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Izrazi koji se koriste u ovom SOP-u, a imaju rodno znacenje, koriste se neutralno i odnose se jednako na muski i zenski rod.

1. SVRHA
Propisati postupak:

- prijave postojanja interesa/povezanosti koja ukljucuje izradu zivotopisa,

- ocjene povezanosti i procjene interesa,

- procjene stupnja rizika vezanog uz sukob interesa,

- ogranicenja u postupanju u predmetima s obzirom na izjavljeni interes,

- objave Izjave o povezanosti (Prilog 1.) i Zivotopisa (Prilog 2.),

- azuriranje Izjave o povezanosti i Zivotopisa
za zaposlenike HALMED-a (u daljnjem tekstu kada je primjenjivo: zaposlenik) te vanjske
suradnike koji sudjeluju u aktivnostima HALMED-a propisanim Zakonom o lijekovima,
odnosno Zakonom o medicinskim proizvodima.

2. PODRUCJE PRIMJENE
Primjenjuje se u svim ustrojstvenim jedinicama HALMED-a.

3. ODGOVORNOST

Za implementaciju upute odgovorni su voditelji jedinica te predsjednik Povjerenstva za
lijekove, predsjednik Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova, Povjerenstva za
farmakopeju te predsjednik Povjerenstva za medicinske proizvode. Svi zaposlenici
HALMED-a i djelatnici zaposleni putem agencija za privremeno zaposljavanje odgovorni su
za prijavu postojanja interesa/povezanosti.

Obveza prijave interesa/povezanosti odnosi se na zaposlenike HALMED-a kao i na vanjske
suradnike sukladno kriterijima propisanim Pravilima za sprjeCavanje sukoba interesa
Agencije za lijekove i medicinske proizvode.

Za edukaciju po odobrenom SOP-u odgovorni su voditelji ustrojstvenih jedinica.

4. UCESTALOST PRIMJENE
Uputa se primjenjuje:

® po zaposljavanju novih zaposlenika HALMED-a,

e po angaziranju djelatnika zaposlenih putem agencija za privremeno zaposljavanje,

e po imenovanju ¢lanova i predsjednika Povjerenstva za lijekove, Povjerenstva za
sigurnost primjene lijekova, Povjerenstva za farmakopeju, Povjerenstva za
medicinske proizvode,

e pri koriStenju usluga vanjskih suradnika na podrucju lijekova i medicinskih
proizvoda,

e pri reviziji Izjave o povezanosti i Zivotopisa jednom godiinje za sve zaposlenike
HALMED-a i ¢lanove navedenih povjerenstava,

e prilikom promjene nekog od interesa koji se prijavljuje, potrebno je bez odgode
postupiti po ovoj uputi.

5. POSTUPAK
5.1. Op¢enito
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Pojmovi koji se koriste u ovoj uputi definirani su u Pravilima sprjeCavanja sukoba interesa
HALMED-a.

Aplikacija ,,Evidencija djelatnika i vanjskih suradnika® (EDVS) predstavlja sustav koji se
korist kao alat za upravljanje postojanjem interesa u HALMED-u.

Dostupnost podataka o ocjeni povezanosti i procjeni interesa i zivotopisa u aplikaciji EDVS

omoguéena je:

* voditeljima jedinica,

» zaposlenicima zaduZenima za zaduzivanje zaposlenika i vanjskih suradnika za obradu
predmeta te

» Povjerenstvu za odlucivanje o sukobu interesa.

U aplikaciji EDVS nalaze se sljede¢i podaci:

« ocjena Izjave o povezanosti i Zivotopisa,

* ograni¢enja u radu na predmetima s obzirom na izjavljeni interes,
« pdf dokumenti Izjava o povezanosti i Zivotopis.

Pomoc¢ pri ispunjavanju podataka u aplikaciji

1. U slucaju dvojbe oko postojanja potrebe iskazivanja interesa i nacina iskazivanja interesa
pomo¢ pruza Povjerenstvo za odlucivanje o sukobu interesa putem mail adrese:
EDVS Koordinator. EDVS@halmed.hr.

. Za pomo¢ u dijelu koji se odnosi na rad s aplikacijom EDVS pomo¢ pruza IT podrska
pomocu aplikacije IT helpdesk Agencije na http://helpdesk/, dok vanjski suradnici mogu
poslati e-mail na adresu: helpdesk@halmed.hr

\S]

Upute za korisnike nalaze se u aplikaciji (,,Upute za koriStenje aplikacije EDVS®).

