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RAKKOMANDAZZJONIJIET

IL-KUNSILL

RAKKOMANDAZZJONI TAL-KUNSILL
tad-9 ta’ Gunju 2009

dwar is-sikurezza tal-pazjent, inkluz il-prevenzjoni minn u l-kontroll ta’ infezzjonijiet asso¢jati mal-
kura tas-sahha

(2009/C 151/01)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea, u
b'mod partikolari t-tieni subparagrafu tal-Artikolu 152(4)
tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni,
Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Parlament Ewropew (1),

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (2),

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni (?),
Billi:

(1) L-Artikolu 152 tat-Trattat jipprevedi li l-azzjoni Komuni-
tarja, li ghandha tikkumplimenta l-politiki nazzjonali,
ghandha tkun diretta lejn it-titjib tas-sahha pubblika, il-
prevenzjoni tal-mard tal-bniedem, u ghandha telimina
sorsi ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem.

()  Huwa stmat li fl-Istati Membri tal-UE bejn 8 % u 12 %
tal-pazjenti li jiddahhlu l-isptar ibatu minn konsegwenzi
mhux mixtieqa waqt li jkunu qed jircievu I-kura tas-
sahha ().

(3)  Huwa stmat mi¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-
Kontroll tal-Mard (ECDC) li, bhala medja, infezzjonijiet
asso¢jati mal-kura tas-sahha jsehhu fpazjent wiehed
minn ghoxrin li jkunu l-isptar, jigifieri 4,1 miljun pazjent

() Opinjoni tat-23 ta’ April 2009 (ghadha mhix ippubblikata fil-GU).

() Opinjoni tas-25 ta’ Marzu 2009 (ghadha mhix ippubblikata fil-GU).

(}) Opinjoni tat-22 ta’ April 2009 (ghadha mhix ippubblikata fil-GU).

(*) Ir-rapport tekniku 'Titjib fis-sikurezza ghall-pazjent fl-UE’ imhejji
ghall-Kummissjoni Ewropea, ippubblikat fl-2008 mill-Kooperazzjoni
RAND.

fis-sena fI-UE, u li 37 000 mewt jigu kkagunati kull sena
bhala rizultat ta’ dawn l-infezzjonijiet.

(4 Sikurezza fqira tal-pazjent tirrapprezenta kemm
problema serja fis-sahha pubblika kif ukoll piz ekono-
miku gholi fuq ir-rizorsi tas-sahha limitati. Parti kbira
mill-konsegwenzi mhux mixtieqa, kemm fis-settur tal-
isptar kif ukoll fil-kura primarja, jistghu jigu evitati b'fat-
turi sistemici li jidhru li huma responsabbli ghall-bicca 1-
kbira taghhom.

(5)  Din ir-Rakkomandazzjoni tibni fuq, u tikkomplementa,
il-hidma ghas-sikurezza tal-pazjent imwettqa mill-Orga-
nizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) permezz tal-
Alleanza Dinjija ghas-Sikurezza tal-Pazjent, tal-Kunsill
tal-Ewropa u 1-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-
[zvilupp Ekonomici (OECD).

(6)  I-Komunita, permezz tas-Seba’ Programm Qafas ghar-
Ricerka u I-zvilupp (%), tappogga r-ricerka fis-sistemi ta’
sahha, b'mod partikolari fil-kwalita ta’ provvediment
ghall-kura tas-sahha fl-ambitu tat-Tema dwar is-Sahha,
inkluz enfasi fuq is-sikurezza tal-pazjent. Din tal-ahhar
tinghata attenzjoni spec¢jali wkoll fl-ambitu tat-Tema
dwar l-informazzjoni u t-Teknologija ta’ Komunikazzjoni.

(7)  I-Kummissjoni fil-White Paper taghha “Flimkien ghas-
Sahha: Approc¢ Strategiku ghall-UE 2008-2013" tat-
23 ta’ Ottubru 2007 tidentifika s-sikurezza tal-pazjent
bhala gasam ghall-azzjoni.

