasledujicl dotazy:

1. Zaméstndnl u regulovanych su i [ nebo b&hem poslednich 5ti let:

(jedna se o zaméstnani na plny i Edsteény Gvazek, na dohodu o provedeni price nebo o pracovni tinnosti, popf. jiny
pracovné pravni vztah)

0oD-DO

ZAMESTNAVATEL: (MEsic/ROK)

Pracovni zafazeni:

Podrobnéjsi infermace o odpovédnosti (napf. za konkrétni farmaceuticky vyrobek nebo produkty v terapeutickych
skupindch, pozice v rdmci klinického hodnocenl, G&ast na wvoji, vyzkumu atd.)

V pFipadé vyskytu stfetu zd]mi pfislusny vedouci provede hodnoceni zévaZnosti stfetu z4]mi:

*) nehadici se drovef zdvaZnost! stfetu zdjma Skrtnéte

Hodnoceni Podpis
0 -z pohledu Ustavu | 1 -malo zdvainy 2 - zavainy stiet zdvainosti stfetu | vedouciho/pfedstaveného:
se o stfet zdjmu stiet zajma 28jmi zdlmi proved!:
nejednd
Poznamka:
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oD -DO
(MEsIc/ROK)

ZAMESTNAVATEL:

Pracovni zafazeni:

Podrobnjil informace 0 odpovédnosti (napt. za konkrétni farmaceuticky vwrobek nebo produkty v terapeutickych
skupinach, pozice v ramcl Klinickéha hodnoceni, Uéast na vyvoji, vyzkumu atd.)

V pifpadé vyskytu stietu Z&jma piisluiny vedouci provede hodnoceni zévainosti stfetu zajmu:

tietu zajmd Skrtnéte

*) nehodici se drovef zdvainosti s

Hodnacen| Podpis
0 - z pohledu Ustavu 1 - mélo zavainy 2 - zavainy stfet zavaZnosti stietu vedouciho/pfedstaveného:
se o stfet zajmu stiet zajma zajmil zajmi proved|:
nejedna
Poznamka:
oD - DO
ZAMESTNAVATEL: (MESIC/ROK)
Pracovni zafazenti:

Podrobn@jii informace © odpovédnosti (napf. za konkrétni farmaceuticky vyrobek nebo produkty v terapeutickych

skupinéch, pozice v ramci klinického hodnaceni, Géast na vyvoji, vyzkumu atd.)

e vramel BT
V pfipadé vyskytu stfetu zdjmi pfisluny vedoucl provede hodnoceni zdvainosti stietu zdjmi:

*) nehodici se Groved savainost stfetu z4jmd Skrtnéte

Hodnoceni Podpis
0 - z pohledu Ustavu 1 - mélo zévainy 2 - zAvazny stfet zavainosti stfetu vedoucfho/pfedstaveného:
stiet zajmi zajmd zéjmii proved!:

se o stfet zdjm0
nejedna

Pozndmka:

2. Spolupréce € ulovanymi subjekty ne o dodavatelskymi spole tmi, které piispivail do vvzkumu, vivoje
vyroby a udriovinf LP (veetné konzultaci, poradenské ginnosti, Skolicich akei a jinych poskytovanych sluzbéch, Elenstv(
v poradnich vyborech, pfispivani do vyzkumu, vyvoje, Gcasti na vnitfnim rozhodovini subjektu [napf. jednatelstvi,
tefeni klinického hodnoceni] v poslednich péti letech, vietné &innostl, které nebyly odméfiovény. V pfipadé

odméfiovanych ginnosti specifikujte charakter pfijmu napi. mzda, honoraf apod.)
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E oD- DO
NAZEV SUBJEKTU: IPvz (MEsic/rok) | 2016-2017

Typ spoluprdce: DPP Charakter Honor4f za prednaik
yp spolupréce: e onoraf za pfednasku

Podrabnéjii informace o poskytovanych konzultacich, poradenstvi, skoleni a jinych slufbich, nazev LP...

