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OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o bezpecnosti pacientov vratane prevencie a kontroly infekcii spojenych so zdravotnou
starostlivost’ou

1. Uvobp

Napriek zrejmym vyhodam, ktoré priniesla modernd medicina, sa zvysSuje informovanost
o tom, Ze zé4sahy pri poskytovani zdravotnej starostlivosti mézu niekedy sposobit’ pacientovi
ujmu, ktorej sa da predist. Bezpe&nost’ pacientov' je problém, ktory predstavuje narastajiicu
hrozbu pre systémy zdravotnictva na celom svete. Infekcie v nemocniciach a ostatnych
miestach poskytovania zdravotnej starostlivosti predstavuji osobitny problém pre pacientov a
zdravotnicke sluzby vo vsetkych krajindch a pritahuji zna¢ni pozornost’ médii a politikov.

Najcastejsie sa vyskytujicimi neziaducimi udalostami® su infekcie spojené so zdravotnou
starostlivostou (ISZS)’, udalosti savisiace s podavanim lickov a komplikacie pocas
chirurgickych zakrokov alebo po nich. Niektoré neziaduce udalosti st spojené so skrytymi
rizikami nevyhnutnych zékrokov alebo lickov. Dalsie neZiaduce udalosti s viak zapri¢inené
lekarskymi pochybeniami, ktorym bolo mozné sa vyhnut, napriklad diagnostické chyby,
nezohl'adiiovanie vysledkov testov, predpisovanie, vyddvanie alebo podavanie nespravnych
liekov alebo nespravnych davok, ich podévanie v kombinacii s nevhodnym liekom alebo
zlyhanie zdravotnickych pomocok. Komisia s cielom rieSit problematiku bezpec¢nosti
pacientov uz podnikla konkrétne kroky v mnohych oblastiach. Tieto kroky sa vSak
zameriavali prevazne na konkrétne zdroje rizika, ako je napriklad bezpecnost liekov,
zdravotnickych pomocok a antimikrobidlna rezistencia. Na zéklade uvedenych vysledkov ma
toto oznamenie o bezpecnosti pacientov za ciel’ navrhnut’ integrovany pristup umiestiujuci
bezpecnost’ pacientov do centra zaujmu vysokokvalitnych systémov zdravotnictva tym, Ze sa
v iom zohl'adnia vSetky faktory, ktoré maji vplyv na bezpecnost’ pacientov.

Hoci je vymedzenie bezpecCnosti pacientov uzsie ako vSeobecnejSia koncepcia kvality
zdravotnej starostlivosti, je zdkladnym pilierom kazdého vysokokvalitného systému
zdravotnictva. Implementacia efektivnych zlepSeni, pokial ide o kvalitu a bezpecnost
pacientov, je zaujmom mnohych europskych krajin bez ohladu na charakteristiky ich
systémov zdravotnictva aje zaujmom aj mnohych medzinarodnych organizacii, ako je
Svetovd zdravotnicka organizacia (WHO), ktora nedavno uverejnila prehlad stratégii
tykajiicich sa kvality v 27 Cclenskych Statoch Eurdpskej unie, alebo Organizacia
pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD), ktord v sucasnosti pracuje na ukazovatel'och
kvality zdravotne] starostlivosti. Na zdklade tychto skusenosti a v spolupraci s ¢lenskymi

Bezpecnost' pacientov vymedzila Svetova zdravotnicka organizicia ako pravo pacientov neutrpiet
zbyto¢nll ujmu alebo potencialnu ujmu spojent so zdravotnou starostlivost'ou.

Neziaduca udalost’ je incident, ktory ma za nasledok ujmu spdsobenti pacientovi.

