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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine
Empfehlung des Rates zur Sicherheit der Patienten unter Einschluss der Privention und
Eindimmung von therapieassoziierten Infektionen“

KOM(2008) 837 endg./2 — 2009/0003 (CNS)
(2009/C 228/22)

Der Europdische Rat beschloss am 21. Januar 2009, den Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss
gemifl Artikel 262 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

,Vorschlag fiir eine Empfehlung des Rates zur Sicherheit der Patienten unter Einschluss der Privention und Einddm-
mung von therapieassoziierten Infektionen*

Das Prasidium des Ausschusses beauftragte die Fachgruppe Beschiftigung, Sozialfragen, Unionsbiirgerschaft
am 24. Februar 2009 mit der Ausarbeitung dieser Stellungnahme.

Angesichts der Dringlichkeit der Arbeiten bestellte der Ausschuss auf seiner 452. Plenartagung am
24.25. Mirz 2009 (Sitzung vom 25. Mirz 2009) Herrn Lucien BOUIS zum Hauptberichterstatter und

verabschiedete mit 135 Stimmen bei 4 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Bemerkungen und Empfehlungen

1.1 Schitzungen zufolge kommt es in den EU-Mitgliedstaa-
ten bei 8 bis 12 % der Patienten, die bei ihrer Einlieferung ins
Krankenhaus keine entsprechenden Krankheiten aufwiesen, wih-
rend der Behandlung zu Zwischenfillen (1).

1.2 Trotz der geringen Anzahl durchgefiihrter Studien kann
aus dem Vergleich zwischen der Sterblichkeitsrate von Patienten,
die sich wihrend der Behandlung eine Infektion zugezogen
haben, und derjenigen von Patienten mit derselben Pathologie,
die ohne Zusammenhang mit einer Therapie aufgetreten ist, der
Schluss gezogen werden, dass die therapieassoziierten Infektio-
nen das Mortalitdtsrisiko offenbar um den Faktor 3 erhohen.

1.3 Die therapieassoziierten Infektionen fithren zu erhebli-
chen Mehrkosten, sei es aufgrund der verlingerten Verweildauer
im Krankenhaus, der medizinischen Bekimpfung der Infektion,
der Laboruntersuchungen und Uberwachung, der Behandlung
von Spitfolgen oder der Entschadigung an die Angehorigen
im Todesfall.

1.4  Eine Verringerung der therapieassoziierten Infektionen
um 10 % wiirde bereits zu Einsparungen fihren, die um das
Finffache hoher sind als die Kosten fiir Vorsorgemafnahmen
der Krankenhduser (2).

1.5 Der Vorschlag fir eine Empfehlung des Rates zum
Thema Sicherheit der Patienten unter Einschluss der Pravention
und Eindimmung von therapieassoziierten Infektionen ist also
ein Vorstoff von ethischer, sozialer und okonomischer Trag-
weite. Angesichts der Bedeutung der Bekdmpfung therapieasso-
ziierter Infektionen wire eigentlich das Rechtsinstrument einer
Richtlinie angezeigt gewesen

1.6 Der EWSA begrilft diesen Vorschlag, der mit
Artikel 152 EGV in Einklang steht, in dem es heiflt, dass die
Tatigkeit der Gemeinschaft die Politik der Mitgliedstaaten er-

(") Technischer Bericht ,Improving Patient Safety in the EU“, ausgear-
beitet fiir die Europdische Kommission, veroffentlicht 2008 von der
RAND Cooperation, zitiert in: KOM(2008) 837 endg.

(%) Bericht iiber die Politik zur Bekimpfung von Nosokomialinfektio-
nen, erstellt vom franzosischen parlamentarischen Amt fiir die Be-
wertung gesundheitspolitischer Maffnahmen, 2006.

ganzt und auf die Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung
und die Beseitigung von Ursachen fiir die Gefdhrdung der
menschlichen Gesundheit gerichtet ist.

1.7 Der EWSA hilt die vorgeschlagenen Fordermaffnahmen
fur sinnvoll und mochte Bemerkungen und Vorschlage zu ihrer
Prizisierung sowie zur weiteren Verbesserung der Patientensi-
cherheit durch Pravention und Einddmmung von therapieasso-
ziierten Infektionen machen.