5.2. Shema procesa Upravljanja povezanostima i interesom u HALMED-u

End
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5.3. Prijava interesa — povezanost
5.3.1. Unos podataka u aplikaciju EDVS
Zaposlenik svoj prvi radni dan zaprima genericki e-mail (Salje ga zaduzeni djelatnik Ureda za
upravljanje kakvocom) u kojem se trazi ispunjavanje podataka vezanih uz sukob interesa i
zivotopis. Preporuca se ispuniti podatke u roku od 5 radnih dana.
Za inicijalni pristup vanjskog suradnika, odnosno prvi unos podataka (Izjave o povezanosti i
Zivotopis) u aplikaciju, zaduZeni zaposlenik Odsjeka za informaticke poslove dodjeljuje
korisnic¢ko ime i zaporku vanjskom suradniku.
Zaposlenici, odnosno vanjski suradnici, popunjavaju obvezna polja u aplikaciji EDVS.
Podatke autentificiraju samim pristupom aplikaciji uporabom korisnickog imena i zaporke.
Zaposlenici i vanjski suradnici upuéuju ispunjenu Izjavu o povezanosti i Zivotopis
HALMED-u koriste¢i funkciju ,,Posalji HALMED-u" stavljanjem kvacica pored izjava kojom
potvrduju pod kaznenom i materijalnom odgovornosc¢u vjerodostojnost unesenih podataka te
daju svoju suglasnost za objavu Izjave o povezanosti i Zivotopisa. Ujedno se obvezuju bez
odgode obavijestiti HALMED u slu¢aju promjene navedenih podataka.
Aplikacija automatski putem e-maila obavjestava:

e podnositelja o zaprimljenoj Izjavi o povezanosti i Zivotopisu,

e cClanove Povjerenstva za odluCivanje o sukobu interesa o zaprimanju Izjave o

povezanosti i Zivotopisa

5.4. Ocjena povezanosti i procjena interesa

5.4.1. Inicijalna procjena stupnja rizika

Pri ocjeni prijavljenog interesa (izravni ili neizravni) ¢lan Povjerenstva za odluCivanje o
sukobu interesa utvrduje stupanj rizika interesa uzimajuci u obzir stupanj mogucnosti utjecaja
osobe koja je iskazala interes, a vode¢i se kriterijima propisanima u Pravilima sprjecavanja
sukoba interesa Agencije.

Clan Povjerenstva za odlu¢ivanje o sukobu interesa pregledava zaprimljenu Izjavu o
povezanosti 1 Zivotopis i usporeduju podatke navedene u oba dokumenta.

Clan Povjerenstva za odlu¢ivanje o sukobu interesa procjenjuje je li prijavljena povezanost
ujedno i interes, te ako je interes, da li je izravni ili neizravni. Dodjeljuje stupanj rizika
pojedinom utvrdenom interesu zaposlenika ili vanjskog suradnika ocjenom:

1 — nema interesa,

2 —neizravan interes,

3 —izravan interes,

4 — nedozvoljeni interes ili zabranjeni interes
te definira eventualna ogranicenja u radu za pojedinog zaposlenika i vanjskog suradnika.

Clan Povjerenstva za odludivanje o sukobu interesa dodjeljuje stupanj rizika ,,1 — nema
interesa” onom zaposleniku ili vanjskom suradniku za kojeg utvrdi da ne postoji iskazani
interes (niti jedan od dijelova Izjave o povezanosti nije oznacen s ,,DA®).

Za zaposlenike ili vanjske suradnike kod kojih je jedan od dijelova Izjave o povezanosti
oznacen s ,,DA®, ¢lan Povjerenstva za odlucivanje o sukobu interesa samostalno procjenjuje
je li prijavljeni interes izravan ili neizravan, a u slucaju dvojbe predlaze sazivanje sjednice
Povjerenstvo za odlucivanje o sukobu interesa (preporucen rok za slanje poziva za sjednicu je
2 dana od utvrdene dvojbe). Povjerenstvo za odlucivanje o sukobu interesa procjenjuje
prijavljeni interes zaposlenika i vanjskog suradnika, dodjeljuje mu stupanj rizika interesa i
eventualna ograni¢enja u radu.
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Preporuceni rok za provedbu procjene stupnja rizika je 15 dana od zaprimanja Izjave o
povezanosti i/ili Zivotopisa.