Na tucely tohto ozndmenia sa infekcia spojena so zdravotnou starostlivostou vymedzuje ako choroba
alebo chorobny stav (ochorenie, zapal) suvisiaci s pritomnostou infekéného mikroorganizmu (baktérii,
hab, virusov, parazitov ainych prenosnych c¢initelov) alebo jeho produktov, ku ktorému doslo
v dosledku pobytu v zdravotnickych zariadeniach alebo v dosledku postupov tykajucich sa zdravotnej
starostlivosti.
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$tatmi Komisia za¢ina proces ivah o tom, do akej miery moze EU hrat’ {ilohu pri poskytovani
pomoci ¢lenskym Statom v stvislosti s otdzkami kvality zdravotnej starostlivosti.

2.

(1

2

3)

4)

)

(6)

VYZVA K CINNOSTI

V oktobri 2004 WHO zalozila Svetovi alianciu pre bezpe&nost’ pacientov® v reakcii
na rezoliciu Svetového zdravotnickeho zhromazdenia 55.18°, vramci ktorej sa
od WHO a ¢lenskych Statov Ziadalo, aby venovali maximalnu pozornost’ problému
bezpecnosti pacientov.

V aprili 2005 bolo Luxemburskou deklariciou o bezpegnosti pacientov® uznané, e
pristup k vysokokvalitnej zdravotnej starostlivosti je zdkladnym ludskym pravom,
ktoré musia reSpektovat’ EU, jej inStitucie a obcania Europy.

Skupina na vysokej trovni pre zdravotnicke sluzby a lekarsku starostlivost’, ktora
bola ustanovend vroku 2004 scielom poskytnit mechanizmus na prakticka
spolupracu v oblasti zlepSovania spoluprace medzi systémami zdravotnictva, zriadila
pracovnu skupinu pre bezpecnost’ pacientov. V roku 2007 skupina na vysokej trovni
prijala odporucanie, ktoré pripravila tato pracovna skupina, v ktorom sa stanovuju
oblasti, kde by eurdpska spolupraca a koordinicia v oblasti bezpecnosti pacientov
mohla priniest’ pridanti hodnotu.

Rada vo svojich zaveroch o spolo¢nych hodnotach a zédsadach v zdravotnickych
systémoch Europskej tunie® potvrdila, Ze pacienti mézu od kazdého systému
zdravotnictva v EU ocakavat, Ze zabezpeGi systematicky pristup na zaistenie
bezpecnosti pacientov vratane sledovania rizikovych faktorov, primeranej odborne;j
pripravy pre zdravotnickych pracovnikov a ochrany proti zavadzajticej reklame.

V roku 2006 Rada Europy prijala odporucanie Vyboru ministrov uréené ¢lenskym
Statom o riadeni bezpecnosti pacientov a prevencii neziaducich udalosti v oblasti
zdravotnej starostlivosti’.

V Bielej knihe Komisie o stratégii v oblasti zdravia z oktobra 2007 bola bezpecnost’
pacientov urend za oblast’ &innosti'’. S cielom zlepsit’ bezpecnost’ zdravia ob&anov je
jednym z opatreni stanovenych v druhom akénom programe SpolocCenstva v oblasti
zdravia (2008 — 2013)'" presadzovat’ opatrenia na zlep$enie bezpe¢nosti pacientov
prostrednictvom vysokokvalitnej a bezpecnej zdravotnej starostlivosti, a to okrem
iného aj v stvislosti s rezistenciou voci antibiotikdm a s nozokomialnymi infekciami.

http://www.who.int/patientsafety/en

Rezolucia Svetového zdravotnickeho zhromazdenia WHA 55.18. Kvalita starostlivosti: bezpecnost
pacientov (18. maj 2002).

http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/Documents/ev_20050405 rd01_en.pdf

Rozhodnutie Komisie z 20. aprila 2004, ktorym sa zriad’uje Skupina na vysokej Grovni pre zdravotnicke
sluzby a lekarsku starostlivost’, K(2004) 1501.

Zavery Rady o spoloénych hodnotach a zasadach v zdravotnickych systémoch Eurdpskej tnie (U. v.
EU C 146, 22.6.2006, s. 1).