1.8 Insbesondere hilt der EWSA weitere Untersuchungen
iiber die Umstinde, unter denen therapieassoziierte Infektionen
und Zwischenfille auftreten, fir erforderlich. Vor dem Hinter-
grund etwaiger Patientenklagen wire eine Klirung des Status der
erhobenen Daten wiinschenswert, um die Rechte der Patienten
zu schiitzen, gleichzeitig aber den fiir das Risikomanagement
zustandigen Fachleuten und Strukturen die notwendigen Unter-
suchungen und Analysen zu ermdglichen.

1.9 Der EWSA weist vor allem darauf hin, dass einzelstaat-
liche politische Malnahmen und Programme aufgestellt oder
erweitert, die Unterrichtung der Biirger und Patienten verbessert,
die Meldesysteme koordiniert und die Fortbildung des Gesund-
heitspersonals auf Ebene der Mitgliedstaaten und der einzelnen
Gesundheitseinrichtungen ausgebaut werden miissen.

1.10  Der EWSA macht darauf aufmerksam, dass therapie-
assoziierte Infektionen sowohl stationir als auch ambulant be-
handelte Patienten treffen konnen, und fordert deshalb, dass bei
der Behandlung in allen Behandlungseinrichtungen die Thera-
pien und die Bekimpfung von Zwischenfillen gleichermafen
iiberwacht werden.

2. Zusammenfassung der Empfehlungen der Kommis-
sion

2.1  Hintergrund der Empfehlung

2.1.1  Gemif Artikel 152 des Vertrags erginzt die Tatigkeit
der Gemeinschaft die Politik der Mitgliedstaaten und ist auf die
Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung, die Verhiitung
von Humankrankheiten und die Beseitigung von Ursachen fiir
die Gefahrdung der menschlichen Gesundheit gerichtet.
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2.1.2 Schitzungen zufolge kommt es in den EU-Mitgliedstaa-
ten bei ca. 10 % der Patienten wihrend einer medizinischen
Behandlung zu Zwischenfillen (3).

2.1.3  Die Mitgliedstaaten der EU weisen hinsichtlich der Ent-
wicklung und Durchfithrung wirksamer und umfassender Stra-
tegien zur Forderung der Patientensicherheit einen unterschied-
lichen Stand auf.

2.2 Der Ansatz der Empfehlung

2.2.1 Die Mitgliedstaaten sollten umfassende Berichterstat-
tungssysteme einrichten, so dass Lehren aus den Zwischenfillen
gezogen und deren Umfang und Ursachen im Hinblick auf die
Entwicklung effizienter Losungen und Mafinahmen zugunsten
der Patientensicherheit erfasst werden konnen.

2.2.2  Auf dem Gebiet der Patientensicherheit sollten auf Ge-
meinschaftsebene vergleichbare und aggregierte Daten erhoben
und bewihrte Verfahrensweisen unter den Mitgliedstaaten ver-
breitet werden.

2.2.3  Pravention und Eindimmung von therapieassoziierten
Infektionen sollten fiir Gesundheitsversorgungseinrichtungen
eine langfristige strategische Prioritat darstellen. Alle Hierarchie-
ebenen und Funktionen sollten dabei zusammenarbeiten.

2.2.4  Durch Einbindung in den Prozess der Patientensicher-
heit sollten die Patienten informiert und zum Handeln befdhigt
werden.

3. Allgemeine Bemerkungen

3.1  Der EWSA erinnert daran, dass unter therapieassoziierten
Infektionen solche verstanden werden, von denen die Patienten
bis zu ihrer Aufnahme in eine Gesundheitseinrichtung frei wa-
ren, und dass diese Infektionen mit Behandlungsverfahren in
Verbindung stehen oder vollig unabhingig davon lediglich
durch den Krankenhausaufenthalt selbst erworben werden kon-
nen.

3.1.1  Der EWSA betont, dass zur Gewihrleistung hoher Hy-
gienestandards fiir das eingesetzte Personal die notwendigen
Voraussetzungen vorliegen miissen. Dies betrifft insbesondere
die Arbeitsbedingungen des Personals in Bezug auf die fir die
Patientinnen und Patienten zur Verfigung stehende Arbeitszeit,
die notwendige Weiterqualifizierung und die Zufriedenheit tiber
die Arbeitsbedingungen. Deshalb werden die Trager des Gesund-
heitswesens aufgefordert, die hierfir erforderlichen Mittel zur
Verfiigung zu stellen.

