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Stanovisko Vyboru regionit bezpecnost pacienti

(2009/C 200/12)

VYBOR REGIONU DOPORUCUJE

— lépe definovat dlohu orgdnti mistnich a regiondlnich samospravy v ramci navrzenych ¢innosti, kterd
bude v souladu s jejich dlohou v rdmci vnitrostatniho uspofadanti, jimz se fidi poskytovani zdravot-
nickych sluzeb;

— lépe definovat principy tcasti ob¢ant a jejich sdruzeni na procesech planovani a rozhodovéni spoje-
nych s fizenim rizik;

— zafadit odkazy na postupy, ukazatele a standardy fizeni rizik a bezpe¢nosti pacientt do systému re-
gistrace, akreditace a certifikace zdravotnickych zafizeni;

— urdit konkrétn{ kandly, které budou piedstavovat pravni zruky a zdruky za pfedpisy a usnadni zdra-
votnickym zafizenim informovéni o pochybenich, nezddoucich pithodich a pfipadech, kdy k nim té-
méf doslo;

— zafadit téma fizeni rizik a bezpecnosti pacientt do (vysokoskolského) studia mediciny a ostatnich zdra-
votnickych profesi, jakoz i do dalstho vzdélavani;

— zahrnout dodate¢nd doporucenti, jez posili Gsili o vytvofeni normativnich a procedurdlnich néstroju
konkrétné vénovanych bezpecnosti pouzivani lé¢ivych piipravkd, které jiz probihd na drovni jednot-
livych védeckych vybort.
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Zpravodaj:

Odkazy

spojenych s poskytovanim zdravotni péce

KOM(2008) 836 v konecném znéni

tovanim zdravotni péce

KOM(2008) 837 v konecném znéni

pan Piero Marrazzo (IT/SES), pfedseda vlddy regionu Lazio

sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé o bezpecnosti pacientii véetné prevence a kontroly infekei

navrh doporuceni Rady o bezpecnosti pacientl véetné prevence a kontroly infekci spojenych s posky-

I. POLITICKA DOPORUCEN{

VYBOR REGIONU

Obecnd doporuceni

1. zdiiraziuje, Ze jiz nékolikrat prokdzal citlivost a pozornost
k této otdzce a zdjem o ni a vyzval Komisi, aby pfijala konkrétni
opatieni, vzhledem k tomu, Ze ,strukturovand a koordinovand spo-
luprdce na evropské tirovni s ohledem na vyménu zkusenosti, preddvdni
znalosti a vyzkum miiZe pfinést znacny dodatecny uZitek pro rozvoj zdra-
votnické technologie clenskych stdti“ (viz stanovisko CdR 153/2004
fin);

2. bere v tvahu, Ze jiné organizace, napt. WHO a OECD, jiz na
otdzku bezpe¢nosti zdravotni péce upozornovaly a zabyvaly se ji;

3. potvrzuje, ze ndvrh Komise zapada do tohoto postupu, jeli-
koz znatelné zvysuje skutecné zapojeni clenskych stdtti do této
otazky, ke kterému vyuziva zdsady subsidiarity jako rozho-
dujictho prvku pro dplné poznéni této otdzky a jako nastroje zvo-
leného piistupu k jejimu fesent;

4. domnivd se, Ze volba Komise podpofit posileni spoluprace
mezi ¢lenskymi stity prostiednictvim sdéleni Komise a doporu-
¢eni Rady odpovida pozadavku Vyboru regiont;

5. potvrzuje, Ze sdéleni Komise a navrh doporuceni Rady o bez-
pecnosti pacienttl jsou spravné zaméfeny na dosazeni politického
zdvazku ze strany viech ¢lenskych stdtd EU, kterym je individudl-
ni ¢i spole¢né pouziti navrzenych doporuceni za podpory Komi-
se a prijeti konkrétnich opatfeni na zlep3eni bezpecnosti pacientt;

