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Véstnik MZd CR, ¢astka 9/2009

USTANOVENI NARODNIHO ANTIBIOTICKEHO PROGRAMU

Ministerstvo zdravotnictvi na zdkladé Usneseni vlady CR ze dne 4. kvétna 2009 ¢. 595 o
ustanoveni Narodniho antibiotického programul a v souladu s obsahem a cili Doporuceni Rady EU
(2002/77/ES) o obezretném pouzivani antimikrobialnich latek v 1ékarstvi2 a Doporuceni Rady EU ze
dne 9. ¢ervna 2009 o bezpecnosti pacientd véetné prevence a kontroly infekci spojenych se
zdravotni péci (2009/C 151/01)3

ustanovuje Narodni antibioticky program (dale jen ,NAP“) a zaroven vymezuje jeho
zaméreni, cile, ¢innosti, funkce a organizacni usporadani.

¢l |
Vychodiska

1. U&innost antibiotik je vdzné ohroZzena narlistajici a rychle se &ifici rezistenci mikrob(. Za
kratké obdobi od roku 2000 dosSlo ke vzestupu rezistence nékterych vyznamnych
puvodct infekci az o desitky procent. Nebezpecny trend se tykd vétsiny evropskych zemi
véetné CR, kde je situace u nékterych mikrobl jedna z nejhorsich v Evropé. Antibioticka rezistence
prokazatelné zpUlsobuje vyznamné zvyseni mortality, morbidity i ndkladd na zdravotni péci, a
ohrozuje tak bezpedi pacientl i finan¢ni udrzitelnost zdravotniho systému.

2. Pricinou vzestupu antibiotické rezistence je Casté naduzivani a nespravné pouzivani
antibiotik v humanni a veterinarni mediciné, a také nedostatky v oblasti prevence a kontroly
infekci usnadnujici Sifeni rezistentnich mikrobl ve zdravotnickych zafizenich i v béZzné populaci.

3. Studie zamérené na hodnoceni kvality preskripce antibiotik, provedené v CR v
uplynulych 10 letech, prokazaly vysoky podil neadekvatniho pouzivani antibiotik v primarni,
ambulantni i nemocnicni péci. Tato skutecnost predstavuje vyznamnou hrozbu pro zachovani
U¢innosti antibiotik v CR. Nadbyte¢né naklady pro systém vefejného zdravotniho pojisténi jsou
odhadovany nejméné na 1 miliardu K¢ za rok.

4. Tento stav vyzaduje neodkladnou implementaci systémovych, odborné
kompetentnich a nakladové efektivnich opatfeni na narodni, regiondlni i lokaIni Urovni. Ve
shodé s principy deklarovanymi ve vySe zminénych Doporucenich Rady EU je tfeba ustanovit
komplexni, mezisektorovy a mezioborovy program, zahrnujici humanni i veterinarni oblast -
Narodni antibioticky program.

5. Prevence a kontrola antibiotické rezistence je nakladové efektivni. Uvazlivé
pouzivani antibiotik a Uc¢inna kontrola infekci vedou ke zlepsSeni kvality zdravotni péce a zvyseni
bezpecnosti pacientl pri sou¢asné Uspore nakladd. Ustanoveni NAP proto napliuje poZadavek
hleddni vyznamnych Gspor uvniti' zdravotniho systému, zejména v situaci, kdy jsou zdroje
verejného zdravotniho pojisténi omezené.

¢l

Cile a principy NAP

1. Cilem NAP je zajisténi dlouhodobé dostupné, Gcinné, bezpecné a ndkladové efektivni
antibiotické 1&é¢by pacientl s infekénimi onemocnénimi. Toho Ize dosdhnout zejména podporou
spravné praxe v pouzivani antibiotik omezujici jejich naduzivani, uCinnou prevenci a kontrolou
infekci zabranujici Sifeni rezistentnich mikrobd ve zdravotnickych zarizenich i v bézné populaci,
vzdélavanim a zvySovanim povédomi odborné i laické verejnosti o této problematice.
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2. Zakladnim principem NAP je tzv. mezisektorovy koordinacni mechanismus, jehoz smyslem
je zejména zajisténi efektivni koordinace Cinnosti mezi humannim a veterinarnim zdravotnictvim a
vsemi zainteresovanymi subjekty, které mohou mit vliv na urovani priorit a uskute¢novani cill
NAP. Tyto subjekty mohou mit rlizné role (fidici, koordinac¢ni a vykonné, konzulta¢ni nebo poradni,
medialni, a pod.).