Odporucanie Vyboru ministrov c¢lenskym Statom o riadeni bezpecnosti pacientov a prevencii
neziaducich udalosti v zdravotnej starostlivosti (Rec(2006) 7).

Biela kniha ,, Spolo¢ne za zdravie: strategicky pristup EU na obdobie 2008 — 2013, KOM(2007) 630.
Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady €. 1350/2007/ES z 23. oktdbra 2007, ktorym sa ustanovuje
druhy akény program SpoloGenstva v oblasti zdravia (2008 —2013) (U. v. EU L 301, 20.11.2007, s. 3).
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(7)  Na zaklade tohto vyvoja sa bezpecnost’ pacientov vratane prevencie a kontroly infekcii
spojenych so zdravotnou starostlivostou stanovila za strategickll sucast’ legislativneho
a pracovného programu Komisie na rok 2008. Komisia preto predkladd toto
oznamenie andvrh odporicania Rady o bezpecnosti pacientov vratane prevencie
a kontroly infekcii spojenych so zdravotnou starostlivostou.

3. PROBLEM
3.1. Prevalencia neziaducich udalosti a z nich vyplyvajuce zat’aZenie

Existuje obmedzené, ale narastajice mnozstvo dokazov tykajucich sa vyskytu neziaducich
udalosti v systémoch zdravotnictva &lenskych §tatov EU. Vnitrodtatne 3tadie Spojeného
kralovstva, Spanielska a Franctizska poskytuju mnoZstvo aktualnych dokazov o prevalencii
neziaducich udalosti medzi hospitalizovanymi pacientmi v Eurdpe a o ich dosledkoch.

V Spojenom kralovstve bolo v sprave anglického ,,Chief Medical Officer* zroku 2000
s nazvom An Organisation with a Memory uvedené, Zze bezpecnost’ pacientov predstavuje
hlavny problém. Udaje ukazujii, ze v roku 1999 v désledku neZiaducich udalosti spdsobenych
zdravotnickymi pomockami zomrelo alebo utrpelo vdznu ujmu 400 pacientov a takmer
10 000 osob ma sktsenost’ s vaznou neziaducou reakciou na lieky. Podla Spanielskej
vnutrostatnej Studie z roku 2006 o neziaducich udalostiach stvisiacich s hospitalizaciou
(ENEAS) v roku 2005 doslo k neziaducim udalostiam u 9,3 % hospitalizovanych pacientov
v Spanielsku, pri¢om 42,8 % z nich sa povazuje za udalosti, ktorym sa dalo predist. Nedavny
vnutroStatny prieskum vo Francuzsku o neziaducich udalostiach u hospitalizovanych
pacientov (Michel, 2007) wukazal, ze v priebehu sedemdiiového pozorovania doslo
v pripade 55 % chirurgickych oddeleni a 40 % ostatnych nemocniénych oddeleni asponi
k jednej neziaducej udalosti, pricom 35,4 % tychto neziaducich udalosti sa povazovalo
za udalosti, ktorym bolo mozné predist’.

Na zéklade tychto vnutroStatnych §tadii a rozhovorov s kI'i¢ovymi zi€astnenymi stranami,
ktoré sa uskutocnili s cielom posudit’ vplyv tejto iniciativy, sa odhaduje, ze 8 % az 12 %
hospitalizovanych pacientov v EU pocas poskytovania zdravotnej starostlivosti trpi
v dosledku neziaducich udalosti.

Infekcie spojené so zdravotnou starostlivostou, ktoré su stredobodom zaujmu sucasnej
iniciativy, patria k najcastejSim a potencidlne najSkodlivejSim pri¢indm neumyselnej ujmy,
a v priemere postihuju jedného z dvadsiatich hospitalizovanych pacientov, ¢o predstavuje 4,1
miliéna pacientov v EU ro¢ne'”. Infekcie spojené so zdravotnou starostlivostou sa asto
tazko lieCia v dosledku antimikrobidlnej rezistencie mikroorganizmov, ktoré tieto infekcie
sposobujt.