6. domniva se, ze rozhodujici prvky navrhu nevyhnutelné sou-
viseji s:

— politickou véhou a viditelnosti, kterou otdzce bezpecnosti
pacient proptij¢i konkrétni opatfeni Spolecenstvi;

— moznosti posilit znalost této otdzky, coz mohou jednotlivé
¢lenské staty ucinit pomoci konsolidace databank, jejichz
tdaje byly shromdzdény homogennim a sdilenym
zpusobem;

— moznosti vzdjemného sdileni osvédéenych postuptt mezi
jednotlivymi ¢lenskymi stdty za tcelem vy3si a zesilenégjsi
bezpecnosti pacientt;

7. potvrzuje, Ze tato iniciativa neodebird ¢lenskym stdtam zdd-
nou pravomoc v oblasti zdravotnictvi, jelikoz doporuceni Rady je
pravni nastroj, jez ¢lenskym statim ponechdva odpovidajici vol-
nost v usporadani zdravotniho systému, kterou jiz maji, na celo-
stdtni, regionaln{ a mistn{ Grovni;

Obecné prvky hodnoceni ndvrhu a doporuceni

8. Dbere na védomi, Ze nékolik zprdv uvadi, ze velky pocet ev-
ropskych obyvatel oznacuje za jeden z nejvétsich problémt bez-
pecnost pii stanovovani diagndzy a pii 1écbé a rizika Gjmy pii
poskytovani zdravotni péce. Tento problém nespojuji pouze
s vlastnim zdravim, ¢i zdravim svych blizkych, ale obecnéji s bez-
pecnym Zivotem obcana;

9. zdtraznuje, Ze mistni a regiondlni organy jsou v mnoha sta-
tutdrnich uspofddanich piimo zodpovédné za poskytovani zdra-
votnickych sluzeb, a maji proto zvlastni zdjem na zlepSeni
systému bezpecnosti a kvality zdravotni péce;

10. domniva se, Ze negativni disledky Gjem pFi poskytovani
zdravotni péce se piimo odrazeji ve zptsobu, jakym obcané
vnimaji kvalitu a bezpecnost poskytovanych sluzeb. Tento zpi-
sob predstavuje pro ob¢any v mnoha statech jeden z hlavnich fak-
tortl posouzeni G¢innosti mistni{ a regiondlni spravy;
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11. je toho ndzoru, Ze $ifeni djem pii poskytovani zdravotni
péce a nartist konfliktd v pravni oblasti pfedstavuje pro spravni
organy piimo zodpovédné za poskytovani zdravotnickych sluzeb
problém nejen z hlediska etického, socidlniho a zdravotnického,
ale taktéZ z hlediska ekonomického, vzhledem k riistu cen pojist-
ného a k tendenci ristu ndklad na ndpravu Gjem, které hradi
sami ob¢ané;

12. domniva se v3ak, ze ackoliv jiz existuji konkrétni dil¢f ini-
ciativy (bezpe¢nost lé¢ivych piipravki a zdravotnickych pro-
stiedkd, rezistence vii¢i antimikrobidlnim ldtkim) v fadé oborti
souvisejicich s bezpec¢nosti pacientil a prevenci rizik pfi poskyto-
vani zdravotni péce, jevi se jako velmi uZzite¢né pfijmout inicia-
tivu (jako je napf. ta uvedend v ndvrhu a v doporuceni) zaméfenou
na stanoveni sjednoceného piistupu, jenz bude uzite¢ny k celko-
vému sniZzeni mnohondsobnych potencidlnich pfi¢in Gjem pii po-
skytovani zdravotni péce;

13. je toho ndzoru, Ze ndvrhy a zdsady obsazené v ndvrhu
a v doporuéeni odpovidaji pozadavkim v oblasti zdravi, jez Vy-
bor regiont dfive ptedlozil, tj. v souladu se zdsadou subsidiarity
podpofit vyménu osvédcenych postupti v oblasti bezpecnosti pa-
cientd a pFispét ke snizeni rozdilti v dostupnosti zdravotnickych
sluzeb a v jejich kvalitg;

