HU

Po W e

% %

W W

X X

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA

Briisszel, 2008.12.15.
COM(2008) 836 végleges

A BIZOTTSAG KOZLEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A

TANACSNAK

az egészségiigyi ellatassal osszefiiggo fertozések megel6zését és ellendrzését is magaban

foglalo betegbiztonsagrol

{COM(2008) 837 végleges}
gleg
{SEC(2008) 3004}
{SEC(2008) 3005}

HU



HU

A BIZOTTSAG KOZLEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A
TANACSNAK

az egészségiigyi ellatassal osszefiiggo fertozések megel6zését és ellendrzését is magaban
foglalo betegbiztonsagrol

1. BEVEZETES

A modern orvostudomany kétségbevonhatatlan eldnyei ellenére egyre inkabb tudatosul, hogy
az egészségligyi beavatkozasok néha megelézhetd karosodast okozhatnak a betegeknek. A
betegbiztonsag' a vilag valamennyi egészségiigyi rendszerében egyre nagyobb aggalyokat vet
fel. A korhazban vagy egyéb egészségiigyi létesitményben szerzett fert6zések valamennyi
orszagban kiilonleges problémat jelentenek a betegekre és az egészségiigyi szolgaltatdsokra
nézve is, €s jelentds mértékben felkeltik a média és a politika figyelmét.

A leggyakrabban eléfordulé nemkivanatos események’ kozé az egészségiigyi ellatassal
Osszefliggd fertdzések’, az ellatasi hibdk és a sebészeti beavatkozasok soran vagy azt
kovetden fellépd komplikacidok tartoznak. Egyes nemkivdnatos események a sziikséges
beavatkozasok vagy ellatasok jellegével Osszefiiggd kockazatokbol adddnak. Mas
nemkivanatos események azonban potencidlisan elkeriilhetd orvosi miithibdkra vezethetdk
vissza: pl. helytelen diagnodzis felallitasa, a vizsgalati eredmények figyelmen kiviil hagyasa,
nem megfeleld gyogyszerek felirdsa, a gyogyszerek helytelen adagolasa vagy beadasa,
illetéleg nem megfelelé gyogyszerekkel valdo kombindlasa vagy az orvostechnikai eszkzok
hibaja. A Bizottsdg mar szamos teriileten konkrét Iépéseket tett a betegbiztonsag
problémajanak kezelésére. Ezek az intézkedések ugyanakkor tobbnyire kiilonleges kockazati
forrasokra, ugymint a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok biztonsdgossadgara vagy az
antimikrobialis hatdsu szerekkel szembeni rezisztencidra Osszpontosultak. Ezekre az
eredményekre alapozva e javaslat egy olyan integralt megkozelitést kivan felvazolni, amely a
betegbiztonsagot magas szinvonalll egészségiigyi rendszerek kdzponti elemévé teszi azaltal,
hogy minden olyan tényezot figyelembe vesz, amely hatassal van a betegbiztonsagra.

Bér a betegbiztonsag meghatarozasa sziikebb az egészségiigyi ellatds mindségére vonatkozo,
altalanosabban értelmezett meghatdrozasnal, mégis minden magas szinvonalu egészségiigyi
rendszer egyik legfontosabb eleme. Fiiggetleniil egészségiigyi rendszereik jellegzetességeitdl,
tobb eurdpai orszag is hatékony javulast szeretne elérni a mindség €s a betegbiztonsag terén,
és ez tobb nemzetkdzi szervezet érdeke is, igy példaul az Egészségiligyi Vilagszervezeté
(WHO), ami nemrégiben attekintést tett kozz¢é az EU 27 tagdllam mindséget javitod
stratégiairol, vagy a Gazdasagi Egylittmiikodési és Fejlesztési Szervezeté (OECD), ami
jelenleg az egészségligyl ellatdsok mindségét mérd mutatok kidolgozasat végzi. E
tapasztalatokra ¢és a tagallamokkal folytatott egylittmiikddésre alapozva a Bizottsag

Az Egészségiigyi Vilagszervezet meghatirozasa szerint a betegbiztonsdg azt jelenti, hogy az
egészségiigyi ellatas soran a betegek nincsenek kitéve indokolatlan vagy potencialis artalomnak.

A nemkivanatos esemény olyan esemény, amelynek eredményeképpen a beteget kar éri.