Pfednasky v pfed atestaénim kurzu IPVZ pro lékafe — ,Mo3nosti pouiti neregistrovanych lécivych pfipravka”

V pfipadé vyskytu stfetu zajmad pfisluiny vedoucl provede hodnoceni zdvainosti stfetu z4jma:

*) nehodici se droven zavaZnost! stfetu za)mi Skrtnéte

Hodnoceni Podpis
0-zpohledu Ustavu | 1-malo zdvainy | 2- zavainy stet zdvaZnosti stietu vedouciho/pfedstaveného:
se o stfet z&jmi stfet z&jmo zajma zdjma proved|:
nejedna
Poznamka:
OD-DO OPAKOVANE
(MESIC/ROK) | V POSLEDNICH 5 LETECH —
u: L L
NAZEV SUBJEKTI RC CLINICAL RESEARCH VZDY JEDNORAZOVE,
VYIMA R. 2018
Charakter Honoréf za predndskovou
Typ spoluprdce: DFP pFlimu dinnost

Podrobnéjii informace o poskytovanych konzultacich, poradenstvi, $koleni a jinych sluZbdch, ndzev LP...

Proplaceni honordil za prezentace na kurzu Farmaceutické mediciny pofadanych Asociaci farmaceutické mediciny a
1.LF UK Praha. LRC Clinical Research zaji¥foval kurz technicko-organizaéné, takie zajistfoval i proplacenf prezentacl;
Prezentace ,Regulace klinickych hodnoceni v €R a EU; poslednl 2 roky jeité prezentace ,MoZnosti pousiti
neregistrovanych LP.”

V pfipadé vyskytu stfetu zajmd pFislusny vedouci provede hodnocenl zévaZnostl stietu zdjmi:

*) nehodlefl se Groved zdvaZnosti stfetu zajmi skrindte

Hodnocenl Podpis
0 -z pohledu Ustavu | 1 - mélo zdvainy 2 - zévainy stiet zévainosti stietu vedouciho/pfedstaveného:
se o stiet zdjmi stfet zajma z&jmi zdjmd proved|:
nejedna

Pozndmka:

! 0D -DO OPAKOVANE V LETECH
NAZEV SUBJEKTU: LRC CLINICAL RESEARCH (MESIC/ROK) | 2014 - 2016

Charakter - v

Typ spoluprdce: DPP phHjmy Honorar za pfednasku

Podrobné( informace o poskytovanych konzultacich, poradenstvi, $koleni a Jinych sluZbéch, nazev LP...
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Piednaska na Kurzu pro monitory, studijni sestry a datamanaZéry — , Regulace klinickych hodnoceniv CR a EU — co je
nového.”

V pfipadé vyskytu stfetu zajmd pfisluiny vedouci provede hodnoceni zdvaZnosti stietu zajmi:

*) nehodicl se drovei zdvaZnosti stietu z4jma Skrinéte

Hodnoceni Podpis
0 -z pohledu Ustavu | 1 - mélo zavainy 2 - zdvainy stiet zdvainosti stietu vedouciho/predstavenéha:
se o stiet zAjmii stfet z&jma zéjm zajmi provedi:
nejedna

Poznamka:

FN MOTOL, PRAHA 5 OoD-DOD 2017
NAZEV SUBJEKTU: FN OSTRAVA, PORUBA (MEsic/ROK) 2018

Kionice: DPP Charakter Honoraf za pfednaiku

TYR SpOlpINcE: V ramci spolupréce s akadem.pracovisti | pflfmu Bez honoréfe

Podrobnéjii informace o poskytovanych konzultacich, poradenstvi, Skoleni a jinych sluzbach, nézev LP...

Prezentace pro lékafe a farmaceuty — ,MoZnosti pouZiti neregistrovanych |&€ivych pfipravki®.

V pfipadé vyskytu stfetu z4jm0 pisluiny vedouel provede hodnoceni zdvainosti stfetu z4jmi:

*) nehodicl se droven zdvaZnosti stfetu zdjma Skrtnéte

Hodnoceni Podpis
0-zpohledu Ustavu | 1-mélozdvainy | 2- zévainystiet | zévainostistfetu | vedouciho/pfedstaveného:
se o stiet zéjmi stfet zajma zéjmia zajmi provedl:
nejedna
Poznamka:
NAZEV SUBJEKTU: CONFORUM B 2015-2016
’ (MESIC/ROK)
DPP Charakter Honoraf za pfednaiku
Typ spoluprdce: pFjmu

Podrobnéjii informace o poskytovanych konzultacich, poradenstvi, koleni a jinych sluZbéch, nazev LP...

