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1. Uvod

Doporuéeni Rady 2009/C 151/01' piedlozilo $kalu riznych opatfeni tykajicich se vieobecné
bezpecnosti pacientil a infekci spojenych se zdravotni péci a vyzvalo Komisi, aby vypracovala zpravu
o tom, zda jsou tato opatfeni u¢inna, a zvazila, zda jsou zapotiebi dalsi kroky.

Prvni zprava Komise, ktera byla uvefejnéna v roce 20127, prokéazala uspokojivy pokrok, co se ty&e
rozvoje vnitrostatnich politik a programt v oblasti bezpecnosti pacientdl. Stanovila také oblasti, které
vyzaduji dalsi Gsili: vzdélavani a odbornd piiprava zdravotnickych pracovniki, posileni ucasti
pacientl a uplatinovani principu pouceni se z chyb.

Zprava ukéazala, ze pokrok dosazeny v EU byl nerovnomérny. Nékteré Clenské staty ve zprave
informovaly o tom, Ze provadéni zpomalila finan¢ni omezeni, jez byla disledkem hospodaiské krize.
Komise proto navrhla prodlouzit dobu, béhem niz se bude sledovat provadéni ustanoveni tykajicich se
v§eobecné bezpecnosti pacientit o dalsi dva roky.

Cast této zpravy, ktera se tyka vieobecné bezpeénosti pacientil, vychazi z odpovédi ¢lenskych stati na
dotaznik Komise, z odpovédi na vefejnou konzultaci® a z vysledki priizkumu Eurobarometr tykajiciho
se zkuSenosti ob&ant a toho, jak vnimaji bezpetnost a kvalitu zdravotni péce’. Piedstavuje také
¢innosti, které podporuji provadéni doporuceni v oblasti vSeobecné bezpecnosti pacientll na Grovni
EU.

Nedavna zjisténi Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) ukazuji, ze infekce
spojené se zdravotni pé¢i jsou v Evropé nadale problémem. Kapitola o infekcich spojenych se
zdravotni péci predstavuje ¢innosti na urovni EU, které podporuji provadéni doporuceni ¢lenskymi
staty.

2. Provadéni na arovni ¢lenskych stata

Tato kapitola shrnuje hlavni opatfeni pfijatd na Grovni Clenskych statl a piipadné jejich dopad a
pokrok dosaZeny v porovnani se situaci v roce 2012. Vychézi z odpovédi viech ¢lenskych stati EU® a
Norska a regionu Jizniho Danska®, které poskytly odpovédi dobrovolnd. Odkazem na ,zem& se
rozumi ¢lenské staty EU a Norsko. Nadpisy odrazeji strukturu doporuceni.

Doporuceni Rady (2009/C 151/01) ze dne 9. Cervna 2009 o bezpecnosti pacientil véetné prevence a kontroly
infekci spojenych se zdravotni pé&i (Ut. vést. C 151, 3.7.2009, s. 6).

Zprava Komise Radé na zakladé zprav ¢lenskych statii o provadéni doporuceni Rady (2009/C 151/01) o
bezpecnosti pacientll véetné prevence a kontroly infekei spojenych se zdravotni péci (COM(2012) 0658
final).

Zprava z vetejné konzultace o bezpeénosti pacientil a kvalité zdravotni péce, Cerven 2014;
http://ec.europa.ecu/health/patient_safety/policy/index cs.htm

Eurobarometr B80.2 Bezpecnost pacientd a kvalita zdravotni péce zvefejnény v ¢ervnu 2014;
http://ec.europa.eu/health/patient_safety/policy/index cs.htm

Némecko poslalo ¢astecnou odpovéd’ (nikoli elektronicky), ktera byla zahrnuta do analyzy.

Pokud jsou danské odpovédi na regionalni a vnitrostatni odpovédi stejné, jsou uvedeny jako odpovéd’
Dénska.



Rozvoj vnitrostdtnich politik a programii v oblasti bezpecnosti pacientii

Od doby, kdy bylo doporuceni pfijato, dosahly ¢lenské staty pii rozvoji politik v oblasti bezpecnosti
pacientli pokroku. Dvacet Sest zemi vytvofilo nebo dokoncuje strategie Ci programy tykajici se
bezpeCnosti pacientl, a to bud’ samostatné, nebo v ramci jinych vnitrostatnich politik. Podklady
poskytlo vice zemi nez v roce 2012 (21 v roce 2014 oproti 8 v roce 2012). VétSina uvedla priklady
ukazatelli slouzicich k vyhodnoceni strategii. Dvacet tfi zemi urCilo pfislusny organ odpovédny za
bezpecnost pacientl (v roce 2012 to bylo 19 ¢lenskych statl), ale pouze 16 poskytlo dokumenty pro
jeho dolozeni. VSechny organy s vyjimkou jednoho spolupracuji s organy v jinych zemich jak v EU,
tak v zemich mimo EU.

Vsechny zemé podaly zpravu o zavedenych bezpe¢nostnich opatienich. Normy v oblasti bezpe¢nosti
pacientll jsou povinné ve 20 zemich (v roce 2012 tomu tak bylo v 11 zemich) a doporucené ve 4
dalsich. Devatenact zemi pouziva pokyny v oblasti bezpeCnosti pacienti vydané ministerstvem
zdravotnictvi nebo specializovanou agenturou, ve vétSin€é piipadil vytvofené na vnitrostatni trovni.
Odpovédi vsak ukazuji, Ze chapani norem a pokynt se v jednotlivych zemich 1isi. Nékteré zemé ve
zprave uvadeji zvlastni normy pro urcity typ nezadoucich ptihod, jiné zemé systémy fizeni kvality a
dalsi uvadéji jako priklad systémy podavani zprav a uceni. Z toho divodu je obtizné posoudit a
porovnat pokrok dosazeny napiic¢ EU.

