Zpráva o činnosti

EK FNOL a LF UP v Olomouci

za rok 2012.

Jednání  komise.

Celkem  proběhlo 16 jednání(12 plánovaných a 4 mimořádná jednání k projednání grantů a termínově vázané agendy).  Plán jednání byl zveřejněn na internetu. Jednání se konala  v  kanceláři EK v době 13,30 až 17,30hod. dle rozsahu agendy. Práci v EK její členové vykonávali nad rámec svých běžných pracovních povinností.

Projednané záležitosti. 

                                                                                                     Počet                Index

                                                                                                                           2012/2011
Klinická hodnocení multicentrická(MEK)                                      37                  0,93  
Klinická hodnocení místní(LEK) :                                                  88                  1,1
Dodatky (MEK) :                                                                           182                  1,4  
Dodatky LEK :                                                                               243                  1,1 
Nežádoucí účinky a ostatní korespondence  ke KH                       971                  1,1
Granty(GAČR,IGA,fakultní,vědecko-výzk.záměry apod.):            75                  1,3 
Nefiremní studie (práce doktorandské, SVOČ, diplomové,  
negrantové , observační studie  apod.) :                                           28                  1,2
Zdravotních prostředků                                                                      1                  1/2               

Neschválené studie/studie stažena po připomínkách                         1                  1/0                                                     
Pozastavené  (pro připomínky EK)                                                   35                 0,83
KH od jiných poskytovatelů zdrav. služeb                                        3                   3/0           
Komentář.

Objem prací v jednotlivých  položkách je v posledních letech ustálen a v souhrnu nezaznamenal výraznější změny. Pokud měla EK ke studii výhrady a připomínky, byla studie pozastavena  a bylo na zadavateli, aby nedostatky  odstranil. Hlavním důvodem byly vesměs nekvalitní texty informovaného souhlasu. Počet projednaných KH je stabilní a odpovídá možnostem EK.V počtu projednaných multicentrických KH se pohybujeme na 4-5 místě mezi EK v ČR. Další nárůst by nebyl únosný bez rozšíření úvazku administrativních pracovnic.
Organizační záležitosti.

Novinkou v práci EK v průběhu roku byla realizace požadavku SUKL na důsledné uplatňování zákona č. 378/2007 Sb., §53 a §54 tak,  aby EK přebírala projednávání KH  od jiného poskytovatele zdravotních služeb, který nemá svou EK, jen po uzavření písemné smlouvy mezi FNOL a tímto poskytovatelem.
V průběhu roku byly upravovány standardní pracovní postupy (SOP) s přihlédnutím k  novým zkušenostem a k informacím z pracovních porad na SÚKL a z jednání Fóra EK ČR, vždy v souladu se zákonem č.378/2007 Sb. o léčivech,   vyhlášky č.226/2008 Sb. o správné klinické praxi a zákona č.  123/2000 Sb. o zdravotnických prostředcích ve znění pozdějších předpisů. 
EK má vlastní www. stránky v rámci www.fnol.cz s potřebnými informacemi a pokyny pro zadavatele KH léčivých přípravků, pro zadavatele KH zdravotnický prostředků a pro řešitele  projektů akademického výzkumu (granty, výzkumné projekty a pod), plánem jednání pro příslušný rok, složením EK atd.. 
S harmonizací předpisů a postupů s prostředím EU  narůstá  zátěž členů EK a  narůstá  administrativní činnost, zvyšuje se náročnost na přesnost a zvyšuje se  tlak na dodržování  zkracujících se termínů pro vyřízení spisu apod..
EK je MZd ČR určena k projednávání multicentrických KH  s platností prodlouženou do 31.12.2015 na základě auditu provedeného pracovníky inspekčního odboru SUKL Praha dne 28.4.2011.

EK  je členem  „Fóra EK v ČR“, jehož jednání se naši zástupci pravidelně  zúčastňují(4x ročně).  MUDr. J.Burešová a doc.MUDr. J.Zapletalová, Ph.D. jsou členkami jeho  výboru. Doc. MUDr. J.Zapletalová, Ph.D. je členkou lektorského sboru pro edukační činnost v oblasti etických aspektů klinického hodnocení u dětí. 
MUDr. J. Burešová, doc.MUDr.J.Zapletalová, PhD., se v červenci 2012 zúčastnily Letní školy Fóra EK ČR.  Zástupci naší EK se  zúčastňovali porad pracovní skupiny multicentrických EK ČR na SUKL v Praze  (4x ročně), k projednání aktuálních problémů  týkajících se klinického hodnocení léčiv  a práce EK. Jednání Fóra EK a porady   na SÚKL  plní i funkci dalšího vzdělávání členů  EK. Informace ze všech těchto akcí byly, v rámci dalšího vzdělávání, operativně předávány  dalším členům naší EK. 

Personální změny.

V průběhu r.2012 nedošlo k personálním změnám ve složení EK .  

Účast členů na jednáních EK se pohybovala mezi 35-100% (nižší % přítomnosti bylo na mimořádných jednáních EK). 
Hospodaření EK.

EK  je vedena jako samostatné nákladové středisko FNOL. Příjmy tvořily poplatky zaplacené zadavateli za projednání studií klinického hodnocení  v EK podle „Cenového dodatku“ vydaného ředitelem FNOL( je uveřejněn na www.EK). Výše poplatků je jednotná ve všech MEK ČR. Výdajové položky byly tvořeny náklady na  kancelářské potřeby,  servis kancelářské techniky, osobní náklady  byly čerpány na mzdové prostředky pro tajemnice, na služební cesty, na odměny externím expertům a na odměny členům EK  schválené ředitelem FNOL. Hospodaření  EK  v  r. 2012 skončilo přebytkem  2,38 mil. Kč (v r.2011 2,35 mil.Kč).
V r.2012 lze očekávat nárůst spotřeby všeobecného materiálu zejména kancelářských potřeb, Nárůst osobních nákladů  může být způsoben vyšším počtem členů EK (+3) a  narůstajícím počtem externích expertů pro odbornosti, které nepokrývají členové EK. 
Jiné činnosti: 
EK  ve spolupráci  s Moravsko-slezskou   křesťanskou akademií  a pod záštitou  Mons. Jana Graubnera, arcibiskupa  olomouckého, byla spoluorganizátorem 13. Bioetické konference – Medicina a právo, která se uskutečnila 6.10.2012. Mezi přednášejícími byli i pracovníci FNOL a  LF UP. Konference vzbudila pozornost pracovníků ve zdravotnictví a  oblasti sociální  péče.
.
Tuto zprávu vzali členové EK na vědomí při jednání 18.2.2012.                                                                                     

                                                                                    doc.MUDr. Vladko Horčička,CSc.,
                                                                                    předseda EK FNOL a LP UP v Olomouci                                                                                                                                                                                                
V Olomouci  18.2.2013.

