LV

2% % EIROPAS KOPIENU KOMISIJA

% %
X X

W W

Briselg, 15.12.2008
SEC(2008) 3005

KOMISIJAS DIENESTU DARBA DOKUMENTS

pavaddokuments Pazinojumam un Ieteikumam par pacientu drosibu, ieskaitot veselibas
apriupe iegiitu infekciju profilaksi un kontroli

IETEKMES NOVERTEJUMA KOPSAVILKUMS

{COM(2008) 836 galiga redakcija}
{COM(2008) 837 galiga redakcija}
{SEC(2008)3004}

LV



LV

KOMISIJAS DIENESTU DARBA DOKUMENTS

pavaddokuments Pazinojumam un leteikumam par pacientu droSibu, ieskaitot veselibas
apripe iegiitu infekciju profilaksi un kontroli

IETEKMES NOVERTEJUMA KOPSAVILKUMS

1. PROBLEMAS APRAKSTS
1.1. Risinamais jautajums vai probléma

Pasaules Veselibas organizacija pacientu droSibu defin€ ka pacienta pasargatibu no lieka vai
potenciala apdraud€juma, kad tiek sniegta veselibas apriipe. Par nevélamu notikumu izplatibu
un saslimstibu Eiropas Savienibas dalibvalstu veselibas aizsardzibas sistémas apkopots maz
pieradijumu, tomer to skaits aug. Eiropa lielaka dala pieradijumu par pacientiem konstatetu
nevélamu notikumu izplatibu un to izraisitajam sekam giiti no Apvienotaja Karalisté, Spanija
un Francija veiktajiem petijumiem. Mingtie p&tijumi un respondentu aptaujas, kuras ietekmes

11dz 12 % hospitaliz&to pacientu, sanemot veselibas apriipi, cie§ no nevélamiem notikumiem.

Veselibas apripé iegiitas infekcijas — jautdjums, kam pasreiz€ja iniciativa velta vislielako
uzmanibu, — ir viens no biezakajiem un potenciali kaitigakajiem c€loniem, kuru dg] tiek
netiSi apdraudéta veseliba, un skarts ir vid€ji katrs divdesmitais slimnicas pacients jeb
4,1 miljonu pacientu Eiropas Savieniba ik gadu. Nereti slimnica iegtitas infekcijas ir gruti
arstet, jo minétas infekcijas izraisoSiem mikroorganismiem piemit antibakteriala rezistence.
Citi nevélamu notikumu c€loni ir arstniecibas kliidas, pieméram, pacients sanem nepareizas
zales, nepareizu devu, tiek pielautas kirurgijas kladas, medicinisko ieri¢u darbibas kladas,
kludaina diagnoze vai analiZzu rezultatiem neatbilstosa riciba.

1.2. Nemainigas politikas sekas

Komisija vairakas jomas jau ir veikusi konkrétus pasakumus, lai riip&tos par pacientu droSibu.
Tomer tas laba iegulditie pulini lielakoties bija veltiti, lai kontrolétu konkrétus veselibas riska
avotus, pieméram, zalu droSumu, mediciniskas ierices un pacientu antibakterialo rezistenci.
Parasti minétie pasakumi vairak koncentréjas uz konkrétiem c€loniem vai faktoriem un
necensas likvidet kultiiras, vadibas, sist€émas, sazinas un procesualos skérslus kopuma.

Atbildibu par pacientu drosibu pirmam kartam uznemas dalibvalstis, tomér Eiropas Savieniba
var veicinat sadarbibu starp dalibvalstim un sniegt atbalstu to veiktajiem pasakumiem
konkrétas jomas, kuras ES ricibai var biit pievienota vertiba. ES pasakumi ir izSkirigi, jo
infekcijas izplatas pari robezam, pacientu un profesionalu mobilitates dé] veselibas apriipi
sniedz pari robezam un visa ES ir nepiecieSams vakt un parraudzit datus. ES ricibai ir vél
lielaka pievienota vértiba, jo tai ir politiska nozime un ta ir atpazistama, tad€jadi pacientu
drosiba ir viena no dalibvalstu veselibas prioritatém, kas sniedz apjomraditus ietaupijumus un
galu gala caur labas prakses apmainu nodro$ina efektivu daliSanos ar zinaSanam. Ja Eiropas
Savieniba nerikosies appémigak, nevélami notikumi biis par slogu dalibvalstu veselibas
sistémam, jo ietekmes veselibas aizsardzibu un ekonomiku.
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2. MERKI
2.1. Visparéjais merkis