(°) Decizjoni Nru 1982/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

tat-18 ta’ Dicembru 2006 li tikkoncerna is-seba’ programm kwardu
dwar ir-ricerka, l-izvilupp teknologiku u l-attivitajiet ta’ demostraz-
zjoni tal-Komunitd Ewropea (2007 sa 2013) (GU L 412,
30.12.2006. p. 1).
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(") U-progett dwar

L-evidenza tissuggerixxi li l-Istati Membri jinsabu flivelli
differenti fl-izvilupp u l-implimentazzjoni ta’ strategiji
effettivi u komprensivi ghas-sikurezza tal-pazjent (*).
Ghalhekk, din ir-Rakkomandazzjoni ghandha I-ghan li
tohloq qafas li jaghti spinta lill-izvilupp tal-politika u
lill-azzjoni futura fi u bejn l-Istati Membri biex jigu indi-
rizzati l-kwistjonijiet ewlenin li tiffac¢ja 1-UE dwar is-siku-
rezza tal-pazjent.

ll-pazjenti ghandhom jigu informati u moghtija s-setgha
billi jigu involuti fil-process tas-sikurezza tal-pazjent.
Dawn ghandhom jigu informati dwar l-istandards tas-
sikurezza tal-pazjent, l-ahjar prattiki u/jew mizuri ta’ siku-
rezza fis-sehh u dwar kif jistghu jsibu informazzjoni
accessibbli u komprensiva dwar l-ilmenti u s-sistemi ta’
rimedju.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu, izommu jew
itejbu r-rappurtar komprensiv u s-sistemi ta’ taghlim
biex il-limitu u l-kawzi tal-konsegwenzi mhux mixtieqa
jkunu jistghu jinsabu biex b’hekk jigu zviluppati so-
luzzjonijiet u interventi effi¢jenti. Is-sikurezza tal-pazjent
ghandha tkun inkorporata fl-edukazzjoni u t-tahrig tal-
haddiema tal-kura tas-sahha, li jipprovdu l-kura.

Ghandha tingabar data komparabbli u aggregata flivell
Komunitarju biex jigu stabbiliti programmi effi¢jenti u
trasparenti dwar is-sikurezza tal-pazjent, strutturi u poli-
tiki, u ghandha tinxtered l-ahjar prattika fost l-Istati
Membri. Biex jigi ffacilitat it-taghlim reciproku, jehtieg
li jigu zviluppati terminologija komuni ghas-sikurezza
tal-pazjent u indikaturi komuni permezz tal-kooper-
azzjoni bejn l-Istati Membri u I-Kummissjoni Ewropea,
filwaqt li titqies il-hidma tal-organizzazzjonijiet inter-
nazzjonali rilevanti.

L-ghodda tat-teknologija tal-informazzjoni u l-komuni-
kazzjoni, bhar-rekords elettronic¢i tas-sahha jew il-presk-
rizzjonijiet elettronici, jistghu jikkontribwixxu ghat-titjib
tas-sikurezza tal-pazjent, bhal perezempju permezz ta’
skrining b'mod sistematiku ghall-interazzjonijiet jew aller-
4iji potenzjali ta’ prodotti medicinali. L-ghodda tat-tekno-
logija tal-informazzjoni u l-komunikazzjoni ghandha
wkoll ikollha Il-ghan Ii ttejjeb il-fehim tal-utenti tal-
prodotti medicinali.

Ghandha tigi zviluppata strategija nazzjonali komplemen-
tari ghall-istrategiji mmirati lejn l-uzu prudenti tal-agenti
antimikrobici (?), li tinkorpora l-prevenzjoni u l-kontroll
tal-infezzjonijiet asso¢jati mal-kura tas-sahha fghanijiet
nazzjonali ghas-sahha pubblika sabiex jitnaqqas ir-riskju
ta’ infezzjonijiet assoc¢jati mal-kura tas-sahha fi hdan I-
istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha. Huwa essenzjali li r-

it-titjib  fis-Sikurezza ghall-Pazjenti ~fl-Ewropa

(SIMPATIE) ffinanzjat mill-Programm Komunitarju dwar is-Sahha
Pubblika 2003 - 2008, (http://www.simpatie.org).

(®) Perezempju 1-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar ir-Rezistenza Antimik-
robjali adottata fl-10 ta’ Gunju 2008.

(14)

(16)

17)

(18)

(19)

rizorsi mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-komponenti
tal-istrategija nazzjonali jigu allokati bhala parti mill-
finanzjament ewlieni ghat-twassil tal-kura tas-sahha.