K znepokojujucej urovni vyskytu ISZS prispieva mnoho faktorov. K faktorom tykajicim sa
organizacie a spravania patri vysokd obsadenost’ 16zok, zvySeny pohyb pacientov v ramci
systémov zdravotnictva a medzi nimi, nevyvazeny pomer medzi poctom zamestnancov
a pacientov, nedostato¢né dodrziavanie hygieny ruk a inych postupov na prevenciu a kontrolu
infekcii, nespravne pouZivanie pomdcok zavedenych do tela pacientov. Dalsie faktory, ako
napriklad nevhodné pouzivanie antimikrobialnych latok, hraji ulohu i mimo zdravotnickych
zariadeni.

12 Pozri postdenie vplyvu.
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V désledku schopnosti infekcii spojenych so zdravotnou starostlivostou a inych infekénych
mikroorganizmov usadit’ sa v 'udskom tele na dlhSiu dobu ich mdzu pacienti prenasat’ pocas
pobytu v nemocnici aj po jeho skonceni. Tymto spdsobom sa infekcie spojené so zdravotnou
starostlivostou moézu S§irit’ na vSetkych miestach poskytovania zdravotnej starostlivosti,
v domovoch s opatrovatel'skou sluzbou a dokonca u pacientov doma.

3.2. Vnimanie bezpecnosti pacientov zo strany verejnosti

Z odpovedi na verejné konzultacie o bezpecnosti pacientov, ktoré Komisia viedla
od 25. marca do 20. maja 2008", vyplyva, Ze priblizne 20 % zo 185 respondentov ma
skusenosti s neziaducou udalostou. Prevazna vicsina ucastnikov vo velkej miere podporuje
opatrenie v oblasti bezpecnosti pacientov na vnutro$tatnej urovni aj na urovni Spolocenstva.
Existuju takisto dokazy o obavach verejnosti v celej EU tykajiicich sa bezpeénosti pacientov
a neziaducich udalosti a verejnost’ vnima bezpe¢nost’ pacientov ako problém, ktory treba

riesit™,

3.3. Sucasna situacia

Niektoré aspekty bezpecCnosti pacientov sa uz rieSili na Grovni Spolocenstva. Napriklad
bezpe¢nosti liekov sa venuje pozornost v pravnych predpisoch o liekoch vratane
farmakovigilancie (dohl'ad nad lickmi)'"®, ktoré sa v su¢asnosti skamajii s ciefom znaéne
zlepsit’ bezpecnost’ pacientov; bezpeCnost a fungovanie zdravotnickych pomdcok sa riesi
v smerniciach o zdravotnickych poméckach'®; a lekarske pochybenia tykajice sa lickov, ktoré
vyzeraju podobne alebo ktorych nazvy zneju podobne, skima Europska agentura pre lieky,
ktord vypracuva nové poziadavky na nazvy liekov. Existuju pravne predpisy zaoberajice sa
bezpetnostou l'udskych tkaniv a buniek'’, ako aj krvou a jej zlozkami'®. | Otvorena metdda
koordinacie* rieSi kvalitu zdravotnej starostlivosti vratane bezpecnosti a orientacie
na pacientov. Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC)" prevadzkuje siete
dohl'adu a poméaha Europskej komisii pri prevadzkovani systémov vcasného varovania
v nalichavych  situdcidch.  Odporacanie o cezhrani¢nej interoperabilite  systémov

http://ec.europa.eu/health/ph_consultations/consultations_en.htm

14 Napriklad prieskum Eurobarometer z roku 2005 o lekarskych pochybeniach,
http://ec.europa.eu/health/ph_publication/eurobarometers_en.htm

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuja
postupy Spolo¢enstva pri povolovani lieckov na humanne pouzitiec a na veterinarne pouZitie
a pri vykonavani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriad’uje Eurépska agentiira pre lieky, U. v. EU
L 136, 30.4.2004, s. 1 — 33; smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spoloc¢enstva o humannych liekoch, U.v.ESL3I11,28.11.2001, s. 67 —
128.