Uzlabot cilvéku veselibu, veikt slimibu profilaksi un noveérst draudus cilvéku veselibai, ka
noteikts Liguma 152. panta.

2.2. Konkreti merki

(1)  Aizsargat ES iedzivotajus no noveérSamiem draudiem, kas iesp&ami veselibas apripé,
to skaita veselibas aprupe iegiitas infekcijas.

(2)  Atbalstit dalibvalstis, lai izveidotu pienacigas un adekvatas strat€égijas nevélamu
notikumu, to skaita veselibas apripe iegiitu infekciju, profilaksei veselibas apriipg,
apkopojot Eiropas Savieniba labakos pieejamos pieradijumus un specialas zinaSanas.

(3)  Veicinat ES pilsonu parliecibu, ka to riciba ir pietickama un vispusiga informacija par
droSuma pakapém un kompensacijas iespgjam ES veselibas sisteémas, ieskaitot zinas
veselibas apripes sniedz&jiem sava valsti un pargjas dalibvalstis.

2.3. Operativie meérki

Kopuma tika izvirziti desmit operativie merki: vairot dalibvalstu politisko apzinu par pacientu
droSibas problémas meérogu un nopietnibu; vakt viendabigus un salidzinamus datus par
pacientu drosibu; izstradat vienotu terminologiju un raditajus; dalities ar labu praksi un
pieredzi; izstradat un veicinat pacientu droSibas izpétes programmu; veicinat to, lai
pacientiem un to gimen&m biitu pieejama informacija, lai starp dalibvalstim, ES iestadém un
lielakajam Eiropas un starptautiskajam organizacijam notiktu sadarbiba pacientu drosibas
jautajumos.

Saistiba ar veselibas apripé iegiitam infekcijam operativie mérki ir veicinat, lai kopa ar
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (ECDC) izstradatu parraudzibas metodes,
raditajus, kas lautu noveértét veselibas apriipé iegiitu infekciju profilakses un kontroles
istenoSanu un efektivitati, ieteikumus par labu praksi un minimalas infrastruktiiras prasibas,
ka ar1 veselibas apriipes darbinieku macibu programmu.

3. STRATEGISKIE RISINAJUMI
3.1. Iespéjamie risinajumi

Ieprieksgja sadala apzinatos strat€giskos mérkus var€tu istenot, izmantojot Cetrus Sadus
stratégiskos risinajumus.

(D) Nav papildu ES ricibas — netiek veiktas nekadas izmainas (status quo).
Dalibvalstis, ieinteres€tas personas un starptautiskas organizacijas turpina darbu
pacientu drosibas joma, un Komisija to nekoording un nestimulg.

2) Ciesaka sadarbiba ar dalibvalstim un citam struktiiram, izmantojot tehniskas
vadlinijas. Komisija uzlabotu sadarbibu ar dalibvalstim un citam struktiram.
Komisija, pieméram, varétu pieverst lielaku uzmanibu pacientu drosibai veselibas
aizsardzibas programma un pamatprogramma pétniecibai un tehnologiju attistibai.
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Komisija aridzan varétu energiskak mudinat dalibvalstis sadarboties jautajuma par
veselibas apriipé iegiitam infekcijam un izstradat tehniskas vadlinijas ar Eiropas
Slimibu profilakses un kontroles centra starpniecibu un parraudzibas struktiru
sadarbibas tiklu.