3.2 Der EWSA stellt fest, dass die Ubertragung sowohl en-
dogen als auch exogen erfolgen kann, d.h. von einem Kranken
zum anderen durch Kontakte mit dem Gesundheitspersonal
oder mit dessen Arbeitsinstrumenten, aber auch durch Kontami-
nationen in der Umgebung (Wasser, Luft, Gerite oder Stoffe,
Lebensmittel usw.).

3.2.1  Unabhingig von der Art der Ubertragung wird das
Auftreten einer Infektion durch den Zustand des Patienten be-
einflusst:

— sein Alter und seine Krankheiten;

() Siehe Fulnote 2.

— bestimmte Behandlungen (insbesondere Uberdosen an Anti-
biotika);

— bestimmte notwendige Mafinahmen im Zusammenhang mit
einer Behandlung.

3.3 Angesichts der medizinischen Fortschritte, durch die
auch immer schwichere Patienten versorgt werden konnen, wo-
mit immer mehr Risikofaktoren ins Spiel kommen, miissen die
Qualitdt der Behandlung, aber auch die Sicherheit aller Mafnah-
men sowie die Umgebungsfaktoren in der aufnehmenden Ge-
sundheitseinrichtung im Rahmen einer konsequenten Organisa-
tion Gegenstand einer genau bestimmten und kontrollierten
Praxis, einer verstirkten Wachsamkeit und von Informations-
und Fortbildungsmafinahmen sein.

3.4  Die Verringerung des vermeidbaren Anteils an therapie-
assoziierten Infektionen, wie etwa Nosokomial- oder Kranken-
hausinfektionen, ist ein grundlegendes Element der Patientensi-
cherheit; weitere Risiken eines Krankenhausaufenthaltes sind z.B.
Stiirze, Nebenwirkungen von Medikamenten usw. Die Infekti-
onspravention muss also in eine umfassendere Konzeption fir
alle Zwischenfille integriert werden.

3.5 In diesem Sinne begriilt der EWSA den von der Kom-
mission vorgelegten Vorschlag fur eine Empfehlung.

4.  Besondere Bemerkungen
4.1  Sicherheit der Patienten — Allgemeine Probleme

4.1.1  Der EWSA hilt es fur unbedingt nétig, in jedem Mit-
gliedstaat einen Ausschuss fiir die Bekdmpfung therapieassozi-
ierter Infektionen mit der Aufgabe einzurichten, in Zusammen-
arbeit mit den fur Krankenhaushygiene zustindigen Teams ein
nationales strategisches Programm zu erarbeiten, das auf die
Ebene der Regionen und der einzelnen Gesundheitseinrichtun-
gen zugeschnitten werden kann. Ein solches Programm miisste
natiirlich regelmifig bewertet werden.

4.1.2  Der EWSA betrachtet es als dufSerst dringlich, die
Strukturen fiir die Bekdmpfung therapieassoziierter Infektionen
zu verbessern und die Gesundheitseinrichtungen zu veranlassen,
systematisch Praventions- und Eindimmungsmaflnahmen zu
treffen. Die gleiche Wachsamkeit muss auch ambulanten Be-
handlungen gelten.

4.1.3  Der EWSA begrifit die Absicht der Kommission, die
Organisationen und Vertreter der Patienten in die Ausarbeitung
von Strategien und Programmen zur Forderung der Patientensi-
cherheit auf allen Ebenen einzubeziehen, was eine effektive
Transparenz bei den Beobachtungstitigkeiten vor Ort und den
damit zu verbindenden Informationstitigkeiten erforderlich
macht.

41.4  Der EWSA ist der Ansicht, dass der juristische Status
der erhobenen qualitativen und quantitativen Daten zu den
therapieassoziierten Infektionen und anderen Zwischenfillen be-
stimmt werden muss, da manche von ihnen bei Rechtsstreitig-
keiten den Gerichten vorgelegt werden; es geht darum, ein
Gleichgewicht zwischen der Wahrung der Rechte der Patienten
einerseits und der Ermoglichung einer vertieften Analyse der
Zwischenfille durch die mit Risikomanagement befassten Fach-
leute und Einrichtungen andererseits zu finden.



22.9.2009

Amtsblatt der Europdischen Union

C 228/115

4.1.5 Der EWSA hilt es fiir wichtig, dass Evaluierungen in
einem Klima des Vertrauens stattfinden, und betont deshalb,
dass jedes Meldesystem klar vom Disziplinarsystem und den
dazugehérigen Verfahren gegen die Arzte und das iibrige Ge-
sundheitspersonal sowie das Personal in der Verwaltung und
dem Dienstleistungsbereich getrennt werden muss.