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych Statov
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17); smernica
Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomdckach (U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1);
smernica Eurdpskeho Parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktobra 1998 o diagnostickych zdravotnickych
poméckach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujiica normy kvality
a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribacii
T'udskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48).

Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa stanovuju normy
kvality a bezpecnosti pre odber, skuSanie, spracovanie, uskladiiovanie a distribiiciu l'udskej krvi
a zloziek krvi a ktorou sa meni a dopiﬁa smernica 2001/83/ES (U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30).
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa zriad'uje
Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (U. v. EU L 142, 30.4.2004, s. 1).
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elektronickych zdravotnych zaznamov*’ sa zameriava na zlep$enie starostlivosti a na zniZenie
vyskytu neziaducich udalosti spristupnenim hlavnych klinickych udajov z elektronickych
zdravotnych zdznamov vratane udajov o liekoch, ked’ je pacientovi poskytnutd zdravotna
starostlivost’ v inej krajine. Na trovni Eurdpskeho spolocenstva takisto existuju viaceré
projekty tykajlice sa bezpecnosti pacientov vratane projektu v suvislosti s infekciami
spojenymi so zdravotnou starostlivostou, ktory je financovany z rdmcovych programov
pre vyskum alebo akénych programov Spologenstva v oblasti verejného zdravia®'.

Tieto opatrenia vSak neuspokojuji v plnej miere potreby pacientov ani vlad, pokial ide
o zlepSenie bezpednosti pacientov v systémoch zdravotnictva EU. Tieto opatrenia sa vsak
zameriavaju len na konkrétne pri¢iny alebo faktory a nerieSia vSeobecné kulturne, riadiace,
systémové, komunikacné a procesné prekdzky zlepSenej bezpecnosti.

4. ZDOVODNENIE OPATRENIA NA EUROPSKEJ UROVNI

Otazka bezpecnosti pacientov sa vzhl'adom na vzrastajice oc¢akdvania verejnosti, starntiicu
spolo¢nost’ a pokroky v liecbe stdva osobitne naliechavou. Systémy zdravotnictva v Eurdpe
celia spolocnym problémom, ked’ sa prispdsobujii neustalemu vyvoju v medicine. Hoci je
problém bezpecnosti pacientov primarne zodpovednostou Clenskych Statov, Eurdpska unia
modze podnecovat’ spolupracu medzi ¢lenskymi $tatmi a poskytnit’ podporu ich opatreniam
v oblastiach, kde mozZe zasah EU znamenat’ pridant hodnotu.

Cielom tejto iniciativy je posilnit’ politicky zdvézok ¢lenskych Statov zaradit’ bezpecnost’
pacientov ako prioritu do vnutroStatnych cielov v oblasti verejného zdravia. Dokazy
naznaduji, ze ¢lenské §taty EU su na rdznej urovni politickej informovanosti a stanovovania
priorit, a preto su v réznych Stadiach tvorby a implementacie efektivnych a komplexnych
programov, stratégii a procesov v oblasti bezpe&nosti pacientov?’.

EU moze hrat’ ulohu aj pri zbere porovnatelnych a suhrnnych tidajov na tGirovni Spolo&enstva
apri vzdjomnej vymene osvedCenych postupov medzi ¢lenskymi Stdtmi s cielom zaviest
u¢inné a transparentné¢ programy, Struktury a politiky v oblasti bezpecnosti pacientov.
Na ulahcenie vzdjomného ucenia sa medzi clenskymi Statmi je potrebné vypracovat’ spolocny
»jazyk‘ alebo ,,taxonomiu® v oblasti bezpecnosti pacientov, ako aj spolocné ukazovatele.

