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KOMISIONI TALITUSTE TOODOKUMENT,

mison lisatud teatisele ja soovitusele, mis kasitlevad patsiendi ohutust, sealhulgas
tervishoiuteenustega seotud nakkuste ennetamist ja kontrolli

MOJUHINNANGU KOKKUVOTE

1. PROBLEEMI PIIRITLEMINE
1.1 K asitlemist vajava probleemi olemus

WHO méaratleb patsiendi ohutust kui patsiendi vabadust tarbetust kahjust voi voimalikust
tervishoiuga seonduvast kahjust. On olemas piiratud, kuid Uha kasvav hulk tdendeid
korvalekallete leviku ja esinemissageduse kohta ELi liikmesriikide tervishoiuslsteemides.
Uhendkuningriigi, Hispaania ja Prantsusmaa riiklikud uuringud annavad Euroopas enamiku
praegustest tdenditest kdrvalekallete esinemise kohta haiglapatsientidel ja selle mdju kohta.
Nende uuringute pdhjal ja samuti m&ju hindamise aluseks oleva valisprojekti jaoks |&bi viidud
olulisema informantide kisitluse pohjal hinnatakse, et 8-12% haiglaravile vbetud patsiente
kannatab EL.i liikmesriikides tervishoiuteenuste saamisel tekkinud kahjustuste all.

Tervishoiuteenustega seotud nakkused kuuluvad tahtmatu kahju tekitamise kdige
sagedasemate ja potentsiaal selt kdive kahjulikumate pdhjuste hulka, mdjutades hinnanguliselt
keskmiselt iga kahekimnendat haiglapatsienti, mis teeb kogu Euroopa Liidus kokku 4,1
miljonit patsienti aastas. Tervishoiuteenustega seotud nakkusi on sageli raske ravida, sest neid
pohjustavad mikroorganismid on mikroobivastaste ravimite suhtes resistentsed. Muude
korvalekallete pohjuste hulka kuuluvad ravivead, nagu néiteks vale ravimi voi vale annuse
manustamine patsiendile, kirurgilised eksimused, meditsiiniseadmete rikked, vead
diagnoosimisel ning suutmatus anal Uiliside tulemuste pohjal tegutseda.

1.2 Strateegia muutmata jatmise tagaj arj ed

Komigjon on paljudes valdkondades juba astunud konkreetseid samme, et |ahendada patsiendi
ohutusega seotud probleeme. Kuid joupingutused patsiendi ohutusega seotud probleemide
lahendamiseks on peamiselt olnud keskendunud konkreetsetele riskiallikatele, nagu néiteks
ravimite ja meditsiinissadmete ohutus ning ravimiresistentsus. Need meetmed aga
keskenduvad peamiselt Uksnes konkreetsetele pohjustele voi teguritele ega plta Uletada Gldis
kultuurist, juhtimisest, slisteemist, suhtlusest voi protsessist tingitud tokkeid, mis ei véimalda
ohutust parandada.

Kuigi patsientide ohutuse probleemid kuuluvad peamiselt liikmesriikide vastutusalasse, voib
Euroopa Liit ohutada liikmesriikide koostddd ja panna Ola ala nende meetmetele
konkreetsetes valdkondades, kus ELi sekkumine voiks pakkuda lisavéartust. Arvestades, et
nakkushaigused e tunne riigipiire ning et patsientide ja kutsettotgate liikuvuse tottu
osutatakse ka tervishoiuteenuseid piiritleselt, ning pidades silmas vajadust andmete kogumise
ja seire jarele kogu ELi ulatuses, on ELi meetmed hadavgalikud. Veelgi lisavaartust annab
ELi sekkumisele ELi meetmete poliitiline kaalukus ja ndhtavus, mis asetab patsientide
ohutuse liikmesriikide tervishoiuprioriteetide hulka, vOimadab mastaabiséastu ja
tulemuslikku teadmistevahetust parimate tavade vahetamise kaudu. Ilma Euroopa Liidu
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suurema sekkumiseta jdavad korvalekalded endiselt oma tervise- ja majandusmdjude poolest
liikmesriikide tervishoi ustisteemidel e markimisvaarseks koormaks.

