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KOMUNIKAT KOMISJI DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie bezpieczenstwa pacjentow, w tym profilaktyki i kontroli zakazen zwigzanych
z opieka zdrowotng

1. WPROWADZENIE

Pomimo oczywistych korzysci, jakie oferuje wspotczesna medycyna, wzrasta rowniez
swiadomo$¢, ze zabiegi lecznicze moga niekiedy prowadzi¢ do wyrzadzenia pacjentom
szkody, ktérej mozna by uniknaé. Bezpieczefistwo pacjentow' jest kwestia o rosnacym
znaczeniu w systemach opieki zdrowotnej na caltym $wiecie. Zakazenia w szpitalach i innych
instytucjach opieki zdrowotnej sa szczegdlnym problemem dla pacjentow i systemoéw opieki
zdrowotnej we wszystkich krajach, a media i politycy poswigcaja im wiele uwagi.

Najczgstsze zdarzenia niepozadane’ to m.in. zakazenia zwiazane z opicka zdrowotna
(ZZOZ)’, zdarzenia zwiazane ze stosowaniem lekéw oraz powiklania po zabiegach
chirurgicznych badz w ich trakcie. Niektore zdarzenia niepozadane zwiazane sa z
nieodtacznym ryzykiem towarzyszacym niezb¢dnym zabiegom lub stosowanym lekom. Inne
zdarzenia niepozadane spowodowane sa jednak przez mozliwe do uniknigcia bledy
medyczne, na przyktad biedy diagnostyczne, niepodjecie dziatan zgodnie z wynikami badan,
przepisanie, wydanie lub podanie niewlasciwego leku albo leku w niewlasciwej dawce lub w
niewlasciwym potaczeniu z innym lekiem, albo przez awarie wyroboéw medycznych. Komisja
podjeta juz konkretne kroki w wielu dziedzinach w kwestii bezpieczenstwa pacjentéw. Jednak
wysitki te koncentrowaty si¢ przede wszystkim na konkretnych zrodtach ryzyka, takich jak
bezpieczenstwo stosowania lekow 1 wyrobéw medycznych oraz oporno$¢ na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Opierajac si¢ na tych osiagnigciach, niniejszy komunikat w sprawie
bezpieczenstwa pacjentdow ma na celu przedstawienie zintegrowanego podejscia, w ktorym
bezpieczenstwo pacjentow znajdzie si¢ u podstawy systemow opieki zdrowotnej wysokiej
jakosci, poprzez zebranie w jednym miejscu wszystkich czynnikoéw, ktoére moga mie¢ wplyw
na bezpieczenstwo pacjentow.

Chociaz definicja bezpieczenstwa pacjentdéw jest wezsza niz definicja jakoSci opieki
zdrowotnej, jest podstawa wszystkich systeméw opieki zdrowotnej wysokiej jakosci.
Wdrazanie skutecznych udoskonalen w zakresie jako$ci i bezpieczenstwa pacjentéw jest
wazne dla wielu krajow europejskich, niezaleznie od cech ich systemow opieki zdrowotnej, 1
interesuje wiele migdzynarodowych organizacji, takich jak WHO, ktéra opublikowata
niedawno przeglad strategii jakosci w 27 panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, lub
OECD, ktora pracuje obecnie nad wskaznikami jako$ci w opiece zdrowotnej. W oparciu o te
do$wiadczenia oraz we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi Komisja rozwaza, jak duza

Bezpieczefistwo pacjentow zostato zdefiniowane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) jako
wolno$¢ pacjenta od niepotrzebnej rzeczywistej lub potencjalnej szkody spowodowanej opieka
zdrowotna.

Zdarzenie niepozadane to zdarzenie prowadzace do wystapienia u pacjenta szkody.