Tieto opatrenia pomozu pacientom prijimat’ informované rozhodnutia tykajuce sa ich
zdravotnej starostlivosti z hl'adiska bezpecnosti. To sa tyka predovsetkym pacientov, ktorym
je poskytovana zdravotna starostlivost’ v inom ¢lenskom $tate nez v ich vlastnom. Pacienti by
mali vediet’ o Grovni bezpecnosti uvedenych systémov zdravotnictva a o podpore, ktora moézu
oni alebo ich rodina ocakévat’ v pripade ujmy sposobenej neziaducou udalost’'ou.

Napokon, obmedzené ¢asové trvanie projektov EU znamena, Ze nie je zaruéené dlhodobé
opatrenie v oblasti bezpeCnosti pacientov v Spolocenstve. EU mo6ze hrat ulohu

20 Odportacanie Komisie K(2008) 3282 z2. jala 2008 o cezhrani¢nej interoperabilite systémov

elektronickych zdravotnych zaznamov.

2 U.v. BSL 271,9.10.2002, s. 1; U. v. EU L 301, 20.11.2007, s. 3.

2 Projekt ZlepSenie bezpec¢nosti pacientov v Eurépe (SIMPATIE) financovany v rameci Programu
verejného zdravia SpoloCenstva 2003 — 2008, www.simpatie.org, atechnickd sprava ,ZlepSenie
bezpeénosti pacientov v EU%, ktort pre Eurépsku komisiu vypracovala RAND Corporation a ktora bola
uverejnena v roku 2008.
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pri posudzovani spdsobu, ako najlepsie dosiahnut’ a dlhodobo udrzat’ efektivnu spolupracu
v oblasti bezpecnosti pacientov medzi clenskymi Statmi.

Struéne povedané, &innost EU v oblasti bezpeénosti pacientov moéze poskytnat’ pridani
hodnotu nasledujiucim sposobom: EU méze dat’ problematike bezpe&nosti pacientov politicku
dolezitost a méze ju zviditelnit; prostrednictvom zberu udajov a vymenou osvedcenych
postupov na urovni Spolo€enstva mozno dosiahnut’ tspory z rozsahu; pacienti mézu vyuZzivat
vyhody vyplyvajice z véacSicho mnozstva informdcii o irovni bezpec¢nosti a o dostupnych
opravnych prostriedkoch a naprave; a moze sa zabezpegit' trvala udrzatelnost’ opatrenia EU
v oblasti bezpecnosti pacientov.

5. CIELE A ULOHY TEJTO INICIATIVY

Cielom tejto iniciativy je chranit ob&anov EU pred ujmou pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti, ktorej sa d4 predist’, podporovanim ¢lenskych Statov pri zavadzani primeranych
stratégii na prevenciu a kontrolu neziaducich udalosti pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
vratane infekcii spojenych so zdravotnou starostlivostou a zvySovat’ doveru obéanov EU,
pokial ide o dostupnost dostatocnych, komplexnych a zrozumitelnych informacii
o bezpe¢nosti a dostupnej naprave v ramci systémov zdravotnictva EU. Zamerom tejto
iniciativy je vytvorit’ ramec na podnietenie rozvoja politiky a buducich opatreni v ¢lenskych
Statoch a medzi Clenskymi Statmi s cielom rieSit’ kI'icové otdzky bezpecnosti pacientov,
pred ktorymi EU stoji.

6. PREVADZKOVE OPATRENIA NA UROVNI CLENSKYCH STATOV

Clenské 3taty nesi primarnu zodpovednost za ochranu a zlep$ovanie zdravia svojich
obCanov. Tato zodpovednost’ zahfiia aj rozhodovanie o tom, akym spdsobom sa budu
organizovat’ a poskytovat" zdravotnicke sluzby a lekarska starostlivost, ako sa uvadza
v ¢lanku 152 zmluvy. AvsSak ako uz bolo uvedené, efektivna spolupraca a koordinacia medzi
¢lenskymi §tatmi moze viest’ k zvySeniu bezpe€nosti pacientov.