14. domniva se, ze ddle uvedené pozmériovaci nvrhy a dodat-
ky k doporuceni by mohly toto doporuceni vhodné doplnit o zd-
raznéni a posileni urcitych prvkd, o které md Vybor regionti
zvldstni zdjem, a konkrétné doporucuje:

— 1épe definovat tlohu orgdntt mistnich a regionalnich sa-
mospravy v ramci navrzenych ¢innosti, kterd bude v souladu

I. DOPORUCENE POZMENOVACI NAVRHY

s jejich tlohou v rdmci vnitrostdtniho uspofddani, jimz se
fidi poskytovani zdravotnickych sluzeb;

lépe definovat principy tcasti ob¢ant a jejich sdruzeni na
procesech pldnovéni a rozhodovani spojenych s Fzenim
rizik;

zafadit odkazy na postupy, ukazatele a standardy fizeni rizik
a bezpecnosti pacientti do systému registrace, akreditace
a certifikace zdravotnickych zaifzenf;

urcit konkrétni kanaly, které budou predstavovat pravni za-
ruky a zdruky za pfedpisy a usnadni zdravotnickym zafize-
nim informovéni o pochybenich, nezddoucich pithodéich
a piipadech, kdy k nim téméf doslo;

zafadit téma fizeni rizik a bezpecnosti pacientt do (vyso-
koskolského) studia mediciny a ostatnich zdravotnickych
profesi, jakoz i do dalsiho vzdélavani;

zahrnout dodate¢nd doporucent, jez posili Gsili o vytvofeni
normativnich a procedurdlnich ndstroji konkrétné vénova-
nych bezpecnosti pouzivani lé¢ivych piipravka, které jiz pro-

bihd na drovni jednotlivych védeckych vybort;

doplnit piilohu 2 tykajici se podptrnych opatteni o dalsi
konkrétni ¢innosti vyplyvajici z pfipadného pfijeti doporu-
Ceni a pozméfiovacich ndvrhti uvedenych v tomto
stanovisku.

Pozmériovaci ndvrh 1

Bod odiivodnéni 15

Text navrzeny Komisi

Pozméfiovaci ndvrh VR

(15) Dostupné tdaje o infekcich spojenych s poskytovanim

(15) Dostupné tdaje o infekcich spojenych s poskytovanim

zdravotni péce nejsou dostatecné pro to, aby sitim do-
zoru umoznily relevantni srovndni mezi jednotlivymi
zaf{zenimi, aby umoznily monitorovat epidemiologii
patogennich ptvodct spojenych se zdravotni péci
a hodnotit a ur¢ovat sméfovani strategie v oblasti pre-
vence a kontroly infekei spojenych s poskytovanim
zdravotni péce. Proto by mély byt zavedeny nebo po-
sileny systémy dozoru jak ve zdravotnickych zafize-
nich, tak na regiondlni i celostdtni drovni.

zdravotni péce nejsou dostatecné pro to, aby sitim-do-
zora umoznily relevantni srovndni mezi jednotlivymi
zafizenimi, aby umoznily monitorovat epidemiologii
patogennich ptvodct spojenych se zdravotni péci
a hodnotit a ur¢ovat sméfovani strategie v oblasti pre-
vence a kontroly infekci spojenych s poskytovanim
zdravotni péce. Proto by mély byt zavedeny nebo po-
sileny registracni systémy a systémy hodnocent jak ve
zdravotnickych zafizenich, tak na regiondlni i celostét-
ni drovni.