Doporuceni vybizi ¢lenské staty, aby vyuzivaly informacni a komunikacni systémy, které podpofii
rozvoj vnitrostatnich politik a programl v oblasti bezpecnosti pacientii. Odpovedi ukazuji, Ze toto
ustanoveni je chapano zejména jako vyzva k vytvoreni webovych stranek obsahujicich informace o
politikach. Pouze n€kolik zemi podalo zpravu o pouziti systémi podavani zprav a uceni, zptisobech
elektronického uceni nebo elektronickych registrech pacientt.

Posileni ucasti pacientit

Zprava z roku 2012 dospéla k zavéru, Ze k posileni tiCasti pacientd nebyla pfijata dostatecna opatieni,
ani co se tyCe zapojeni organizaci pacientti do tvorby politik, ani informovani pacientii o opatienich
v oblasti jejich bezpecnosti.

Dvacet ctyfi zemi uvedlo, ze zapojily organizace pacientli do rozvoje politik v oblasti bezpecnosti
pacienti (v roce 2012 to bylo 20 zemi), v¢etné 12 zemi, které poskytly ptiklady konkrétnich spravnich
a pravnich aktti pozadujicich toto zapojeni. Ve vétSiné zemi organizace mohou poskytnout zpétnou
vazbu, nejCastéji na setkanich potfadanych pfislusnymi organy nebo prostiednictvim vefejnych
konzultaci.

Pokud jde o jednotlivé pacienty, ¢lenskym statim je doporuceno, aby Sifily informace o normach
v oblasti bezpe€nosti pacientil, bezpecnostnich opatfenich ke sniZzeni poctu pochybeni nebo k jejich
predchazeni, o prdvu pacienta na informovany souhlas s 1écbou, o postupech pro podani stiznosti a
dostupnych moznostech napravy. V této oblasti byl zaznamenan znacny pokrok: 18 zemi poskytuje
pacientim informace o vSech vyse uvedenych aspektech (v roce 2012 to bylo pouze 5 zemi), pficemz
nejCastéji jde o pravo na informovany souhlas a postupy pro podani stiznosti. Pouze 18 zemi
shromazd’uje od pacientli zpétnou vazbu ohledn¢ dostupnosti a ptresnosti poskytnutych informaci,
vétSinou prostiednictvim prizkumd.



Doporuceni vyzvalo zemé, aby vypracovaly zakladni dovednosti pro pacienty tykajici se jejich
bezpecnosti. V této oblasti nedoslo od roku 2012 k zddnému pokroku, protoze v mnoha zemich tento
pojem zlstava nejasny. Bylo by proto vhodné jej blize objasnit a podpofit tak spolecné chapani a
pouzivani ¢lenskymi staty.

Systémy podavani zprdav a uceni tykajici se neZadoucich piihod

Byla podana zprava o dalsim pokroku dosaZzeném v oblasti systémut podavani zprav a uéeni. Tyto
systémy existuji ve 27 zemich (v roce 2012 to bylo 15 zemi), vétSinou na vnitrostatni tirovni (21) a na
urovni poskytovatelti zdravotni péce (13). Pokud vsak existuji vicenasobné systémy, jsou jen ziidka
»interoperabilni® (pouze sedm z26). RovnéZz pouze systémy Sesti Clenskych stathi pln¢ reaguji na
pozadavky doporuceni ohledné toho, ze by mély:

— poskytovat rozsahlé informace o nezadoucich piihodach,

— byt odliSeny od disciplinarnich postupti pro zdravotnické pracovniky,

— umoznit pacientim podavat zpravy, a

— doplnovat ostatni systémy podavani zprav v oblasti bezpeCnosti, napi. systémy pro
farmakovigilanci nebo v oblasti radiacni bezpecnosti.

Informace ze systému podavani zprav jsou vétSinou Sifeny ve zpravodajich, zpravach ministerstev
zdravotnictvi a na konferencich. Né¢kolik zemi je pouziva k detekci nebezpeci, sledovani tendenci
a/nebo pripravé pokynii ¢i doporuceni. Polovina Clenskych stati pomoci téchto systémi podavani
zprav sdili informace, aby se mohly poucit jeden od druhého. Pouze n€kolik zemi vSak uvedlo, ze za
ucelem zlepSeni kvality a bezpecnosti jsou na urovni poskytovatelii zdravotni péce analyzovana
pochybeni a ziskavana pouceni.

V 25 zemich se béhem poslednich ¢étyf let zvysilo podavani zprav ze strany zdravotnickych
pracovnikd, ale pouze 15 zemi uvadi tutéz skuteCnost v piipadé pacientd. Ob¢ Cisla jsou vyssi nez
v roce 2012.

Vzdélavani a odbornd priprava zdravotnickych pracovnikii

Tato oblast zlstava nedostatecné provedena. VétSina zemi uvedla, Zze podpofila viceoborovou
odbornou piipravu tykajici se bezpeCnosti pacienti ve zdravotnickém prostiedi, ale tfi Ctvrtiny
nedodaly informace o skute¢né realizaci této pfipravy v nemocnicich.

