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PRIJEDLOG REZOLUCIJE EUROPSKOG PARLAMENTA

o0 izvjeS¢u Komisije Vijecu na temelju izvje$éa drzava €lanica o provedbi preporuke
Vijeca (2009/C 151/01) o sigurnosti pacijenata, ukljucujuci sprjecavanje i suzbijanje
infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi

(2013/2022(IND))

Europski parlament,

uzimajuci u obzir Luksembursku deklaraciju o sigurnosti pacijenata od 5. travnja 2005.,

uzimajuci u obzir izvjesce s drugog sastanka neformalne mreZe o suzbijanju i kontroli
infekcija u okviru zdravstvene skrbi (lipanj 2008.),

uzimajuci u obzir Priopéenje Komisije Europskom parlamentu i Vije¢u od 15. prosinca
2008. o sigurnosti pacijenata, ukljucujuéi sprjecavanje i suzbijanje infekcija povezanih sa
zdravstvenom skrbi (COM(2008)0837),

uzimajuci u obzir Komisijinu procjenu ucinka (iz prosinca 2008.),
uzimajuci u obzir svoju Rezoluciju od 23. travnja 2009. o prijedlogu preporuke Vijeca o
sigurnosti pacijenata, ukljucujuci sprjecavanje 1 suzbijanje infekcija povezanih sa

zdravstvenom skrbi!,

uzimajuci u obzir Preporuku Vijeca od 9. lipnja 2009. o sigurnosti pacijenata, ukljucujuci
sprjecavanje i suzbijanje infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi,

uzimajuci u obzir specijalno istrazivanje Eurobarometra (br. 327) ,,Sigurnost pacijenata 1
kvaliteta zdravstvene skrbi” objavljeno u travnju 2010.,

uzimajuci u obzir izvjesce Svjetske zdravstvene organizacije (WHO) ,,Osnovne sastavnice
programa za sprjeavanje i suzbijanje infekcija”,

uzimajuci u obzir Direktivu 2011/24/EU Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 9. ozujka
2011. o primjeni prava pacijenata u prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi,

uzimajuci u obzir izvjes¢e Komisije Vije¢u od 13. studenoga 2012. na temelju izvjesca
drzava c¢lanica o provedbi Preporuke Vije¢a (2009/C 151/01) o sigurnosti pacijenata,

ukljucujuéi sprjecavanje 1 suzbijanje infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi,

uzimajuci u obzir godiSnja epidemioloska izvjes¢a za 2008. 1 2012. Europskog centra za
sprjec¢avanje 1 kontrolu bolesti (ECDC),

uzimajuci u obzir ECDC-ovo tehnicko izvjesce ,,Osnovne vjeStine zdravstvenih djelatnika
za kontrolu infekcija 1 bolnicku higijenu u Europskoj uniji” objavljeno 26. ozujka 2013.,

uzimajuc¢i u obzir radni dokument sluzbi Komisije od 18. studenoga 2009. o

1SL C 184E, 8.7.2010., str. 395.
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antimikrobnoj rezistenciji (SANCO/6876/200916),

— uzimajudi u obzir zajednic¢ko tehnic¢ko izvjes¢e Europskog centra za sprjecavanje i
kontrolu bolesti (ECDC) 1 Europske agencije za lijekove (EMA) objavljeno 17. rujna
2009. naslovljeno ,,Bakterijski izazov: vrijeme za reakciju — Poziv za suZavanje jaza
izmedu bakterija u EU-u otpornih na veci broj lijekova i razvoj novih antibakterijskih
agensa’,

— uzimajudi u obzir specijalno istrazivanje Eurobarometra (br. 338) o antimikrobnoj
rezistenciji objavljeno u travnju 2010.,

— uzimajuéi u obzir svoju Rezoluciju od 12. svibnja 2011. o otpornosti na antibiotike!,

— uzimajuéi u obzir Preporuku Komisije od 27. listopada 2011. o zajedni¢koj inicijativi
planiranja ,,Mikrobni izazov — nova prijetnja ljudskom zdravlju” (C(2011)7660),

— uzimajuéi u obzir svoju Rezoluciju od 27. listopada 2011. o prijetnji antimikrobne
rezistencije javnom zdravlju?,

— uzimajudi u obzir Priopéenje Komisije od 15. studenog 2011. godine o akcijskom planu
protiv povecane prijetnje od antimikrobne rezistencije (COM(2011)0748),

— uzimajuéi u obzir zakljucke Vijeca od 22. lipnja 2012. godine o ,,Utjecaju antimikrobne
rezistencije u sektoru ljudskog zdravlja i veterinarskom sektoru — perspektiva ,,Jedno
zdravlje”,

— uzimajudi u obzir svoju Rezoluciju od 11. prosinca 2012. ,,Mikrobni izazov — rastuca
prijetnja od antimikrobne rezistencije” (2012/2041)3,

— uzimajudi u obzir ¢lanak 48. Poslovnika,

— uzimajuéi u obzir izvjes¢e Odbora za okoli§, javno zdravlje i sigurnost hrane (A7-
0320/2013),

Opc¢e primjedbe

A. buduéi da su sigurnost i dobrobit pacijenata? dio opce kvalitete zdravstvene skrbi te da
napori za povecanje sigurnosti pacijenata ovise o provedbi djelotvornih i dugoro¢nih
politika i programa diljem Europe;

B. budud¢i da kvalitetna zdravstvena skrb predstavlja kamen temeljac svakog kvalitetnog
zdravstvenog sustava te da Europska unija, njezine institucije i njezini gradani priznaju
pristup visokokvalitetnom zdravstvenom sustavu kao temeljno pravo;

1SL C377E, 7.12.2012., str. 131.

2SL C 131, 8.5.2013., str. 116.

3 Usvojeni tekstovi, P7_TA(2012)0483.

4 Svjetska zdravstvena organizacija definira sigurnost pacijenata kao nepostojanje bilo kakvih nepotrebnih ili
potencijalno Stetnih posljedica za pacijenta povezanih sa zdravstvenom skrbi.
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C. budu¢i da se u ¢lanku 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije propisuje da
djelovanje Unije mora nadopunjavati nacionalne politike i biti usmjereno prema
poboljSanju javnog zdravlja, sprjeCavanju tjelesnih 1 dusevnih bolesti 1 oboljenja te
uklanjanju izvora opasnosti za tjelesno i duSevno zdravlje;

D. buduc¢i da se, prema tome, mjere EU-a na podrucju sigurnosti pacijenata sastoje od
pomaganja drzavama ¢lanicama u koordiniranju njihovih napora na tom podrucju i od
podrzavanja njihovih mjera na poljima gdje njihovo posredovanje moze pruziti dodanu
vrijednost;

E. budu¢i da je bitno odrzati povjerenje gradana u zdravstvene sustave Europske unije;

F. bududi da je koli¢ina dostupnih podataka o rasirenosti i u¢estalosti neZeljenih dogadaja' u
zdravstvenim sustavima drzava ¢lanica EU-a trenutno ogranicena, ali u stalnom porastu;

G. buduc¢i da pitanje sigurnosti pacijenata postaje rastuca briga zdravstvenih sustava ¢itavog
svijeta, ukljucujuci i Europu;

H. budu¢i da rezultati istrazivanja Eurobarometra ,,Sigurnost pacijenata i kvaliteta
zdravstvene skrbi” pokazuju veliku senzibiliziranost europskog javnog mnijenja o ovom
pitanju, ali isto tako i veliku neinformiranost u pogledu sigurnosti pacijenata;

I. bududi da su neZeljeni dogadaji povezani sa zdravstvenom skrbi za pacijenta ili njegovo ili
njezino jo$ nerodeno ili buduce potomstvo sljedeci: infekcije povezane sa zdravstvenom
skrbi (HAI)?, dogadaji povezani s lijekovima ili medicinskom opremom, uklju¢ujuéi one
koji su posljedica uporabe mimo indikacija, dijagnosticke pogreske i komplikacije tijekom
ili nakon kirurskih zahvata;