Témito subjekty jsou zejména:

a) Statni sprava: Ministerstvo zdravotnictvi; Ministerstvo zemédélstvi; regionalni organy
statni spravy a jejich zastupci (vedouci odbord zdravotnictvi); Ministerstvo skolstvi,
mladeze a télovychovy; Ministerstvo zivotniho prostredi.

b) Statni zdravotnickeé instituce: Statni zdravotni Ustav; Statni Ustav pro kontrolu [éCiv;
regionalni organy ochrany a podpory verejného zdravi; zainteresované referencni
laboratore.

c) Statni veterinarni instituce: Ustav pro statni kontrolu veterinérnich biopreparatd a
|éCiv; Statni veterinarni sprava a jeji regionalni organy; zainteresované referencni
laboratore.

d) Profesni organizace: Cesk4 lékafska spole¢nost J.E. Purkyné (déle jen ,CLS JEP“) a jeji
Subkomise pro antibiotickou politiku (dale jen ,,SKAP“), odborné spolec¢nosti, odborné
pracovni skupiny, profesni sdruzeni; Ceska Iékafska komora; Ceska Iékarnickd komora;
Ceskd stomatologickd komora; Ceska asociace sester; Komora veterinarnich 1ékaft a
pod.

e) Platci zdravotni péce: zdravotni pojistovny a jejich spole¢né organy (napr. Svaz
zdravotnich pojistoven CR, Lékova komise zdravotnich pojistoven, Narodni referenéni
centrum a pod.), eventuelné dalsi subjekty, které se podileji na financovani zdravotni
péce.

f) Zdravotnicka zafizeni: péce I0zkova véetné nasledné, ambulantni a primarni; Asociace
nemocnic a pod.

g) Vzdélavaci instituce: |ékarské fakulty a zainteresované vysoké skoly; Veterinarni a
farmaceuticka univerzita v Brné; Institut pro postgraduadini vzdélavani ve zdravotnictvi;
Narodni centrum oSetrovatelstvi a nelékarskych zdravotnickych oborl a pod.

h) Védecké instituce: Akademie véd CR a jeji vybrana pracovisté; grantové agentury;
zainteresovana pracovisté univerzit a jinych vysokych skol.

i) Ostatni subjekty: pacientské organizace; sdélovaci prostfedky; medialni agentury;
zainteresované neziskové organizace a pod.

3. Veskeré aktivity NAP musi byt nezavislé na farmaceutickém primyslu a musi odpovidat
etickym principlm s vylou¢enim stretu zajma.
Tl

Cinnosti a funkce NAP

1. Principy a priority NAP jsou definovany v jeho dlouhodobé strategii, kterou formuluje
Centralni koordinacni skupina NAP (viz Cl. IV odst. 2) a schvaluje ji Ministerstvo zdravotnictvi (dale
jen ,MZd"“) ve spolupraci s Ministerstvem zemédélstvi (dale jen ,MZe").
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2. Cinnost NAP je na vdech Urovnich uskute¢fiovana na zakladé akénich plant, které definuji
jeho priority pro obdobi 2-4 let, vCetné zabezpeceni jejich realizace z legislativniho, finan¢niho,
personalniho a technického hlediska. Tyto ak¢ni plany formuluje Centralni koordinacni skupina NAP
(dale jen ,,CKS NAP“), ktera navrhuje nezbytné zdroje a podminky jejich realizace. Na zdkladé
navrhu CKS NAP schvaluje akéni plan MZd ve spolupraci s MZe.

3. Implementace akéniho planu je uskutecriovana ve spolupraci CKS NAP s regionalnimi
koordina¢nimi skupinami a antibiotickymi stredisky (viz nize).