S vyjimkou Sesti &lenskych statd’ nebyva otazka bezpetnosti pacientdl Gasto zallefiovana do
pregradualniho a postgradudlniho studia zdravotnickych pracovniki, profesni pfipravy na pracovisti a
navazujiciho celozivotniho vzdélavani zdravotnickych pracovnikli. V osmi ¢lenskych statech neni
oficialné¢ pozadovana na zadné trovni nebo pro zadné zdravotnické pracovniky. V zemich, které
oficialné pozaduji zaClenéni otazky bezpeCnosti pacienti do vzdélavani a odborné pripravy, je
bezpecnost pacientll ve vétSin€ pripadi soucasti profesni pfipravy na pracovisti pro 1ékate, zdravotni
sestry a farmaceuty.

7 Némecko neposkytlo informace.



Stav provadeéni v jednotlivych zemich

Graf 1 ukazuje pokrok pii provadéni dosazeny v jednotlivych zemich, ktery vychazi z jejich vlastniho
hodnoceni toho, zda existuji:

strategie v oblasti bezpec¢nosti pacientd,

— pfislusny organ,

— zvlastni opatfeni k zabranéni chybam pi#i medikaci, infekcim spojenym se zdravotni péci a
komplikacim béhem chirurgického zakroku nebo po ném,

— nastroje IKT na podporu bezpecnosti pacientd,

— opatieni v oblasti zapojeni organizaci pacientli do tvorby politik,

— opatieni, ktera zajisti Sifeni informaci o bezpe¢nosti pacientli mezi pacienty,

— zakladni dovednosti pro pacienty,

— systémy podavani zprav a uceni,

— systémy podavani zprav a uceni, které splnuji kritéria stanovena v doporucent,

— mechanismy na podporu podavani zprav zdravotnickymi pracovniky,

— viceoborova odborna piiprava tykajici se bezpecnosti pacientli v nemocnicich,

— zaclenéni otazky bezpeCnosti pacienti do vzdélavani a odborné ptipravy zdravotnickych
pracovnikd, a

— opatieni slouzici k informovani zdravotnickych pracovnikli o normach, pokynech nebo

osvédcenych postupech v oblasti bezpecnosti pacientd.



Provadéni v jednotlivych zemich

14

12

10
8
6

0

N

AT BE BG CY CZ DE DK EE EL ES FI FR HR HU IE IT LT LU LV MT NL NO PL PT RO SE SK UK

Graf 1: Provadéni tfindcti opatieni analyzovanych v této zpravé v jednotlivych zemich8

Jak ukazuje graf, vétSina zemi provedla alesponn polovinu opatieni analyzovanych v této zprave,
neékolik zemi se blizi plnému provedeni vSech 13 opatieni a 11 zemi provedlo mén¢ neZ polovinu
doporucenti.

3. Koordinace ¢innosti na arovni EU

Kromé opatfeni pfijatych clenskymi staty doporuceni vyzyva k opatfenim na trovni EU, ktera
povedou k vytvoreni spolecnych definic, terminologie a srovnatelnych ukazateli a ke sdileni
osvédcenych postupti. Komise koordinuje tyto ¢innosti, jez podporuji zminéna opatieni:

Vyména znalosti, zkusenosti a osvédcenych postupti

Vyménu znalosti v oblasti bezpecnosti pacientt a kvality péce usnadiiuji na irovni EU dvé hlavni fora.
Jednim z nich je pracovni skupina Komise pro bezpe&nost pacienttl a kvalitu péée’, ktera spojuje
zastupce Clenskych stath EU a zemi ESVO, mezinarodnich organizaci (WHO a OECD) a
zuCastnénych stran z EU: pacient, zdravotnickych pracovnikd, vedoucich pracovnikd ve
zdravotnictvi a odbornikli na kvalitu péce. Pracovni skupina je konzultovana ohledné soucasnych a

¥ Byly zohlednény pouze tplné odpovédi na otazky, tj. odpovédi s podpirnou dokumentaci nebo uvedenim

piikladi.

?  Viz http://ec.europa.eu/health/patient_safety/events/index_en.htm


http://ec.europa.eu/health/patient_safety/events/index_en.htm

planovanych Cinnosti v oblasti bezpeCnosti pacienti a kvality péfe na urovni EU. Mize také
vypracovavat zpravy a doporuceni na vyzvu Komise nebo ze své vlastni iniciativy. Kromé toho slouzi
C¢lenim jako platforma ke sdileni znalosti o iniciativich na wvnitrostatni urovni, cinnostech
zucastnénych stran a vysledcich vyzkumnych projekta.

Druhym férem pro vyménu osvédcenych postupi je triletd spolecnd akce clenskych stati a
zG&astnénych stran v oblasti bezpednosti pacienti a kvality péce, kterou spolufinancuje EU'. Jejim
hlavnim ukolem je urcit stavajici bezpec¢né klinické postupy a osvédCené postupy EU tykajici se
organizace, zajistit vymeénu znalosti o téchto postupech a otestovat moznost uplatnéni postupt
v oblasti bezpecnosti pacientd na zdravotnicka prostfedi v jinych zemich.