J. bududi da, iako su neki nezeljeni dogadaji posljedica inherentnih rizika zahvata ili lijekova
koje bolnicko osoblje smatra nuznim, drugi su pak posljedica lije¢nickih pogresaka,
propusta ili nedostataka u zdravstvenom lancu i mogli bi se izbjeéi;

K. budu¢i da se procjenjuje da su 8 do 12% pacijenata hospitaliziranih u Europskoj uniji Zrtve
nezeljenih dogadaja povezanih sa zdravstvenom skrbi koja im je pruzena, bilo da se radi o
infekcijama povezanima sa zdravstvenom skrbi, pogreSkama u lije¢enju, kirurSkim
pogreSkama, problemima povezanima s neispravnom ili nedovoljno dekontaminiranom
medicinskom opremom, dijagnostickim pogreskama ili izostanku lijecenja nakon rezultata
testova;

1 Nezeljeni dogadaj je incident koji ima $tetne posljedice za pacijenta.

2 U smislu ovog izvjesc¢a, infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi su sve infekcije do kojih dode tijekom ili
nakon pruzanja medicinske usluge (u dijagnosticke, terapijske ili preventivne svrhe) ako prije pruzanja te usluge
pacijentu infekcija nije bila prisutna niti u fazi inkubacije. Zarazni mikroorganizmi (bakterije, gljivice, paraziti i
ostali prijenosnici), uzrocnici infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi, mogu dolaziti iz samog pacijenta
(crijeva, koza itd.) i tada se zovu endogene infekcije, ili iz okoline (egzogene ili unakrsne infekcije). Pojam
,infekcija povezana sa zdravstvenom skrbi” obuhvaca sve infekcije povezane sa zdravstvenim sustavom i
razli¢itim nacinima pruzanja zdravstvene skrbi. Obuhvacaju bolnic¢ke infekcije (kojima se zarazi u zdravstvenim
ustanovama, bolnicama ili ambulantama) i infekcije kojima se zarazi tijekom skrbi izvan zdravstvenih ustanova,
bilo da je rije¢ o kolektivnim ustanovama (kao $to su ustanove za duzi ili prosjec¢no dug boravak, a posebno
domovi za stare i nemo¢ne itd.) ili o vlastitom domu.
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L. budu¢i da demografske promjene dovode do porasta udjela starijih pacijenata kojima se
¢esto propisuje mnogo razlicitih lijekova, no koji se cesto ne snalaze s pravilnim
uzimanjem,;

M. budu¢i, nadalje, da su stariji pacijenti i pacijenti s imunodeficijencijom ili kroni¢nim
bolestima, a osobito pacijenti s kroni¢nim degenerativnim bolestima, posebno osjetljivi na
nezeljene dogadaje povezane sa zdravstvenom skrbi, na primjer: dijagnosticke pogreske,
nepoduzimanje mjera nakon lijecnickih pregleda, propisivanje, izdavanje ili davanje
neprikladnog lijeka, kao Sto je lijek koji nije dobio odobrenje za stavljanje na trziste,
netocno doziranje ili dva lijeka koji se ne mogu medusobno kombinirati, nedostatak ili
losa dekontaminacija medicinske opreme i infekcija kirurSkih rana;

N. budu¢i da medunarodne studije procjenjuju da izmedu 13% i 16% bolnickih troskova
(odnosno, svaki sedmi euro) uzrokuju incidentna stanja povezana sa zdravstvenom skrbi;

O. budu¢i da se, medutim, prema procjenama ¢ini da izmedu 30 1 40% nezeljenih dogadaja
kako u bolnickom sektoru tako i u izvanbolnickom sektoru (ambulantna skrb) uzrokuju
sustavni ¢imbenici koji se, stoga, mogu izbjeci;

P. buduci da je osobito nedostatak financijskih, tehnickih i ljudskih sredstava povezan s
povecanim rizikom od pojave neZeljenih dogadaja vezanih uz skrb;

Q. budu¢i da je gospodarska kriza usporila provedbu mjera koje su 2009. odredile drzave
Clanice uslijed mijenjanja prioriteta na podrucju javnog zdravlja;

R. budu¢i da bilo koja fizicka ili pravna osoba ima pravo objaviti ili Siriti, u dobroj vjeriiu
potpunoj sigurnosti, informaciju koja se odnosi na ¢injenicu, podatak ili radnju, ¢im joj se
nepoznavanje te ¢injenice, tog podatka ili te radnje ucini opasnim za javno zdravlje;

S. budu¢i da sigurnost pacijenata ima visok prioritet na politickom dnevnom rasporedu;
budu¢i da su drzave ¢lanice 2005. godine uspostavile mehanizam za raspravu o
problemima sigurnosti pacijenata i ostalim poslovima u ovom podrucju; buduci da je
osnovana radna skupina putem koje Komisija namjerava promicati rad i aktivnosti drzava
Clanica, a njezini aktivni ¢lanovi su Svjetska zdravstvena organizacija (posebno putem
Svjetskog saveza za sigurnost pacijenata), Vije¢e Europe, OECD i Europska udruzenja
pacijenata, lije¢nika, medicinskih sestara, farmaceuta, stomatologa i bolnica;

T. budu¢i da infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi predstavljaju najcesce, a Cesto i
najpogubnije, uzroke nehotimi¢nih $teta, prvenstveno za pacijente;

U. budu¢i da infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi, koje u prosjeku zahvacaju 5%
hospitaliziranih pacijenata, predstavljaju ozbiljan problem za javno zdravlje u drzavama
¢lanicama i teZak ekonomski teret koji pritiS¢e ograni¢ene zdravstvene proracune;

V. buduci da je procijenjeno da je u razdoblju od 2011. do 2012. godine godiSnji broj
pacijenata koji se najmanje jedanput zaraze infekcijom povezanom sa zdravstvenom skrbi
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tijekom boravka u bolnicama u EU-u kao cjelini iznosio 3,2 milijunal;

W. budu¢i da infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi, koje znacajno utje¢u na morbiditet,
mortalitet (37 000 osoba umire izravno od takvih infekcija u EU-u) i troskove (procjenjuju
se na vise od 5,5 milijardi eura godi$nje u Uniji), predstavljaju veliki problem za javno
zdravlje u drzavama ¢lanicama Europske unije;

X. budu¢i da se infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi mogu javiti nakon boravka u bilo
kojem tipu okruzenja u kojem se pruza zdravstvena skrb, osobito primarna skrb, skrb u
mjesnom domu zdravlja, socijalna skrb, privatna skrb, intenzivna skrb i dugotrajna skrb,
ili prilikom pruzanja bilo koje zdravstvene usluge, ukljucujuc¢i onu u domu (posebno kao
posljedica pogresaka u doziranju, pogresaka u pakiranju lijeka, kontaminacije
medicinskim instrumentima ili opremom ili kontaktom s pacijentima i stru¢njacima na
podruéju zdravstva);

Y. budu¢i da se simptomi infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi dobivene prilikom
hospitalizacije mogu pojaviti i nakon otpustanja pacijenta;

Z. buduci da se prosjecni boravak u bolnici u drzavama ¢lanicama smanjuje;

AA. budu¢i da je ECDC zajedno s medunarodnim stru¢njacima zaduzen za razvoj
znanstvenih preporuka o mjerama koje se temelje na dokazima za djelotvorno
sprjec¢avanje infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi;

AB. budu¢i da se kuéna skrb Cesto pruza pacijentima pogodenima kroni¢nim ili
degenerativnim bolestima i ne primaju se u bolnicu;

AC. budu¢i da stanje odredenih bolesnika pogodenih kroni¢nim i degenerativnim bolestima
Cesto zahtijeva trajnu i stalnu lije¢ni¢ku pomo¢, posebno zahtijevajuéi jako ¢esto uporabu
medicinske opreme (kardioloskih stimulatora, respiratorne opreme, katetera, urinarnih
sonda itd.);

AD. budu¢i da uporaba takve medicinske opreme donosi rizike od infekcija;

AE. budu¢i da nedostatak postovanja osnovne ljudske higijene, na primjer u zdravstvenim
ustanovama, no takoder i doma, ¢esto za posljedicu ima pojacano Sirenje patogenih
organizama, posebno onih koji su otporni na antimikrobna sredstva;