Il-prevenzjoni minn u l-kontroll tal-infezzjonijiet asso¢jati
mal-kura tas-sahha ghandhom ikunu prijorita strategika
fit-tul ghall-istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha. Il-livelli u I-
funzjonijiet gerarkici kollha ghandhom jikkooperaw biex
jiksbu mgiba li tiffavorixxi r-rizultati u bidla fl-organ-
izzazzjoni, permezz tad-definizzjoni tar-responsabbiltajiet
fil-livelli kollha, l-organizzazzjoni ta’ facilitajiet ta’ appogg
u rizorsi lokali teknici u t-twaqqif ta’ proceduri ta’ eval-
wazzjoni.

Mhux dejjem tkun disponibbli data suffi¢jenti dwar infez-
zjonijiet assocjati mal-kura tas-sahha biex tippermetti
tqabbil bis-sens bejn l-istituzzjonijiet permezz ta’
netwerks ta’ sorveljanza, il-monitoragg tal-epidemjologija
ta’ patogeni assocjati mal-kura tas-sahha u l-evalwazzjoni
u t-tmexxija ta’ politiki dwar il-prevenzjoni u l-kontroll
ta’ infezzjonijiet asso¢jati mal-kura tas-sahha. Ghalhekk,
is-sistemi ta’ sorveljanza ghandhom jigu stabbiliti jew
imsahha fil-livell tal-istituzzjonijiet tal-kura ghas-sahha u
flivell regjonali u nazzjonali.

L-Istati Membri ghandhom jimmiraw lejn it-tnaqqis tan-
numru ta’ nies affettwati mill-infezzjonijiet assocjati mal-
kura tas-sahha. Sabiex ikun hemm tnaqqis fl-infezzjonijiet
asso¢jati mal-kura tas-sahha, ghandu jigi inkoraggit ir-
reklutagg ta’ professjonisti fil-qasam tas-sahha li jispecja-
lizzaw fil-kontroll tal-infezzjonijiet. Barra minn hekk, I-
Istati Membri u l-Istituzzjonijiet taghhom tal-kura tas-
sahha ghandhom jikkunsidraw l-uzu ta’ persuni ta’
kuntatt biex jappoggaw personal specjalizzat fil-kontroll
tal-infezzjonijiet fil-livell kliniku.

L-Istati Membri ghandhom jahdmu mill-qrib mal-indus-
trija tat-teknologija tas-sahha biex jinkoraggixxu t-tfassil
ahjar tas-sigurta tal-pazjenti, sabiex jitnaqqsu l-konse-
gwenzi mhux mixtieqa fil-kura tas-sahha.

Biex jinkisbu l-ghanijiet dwar is-sikurezza tal-pazjent
imsemmija hawn fuq, inkluzi l-prevenzjoni u l-kontroll
ta’ infezzjonijiet asso¢jati mal-kura tas-sahha I-Istati
Membri ghandhom jizguraw approc¢¢  totalment
komprensiv filwaqt li jitqiesu l-elementi l-aktar adatti li
ghandhom impatt reali fuq il-prevalenza u l-piz ta’ konse-
gwenzi mhux mixtieqa.

L-Azzjoni Komunitarja fil-qasam tas-sahha pubblika
ghandha tirrispetta bis-shih ir-responsabbiltajiet tal-Istati
Membri ghall-organizzazzjoni u l-ghoti ta’ servizzi tas-
sahha u kura medika.
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B'DAN JIRRAKKOMANDA,

ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, jigu applikati d-definizzjoni-
jiet 1i gejjin:

“Konsegwenza mhux mixtieqa” tfisser incident li jirrizulta fi
hsara ghal pazjent;

“Hsara” timplika tahsir fl-istruttura jew fil-funzjoni tal-gisem
ufjew kwalunkwe effett dannuz li jigi minn dan;

“Infezzjonijiet assocjati mal-kura tas-sahha” tfisser mard jew
patologiji relatati mal-prezenza ta’ agent infettuz jew il-prodotti
tieghu brabta mal-espozizzjoni ghall-facilitajiet tal-kura tas-
sahha jew il-proceduri jew it-trattamenti tal-kura tas-sahha;

