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DOPORUCENI KOMISE (EU) 2024/1112
ze dne 18. dubna 2024

o klinickych auditech lékafskych radiologickych ¢innosti provadénych podle smérnice
Rady 2013/59/Euratom

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii, a zejména na ¢l. 33 druhy pododstavec
a clanek 106a této smlouvy, ktery odkazuje na ¢lanek 292 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

)

V ¢l. 2 pism. b) Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (dile jen ,Smlouva o Euratomu*)
je stanoveno vypracovavani jednotnych bezpe¢nostnich standard pro ochranu zdravi obyvatelstva a pracovniki
pied riziky vyplyvajicimi z ionizujictho zéfeni.

Za ucelem dosazeni tohoto cile povéfuje ¢lanek 31 Smlouvy o Euratomu Radu, aby na ndvrh Komise vypracovala
zéakladni standardy pro ochranu zdravi obyvatelstva a pracovniki pted riziky vyplyvajicimi z ionizujictho zafeni,
zatimco ¢ldnek 32 umoziiuje tyto zdkladni standardy revidovat nebo doplnit.

Rada ptijala nékolik smérnic, které tyto zdkladni bezpecnostni standardy stanovi. Nejnovéjsi z nich je smérnice
Rady 2013/59/Euratom ().

Standardy stanovené smérnici 2013/59/Euratom se vztahuji mimo jiné na lékafské radiologické cinnosti, kde se
vyrazem ,lékatsky radiologicky” rozumi vyraz vztahujici se k radiodiagnostickym a radioterapeutickym postuptim
a intervenéni radiologii nebo k jinym lékaiskym pouzitim ionizujictho zdfeni pro tcely pldnovani, vedeni
a ovéfovani. Ve smérnici 2013/59/Euratom se dile vyrazem ,radiodiagnosticky“ rozumi vyraz vztahujici se
k nukledrné-medicinské diagnostice in vivo, lékaiské diagnostické radiologii pouzivajici ionizujici zdfeni
a stomatologické radiologii a vyrazem ,radioterapeuticky” vyraz vztahujici se k radioterapii, véetné nukledrni
mediciny pro terapeutické Géely.

Ustanoveni ¢l. 58 pism. e) smérnice 2013/59/Euratom vyzaduje, aby clenské stity provadély klinické audity
v souladu s vnitrostitnimi postupy. ,Klinickym auditem” se rozumi systematické ovéfovani nebo piezkum
lékafskych radiologickych postupl za déelem zlepSeni kvality a vysledkt péce o pacienta prostiednictvim
strukturovaného prezkumu, pfi némz jsou lékafské radiologické cinnosti, postupy a vysledky zkoumdny ve
srovnani se schvalenymi standardy spravnych lékatskych radiologickych postupt, piipadné jsou tyto Cinnosti
upraveny, a je-li to nezbytné, jsou zavedeny nové standardy.

Lékarské vyuziti ionizujiciho zdfeni je zdkladni slozkou moderni lékaiské diagnostiky a 1écby, kterd, je-li provddéna
nejvétsim umélym zdrojem expozice ob¢anti Unie ionizujicimu zafeni, pfiCemz zvlastni problémy v oblasti
bezpe¢nosti a kvality jsou identifikovany v diagnostickych postupech, intervenéni radiologii, radioterapii
a nukledrni mediciné.

Je nanejvys dilezité zajistit Gi¢innou ochranu pacienti pfed moznymi nezddoucimi G¢inky lékafského ozafeni
ionizujicim zéfenim, jakoZ i ochranu pracovnikd a jednotlived z vefejnosti pii souvisejicim profesnim ozdreni
a ozdteni obyvatelstva.

(") Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zdkladni bezpecnostni standardy ochrany pred

nebezpedim vystaveni ionizujicimu zdfeni a zrusujf se smérnice 89/618[Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom
a 2003/122/Euratom (UF. vést. L 13, 17.1.2014, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2013/59/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreco/2024/1112/oj
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Klinicky audit lékafskych radiologickych postupti je zdkladnim ndstrojem v ramci klinického fizenti, ktery zajistuje
neustdlé zlepSovani kvality a bezpe¢nosti zdravotnickych sluzeb, a vede tak ke zlep3eni zdravotni péce pro pacienty.
Zajisténi kvality a bezpecnosti 1ékatskych aplikaci ptispivd k provadéni Evropského planu boje proti rakoviné (%),
jehoz cilem je poskytovat onkologickym pacienttim kvalitngjsi péci.

I kdyz je klinicky audit nezbytnou soucdsti zaji§téni kvality zdravotni péce, vyuziti ionizujictho zéfeni je pouze
jednou z mnoha ¢innosti a rizik, které je tfeba fidit. Kromé toho by klinicky audit ¢innosti a rizik, na néz se
smérnice 2013/59/Euratom nevztahuje, jako jsou kontrastni latky, magnetickd rezonance a ultrazvukové
zobrazovani, pfispél k celkové kvalité a bezpecnosti diagnostického zobrazovani.