Prezentace pro distributory — ,, Distribuce hodnocenych lé€ivych pFipravki a neregistrovanych |&civ".
Prezentace pro monitory, zadavatele, CRO — , Novinky v oblasti klinickych hodnoceni”

V pripadé vyskytu stfetu zjmi pfisluiny vedouci provede hodnoceni zdvaZnosti stietu zdjmu:

*) nehodici se Groved zdvaEnosti stfetu za]ma dkrtnéte
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Hodnoceni Podpis
0 -z pohledu Ustavu | 1 - mélo zdvainy 2 - zavainy stiet zavaZnosti stfetu vedouciho/predstaveného:
se o stiet z&jmu stfet zdjma zéjmil zajmi proved:
nejedna
Poznamka:
NAZEV SUBJEKTU: KONFERENCE NEMOCNIENICH LEkARen | 22 PO 2016
i (MEsic/rRoK)
. DPP Charakter HonordF za pfednasku
Typ spoluprdce: ol

Podrobnéjsi infermace o poskytovanych konzultacich, poradenstvi, ikoleni a jinych sluibéch, ndzev LP...

Prezentace pro lékdrniky — ,MoZnosti pouZiti neregistrovanych Ié&ivych piipravkd, zapojenf lékdren.”

V pripadé vyskytu stfetu zajmi piisluiny vedouci provede hodnaceni zdvainosti stfetu zdjmi:

*) nehodici se Uroven zévainosti stfetu zdjmo Skrtnéte

Hodnoceni Podpis
0-z pohledu Ustavu | 1 - mélo zavainy 2 - zavainy stiet zdvainosti stietu vedoucfho/pfedstaveného:
se o stiet zajmd stiet zajmad zajmd zdjmi proved|:
nejednd
Poznamka:

3. Aktudlni finanéni zdjmy ve farmaceutickém sektoru, vefejném zdravotnictvi, zdravotnich pajistovnach a sektoru
zdravotnickych prostfedkd (napf. vlastnictvi cennych papird, akeif, kapitédlovych podild, dividendy, poblirani
kompenzaci, poplatkd, honoréfd apod.)

NAZEV SUBJEKTU:

Tyvp finanéniho zdfmu:

V piipadé& vyskytu stfetu z&jmad pfisluiny vedouci provede hodnocenf zévaZnosti stfetu zajma:

*) nehodlcl se Urovef zavaZnosti stfetu zajm Skrtnéte

Hodnoceni Podpis
2 - zdvainy stiet zdvainost] stfetu vedouciho/pfedstaveného:
zdjma z4jmi proved|:

Poznamka:
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NAZEV SUBJEKTU:

Typ finanéniho zdjmu:

V pripadé vyskytu stfetu zajmi pfisluiny vedouci provede hodnoceni zdvaZnosti stfetu zdjmi:

*) nehodici se Groven zavaZnosti stfetu zajmi Skrtnéte

Hodnoceni Podpis
2 - zdvainy stiet zavainosti stietu vedouciho/pfedstaveného:
zajma zajmi provedl:

Poznamka:

4. Aktudlni patenty - posuzuje se majitelstvi aktudinich patentovych préav ke konkrétnimu LP, pfitemz tato prava
mize mit fyzickd osoba pfimo anebo v pozici opravnéné osoby za jinou instituci.

NAZEV LP:

NAZEV LP:

V pfipadé& vyskytu stietu z4jmd pFisluiny vedouci provede hodnocen( zdvaZnosti stietu z4jmi:

*) nehodicl se droveri zdvaZnostl stfetu z&jma Ikrtnéte

Hodnocenl Podpis
0-z pohledu Ustavu | 1-mélo zévainy 2 - zavainy stiet zévainosti stfetu vedouciho/pfedstaveného:
se o stiet zd)mi stiet zajmi zajmi zajmi proved|:
nejedna
Poznamka:
5. Velkerd pomoc a podpora ziskand béhem poslednich péti let od regulovanych subjektl spojend s

osobnim pendinim nebo materidinim prospéchem, véetné zapijéek (napf. vypofetni techniky), sponzoringu vé.
financovanl tastl na Skolicich akcich nebo dotovaného élenstyl.