2. EESMARGID
2.1. Uldeesmaérk

Uldeesmark on ennetada ja vahendada inimeste haigusi ning kdrvaldada inimeste tervist
ohustavad tegurid, nagu on sétestatud asutamislepingu artiklis 152.

2.2. Erieesmargid

1) Kaitsta ELi kodanikke tervishoiuteenustest tuleneva kahju eest, mida on voimalik ara
hoida, sh tervishoiuteenustega seotud nakkuste eest.

2) Toetada liikmesriike nOuetekohaste ja piisavate strateegiate véljatootamisel
tervishoius esinevate korvalekallete, sh tervishoiuteenustega seotud nakkuste
ennetamiseks ja torjeks, koondades Uihtekokku ELi parimad olemasolevad tdendid ja
erialateadmised.

3) Suurendada ELi kodanike kindlustunnet, et neile on kéttesaadav piisav ja arusaadav
teave ohutustasemete kohta ning neile tekitatud kahju hivitamise véimaluste kohta
ELi tervishoiusiisteemides, seahulgas tervishoiuteenuste osutajate poolt nende
kodumaal jateistes liikmesriikides.

2.3. Tegevuseesmargid

Kokku toodi vélja kiimme tegevuseesmérki, mida voib kokku votta jargmiselt: suurendada
liikmesriikide poliitilist teadlikkust patsientide ohutuse kiisimuse ulatusest ja suurugérgust;
koguda Uhtlustatud ja vorreldavaid andmeid patsientide ohutuse kohta; tootada vélja thine
terminoloogia ja Uhised néitgjad; jagada parimat tava ja kogemusi; to6tada vélja ja edendada
patsientide ohutust kéasitlevate teadusuuringute kava; suurendada info kéttesaadavust
patsientidele ja nende perekondadele ning edendada koost6dd liikmesriikide, ELi
institutsioonide ning olulisemate Euroopa ja rahvusvaheliste organisatsioonide vahel
patsientide ohutuse kiisimustes.

Tervishoiuteenustega seotud nakkuste valdkonnas olid tegevuseesmérgid jargmised:
kehtestada koost6ds Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega jarel evalvemeetodid ja
nditgjad, mis voimaldavad hinnata tervishoiuteenustega seotud nakkuste ennetus- ja
torjemeetmete rakendamist ja tulemuslikkust, anda juhtnédre parima tava ja infrastruktuuri
miinimumnduete kohta ning to6tada vélja tervishoiutdotajate koolitusprogramm.

3. VOIMALIKUD TEGEVUSVARIANDID

3.1. Toodi valja jargmised voimalused:

Eelmises punktis kirjeldatud poliitiliste eesmérkide saavutamiseks kaaluti nelja voimalikku
tegevusvarianti.
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1) Taendavaid ELi meetmeid e vOeta — sdilib status quo: selle variandi pohjal
jatkaksid liikmesriigid, sidusrihmad ja rahvusvahelised organisatsioonid oma
tegevust patsientide ohutuse aal ilma komisjonipoolse téiendava koordineerimise ja
stimul eerimiseta.

2) Tugevdatud koost6o liikmesriikide ja teiste organitega, mida toetavad tehnilised
suunised: selle variandi pbhjal tugevdaks komigon koostéod liikmesriikide ja
muude organitega. Néiteks vOiks komison asetada patsientide ohutusele suuremat
réhku rahvatervise programmis ning teadusuuringute ja tehnoloogiaarenduse
raamprogrammis. Samuti vOiks komisjon suurendada oma joupingutusi, et innustada
liikmesriike tegema koost6od tervishoiuteenustega seotud nakkuste asjus ning
t66tama ECDC jajarelevalveasutuste vorgustiku kaudu véljatehnilisi suuniseid.