Az egészseégiigyi ellatassal osszefiiggo fertdzés (korhazakban ezeket gyakran hivjak nozokomialis vagy
korhazban szerzett fertézéseknek) olyan kor vagy kortan (betegség, gyulladas), amelynek kialakulasa
egészségiigyi létesitményekben vald tartdozkodds vagy egészségligyi kezelésekben vald részvétel
eredményeként fertdzo agens vagy termékeinek jelenlétével kothetd dssze.
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eszmecserét inditott annak megallapitasara, hogy milyen mértékben tamogathatja az EU a
tagallamokat az egészségiigyi ellatdsuk mindségével kapcsolatos problémak megoldasaban.
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“

)

(6)

FELHIVAS CSELEKVESRE

2004 oktoberében az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) megalapitotta a
Betegbiztonsagi ~ Vilagszovetséget' valaszt advan ezaltal az Egészségiigyi
Vilagkozgyiilés 55.18 szamii hatérozatara’, amelyben arra siirgették a tagéllamokat,
hogy a lehetd legnagyobb figyelmet szenteljék a betegbiztonsadg terén fennalld
probléméknak.

2005 aprilisdban a betegbiztonsagrol szold luxemburgi nyilatkozatban® elismerték,
hogy a hozzaférés a magas szinvonali egészségiigyi elladtashoz alapvetd emberi jog,
amit az EU-nak, intézményeinek és a polgaroknak tiszteletben kell tartaniuk.

Az egészségiigyi szolgaltatasok és ellatas teriiletén miikddé magas szintii csoport’,
amit 2004-ben azzal a céllal allitottak fel, hogy javitsa az egészségligyi rendszerek
kozotti gyakorlati egytittmiikodést, betegbiztonsagi munkacsoportot hozott 1étre. 2007-
ben a magas szintli csoport tdmogatta az emlitett munkacsoport altal elkészitett
javaslatot, amelyben megallapitottak, melyek azok a teriiletek, amelyeken a kozosségi
egylttmiikodés és koordinacid a betegbiztonsadg tekintetében hozzdadott értéket
jelenthetne.

2006-ban az Europai Unid egészségligyi rendszereinek kozds értékeirdl €s elveirdl
52016 kdvetkeztetéseiben® a Tanécs elismerte, hogy a betegek elvarhatjak, hogy az EU-
ban valamennyi egészségligyi rendszer szisztematikus megkozelitést biztositson a
betegbiztonsag terén, beleértve a kockazati tényezOk figyelemmel kisérését, az
egészségiigyi dolgozok megfeleld képzését és a megtévesztd reklamokkal szembeni
védelmet is.

2006-ban az Europa Tandcs a Miniszteri Bizottsag altal megfogalmazott és a
tagallamokhoz cimzett ajanlast’ fogadott el a betegbiztonsag feligyeletérdl és az
egészségiigyi ellatas soran eléforduld nemkivéanatos események megel6zésérol.

A betegbiztonsag a Bizottsag egészségligyi stratégiarol szold, 2007. oktoberi fehér
konyvében' is cselekvésre kijeldlt teriiletként szerepel. Az egészségiigy teriiletére

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

Az Egészségligyi Vilagkozgytilés WHAS5.18. sz. hatdrozata. Az ellatas mindsége: Betegbiztonsag
(2002. majus 18.).

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

A Bizottsag hatarozata az egészségiigyi szolgaltatdsok és ellatas teriiletén magas szintii csoport
felallitasarol C(2004)1501.

A Tanacs kovetkeztetései a kdzos értékekrdl és elvekrdl az eurdpai unids egészségiigyi rendszerekben
(HL C 146.,2006.6.22., 1. 0.)

A Miniszteri Bizottsag ajanlasa (Rec(2006)7) a betegbiztonsag feliigyeletérdl és az egészségiigyi ellatas
soran el6forduld nemkivanatos események megel6zésérol.

Fehér konyv — , Egyiitt az egészségért: Stratégiai megkozelités az EU szamara 2008-2013-COM(2007)
630.
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vonatkozé masodik kozosségi cselekvési programban (2008-2013)"" megallapitott
cselekvések egyike, melynek célja a polgarok egészségiigyi biztonsdganak javitdsa,
olyan intézkedéseket hivatott eldsegiteni, amelyek a betegbiztonsdgot mind a magas
szinvonal, mind pedig a biztonsagos egészségiigyi ellatas révén javitjak, beleértve az
antibiotikumokkal szembeni rezisztenciat és a nozokomialis fertézéseket is.

