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ARBEITSPAPIER DER KOMMISSIONSDIENSTSTELLEN

Begleitpapier zur Mitteilung und zur Empfehlung Gber die Sicherheit der Patienten
unter Einschlussder Pravention und Einddmmung von ther apieassoziierten I nfektionen

ZUSAMM ENFASSUNG DER FOLGENABSCHATZUNG

1. PROBLEMBESCHREIBUNG
1.1 Beschreibung des Problems, bel dem Handlungsbedarf besteht

Nach der Definition der WHO bedeutet Patientensicherheit, dass ein Patient wahrend einer
Behandlung nicht zu Schaden kommt und keinerlei potenziellen Gesundheitsgefahren
ausgesetzt wird. Es gibt noch nicht viele, aber immer mehr evidenzbasierte Erkenntnisse Uber
die Pravalenz und Inzidenz von Zwischenfdllen in Gesundheitssystemen der
EU-Mitgliedstaaten. Die meisten der in Europa derzeit vorliegenden Erkenntnisse stammen
aus nationalen Studien, die im Vereinigten Konigreich sowie in Spanien und Frankreich zur
Préavalenz und zu den Implikationen von Zwischenfélen bei Krankenhauspatienten erstellt
wurden. Diese Studien sowie Befragungen wichtiger Akteure, die im Rahmen eines externen
Projekts zur Sammlung von Informationen fir die Folgenabschétzung stattfanden, bilden die
Grundlage von Schétzungen, denen zufolge es in den EU-Mitgliedstaaten bei 8 bis 12 % der
in Krankenhduser eingelieferten Patienten wahrend der Behandlung zu Zwischenféllen
kommt.

Therapieassoziierte Infektionen, die einen Schwerpunkt der nunmehr ergriffenen Initiative
bilden, zdhlen zu den héufigsten und potenziell geféhrlichsten Ursachen unbeabsichtigter
Gefahrdungen; schatzungsweise ist jeder 20. Krankenhauspatient von diesen Infektionen
betroffen. EU-welt entspricht das 4,1 Millionen Patienten pro Jahr. Wegen der Antibiotika-
Resistenz der Mikroorganismen, die derartige therapieassoziierte Infektionen ausldsen, sind
se oft schwer zu behandeln. Andere Zwischenfdle sind auf Behandlungsfehler
zurickzufiihren, etwa wenn Patienten die falschen Arzneimittel erhalten bzw. wenn die
Arzneimittel falsch dosiert werden; hinzu kommen Fehler bei chirurgischen Eingriffen,
Fehlfunktionen medizinischer Gerdte, Diagnosefehler oder die Nichtberticksichtigung von
Testergebnissen.

12. Folgen einer Nichtanderung der bisherigen Politik

Die Kommission hat bereits in vielen Bereichen spezielle Malnahmen zur Forderung der
Patientensicherheit  ergriffen. Die Bemihungen zur Bewadltigung der mit der
Patientensicherheit verbundenen Herausforderungen konzentrierten sich allerdings meist auf
konkrete Risikoquellen; so ging es z. B. um die Frage nach der Sicherheit von Arzneimitteln
und medizinischen Gerdten oder die Antibiotika-Resistenz von Patienten. Derartige
Malnahmen richten sich jedoch nicht auf die Uberwindung der Hindernisse, die einer
Verbesserung der Sicherheit unter kulturellen, fUhrungsbezogenen, systemischen,
kommunikations- und prozessbezogenen Aspekten entgegenstehen.

Obgleich fur die Patientensicherheit in erster Linie die Mitgliedstaaten zustandig sind, kann
die Européische Union die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten férdern und ihre
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Mal3nahmen auf bestimmten Gebieten unterstiitzen, auf denen durch das Tatigwerden der EU
ein Mehrwert erzielt werden kann. Mal3nahmen der EU sind von grundlegender Bedeutung,
da sich Infektionen Uber alle Grenzen hinweg ausbreiten, da Gesundheitsleistungen infolge
der Mobilitét von Patienten und der Erwerbstétigen im Gesundheitssektor Uber die Grenzen
hinweg erbracht werden und da Daten auf EU-Ebene erhoben und ausgewertet werden
mussen. Ein Mehrwert des Tétigwerdens der EU ergibt sich ferner daraus, dass die EU der
Patientensicherheit mehr politisches Gewicht und Sichtbarkeit verschaffen kann (und somit
dafir sorgt, dass diesem Thema im Rahmen der Gesundheitspolitik der Mitgliedstaaten
hochste Prioritét eingerdaumt wird), dass sie die Nutzung von Skaleneffekten ermdglicht und
dass sie durch den Austausch von Best Practice fur eine effektive Nutzung gemeinsamen
Wissens sorgt. Ohne ein stéarkeres Engagement der Européischen Union werden solche
Zwischenfélle die Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten unter gesundheitlichen wie
wirtschaftlichen Gesichtspunkten weiterhin erheblich belasten.