Hlavni ¢innosti a funkce NAP jsou nasledujici:

a) Formulace a priibézna aktualizace zasad narodni antibiotické politiky pro: (i)
zajistovani spravné praxe pfi lé¢ebném i profylaktickém pouzivani antimikrobnich léciv,
(i) vypracovani a aktualizaci zavazného seznamu esencialnich antimikrobnich léciv (pro
MZd) a (iii) pripravu odbornych podkladl pro preskripéni omezeni v rémci kategorizace
antibiotik.

b) Sledovani a analyza antibiotické rezistence na lokalni, regionalni a narodni Grovni s
cilem systematického ziskavani podkladd pro jeji G¢innou prevenci a kontrolu véetné
hodnoceni Ucinnosti zavedenych opatfeni (metodika surveillance antibiotické rezistence
je definovana zvlastnim metodickym pokynem ,Surveillance antibiotické rezistence
bakterii“ vytvorenym ve spolupraci Narodni referen¢ni laboratore pro antibiotika (dale
jen ,NRL pro antibiotika“) a SKAP.

c) Sledovani a analyza strukturované spotreby a pouzivani antibiotik na lokalni,
regionalni a narodni Grovni s cilem systematického ziskavani podkladd pro eliminaci
jejich naduzivani a nespravného pouzivani a pro ovérovani ucinnosti zavedenych
opatreni (metodika surveillance spotreby antibiotik je definovana zvlastnim metodickym
pokynem ,Surveillance spotreby antibiotik” vytvorenym ve spolupraci koordinac¢niho
pracovisté pro Evropskou surveillance spotreby antibiotik - ESAC a SKAP).

d) Realizace Gcinnych systémovych opatreni zamérenych na trvalé zlepSovani
kvality pouzivani antibiotik v humanni i veterinarni oblasti.

e) Realizace Ucinnych systémovych opatfeni zamérenych na prevenci a kontrolu
infekci v béZzné populaci a v nemocnicich, cilenou zejména na omezovani prenosu a
Sireni multirezistentnich mikrobd.

f) Vzdélavani a informovani laické verejnosti zamérené na zvyseni jeji
spoluzodpovédnosti za spravné pouzivani antibiotik a prevenci antibiotické rezistence.

g) Vzdélavani odborné verejnosti ve spravném pouzivani antibiotik a principech
prevence a kontroly antibiotické rezistence, garantované relevantnimi odbornymi
autoritami a nezavislé na primysiu.

h) Podpora védy a vyzkumu v oblasti antibiotické rezistence v podobé zakladniho a

aplikovaného vyzkumu i projektl zamérenych na oblast ochrany verejného zdravi a
kvality zdravotni péce.

i) Koordinace mezinarodni spoluprace CR v oblasti uvazlivého pouzivani antibiotik,
prevence a kontroly antibiotické rezistence. Jedna se zejména o soucinnost s Evropskym
centrem pro prevenci a kontrolu nemoci (dale jen ,,ECDC"), Svétovou zdravotnickou
organizaci (dale jen ,WHO") a spolupréci CR na relevantnich mezinarodnich projektech
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jako napr. Evropsky systém surveillance antibiotické rezistence (dale jen ,EARSS”) a
Evropska surveillance spotreby antibiotik (dale jen ,ESAC"). Do agendy mezinarodni
spoluprace spada i organizace Evropského antibiotického dne (ddle jen ,,EAAD").

¢l Iv

Organizacni usporadani NAP

1. Struktura NAP zahrnuje slozky s Fidici, koordinacni a vykonnou funkci, a to na
narodni, regionalni a lokalni urovni.

Hlavni organizac¢ni slozky NAP jsou nasleduijici:
2. Centralni koordinacni skupina NAP (CKS NAP)

Pro fizeni NAP je na zakladé ustanoveni ¢l.17 Organizacniho fadu MZd zfizena mezioborova a
mezisektorova centralni koordinacni skupina, ktera je poradnim orgdnem ministra zdravotnictvi.

a) Slozeni CKS NAP:
- 1 zastupce sekce ochrany a podpory verejného zdravi MZd
- 1 zastupce sekce zdravotni péce MZd
- 1 zastupce sekce zdravotniho pojisténi MZd
- 1 zastupce Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv

- 4 zastupci Statniho zdravotniho Ustavu (dale jen ,SZU"), z toho 2 za NRL pro antibiotika, 1
za vedeni SZU a 1 vedouci Sekretariatu NAP

- 5 zastupcl SKAP (zastupce lékarské mikrobiologie, klinické farmakologie nebo klinické
farmacie, klinickych disciplin, primarni péce a oblasti prevence a kontroly infekci)

- 2 z&stupci MZe (1 za Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a Ié¢iva 1 za
Statni veterinarni spravu)

- 1 zastupce Svazu zdravotnich pojistoven CR

Cleny CKS NAP jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi na zakladé pisemného navrhu
jednotlivych subjektl, které tito ¢lenové reprezentu;ji.