Aktivni ucast vSech ¢lenskych statd EU, Norska a dalSich za¢astnénych stran na této spolecné akci a
uspéch akci mechanismu vymény, ke kterym doslo v tomto ramci, potvrzuje, ze mezi zucastnénymi
stranami existuje jasnd poptavka po tomto typu spoluprace na urovni EU. Protoze vSak jde o Casové
omezeny mechanismus financovani, skon&i spoleénd akce v bieznu 2015. Clenské stity a dalsi
partnefi navrhli zfizeni stalé sité, kterd by pokraCovala v soucasnych ¢innostech a rozsitila je. Mezi
mozné nové Cinnosti, které by takova sit’ mohla vytvofit, patfi systém vzajemného hodnoceni pro
organizace zlepSujici kvalitu zdravotni péfe a mechanismus rychlé vymény ohledné mimotadnych

udalosti v oblasti bezpecnosti pacientd a jejich feseni.

Nastroje na podporu provadéni

Na podporu provadéni doporuéeni vypracovala pracovni skupina praktické pokyny pro oblast:

—  vzdélavéani a odborné piipravy zdravotnickych pracovnikt ohledné bezpeénosti pacienti'' — ty

poskytuji ptrehled stavajicich modulti a programti a jejich obsah, cilovou skupinu, kapacity
schopnosti, vysledky uceni a vyhodnoceni. Jejich soucasti je také seznam faktori uspéchu,
pokud jde o vytvareni moduli a odborné piipravy v oblasti bezpe¢nosti pacientii pro rizné
skupiny zdravotnickych pracovnikli na riznych arovnich, a

—  Gc¢inného zfizovani systémd podavani zprav a udeni a jejich fungovani'? — ty se tykaji

stavajicich znalosti a zkuSenosti clenskych stati s organizaci zavedenych systémt podavani
zprav. Pokyny, jejichz soucasti jsou prakticka doporuceni, podporuji kulturu podavani zprav a
uceni a nastinuji technickou infrastrukturu pozadovanou pro zfizovani systémi a jejich
udrzbu.

Za tcelem doplnéni této prace Komise pozadala organizaci WHO, aby upravila Koncepcni ramec pro
mezindrodni klasifikaci v oblasti bezpecnost pacientii”” pro podavani zprav o mimoiadnych udélostech
v oblasti bezpecnosti pacientl v EU. To spociva ve vytvofeni ,,minimalniho informa¢niho modelu®
pro podavani zprav o mimofadnych udalostech v oblasti bezpecnosti pacientli, ktery budou
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Viz http://www.pasq.cu/

Hlavni zjisténi a doporuceni tykajici se vzdélavani a odborné piipravy v oblasti bezpe¢nosti pacientti v celé
Evropé. Zprava pracovni skupiny Komise pro bezpeénost pacientd a kvalitu péée. Duben 2014
http://ec.europa.cu/health/patient_safety/policy/index cs.htm

Hlavni zjisténi a doporuceni tykajici se systému pro podavani zprav a uceni tykajicich se mimofadnych
udalosti v oblasti bezpecnosti pacientl v celé Evropé€. Zprava pracovni skupiny Komise pro bezpeénost
pacientl a kvalitu péce. Duben 2014. http://ec.europa.eu/health/patient safety/policy/index cs.htm
http://www.who.int/patientsafety/implementation/taxonomy/conceptual framework/en/


http://www.pasq.eu/
http://www.who.int/patientsafety/implementation/taxonomy/conceptual_framework/en/

zdravotnicka zafizeni pouzivat jako Sablonu ke shromazd’ovani, pfezkumu, srovnavani a analyze zprav
o mimofadnych udalostech. Informacni model bude doplnén o spole¢nou terminologii, ktera
pojmenuje a vymezi hlavni typy mimotadnych udalosti v oblasti bezpecnosti pacientt.

Komise také spolufinancovala projekt ukazateltl kvality zdravotni péée vedeny OECD', ktery vytvofil
soubor ukazatelil kvality, véetn€ bezpeCnosti pacientli, na Urovni zdravotnickych systémtl, pomoci
nichZ je mozné posuzovat dopad uritych faktorti na kvalitu zdravotnickych sluzeb. Projektu se
v soucasnosti Ucastni 24 ¢lenskych statt EU a Norsko.

Vroce 2010 doslo kpiezkumu farmaceutickych pravnich predpisi EU', pokud jde o
farmakovigilanci, ackoli se nejednalo o reakci na doporuceni. Od Cervence 2012 maji Clenské staty
povinnost zajistit, aby v pfipad¢, ze domné¢lé nezddouci reakce vyplyvaji z pochybeni spojeného
s uzitim 1éCivého pripravku, byly zpravy urcené jejich farmakovigila¢nimu systému podavani zprav
zptistupnény také organtim odpovédnym za bezpecnost pacientd.

Zelena kniha o mobilnim zdravotnictvi (,,mHealth)'°, kterou piedlozila Komise, zddraziuje p¥inosy,
jez ma vyuzivani telemediciny a feSeni v oblasti mHealth pro zajisténi bezpecnosti pacienti.

4. Program pro vyzkum a program v oblasti zdravi

Komise se otdzce bezpeCnosti pacienti a infekci spojenych se zdravotni péci vénuje formou
financovani n€kolika celoevropskych projekti v ramci prvniho a druhého programu v oblasti zdravi a
Sestého a sedmého ramcového programu pro vyzkum a technologicky rozvoj. Tteti program v oblasti
zdravi (2014-2020)" a novy program pro vyzkum Horizont 2020 (2014-2020)" poskytuji finan¢ni
prosttedky pro dalsi projekty tykajici se bezpecnosti pacienti a kvality zdravotni péce, vcetné
problematiky infekci spojenych se zdravotni péci.