“Sikurezza tal-pazjent” tfisser il-helsien ta’ pazjent minn
kwalunkwe hsara bla bzonn jew minn hsara potenzjali asso¢jata
mal-kura tas-sahha;

“Indikatur tal-process” tfisser indikatur li jirreferi ghall-konfor-
mita ma’ attivitajiet miftichma bhall-igjene tal-idejn, is-sorvel-
janza, u proceduri operattivi standard;

“Indikatur strutturali” tfisser indikatur li jirreferi ghal kwalunkwe
rizorsa, bhal personal, infrastruttura, kumitat;

LI L-ISTATI MEMBRI:

I. RAKKOMANDAZZJONIJIET DWAR KWISTJONIJIET
GENERALI DWAR IS-SIKUREZZA TAL-PAZJENT

1. Jappoggaw l-istabbiliment u l-zvilupp ta’ politiki u
programmi nazzjonali dwar is-sikurezza tal-pazjent billi:

(a) Jahtru l-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti jew
kwalunkwe entita jew entitajiet kompetenti ohra
responsabbli  ghas-sikurezza tal-pazjent fit-territorju
taghhom;

(b) Jintegraw is-sikurezza tal-pazjent bhala kwistjoni ta’
prijorita fil-politiki u l-programmi dwar is-sahha flivell
nazzjonali kif ukoll regjonali u lokali;

(c) Jappoggaw l-izvilupp ta’ sistemi, processi u ghodod
aktar siguri u facli biex jintuzaw, inkluz l-uzu ta’ tekno-
logija tal-informazzjoni u l-komunikazzjoni;

(d) Regolarment jirrevedu u jaggornaw l-istandards tas-
sikurezza ufjew l-ahjar prattika applikabbli ghal-kura
tas-sahha fit-territorju taghhom;

(¢) Jinkoraggixxu lill-organizzazzjonijiet tal-professjonisti
tas-sahha biex ikollhom rwol attiv fis-sikurezza tal-
pazjent;

(f) Jinkludu approce specifiku ghall-promozzjoni ta’ prat-
tiki sikuri ghall-prevenzjoni tal-aktar konsegwenzi
komuni mhux mixtieqa bhal konsegwenzi relatati ma’
medikamenti, infezzjonijiet asso¢jati mal-kura tas-sahha
u komplikazzjonijiet matul jew wara interventi kirur-
gici.

2. Jaghtu setgha u jinformaw lic-¢ittadini u lill-pazjenti billi:

(a) Jinvolvu organizzazzjonijiet tal-pazjenti u rapprezen-
tanti fl-izvilupp ta’ politiki u programmi dwar is-siku-
rezza tal-pazjent fil-livelli adatti kollha;

(b) Ixerrdu informazzjoni fost il-pazjenti dwar:

(i) l-istandards tas-sikurezza tal-pazjent li huma fis-
sehh;

(i) il-mizuri ta’ riskju u sikurezza li huma fis-sehh biex
jitnaqqsu jew jigu evitati l-izbalji, inkluzi l-ahjar
prattiki, u d-dritt ghal approvazzjoni informata
ghat-trattament, ghall-facilitazzjoni tal-ghazla tal-
pazjent u t-tehid tad-decizjonijiet;

(iii) il-proceduri ta’ lmenti u r-rimedji u r-rikors dispo-
nibbli dwar termini u kondizzjonijiet applikabbli;

(¢) Jikkunsidraw il-possibbiltajiet ta’ zvilupp ta’ kompetenzi
centrali fis-sikurezza tal-pazjent jigifieri l-gharfien
centrali, l-attitudnijiet u l-hiliet mehtiega biex tinkiseb
kura aktar sikura ghall-pazjenti.