3) Tugevam koost6d liikmesriikide ja muude organitega, mida toetavad
mittesiduvad Gigusaktid, nagu nditeks komigoni teatis ja ndukogu soovitus:
selle variandi kohaselt tugevdaks komigon koost6dd liikmesriikide ja muude
organitega ning tootaks lisaks sellele vélja vastavasisulise teatise ja ndukogu
soovituse, et soodustada liikmesriikides poliitilist tahet tegelda patsientide ohutusega
ja visandada rida konkreetseid soovitusi, kuidas véhendada korvalekallete arvu
tervishoiustisteemides.

4) Tugevam koostoo litkmesriikide ja muude organitega, mida toetab regulatiivne
akt, nagu nditeks komigoni otsus. see viimalus kujutaks endast 2. vGimaluse
laiendust seadusandliku ettepanekuga, mis pdhineks otsusel nr 2119/98/EU ning
kasitleks teatavaid aspekte tervishoiuteenustega seotud nakkuste ennetamises ja
torjes vastavalt kédesoleva otsuse artiklile 7 (komiteemenetlus). Seadusandliku
ettepanekuga el oleks aga voimalik lahendada Uldisi patsiendi ohutuse kiisimusi, sest
selleks puudub sobiv diguslik alus.

3.2. Varases etapis korvale jéetud variandid

Oigusaktid, sealhulgas patsiendi ohutuse maarus vai direktiiv, jaeti variandina kdrvale, sest
subsidiaarsuse ja proportsionaalsuse kaalutlustel oleks véga raske digustada konkreetset ja
uksikasjalikku seadusandlikku meedet, mis holmaks ettepaneku kdiki aspekte.

4, M OJUDE ANALUUS
4.1. M 6jude hindamisel kasutatud metoodika

Et hinnata erinevate vBimalike tegevusvariantide mdju tervisele ja magjandusele, on mdju
hindamise toetamiseks véja tootatud kvantitatiivsed simulatsioonistsenaariumid.
Stsenaariumides kasutatakse ainult andmeid, mis périnevad haiglaoludest, mitte haiglavalisest
tervishoiust, kuna esimese puhul on andmed palju paremini dokumenteeritud kui teise puhul
ning samuti on haiglad peamised tervishoiuteenustega seotud nakkuste ilmnemiskohad.
Praeguse seisuga e vOimalda ELi andmetes esinevad llingad leida otsest pohjuslikku seost
hea patsiendiohutuspoliitika, -stisteemi ja -struktuuride ning patsientide ohutuse alal saadud
tulemuste vahel. Seet6ttu pShinesid meie kalkulatsioonid sellel, kui [&hedal on liikmesriikide
patsiendiohutusstisteemid olukorrale, mida kirjanduses Uldiselt peetakse parimaks tavaks.

Meie uldise patsiendiohutuspoliitika stsenaarium l&htub eeldusest, et eri liikmesriigigruppides
patsientide ohutuse alal saadud tulemused erinevad vastavalt sellele, milline slsteem seal
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kehtib, ning seega vOib neid jagada vastavalt kirjanduses esitatud hinnangulisele haiglatega
seotud juhtumite levimusele, mis ulatub 7,5 protsendist 16,6 protsendini (mediaan 10 %).
Selle Uldstsenaariumi Ulevaatamisel todtasime me ECDC nakkustorjespetsialistide kaasabil
vdja eradi vOimaliku stsenaariumi Uksnes tervishoiuteenustega seotud nakkuste
vahendamiseks.

4.2. Mdjud tervishoiule ja majandusele
Variant 1

Ké&esolevat mdjuhindamist toetanud uuringust ilmneb, et variandis, mille kohaselt poliitikat ei
muudeta, s.0 ELi tasandil patsientide ohutuse alal ulatuslikumaid meetmeid el vOeta, esineb
ELis tdendoliselt umbes 10 miljonit haiglaraviga seotud korvalekallet (sh nakkustega seotud
juhtumeid), millest véhemalt 4,4 miljonit oleks véimalik &ra hoida — seega on tulemuseks
rohkem kui 50 000 inimaastat tédiendavat haiglaraviaega, mida saanuks dra hoida.