Na urovni cClenskych stati byly programy pro vyzkum v oblasti bezpe€nosti pacientli vytvoreny
v poloving ¢lenskych stat. Jako hlavni ptekézka rozvoje vyzkumu na vnitrostatni Grovni je uvadén
nedostatek finan¢nich zdrojt.

5. Dopad doporuceni

Tato kapitola je zaloZena na informacich, které poskytly jednotlivé zemé, doplnénych o vysledky
vetejné konzultace a prizkumu Eurobarometr.

http://www.oecd.org/health/health-systems/healthcarequalityindicators.htm

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich lé¢ivych pripravki a dozor nad nimi a kterym se
ziizuje Evropska agentura pro 1€¢ivé piipravky, ve znéni nafizeni (EU) €. 1235/2010 ze dne 15. prosince
2010;

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lécivych ptipravki, ve znéni smérnice 2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010.

Zelena kniha o mobilnim zdravotnictvi (,,mHealth*), COM(2014) 219 final.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 282/2014 ze dne 11. bfezna 2014, kterym se zavadi treti
program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (2014-2020) a zruSuje rozhodnuti ¢. 1350/2007/ES (Ut. vést. L 86,
21.3.2014, s. 1).

'8 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1291/2013 ze dne 11. prosince 2013, kterym se zavadi
Horizont 2020 — ramcovy program pro vyzkum a inovace (2014-2020) a zruSuje rozhodnuti ¢. 1982/2006/ES.
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Odpoveédi zemi ukazuji, ze doporuCeni zvySilo informovanost o bezpecnosti pacientli na politické
urovni (21 odpovédi). V 16 zemich vedlo ke konkrétnim opatfenim na vnitrostatni nebo regionalni
urovni, jako jsou vytvoreni strategii a programi v oblasti bezpecCnosti pacientl, zaclenéni otazky
bezpecnosti pacientli do pravnich ptedpisi v oblasti zdravi nebo vytvoreni systémul podavani zprav a
uceni. V nékterych zemich posililo a podpofilo stavajici programy v oblasti bezpecnosti pacientli a
potvrdilo jejich soulad s politikami EU.

Podle vlastniho hodnoceni zemi zvysilo doporuceni informovanost o bezpecnosti pacientdl na tirovni
zdravotnického prostredi (20 odpovédi). Pouze polovina zemi se domniva, Zze mélo dopad na posileni
ucasti organizaci pacienti a jednotlivych pacientt.

Z pohledu 65 % respondentt, ktefi se zucastnili vefejné konzultace, prispélo doporuceni ke zlepSeni
bezpecnosti pacientlti. Odpoveédi potvrzuji, ze zvysilo informovanost na politické tirovni, ale poukazuji
na nizkou uroven informovanosti ve zdravotnickém prosttedi, pfedevSim co se tyCe posileni ucasti
pacientu.

Eurobarometr ukazal, Ze doporuceni nezménilo zpiisob, jakym obcané EU vnimaji bezpecnost péce.
Stejné jako v roce 2009 se vice nez 50 % respondentli domniva, ze nemocni¢ni i mimonemocnic¢ni
péce by mohla pacientim zpiisobit ijmu.

Rovnéz 25 % respondentti uvadi, ze oni sami nebo jejich rodina maji zkuSenost s nezadouci piihodou.
Pacienti nyni podavaji zpravy o daleko vétSim poctu nezadoucich piihod nez v roce 2009 (46 % oproti
28 %). Vétsina respondentt se vSak nedomniva, ze by toto podéavani zprav vedlo k pfijeti konkrétnich
opatteni.

Obcané EU uvadgji, ze obvykle posuzuji kvalitu konkrétni nemocnice na zakladé jeji vSeobecné
povésti nebo nazorl ostatnich pacientd. To zfejme ukazuje, Ze objektivni informace o kvalité péce
v nemocnicich nejsou pro pacienty snadno dostupné.

6. Oblasti zajmu stanovené Clenskymi staty a zucastnénymi
stranami
Clenské staty ve svém piispévku k této zpravé uréily k dal$i spolupraci na trovni EU tyto oblasti:

e politiky a programy v oblasti bezpecnosti pacientl (21 odpovédi),

e vytvofeni nerepresivnich systéml podavani zprav a uceni a podpora podavani zprav

zdravotnickymi pracovniky a pacienty (21 odpovédi), a

e vytvofeni a pfezkum norem v oblasti bezpe¢nosti pacientti (20 odpovédi).
Komise vramci vetfejné konzultace obdrzela 181 odpovédi, pticemz hlavnimi piispévateli byly
zdravotnické organizace, organizace pacientll a spotfebiteld a nemocnice. Jako oblasti, které je tieba

zlepsit, stanovili respondenti nasledujici:

e Dbezpecnost pacientli v mimonemocni¢ni péci,
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e zajisténi vzdélavani a odborné piipravy nejen pro zdravotnické pracovniky, ale také pro
pacienty, rodiny a neformalni pecovatele,

e podpora vyuzivani novych technologii ku prospéchu bezpe¢nosti pacientt,

e podpora harmonizovaného celounijniho dozoru nad infekcemi spojenymi se zdravotni péci a
vSeobecnych pokynll pro posouzeni norem v oblasti bezpecnosti pacientl doplnénych o
kontrolni seznamy a ukazatele, které se pouziji ve vSech zemich, a

e 73jiSténi rovnych pfileZitosti pro napravu pochybeni pfi lécbeé pro vSechny obcany EU.