(7) Az ismertetett fejlemények alapjdn az egészségligyi ellatdssal Osszefliggd fertézések
megeldzését és az ellendrzését is magaban foglald betegbiztonsag a Bizottsag 2008.
évi jogalkotasi és munkaprogramjaban stratégiai fontossagii témaként szerepelt. A
Bizottsag ennek megfeleléen terjeszti eld e kozleményt, valamint az egészségiigyi
ellatassal Osszefiiggd fertdzések megeldzését és az ellendrzését is magaban foglald
betegbiztonsagrol szol6 tanacsi ajanlast.

3. PROBLEMAFELVETES
3.1. A nemkivanatos események eléfordulasa és az azokkal kapcsolatos terhek

Bar a bizonyitékok szdma korlatozott, mégis egyre nagyobb mennyiségben tdmasztjak ala azt,
hogy az Eurépai Unid tagéallamainak egészségiigyi rendszereiben milyen gyakorisaggal
fordulnak elé nemkivédnatos események. Az Eurdpaban jelenleg rendelkezésre allo ismeretek
nagy része az Egyesiilt Kirdlysagban, Spanyolorszagban és Franciaorszagban végzett, a
korhazi betegeknél eléforduld nemkivanatos eseményeket €s azok kovetkezményeit vizsgald
nemzeti tanulmanyokbol szdrmazik.

Az Anglia orszagos tisztiféorvosa altal 2000-ben készitett, An Organisation with a Memory
(Emlékezo szervezet) cimil jelentés szerint az Egyesiilt Kirdlysagban a betegbiztonsag jelentds
probléma: az adatokbol kideriilt, hogy 1999-ben az orvostechnikai eszkdzok hasznélataval
Osszefliggd nemkivanatos események kovetkeztében legalabb 400 beteg halt meg vagy
szenvedett valamilyen stlyos sériilést, a gydgyszeres kezelések pedig kozel 10°000 embernél
valtottak ki stlyos mellékhatasokat. A korhazi kezeléssel 0Osszefiiggd nemkivanatos
eseményekrdl szolo, 2006. évi spanyol nemzeti tanulmany (ENEAS) szerint 2005-ben
Spanyolorszagban a koérhazi betegek 9,3%-a szenvedett el valamilyen nemkivanatos
eseményt. Az ilyen esetek 42,8%-at ugyanakkor megeldzhetdnek vélték. A fekvObetegeknél
el6forduld nemkivanatos eseményeket vizsgald, nemrégiben végzett francia felmérés (Michel,
2007) pedig azt allapitotta meg, hogy az egyes osztalyok hétnapos megfigyelési ideje alatt a
sebészeti osztalyokon az esetek 55%-4aban, €s a fennmarado6 osztalyokon pedig az esetek 40%-
aban legaldbb egyszer el6fordult valamilyen nemkivanatos esemény. Megitélések szerint e
nemkivanatos események 35,4%-a megeldzhetd lett volna.

A fent emlitett nemzeti tanulmanyok ¢és a f6 érdekeltekkel e kezdeményezés
hatasvizsgélatanak elkészitéséhez sziikséges informacidok gytjtése céljabol folytatott
beszélgetések alapjan megallapithat6, hogy becslések szerint az EU tagédllamaiban a korhazi
kezelésre felvett betegek 8-12%-a esetében kovetkezik be nemkivanatos esemény az
egészseégligyi ellatas soran.

& Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1350/2007/EK hatarozata (2007. oktober 23.) az egészségiigyre

vonatkoz6 masodik kdzosségi cselekvési program (2008—-2013) 1étrehozasarol (HL L 301., 2007.11.20.,
3.0.).
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Az egészségiigyi ellatassal dsszefliggd fert6zések, amelyek e kezdeményezés kozponti elemét
képezik, a nem szadndékos veszélyeztetés leggyakoribb és a potencidlisan legveszélyesebb
okai koz¢ tartoznak; becslések szerint atlagosan minden 20. korhazi beteget, azaz az EU-ban
évente 4,1 milli6 beteget érintenek'>. Az egészségiigyi ellatassal osszefliggd fertdzések
kezelése az Oket kivaltdé mikroorganizmusok antimikrobidlis rezisztenciaja miatt gyakran
nehéz.