Konkreetsemalt tervishoiuteenustega seotud nakkuste osas vaib hiljutiste uuringute pohjal,
milles vaadeldi selliste juhtude levimust Euroopas riigiti, ning eri liikmesriikide haiglate
baktereemia jérel evalveprogrammide tulemuste pdhjal hinnata, et tervishoiuteenustega seotud
nakkused md@jutavad keskmiselt umbes 5% haiglapatsientidest ning et haiglapatsientide
koguarv, kes saavad vahemalt Uhe sellise nakkuse, on ELis aastas hinnanguliselt 4,1 miljonit
(tervishoiuteenustega seotud nakkuste esinemisuhtude koguarvuks hinnatakse 4,5 miljonit
aastas). Nakkuste tagajarjel sureb igal aastal hinnanguliselt ligikaudu 37 000 patsienti.

Variant 2

Selle variandi puhul, mis nbuab tugevamat koostood liikmesriikide ja muude organitega,
lahtusime eeldusest, et toimub suurem edasiminek, eeskétt tanu teadmiste jagamisele. Koik
ELi litkmesriigid, kus patsiendiohutusalane aruandlus ja dpististeemid on hinnatud ,, nérgaks*
voi , rahuldavaks®, teeksid seega meie simulatsioonistsenaariumis edusamme ja korvalekallete
esinemismaar nels jouaks samale tasemele nagu riikides, mille patsiendiohutuse
aruandesiisteemid ja Opististeemid on saanud hindeks , hea’. See téhendaks, et selle asemel, et
korvalnahtusid esineks 14 % haiglapatsientide puhul, jouaksid need riigid |&hemal e keskmiste
riikide tasemele, milleks meie stsenaariumis on 12 %. Konkreetsete arvudena téhendaks see,
et ennetatavate korvalndhtude arv vaheneks 298 371 juhtumi vorra, vorreldes
algstsenaariumiga, mis tdhendab, et haiglas veedetud inimaastate arv vaheneks 3450 vorra.

Oma konkreetses tervishoiuteenustega seotud nakkuste stsenaariumis lahtusime eeldusest, et
tugevam koost60 liikmesriikide ja muude organitega, mida toetavad tehnilised suunised, tooks
uldkokkuvottes kaasa tervishoiuteenustega seotud nakkuste vahenemise 5% vorra, mis on
veerand kirjanduses margitud nakkustega seotud juhtumite vahendamispotentsiaalist. Kuna
puudub poliitiline valmisolek viia l&bi vaalikud organisatsioonilised ja k&itumuslikud
muudatused, e ole tGendoline saavutada tervishoiuteenustega seotud nakkuste vahenemist
kogu teostatavas ulatuses, s.0 20-30 % (see nduaks intensiivset ennetus- ja torjeprogrammi,
sealhulgas jarelevalvet ja tervishoiutdotajate koolitust). Me eeldame, et tervishoiuteenustega
seotud nakkuste edukas vahendamine toimuks Ulelldiselt, arvestades, et mdned nakkustega
seotud ohutusmeetmed kehtivad kdigis ELi 27 liikmesriikides.

Ennustatav 5% véhenemine tdhendaks meie tervishoiuteenustega seotud nakkuste
stsenaariumis 225000 vorra vaéhem tervishoiuteenustega seotud nakkuguhtu aastas.
Niisugune tervishoiuteenustega seotud nakkuste kdrge véhenemisprotsent, vorreldes ldise
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kdrvalndhtude vahenemisprotsendiga, tuleneb agjaolust, et selliseid nakkus saab kdige
hdlpsamini ja kiiremini &ra hoida. 225 000 juhtumit tdhendab tervishoiuteenustega seotud
nakkustest tingitud haigus- ja suremusjuhtude arvu markimisvéarset vahenemist. Uhtlasi
hoiaks 5 % vadhenemine kokku 274 miljonit eurot tervishoiukuludes ja tooks kaasa 68,5
miljoni euro suuruse kasvu tootlikkuses.