2. ZIELE
2.1. Allgemeines Ziel

Das allgemeine Ziel ist gemald Artikel 152 des Vertrages die Verhitung und Verringerung
von Humankrankheiten und die Beseitigung von Ursachen fur die Gefdhrdung der
Gesundheit.

2.2. Spezielle Ziele

(1)  Schutz der EU-Birger vor behandlungsbedingten vermeidbaren Schadigungen, auch
vor therapieassoziierten Infektionen;

()] Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Einfihrung geeigneter und angemessener
Strategien zur Prévention und Einddmmung von Zwischenfdllen in der
Gesundheitsversorgung unter Einschluss von therapieassoziierten Infektionen durch
Zusammenfiuhrung der besten zur Verfigung stehenden wissenschaftlichen
Erkenntnisse und Fachkenntnisse in der EU;

(©)) Stérkung des Vertrauens der EU-BUrger: Sie sollen sich darauf verlassen konnen, dass
sie ausreichend und auf verstandliche Weise Uber die Sicherheit der
Gesundheitssysteme in der EU und die verfigbaren Abhilfemal3nahmen informiert
werden, und zwar auch Uber Gesundheitsdienstleister in ihrem Land und in anderen
Mitgliedstaaten.

2.3. Operationelle Ziele

Insgesamt sind zehn operationelle Ziele ermittelt worden, die sich wie folgt zusammenfassen
lassen: verstérkte Sensibilisierung der Mitgliedstaaten fir GrofRenordnung und Umfang des
Problems der Patientensicherheit; Erhebung homogener und vergleichbarer Daten zur
Patientensicherheit; Ausarbeitung einer gemeinsamen Terminologie und enheitlicher
Indikatoren; Austausch von Best Practice und Erfahrungen; Weiterentwicklung und
Forderung der Forschungsagenda fur Patientensicherheit; Forderung der Verflgbarkeit von
Informationen fir Patienten und deren Familien sowie Forderung der Zusammenarbeit
zwischen den Mitgliedstaaten, den EU-Organen und wichtigen europédischen und
internationalen Organisationen bel der Losung von Problemen im Zusammenhang mit der
Patientensicherheit.
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Im Bereich der therapieassoziierten Infektionen bestehen die operationellen Ziele darin,
zusammen mit dem Européischen Zentrum fur die Prévention und die Einddmmung von
Krankheiten (European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) die Einfuhrung
von Uberwachungsmethoden, von Indikatoren fir die Bewertung der Umsetzung und
Wirksamkeit von Maldnahmen zur Pravention und Einddammung therapieassoziierter
Infektionen, von Leitlinien zu vorbildlichen Verfahren und Mindestanforderungen an
Infrastrukturen sowie von Ausbildungsplénen fir Gesundheitsberufe voranzutreiben.

3. PoLITISCHE OPTIONEN
3.1 Ermittelte Optionen

Als Maoglichkeit zur Erreichung der oben ermittelten politischen Ziele wurden die vier
folgenden politischen Optionen geprdift:

D Keine weiteren MalRnahmen der EU — Status quo: Diese Option wirde bedeuten,
dass Mitgliedstaaten, einschldgige Akteure und internationale Organisationen ihre
Aktivitédten im Bereich der Patientensicherheit ohne weitere Koordinierung oder
Anreize seitens der Kommission fortsetzen.

(20 Verstérkte Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und anderen Stellen,
erganzt durch einen technischen Leitfaden: Im Rahmen dieser Option wirde die
Kommission ihre Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und anderen Stellen
verstdrken. Die Kommission kdnnte beispielsweise die Patientensicherheit starker in
den Mittelpunkt des Gesundheitsprogramms und des Rahmenprogramms fir
Forschung und technol ogische Entwicklung stellen. Die Kommission kénnte sich auch
stérker darum bemihen, die Mitgliedstaaten im Bereich der therapieassoziierten
Infektionen zur Zusammenarbeit und zur Entwicklung eines Leitfadens Uber das
ECDC und das Netz der Uberwachungsstellen anzuregen.