AF. budu¢i da jednostavne i ekonomski isplative preventivne mjere protiv infekcija povezanih
sa zdravstvenom skrbi, kao §to je uspostavljanje mjera zdravstvene edukacije (te osobito
promicanje bolnicke higijene) ve¢ postoje ili se trenutno ispituju eksperimentalno te daju
obecavajuce rezultate i da bi bilo korisno istraziti moguce alternativne i ekonomski
isplative metode za suzbijanje infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi;

AG. budu¢i da mikroorganizme odgovorne za infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi koji
mogu kolonizirati covjeka na duze razdoblje pacijenti mogu Siriti tijekom svoje
hospitalizacije te nakon nje, i da se infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi mogu zbog

1 Prema odgovoru Komisije na pisano pitanje E-004648/2013, danom 14. lipnja 2013.
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toga pojaviti na svim mjestima zdravstvene skrbi, u ustanovama srednjeg i dugog boravka,
odnosno u domu pacijenta;

AH. budu¢i da je u samo 13 drZava Clanica uveden nacionalni nadzor nad infekcijama
Clostridium difficile' te da su lijeénici opée prakse uklju¢eni u prikupljanje podataka u
samo tri nadzorna sustava — stanje je koje treba poboljsati;

Al budu¢i da takoder sve vec¢a mobilnost gradana unutar europskih zdravstvenih sustava i
medu njima, sve viSe prekograni¢ni karakter zdravstvene skrbi u Europi te mogucnost
lijeenja izvan svoje drzave prebivalisSta poticu brzo Sirenje otpornih mikroorganizama iz
jedne drzave €lanice u drugu;

AK. budu¢i da je problem antimikrobne rezistencije ozbiljna te u nekim drzavama rastuca
opasnost za sigurnost pacijenata koja moze komplicirati oporavak i lijecenje od infekcija i
koja povecava nacionalne troSkove zdravstva;

AL. budu¢i da je infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi Cesto teSko lijeciti, jer su
mikroorganizmi koji ih uzrokuju ¢esto otporni na antimikrobna sredstva;

AM. budu¢i da samo unutar Unije, Islanda 1 Norveske bakterije otporne na antibiotike
izazivaju otprilike 400 000 infekcija i 25 000 smrtnih ishoda godisnje te predstavljaju
barem 1,5 milijardu eura dodatnih troSkova za zdravstvenu skrb i gubitak produktivnosti;

AN. buduc¢i da otpornost na antibiotike u Europi i dalje raste, a kod odredenih bakterija moze
doseci 25%, ili ¢ak i viSe u nekoliko drzava Clanica;

AP. budu¢i da zadnji raspolozivi podaci pokazuju da markeri za otpornost na antibiotike
bakterija koje se pojavljuju u infekcijama povezanim sa zdravstvenom skrbi iznose na
vidjelo globalnu tendenciju povecanja multirezistencije i, posebno, povecanja postotka
enterobakterija otpornih na cefalosporine tre¢e generacije i S. aureus otpornih na
meticilin;

AO. budu¢i da postoji pad u razvoju novih antimikrobnih lijekova;

AQ. buduc¢i da je razvoj otpornosti na antimikrobna sredstva prirodna i neizbjezna posljedica
njihove uporabe, ali koja se moZe ograniciti ako se antimikrobna sredstva upotrebljavaju
oprezno i razumno;

AR. budu¢i da se razvoj otpornosti na antimikrobna sredstva moze osobito ubrzati
neispravnom i prekomjernom uporabom ovih proizvoda u humanoj medicini §to, u
kombinaciji s nedostatnom higijenom i kontrolom infekcija moze naskoditi u¢inkovitosti
ve¢ ogranicenog broja raspolozivih antimikrobnih sredstava;

AS. buduc¢i da je, s obzirom na izostanak razvoja novih antibiotika/antimikrobnih sredstava,
presudno da se sadasnja antimikrobna sredstva upotrebljavaju u¢inkovito $to je duze
moguce;

1 Sukladno odgovoru Komisije E-004649/2013 tih 13 drzava jesu: Austrija, Belgija, Bugarska, Danska,
Njemacka, Finska, Francuska, Madarska, Irska, Nizozemska, Spanjolska, Svedska i Ujedinjena Kraljevina:
http://www.europarl.europa.cu/sides/getAllAnswers.do?reference=E-2013-004649&language=EN
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AT. buduc¢i da bi, s obzirom na izostanak razvoja novih antibakterijskih lijekova, Europska
komisija i drzave Clanice trebale suradivati kako bi podrzale razvoj i raspolozivost takvih
proizvoda, oslanjajuci se na ECDC i stru¢no misljenje Europske agencije za lijekove
(EMA);

AU. buduc¢i da poljoprivredna politika intenzivnog uzgoja poti¢e pojavu otpornosti na
antibiotike, kako putem prehrambenog lanca tako i putem Zivotinjskog izmeta koji se
nalazi u procesu kruzenja vode u prirodi;

AV. budu¢i da se primjecuje veca potroSnja antibiotika kod osoba koje su o tome najmanje
informirane i da je bolje poznavanje antibiotika povezano s odgovornijim ponaSanjem pri
uporabi antibiotika;

AW. buduc¢i da odredene drzave ¢lanice nemaju ¢vrst regulatorni 1 pravni okvir kojim bi
obvezale 1 podrzale razumnu uporabu lijekova te da postoje znatne razlike u Europi u
pogledu potro$nje antibiotika, u okviru ambulantne skrbi ali takoder 1 bolnicke skrbi;

AX. budu¢i da postoji potreba za izobrazbom i1 podizanjem svijesti sudionika kojih se tic¢e
uporaba antimikrobnih sredstava, ukljuc¢ujuci politicare, zdravstvene djelatnike 1 Siru
javnost, kako bi se potaknule nuZzne promjene ponasanja lije¢nika koji propisuju lijek,
distributera i gradana;

AY. budu¢i da su od donoSenja Preporuke Vijeca 2009/C 151/01 ulozeni znacajni napori kako
bi se poboljsala sigurnost pacijenata u drzavama ¢lanicama, osobito podizanjem, u svim
drzavama ¢lanicama Unije, sigurnosti pacijenata na viSu razinu u okviru njihove politike o
javnom zdravstvu, odredivanjem (u 19 drzava ¢lanica) nadleznog tijela za sigurnost
pacijenata i poticanjem (u 23 drzave ¢lanice) obuke o sigurnosti pacijenata u zdravstvenim
ustanovama;

AZ. budu¢i da su od donosenja Preporuke Vijeca iz 2009. 2009/C 151/01 ulozeni znacajni
napori u usvajanju i postavljanju strategija (nacionalnih i regionalnih) za sprjecavanje 1
suzbijanje infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi u drzavama ¢lanicama, osobito
usvajanjem smjernica koje se odnose na njihovo sprjecavanje i suzbijanje, osnivanjem
sustava aktivnog nadzora infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi (ili njihovim
jacanjem ako vec¢ postoje);

BA. budu¢i da je, s druge strane, odredene mjere koje je Vijece preporucilo kako bi se
poboljsala sigurnost pacijenata u drzavama ¢lanicama u svojoj Preporuci 2009/C 151/01.,
do sada proveo samo ograni¢en broj drzava ¢lanica i da su poboljSanja jo§ moguca —
koliko na podrucju bolnicke skrbi toliko nebolnicke skrbi, osobito na podrucju
ukljucenosti pacijenata, izobrazbe zdravstvenih djelatnika i njegovatelja u Sirem smislu,
kao 1 uspostavljanjem europske nomenklature koja se odnosi na sigurnost pacijenata ili
pak utvrdivanjem europskih smjernica za norme o sigurnosti pacijenata;

BB. budu¢i da je odredene mjere koje je Vijece preporucilo kako bi se sprijecile 1 suzbile
infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi u drzavama ¢lanicama do sada proveo samo
ograni¢en broj drzava ¢lanica i da su poboljSanja jo§ moguca, osobito na podrucju
informiranja pacijenata od strane zdravstvenih ustanova i isto tako na podrucju podrske
istrazivackim radovima posveéenima sprjecavanju i suzbijanju infekcija povezanih sa
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zdravstvenom skrbi;