Cinnost CKS NAP se Fidi jednacim fadem.

Néklady na éinnost CKS NAP jsou hrazeny z rozpo¢tu SZU, v jehoZ prostorach se pravidelné
jednou za mésic konaji zasedani CKS NAP. Clenové CKS NAP nemaji nérok na finanéni odménu za
vykon funkce.

b) Funkce CKS NAP:

- Formuluje dlouhodobou strategii NAP a jeho ak¢ni plany, navrhuje nezbytné zdroje a
podminky jejich realizace, dohliZi na tuto realizaci v¢etné projektl resenych v ramci
jednotlivych bodd akéniho planu a hodnoti jejich vysledky.
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- Podili se na pripravé legislativniho a metodického zajisténi Cinnosti NAP.

- Ve spolupraci se SKAP, formuluje zasady narodni antibiotické politiky vietné
doporuéenych postupl a podporuje jejich implementaci. Koordinuje spolupraci instituci,
organizaci a dalSich subjektl zainteresovanych v oblasti pouZivani antibiotik, prevence a
kontroly antibiotické rezistence.

- Koordinuje informovani a vzdélavani odborné i laické verejnosti v oblasti
uvazlivého pouzivani antibiotik a antibiotické rezistence nezavisle na farmaceutickém
pramyslu. Zajistuje distribuci informaci o ¢innosti a prioritdch NAP.

- Vydava vyrocni zpravu o ¢innosti NAP, kterou predava ministru zdravotnictvi,
ministru zemédélstvi a zverejnuje ji na internetovych strankach NAP. Vyrocni zprava
obsahuje detailni informace o pInéni jednotlivych bodl ak¢niho planu a jeji soucasti jsou
rovnéz vystupy surveillance antibiotické rezistence a spotreby antibiotik v humanni i
veterinarni oblasti.

3. Sekretariat Narodniho antibiotického programu (SNAP)

a) Pro administrativni a organiza&ni podporu ¢innosti NAP je v SZU v souladu s usnesenim
vlady ¢. 595 zfizen Sekretariat Narodniho antibiotického programu, ktery spada
do pFimé Fidici kompetence Feditelstvi SZU.

b) SNAP zajistuje zejména administrativni, koordinacni a organizacni podporu ¢innosti CKS
NAP, podporu realizace akénich pland NAP, odbornych projektd garantovanych NAP
v€etné informacnich a vzdélavacich kampani.

c) SNAP zprostredkovava komunikaci mezi organizacnimi jednotkami NAP.

d) SNAP vede piehled antibiotickych strfedisek.

e) SNAP zajistuje administrativni podporu programd surveillance garantovanych NAP.

f) SNAP pripravuje vyrocni zpravy NAP a provadi redakci jeho internetovych stranek.

g) SNAP se podili na mezinarodni spolupraci v ramci zaméreni a ¢innosti NAP.

h) Podle potfeb aktudlniho ak&éniho plénu zodpovida SZU za adekvatni personalni, finanéni a
technické zabezpecleni ¢innosti SNAP.

4. Regionalni koordinacni skupiny (RKS NAP)

a) Koncepce NAP predpoklada vznik regionalnich koordinacnich skupin NAP, jejichz ukolem
je koordinace aktivit NAP na urovni krajd, a to ve spolupraci s CKS NAP a
antibiotickymi stredisky.

b) RKS NAP zajistuji na Grovni kraji analogickou ¢innost a funkce jako CKS NAP. Tvori je
zejména zastupci antibiotickych stredisek s plsobnosti na Gzemi kraje, zastupci politické
reprezentace kraje pro zdravotnictvi, zastupci Statni veterinarni spravy kraje, zastupci
zdravotnickych zafizeni, zastupci pobocek zdravotnich pojistoven a organl ochrany a
podpory verejného zdravi plsobicich v kraji.