(3 Verstarkte Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und anderen Stellen,
erganzt durch Soft-law-Instrumente, etwa eine Mitteilung der Kommission und
eine Empfehlung des Rates: Im Rahmen dieser Option wirde die Kommission ihre
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und anderen Stellen verstérken und
zusétzlich eine Mitteilung und eine Empfehlung des Rates zu diesem Thema
ausarbeiten, um das politische Engagement fir die Patientensicherheit in den
Mitgliedstaaten zu fordern und eine Reihe konkreter Empfehlungen zur Einddmmung
von Zwischenfélen bei der Behandlung zu formulieren.

(49 Verstarkte Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und anderen Stellen,
erganzt durch ein Regelungsinstrument, etwa durch eine Entscheidung der
Kommission: Diese Option wirde die Erweiterung der Option 2 durch einen auf der
Entscheidung Nr. 2119/98/EG Uber die Schaffung eines Netzes fur die
epidemiol ogische Uberwachung und die Eindammung Ubertragbarer Krankheiten in
der Gemeinschaft beruhenden Legidativvorschlag gemad Artikel 7 dieser
Entscheidung (Komitologie) beinhalten. Dieser Legidativvorschlag kénnte jedoch
nicht allgemeine Fragen der Patientensicherheit regeln, da es hierfir keine geeignete
Rechtsgrundlage gibt.
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3.2. Fruhzeitig verworfene Optionen

Die Option, Rechtsvorschriften (Verordnung oder Richtlinie) zur Patientensicherheit zu
erlassen, wurde verworfen, da es extrem schwierig ware, eine konkrete und detaillierte, alle
Aspekte abdeckende legidative Maldnahme unter dem Gesichtspunkt der Subsidiaritdat und
Verhdtnismaldigkeit zu rechtfertigen.

4, FOLGENABSCHATZUNG
4.1. Methodik der Folgenabschatzung

Zwecks Abschatzung der moglichen Auswirkungen der verschiedenen politischen Optionen
auf Gesundheit und Wirtschaft wurden quantitative Simulationsszenarien entwickelt, auf
denen die Folgenabschétzung basiert. Die Daten, die diesen Szenarien zugrunde liegen,
stammen lediglich aus dem Krankenhausbereich und beziehen sich somit nicht auf die
ambulante Versorgung, und zwar weil der Krankenhausbereich viel besser dokumentiert ist;
aulRerdem kommt es vorwiegend hier zu therapieassoziierten Infektionen. Bislang konnten wir
wegen lickenhafter Daten auf EU-Ebene keine unmittelbaren ursachlichen Zusammenhénge
zwischen guten Strategien auf dem Gebiet der Patientensicherheit und den entsprechenden
Ergebnissen fir die Patientensicherheit herstellen. Wir versuchten daher abzuschétzen, wie
nahe die Systeme der Mitgliedstaaten auf dem Gebiet der Patientensicherheit dem kamen, was
in der Literatur allgemein als Best Practice gilt.

Unser Szenario fur Strategien der allgemeinen Patientensicherheit beruht auf der Pramisse,
dass sich die Ergebnisse verschiedener Gruppen von Mitgliedstaaten hinsichtlich der
Patientensicherheit abhangig vom jewelligen System unterscheiden und sich
dementsprechend auf das in der Literatur beschriebene Spektrum von Préval enzschdtzungen
fur Zwischenfélle in Krankenh&usern verteilen, das von 7,5 % bis 16,6 % reicht (Mittelwert
10 %). Wir Uberpriften dieses Gesamtszenario, indem wir mithilfe von Sachverstandigen des
ECDC auf dem Gebiet der Infektionskontrolle auch ein separates Szenario entwickelten, das
lediglich das Potenzial zur Veringerung von Zwischenfdllen im Zusammenhang mit
therapieassoziierten Infektionen erfasst.

4.2. Auswirkungen auf Gesundheit und Wirtschaft
Politische Option 1

Aus der Grundlagenstudie zu dieser Folgenabschatzung geht hervor, dass die Option ,keine
Politikdnderung“ (also keine Ausweitung der Malnahmen auf dem Gebiet der
Patientensicherheit auf EU-Ebene) wahrscheinlich dazu fihren wirde, dass die EU mit etwa
10 Millionen Zwischenfallen in Krankenhausern (auch im Zusammenhang mit Infektionen)
rechnen muss, von denen fast 4,4 Millionen vermeidbar waren, mit dem Ergebnis, dass sich
jéhrlich umgerechnet die Krankenhausverweildauer von 50000 Personen um ein Jahr
verlangert.