Dla celéw niniejszego komunikatu ZZOZ definiowane sa jako dowolna choroba lub patologia
(dolegliwo$¢, stan zapalny) zwiazana z obecnoscia zakaznego mikroorganizmu (bakterii, grzybow,
wirusow, pasozytow lub innych zarazkoéw) lub jego produktow w wyniku kontaktu z obiektami opieki
zdrowotnej lub zabiegéw leczniczych.
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rol¢ moze odegra¢ UE we wspomaganiu panstw cztonkowskich w kwestiach jakosci w opiece
zdrowotnej.

2.
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WEZWANIE DO DZIALANIA

W pazdzierniku 2004 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) utworzyta Swiatowy
Sojusz na Rzecz Bezpieczenstwa Pacjentow® w odpowiedzi na rezolucje 55.18
Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia®, wzywajaca WHO i pafistwa cztonkowskie do
zwrbocenia mozliwie jak najwigkszej uwagi na problem bezpieczenstwa pacjentow.

W kwietniu 2005 r. w deklaracji luksemburskiej w sprawie bezpieczenstwa pacjentow’
uznano, ze dostep do opieki zdrowotnej wysokiej jakosci nalezy do podstawowych
praw czlowieka, jakie UE, jej instytucje i obywatele Europy powinni respektowac.

Grupa wysokiego szczebla ds. ustug zdrowotnych i opieki medycznej’, ktéra zostata
ustanowiona w 2004 r. w celu stworzenia praktycznych mechanizméw wspodtpracy na
rzecz lepszego funkcjonowania systemow opieki zdrowotnej, powotata grupe robocza
ds. bezpieczenstwa pacjentow. W 2007 r. grupa wysokiego szczebla zaakceptowata
zalecenie przygotowane przez t¢ grupg robocza, w ktorym okreslono, w jakich
obszarach wspotpraca i koordynacja w zakresie bezpieczenstwa pacjentow na szczeblu
europejskim miataby warto$¢ dodana.

W 2006 r. w swoich konkluzjach w sprawie wspdlnych wartosci 1 zasad systemow
opieki zdrowotnej Unii Europejskiej8 Rada uznata, ze od kazdego systemu opieki
zdrowotnej w UE pacjenci moga oczekiwa¢ zagwarantowania systematycznego
podejscia do zapewniania bezpieczenstwa pacjentdw, w tym monitorowania
czynnikoéw ryzyka, a takze odpowiednich szkolen dla pracownikéw opieki zdrowotnej
oraz ochrony przed wprowadzajacymi w blad reklamami.

W 2006 r. Rada Europy przyjeta zalecenie Komitetu Ministrow do panstw
cztonkowskich w sprawie zarzadzania bezpieczefstwem pacjentdéw 1 zapobiegania
zdarzeniom niepozadanym w opiece zdrowotnej’.

Bezpieczenstwo pacjentow zostalo uznane za obszar dziatania w Bialej ksigdze
Komisji w sprawie strategii w dziedzinie zdrowia z pazdziernika 2007 r.'° Jednym z
dziatah wyszczegolnionych w drugim wspdlnotowym programie dziatah w dziedzinie

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

Rezolucja Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia WHAS55.18. Jakos¢ opieki: bezpieczenstwo pacjentow
(18 maja 2002 r.).

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

Decyzja Komisji z dnia 20 kwietnia 2004 r. ustanawiajaca grupe wysokiego szczebla ds. ustug
zdrowotnych i opieki medycznej - C(2004) 1501.

Konkluzje Rady w sprawie wspolnych wartosci i zasad systemow opieki zdrowotnej Unii Europejskiej
(Dz.U. C 146 2 22.6.20006, s.1).

Zalecenie Rec(2006)7 Rady Ministrow do panstw cztonkowskich w sprawie zarzadzania
bezpieczenstwem pacjentéw i zapobiegania zdarzeniom niepozadanym w opiece zdrowotne;.

Biala ksigga ,,Razem na rzecz zdrowia: Strategiczne podejscie dla UE na lata 2008-2013” - COM(2007)
630.
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zdrowia na lata 2008-2013"!, w celu poprawy bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli,
jest promowanie $rodkéw poprawy bezpieczenstwa pacjentdéw poprzez bezpieczng i
wysokiej jakosci opieke zdrowotna, w tym $rodki zwiazane z zakazeniami szpitalnymi
1 opornos$cia na antybiotyki.