5.4.2. Zapis o ocjeni interesa i objava interesa

Ocjena Izjave o povezanosti ostaje pohranjena i slijediva u aplikaciji EDVS. Izjava o
povezanosti i Zivotopis u pdf obliku kao i stupanj rizika dostupni su na Internet stranici
sukladno Pravilima o sprjecavanju sukoba interesa.

Za objavu Izjava o povezanosti i Zivotopisa na Internet stranici zaduzeni su djelatnik Ureda
za upravljanje kakvocom 1 djelatnik Odjela za odobravanje lijekova. Preporucen rok za
objavu je 5 dana od ocjene, odnosno prihvacanja dokumenata.

Napomena:

Prilikom deaktivacije bivsih zaposlenika i vanjskih suradnika u CMS-u potrebno je izbrisati i
njihovu Izjavu o povezanosti i Zivotopis.

5.4.3. Provjera ogranicenja u postupanju u predmetima s obzirom na izjavljeni interes
Voditelji jedinica te zaposlenici koji zaduzuju zaposlenike i vanjske suradnike za rad na
predmetu, obvezni su prije dodjeljivanja pojedinih poslova zaposlenicima i vanjskim
suradnicima utvrditi da zaposlenici i vanjski suradnici za isti nemaju ograni¢enja u postupanju
s obzirom na izjavljeni interes. Navedeno provjeravaju kroz aplikaciju EDVS u kojoj su
ogranienja u postupanju navedena u dijelu ,,Odobravanje sukoba interesa — HALMED
komentar*.

5.5. AZuriranje Izjave o povezanosti i Zivotopisa te nadzor nad provedbom procesa
provjere postojanja sukoba interesa

Zaposlenici 1 vanjski suradnici obvezni su nakon godine dana obnoviti svoju Izjavu o
povezanosti i Zivotopis. Takoder, u slu¢aju promjene bilo kojeg podatka, odnosno izmjene u
povezanosti/interesu, obvezni su istu provesti kroz aplikaciju EDVS.

Aplikacija EVDS 30 dana prije isteka roka za azuriranje Izjave o povezanosti i Zivotopisa
automatski e-mailom obavjesStava zaposlenika i vanjskog suradnika o potrebi azuriranja.

Ukoliko vanjski suradnik ne azurira podatke u roku, zaduzeni djelatnik Odjela za odobravanje
lijekova ¢e ga o toj obvezi upozoriti putem e-maila.

Zaduzeni djelatnik Ureda za upravljanje kakvo¢om i zaduZeni djelatnik Odjela za
odobravanje lijekova dva puta mjesecno provjeravaju statuse azuriranja Izjava o povezanosti i
Zivotopisa te u slu¢aju da su aZurirani Izjava o povezanosti i/ili Zivotopis iste aZuriraju na
Internet stranici.

Dodatno, zaduzeni djelatnik Ureda za upravljanje kakvoéom kvartalno provjerava status
Izjava o povezanosti i Zivotopisa te o istome obavjestava pomoénike ravnatelja i voditelje
odjela putem e-maila. U slu¢aju kada Izjava o povezanosti i/ili Zivotopis nisu azurirani
kontaktira zaposlenika putem e-maila.

5.6. Ostale aktivnosti

5.6.1. Rizik i sukob interesa

Prilikom izrade analize rizika poslovnih procesa, sukladno AG-OP-0055, voditelji su obvezni
ukljuciti i rizike koji se odnose na sukob interesa.
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PRVO IZDANJE: rujan 2008.

RAZLOG IZMJENE izdanja 3:

e Uspostava novog nacina prijave interesa, ocjene interesa, azuriranja i nadzora nad
provedbom procjene postojanja interesa

e Uspostava postupka u sluc¢aju ne prijavljivanja sukoba interesa

e Izmjena nacina prijave povezanosti s farmaceutskom industrijom

e Dodavanje obrasca Izjave u pdf formatu
PONISTAVA:

e  AG-OP-0047, izdanje 1 od 12.02.2013.
e AG-OP-0010, izdanje 3 od 14.12.2012.

RAZLOG IZMJENE izdanja 4:
e Dodano Povjerenstvo za farmakopeju u tocku 2. Odgovornost i tocku 3. Podrucje
primjene

e Dodani kriteriji za ocjenu interesa ¢lanova Povjerenstva za farmakopeju u tocku 5.4.3.6.
PONISTAVA:
e AG-OP-0010, izdanje 4 od 26.09.2014.