Insbesondere fur therapieassoziierte Infektionen lasst sich auf der Grundlage jungerer
nationaler Pravalenzuntersuchungen in Europa und der Ergebnisse krankenhausweiter
Programme zur Uberwachung nosokomialer Bakteriamien in verschiedenen Mitgliedstaaten
errechnen, dass im Durchschnitt schdtzungsweise 5% der Krankenhauspatienten von
therapieassoziierten Infektionen betroffen sind und dass die Gesamtzahl der
Krankenhauspatienten, die in der EU pro Jahr mindestens an einer therapieassoziierten
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Infektion erkranken, auf 4,1 Millionen geschétzt werden kann (mit einer Gesamtinzidenz von
4,5 Millionen therapieassoziierten Infektionen pro Jahr). Alljahrlich darften ungefahr 37 000
Todesfélle auf solche Infektionen zurtickzufthren sein.

Palitische Option 2

Bel dieser politischen Option, die eine verstérkte Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
und sonstigen Stellen voraussetzt, gingen wir davon aus, dass insbesondere durch
Wissensaustausch ~ grol3ere  Fortschritte  erzielt werden  konnten. In unserem
Simulationsszenario wirden deshalb alle EU-Mitgliedstaaten mit ,, mangelhafter* oder
.akzeptabler Berichterstaitung Uber die Patientensicherheit und entsprechenden
Lernsystemen in der Lage sein, Fortschritte zu erzielen und ahnliche Zwischenfallquoten zu
erreichen wie Lander, die bereits al's Lander mit , guter* Berichterstattung und entsprechenden
Lernsystemen eingestuft werden. Das wirde bedeuten, dass sich jene Lander, in denen der
Durchschnitt an Zwischenféllen bei Krankenhauspatienten derzeit 14 % betrégt, an die
Leistung des Landerdurchschnitts anndhern kénnten, der in unserem Szenario bel 12 % liegt.
Konkret wirde das bedeuten, dass die Zahl der vermeidbaren Zwischenfdle im Vergleich
zum Bezugsszenario um 298 371 Félle verringert werden konnte, was aul3erdem zu einer
Verringerung der umgerechneten Krankenhausverweildauer von 3 450 Personen um ein Jahr
fuhren wirde.

In unserem speziellen Szenario fur Krankenhausinfektionen gehen wir davon aus, dass eine
verstérkte Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und anderen Stellen, erganzt durch einen
technischen Leitfaden, eine Verringerung der therapieassoziierten Infektionen um insgesamt
5% zur Folge hétte, also ein Viertel des in der Fachliteratur genannten Potenzials fur
infektionsbedingte Zwischenfélle. Ohne die politische Bereitschaft zur Inangriffnahme der
notwendigen Anderungen in Bezug auf Organisation und Verhaltensmuster dirfte es
unwahrscheinlich sein, die durchaus moégliche Verringerung therapieassoziierter Infektionen
um 20-30% zu erreichen (die eine intensive Pravention und ein Kontrollprogramm
einschliefflich der Uberwachung und Schulung von Fachkraften voraussetzen wiirde). Wir
gehen davon aus, dass Erfolge bei der Verringerung therapieassoziierter Infektionen
algemein moglich sind, da es in alen 27 EU-Mitgliedstaaten infektionsbezogene
Sicherheitsstrategien gibt.

Eine angenommene Verringerung um 5 % wiurde in unserem Szenario dazu fuhren, dass es
225 000 weniger therapieassoziierte Infektionsfélle pro Jahr gabe. Dieser hohe Anteil der
therapieassoziierten Infektionen an dem Verringerungspotenzial bei den Zwischenféllen
insgesamt ist darauf zurtickzufhren, dass therapieassoziierte Infektionen am leichtesten und
um schnellsten verhindert werden kénnen. 225000 Féle weniger stellen eine erhebliche
Verringerung der durch therapieassoziierte Infektionen bedingten Morbiditdts- und
Mortalitdtsbelastung dar. Mit ener Veringerung um 5% liefen sich  auch
274 Millionen EUR an Gesundheitsausgaben einsparen, und ein Produktivitétszuwachs in
Hohe von 68,5 Millionen EUR erreichen.