3. Jappoggaw l-istabbiliment jew isahhu s-sistemi ta’ rappurtar
u ta’ taghlim mhux punittivi dwar konsegwenzi mhux
mixtieqa li:

(a) Jipprovdu informazzjoni dwar l-estent, it-tipi u l-kawzi
ta’ zbalji, konsegwenzi mhux mixtieqa u kwazi-inci-
denti;

(b) Jinkoraggixxu l-haddiema fil-kura tas-sahha biex jirrap-
purtaw b'mod attiv permezz tal-istabbiliment ta’
ambjent ta’ rappurtar li hu miftuh, gust u mhux
punittiv. Dan ir-rappurtar ghandu jkun differenzjat
mis-sistemi dixxiplinarji tal-Istati Membri u mill-proce-
duri ghall-haddiema fil-kura ghas-sahha u, fejn mehtieg,
il-kwistjonijiet legali madwar ir-responsabbilta tal-
haddiema fil-kura tas-sahha ghandhom jigu c¢carati;
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(c) Jipprovdu, kif adatt, opportunitajiet ghall-pazjenti, ghall-
qraba taghhom u ghal persuni ohra informali li jaghtu
l-kura li jirrappurtaw l-esperjenzi taghhom;

(d) Jikkumplementaw sistemi ohra ta’ rappurtar dwar is-
sikurezza, bhal dawk dwar il-farmakovigilanza u I
apparat mediku, filwaqt li jigi evitat ir-rappurtar
multiplu fejn possibbli.

4. Jippromwovu, fil-livell adatt, l-edukazzjoni u t-tahrig ghall-

haddiema fil-kura tas-sahha dwar is-sikurezza tal-pazjent
billi:

(a) Jinkoraggixxu l-edukazzjoni u t-tahrig multidixxipli-
narju fir-rigward tas-sikurezza tal-pazjent ghall-profess-
jonisti kollha fil-qasam tas-sahha, ghal haddiema ohra
tal-kura tas-sahha u ghall-gestjoni rilevanti u l-personal
amministrattiv li ghandhom xjjagsmu mal-kura ghas-
sahha;

(b) Jintegraw is-sikurezza tal-pazjent fl-istudji ta’ gabel il-
gradwazzjoni u wara l-gradwazzjoni, it-tahrig fuq il-
post tax-xoghol u l-izvilupp kontinwu professjonali
tal-professjonisti tas-sahha;

() Jikkunsidraw l-izvilupp ta’ kompetenzi centrali fis-siku-
rezza tal-pazjent jigifieri 1-gharfien centrali, l-attitudni-
jiet u l-hiliet mehtiega biex tinkiseb kura aktar sikura
ghad-disseminazzjoni fost il-haddiema kollha fil-kura
tas-sahha u l-personal amministrattiv u manigerjali rile-
vanti;

(d) Jipprovdu u jxerrdu l-informazzjoni fost il-haddiema
kollha dwar l-istandards tas-sikurezza tal-pazjent, il-
mizuri ta’ riskju u sikurezza fis-sehh biex jitnagqsu
jew jigu evitati l-izbalji, inkluza l-ahjar prattika, u
jippromwovu l-involviment taghhom.

(e) Jikkollaboraw ma’ organizzazzjonijiet involuti fl-
edukazzjoni professjonali fil-kura ghas-sahha biex ikun
zgurat li s-sikurezza tal-pazjent tinghata l-attenzjoni
misthogqga fil-kurrikula tal-edukazzjoni oghla u fl-
edukazzjoni u t-tahrig kontinwu tal-professjonijiet fil-
gasam tas-sahha, inkluz Il-izvilupp tal-hiliet mehtiega
biex jigu gestiti u jsiru bidliet fl-imgiba mehtiega biex
tittejjeb is-sikurezza tal-pazjent permezz ta’ bidla fis-
sistema.

5. Jikklassifikaw u jkejlu s-sikurezza tal-pazjent fil-livell Komu-

nitarju, billi jahdmu ma’ xulxin u mal-Kummissjoni:

(a) Biex jigu zviluppati definizzjonijiet u terminologija
komuni, filwaqt li jittiched kont tal-attivitajiet inter-
nazzjonali ta’ standardizzazzjoni bhall-Klassifika Inter-
nazzjonali ghas-Sikurezza tal-Pazjent li ged tigi Zvilup-

pata mid-WHO u mill-hidma tal-Kunsill tal-Ewropa
fdan il-qasam;