Provedba preporuka Vijeca: ostvarena su znatna poboljSanja, no potreban je daljnji
napredak

1. pozdravlja mjere uspostavljene u drzavama ¢lanicama ¢iji je glavni cilj poboljsati opcu
sigurnost pacijenata i sprijeciti ucestalost infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi, a
posebno:

—izradu, od strane svih drzava €lanica, politika sigurnosti pacijenata i ¢injenicu da su mnoge
drzave Clanice podigle ove politike na viSu razinu u svojoj politici javnog zdravlja;

— odredivanje nadleznog tijela za sigurnost pacijenata (u vecini drzava ¢lanica);

— progresivno uspostavljanje sustava upozoravanja na nezeljene dogadaje iz kojih se mogu
izvuci pouke o nedostacima;

— opce uspostavljanje mjera za izobrazbu o sigurnosti pacijenata u zdravstvenim ustanovama;

— provedbu, u Francuskoj, Slovackoj i Nizozemskoj, prekograni¢nih strategija sigurnosti
pacijenata (uz nacionalnu strategiju);

— suradnju izmedu drzava i izmedu regija s ciljem ostvarivanja mjera koje je preporucilo
Vijec€e i koje je uspostavila 21 drzava Clanica (plus Norveska), u mnogim slu¢ajevima u
okviru projekata koje sufinancira EU;

ali zahtijeva da se ta nastojanja zurno povecaju;

2. pozdravlja mjere Europske komisije za poboljSanje opcée sigurnosti pacijenata poticanjem
razmjene najbolje prakse medu drzavama ¢lanicama te osmisljavanjem definicija 1
terminologije za sigurnost pacijenata, a osobito:

— c¢injenicu da Europska komisija poti¢e razmjenu informacija o inicijativama koje se
odnose na sigurnost pacijenata i kvalitetu zdravstvene skrbi u okviru radne grupe za
sigurnost pacijenata i kvalitetu zdravstvene skrbi;

— sufinanciranje od strane Europske komisije projekta o pokazateljima kvalitete
zdravstvene skrbi koje vodi OECD 1 koje je osobito omogucilo prikupljanje
usporedivih pokazatelja o sigurnosti pacijenata u 11 drzava;

— sufinanciranje od strane EU-a Sest istrazivackih projekata u vezi s op¢om sigurno$¢u
pacijenata u okviru Sedmog okvirnog programa za istrazivanje;

— usvajanje Direktive 2011/24/EU Europskog parlamenta 1 Vijeca o primjeni prava
pacijenata u pogledu prekograni¢ne zdravstvene skrbi, kojoj je cilj ne samo razjasniti
prava pacijenata koji se lijjece u nekoj drugoj drzavi ¢lanici nego 1 jamciti da ¢e
pruZena zdravstvena skrb biti sigurna 1 kvalitetna;

3. pozdravlja rad Komisije i ECDC-a, zajedno sa zdravstvenim tijelima u drzavama
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¢lanicama, na podrucju sprjeavanja i suzbijanja infekcija povezanih sa zdravstvenom
skrbi;

4. pozdravlja mjeru Komisije na podrucju sprjeavanja i suzbijanja infekcija povezanih sa
zdravstvenom skrbi, koja je tijesno povezana s njezinim mjerama na podrucju otpornosti
na antimikrobna sredstva; pozdravlja, posebno, financiranje od strane Europske komisije
istrazivackih projekata na podrucju sprje¢avanja i suzbijanja infekcija povezanih sa
zdravstvenom skrbi 1 antimikrobne rezistencije te osobito projekte koji imaju europsku
dimenziju, poput projekta IPSE (Improving Patient Safety in Europe), projekta
IMPLEMENT (Implementing Strategies Bundles for Infection Prevention &
Management) i projekta PROHIBIT (Prevention Of Hospital Infections By Intervention
and Training) kojemu je cilj analizirati postojece prakticne smjernice za sprjeCavanje
infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi u bolnicama u Europi i kojemu je cilj ispitati
strategiju sprjecavanja bakterija povezanih s centralnim venskim kateterima (infekcije
koje su narocito teske, u toj mjeri da se povezuju s velikim morbiditetom kao i s visokim
izravno uzrokovanim mortalitetom);

5. pozdravlja rad ECDC-a na koordiniranju i nadzoru te osobito:

— aktivnosti koordiniranja europske mreze za nadzor infekcija povezanih sa zdravstvenom
skrbi 1, posebno, infekcija na mjestu operacije, infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi
dobivenih u jedinicama intenzivne skrbi 1 nadzor nad dugotrajnom uporabom antimikroba
u ustanovama za dugotrajnu skrb (HALT-2), kao i njegovu podrsku europskom projektu s
ciljem jacanja sposobnosti nadzora infekcija Clostridium difficile (ECDIS-Net);

— koordiniranje europske studije o to¢noj rasprostranjenosti infekcija povezanih sa
zdravstvenom skrbi 1 o uporabi antimikroba u bolnicama primarne zdravstvene zastite;

—izradu smjernica za sprjeavanje infekcija Clostridium difficile i njihovo suzbijanje;

— objavljivanje preporuka s ciljem izbjegavanja Sirenja enterobakterija koje proizvode
karbapenemazu,

— pokroviteljstvo pri izradi smjernica 1 pokazatelja (o ustroju ili metodama) za sprjecavanje
infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi.

6. prepoznaje da do sada na razini Europske unije ne postoji ni klasifikacija niti sustav
izvjeS¢ivanja za sigurnost pacijenata kako bi se identificirali, razumjeli i1 analizirali
¢imbenici povezani sa sigurno$¢u pacijenata, Sto bi potaknulo izobrazbu i poboljSanje
sustava;

7. potvrduje da je joS uvijek mali broj drzava ¢lanica:

— ukljucio sigurnost pacijenata u obrazovanje i izobrazbu zdravstvenih djelatnika;
— 1ma pripremljene akcijske planove za suzbijanje infekcija povezanih sa
zdravstvenom skrbi;

— proveo mjere za bolje informiranje pacijenata o infekcijama povezanima sa
zdravstvenom skrbi kroz zdravstvene ustanove;
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— podrzao istrazivanja infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi;

8. poziva drzave €lanice da nastave s naporima za prikupljanje usporedivih pokazatelja o
sigurnosti pacijenata te sve drzave Clanice da se uz potporu Komisije ukljuce u to;

9. poziva drZave c¢lanice da nastave s bilateralnom i multilateralnom suradnjom na
podrucju sigurnosti pacijenata te da je pojacaju na nacionalnoj i/ili regionalnoj razini;

Poboljsanje sigurnosti pacijenata u Europi, ukljucujudi sprjecavanje i suzbijanje infekcija
povezanih sa zdravstvenom skrbi: opce preporuke

10. preporuCuje da sigurnost pacijenata, a posebno sprjecavanje i suzbijanje infekcija
povezanih sa zdravstvenom skrbi, zauzmu istaknuto mjesto na politickome dnevnom
redu EU-a, kako na nacionalnoj razini u drzavama ¢lanicama tako i na regionalnoj 1
lokalnoj razini;

a) Mjere za poboljSanje op€e sigurnosti pacijenata

11.  potice drzave Clanice da nastave s naporima za poboljSanje sigurnosti pacijenata te da
provedu, ako to ve¢ nisu ucinile, dodatne mjere, ukljucujuéi izradu akcijskih planova
za suzbijanje infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi, koje ¢e u potpunosti
odrazavati preporuke Vijeca;

12.  potice posebno drzave ¢lanice da uspostave ili pojacaju, ako ve¢ postoje:

— mjere koje ¢e omoguciti gradanima da bolje razumiju inicijative u vezi sa
sigurno$¢u pacijenata te poticati njithovu ukljucenost na tom podrucju;