Variant 3

Selle variandi alusel, mis hdlmab mittesiduvate Gigusaktide, nagu teatise vOi soovituse
valjatdotamist, voiks saavutada litkmesriikide kdrgetasemelise poliitilise tahte votta meetmeid
patsientide ohutuse valdkonnas. See vdimaldaks Uletada Uldised kultuurist, juhtimisest,
susteemist, suhtlusest voi protsessist tingitud takistused patsientide ohutuse parandamise teelt
ning integreerida tervishoiuteenustega seotud nakkused Uldisesse patsiendiohutuspoliitikasse.
Me eeldame, et see variant pakub markimisvaarset kasu, sest lilkmesriikide osalus on siin
kdige aktiivsem. Seetbttu votsime oma Uldstsenaariumis eelduseks, et 3. variandi ELi tasandi
meede avaldaks suuremat méju ning selle tulemusena jouaksid kdik ELi riigid suhteliselt
parema tasemeni kirjanduses maérgitud korvalekallete méara osas. See tédhendab, et me
eeldame, et eeskujulikud riigid jédvad sama tBhusateks, nagu nad on, ja k&ik Ulejaénud
litkmesriigid liiguvad keskmise méaéra suunas, milleks on 10% korvalekaldeid (,vaga hed").
See on siiski veel konservatiivne hinnang (arvestades keskmist ennetatavusmaéra), aga ka sel
juhul saaksime &ra hoida rohkem kui 750 000 ennetatavat korvalekallet ja vahendada
téiendava haiglasviibimise aega 8000 inimaasta vorra.

Uksnes tervishoiuteenustega seotud nakkuste stsenaarium néitas veelgi paremaid tulemusi,
arvestades, et nakkuste puhul on térjeviisid hasti teada ja neid saab kiiresti rakendada ning
nakkusi on eriti lihtne ennetada. Me eeldame, et hinnanguliselt voiks tervishoiuteenustega
seotud nakkuste vahenemine jouda 20 %-ni, s.0 teostatavuspiirini — see tahendaks selliste
nakkuste vahenemist kuni 900 000 vorra aastas, mis tooks kaasa 1,10 miljardi euro suuruse
kokkuhoiu rahvatervisele tehtavates kulutustes ja suurendaks tootlikkust 274 miljoni euro
ulatuses.

Variant 4

Selle variandi puhul toetab tugevamat koostood liikmesriikide ja muude organitega
regulatiivne akt, nagu nditeks komigoni otsus. Selline otsus voiks kasitleda siiski ainult
nakkustega seotud kiisimusi, mitte aga Uldis ja slisteemseid patsientide ohutuse kilsimusi, sest
viimaseks puudub OGiguslik aus. Seetbttu eeldame, et Uldine kasu patsientide ohutuse
valdkonnas oleks samas suurusjargus nagu 2. variandi puhul.

Tervishoiuteenustega seotud nakkuste puhul eeldame, et saadav kasu e oleks eriti palju
suurem kui 2. variandi puhul. Seda seetbttu, et olemasolev Giguslik alus el kataks koiki
ettepaneku tegevuseesmérke ning seega tuleks tervishoiuteenustega seotud nakkuste vastu
voitlemise tervikliku strateegia moned olulised osad vélja jatta. Seetbttu ei oota me sellelt
variandilt paremaid tulemusi kui variandilt, mis hélmas tugevamat koost6dd liikmesriikidega
(variant 2).