(b) Biex jizviluppaw sett ta’ indikaturi affidabbli u kompa-
rabbli biex jigu identifikati 1-problemi ta’ sikurezza, 1-
effettivita ta’ interventi mmirati lejn it-titjib tas-siku-
rezza u biex jiffacilitaw it-taghlim reciproku bejn l-Istati
Membri. Ghandu jittiched kont tal-hidma mwettqa fil-
livell nazzjonali u tal-attivitajiet internazzjonali bhall-
progett tal-OECD dwar l-indikaturi ta’ kwalita tal-kura
tas-sahha u l-progett dwar l-Indikaturi tas-Sahha tal-
Komunita;

() Biex jigbru u jikkondividu data u informazzjoni kompa-
rabbli dwar ir-rizultati tas-sikurezza tal-pazjent fdak li
huwa tip u numru ghall-iffacilitar ta’ taghlim rec¢iproku
u jservu ta’ gharfien fl-iffissar ta’ prijoritajiet, bil-hsieb li
fil-futur jghinu lill-Istati Membri jikkondividu l-indika-
turi rilevanti mal-pubbliku.

6. Jikkondividu l-gharfien, l-esperjenza u l-ahjar prattika billi

jahdmu ma’ xulxin u mal-Kummissjoni u ma’ entitajiet
Ewropej u internazzjonali rilevanti fuq:

(a) L-istabbiliment ta’ programmi efficjenti u trasparenti
dwar is-sikurezza tal-pazjent, strutturi u linji politici,
inkluzi sistemi ta’ rappurtar u ta’ taghlim, bil-hsieb li
jigu indirizzati l-konsegwenzi mhux mixtieqa fil-kura
tas-sahha;

(b) L-effettivita tal-interventi u s-soluzzjonijiet tas-sikurezza
tal-pazjent fil-livell ta’ kura tas-sahha u tal-evalwazzjoni
tat-trasferibbilta ta’ dawn;

(c) Twissijiet ewlenin ghas-sikurezza tal-pazjent fil-hin.

7. Jizviluppaw u jippromwovu r-ricerka dwar is-sikurezza tal-

pazjent.

II. RAKKOMANDAZZJONIJIET ADDIZZJONALI DWAR IL-
PREVENZJONI MINN U L-KONTROLL TA’ INFEZZJONIJIET

ASSOCJATI MAL-KURA TAS-SAHHA

8. Jadottaw u jimplimentaw strategija fil-livell adatt ghall-

prevenzjoni u l-kontroll ta’ infezzjonijiet asso¢jati mal-
kura tas-sahha, billi jilhqu l-objettivi li gejjin:

(a) Jimplimentaw mizuri ta’ prevenzjoni u kontroll flivell
nazzjonali jew regjonali ghall-appogg tat-trazzin ta’
infezzjonijiet asso¢jati mal-kura tas-sahha u b'mod
partikolari;

(i) Jimplimentaw mizuri ta’ prevenzjoni u ta’ kontroll
standard u msejsa fuq ir-riskju fil-livelli kollha tal-
kura tas-sahha kif adatt;
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(ii) Jipprommwovu l-konsistenza fi, u l-komuni- — ir-rappurtar ta’ gruppi u ta’ tipi ta’ infezzjonijiet
kazzjoni ta’ mizuri ta’ prevenzzjoni u ta’ kontroll ta’ rilevanza ghal-livell komunitarju jew inter-
ta’ infezzjonijiet bejn fornituri tal-kura tas-sahha li nazzjonali skont il-legislazzjoni Komunitarja (%)
jittrattaw jew jiehdu hsieb pazjent partikolari; jew ir-regolamenti internazzjonali fis-sehh;
(iii) Jifformolaw linji gwida u rakkomandazzjonijiet (ii) Fil-livell  tal-istituzzjonijiet ~ tal-kura  tas-sahha
disponibbli fil-livell ta’ Stat Membru; permezz ta’
(iv) Jinkoraggixxu lkonformita ghaz-zamma mal- — l-inkoraggiment tad-dokumentazzjoni mikrobi-

mizuri ta’ prevenzjoni u ta’ kontroll permezz tal-
uzu ta’ indikaturi ta’ struttura u ta’ process, kif
ukoll tar-rizultati tal-akkreditazzjoni jew il-processi
ta’ certifikazzjoni fis-sehh.