Az egészségligyi ellatassal Osszefliggd fertdzések aggasztdéan gyakori eldfordulasa tobb
tényezore is visszavezethetd. A szervezeti és hozzaallasbeli tényezok kozott szerepel példaul
a korhazi agyak zsufoltsaga, a betegek egészségiigyi rendszereken beliili €s rendszerek kdzotti
megndvekedett mobilitdsa, a betegek aranyahoz képest tul alacsony személyzeti szdm, az
elégtelen kézhigiénia, a fertdzések megeldzésére €s ellendrzésére iranyuld egyéb gyakorlatok
nem megfeleld figyelembevétele, a tartésan hasznalt orvostechnikai eszkozoknek az
egészségiigyi személyzet altali helytelen hasznalata. Egyéb tényezok, mint példaul az
antimikrobialis szerek helytelen hasznalata, az egészségiigyi intézményeken kiviil is jelentds
szerepet jatszanak.

Miutan az egészségligyi ellatassal Osszefliggd fertdzéseket kivaltdé korokozok és mas fert6zo
mikroorganizmusok hossza ideig képesek megtelepedni az emberi szervezetben, igy azokat a
betegek korhazi tartozkodasuk alatt vagy azt kovetden is terjeszthetik. Ily moddon az
egészségligyl ellatassal Osszefiiggd fertdézések valamennyi egészségiligyi létesitményben,
apolootthonban vagy akar a betegek otthondban is elterjedhetnek.

3.2. A betegbiztonsag kozmegitélése

A Bizottsag altal a betegbiztonsagrél 2008. majus 20. és 25. kozott folytatott konzultacio'

keretében adott valaszokbol kideriil, hogy a 185 vélaszol6é csaknem 20%-a szenvedett mar el
valamilyen nemkivdnatos eseményt. A konzultacioban résztvevok tialnyomo tobbsége nagy
mértékben tdmogatta a betegbiztonsagra iranyuld nemzeti és kdzosségi szintll intézkedéseket.
Bizonyiték van tehat arra, hogy a betegbiztonsag €s a nemkivdnatos események témajat a
széleslfézvélemény szerte az EU-ban fontos problémanak tekinti, amelyre megoldast kell
talalni ~.

3.3. A jelenlegi helyzet

A Dbetegbiztonsdg egyes szempontjaival mar kozosségi szinten is foglalkoznak: A
gyogyszerek biztonsagossagaval példaul a gyogyszerekrél szol6 kozosségi jogszabalyokban'”,
beleértve a farmakovigilanciat is; Az orvostechnikai eszk6zok biztonsdgossagaval ¢és
teljesitményével a orvostechnikai eszkozokre vonatkozé iranyelvben'®; a latszolag vagy

Lasd a hatasvizsgalatot.

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

14 Lasd példaul az Eurobarometernek az ellatasi hibakra vonatkozé 2005-6s felmérését:
http://ec.europa.eu/health/ph_publication/eurobarometers_en.htm.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyodgyszeriigynokség 1étrehozasarol (HL L 136,
2004.4.30, 1-33.0.). Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az
emberi felhasznélasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67-128. o.).

A Tanacs 90/385/EGK iranyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozo6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 189., 1990.7.20., 17.); A Tanacs 93/42/EGK
iranyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszkdzokrél (HL L 169., 1993.7.12., 1. o0.); Az Eurdpai
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hangzasuk alapjan  gyogyszereknek tind  készitményeket pedig az  Eurdpai
Gyogyszeriigynokség vizsgalja, amely ugyanakkor a gydgyszerek elnevezésére vonatkozo 1j
kovetelmények kidolgozasat is végzi. Emellett jogszabaly rendelkezik az emberi szovetek és
sejtek biztonsagardl'’, valamint a vérrél és a vérkomponensekrél'™. A |, nyitott koordinacids
modszer” (OMC) az egészségligyi ellatds mindségével, ezen beliil a biztonsaggal és a
betegkdzpontiisaggal is foglalkozik. Az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Koézpont (ECDC)" feliigyeleti halézatokat miikodtet és segiti az Eurdpai Bizottsagot a
vészhelyzetek esetére létrehozott korai figyelmeztetd rendszerek miikddtetésében. Az
elektronikus egészségiigyi nyilvantartorendszerek hatarokon atnyuld egyiittmiikodési
képességérdl szolo ajanlas™ célja az ellatds javitdsa és a nemkivanatos események
visszaszoritdsa az altal, hogy az elektronikus egészségiigyi nyilvantartorendszerekben
rogzitett legfontosabb klinikai adatokat (a gyogyszeres kezelésre vonatkozokat is)
rendelkezésre bocsatjak abban az esetben, ha a beteget egy masik orszagban kezelik. Szamos
kozosségi projekt foglalkozik az egészségiigyi ellatassal Osszefliggd fertdzéseket is magéaban
foglalod betegbiztonsag kérdésével; ezeket a kutatdsi keretprogramok vagy az egészségiigy
terét érintd kozosségi intézkedések programjainak®' keretében finansziroznak.