Odtvodnéni

Vyraz ,sitim dozoru“ nema zadny vyznam, je spiSe zavad&jici.
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Pozméniovaci ndvrh 2

Cést I, hlava II, odstavec 1

Text navrzeny Komisi

Pozméfiovaci ndvrh VR

1) Clenské stity by mély podporovat zavedeni a roz- | 1) Clenské stity by mély podporovat zavedeni a roz-
voj vnitrostitnich politik a programii prostfednic- voj vnitrostitnich politik a programi prostfednic-
tvim: tvim:

a)  urceni piislusného organu nebo piislusnych orga- a)  urceni pFislusného organu nebo piislusnych org-
nil odpovédnych za bezpecnost pacientd na jejich ni odpovédnych za bezpecnost pacientt na jejich
Gzemt; Gzemi, a to i na regiondlni a mistni drovni;

b)  zaclenéni otdzky bezpecnosti pacienti jakozto pri- b)  zaclenéni otdzky bezpecnosti pacientd jakozto pri-
ority do politik a programt v oblasti zdravi na ce- ority do politik a programt v oblasti zdravi na ce-
lostétni, regiondlni i mistn{ Grovni; lostétni, regiondlni i mistni Grovni;

¢) podpory rozvoje bezpecnégjsich systém, postupl ¢) podpory rozvoje bezpecngjsich systémdi, postupti
a ndstroji véetné vyuzit informaénich a komuni- a ndstroji véetné vyuzit{ informacnich a komuni-
kacnich technologif. ka¢nich technologii, a to i stanovenim konkrétnich

souborti standard pro informacni technologie
a komunika¢ni protokoly;.

d) zafazeni otdzky bezpeCnosti pacientii a souvi-
sejicich postupti, ukazatelt a standardd mezi celo-
statni kritéria pro registraci, akreditaci nebo
certifikaci zdravotnickych zafizeni.

Odavodnéni

a) Lépe definovat dlohu orgdnd mistni a regiondlni samospravy v ramci navrzenych ¢innosti v souladu s je-

jich dlohou v rdmci vnitrostatniho uspofadani, jimz se ¥di poskytovani zdravotnickych sluzeb.

¢) Sjednotit technické podminky sbéru dat a jejich pfenosu.

d) Zafadit do registrace, akreditace a certifikace prvky souvisejici nejen se strukturdlnimi standardy nebo tech-

nickym vybavenim, ale rovnéz s proceduralnimi prvky zavazujicimi k pouZzivani osvédéenych postupi:
To by piedstavovalo konkrétni zaruku pro bezpecnost pacientd.
Pozméfiovaci ndvrh 3
Cist I, hlava II, odstavec 2
Text navrzeny Komisi Pozménovaci ndvrh VR
2) Clenské stity by mély posilit iicast a informovanost | 2) Clenské stity by mély posilit ticast a informovanost

obcanii a pacientt prostfednictvim:

a)

zapojeni organizaci a zdstupct pacientd do rozvoje
politik a programil v oblasti bezpecnosti pacientt
na vech tdrovnich;

informovéni pacientd o riziku, Grovni bezpe¢nosti
a stavajicich opatienich pro snizeni poctu pochy-
beni nebo k jejich zamezeni a zajisténi toho, aby byl
pacient pfed poskytnutim souhlasu k 1écbé infor-
movan a byla mu tak zjednodusena jeho volba
a proces rozhodovani.

obcanii a pacientit prostfednictvim:

a)

zapojeni organizaci a zdstupcti pacientii do rozvoje
politik a programi v oblasti bezpecnosti pacientt
na vSech drovnich, a to i konkrétnim stanovenim
Gicasti obcand a jejich sdruzeni v poradnich orgé-
nech, jez budou ziizeny, véetné téch uvedenych
v odst. 1) pism. a);

informoviéni pacientd o riziku, Girovni bezpecnosti
a stévajicich opatfenich pro snizeni poctu pochy-
beni nebo k jejich zamezent a zajisténi toho, aby byl
pacient pfed poskytnutim souhlasu k 1écbé infor-
movan a byla mu tak zjednodusena jeho volba
a proces rozhodovdni, a to tak, 7e na celostdtni,
mistni nebo regiondlni trovni bude stanoven mini-
malni soubor a formdt dajd, jez je tieba pacientovi
poskytnout, aby bylo zaruceno dodrzovéni prav
a zajisténi stanovené ochrany.
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Odavodnéni

a) Ucast obcant a jejich sdruZeni se stdva zdvaznou.

b) Je vhodné zaméfit a pfizptsobit zpisoby komunikace s pacienty pozadavku informovaného souhlasu,
podobné jak je stanoveno pro informace tykajici se pouzivéni lécivych piipravkd.