5. Antibioticka strediska (AS)
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a) Vykonnou strukturou NAP na lokalni drovni jsou antibioticka strediska, ktera
zajistuji jednotlivé dil¢i programy v terénni zdravotnické praxi.

b) Aktivné ovliviiuji a kontroluji dodrzovani zasad spravné antibiotické praxe v
zajmu uvazlivého pouzivani antibiotik v 10zkové, ambulantni i primarni péci.

c) Zajistuji sledovani a analyzu tdaju o lokalni a regiondlni epidemiologii antibiotické
rezistence a ukazatell spotreby a pouzivani antibiotik.

d) Poskytuji podklady pro narodni a mezinarodni surveillance antibiotické
rezistence.

e) Koordinuji vytvareni a aktualizaci lokalnich postupt pro pouzivani antibiotik
vychazejicich z narodnich odbornych doporuceni garantovanych SKAP.

f) ZajiStuji vzdélavani a informovani odborné i laické verejnosti, podili se na prevenci
a kontrole Sifeni multirezistentnich mikrobl a infekci spojenych se zdravotni péci v
nemochnicich.

g) AS musi mit pro vykon vyse uvedenych funkci zajisténu primou dostupnost sluzeb
pracovisté lékarské mikrobiologie, které poskytuje klinicky relevantni podklady pro
cilenou antibiotickou Ié¢bu a surveillance antibiotické rezistence.

h) Cinnost AS upravuje zvlastni metodicky pokyn (,Metodicky pokyn pro &innost
antibiotickych stfedisek v CR“). Pfehled AS vede SNAP.

i) Ve veterindrni oblasti jsou zfizena certifikovana pracovisté veterinarnich AS,
kterd maji v naplni ¢innosti diagnostiku plvodc( infekénich onemocnéni zvirat a
nasledné monitorovani stavu jejich rezistence. Rizeni ¢innosti veterinarnich AS je v
kompetenci Statni veterindrni spravy a Narodni referen¢ni laboratore pro antimikrobialni
rezistenci.

6. Narodni referencni laborator pro antibiotika (NRL pro antibiotika)

a) NRL pro antibiotika provadi referencni a metodickou ¢innost v oblasti laboratornich
metod a surveillance antibiotické rezistence.

b) Ve spolupraci se siti lokalnich mikrobiologickych laboratofi sdruzenych v Pracovni
skupiné pro monitorovani rezistence organizuje narodni surveillance antibiotické
rezistence vcetné typizace kmend metodami molekularni epidemiologie.

c) Poskytuje epidemiologické podklady pro formulaci zasad narodni antibiotické
politiky a ve spolupraci s ECDC zajistuje G¢ast CR v EARSS a souvisejicich projektech.

d) Ve veterinarni oblasti zajistuje analogickou ¢innost NRL pro antimikrobialni
rezistenci, ktera spolupracuje zejména s NRL pro salmonely (pfi Statnim veterinarnim
Ustavu Praha) a NRL pro kampylobaktery (pfi Statnim veterinarnim dstavu Olomouc).
Systém veterinarnich NRL je napojen na Centralni referencni laboratof pro
antimikrobialni rezistenci v Kodani.

7. Subkomise pro antibiotickou politiku CLS JEP (SKAP)

a) SKAP je sou¢dsti organizacni struktury CLS JEP. Pro ¢innost NAP reprezentuje expertni
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zazemi v oblasti antimikrobnich IéCiv a antibiotické rezistence, zejména v agendé
doporuéenych postupll nezavislych na farmaceutickém primyslu (konsensus pouzivani
antibiotik, lé¢ba a profylaxe vybranych skupin infekci, prevence a kontrola antibiotické
rezistence), a také v oblasti odbornych podklad{ pro kategorizaci antimikrobnich Iéciv
(volna a vazana antibiotika).

b) SKAP formuluje zasady narodni antibiotické politiky, které jsou oponovany
odbornymi spole¢nostmi a konsensuélné garantovany CLS JEP. Sdruzuje experty
delegované odbornymi spolecnostmi v oborech Iékarska mikrobiologie, hygiena a
epidemiologie, klinicka farmakologie, klinickad farmacie, infekéni 1ékarstvi, détské
lékafstvi, praktické lékafstvi pro déti a dorost, vdeobecné praktické Iékafstvi. Cleny
SKAP jsou koordinatori evropskych projektl organizovanych ECDC a DG SANCO (EARSS,
ESAC, IPSE, ABS International), zastupci veterinarni mediciny a narodni zastupce pro
agendu antibiotické rezistence pro ECDC.
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