Ezek az intézkedések ugyanakkor nem teljesen elégitik ki a betegek vagy a kormanyok arra
vonatkoz6 igényeit, hogy az EU egészségligyi rendszerein beliil javuljon a betegbiztonsag. A
felsoroltak inkabb konkrét okokra vagy tényezdkre koncentrdlnak, és nem foglalkoznak
azokkal az altalanos kulturalis, vezetési, rendszer-, kommunikéacids ¢és folyamat-jellegii
akadalyokkal, amelyek gatoljak a betegbiztonsag javitasat.

4. A KOZOSSEGI SZINTU INTEZKEDES INDOKLASA

A kozvélemény novekvd elvardsai, az eloregedd tarsadalom és az egészségligyi ellatasban
bekovetkez0 haladas kiilonosen siirgetové teszik a betegbiztonsadg javitasara iranyuld
intézkedéseket. Az orvostudomany fejlédéséhez vald alkalmazkodas tekintetében az eurdpai
egészségligyl rendszereknek ugyanazokkal a kihivasokkal kell szembenéznilik. Noha a
betegbiztonsag alapvetden tagallami feleldsség, az Eurdpai Unid 0sztondzheti a tagallamok
kozotti egylttmiikodést €és tamogathatja intézkedéseiket azokon a teriileteken, ahol a
kozosségi beavatkozas hozzaadott értéket képviselhet.

E kezdeményezés célja, hogy megerdsitse a tagallamok az iranti elkotelezettségét, hogy a
betegbiztonsagot nemzeti kozegészségiigylik egyik kiemelt fontossagu célkitiizésévé tegyek.
A bizonyitékok arra utalnak, hogy a betegbiztonsagot illetéen az EU tagallamaiban a politikai

Parlament és a Tanacs 98/79/EK iranyelve (1998. oktober 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrol (HL L 331., 1998.12.7., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi szovetek és
sejtek adomanyozasara, gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megorzésére, tarolasara és elosztasara
vonatkozo min6ségi €s biztonsagi eldirasok megallapitasarol (HL L 102.,2004.4.7., 48. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2002/98/EK iranyelve (2003. januar 27.) az emberi vér és
vérkomponensek gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonatkozo mindségi
és biztonsagi eldirasok megallapitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv modositasarol (HL L 33.,
2003.2.8., 30. 0.).

1 Az Eurdopai Parlament és a Tanacs 851/2004/EK rendelete (2004. aprilis 21.) az Europai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi Kozpont létrehozasarol (HL L 142., 2004.4.30., 1. o.).

A Bizottsag ajanlasa (2008. julius 2.) az elektronikus egészségiigyi nyilvantartorendszerek hatarokon
atnyulo egyiittmtikodési képességérdl C(2008) 3282.

2 HL L 271.,2002.10.9., 1. 0. HL L 301., 2007.11.20., 3. o.
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tudatossag €és a prioritdsok meghatarozasanak szintje eltérd, ezért kiilonbségek mutatkoznak
mind a fejlettségi szint, mind pedig a hatékony, 4tfogd betegbiztonsagi programok, stratégiak
¢s folyamatok végrehajtasat terén is™.

Az EU az 0Osszehasonlithatd és csoportositott adatok gylijtésében is szerepet jatszhat
kozosségi szinten, valamint terjesztheti a bevalt gyakorlatokat a tagallamok kozott annak
érdekében, hogy azok hatékony és 4tlathatdo betegbiztonsadgi programokat, struktardkat és
politikdkat alakitsanak ki. A kolcsonds tanuldsi folyamat megkonnyitése érdekében a
betegbiztonsag terén kozos ,.terminoldgiat” vagy ,rendszertant” és kozos mutatokat kell
kidolgozni.