Pozméniovaci ndvrh 4

Cést I, hlava II, odstavec 4

Text navrzeny Komisi

Pozméfiovaci ndvrh VR

4) Clenské stity by mély podporovat vzdélivani a od-
bornou pf¥ipravu zdravotnickych pracovniké v ob-
lasti bezpecnosti pacientis prostfednictvim:

a)  podpory multidisciplindrniho vzdéldvani a multi-
disciplindrni odborné piipravy v oblasti bezpecnos-
ti pacientt pro vSechny zdravotnické odborniky,
ostatni zdravotnické pracovniky a piislusné fidici
a administrativni pracovniky v oblasti zdravotnic-
tvi;

b) spoluprice s organizacemi, které se podili na od-
borném vzdélavani v oblasti zdravotni péce, aby
bylo zajisténo, Ze bezpecnost pacientl bude pfimé-
fené zohlednéna v ucebnich planech vyssiho vzdé-
lavani a pfi dalsim vzdélavani a odborné piipravé
zdravotnickych odbornikd.

4) Clenské stity by mély podporovat vzdélivani a od-
bornou pfipravu zdravotnickych pracovniké v ob-
lasti bezpecnosti pacienti prostfednictvim:

a)  podpory multidisciplindrniho vzdélavani a multi-
disciplindrni odborné piipravy v oblasti bezpe¢nos-
ti pacient pro vSechny zdravotnické odborniky,
ostatni zdravotnické pracovniky a piislusné Fidici
a administrativni pracovniky v oblasti zdravotnic-
tvi;

b) spoluprice s organizacemi, které se podili na od-
borném vzdélavani v oblasti zdravotni péce, aby
bylo zajisténo, Ze bezpecnost pacientti bude pifimé-
fené zohlednéna v ucebnich planech vyssiho vzdé-
lavani a pfi dal$im vzdéldvani a odborné piipravé
zdravotnickych odborniki,;

¢)  zafazeni specifické vyuky vénované bezpec¢nosti pa-
cientll a fizeni rizik souvisejicich s poskytovdnim
zdravotni péée do studijnich programi (vyso-
koskolského) studia mediciny a ostatnich zdravot-
nickych profesi, jakoz i do dalstho vzdéldvani.

Odtavodnéni

¢) Problém $ifen{ znalosti a pouzivani metod Fizeni rizik je tieba fesit vyvdzenym a konkrétnim zptsobem
v ramci vysokoskolskych systém, nebot tyto jsou diilezitou soucasti pro sifeni znalosti a zptsobilost{

v otdzkdch bezpecnosti pacientd.

Pozméniovaci ndvrh 5

Cést I, hlava III, odst. 1 pism. c)

Text navrzeny Komisi

Pozméfiovaci ndvrth VR

1) Clenské stity by mély pfijmout a provadét vnitro-
stitni strategie pro prevenci a kontrolu infekci spoje-
nych s poskytovdnim zdravotni péce a sledovat pfitom
tyto cile:

¢) zavedeni nebo posileni aktivnich systémi dozoru na
trovni ¢lenskych statd a na trovni zdravotnickych zafi-
zeni;

1) Clenské stity by mély p¥ijmout a provadét vnitro-
stitni strategie pro prevenci a kontrolu infekci spoje-
nych s poskytovdnim zdravotni péce a sledovat pfitom
tyto cile:

¢) zavedeni nebo posileni aktivnich registracnich a moni-
torovacich systémt a systému hodnoceni dezoru na
trovni ¢lenskych stdtd a na drovni zdravotnickych zafi-
zent;
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Odavodnéni

Je naléhavé, aby clenské staty registrovaly a monitorovaly podil infekci spojenych s poskytovanim zdravotni
péce, aby na zdklad¢ téchto vysledkt mohly pracovat na zlepseni. Volba slova ,dozor* neevokuje ve stejnému
rozsahu takovou ¢innost vedouci ke zlepSeni. Md-li byt dosazeno skute¢ného zlep$eni, mélo by byt zapojeno
rovnéz hodnoceni.

Pozmériovaci ndvrh 6

Ciést 1, hlava III, odstavec 2

Text navrZzeny Komisi

Pozménovaci ndvrh VR

2) Clenské staty by mély zvazit zavedeni (pokud mozno do
jednoho roku od pfijeti tohoto doporuceni) meziodvé-
tvového mechanismu pro koordinované provadéni vnit-
rostatnich strategif a rovnéz pro tcely vymény informaci
a koordinace s Komisi, ECDC a ostatnimi ¢lenskymi
staty.

2) Clenské stity by mély zvazit zavedeni (pokud moz-
no do jednoho roku od pfijeti tohoto doporuceni)
meziodvétvového mechanismu pro koordinované
provadéni vnitrostitnich strategii a rovnéz pro
acely vymény informaci a koordinace s Komisi,
ECDC a ostatnimi ¢lenskymi stity, a to rovnéz pro-
stfednictvim pfimého zapojeni regiondlnich a mist-
nich instituci, jeZ maji konkrétni pravomoci ve
zdravotnictvi.

Odtvodnéni

2) Lépe definovat Glohu organt mistnich a regiondlnich samospravy v rdmci navrzenych ¢innosti v souladu
s jejich tlohou v rdmci vnitrostdtniho uspofadani, jimz se ¥di poskytovani zdravotnickych sluzeb.

Pozmériovaci ndvrh 7

Cést I, hlava IV, odstavec 3

Text navrZzeny Komisi

Pozméniovaci ndvrh VR

3) Clenské staty by mély podat Komisi zpravu o provadéni
tohoto doporucent, nejprve do dvou let od jeho pfijeti
a poté na zddost Komise, coz napomiize sledovéni do-
padu tohoto doporuceni na trovni Spolecenstvi.

3) Clenské stty by mély podat Komisi zpravu o provadéni
tohoto doporucenti, nejprve do dvou let od jeho prijeti
a poté na zddost Komise, coz napomtize sledovéni do-
padu tohoto doporuceni na drovni Spolecenstvi. Tam,
kde to bude mozné, by mély byt pouZity existujici tidaje.

Oddavodnéni

3)  Usili, které Spolecenstvi vynaklddd na feseni daného problému, a zavaznost tohoto problému je tieba pod-

pofit rychlejsi ¢innosti.

Pozmeériovaci ndvrh 8

PRILOHA 2, &st 2, odst. 1 pism. c)

Text navrzeny Komisi

Pozméniovaci ndvrh VR

¢) zavedeni nebo posileni aktivnich systémi dozoru:

¢) zavedeni nebo posilen{ aktivnich registracnich a monito-
rovacich systém a systémi hodnocen{ dozoru:
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Odavodnéni

Je naléhavé, aby ¢lenské stity registrovaly a monitorovaly podil infekci spojenych s poskytovanim zdravotni
péce, aby na zdkladé téchto vysledkd mohly pracovat na zlepseni. Volba slova ,dozor” neevokuje ve stejnému
rozsahu takovou ¢innost vedouci ke zlepSeni. Ma-li byt dosazeno skute¢ného zlepseni, mélo by byt zapojeno
rovnéZz hodnocen.

V Bruselu dne 21. dubna 2009

piedseda
Vyboru regionii
Luc VAN DEN BRANDE