4.1.6  Der EWSA hilt es im Interesse einer hinreichenden
Unterrichtung der Patienten iiber die Risiken und die Sicher-
heitsniveaus fir angebracht, Leitfiden mit Empfehlungen fiir
bewdhrte hygienische Verhaltensweisen und die zu treffenden
Mafinahmen zu entwickeln.

4.1.7 Der EWSA geht davon aus, dass die Forderung der
Aus- und Weiterbildung des mit der Sicherheit der Patienten
befassten Personals die Grundlage fiir jede Praventionsstrategie
ist, und ist deshalb der Auffassung, dass die Fortbildung des fur
die Hygiene zustdndigen Personals durch eine bessere inhaltliche
Festlegung der Ausbildung der Arzte und des Pflegepersonals,
aber auch aller iibrigen Arbeitskrifte in Krankenhiusern gestiitzt
werden kann.

4.1.8  Der EWSA weist auf die notwendige Bereitschaft des
Gesundheitspersonals hin, die Bemerkungen der Patienten und/
oder ihrer Angehorigen zu hygienischen Mangeln oder Versto-
Ben ernst zu nehmen. Die Sensibilisierung der Patienten fiir die
Vorschriften der Krankenhaushygiene muss von einer ebenso
starken Sensibilisierung des Gesundheitspersonals fiir die Bemer-
kungen und Wiinsche der Patienten und ihrer Angehorigen
begleitet werden.

4.2 Pravention und Einddmmung von therapieassoziierten Infektio-
nen

4.2.1  Fir den EWSA setzt die Einddimmung von therapie-
assoziierten Infektionen notwendig folgende Aufgaben voraus:

— Uberwachung der Krankenhausumgebung durch einen Fach-
mann fiir Bio-Hygiene, der die Kontrolle von Luft und Was-
ser, der Desinfektion der Gerdte und der mikrobiologischen
Qualitit von Oberflichen vornimmt;

Briissel, den 25. Mirz 2009

— strikte Einhaltung der Vorschriften fiir die Handhygiene des
Gesundheitspersonals, der Patienten und ihrer Angehorigen;

— Uberwachung der Lebensmittel durch mikrobiologische
Kontrollen und der Einhaltung der Vorschriften fiir die Roh-
stoffe und Endprodukte, der Kithl- und Wirmeketten, der
Behandlung der Waren und Abfille und der Hygienepraxis
des Kiichen- und Dienstpersonals;

— Uberwachung der Reinlichkeit der Ridume in Krankenhiu-
sern und der Mafnahmen und Therapien, die einen regel-
mifSigen Austausch von Pflegemitteln erfordern;

— besondere Kontrolle des kalten und heiflen Wassers aus
offentlichen Wasserleitungen und des Wassers, das fiir me-
dizinische Zwecke speziell aufbereitet wird.

422 Der EWSA bemingelt, dass in der Empfehlung der
Kommission nicht geniigend auf die Verpflichtung eingegangen
wird, Zwischenfille zu untersuchen. Bestimmte Methoden wie
etwa Morbiditats-/Mortalitdtsstatistiken, konnten, wenn sie in
den Gesundheitseinrichtungen regelmiflig angewandt wiirden,
ebenfalls die Sicherheit der Patientenversorgung verbessern.

4.2.3  Der EWSA hilt einen Austausch der Informationen
iiber Feststellungen und Beobachtungen sowie bewihrter Ver-
fahren, die im Rahmen einer Koordination zwischen der Kom-
mission und den Mitgliedstaaten angewandt werden, fiir geeig-
net, um bestimmte Verfahrensweisen zu klassifizieren, zu kodi-
fizieren oder gar zu standardisieren und damit die Aufstellung
von Referenzgréflen zu gestatten, die bei der Sanierung von
Gesundheitseinrichtungen oder bei Neubauten von grofem Nut-
zen sein konnen.

4.2.4  Der EWSA nimmt zur Kenntnis, dass die Kommission
anregt, daftir innerhalb eines Jahres einen geeigneten bereichs-
iibergreifenden Mechanismus einzufithren, und wird aufmerk-
sam die Umsetzung dieser Absicht verfolgen.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Mario SEPI