Ezek az intézkedések segiteni fogjdk a betegeket abban, hogy a biztonsdgi szempontok
figyelembevételével, tajékoztatdson alapuld dontést hozhassanak ellatdsukat illetden. Ez
elsdsorban azoknak a betegeknek fontos, akik nem a sajat tagallamukban vesznek igénybe
valamilyen egészségligyi ellatast. A betegeknek tudniuk kell, mennyire biztonsdgosak az
egészségiigyi rendszerek és milyen tdmogatasban részesiilhetnek abban az esetben, ha dket,
illetve csaladtagjukat nemkivéanatos esemény éri.

Végezetiil megemlitend6 a tény, hogy az unids projektek meghatarozott idore sz6lnak, és igy
nem garantalhaté a Kozosségben a betegbiztonsagi intézkedések hosszu tavu folytatdsa. Az
EU szerepet jatszhat viszont annak meghatdrozasaban, hogyan lehetne a leghatékonyabban
elérni és hosszutavon fenntartani az eredményes betegbiztonsagi egyiittmiikodést a
tagallamok kozott.

Osszefoglalva, az EU fellépése a betegbiztonsag terén a kovetkezOképpen képviselhet
hozzaadott értéket: az EU a betegbiztonsagnak nagyobb politikai hangsulyt és atlathatésagot
kolcsondzhet; a kozosségi szintli adatgylijtés és a bevalt gyakorlatok megosztisa révén
méretgazdasagossagot tesz lehetové; a betegek elonyére valhat a biztonsagi szintekkel,
valamint a rendelkezésre 4llo6 jogorvoslati ¢és karpotlasi lehetdségekkel kapesolatos
informaciok terjesztése; végiil biztosithatd az EU betegbiztonsdgi intézkedéseinek
fenntarthatosaga.

5. E KEZDEMENYEZES CELKITUZESEI ES CELJA

E kezdeményezés célja egyrészt az EU polgérainak védelme az egészségiigyi ellatds sordn
fellépd, megeldzhetd karosodasok ellen a kovetkezOképpen: egyrészt tdmogatja a
tagallamokat abban, hogy az egészségiigyi ellatassal Osszefliggd fertdzéseket is magaban
foglald, az ellatds soran el6forduld nemkivanatos események megeldzésére és ellenOrzésére
megfeleld stratégidkat dolgozzanak ki, masrészt pedig az unids polgarok bizalmanak erdsitése
altal, a tekintetben, hogy kielégité és érthetd tajékoztatast kapnak az EU egészségiligyi
rendszereinek biztonsagossagarol ¢és az igénybe vehetd jogorvoslati lehetdségekrdl. E
betegbiztonsagi kezdeményezés olyan keretet kivan Iétrehozni, amely 6sztondzheti az EU-ban
a betegbiztonsag terén felmeriild legfontosabb kérdések és problémak megoldéasara iranyuld
szakpolitikdk kidolgozasat és jovObeni intézkedések meghozatalat a tagéallamokon beliil,
illetve a tagallamok kozott.

2 A ,Safety improvement for Patients in Europe” (SIMPATIE — Az curdpai betegbiztonsag javitasa)

elnevezésii projekt, amit a Kozosség 2003-2008-as kozegészségligyi programjanak keretében
finansziroznak (www.simpatie.org), valamint az Europai Bizottsdg altal készitett és a RAND
Cooperation altal 2008-ban kozzétett technikai jelentés: ,,A betegbiztonsag javitasa az EU-ban”.
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6. TAGALLAMI SZINTU OPERATIV INTEZKEDESEK

A polgarok egészségének védelme ¢€s javitdsa elsdsorban a tagéallamok feleldssége. E
feleldsség részeként — a Szerzddés 152. cikkének megfeleléen — 0k dontenek az egészségligyi
szolgaltatasok ¢és az orvosi ellatds megszervezésérdl és forméjarol. Ahogyan azonban az a
fentiekbdl is kideriil, a tagallamok kozotti hatékony egylittmiikodés és 0sszehangolt fellépés a
betegbiztonsag javulasat eredményezheti.