Preto sa v tomto oznameni a v pripojenom navrhu odporicania Rady o bezpec¢nosti pacientov
vratane prevencie a kontroly infekcii spojenych so zdravotnou starostlivostou predkladaju
viaceré¢ opatrenia, ktoré sa maju implementovat’ na vnutroStatnej alebo eurdpskej urovni
(alebo na oboch trovniach).

Clenskym $tatom sa odporuca, aby:

(1)  podporovali tvorbu a rozvoj vSeobecnych vnutrostatnych politik a programov v oblasti
bezpecnosti pacientov;

(2)  posilnili postavenie pacientov tym, Ze ich zapoja do politického procesu v oblasti
bezpecnosti pacientov, informuji ich o Grovni bezpecnosti a v pripade problémov
o sposobe vyhladania dostupnych a zrozumitelnych informécii o systémoch
podavania staznosti a o systémoch napravy;

(3)  zaviedli alebo zlepsili systémy podavania sprav bez sankcii a systémy ucenia sa, aby
bolo mozné zachytit’ rozsah, druh a pri¢iny neziaducich udalosti a aby mohli byt
zdroje Uc¢inne zacielené na vyvoj rieSeni a zdsahov, ktoré by potom boli zdielané
naturovni EU. Spravy o neziaducich udalostiach by sa mali podavat skor
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konstruktivnym ako disciplinarnym alebo represivnym spdsobom, aby mohli
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti poddvat’ spravy bez strachu z negativnych
dosledkov;

(4)  zabezpecili, Ze bezpecnost’ pacientov bude zahrnutd do vzdeldvania a odbornej
pripravy zdravotnickych pracovnikov aj poskytovatel'ov starostlivosti.

Okrem toho sa vnavrhu odporuc¢ania Rady predkladaju viaceré konkrétne odportcania
tykajuce sa kl'icovych problémov bezpecnosti pacientov v suvislosti s infekciami spojenymi
so zdravotnou starostlivostou. Clenskym §titom sa odporiéa, aby: implementovali
preventivne a kontrolné opatrenia na podporu potlacenia infekcii spojenych so zdravotnou
starostlivostiou; posilnili prevenciu a kontrolu infekcii na Grovni zdravotnickych zariadeni;
vytvorili alebo posilnili systémy aktivneho dohladu; podporili vzdelavanie a odbornu
pripravu zdravotnickych pracovnikov v oblasti prevencie a kontroly infekcii; zvySovali
kvalitu informacii poskytovanych pacientom; a podporovali vyskum.

7. PREVADZKOVE OPATRENIA NA UROVNI EU
Na arovni EU by mala Komisia v uzkej spolupraci s ¢lenskymi $tatmi:

(1)  podniknut potrebné kroky na vytvorenie spoloéného vymedzenia pojmov,
terminolégie a ukazovatel'ov v oblasti bezpecnosti pacientov. Toto opatrenie by malo
vychadzat' z ¢innosti medzinarodnych organov, akymi st WHO, OECD a Rada
Eurépy, apripadne vyuzivat vysledky prislusnych projektov v oblasti vyskumu
na urovni EU. Mali by sa takisto vytvorit spoloéné ukazovatele pre zverejiiovanie
urovne bezpecnosti;

2) ulah¢it’ vymenu informadcii a osvedéenych postupov v oblasti bezpecnosti pacientov
vratane informacii tykajlcich sa kontroly a prevencie infekcii spojenych so zdravotnou
starostlivostou. Mala by sa umoznit' vzdjomna vymena varovani tykajucich sa
bezpeénosti pacientov na trovni EU;

3) nad’alej podporovat eurdpske programy vyskumu v oblasti bezpecnosti pacientov
a zamerat sa najmd na doplnenie chybajucich informacii v sucasnom vyskume
a dokoncit’ vyskum, ktory v sucasnosti prebieha na vnutrostatnej urovni;

(4)  zvazit, akym spdsobom mozno dosiahnut’ a dlhodobo udrzat’ efektivnu spolupracu
v oblasti bezpecnosti pacientov medzi ¢lenskymi Statmi.