72 % respondentl se domniva, Ze rozsiteni rozsahu opatfeni EU z otazky bezpecnosti pacientil na Sirsi
otazku kvality péce by znamenalo ptidanou hodnotu. Bezpecnost pacientil je povazovana za vysledek
kvalitni zdravotni péCe. Soucasti navrzeného opatfeni na urovni EU bylo:

e ustanovit spolec¢nou definici pojmu ,,kvalita péce,

e vytvorit strategii EU tykajici se informaci pro pacienty, jez souviseji se zdravim,

e zvazit shromazdéni zkusenosti pacientl jako prvku systému zlepseni kvality,

o ziidit stalé evropské forum za ucelem podpory a sdileni osvédCenych postupti v oblasti
bezpecnosti pacientll a kvality péce, které bude navazovat na spole¢nou akci, napf. pracovat
na systému norem kvality ve zdravotnickych organizacich, vydavat pokyny, stanovovat cile a
urcovat referenéni hodnoty, a

e zohlednit dopad nedostatku pracovnich sil a pracovnich podminek na kvalitu péce a
podporovat jeji lepsi koordinaci.

Mnoho respondentii uvedlo, Ze navrhované opatfeni by rovnéz piispélo k provedeni smérnice
2011/24/EU".

7. Opatreni EU tykajici se infekci spojenych se zdravotni péci

Doporuceni stanovuje opatfeni ohledn¢ infekci spojenych se zdravotni péci, kterd maji byt pfijata
Clenskymi staty a na trovni EU. NiZze uvedené oddily ptedstavuji kroky piijaté na urovni EU na
podporu opatfeni ¢lenskych stata.

Legislativni opatreni

Doporuceni stanovi, ze ¢lenské staty by mély pouzivat definice ptipadi dohodnuté na urovni EU, aby
umoznily soudrzné podavani zprav o infekcich spojenych se zdravotni péci. Piiloha rozhodnuti
Komise 2012/506/EU ze dne 8. srpna 2012 zahrnuje vSeobecné a konkrétni systémové definice
ptipadt infekci spojenych se zdravotni péci, véetné pokynl ohledné podavani zprav pro jednotlivé
situace®. Tyto definice pomohou nejen znaéné zlepsit dozor po celé EU, ale umozni téz posoudit
dopad na trovni EU, ktery maji pfijata preventivni opatfeni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o uplatiiovani prav pacientl v
preshraniéni zdravotni péci (Ut vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).
" Provadéci rozhodnuti Komise 2012/506/EU, kterym se méni rozhodnuti 2002/253/ES, kterym se stanovi
definice pfipadd pro hlaseni pfenosnych nemoci do sité Spolecenstvi podle rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES (Ut. vést. L 262, 27.9.2012, s. 40).
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Na infekce spojené se zdravotni péci se vztahuje nové rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach®'. Rozhodnuti posiluje ramec zdravotni bezpeénosti v EU, pokud
jde o planovani pfipravenosti, posouzeni rizik, fizeni rizik a koordinacni opatfeni, vCetné hledisek
komunikace o rizicich®’. Jeho ustanoveni se budou vztahovat na infekce spojené se zdravotni pé&i>.

Cinnosti v oblasti dozoru

Sit’ stiediska ECDC zabyvajici se dozorem nad infekcemi spojenymi se zdravotni pé¢i koordinuje
rizné moduly s cilem podpofit ¢lenské staty pii vytvafeni nebo posilovani aktivnich systémt dozoru
uvedenych v oddile II bod¢ 8 pism. c¢) doporuceni.

Poté, co bylo zvefejnéno doporuceni, byla v letech 2011-2012 v ramci celé EU piipravena prevalenéni
studie v nemocnicich s akutni pé¢i** a dvé studie v zafizenich dlouhodobé péte (LDN)®. B&hem
dozoru nad vyskytem infekci na mistech chirurgického vykonu a dozoru nad vyskytem infekci
spojenych se zdravotni péci na jednotkach intenzivni péce byl pribézné provadeén cileny dozor nad
vyskytem infekci spojenych se zdravotni péci.

Celkové byla uroven ucasti na modulech evropského dozoru nad vyskytem infekci spojenych se
zdravotni péc¢i povazovana v 9 zemich nebo regionech za vysokou (AT, DE, ES, FR, IT, LT, MT, PT a
UK - Skotsko), ve 13 za stfedni (BE, CZ, EE, FI, HU, LU, NL, NO, RO, SK, UK — Anglie, UK —
Severni Irsko a UK — Wales) a v 11 zemich za nizkou (BG, CY, DK, EL, HR, Island, IE, LV, PL, SE a
SI).

Pokyny a zpravy

Aby stredisko ECDC podpotilo ¢lenské staty, ptipravilo n¢kolik metodickych dokumentti (pokyny) a
Zprav.

V oblasti nalezitého pouzivani antibiotik byl zvefejnén systematicky prezkum a fakticky podlozené
pokyny, které maji zlepSit dodrzovani nalezitého podavani, nacasovani, davkovani a doby trvani
perioperacni profylaxe antibiotiky ze strany zdravotnickych pracovnikil, a zabranit tak vyskytu
infekci na mistech chirurgického vykonu®.

I Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych pieshraniénich

zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti &. 2119/98/ES (Uk. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).
Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych preshrani¢nich
zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti &. 2119/98/ES (Uk. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).

Na infekce spojené se zdravotni péci se vztahovalo rozhodnuti ¢. 2119/98/ES.

Prevalenéni studie tykajici se infekei spojenych se zdravotni pééi a pouzivani antimikrobialnich latek

v evropskych nemocnicich s akutni péci, 2011-2012. Stockholm: ECDC; 2013

Prevalenéni studie tykajici se infekei spojenych se zdravotni pééi a pouzivani antimikrobialnich latek

v evropskych zafizenich dlouhodobé péce. Duben — kvéten 2013. Stockholm: ECDC, 2014; Prevalen¢ni
studie tykajici se infekci spojenych se zdravotni pé¢i a pouzivani antimikrobialnich latek v evropskych
zafizenich dlouhodobé péce. Kvéten — zati 2010. Stockholm: ECDC; 2014 (ob¢ v tisku)

Systematicky pfezkum a fakticky podlozené pokyny tykajici se perioperacni profylaxe antibiotiky.
Stockholm: ECDC; 2013
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V oblasti programti tykajicich se kontroly infekce v nemocnicich stanovil systematicky ptfezkum
stavajiciho uspotadani, fizeni a struktur nemocnic tykajici se prevence infekci spojenych se zdravotni
pé&i pouzitelny soubor 10 hlavnich slozek programi kontroly infekce v nemocnicich?’.

Pokud jde o pecovatelské domy a dalsi zatizeni dlouhodobé péce, byly vytvoreny a vyhodnoceny
vnitrostatni ukazatele vykonnosti pro prevenci vyskytu infekci a jejich kontrolu a dohled nad
antimikrobialnimi latkami, které budou pouzity jako zaklad pro zlepSeni sledovani provadéného
Clenskymi staty v této oblasti.

Byly rozvinuty zakladni dovednosti pro zdravotnické pracovniky v oblasti kontroly infekci a hygieny
v nemocnicich a ¢lenské staty je jiz pouZivaji*®.

8. Zavéry

Infekce spojené se zdravotni péci

Opatfeni na trovni EU tim, ze vedlo k pfijeti vSeobecné a konkrétni definice piipadd infekci
spojenych se zdravotni péci a zajistilo standardizovanou metodologii a ramec pro vnitrostatni dozor
nad vyskytem téchto infekci, zaroven piispélo k posileni systémt dozoru nad vyskytem infekci
spojenych se zdravotni péc¢i v EU.

Celoevropska prevalencni studie sttediska ECDC tykajici se infekci spojenych se zdravotni péci a
pouzivani antimikrobialnich latek provedena v letech 2011-2012 pfispéla predev§sim k lepSimu
shromazd’ovani udaji o téchto infekcich, a to i v clenskych statech, které predtim s touto Cinnosti
nezacaly.

Prevalenéni zprava™ a prvni provadéci zprava Komise™” ukazuji, Ze ¢lenské staty by mély zaméfit své
snahy na zaji$téni cileného dozoru nad vyskytem infekci spojenych se zdravotni péci na mistech
chirurgického vykonu, na jednotkach intenzivni péce a v pecovatelskych domech a dalsich zatizenich
dlouhodobé péce.

Je zapotiebi, aby Clenské staty prijaly dalsi opatieni, kterd zlepsi zjistovani béznych piipadii infekci
spojenych se zdravotni péci, a to prostfednictvim vytvofeni vnitrostatnich diagnostickych pokynd,
trvalé odborné pripravy zdravotnickych pracovnikii tykajici se pouzivani definic ptfipadd infekci

" Mezi tyto hlavni slozky patii: 1) organizovani kontrol vyskytu infekce na Grovni nemocnic; 2) obsazeni

ltzek, pocet pracovnikil, pracovni zatéz a sdilené nebo agenturou zaméstnavané zdravotni sestry; 3)
ergonomické aspekty; 4) nalezité pouzivani pokyni; 5) vzdélavani a odborna piiprava; 6) audit; 7) dozor a
zpétna vazba; 8) multimodalni a viceoborové programy prevence zohlednujici zdsady zmény chovani; 9)
zapojeni vyznamnych osobnosti do programi prevence; a 10) iloha pozitivni organizac¢ni kultury. Zingg W,
Holmes A, Dettenkofer M, et al. Usporddani, rizeni a struktura nemocnic v souvislosti s prevenci infekci
spojenych se zdravotni péci: systematicky prezkum. Lancet Infect Dis 2014: v tisku.
Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci; Zakladni dovednosti pro zdravotnické pracovniky v
oblasti kontroly infekci a hygieny v nemocnicich v Evropské unii. Stockholm: ECDC; 2013.
Evropské sttedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC); Prevalencni studie tykajici se infekci spojenych
se zdravotni péci a pouzivani antimikrobialnich latek v evropskych nemocnicich s akutni péci: 2011-12.
Stockholm: ECDC: 2013.
Zprava Komise Rad¢ na zéklad¢ zprav clenskych stati o provadéni doporuceni Rady (2009/C 151/01) o
bezpecnosti pacientll véetné prevence a kontroly infekci spojenych se zdravotni péci (COM(2012) 658 final).
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spojenych se zdravotni péCi a posileni laboratornich a dalSich diagnostickych kapacit ve
zdravotnickych zafizenich.