3) CieSaka sadarbiba ar dalibvalstim un citam struktiiram, kuru atbalsta tadas
ieteikuma tiestbas ki Komisijas pazinojums un Padomes ieteikums. Sada
gadijuma Komisija vél vairak sadarbotos ar dalibvalstim un citam struktiiram un $aja
jautajuma izstradatu pazinojumu un Padomes ieteikumu, lai veicinatu politisko
pienakumu pildisanu dalibvalstis pacientu drosibas joma, un formul&tu virkni
ieteikumu, ka veselibas apriipes sist€tmas mazinat nevélamu notikumu skaitu.

4) Ciesaka sadarbiba ar dalibvalstim un citam struktiiram, kuru atbalsta regulejoss
instruments, pieméram, Komisijas lemums. Sada gadijuma 2.risinajums bitu
papildinats ar tiesibu akta prieks§likumu, kura pamata butu L€mums Nr. 2119/98/EK,
kas pieverstu uzmanibu konkrétiem veselibas apriipé€ iegiitu infekciju profilakses un
kontroles aspektiem saskana ar $32 1émuma 7. pantu (komiteju procedira). Tomér ar $o
tiesibu akta priekSlikumu nevarétu risinat visparéjos pacientu drosibas jautajumus, jo
nav atbilstiga juridiska pamata.

3.2 Sakumposma noraiditie risinajumi

Tika izslégts risinajums par tiesibu aktu (ar regula vai direktiva) pacientu drosibas joma, jo
subsidiaritates un proporcionalitates apsvérumu dé| butu arkartigi sarezgiti pamatot konkrétu
un detaliz&tu tiesibu aktu, kas aptver visus priekSlikuma aspektus.

4. IETEKMES ANALIZE
4.1. Ietekmes noveértesana pielietotas metodes

Lai novertétu, ka veselibas aizsardzibu un ekonomiku var€tu ietekmét atSkirigi stratégiskie
risinajumi, ietekmes novértejuma vajadzibam veica kvantitativas simulacijas. Min&tajos
risinajumos izmantoja datus tikai par slimnicam, nevis par ambulatoro apriipi, jo pirmie ir
labak dokument@ti par otriem, un galvenokart slimnicas aktualiz€jas jautajums par veselibas
apriipé iegitam infekcijam. Lidz Sim nebija iesp€jams noteikt tieSu c€lonsakaribu starp labu
pacientu drosibas strat€giju, sistému un struktiiru un faktisko pacientu drosibu, jo triika datu
par stavokli Eiropas Savieniba. Tapéc veicot aprékinus, vadijas péc ta, cik labi dalibvalstu
pacientu droSibas sist€mas atbilda tam, ko specialaja literattra vispar pienemts uzskatit par
labu praksi.

Vispargjas pacientu drosibas stratégijas pamata ir piepemums, ka dazadas dalibvalstu grupas
pacientu droSibas rezultati atSkiras atkariba no tajas izveidotas sist€mas, un Sie rezultati
atbilstos$i mainas amplitida no 7,5 % lidz 16,6 % (vidgjais raditajs ir 10 %) péc slimnica
notiku$iem starpgadijumiem, kas mingti specialaja literatiira. Sis vispargjais risinajums tika
parskatits, ar ECDC infekcijas kontroles ekspertu grupas atbalstu izstradajot ari atseviSku
potencialu risinajumu tikai tam, lai samazinatu veselibas apriip€ iegiitu infekciju skaitu.

4.2. Ietekme veselibas aizsardzibas un ekonomikas joma

1. stratégiskais risinajums
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No pétijuma, kas veikts $a ietekmes noveért§juma vajadzibam, izriet, ka status quo gadijuma
(t.i., ES méroga nebiis vairak pacienta droSibai veltitu pasakumu) Eiropas Savieniba ar
hospitalizaciju saistito nevélamo notikumu skaits sasniegs aptuveni 10 miljonus (ieskaitot
veselibas aprupé iegiitu infekciju gadijumus), no kuriem 4,4 miljoni gadijumu ir noverSami,
jeb vel vairak neka 50 000 persongadi nov&rSama hospitalizacijas laika.