Ennek megfeleléen egy sor nemzeti vagy eurdpai szinten (vagy egyszerre mindketton)
végrehajtandd intézkedést e kozlemény és a kozleményt kisérd, az egészségiigyi ellatassal
Osszefiiggd fertdzéseket is magaban foglald betegbiztonsagrol szold tandcsi ajanlés terjeszti
eld.

A tagallamoknak ajanljuk, hogy:

(1) altalanossagban tdmogassdk a betegbiztonsdgra vonatkoz6 nemzeti szakpolitikdk és
programok létrehozasat és kidolgozasat.

(2)  tajékoztassdk a betegeket és erdsitsék azok pozicidjat azaltal, hogy bevonjak ket a
betegbiztonsagi politika folyamataba oly modon, hogy tajékoztatjak dket a biztonsagi
szintekrdl és arrol, hogy nemkivénatos események bekodvetkezése esetén hogyan
kaphatnak hozzaférhetd és atfogd informaciot panaszaikkal és a jogorvoslati
lehetdségekkel kapcsolatban.

3) Hozzanak 1étre atfogo, szankciomentes jelentéstételi és tanulasi rendszereket, illetve
javitsdk a mar meglévoket oly modon, hogy dokumentaljdk a nemkivanatos
események elterjedését, tipusait és okait annak érdekében, hogy a forrasokat hatékony
modon unids szinten is megoszthatd megoldasok ¢és intézkedések kidolgozasara
hasznalhassék fel. Egy nemkivanatos esemény bejelentésére adott reakcidé nem biintetd
vagy megtorld jellegli, hanem konstruktiv kell legyen annak érdekében, hogy az
egészségiigyi szolgaltatbk a negativ kovetkezményektdl vald félelem nélkiil
tehessenek jelentést.

(4)  Biztositsak a betegbiztonsag témakorének beépitését az egészségiigyi dolgozok és a
betegellatok oktatési €s képzési programjaba.

Ezenfeliil a tanicsi ajanlasra irdnyuld javaslat egy sor konkrét ajanlast fogalmaz meg az
egészségligyi ellatassal Osszefliggd fert6zések legfontosabb betegbiztonsdgi problémadira
vonatkozoan. A tagallamoknak ajanljuk, hogy: hajtsanak végre megelézd ¢és ellendrzd
intézkedéseket az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd fertdzések visszaszoritasanak
tdmogatdsa érdekében; az egészségiigyi intézmények szintjén erdsitsék meg a fertézések
megelozését €s ellendrzését; hozzanak 1étre aktiv feliigyeleti rendszereket, illetve erdsitsék
meg a mar meglévoket; erdsitsék meg a fertdzésmegeldzéssel és -ellendrzéssel foglalkozo
egészségligyl dolgozok oktatasat és képzését; javitsdk a betegeknek nyujtott tajékoztatast;
valamint timogassak a kutatasokat.

7. EU-SZINTU OPERATIV INTEZKEDESEK

Ko6z0sségi szinten a Bizottsag — szoros egyiittmiikodésben a tagallamokkal — a kovetkezd
feladatokat kell ellassa:
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(1) meg kell tennie a sziikséges kezdeményezéseket a betegbiztonsaggal kapcsolatos
k6zos fogalommeghatirozasok, terminoldgia és mutatok kidolgozasara; ennek az
intézkedésnek a nemzetkozi szervek — példaul a WHO, OECD és az Eurdpa Tanacs —
munkdira kell épiilnie és adott esetben figyelembe kell vennie a vonatkozo unids
kutatasi projektek eredményeit; a biztonsagi szintek nyilvanossa tételéhez szintén
k6z6s mutatokat kell kidolgozni;

(2)  konnyiteni az egészségiigyi ellatassal kapcsolatos fertdzéseket is magaban foglalo,
betegbiztonsagra vonatkozo6 informacidk és bevalt gyakorlatok megosztasat; valamint
a betegbiztonsaggal kapcsolatos riasztasok tovabbitasat is lehetové kell tenni EU-
szinten;

(3) tovabbra is tamogatnia kell a betegbiztonsaggal kapcsolatos eurdpai kutatasi
programokat, kiilonds figyelmet forditva a kutatds terén jelenleg tapasztalhato
hianyossagok potlasara és a nemzeti szinten mar meglévo kutatasok kiegészitésére;

(4) ;meg kell vizsgéilja, hogyan lehetne a leghatékonyabban elérni és hosszatdvon
fenntartani az eredményes betegbiztonsagi egylittmiikodést a tagallamok kozott.