8. IMPLEMENTACIA

S cielom ulahCit’ jednotni implementaciu odporucanych opatreni Komisia podl'a potreby
vypracuje v uzkej spolupraci s ¢lenskymi $tatmi usmernenia vratane usmerneni tykajucich sa
vystavenia zdravotnickych pracovnikov patogénom spojenym so zdravotnou starostlivostou
a suvisiacej prevencie.

Komisia moéze spolu s ECDC podporit najmd vypracovanie usmernenia tykajuceho sa
osvedéenych  postupov v  oblasti prevencie a kontroly infekcii  spojenych
so zdravotnou starostlivostou, presadzovat dostupnost moznosti odbornej pripravy
a pomahat’ ¢lenskym Statom pri rozvoji odbornej pripravy a Studijnych programov v oblasti
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kontroly infekcii pre pracovnikov pre kontrolu infekcii a pre ostatnych zdravotnickych
pracovnikov. Okrem sucasnej koordinacie eurdpskeho dohladu nad infekciami spojenymi
so zdravotnou starostlivostou a vymeny informdcii o ohniskéach infekcii méze Komisia spolu
s ECDC podporit’ vyvoj a implementaciu dohladu nad Strukturdlnymi a procesnymi
ukazovateI'mi tykajucimi sa kontroly infekcii scielom zhodnotit implementaciu
navrhovanych opatreni v ¢lenskych Statoch a pomdct’ ¢lenskym Statom zaviest’ alebo posilnit
dohl'ad nad infekciami spojenymi so zdravotnou starostlivost'ou.

Najneskdr do troch rokov od prijatia tohto ozndmenia a odporic¢ania Komisia na zaklade
informacii poskytnutych c¢lenskymi Statmi vypracuje spravu o implementécii, v ktorej
zhodnoti vplyv tejto iniciativy s cielom posudit’ rozsah u¢innosti navrhovanych opatreni
a potrebu d’alSieho opatrenia.

9. ZAVER

Neziaduce udalosti pri poskytovani zdravotnej starostlivosti sa mézu tykat’ kazdého pacienta
arodiny, a preto predstavuju pre EU vazny problém. NavySe vzhladom na potrebu
sustred’ovat’ odborné znalosti a dosiahnut’ efektivnejSie vyuzivanie obmedzenych dostupnych
zdrojov je bezpec¢nost’ pacientov oblast'ou, v ktorej moze dat’ eurdpska spolupraca opatreniam
¢lenskych $tatov pridant hodnotu. Komisia uz v minulosti uskuto¢nila samostatné iniciativy,
napriklad v stvislosti s ur€itymi aspektmi bezpecnosti pacientov v pravnych predpisoch
Spolocenstva alebo pri podporovani vyskumu a spoluprace v oblasti bezpecnosti pacientov
prostrednictvom projektov financovanych SpoloCenstvom. Na zabezpecenie toho, aby sa
¢innosti v jednotlivych oblastiach udrzali a zjednotili do sudrznej vSeobecnej stratégie
v oblasti bezpeCnosti pacientov na urovni Spolo¢enstva, ako aj v ramci ¢lenskych Statov, su
potrebné d’alSie opatrenia.

Komisia si prostrednictvom tohto ozndmenia a pripojeného navrhu odporucania Rady kladie
za ciel’ zaviest’ integrovany pristup k bezpecnosti pacientov. Tymto sa ponikaju moznosti
nato, aby sa v ramci EU ako celku v ¢o najvicsej miere rozsiril priestor na spolupracu
a vzajomni pomoc v tejto naro¢nej oblasti. Clenskym $tatom pomdze zavadzat vlastné
vnutroStatne a regionalne stratégie v oblasti bezpecnosti pacientov a tym bude konkrétnym
prinosom vyplyvajucim z eurdpskej integracie v kazdodennom Zivote pacientov a ich rodin.
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