oD -DO
NAZEV SUBJEKTU: ¢l
MESIC/ROK
Typ pomoci i podpory:
: oD - DO
NAZEV SUBJEKTU: MESIC/ROK
Typ pomoci &l podpory:

V pfipadé vyskytu stfetu zajmd piisludny vedouci provede hodnocenf zévaZnosti stretu zdjma:

*) nehodici se Groven zavainosti stietu zajma skrtnéte
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Hodnocenl Padpis
0 -z pohledu Ustavu | 1 -malo zévainy 2 - zévainy stiet zévainosti stfetu vedouciho/pfedstaveného:
se o stet zajm stéet zajmi zéjmil zajm0 proved!:
nejednd
Poznamka:

6. Aktudlni grant = ziskdvani grantu nebo jiného financovani pro instituci nebo organizaci
(napf. pacientskou) od regulovanych subjekti a to bez ohledu na to, zda jsou finance pfijimédny pfimo fyzickou osobou
nebo instituci, pro kterou pfizndvajici osoba pracuje nebo se kterou spolupracuje

SPOLEENOST
PoskYTUJCl GRANT
(FINANCOVANI):

Popis grantu, finanénl
pomoci

V piipadé vyskytu stfetu zajmd pfisluiny vedouci provede hodnoceni zdvaZnosti stfetu zajmi:

*) nehodici se Groven zavainosti stfetu zajmu Skrtnéte

Hodnocenl Podpis
0-zpohledu Ustavu | 1-mélo zdvainy | 2- zévainy stiet zdvainosti stietu vedouciho/pfedstaveného:
se o stiet z&jm stiet zajma zajma zdjmu proved!:
nejedna

Poznamka:

SPOLECNOST
POSKYTUIICI GRANT
(FINANCOVANI):

Popis grantu, financni
pomoci

V piipadé vyskytu stietu zajmi piisluiny vedouci provede hodnoceni zdvaZnosti stietu z4jma:

*) nehodici se drover zavaZnostl stfetu z]mi Skrtnite

Hodnoceni Podpis
0-zpohledu Ustavu | 1-malozdvainy | 2- zdvainy stiet zdvainosti stfetu vedouciho/pfedstavenéha:
se o stiet zajmi stfet zdjm z&jmi zdjm{ provedi: .
nejedna
Poznamka:

7. Zajmy rodinnych pfisluinikd (blizkych osob nebo élend spoleéné domdcnosti). Pracovni &i jiné spojeni rodinnych
prisludnikd s regulovanymi subjekty (napf. zaméstndni, podnikani, poradenstvi, aktudini finanéni zdjmy atd.).
Neuvéadéjte ani vztah k rodinnym pfisludnikdm, ani jejich jména.
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NAZEV SUBJEKTU:

Typ zdjmu:

V pfipadé vyskytu stietu zijmi pfisluiny vedouci provede hodnoceni zdvaZnosti stietu zajmi:

*) nehodlci se Urovefi zdvainost! stfetu zdjml Skrtndte

0 - z pohledu Ustavu
se o stret zajmi
nejedna

1 - mélo zévainy
stiet zajma

2 - zdvainy stiet
zajmi

Hodnoceni
zavaznosti stietu
zajmu proved!:

Podpis
vedouciho/pfedstaveného:

Poznamka:

NAZEV SUBJEKTU:

Typ zdjmu:

V pifipadé vyskytu stfetu zdjmi piisluiny vedouci provede hodnoceni zdvaZnosti stietu zajmi:

*) nehodici se Uroveri zdvaZnosti stfetu zajmd ikrtnéte

0 - z pohledu Ustavu
se o stiet zajmi
nejedna

1 - mélo zdvainy
stiet z&jmd

2 - zévainy stiet
zajmi

Hodnoceni
zavaZnosti stietu
zdjmi proved!:

Podpis
vedouciho/pfedstaveného:

Poznamka:

NAZEV SUBIEKTU:

Typ finanéniho z4/mu:

V pfipadé vyskytu stietu zajmi pfisluiny vedouci provede hodnoceni zdvaZnosti stietu zdjmu:

*) nehodlel se Grover zdvaZnosti stfetu z&jmd Skrtndte

0 - z pohledu Ustavu
se o stfet z&jm(
nejedna

1 - mélo zdvainy
stiet zajmi

2 - zdvainy stiet
zajmi

Hodnoceni
zavaZnosti stietu
zajmi proved:

Podpis
vedouciho/pfedstaveného:

Poznamka:
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8. Iste si védom linych skutecnosti, které by mohly ovlivnit objektivitu Vaseho rozhodovani a éinnosti vykonavané pro
tstav? Jestlize ano, uvedte jaké.

V pfipadé vyskytu stfetu z4jmd pfisluiny vedouci provede hodnoceni zdvaZnosti stietu zajmil:

*) nehodicl se droven zédvaZnosti stfetu zajma Skrtnéte

Hodnoceni Podpis
0-zpohledu Ustavu | 1-mélozdvainy | 2- zévainystfet | zdvaznosti stfetu vedouciho/pFedstaveného:
se o stiet zajmu stiet zajmii zajmi zdjml provedl:
nejedna
Poznamka:

CESTNE PROHLASENT

Cestn& prohlasuji, Ze dle mého nejlepiiho védomi mam pouze ty osobni zdjmy, JeZ jsem uvedl/a a nejsem si v&dom/a jinych
skuteZnostl, které by mohly ovlivnit objektivitu mého rozhodovénl a Ennosti vykondvané pro Statn/ dstav pro.kontrolu lé&iv.

Déle prohlaiuji, Ze pokud nastane jakdkoliv zména a ukéZe se, 72 mam nebo nabudu dalé osobni zdjem, uvédomim o této
skuteénost| bezodkladné PVO a vypinim navau deklaraci zdjmd nejpozd&ji do 14 kalendafnich dnd od vzniku této skuteénosti.

Vyplnim Ji také vidy po uplynutf 1 roku spolupréce s Ustavem nebo vidy, budu-li k tomu Ustaver vyzvin/a.

Beru na védomi, Ze ke zpracovani vie uvedenych (dajd Statnim tstavem pro kontrolu I&&v bude dochdzet po dobu
trvanf mého pracovniho/sluZebniho poméru a dile po dobu 2 let od jeho ukonéeni. Statni tstav pro kontrolu 1&€iv je
oprdvnén tyto Udaje zpracovévat z titulu prvni povinnosti a k déelu vymezenému smérnici 5-026, resp. platnymi
préavnimi pfedpisy R, zejména zakonem &. 378/2007 Sh., o |éivech, zakonem €. 262/2006, zékonik préce, a zakonem
€. 234/2014 sb., o stétni sluzbé. Byl/a jsem informovén/a, %e osobni Gdaje jsou ve Statnim ustavu pro kontrolu l&&iv
zpracovavény v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 2016/679, o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovénim osobnich (idajd a o volném pohybu téchto Gdajd (obecné nafizeni o ochrang osobnich
tdaja).

Jsem si védom/-a, fe deklarace osobnich zajmi provedend v rozporu smym £estnym prohladenim, opakované
neoznameni osobnich zajmd konstatovanych v pfedmétné deklaraci, opakované nedodrien( terminu pro uvédoméni
zaméstnavatele o zménach v deklarovanych osobnich zdjmech nebo pogkozen! jména zaméstnavatele v disledku
osobnich zajmi, miZe podle okolnosti zakladat divod pro vwpovéd danou zaméstnavatelem ve smyslu pfisluiného
ustanoveni § 52, popfipadé okamZité zrueni pracovniho poméru podle § 55 zékoniku prace, skonéeni slufebniho
pomeéru ze zdkona dle ustanoveni § 74 odst. 1 pism. e) nebo i diivod pro nahradu Skody vzniklé zaméstnavateli na
zaklad& mych nepravdivé deklarovanych osobnich zdjma.

V Praze dne 17.9.2018

Titul, jmeéno, prijmeni: MUDr. Alice Némcova Podpis:
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