43.  Mdju tochsivele

Koikide variantide puhul (vdja arvatud status quo sdilitamine) voib oodata mdningast
positiivset mdju t6ohdivele, sest nii aruandluseks ja jarelevalveks kui ka nakkuste torjeks
tervishoiuasutustes on vaja ressursse.
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Kui arvestada, et kogu EL-27-s on kokku 2,88 miljonit haiglakohta, ning kui vdtta t6ole Uks
nakkustérjedde 600 voodikoha kohta, eeldades, et praegune personaimaar on Uks
nakkustorjedde 1000 voodikoha kohta, tdhendaks see 1920 téiendava medde t66levotmist.
Eeldades, et ELi keskmised aastakulud Uhe nakkustdrjede kohta on 42 000 eurot aastas,
tdhendaks see 2. variandi puhul téiendavaid kulusid umbes 80 miljonit eurot aastas. 3.
variandi puhul eeldasime, et tuleks vétta toole Uks téiendav nakkustdrjedde iga 250 voodikoha
kohta, mis téhendaks 8640 téiendavat meddekohta ning aastakulutus umbes 363 miljonit
eurot. 4. variandi mdju t6ohdivel e oleks umbes samavaarne 2. variandi méjuga.

4.4, Keskkonnamdju

Keskkonnamdju néis piirduvat peamiselt tervishoiuteenustega seotud nakkuste konkreetse
valdkonnaga ning tksnes palju vaiksemas ulatuses vOib seda seostada muude korvalekallete
pohjustega. 2. ja 3. variandi alusel vBib tdendoliselt ilmneda véiksemat keskkonnamdju, mis
on tingitud Uhekordse kasutusega meditsiinitoodete ja desinfitseerimiskemikaalide
ulatuslikumast kasutamisest, kuid seda mdju oli véga raske hinnata. 4. variandi
keskkonnamdju oleks umbes samavaarne 2. variandi mdjuga.

5. VARIANTIDE VORDLUS

Alljargnevas tabelis on esitatud kokkuvdtlik Ulevaade erinevatest tegevusvariantidest ja
sallest, millises ulatuses voiks nende abil saavutada erieesméarke. Koik arvud on Umardatud.

Variant 1 Variant 2 Variant 3 Variant 4
Erieesmark 1: Véhe edusamme, | Ennetatavate Ennetatavate

mis tehtaks | k@rvalndhtude kérvalnahtude
kaitsta ELi | peamiselt riikides, | véhenemine kokku | vdhenemine kokku
kodanikke kahju | kus patsientide | 300 000 vorra 750 000 vorra
eest ohutus on

prioriteet.

O védhese + ++ +voi ++
paranemisega
Erieesmark 2: Téendav ELi Moningane téiendav | Kdikide  liikmes- Poliitiline
toetus puudub ELi tasandi toetus | riikide poliitiline | vastutustunne, kui
toetada tervishoiuteenustega | vastutustunne  ja sellega kaasneb
liilkmesriike seotud nakkusi | juhtimine, parima soovitus, otsus
patsientide ohutuse kasitlevate tehniliste | tavavahetus reguleerib
strateegiate suuniste néol tervishoiuteenustega
valjatédtamisel Vaéimalik on Kkiire seotud nakkuste
rakendamine mdningaid aspekte
siduvalt
O + ++ + vOi ++

Erieesmérk 3:
suurendada  ELi
kodanike
kindlustunnet (0] + ++ +vOi ++
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Eeltoodu pdhjal peeti eelistatavaks tegevusvarianti, mis seisnes ettepanekus komisjoni teatise
ja ndukogu soovituse kohta, mis késitleb patsientide ohutust ja tervishoiuteenuste kvaliteeti,
seal hul gas tervishoi uteenustega seotud nakkuste ennetust ja torjet.

6. SEIRE JA HINDAMINE

Tehti ettepanek rea néditgate ja andmete kohta, mida koguda, et tulevikus oleks voimalik
mdota algatuse majanduslikku ja sotsiaalm@ju. Kavas on hinnata kogu algatust patsientide
ohutuse kohta, sealhulgas soovituse rakendamist, ning kasutada selle asjakohasuse,
tulemuslikkuse ja tdhususe hindamisel valiseksperte. Selline hindamine vdiks olla osa
ulatuslikumast projektist, mille kégus hinnatakse erinevaid tervishoiualaseid algatusi.
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