Seviski veselibas apripé iegiitu infekciju gadijuma, pamatojoties uz jaunakajiem apskatiem
par veselibas apriipé iegitam infekcijam Eiropa un rezultatiem par nozokomialas
bakterieémijas parraudzibas programmam vairaku dalibvalstu slimnicas, var aprékinat, ka
veselibas apriipe iegitas infekcijas skar videji 5 % hospitaliz€to pacientu un iesp&jams aplest,
ka ES katru gadu 4,1 miljonam cilvéku (saslimstiba ar veselibas apriipe iegitam infekcijam ir
pavisam 4,5 miljoni gada) bijusi vismaz viena veselibas aprupée iegiita infekcija. Katru gadu
tade] miruso skaits sasniedz aptuveni 37 000.

2. stratégiskais risinajums

Ar So risinajumu panaktu atraku virzibu, jo tas paredz cieSaku sadarbibu starp dalibvalstim un
pargjam struktiram, 1pasi zinasanu apmainu. Simulacija izradijas, ka visas ES dalibvalstis,
kuras ir ,nepietickamas” un ,,apmierinoSas" zinoSanas sist€mas par pacientu droSibu un
izglitosanas sist€mas, gitu panakumus un nevélamu notikumu biezums biitu to valstu Itment,
kuras ierindotas starp valstim ar ,,Jabu” zinoSanas sistému un izglitoSanas sistému par pacientu
drosibu. Tas nozimé&tu, ka minétas valstis, kurds patlaban nev€lamo notikumu skaits
hospitalizeto cilveku vida ir vidgji 14 %, pietuvotos valstim, kuras vid€jais raditajs atbilstigi
S$im risinajumam biis 12 %. Konkréti tas nozimétu, ka salidzinajuma ar attiecigo risinajumu
novérSamu neveélamu notikumu skaits saruktu par 298 371 gadijjumiem, tadgjadi
hospitalizaciju saisinatu par 3450 persongadiem.

Ipasaja risindgjuma par veselibas aprilpé iegiitam infekcijam pienéma, ka, pastiprinot sadarbibu
ar dalibvalstim un pargjam struktiiram, izmantojot tehniskas vadlinijas, panaktu, ka veselibas
apripé iegiitu infekciju skaits saruktu kopuma par 5 %, kas atbilst ceturtdalai no potenciala ar
tadu infekciju saistito starpgadijumu samazinajuma, par kuram rakstits specialaja literatura. Ja
nav politiskas apnémibas viest organizatoriskas un ricibas izmainas, maz ticams, ka izdotos
samazinat veselibas apriipé iegiitas infekcijas par 20-30 %, kas principa ir izdarams (vajadziga
intensiva profilakse un kontroles programma, tostarp parraudziba un veselibas apriipes
darbinieku izglitosana). Tiek pienemts, ka kopuma ir iesp&jams veiksmigi samazinat veselibas
aprup¢ iegutas infekcijas, jo kaut kadi stratégiski risinajumi aizsardzibai pret infekcijam ir
visas ES-27 valstis.

Risinajuma par veselibas apriipe€ iegitam infekcijam izvirzitais 5 % samazinajums ik gadu
noverstu 225 000 veselibas apriipé iegiitas infekcijas. Salidzinajuma ar nevélamu notikumu
samazinajumu kopuma HCAI samazinajums ir tik augsts tapéc, ka veselibas apripe iegiitas
infekcijas ir visvienkarSak un visatrak novérSamas. 225 000 gadijumos nemts véra arl
ievérojams veselibas apriip€ iegiitu infekciju biezuma un mirstibas slogs. Samazinajums par
5% lautu aridzan ietaupit 274 miljonus euro veselibas aizsardzibas izdevumu, un
produktivitates zina tie atbilst 68,5 miljoniem euro.