Politische Option 3

Mit dieser Option, welche die Entwicklung von Soft-law-Instrumenten wie etwa einer
Mitteilung oder einer Empfehlung einschlief3t, konnte ein starkes politisches Engagement der
Mitgliedstaaten fur Mal3nahmen zur Forderung der Patientensicherheit erreicht werden. Es
konnte eine Auseinandersetzung mit allen kulturellen, fahrungsbezogenen, systemischen,
kommunikations- und prozessbezogenen Hindernissen erfolgen, die einer grof3eren
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Patientensicherheit entgegenstehen, und therapieassoziierte Infektionen konnten als
Bestandteil in eine Gesamtstrategie fur die Patientensicherheit einflief?en. Wir gehen davon
aus, dass diese Option, die am stérksten von den Mitgliedstaaten mitgetragen werden muss,
einen erheblichen Nutzen bringen wird. Deshalb haben wir in unserem algemeinen Szenario
angenommen, dass die Auswirkungen von Mal3nahmen auf EU-Ebene im Rahmen der
politischen Option 3 gréf3er waren mit dem Ergebnis, dass in Bezug auf Zwischenfélle ale
EU-Mitgliedstaaten das in der Fachliteratur beschriebene bessere Niveau erreichen konnten.
Wir gehen somit davon aus, dass die vorbildlichen Lander genauso effizient bleiben, wie sie
esjetzt sind, und dass sich alle anderen Mitgliedstaaten dem beschriebenen Durchschnitt von
10 % bei der Zwischenfallguote (, sehr gut*) annéhern. Dabei handelt es sich (angesichts der
durchschnittlichen Verhinderbarkeits-Quote) immer noch um eine vorsichtige Schétzung,
doch selbst dabei konnten wir Uber 750 000 unnétige Zwischenfédlle verhindern und die
Krankenhausverweildauer von umgerechnet Gber 8 000 Personen um ein Jahr verkirzen.

Bei unserem Szenario zur ausschliefdichen Verringerung von therapieassoziierten Infektionen
ist sogar ein noch groferer Erfolg abzusehen, da die Methoden zur Eindéammung von
Infektionen gut bekannt sind und schnell angewandt werden koénnen; Uberdies sind
Infektionen sehr leicht zu verhindern. Wir gehen davon aus, dass die geschétzte Verringerung
der Zahl dieser Infektionen durchaus den mdglichen Prozentsatz von 20 % erreichen konnte;
das wirde pro Jahr bis zu 900 000 therapieassoziierte Infektionsfalle weniger bedeuten, was
einer Ersparnis im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit von 1,10 Milliarden EUR und einem
Produktivitatszuwachs von 274 Millionen EUR entspréche.

Politische Option 4

Bei dieser Option wurde die verstarkte Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und anderen
Stellen auf einem Regelungsinstrument basieren, beispielsweise auf einer Entscheidung der
Kommission. In einer solchen Entscheidung konnte es zwar um Fragen des Infektionsschutzes
gehen, nicht jedoch um allgemeine und systemische Fragen der Patientensicherheit, da hierfur
eine Rechtsgrundlage fehlt. Wir gehen deshalb davon aus, dass der allgemeine Nutzen fir die
Patientensicherheit in etwa dem Nutzen der politischen Option 2 entsprechen diirfte.

Bei den therapieassoziierten Infektionen gehen wir nicht davon aus, dass der Nutzen
wesentlich grofder sein wirde als bei der politischen Option 2, weil unsere Rechtsgrundlage
nicht alle operationellen Ziele des Vorschlags decken koénnte, so dass wesentliche Teile der
integrierten Strategie zur Bekdmpfung von therapieassoziierten Infektionen ausgelassen
werden mussten. Deshalb glauben wir nicht, dass diese Option viel besser funktionieren
wurde als die Option der verstérkten Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten (Option 2).

4.3. Auswirkungen auf die Beschaftigung

Bei alen politischen Optionen (mit Ausnahme des Status quo) sind leicht positive
Beschéftigungseffekte zu erwarten, da mehr Ressourcen fir die Berichterstattung und
Uberwachung sowie fur die Infektionskontrolle in den Einrichtungen des Gesundheitswesens
bendtigt wirden.