RAZLOG IZMJENE izdanja 5:

e Donosenje Pravila sprjeCavanja sukoba interesa kojim se utvrduju kriteriji i nacini
ocjenjivanja povezanosti

PONISTAVA:

e AG-0OP-0010, izdanje 5 od 15.10.2014.

RAZLOG IZMJENE izdanja 6:

e  Uklonjena tocka 5.3.2.2.

e Izmjena u izgledu obrasca F-0227 radi uskladenja s donesenim Pravilima sprjeavanja
sukoba interesa

PONISTAVA:

e AG-OP-0010, izdanje 6 od 07.04.2017.

RAZLOG IZMJENE izdanja 7:

e Dodana tocka 5.5 Rizik i sukob interesa

e  Uskladivanje s izmjenama nastalim u F-0007/4
e U odgovornost dodana obveza edukacije
PONISTAVA:

e AG-OP-0010, izdanje 7 od 10.07.2017.

RAZLOG IZMJENE izdanja 8:

e Dodano poglavlje 5.1 Op¢enito

e Revidirana shema procesa

e U poglavlju 5.3.1. dodano slanje generickog e-maila

e U poglavlju 5.4. promijenjeno da povezanost procjenjuje iskljucivo predsjednik
povjerenstva, te prilagodeno stvarnom postupku prema kojem povezanost ocjenjuju
svi ¢lanovi povjerenstva.

e U poglavlju 5.4.2. dodano zaduzenje za objavu i brisanje Izjava o povezanosti i
Zivotopisa na Internet stranicu
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e U poglavlju 5.5. dodano zaduzenje za nadzor nad azuriranjem Izjava o povezanosti i
Zivotopisa
e Mijestima za unos podataka kojima se u prethodnim izdanjima SOP-a upravljalo kao
formularima (F-0227 i F-0528) se od ovog izdanja SOP-a upravlja kao prilozima. Isti
suu DAIS-u premjeSteni iz mape Objavljeni formulari u mapu Interni prilozi.
e Dodan Prilog 2.
PONISTAVA:
e AG-OP-0010, izdanje 8 od 08.12.2020.

VEZA S DRUGIM DOKUMENTIMA:
e Pravila sprjeCavanja sukoba interesa HALMED-a
e  Pravilnik o ovlastima i na¢inu rada Povjerenstva za odlucivanje o sukobu interesa

e  Policy 0044, European Medicines Agency policy on the handling of competing interests
of scientific committees’ members and experts

e Policy 0058, European Medicines Agency policy on the handling of competing interests
of Management Board members

e HRNEN ISO 17025:2017 (toc¢ka 4.1.4.)

e  Upute za koristenje aplikacije EDVS (nalaze se u aplikaciji)

e AG-OP-0055, Upravljanje rizikom

DOSTAVITI:
e mailing lista Agencije
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Prilog 1. Primjer Izjave o povezanosti

N_HALMED

Izjava o povezanosti sukladno Pravilima sprjefavanja sukoba interesa
Agencije za lijekove i medicinske proizvode

OSC0BMNI PODACI
Ime:
Prezime:

kojom izjavljujem sljedede povezanosti sukladno Pravilima spriefavanja sukoba interesa Agencije za
lijekove | medicinske proizvode

IZJAVA O INTERESIMA
1. Posao u kom paniji
Interes nije iskazan

2. Savjetodavne usluge kompaniji
Interes nijeiskazan

3. Financijska povezanost

Interes nijeiskazan

4, Ispitivac u klinickim ispitivanjima (glavni ispitivac, ispitivat)
Interes nijeiskazan

5. Posao u kompaniji koja je dobila ili dobiva zajmove ili je (su)financirana od strane kompanije
Interes nijeiskazan

6. Povezanost clanova obitelji
Interes nije iskazan

7. Drugiinteresi
Interes nije iskazan

F-0227/5 ** AG-OP-0010
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Prilog 2. Primjer Zivotopisa
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N\—HALMED

1cija za lijgkove

OSO0BME INFORMACIWE  Zamijenite imenom/ima prezimenom/ima
[Sva su polia u Fvotopisu izboma. IzbrSite sva prazna polia ]

Zamijenite adresomiadresama e-pogte

Zamijenite cscbnom infemetskom siranicom

Ol ~ o

poste

Zamijenite nazivom ulice, kuénim brojem, gradom, pogtanskim brojem, drZavom.
Zamijenite telefonskim brojem  [J Zamijenite brojem mobitela

Zamijenite vrstom usluge za slanje istovremenih poruka Zamijenite korisniékim rafunom/ima e-