Koncepce klinického auditu dopliuje inspekce provadéné piislusnymi orgdny a regula¢ni audity, které maze podnik
provadét, a neméla by byt s nimi zaméfovéna.

Zku$enosti ziskané po mnoha letech provadéni klinickych auditt v celém Spolecenstvi ukazuji, Ze se ¢lenské staty
znacné lisi ve zptsobu jejich provadéni a Ze se pfi vytvafeni nebo rozvoji t¢inné infrastruktury klinického auditu
potykaji s riznymi problémy.

Nedédvna studie () Evropské komise zjistila, Ze i ptes urcity pokrok ziistdva i naddle vyuziti a provadéni klinickych
auditt v rdmci Spolecenstvi proménlivé. Studie dospéla k zévéru, Ze klinicky audit, jak je definovan ve
smérnici 2013/59/Euratom, je nejucinnéjsi, pokud je zaclenén jako klicovy prvek stavajici infrastruktury klinického
auditu do 3irstho systému zdravotni péce. Dile identifikovala spolecné prekdzky a oblasti budouci ¢innosti ke
zlepSeni vyuzivan{ a provadéni klinického auditu v ¢lenskych statech.

Clenské staty, profesni subjekty a mezindrodni organizace vypracovaly osvédcené postupy, pokyny a riizné zdroje
tykajici se klinickych auditd, véetné piikladdi, praktickych pokynt a piirucek v lékaiskych oborech radiologie,
radioterapie a nuklearni mediciny.

Kromé toho Rada () zdtiraznila vyznam fddné zavedenych klinickych auditd a dal$i pokyny v této oblasti vydaly
Komise (°) a vedouci evropskych pFislusnych orgdnt pro radiologickou ochranu (HERCA) (¢).

Je proto vhodné vydat doporuceni pro harmonizaci predpist platnych v ¢lenskych statech, pokud jde o provadéni
ustanoven{ smérnice 2013/59/Euratom o klinickém auditu lékatskych radiologickych ¢innosti, s cilem podpofit

vvvvvv

Toto doporuceni zohlediiuje postoje fidici skupiny pro kvalitu a bezpe¢nost 1ékaiského vyuziti ionizujictho
zéfeni (), jejimz cilem je podporovat v ¢lenskych stitech provadéni Cinnosti v oblasti kvality a bezpe¢nosti
lékatského vyuziti ionizujictho zéfeni.

() https://health.ec.europa.eu/non-communicable-diseases/cancer_cs#policy-framework

(®) Radiation Protection 198 (RP198) ,Current Status and Recommendations for Improving Uptake and Implementation of Clinical Audit
of Medical Radiological Procedures, Evropska komise, 2022.

(*) Zéavéry Rady ze dne 3. prosince 2015 o ,Odivodnéni lékafského zobrazovani zahrnujictho vystaveni ionizujicimu zdfeni“
(dokument 14617/15).

() ,European Commission Guidelines on clinical audit for medical radiological practices (diagnostic radiology, nuclear medicine and
radiotherapy), publikace Radiation Protection ¢. 159 (2009).

(®) Stanovisko HERCA Clinical Audit in medical Radiological practices (fjen 2019), dodatek k tomuto stanovisku HERCA (¢erven 2021).

() Rejstitk expertnich skupin Komise a dal3ich podobnych subjektii, referenéni kéd E03845.

ELL http://data.europa.eu/elifreco/2024/1112/oj
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PRIJALA TOTO DOPORUCENI:

Vnitrostatni rimec a infrastruktura pro klinické audity

Clenské stity by mély vytvofit vnitrostatni rdmec a infrastrukturu, véetné pravnich a spravnich predpist, které by
sdruzovaly pfislusné subjekty a poskytovaly lidské a finan¢ni zdroje pro G¢inné provadéni klinickych auditt podle
¢l. 58 pism. e) smérnice 2013/59/Euratom (déle jen ,klinické audity“) ve viech Iékafskych ¢innostech, jez vyuZivaji
ionizujici zafeni, vetné téch, které jsou provadény mimo oddéleni radiologie, nukledrni mediciny a radioterapie
nemocnic nebo zdravotnickych stfedisek, a to v zdvislosti na Grovni radiologického rizika.

Clenské staty by mély podporovat zapojeni zdravotnickych orgdnii a orgdnii pro radia¢ni ochranu a vnitrostatnich
profesnich a klinickych specializovanych spole¢nosti do rozvoje tohoto vnitrostatniho ramce a infrastruktury pro
klinické audity.

Clenské staty by mély stanovit ptisluiné normy spravné klinické praxe pro provadéni klinickych auditt lékatskych
radiologickych postupii.

Clenské staty by mély usilovat o zaclenéni klinickych auditéi 1ékaiskych postupt vyuZivajicich ionizujici zdteni do
Sirsich systémt auditu a kvality zdravotni péce, pokud jsou jiZ zavedeny.