— mjere za temeljito i kontinuirano obrazovanje, utemeljeno na jasno definiranim
standardima, zdravstvenog osoblja na podrucju sigurnosti pacijenata i zdravstvenih
djelatnika, a posebno uvodenje modula za izobrazbu o sigurnosti pacijenata (koji
obuhvacaju razli¢ita podrucja, ukljucujuéi medicinsku opremu i razumnu 1
pravilnu uporabu lijekova) na jednom ili viSe vrsta studija za zdravstvene
djelatnike 1 njegovatelje, kao 1 mjere za izobrazbu i podizanje svijesti €iji su cilj
pacijenti i njihovi njegovatelji na podrucju sigurnosti pacijenata;

— prekograni¢ne mjere na podruc¢ju sigurnosti pacijenata;

— mjere za promicanje istrazivanja o sigurnosti pacijenata koriStenjem pristupa
utemeljenog na dokazima 1 usredoto¢enog na provedbu, a osobito na podrucju terapija

koje predstavljaju alternativu uporabi antibiotika i za kontroliranje otpornosti na
antibiotike, posebno fagoterapije;

— myjere za podrSku multidisciplinarnom lijecenju ozljeda u okviru programa o sigurnosti
pacijenata na razini drzava €lanica;

— mjere za sprjecavanje nastanka i suzbijanje Sirenja antimikrobne rezistencije,
uklju€ujuéi razvoj novih antimikrobnih lijekova;

13. poziva Europsku agenciju za lijekove (EMA) da sastavi popis lijekova izvan odobrene
indikacije koji se upotrebljavaju unato¢ postojanju dopustene alternative; poziva drzave

¢lanice da se pobrinu za to da se medicinsko stru¢no osoblje i pacijenti informiraju o tome
kada se neki lijek upotrebljava izvan odobrene indikacije;
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

b)

23.

poti¢e Europsku komisiju 1 nadlezne europske agencije da uspostave, ili pojacaju ako vec
postoje, upoznaju javnost i ucine lako upotrebljivim sustave upozoravanja na nezeljene
dogadaje povezane osobito s lijekovima 1 medicinskom opremom, koji omogucavaju
definiranje odgovornosti u slucaju nedostataka u lancu skrbi te izvlacenje pouka iz tih
nedostataka;

poti€e drzave ¢lanice da ponovno razmotre svoje strukture za izvjeS¢ivanje o neZeljenim
dogadajima, da ocijene provodi li se takvo izvjes¢ivanje u kulturi ,,bez okrivljavanja” te
da stru¢njaci na podrucju zdravstva mogu otvoreno iznijeti informacije koje nece imati
negativne posljedice za njih osobno;

poziva drzave ¢lanice da uspostave mjere s ciljem poboljSanja kvalitete, a ne samo
kvantitete, sustava za upozoravanje na nezeljene dogadaje, tako da ovi sustavi sadrze
informacije koje stvarno poboljSavaju sigurnost te omogucuju jednostavno preuzimanje
podataka u svrhu sustavne 1 iscrpne procjene;

poziva drzave ¢lanice da u puno Sirem opsegu nego $to je to danas uvrste informacije
dobivene od pacijenata u elektronicke sustave koji se bave sigurno$¢u pacijenata 1
nezeljenim dogadajima kao i da sustavno ocjene ove informacije upravo radi izbjegavanja
pogresaka;

potice drzave ¢lanice, Europsku komisiju i nadlezne europske agencije da upotrijebe sve
relevantne tehnoloske 1 statisticke alate za opisivanje 1 analizu neZeljenih dogadaja;

poti¢e Komisiju i drZzave ¢lanice da omoguce da gradani bolje upoznaju inicijative u vezi
sa sigurno$c¢u pacijenata te da podupiru njihovu uklju¢enost na tom podrucju;

trazi od Komisije da jo$ jednom razmotri zahtjeve za uvodenje baze podataka o dobroj
praksi radi poticanja njihove razmjene medu drzavama ¢lanicama; vjeruje da bi se bazom
podataka o nezeljenim dogadajima moglo u buduénosti izbjeéi ova vrsta poteskoca te
posluziti pruzateljima usluga kao primjer dobre prakse;

potiCe drzave ¢lanice da razmjenjuju najbolje prakse kroz pristup koji se temelji na
¢injenicama 1 poglavito da na temelju studija slucajeva i1 povratnih informacija odrede
zajedni¢ke smjernice za sve drzave Clanice;

poziva drzave Clanice da premjeste, ako je to moguce, strategije 1 programe sigurnosti
pacijenata iz bolnicke sredine u nebolnic¢ku sredinu (osobito u ustanove za srednji i dugi
boravak, ali 1 takoder u vlastiti dom);

Mjere za sprjecavanje i smanjenje infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi

potice drZave Clanice da postave jasne nacionalne ciljeve za smanjenje infekcija povezanih
sa zdravstvenom skrbi te da uvedu, ako to ve¢ nije slucaj, dodatne mjere za sprjecavanje i
smanjenje infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi kako bi u potpunosti bile u skladu s
preporukama Vijeca, a posebno mjere za:

— sprjecavanje infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi u bolnicama i izvan njih,
sustavnim uspostavljanjem inicijative ,,Jedno zdravlje” u okviru koje oni koji se
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bave zdravljem ljudi 1 Zivotinja sudjeluju u prevenciji otpornih infekcija 1
smanjenju uporabe antibiotika;

— bolje informiranje pacijenata u zdravstvenim ustanovama, ukljuuju¢i pruzanje
informacija o raSirenosti infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi u pojedinim
ustanovama;

— podrzavanje istraZivanja o sprjecavanju i suzbijanju infekcija povezanih sa
zdravstvenom skrbi, osobito onih uzrokovanih bakterijama Staphylococcus aureus
(MRSA), Clostridium difficile, 1 ostalim infekcijama koje nastaju a koje je teSko
lijeciti, usredotocujuci se posebno na vrste terapija koje predstavljaju alternativu
uporabi antibiotika i koje su rjeSenje za otpornost na antibiotike, ukljucujuci
fagoterapiju,

24. poti¢e Europsku komisiju da razmotri moguénost uspostave partnerskih sporazuma s

pojedinim drZzavama ¢lanicama ili izravno izmedu drZava ¢lanica radi sprjecavanja i
rjeSavanja problema infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi u bolni¢kim ustanovama,
ali takoder 1 u sklopu kuéne skrbi; poziva Komisiju da podrzi daljnji rad na sprjecavanju i
suzbijanju infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi predstoje¢im Programom zdravlja
EU-a;

Poboljsanje sigurnosti pacijenata u Europi, ukljucujudi sprjecavanje i suzbijanje infekcija
povezanih sa zdravstvenom skrbi: konkretne smjernice i preporuke

25.

26.

27.

28.

a) Sprjecavanje

premda priznaje da se EU ne smije uplitati u nadleznosti drzava ¢lanica na podrucju
zdravstva te priznaje razlike koje postoje u smislu politika i sustava zdravstvene skrbi
medu drzavama ¢lanicama, poti¢e drzave ¢lanice i njihove delegirane partnere da:

— osiguraju dovoljno ljudskih, financijskih 1 tehnoloskih resursa kako bi kuéna ili
bolnicka skrb bila najvec¢e moguce kvalitete i poziva ih posebno da odobre dostatne
proratune namijenjene sigurnosti pacijenata te da osiguraju da pruzena kucéna ili
bolnicka skrb bude najveée moguce kvalitete;