3. stratégiskais risinajums
Sis risinajums paredz, ka tiks izstradati tadi ieteikuma tiesibu instrumenti ka pazinojums vai

ieteikums, un dalibvalstis augsta limen1 biitu sagaidama apnémiga politiska riciba pacientu
drosibas joma. Varétu likvidét visparejos kulttiras, vadibas, sist€mas, sazinas un procesualos
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skérslus, kas apgritina pacientu drosibu, un integrét HCAl vispargja pacientu drosibas
stratégija. Ir pienemts, ka $aja risinajuma dalibvalstim butu jaiesaistas visaktivak. Tadg]
uzskata, ka visparigaja risinajuma ES me&roga ricibai bus talejosaka ietekme 3. stratégiskaja
risinajuma un visas ES valstis sasniegs salidzino$i labaku limeni saistiba ar nevélamiem
notikumiem, par kuriem rakstits specialaja literatiira. Tas nozimé, ka paraugvalstis biitu tikpat
efektivas un visas parg€jas dalibvalstis tuvotos zinotajam vidéjam nevélamo notikumu lItmenim
— 10 % (,,]oti labi”). ST tomér ir piesardziga prognoze (vidéja novérsamibas limena dél), kaut
gan ar1 tad biitu iesp€ams izvairities no vairak neka 750 000 noverSamiem nev€lamiem
notikumiem un saisinat hospitalizaciju par vél vairak neka 8000 persongadu.

Risinajumam, kas merkéts tikai uz veselibas apriipé iegiitu infekciju samazinasanu,
prognoz&jamas pat labakas sekmes, jo infekciju kontroles metodes ir labi zinamas un tas ir atri
pielietojamas; turklat infekcijas ir viegli novérSamas. Tiek pienemts, ka apléstais
samazinajums var patiesam biit 20 %, jeb ik gadu novérsis 900 000 veselibas apripé€ iegiitu
infekciju gadijumu, tadgjadi ietaupot 1,10 miljardus euro sabiedribas veselibas izdevumu, un
tas atbilstu 247 miljoniem euro lielam produktivitates pieaugumam.

4. stratégiskais risinajums

Sis risinajums paredz ciesaku sadarbibu ar dalibvalstim un citam struktiiram, kuras pamata
bis regul€joss instruments, pieméram, Komisijas 1€mums. Tomér $ads lémums risinatu ar
infekcijam saistitus jautdjumus, nevis vispargjus un sistematiskus pacientu droSibas
jautajumus, jo $aja jautajuma trikkst juridiska pamata. Tadé]l tiek pienemts, ka pacientu
drosibas prieksrocibas sakritis ar 2. strat€giskaja risinajuma mingtajam.

Saistiba ar veselibas apriipé iegutam infekcijam, priekSrocibas, iesp&jams, nebiitu necik
lielakas par 2. strat€giskaja risinajuma minétajam, jo esosais juridiskais pamats neaptvertu
visus priekslikuma operativos mérkus un tade] butiskas vienotas veselibas aprupé iegiitu
infekciju apkarosSanas strat€gijas dalas paliktu neizmantotas. Tap€c netiek gaidits, ka Sis
risinajums bus veiksmigaks par risinajumu, kas piedava uzlabot sadarbibu ar dalibvalstim
(2. risinajums).

4.3. Ietekme uz nodarbinatibu

Sagaidams, ka visi strat€giskie risinajumi (iznpemot, ja stavoklis palieck nemainigs)
nodarbinatiba izpaudisies cerigi, jo zinoSanai, parraudzibai un infekciju kontrolei veselibas
apripes iestades nepiecieSams vairak resursu.