Clenské staty by mély piislusnému subjektu nebo subjektiim na vnitrostétni Grovni ptidélit tyto povinnosti:

definovat politiku a povinnosti v oblasti klinického auditu a urcovat a piidélovat dostupné financni, lidské
a technické zdroje;

poskytovat administrativni podporu pfi provadéni klinickych auditd;

vypracovat pokyny a piirucky k auditu a sdilet tyto a dalsf relevantni odkazy a osvédcené postupy mezi subjekty
zapojenymi do klinickych auditd;

zajistit i¢inné mechanismy pro shromazdovani a sdélovani kvantitativnich a kvalitativnich ddajt pro klinické audity,
které jsou pokud mozno podporovany funkénimi IT feSenimi;

porovnavat vysledky klinickych auditdi na vnitrostdtni drovni a pokud mozno na drovni Spolecenstvi a poskytovat
zpétnou vazbu tviircim politik v oblasti radia¢ni ochrany a zdravotni péce;

zajistit piistup auditorti provadéjicich klinické audity k programtim odborné piipravy a urcit vyskolené auditory;

rozvijet vhodné vzdélavaci zdroje v ramci klinickych auditG pro pfislusné skupiny zdravotnickych pracovnika
a podporovat jejich zavadéni do programa vzdéldvani a odborné piipravy.

Regula¢ni kontrola klinickych auditd

Clenské stity by mély do inspekénich programi organd, které jsou odpovédné za radiacni ochranu v 1ékafstvi a za
kvalitu zdravotni péce, zahrnout pravidelné hodnoceni provadéni klinickych auditt.

Clenské staty by mély podporovat zaclenéni aspekti, jako je odbornd piiprava auditord, slozen{ auditorského tymu,
relevantnost témat auditu, uréeni dohodnutych standardd, zprava o klinickém auditu a ndslednd opatteni (v pfipadé
potieby vcetné tipravy postupty), do regula¢ni kontroly provadéni klinickych auditd.

Clenské staty by mély uplatiovat odstuptiovany pfistup k inspekcim provadéni klinickych auditéi tim, ze v zdvislosti
na radiologickém riziku spojeném s danou prax{ upravi jejich Cetnost, nacasovani a hloubku z hlediska jednotlivych
pacientti i z hlediska populace.

ELL http://data.europa.eu/elijreco/2024/1112/oj
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9. Clenské staty by mély pravidelné poskytovat informace o vysledcich inspekei, pokud jde o provadéni klinickych
auditt, véetné viech piislusnych ukazateld a indexd, jako soucdst vefejnych zprav o ¢innosti pfislusnych organd.

Akreditace a certifikace nemocni¢nich a lékafskych ¢innosti

10.  Clenské staty by mély zahrnout kritéria pro klinické audity do akreditacnich a certifika¢nich norem a programd,
které se tykaji 1ékatskych ¢innosti, jez vyuzivaji ionizujici zdfen.

11.  Clenské stity by mély zavést vhodné postupy pro systematické ovéfovani provadéni klinickych auditii v rdmci
podatecnich a nédslednych akreditacnich a certifikacnich ¢innosti, které se tykaji lékatskych Cinnosti, jez vyuzivaji
ionizujici zafeni.

UmozZnéni a podpora dspésného providéni klinického auditu

12.  Clenské stity by mély podporovat zaclenéni vyuky klinického auditu do osnov pocatecniho a dalstho vzdéldvani
a odborné piipravy zdravotnickych pracovniki, véetné administrativnich a vedoucich pracovnika.

13.  Clenské staty by mély podporovat kulturu klinickych auditf, kterd zahrnuje objektivni, holisticky a pozitivni pfistup
ke klinickym auditim za tcelem dc¢inného provadéni klinickych auditii ve vSech 1ékafskych ¢innostech, jez vyuzivaji
ionizujici zafeni.

14.  Clenské stity by mély zaclenit klinické audity do organizace piislusnych oddéleni a pfijmout opatieni, aby se vedeni
nemocnic zapojilo do provadéni klinickych auditi a poskytovalo pro né podporu a zdroje.

15.  Clenské stity by mély sdilet informace o klinickych auditech, jako jsou pokyny pro klinicky audit, normy pro
spravné lékaiské radiologické postupy, vysledky auditu a dalsi referen¢ni dokumenty, pfic¢emz by mély plné
vyuzivat digitdlni technologie, pfipadné v¢etné vyvoje spole¢né digitalni platformy urcené pro tento tcel.

Zapojeni pacientis a pfistup k didajim o pacientech

16.  Clenské staty by mély podporovat zapojeni zdstupch pacient(i do projektéi klinického auditu a do vypracovavani
celostatnich a mistnich politik a pokynt v oblasti klinického auditu. V piipadé potteby by klinické audity mély
zohlediiovat zpétnou vazbu od pacientd a jejich ocekdvani.

17.  Clenské stity by mély podporovat piistup k tidajiim o pacientech v rozsahu potiebném pro klinické audity tim, ze
v piipadé potfeby pouZiji anonymizované ddaje, a to v plném souladu s pozadavky nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ().

V Bruselu dne 18. dubna 2024.

Za Komisi
Kadri SIMSON
clenka Komise

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovdnim osobnich tddajti a o volném pohybu téchto dajdi a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
udajt) (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj).

ELL http://data.europa.eu/elifreco/2024/1112/oj
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