(b) Itejbu l-prevenzjoni u l-kontroll ta" infezzjonijiet fil-
livell tal-istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha b'mod parti-
kolari billi jinkoraggixxu lill-istituzzjonijiet tal-kura tas-
sahha biex ikollhom fis-sehh:

(i)

(i)

Programm dwar il-prevenzjoni u l-kontroll ta’
infezzjonijiet li jindirizza aspetti bhall-arrangamenti
organizzattivi u strutturali, proceduri dijanjostici u
terapewtici (perezempju l-politika tal-uzu tajjeb tal-
antimikrobici), il-htigijiet ta’ rizorsi, l-ghanijiet tas-
sorveljanza, it-tahrig u l-informazzjoni lill-pazjenti;

Arrangamenti adatti ta’ governanza organizzattiva
ghall-elaborazzjoni u l-monitoragg tal-programm
dwar il-prevenzjoni u l-kontroll ta’ infezzjonijiet;

Arrangamenti organizzattivi adatti u personal
kkwalifikat bil-kompitu li jimplimenta l-programm
dwar il-prevenzjoni u l-kontroll ta’ infezzjonijiet;

(c) Jistabbilixxu jew isahhu s-sistemi attivi ta’ sorveljanza
permezz ta’:

(i)

fil-livell nazzjonali jew regjonali:

— l-organizzazzjoni ta’ stharrig ta’ prevalenza fin-
tervalli regolari, kif adatt;

— il-kunsiderazzjoni tal-importanza tas-sorvel-
janza ta’ tipi ta’ infezzjonijiet immirati biex
tigi stabbilita data ta’ referenza nazzjonali,
akkumpanjata minn indikaturi ta’ process u ta’
struttura biex tigi evalwata l-istrategija;

— l-organizzazzjoni tal-ittraccar u r-rappurtar fil-
hin tat-twissijiet dwar organizmi asso¢jati mal-
kura tas-sahha jew gruppi ta’ infezzjonijiet
asso¢jati mal-kura tas-sahha lill-entita rilevanti
skont il-htigiet fil-livell ta’ Stat Membru;

jologika ta’ kwalita gholja u tar-rekords tal-
pazjenti;

— twettiq tas-sorveljanza fl-in¢idenza tat-tipi ta’
infezzjonijiet fil-mira, akkumpanjat minn indi-
katuri ta’ process u ta’ struttura ghall-valu-
tazzjoni tal-implimentazzjoni tal-mizuri ta’
kontroll tal-infezzjonijiet;

— il-kunsiderazzjoni tal-uzu tas-sorveljanza ta’ tipi
partikolari ta’ infezzjonijiet ufjew tipi partikolari
ta’ patogeni asso¢jati mal-kura tas-sahha ghall-
ittraccar fil-hin tat-twissijiet dwar organizmi jew
gruppi ta’ infezzjonijiet assocjati mal-kura tas-

sahha;

(ili) l-uzu, fejn adatt, ta’ metodi u indikaturi ta’ sorvel-
janza kif rakkomandat mill-ECDC u definizzjonijiet
ta’ kazijiet kif maqgbula fil-livell Komunitarju skont
id-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni Nru 2119/98/KE;

(d) Tt-trawwim ta’ edukazzjoni u tahrig ghall-haddiema fil-
kura tas-sahha permezz ta”

(i) fil-livell nazzjonali jew regjonali, id-definizzjoni u 1-
implimentazzjoni ta’ programmi specjalizzati ta’
tahrig dwar il-kontroll tal-infezzjonijiet ufjew
programmi ta’ edukazzjoni ghall-personal fil-qasam
tal-kontroll tal-infezzjonijiet u t-tishih tal-eduk-
azzjoni dwar il-prevenzjoni u l-kontroll ta’ infezzjo-
nijiet asso¢jati mal-kura tas-sahha ghal haddiema
ohra fil-kura tas-sahha;

(i) Fil-livell tal-istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha:

— Il-provvediment ta’ tahrig regolari ghall-personal
kollu fil-qasam tal-kura tas-sahha, inkluzi I-
manigers, dwar principji bazici fl-igjene u fil-
prevenzjoni u l-kontroll tal-infezzjonijiet;