Celoevropska prevalencni studie konkrétn¢ zdiiraznila, Ze je tieba zajistit:

e nalezity pocet specializovanych zaméstnancti pro oblast kontroly infekci v nemocnicich a
dal$ich zdravotnickych zafizenich,

e dostatecnou schopnost izolovat pacienty infikované klinicky vyznamnymi mikroorganismy v
nemocnicich s akutni péci,

e standardizovany dozor nad spotifebou emulze na ruce na bazi alkoholu.

Aby dale podpotily ¢lenské staty pii predchazeni a kontrole infekci spojenych se zdravotni péci a
podpofily provadéni doporuceni, Komise i stiedisko ECDC stanovily feseni infekci spojenych se
zdravotni pé¢i jako svou prioritu’’.

Vseobecnd bezpecnost pacientii

Doporuceni s Gispéchem zvysilo informovanost o bezpe¢nosti pacientll na politické irovni a v mnoha
clenskych statech EU vedlo ke zménam, jako jsou rozvoj vnitrostatnich strategii a programt v oblasti
bezpecnosti pacientli a rozvoj systémi podavani zprdv a uceni. Vytvorilo klima, které usnadnuje
zlepSovani bezpecnosti pacientii v EU.

Meélo vsak mensi dopad na rostouci kulturu bezpecnosti pacientli na urovni zdravotnického prostiedi,
to znamend na podporu toho, aby se zdravotnicti pracovnici poucili z pochybeni v nerepresivnim
prostfedi. Dopad na posileni GcCasti pacientll je pouze castecny. Vzdélavani a odborna piiprava
zdravotnickych pracovnikl ziistavaji oblasti, ve které Clenské staty a zacastnéné strany poukazaly na
nutnost vyvinout dalsi Gsili. Provadéni doporuceni rovnéz neposililo diivéru obfantt EU v bezpecnost a
kvalitu zdravotni péce v jejich zemi.

Jak potvrdilo vice nez 90 % odpovédi v ramci vefejné konzultace a vnimani ob¢anit EU, bezpecnost
pacientdi naopak ziistiva v EU problémem. Toto tvrzeni podpofil vyzkum™, ktery poukazal na
vyznamné rozdily mezi znalostmi a praxi, pokud jde o strategie v oblasti bezpecnosti pacientd, a
dokazal, ze zna¢nému podilu evropskych obcant v disledku toho hrozi poskytovani nedostatecné
péce.

V této souvislosti se Komise domniva, Ze je zapotiebi trvale vyvijet Gsili na tirovni EU, které podpoti
Clenské staty pii zlepSovani bezpeCnosti pacienti a kvality péce. Pro dalsi ¢innost EU v uzké
spolupraci s ¢lenskymi staty a za¢astnénymi stranami by mohla byt dilezita zejména tato opatieni:

31 Stiedisko ECDC napiiklad vytvoii rejstiik stavajicich pokynii a dalich dokumentii, ktery podpoii

vyménu osvédéenych postupl a vytvareni takovychto dokumentl v zatizenich, ve kterych dosud neexistuji.
ECDC dale vytvofti systém pro sledovani a hodnoceni se souborem ukazatelti s cilem posoudit provadéni
vnitrostatnich strategii / akénich pland a jejich spéch, pokud jde o zlepSovani prevence a kontroly vyskytu
infekci spojenych se zdravotni péci.

Sunol, R. et al. 2014, Evidence-based organisation and patient safety strategies in European hospitals
(Fakticky podlozena organizace a strategie v oblasti bezpecnosti pacientll v evropskych nemocnicich).
International Journal for Quality in Health Care 2014; s. 1-9.
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1. spole¢na definice kvality péce a dalsi podpora vytvaieni spolecné terminologie, spolecnych
ukazatelll a vyzkumu v oblasti bezpe¢nosti pacientt;

2. spoluprace EU v oblasti bezpe¢nosti pacientli a kvality péce za celem vymeny osvédcenych
postuptl a u¢innych feseni. Ta by mohla vychazet ze soucasné spolecné akce a byt rozsifena na
dalsi témata urcena ¢lenskymi staty a zacastnénymi stranami;

3. vytvoreni pokynil ohledn¢ zplsobu poskytovani informaci o kvalit€ péce pacientlim;

4. vytvoteni Sablony EU pro normy v oblasti bezpeCnosti pacienti a kvality péce spolu
s Clenskymi staty za ucelem dosaZeni spole¢ného chapani téchto pojmt v EU;

5. tvahy spolu s ¢lenskymi staty o otazce napravy, jak ji stanovuje smérnice 2011/24/EU;

6. podpora vytvoieni odborné ptipravy pro pacienty, rodiny a neformalni pecovatele i s vyuZzitim
nastroju IKT; pravidelna aktualizace a Sifeni pokynt tykajicich se vzd€lavani a odborné
pripravy v oblasti bezpecnosti pacientli pro zdravotnické pracovniky; a

7. podpora podavani zprav jako nastroje Sifeni kultury bezpe€nosti pacientll; pravidelna
aktualizace a Sifeni pokyni tykajicich se zfizovani a fungovani systémt podavani zprav a
uceni.

Tato opatfeni by téZ mohla podpofit optimalni provadéni smérnice 2011/24/EU.
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