— takoder daju prednost planiranju djelotvorne radne snage kao sredstvu koje ¢e
osigurati da je osoblje na svim razinama sposobno nositi se s rastu¢im brojem
pacijenata i negativnim utjecajem pomoc¢nog osoblja na prakse kontrole infekcija;

poziva drzave ¢lanice i Komisiju da promicu, takoder kampanjama podizanja svijesti,
dobru praksu na svim podruc¢jima, posebno na onima povezanim s higijenom (higijenom
ruku, maksimalnom sterilizacijom i dekontaminacijom instrumenata i medicinske opreme)
u bolnicama, ali takoder izvan bolnica (posebno kod pacijenata i njihovih obitelji);

poziva drzave Clanice da izrade nacionalne smjernice koje se odnose na higijenu ruku i
opc¢e Ciscenje bolnica i domova za starije i nemocne;

poziva drzave ¢lanice da promicu ciljani pristup kojemu je svrha suzbijanje pogresaka
pocinjenih u bolnickoj sredini, osobito provodeci kontrolnu listu Svjetske zdravstvene
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29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

organizacije za kirurSku sigurnost;

poziva na vece i bolje koordinirano istrazivanje s ciljem izbjegavanja Sirenja infekcija
povezanih sa zdravstvenom skrbi;

poziva drzave Clanice da poti¢u napore za izradu studija o izbijanjima infekcija povezanih
sa zdravstvenom skrbi u bolnicama te da pronadu nacin sprjeavanja njihova Sirenja;

potiCe drzave ¢lanice da razviju svoje nacionalne prakse o prikladnoj uporabi antibiotika
kako bi se ogranicilo Sirenje antimikrobne rezistencije te osiguralo da lijeCenje
antibioticima ostane djelotvorno;

poziva Komisiju 1 drZzave ¢lanice da razviju platforme i1 protokole koji ¢e omoguciti
prenosivost podataka o zdravlju pacijenta, ujedno osiguravajuci da takve aktivnosti
postuju relevantne europske propise o zastiti podataka;

poziva drzave Clanice da izrade posebne sigurnosne protokole za kroni¢ne degenerativne
bolesti 1 kroni¢ne bolesti koje uzrokuju invalidnost, a koje zahtijevaju neprestanu pomo¢
izvan bolnickog okvira (u ustanovama za dugi i srednje dug boravak, ali i doma);

naglasava, u vezi s ku¢nom skrbi, da:

- stanje pacijenata (posebno starijih osoba i osoba smanjene pokretljivosti) koji se
vracaju doma nakon hospitalizacije treba podrobno ocjenjivati u trenutku
otpustanja iz bolnice poglavito da bi se ocijenila i sprijecila opasnost od padova;

- pacijenti 1 njthovi njegovatelji moraju biti propisno obavijeSteni, posebno o
higijeni ruku i potrebi dekontaminacije medicinskih instrumenata i opreme za
visekratnu uporabu, kao 1 o potrebi za uskladenost s postupcima 1 propisima;

- koriStenu bi opremu trebalo zbrinuti ili, ako se ona ponovno koristi, podvrgnuti
temeljitim postupcima dekontaminacije;

- uporabu osnovnih mjera opreza potrebno je poticati, osobito kod ¢uvanja i uporabe
lijekova te bi pacijentima osobito trebalo podizati svijest o riziku uporabe lijekova
koji nisu dobili odobrenje za stavljanje na trziste;

poti€e drzave ¢lanice da dostave Komisiji informacije o programima cijepljenja za
stru¢njake na podrucju zdravstva, ukljucujuci razine pokrivenosti ostvarene unutar
zdravstvenih ustanova;

potice drzave Clanice da podupru kampanje zdravstvenih djelatnika s ciljem informiranja
pacijenata o nac¢inima izbjegavanja bolnickih bolesti;

poziva drzave C¢lanice da uspostave mjere koje omogucuju u puno Sirem opsegu
ukljuc¢ivanje pacijentovih bliznjih u sprjecavanje pogreSaka kod uzimanja lijekova, kao i
kod uzimanja lijekova bez prethodnog savjetovanja s lijeCnikom,;

b) Komunikacija, obrazovanje i izobrazbe

preporucuje da drzave Clanice provedu posebne mjere za podizanje svijesti te za posebne
izobrazbe u vezi s infekcijama povezanima sa zdravstvenom skrbi koje ne bi bile
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39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

usmjerene samo na zdravstvene djelatnike (lije¢nike, medicinske sestre, pomoc¢no
medicinsko osoblje itd.), ve¢ 1 na, na primjer, formalne i neformalne njegovatelje te
volontere u bolnicama koji su u kontaktu s pacijentima;

poziva drzave Clanice da uspostave smjernice za zdravstvene djelatnike kojima je cilj
obuciti pacijente kako upotrebljavati antibiotike;

poziva drzave Clanice da uspostave mjere za podizanje svijesti i specificne izobrazbe u
svrhu podizanja svijesti pacijenata i zdravstvenih djelatnika o problemu otpornosti na
antimikrobna sredstva;

poziva drzave ¢lanice da razmotre i1 da u izradi dobre prakse vrednuju ulogu laicke
ekspertize proizasle izravno iz iskustva pacijenata;

¢) Prava pacijenata

poziva drzave Clanice da rade na osiguravanju povjerenja pacijenata u zdravstveni sustav,
te posebno, da snazno povezu pacijente i njihovu sigurnost;

poziva drzave Clanice da ukljuce organizacije pacijenata u izradu novih zakona i programa
zdravlja;

poziva drzave Clanice da na lokalnoj razini imenuju nadlezno tijelo ili kontaktnu osobu
zaduzenu za pruzanje pacijentima informacija i podataka o sigurnosti pacijenata kako bi
se povecanim pruzanjem prikladnih i razumljivih informacija ojacalo povjerenje javnosti
u sigurnost zdravstvenih sustava;

potiCe drzave ¢lanice da pacijentima pruze informacije o rizicima, stupnju sigurnosti i
mjerama na snazi za sprjecavanje nezeljenih dogadaja povezanih sa zdravstvenom skrbi
kako bi se zajam¢ilo da su pacijenti informirani kada daju svoj pristanak za predlozeno
lijecenje te da bi opcenito mogli dobiti informacije o sigurnosti pacijenata; zahtijeva da
drzave Clanice obavijeste pacijente, preko prikladnih organizacijskih struktura, o
postupcima podnoSenja zalbe 1 pravnim moguénostima u slu¢aju neZeljenih dogadaja
povezanih sa zdravstvenom skrbi (npr. preko pravnog zastupnika pacijenata);

potice drzave Clanice te regionalne i lokalne vlasti da u slu¢aju nezeljenih dogadaja
povezanih sa zdravstvenom skrbi daju prednost, koliko je to moguce, pristupima koji se
temelje na mirenju;

poziva drzave ¢lanice da poticu lije¢nike opée prakse da informiraju svoje pacijente o
njihovim pravima kao 1 o moguénostima koje im stoje na raspolaganju u smislu
podnoSenja Zalbe 1 upozoravanja na pogreske i1 nezeljene dogadaje;

priznaje da se EU ne smije uplitati u nadleZnosti drzava ¢lanica na podruc¢ju zdravstva;
poti¢e Komisiju da ipak uvede kolektivne mehanizme pravnog lijeka u prekogranicnim
slu¢ajevima u kojima je veci broj pacijenata pogoden nezeljenim dogadajima povezanima
sa zdravstvenom skrbi koji su nastali kao posljedica istog uzroka;
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d) Kontrola, dijagnoza i pracenje stanja

49. poziva Europsku komisiju, nadlezne europske agencije i drzave ¢lanice da razmotre mjere
za osiguravanje davanja povratnih informacija o sigurnosti pacijenata, i to ne samo od
zdravstvenog osoblja nego 1 od samih pacijenata; naglaSava da je potrebno da ova
upozorenja budu transparentna na svim razinama;

50. poziva drzave Clanice koje provode pravovremene nacionalne ankete o rasirenosti
infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi koristec¢i se uskladenom metodologijom
ECDC-a da ih redovito ponavljaju te potice sve drzave ¢lanice da uvedu takve ankete;
poziva Komisiju da se poblize zainteresira za inicijativu ,,Global Microbial Identifier”!,
koju podrzava veliki broj istrazivaca iz ¢itavog svijeta i koja omogucuje sustavan nadzor i
otkrivanje rizi¢nih organizama povezanih sa skrbi, dok u isto vrijeme razvija mogucénost
reagiranja na Sirenje, ¢ak i prekograni¢no, infekcija;

51. preporucuje osnivanje radnih skupina na regionalnoj ili lokalnoj razini o posebnim
pitanjima sigurnosti pacijenata; predlaze, dajuci primjer, da se osnuju radne skupine koje
bi se posebno bavile sprjecavanjem nezgoda kod starijih osoba, smanjivanjem operativnih
rizika ili smanjivanjem rizika od lije¢nic¢ke pogreske;

52. poziva drzave €lanice da u bolnicama i domovima za starije i nemo¢ne podignu svijest o
osnovnim zadacima zdravstvenog osoblja kao $to su promatranje pacijenata i procjena
dekubitusa, otkako je taj oblik nekroze op¢i problem, ali se esto presucuje kod pacijenata
i osoba koje leze;