(") Perezempju Decizjoni Nru 2119/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill tal-24 ta’ Settembru 1998 dwar l-istabbiliment ta’ network
ghas-sorveljanza epidemologika u kontroll ta’ mard li jinxtered fil-
Komunitd u r-Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha (GU L 268,
3.10.1998, p. 1) u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri
Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medi-
¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agen-
zija Ewropea ghall-Medicini (GU L 136, 30.4.2004, p.1).
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— Il-provvediment ta’ tahrig regolari avvanzat nizmu intersettorjali ezistenti kif stabbilit skont ir-Rakko-
ghall-personal  b’kompiti  partikolari relatati mandazzjoni tal-Kunsill Nru 2002/77/KE tal-15 ta’
mal-prevenzjoni u mal-kontroll tal-infezzjonijiet Novembru 2001 dwar l-uzu prudenti tal-agenti antimikro-
asso¢jati mal-kura tas-sahha; bic¢i fil-medic¢ina ghall-bniedem (!).

(e) It-titjib tal-informazzjoni moghtija lill-pazjenti mill-isti- ll. RAKKOMANDAZZJONIIET FINALI
tuzzjonijiet tal-kura tas-sahha: 10. Id-disseminazzjoni tal-kontenut ta’ din ir-Rakkomand-

azzjoni fost l-organizzazzjonijiet tal-kura tas-sahha, il-
korpi professjonali u l-istituzzjonijiet edukattivi u l-inkorag-
giment biex isegwu l-approcci ssuggeriti fiha biex I-elementi
ewlenin taghha ikunu jistghu jitpoggew fil-prattika ta’

(i) id-disponibbilta ta’ informazzjoni oggettiva u li tinf-
tichem dwar ir-riskju ta’ infezzjonijiet asso¢jati mal-
kura tas-sahha, il-mizuri implimentati mill-istituz- !
zjoni tal-kura tas-sahha biex jigu evitati u dwar kif kuljum.
il-pazjenti jistghu jghinu biexjigu evitati dawk I-
infezzjonijiet; 11. Ir-rapportar lill-Kummissjoni dwar il-progress tal-implimen-

tazzjoni ta’ din ir-Rakkomandazzjoni sad-9 ta’ Gunju 2011

u sussegwentement fuq talba tal-Kummissjoni bil-hsieb li

jsir kontribut fis-segwitu ta’ din ir-Rakkomandazzjoni fil-

livell Komunitarju.

(ii

=

il-provvediment ta’ informazzjoni specifika pere-
zempju dwar mizuri ta’ prevenzjoni u ta’ kontroll
lill-pazjenti kolonizzati jew infettati minn patogeni
asso¢jati mal-kura tas-sahha;

B'DAN JISTIEDEN LILL-KUMMISSJONI BIEX:

(f) L-appogg ghar-ricerka foqsma bhall-epidemologija, 1-

applikazzjonijiet tan-nanoteknologiji u n-nanomaterjali, Tipproduci, sad-9 ta’ Gunju 2012, rapport ta’ implimentazzjoni
teknologiji u interventi preventivi u terapewtié¢i godda u lill-Kunsill li jivvaluta l-impatt ta’ din ir-Rakkomandazzjoni,
dwar il-kost-effettivitd tal-prevenzjoni u l-kontroll ta’ abbazi tal-informazzjoni pprovduta mill-Istati Membri, biex
infezzjonijiet. jigi kkunsidrat il-limitu safejn il-mizuri proposti qed jahdmu

b'mod effettiv, u biex tigi kkunsidrata l-htiega ghal aktar azzjoni.

9. Il-kunsiderazzjoni, ghall-implimentazzjoni koordinata tal-
istrategija imsemmija fil-paragrafu (8) kif ukoll ghall-finijiet
tal-iskambju ta’ informazzjoni u koordinazzjoni mal-
Kummissjoni, I-ECDC, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
u I—Istat’i Merpbri l-ohrajn, l—istabl?i'limer}t, jekk pps§il?bli Ghall-Kunsill
sa 9 ta’ Gunju 2011, ta’ mekkanizmu intersettorjali jew _
sistemi ekwivalenti i jikkorrispondu mal-infrastruttura fkull [I-President
Stat Membru, li jikkollaboraw ma’, jew integrati fil-mekka- Petr SIMERKA

Maghmula fil-Lussemburgu, it-8 ta” Gunju 2009.

() GU L 34, 5.2.2002, p. 13.