Spol Upigite spol | Datum rodenja dd/mm/gggg | Drzavijanstvo Unesite diZavijanstvola

RADMNO ISKUSTVO n
[Svakn iskustvo upiSite posebno. Zapoénite 5 nejnowiim. ]
Zamijenite datumima (od - do)  Zamijenite radnim mjestom na kojemu radite
Zamijenite nazivom poslodavca i mjestom (ako je vaZno, navedite adresu i internetsku sfranicu)
» Zamijenite glavnim aktivnostima i dufnostima
Dijelatnost i sekior Zamijenite fipom djelatnosti ili sektorom
OBERAZOVAMJE|
QOSPOSOBLIAVANJE n
[Svaki obrazowni program upiSite posebno. Zapotnite s najnovijim.]
Zamijenite datumima (od -do)  Zamijenite dodijeljenom Kvalifikacijom Zamienite razinom
NKD-a ako 2
primijenjiug

Zamijenite nazivom i mjestom ustanove za obrazovanje il osposcbljavanje (ako je vazno, navedite

drZavu)

= Zamijenite popisom glavnih predmeta koje ste odsluali ili stecenih viesfina

OSOBNE VJESTINE n
[Izbrifite swa prazna polja.]
Materinski jezik  Zamijenite maternskim jezikomfezicima
Ostali jezici RAZUNLIEANIE GOVOR PISAMJE
ShEanje éitsie Govoma interskcija | Goworna produlcija
Zamienite jezikom UpiSite stupani Upigite stupani Upigite stupani Upigite stupani Upiite stupani
Zamijenite nazivorn jeziéne pobvrde. Upigite stupanj ako je primjenjivo.
Zamijenite jezikom Unpisite stupani Upigite stupani Upigite stupani Upigite stupani UpiSite stupani
Zamijenite nazivom jeziéne pobvrde. UpiSite stupanj ako je primjenjivo.
Stupnjevi A1/2: Podetnik - B1/2: Samostaini korsnik - C1/2 Iskusni korsnik
Zajednicki suropski referentni okir za jezike
Komunikacijske viesfine  Zamijenite svojim komunikaciskim viestinama Mavedite u kojemu su kontekstu stefene. Primjer:
» dobre komunikaciiske viegine stefene tiiekom rada na miestu direktora prodaje
Organizaciske / rukovoditeliske  Zamienite svojim organizacijskim / rukovoditeliskim viegtinama. Navedite u kejemu su konteksiu
viestine  stefene. Primjer
» upravijanje (trenutaéno vodim tim od desetoro fudi)
12
F-0528/3%=AG-0OP-0010
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Poslovne

viestine

Ratunalne viesiine

Zamijenite ostalim poslovnim vjestinama koje nizu drugdje navedene. Mavedite u kojemu su konteksiu
stetene. Primjer:
» dobro viadanje postupcima upravijanja kvalitetom (frenutacno sam zaduZen/a za reviziju kvalitete)

Zamijenite svojim ratunalnim viestinama. Mavedite u kojemu su kontekstu steCene. Primjer:
= dobro viadanije alatima Microsoft Office™

Ostale viesfine  Zamijenite ostalim vaZnim vjegtinama koje nisu prethodno navedene. Mavedite u kojemu su kontekstu
siefene. Primjer:
= tesarstvo
Vozatka dozvola  Zamijenite kategorjomi/ama vozacke dozvole. Primjer:
B
DODATHE INFORMACIJE ]
lzdanja  Zamijenite vaZnim izdanjima, prezentacijama, projekfima, konferencijama, seminanima, priznanjima i
Prezentaciie  nagradama, clanstvima, preporukama. Izbrisite nepotrebna polja u lijgvom stupcu.
Projekfi  Primjer izdanja:
Konferenciie = Kako napisafi dobar Zivotopis, Mew Associated Publishers, London, 2002,
Seminari  Prmjer projekta:
Priznanja inagrade  » Mova gradska knjiznica u Devonu. Glawni arhitekt zaduZen za oblikovanje, izvedbu, prikupljanje
Clanstva penuda i nadzor gradili$ta (2008.-2012.).
Preporuke
PRILOZ] ]
Zamijenite popisom dokumenata priloZenih VaZemu Zivotopisu. Primjeri;
= presiike sviedodZbi / diploma i kvalifikacia;
* izjave 0 zaposienju il radnom mjesiu;
= izdanija ili istrafivanja.
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