53. poziva Europsku agenciju za lijekove da izradi smjernice o uporabi lijekova mimo
indikacija, a na temelju medicinske potrebe i uzimajuéi u obzir zastitu pacijenata;

54. poziva ECDC da u suradnji s EMA-om izradi popis patogena koji mogu izazvati ozbiljne
ili potencijalno smrtonosne infekcije zbog otpornosti na antibiotike te koji tako
predstavljaju ozbiljan rizik po zdravlje; poziva da se taj popis redovito aZurira
informacijama primljenima od ECDC-ove Europske mreze za nadzor antimikrobne
potroS$nje (ESAC-Net) i Europske mreze za nadzor antimikrobne rezistencije (EARS-Net);

55. preporucuje da se popis za sustavno ulazenje u trag infekcijama povezanim sa
zdravstvenom skrbi u bolni¢kim strukturama i drugim ustanovama zdravstvene skrbi
Europske unije izradi u suradnji s EMA-om i ECDC-om;

e) Europska i medunarodna suradnja

56. poziva drzave Clanice i Komisiju da, zajedno sa Svjetskom zdravstvenom organizacijom i
Organizacijom za ekonomsku suradnju i razvoj, poboljSaju suradnju s ciljem razvoja
standardiziranih definicija, terminologije i pokazatelja na podruc¢ju sigurnosti pacijenata,
poglavito kako bi se omogucilo izoliranje rizi¢nih pacijenata u slucaju prijetnje od
pandemije ili prekograni¢ne prijetnje;

57. naglasava vaznost uvodenja ucinkovite Europske mreze nacionalnih nadzornih sustava

1 http://www.globalmicrobialidentifier.org/
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58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

koja bi djelovala, na temelju standardiziranih kriterija koje trebaju donijeti Komisija i
drzave Clanice, u cilju identifikacije i pra¢enja mjesta na kojima dolazi do kontaminacije
infekcijama povezanima sa zdravstvenom skrbi (ukljucujuci 1 objekte izvan bolnica), kao i
nacina Sirenja tih infekcija; potice drzave Clanice da nastave ulagati napore u prikupljanje
usporedivih, azuriranih referentnih podataka o opcoj sigurnosti pacijenata i infekcijama
povezanima sa zdravstvenom skrbi; poziva drzave ¢lanice da objavljuju predmetne
podatke na godis$njoj razini;

poziva drzave ¢lanice da podijele, ako postoje, referentne vrijednosti dobre prakse na
podrucju opce sigurnosti pacijenata, a posebno na podrucju sprjecavanja i kontrole
infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi te na podrucju prijenosa multirezistentnih
bakterija (na primjer, na podrucju sprjecavanja razmnoZzavanja legionela u toplovodnom
sustavu u bolnicama);

priznaje vaznost ECDC-ovog programa o antimikrobnoj rezistenciji 1 infekcijama
povezanim sa zdravstvenom skrbi (ARHAI), posebno u njegovim naporima za
podrzavanje i standardizaciju nadzora nad infekcijama povezanima sa zdravstvenom
skrbi, pruZanju znanstvenih savjeta te pruZanju izobrazbe i komunikacije;

poziva drzave Clanice da suraduju na stvaranju platformi koje omogucuju dijeljenje
relevantnih informacija o neZeljenim dogadajima povezanima sa zdravstvenom skrbi,
poticuci sve sustave prikupljanja podataka na tom podrucju 1 pritom osiguravajuci da
takve aktivnosti poStuju europske propise o zastiti podataka koji se primjenjuju; naglaSava
da se prema pacijentu mora ophoditi u skladu s eti¢kim nacelima i zastitom njihovih
osobnih podataka;

trazi od Europske komisije 1 od drZava ¢lanica da suraduju na provodenju poticajnih mjera
kako bi se razvili novi antibakterijski lijekovi; smatra da bi trebalo uvesti takve poticaje
kao dio odgovarajuceg zakonskog okvira EU-a, a u cilju ja¢anja suradnje izmedu javnog i
privatnog sektora kako bi se ponovno ozivjeli istrazivanje i razvoj povezani s
antimikrobima;

vjeruje da bi u okviru Osmog okvirnog programa za istraZivanje koji zapo€inje 2014. EU
trebala sufinancirati istrazivacke projekte na podrucju opce sigurnosti pacijenata, infekcija
povezanih sa zdravstvenom skrbi 1 otpornosti na antimikrobna sredstva;

f) Pracenje iizvjeSivanje

potice drzave Clanice i Europsku komisiju da na jo$ barem dvije godine produze
nadziranje mjera poduzetih u skladu s preporukom o sigurnosti pacijenata, uklju¢ujuci
sprjecavanje 1 suzbijanje infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi;

potice drzave Clanice da pojacaju svoju suradnju s ECDC-om na podru¢ju sprjecavanja i
suzbijanja infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi; poti¢e posebno nacionalne vlasti da
od ECDC-a redovito traze provodenje revizija na licu mjesta i da objavljuju izvjescéa koja
dobiju od ECDC-a te isti¢e potrebu da se u okviru buducih financijskih perspektiva
osiguraju primjerena financijska sredstva za ECDC kako bi mogao na odgovarajuc¢i na¢in
izvr8iti svoju zadacu koordinacije i nadzora;
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65. nalaze svojem predsjedniku da ovu Rezoluciju proslijedi Vijecu, Komisiji, Odboru regija
te drzavama ¢lanicama.
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OBRAZLOZENJE

Sigurnost pacijenata: dominantni problem u EU-ovoj politici javnog zdravstva

Pristup sigurnoj zdravstvenoj skrbi kamen je temeljac kvalitetnog zdravstvenog sustava, a EU
1 njegove institucije priznaju ga kao temeljno pravo gradana Europske unije. Stoga pacijenti
imaju pravo oc¢ekivati da se ulazu svi napori radi jamcenja njihove sigurnosti.

U sektoru zdravstvene skrbi veliki su rizici koji nastaju zbog moguénosti da bi neki dogada;j
tijekom lijecenja pacijenta, koji nije u svezi s lijeCenim stanjem, mogao uzrokovati ozbiljnu
Stetu, boli, komplikacije, pa ¢ak 1 smrt. Neki od tih dogadaja povezuju se s rizicima
svojstvenima radu vitalnih organa ili djelovanju lijekova, ali ostale uzrokuju lije¢nicke
pogreske koje se mogu izbjeci ili nedostaci ili propusti u sustavima lijecenja.

Procjenjuje se da se moze sprijeciti ¢ak 30-40% neZeljenih dogadaja povezanih s medicinskim
lije¢enjem, kako u bolni¢kom sektoru tako i1 u ustanovama za skrb u zajednici. Ti dogadaji
obuhvacaju i infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi, kojima se svake godine zarazi
otprilike 5% pacijenata u bolnicama ili 3,2 milijuna ljudi i koje su izravno odgovorne za 37
000 smrtnih ishoda. Procjenjuje se da se moze izbjeci ¢ak 20% infekcija povezanih sa
zdravstvenom skrbi. Stariji pacijenti 1 pacijenti s imunodeficijencijom poglavito se izlazu
riziku dobivanja infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi, a nastojanja njihova suzbijanja
¢esto komplicira otpornost na antibiotike.

Jamcenje sigurnosti pacijenata ponajprije je pitanje poboljSanja kvalitete Zivota, ali Steta
nanesena pacijentima zbog nezeljenih dogadaja tijekom lijecenja takoder stavlja veliki teret na
drustvo, §to je joS teZe u doba gospodarske krize. Primjerice, u odredenim drzavama
¢lanicama sve veci broj pacijenata dobiva infekcije Clostridium difficile, koje ¢ine oko 5%
svih infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi u Europi, a procjenjuje se da su one uzrok 2%
ponovnih hospitalizacija. Procjenjuje se da 2013. financijski teret takvih infekcija na europske
sustave zdravstvene skrbi iznosi 3,7 milijuna eura. Cak i kada po strani ostavimo ocite koristi
za pacijente, ulaganje u sigurnost pacijenata moglo bi stoga biti izvor potencijalnih uSteda
troSkova: naglasak na sigurnost pacijenata umanjuje troSkove nastale u lijeCenju pacijenata
koji boluju od nezeljenih dogadaja povezanih sa zdravstvenom skrbi, a to stoga znaci da se i
financijski 1 ljudski resursi bolje koriste. U cilju postizanja tih ciljeva kultura sigurnosti
pacijenata moze se znatno poboljsati na niz nacina.