Auf die derzeitige Lage in der EU27 mit einer Gesamtzahl von 2,88 Millionen Betten
umgerechnet, wirde die Beschéftigung einer auf die Infektionskontrolle speziaisierten
Krankenpflegekraft pro 600 Betten bel Zugrundelegung einer derzeitigen Personal ausstattung
mit einer Fachkraft fur die Infektionskontrolle pro 1000 Betten bedeuten, dass
1920 Krankenpflegekrafte zusdtzlich eingestellt werden missten. Geht man im
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EU-Durchschnitt von jahrlichen Kosten in Hohe von 42000 EUR pro Fachkraft fur die
Infektionskontrolle aus, so ergeben sich bei der politischen Option 2 zusétzliche Ausgaben
von etwa 80 Millionen EUR. Bei der politischen Option 3 sind wir davon ausgegangen, dass
eine zusétzliche Fachkraft fur die Infektionskontrolle pro 250 Betten eingestellt werden
musste, also 8 640 zusétzliche Krankenpfleger/innen, was etwa 363 Millionen EUR kosten
wirde. Der Beschéftigungseffekt der politischen Option 4 wéare mit demjenigen der
politischen Option 2 vergleichbar.

4.4. Auswirkungen auf die Umwelt

Die Auswirkungen auf die Umwelt scheinen in erster Linie auf den konkreten Bereich der
therapieassoziierten Infektionen beschrénkt zu sein und kdnnen nur in wesentlich geringerem
Umfang mit anderen Ursachen von Zwischenféllen in Verbindung gebracht werden. Im
Rahmen der politischen Optionen 2 und 3 dirfte der verstérkte Einsatz von medizinischen
Wegwerfprodukten und chemischen Desinfektionsmitteln  in  geringem  Umfang
Auswirkungen auf die Umwelt haben, die sich aber nur sehr schwer abschétzen lassen. Die
Auswirkungen der politischen Option 4 auf die Umwelt wéaren vergleichbar mit denen der
politischen Option 2.

5. VERGLEICH DER OPTIONEN

Es folgt eine synoptische Ubersicht Uber die verschiedenen politischen Optionen sowie
darUber, in welchem Mal3e mit ihnen die ermittelten und in der folgenden Tabelle genannten
speziellen Ziele erreicht werden kdnnen. Die Zahlen wurden auf- oder abgerundet.

Palitische Politische Option 11 | Palitische Politische
Option | Option 111 Option IV
Spezielles Ziel 1 Geringe Verringerung  der | Verringerung  der
Fortschritte, dieim | verhinderbaren verhinderbaren
Schutz der EU- | Wesentlichen in | Zwischenfdlle um | Zwischenfdlle um
Burger vor | Landern zu | insgesamt 300 000 | insgesamt 750 000
Schaden verzeichnen Fale Fale
wéren, in denen
die

Patientensicherheit
eine politische

Prioritét ist
O mit leichten + ++ + bis ++
Verbesserungen
Spezielles Ziel 2 Keine weitere Gewisse zusétzliche | Politische Politische
Forderung auf Forderung auf | Verantwortung und Verantwortung,
Unterstiitzung der EU-Ebene EU-Ebene durch | Leadership aler sofern durch eine
MS bei der technischen MS, Austausch von | Empfehlung erganzt,
Einfihrung  von Leitfaden zu | Best Practice Entscheidung wiirde
Strategien fur die therapieassoziierten einige Aspekte von
Patientensicher heit I nfektionen Schnelle therapieassoziierten
Durchfiihrung Infektionen
moglich rechtsverbindlich
regeln
(@] + ++ + bis++
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Spezielles Ziel 3

Starkung des
Vertrauens der
EU-BUrger 6] + ++ + bis++

Nach alledem war die politische Option eines Vorschlags fur eine Mitteilung der Kommission
und eine Empfehlung des Rates zur Patientensicherheit und zur Qualitét von
Gesundheitsdienstleistungen unter Einschluss der Pravention und Einddmmung von
therapieassoziierten Infektionen vorzuziehen.

6. UBERWACHUNG UND EVALUIERUNG

Es wurde vorgeschlagen, eine Reihe von Indikatoren und Daten zusammenzustellen, mit
deren Hilfe die wirtschaftlichen und sozialen Auswirkungen der Initiative kiinftig gemessen
werden koénnen. Geplant ist die Evaluierung der gesamten Initiative im Bereich der
Patientensicherheit unter Einschluss der Durchfihrung der Empfehlung durch externe
Sachverstandige; diese sollen die Relevanz, Wirksamkeit und Effizienz der Initiative
beurteilen. Diese Evaluierung kdnnte Bestandteil eines umfassenden Evaluierungsprojekts fir
verschiedene Initiativen im Bereich der Gesundheit werden.
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