8. VEGREHAJTAS

Az ajanlott intézkedések egységes végrehajtasinak megkonnyitése érdekében a Bizottsag —
sziikség esetén — iranymutatasokat fog kidolgozni, szoros egyiittmiikodésben a tagallamokkal,
ezek az irdnymutatadsok egyebek kozott az egészségligyi dolgozok egészségiigyi ellatassal
Osszefliggd patogéneknek valo kitettségére €s a megel6zo intézkedésekre is ki fognak terjedni.

Az ECDC-vel egylittmiikddve a Bizottsag kiilonosen az egészségiigyi ellatasokkal 0sszefliiggd
fertozések megeldzésével és ellendrzésével kapcsolatos bevalt gyakorlatokra vonatkozo
iranymutatdsok kidolgozdsat mozdithatja eld, valamint javithatja a képzési lehetdségek
kinalatat és tamogathatja a tagallamokat a fert6zésellenOrzést végzd személyzet és az
egészségiigyi dolgozok szamara nyujtott fertdzésellendrzési képzések ¢€s tantervek
kifejlesztésében. Az egészségiigyi ellatassal dsszefliggd fertdzések europai feliigyeletének és
a fertdzések megjelenésére vonatkozd informacidk cseréjének jelenlegi Osszehangolasa
mellett a Bizottsag az ECDC-vel kozésen tamogathatja a fertdzésellendrzési feliigyelethez
sziikséges szerkezeti ¢és folyamati mutatok kidolgozéasat és alkalmazasat annak érdekében,
hogy értékelni lehessen az ajanlott intézkedések végrehajtasi szintjét az egyes tagallamokban,
valamint segitheti a tagéallamokat az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd fertdézések
felligyeletének kiépitésében vagy a mar meglévo feliigyeleti rendszerek megerdsitésében.

A Bizottsag legkésobb az ezen kozlemény és az ajanlas elfogadasat kovetd harom éven beliil,
a tagéallamoktol kapott informaciok alapjan végrehajtasi jelentést készit e kezdeményezés
hatasvizsgalatar6l a javasolt intézkedések hatékonysdganak felmérése, valamint tovabbi
intézkedések megallapitasa céljabol.

9. KOVETKEZTETES

Az egészségiigyi ellatds soran eléforduld nemkivanatos események potencidlisan minden
beteget ¢és csaladtagjat érinthetnek és komoly egészségiigyi problémat jelentenek az Eurdpai
Uni6 szdmara. A betegbiztonsag olyan teriilet, ahol az europai egyiittmiikodés a tagallami
intézkedések kiegészitéseként kiilonds hozzdadott értéket jelenthet; sziikség van ugyanis a
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szaktudas egyesitésére €s a szlikosen rendelkezésre allo forrasok hatékony felhasznalasara. A
Bizottsag mar az elmult idészakban is tett egyéni kezdeményezéseket: ilyen volt példaul a
betegbiztonsag egyes szempontjainak beépitése a koOzOsségi jogszabalyokba vagy az
egylittmitkddés tdmogatasa a kutatdsok és a Kozosség altal tarsfinanszirozott betegbiztonsagi
projektekben. Tovabbi fellépésekre van azonban sziikség annak biztositasara, hogy ezek az
egyéni erdfeszitések fenntarthatéak legyenek ¢és egy egységes betegbiztonsagi stratégia
kidolgozasédhoz vezessenek mind kdzdsségi, mind pedig tagallami szinten.

E kozleménnyel és a kozleményt kisérd, tanacsi ajanlasra vonatkoz6 javaslattal a Bizottsag a
betegbiztonsag integralt megkozelitést kidolgozasat kivanja elérni. Az integralt megkdzelités
lehetdséget biztosit arra, hogy e nehéz teriileten az EU egészében a lehetd legnagyobb
mértékll egylittmiikodés és kolcsonds tamogatas valdsuljon meg. E megkdzelités tAmogatni
fogja a tagallamokat abban, hogy megvalosithassdk sajat nemzeti ¢és regionalis
betegbiztonsagi stratégiaikat. Ezaltal arrdl is gondoskodik, hogy a betegek és csaladjaik
mindennapi ¢életiikben érezhessék az eurdpai integracid nyujtotta eldnyoket.
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