SaZetak preporuka Vijeca o sigurnosti pacijenata i sprjeavanju i suzbijanju infekcija
povezanih sa zdravstvenim sustavom

Preporuka Vijeca od 9. lipnja 2009. (2009/C 151/01) poziva na provedbu niza mjera za
poboljSanje sigurnosti pacijenata u EU-u.

a) U svome prvom poglavlju o opéoj sigurnosti pacijenata od drzava ¢lanica se trazi da
uvedu niz mjera u cilju svodenja na minimum S$tete po pacijente koji primaju
zdravstvenu skrb. Te mjere obuhvadaju:

— podrsku uvodenju i razvoju nacionalnih politika i programa sigurnosti pacijenata;
— osnazivanje pacijenata;
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— uspostavljanje sustava upozoravanja ,,bez okrivljavanja” na nezeljene dogadaje iz
kojih se mogu izvu¢i pouke o nedostacima,

— promicanje mjera za obrazovanje i1 izobrazbu zdravstvenog osoblja na podrucju
sigurnosti pacijenata;

— nastavak relevantnih istrazivackih aktivnosti.

Tom se Preporukom takoder poziva drzave ¢lanice da razmijene znanje, iskustva i

najbolju praksu te da razvrstaju 1 procijene sigurnost pacijenata na razini EU-a

suradujuc¢i medusobno, ali i s Komisijom i drugim relevantnim medunarodnim

organizacijama.

b) Drugo je poglavlje posveeno sprjeCavanju i suzbijanju infekcija povezanih sa
zdravstvenom skrbi: tom se Preporukom od drzava ¢lanica traZi da donesu i provedu
strategiju na odgovarajucoj razini za sprjecavanje 1 kontrolu infekcija povezanih sa
zdravstvenom skrbi, a koja se sastoji od usmjerenih mjera na nacionalnoj ili
regionalnoj razini te u pojedinim ustanovama zdravstvene skrbi (poglavito, uvodenje
sustava aktivnog nadzora, objava smjernica, obrazovanje i izobrazba zdravstvenih
djelatnika, informiranje pacijenata 1 pruzanje podrSke istraZivanjima infekcija
povezanih sa zdravstvenom skrbi).

Preliminarna procjena provedbe preporuka Vijeca za sigurnost pacijenata i
sprjecavanje i suzbijanje infekcija povezanih sa zdravstvenim sustavom

U studenome 2012. Komisija je objavila, na temelju informacija dobivenih od drzava ¢lanica,
procjenu mjera poduzetih radi uskladivanja s preporukom Vijeca.

Vecina drzava €lanica tvrdila je da je poduzela niz mjera, kao $to je predvideno tom
preporukom:

— vecéina drzava Clanica sigurnost pacijenata uvrstila je kao prioritet u svoje politike
javnog zdravstva i imenovala nadlezno tijelo odgovorno za sigurnost pacijenata;

— vedina je drzava poticala izobrazbu o sigurnosti pacijenata u ustanovama zdravstvene
skrbi;

— uvedeni sustavi izvjes¢ivanja pruzili su informacije o postoje¢im propustima i znatno su
poboljsani, ali su i dalje daleko od savrSenih;

— ulozeni su znatni napori, uglavnom u bolnicama, za osnazivanje pacijenata;

— sve su drzave Clanice pokrenule nacionalne programe istrazivanja o sigurnosti
pacijenata;

— vecina drzava Clanica provela je kombinaciju mjera za sprjeCavanje i kontrolu infekcija
povezanih sa zdravstvenom skrbi, u veéini slucajeva zajedno sa strategijama pravilne
uporabe antimikrobnih sredstava u lijekovima za ljude i/ili strategijama sigurnosti
pacijenata.

Istodobno su poduzete i mjere na razini Europske unije u vidu financiranja niza inicijativa,
poglavito kao dijela Programa mjera Zajednice na podruc¢ju zdravstva i Sedmog okvirnog
programa istrazivanja (¢ime je oslobodeno ukupno 16 milijuna eura).

Izvjesca drzava Clanica, koje je Komisija sada sazela, pokazuju da, unato¢ napretku
ostvarenom od 2009., jo$ uvijek ima prostora za znatno poboljsanje.
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PolozZaj izvjestitelja i saZetak njegovih glavnih preporuka

Izvjestitelj primje¢uje da je neke od preporuka Vije¢a o nacinima poboljSanja sigurnosti
pacijenata u drzavama clanicama dosad provelo samo mali broj drzava Clanica te da postoji
prostor za poboljSanje u bolnickoj 1 izvanbolnickoj skrbi, poglavito u pogledu osnazivanja
pacijenata i1 op¢e izobrazbe zdravstvenih djelatnika 1 njegovatelja. Nadalje, takoder se moraju
uloziti napori za provedbu Europske klasifikacije o sigurnosti pacijenata i za izradu Europskih
smjernica o standardima sigurnosti pacijenata. Izvjestitelj bi takoder zelio dodati da je
odredene mjere, koje je Vijece preporucilo kako bi se sprijecile i suzbile infekcije povezane sa
zdravstvenom skrbi, do sada proveo samo ograni¢en broj drzava ¢lanica te da jo$ predstoje
poboljsanja, osobito na podru¢ju informiranja pacijenata i podrSke istrazivackim radovima
posvecenima sprje¢avanju i kontroli infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi.

Izvjestitelj poziva drzave ¢lanice da poduzmu ili pojacaju mjere za osnazivanje gradana u
pogledu sigurnosti pacijenata i sprjecavanju i kontroli infekcija povezanih sa zdravstvenom
skrbi te da obavijeste 1 obuce zdravstvene djelatnike, pacijente 1 njihove njegovatelje da
suraduju s ostalim drzavama ¢lanicama i nastoje promicati istrazivanje sigurnosti pacijenata i
infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi. Drzave Clanice takoder bi trebale nastaviti ulagati
napore u uskladivanje klasifikacija zdravstvene skrbi i prikupljanje usporedivih pokazatelja.
Izvjestitelj potice drZave Clanice te regionalne i lokalne vlasti da u slu€aju nezeljenih dogadaja
povezanih sa zdravstvenom skrbi daju prednost, koliko je to moguée, pristupima koji se
temelje na mirenju te poziva na uvodenje sustava naknade Stete koji su uskladeni na razini
EU-a.

Glede sve brojnije starije populacije u Europi i alarmantnog porasta otpornosti na
antimikrobne lijekove, izvjestitelj naglasava da bi sigurnost pacijenata, a posebno
sprjeCavanje 1 kontrola infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi trebali zauzeti istaknuto
mjesto na politickom dnevnom redu Europske unije, ali i na nacionalnoj, regionalnoj i
lokalnoj razini. Izvjestitelj Zeli staviti poseban naglasak na ¢injenicu da drzave ¢lanice moraju
dodijeliti dovoljna financijska sredstva, ukljucujuéi i iz svojih proracuna, za sigurnost
pacijenata. Izvjestitelj naglasava dodanu vrijednost ECDC-a i njegova djelovanja na
koordinaciji i prac¢enju u sprjecavanju i kontroli infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi te
naglaSava potrebu za osiguravanjem da, u buducim visegodisnjim financijskim okvirima,
ECDC dobije dugorocno financiranje koje mu je potrebno da ispuni svoje duznosti
koordinacije i pracenja.

Preporukom Vijeca trazilo se od Komisije da razmotri u kojoj su mjeri predlozene mjere
ucinkovite. Budu¢i da su neke mjere pokrenute tek nedavno ili tek trebaju zapoceti, izvjestitel;
podrzava prijedlog za izradom drugog izvjes¢a o napretku u lipnju 2014.
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