Prognozgjot stavokli ES 27 wvalstis, kur kopuma ir 2,88 miljoni slimnicas gultu, ja uz
600 gultam nodarbinatu vienu infekcijas kontroles medicinas masu, pienemot, ka tagad vienu
infekciju kontroles medicinas masu nodarbina uz 1000 slimnicas gultu, papildus biitu
janodarbina 1920 medicinas masu. Pienemot, ka vid€jas ES izmaksas gada ir 42000 euro uz
vienu kontroles medicinas masu, 2. strat€giskajam risinajumam bitu nepiecieSams papildus
atvelet aptuveni 80 miljonus euro. 3. stratégiskaja risinajuma pienemts, ka uz 250 slimnicas
gultam biitu nodarbinama vé€l viena infekciju kontroles medicinas masa, tad€jadi nodarbinatas
butu vel 8640 medicinas masas un gada izdevumi sasniegtu aptuveni 363 miljonus euro.
4. strat€giskais risinajuma ietekme nodarbinatibas joma butu salidzinama ar 2. strat€égisko
risinajuma panakto ietekmi.
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4.4. Ietekme uz vidi

Ietekme uz vidi galvenokart attiecas uz konkrétu veselibas apripé iegiitu infekciju jomu, un ar
citiem nev€élamu notikumu c€loniem to var saistit tikai mazaka méra. 2. un 3. stratégiskaja
risingjuma neliela ietekme uz vidi visticamak radisies tapéc, ka tiek vairak izmantotas
vienreizgji lietojamas mediciniskas ierices un dezinfekcijas lidzekli/kimiskas vielas, tomér So
ietekmi bija sarezgiti precizét. 4. stratégiskais risindgjuma ietekme nodarbinatibas joma bitu
salidzinama ar 2. stratégisko risinajuma panakto ietekmi.

5. RISINAJUMU SALIDZINAJUMS

Saja tabula apkopotas prognozes par atikirigajiem stratégiskajiem risinajumiem un tas, ka
izdotos sasniegt konkrétos izvirzitos mérkus. Skaitli ir noapaloti.

I stratégiskais II stratégiskais III stratégiskais IV strategiskais
risinajums risinajums risinajums risinajums
Konkrétais mérkis | Mazi  panakumi, | NoveérSamu Noversamu
Nr.1 galvenokart valstis, | nevélamu notikumu | nevélamu notikumu
kuras pacientu | skaits samazinatos | skaits samazinatos
ES cilveku | drosiba ir politiska | kopuma par 300 000 | kopuma par
aizsargaSana no | prioritate 750 000
apdraudéjuma
O ar nelieliem + ++ + lidz ++
uzlabojumiem
Konkretais merkis Bez papildu ES Neliels papildu | Visu dalibvalstu | Politiska atbildiba, ja
Nr. 2 Itmena atbalsta atbalsts ES Itmeni, | politiska atbildiba pievienots
sniedzot  tehnisko | un vadiba, labas | ieteikums; lémums
Atbalstit vadibu par veselibas | prakses apmaina apliiko dazus
dalibvalstis, lai aprapé iegiitam veselibas apripé
izstradatu infekcijam Iesp&jama atra iegiito infekciju
pacientu droSibas TstenoSana aspektus, un tas butu
stratégijas juridiski saistoss
0 + ++ + lidz ++
Konkrétais merkis
Nr.3
Stiprinat ES
pilsonu parliecibu 0] + ++ + lidz ++

Pamatojoties uz iepriekSminéto, izradijas, ka v€lamais strat€giskais risinajums ir Komisijas
pazinojuma priekslikums un Padomes ieteikums priekSlikums par pacientu droSibu un
veselibas pakalpojumu kvalitati, ieskaitot veselibas apripé iegutu infekciju profilaksi un
kontroli.
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6. UZRAUDZIBA UN NOVERTEJUMS

Ierosinaja raditaju un datu kopumu, kas vacami, lai turpmak var€tu mérit iniciativas ietekmi
uz ekonomiku un socialo jomu. Planots novertét vispargjo pacientu drosibas iniciativu, ari
ieteikuma 1stenoSanu ar argjo specialistu palidzibu, lai novertétu tas svarigumu, rezultativitati
un efektivitati. Sis novértéjums varétu biit vispusiga dazadu ar veselibas jomu saistitu
iniciativu novertéjuma projekta dala.
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