(7) W oparciu o te dokonania bezpieczenstwo pacjentdw, w tym zapobieganie zakazeniom
zwiazanym z opieka zdrowotna 1 ich kontrola, zostato uznane za strategiczny punkt w
ramach programu dziatalnosci legislacyjnej i prac Komisji na rok 2008. Zgodnie z
powyzszym Komisja przedstawia niniejszy komunikat oraz wniosek dotyczacy
zalecenia Rady w sprawie bezpieczenstwa pacjentow, w tym profilaktyki i kontroli
zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna.

3. KWESTIA BEDACA PRZEDMIOTEM KOMUNIKATU
3.1. Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych i ich znaczenie

Istnieje ograniczony, ale rosnacy zbiér dowodow dotyczacych zakresu wystepowania zdarzen
niepozadanych w systemach opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich UE. Badania krajowe z
Wielkiej Brytanii, Hiszpanii i Francji dostarczaja wielu aktualnych dowodow dotyczacych
czgstosci wystgpowania zdarzen niepozadanych u pacjentéw hospitalizowanych w Europie
oraz ich konsekwencji.

W Zjednoczonym Kroélestwie sprawozdanie Gtownego Lekarza Anglii z 2000 r., An
Organisation with a Memory (,,Organizacja obdarzona pamigcia”), ujawnito, ze
bezpieczenstwo pacjentdéw jest powaznym problemem. Dane pokazuja, ze w 1999 r. co
najmniej 400 pacjentow zmarto lub doznalo cigzkich obrazen z powodu zdarzen
niepozadanych z udzialem wyrobow medycznych, a niemal 10 tys. pacjentow dos§wiadczylo
cigzkich dziatan niepozadanych ze strony produktow leczniczych. Zgodnie z wynikami
hiszpanskiego badania krajowego dotyczacego zdarzen niepozadanych zwiazanych z
hospitalizacja (badanie ENEAS) z 2006 r., 9,3 % pacjentdw hospitalizowanych w Hiszpanii w
2005 r. doznato zdarzen niepozadanych, a 42,8 % z nich uznano za zdarzenia, ktéorych mozna
bylo uniknaé. Z przeprowadzonego niedawno we Francji krajowego badania dotyczacego
zdarzen niepozadanych u pacjentow hospitalizowanych (Michel, 2007) wynika, ze w okresie
siedmiu dni obserwacji na 55 % oddziatéw chirurgicznych i na 40 % oddzialéw medycznych
wystapito przynajmniej jedno zdarzenie niepozadane. 35,4 % z tych zdarzen uznano za
zdarzenia, ktérych mozna byto uniknag.

Z badan krajowych wymienionych powyzej] oraz z wywiadow 2z kluczowymi
zainteresowanymi stronami przeprowadzonych na potrzeby oceny skutkow w zwiazku z ta
inicjatywa wynika, ze w UE 8-12 % pacjentdw przyjetych do szpitala do§wiadcza zdarzen
niepozadanych w trakcie opieki zdrowotne;.

7707, stanowiace glowne zagadnienie niniejszej inicjatywy, znajduja si¢ wsrod
najczestszych 1 potencjalnie najbardziej szkodliwych przyczyn niezamierzonej szkody.
Ocenia sig, ze dotykaja one $rednio jednego na dwudziestu hospitalizowanych pacjentow, co

" Decyzja nr 1350/2007/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2007 r.
ustanawiajaca drugi wspdlnotowy program dzialan w dziedzinie zdrowia na lata 2008-2013 (Dz.U. L
301 z20.11.2007, s. 3).
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przeklada sie na 4,1 min pacjentow w UE w kazdym roku'’. ZZOZ sa czesto trudne do
wyleczenia z powodu opornosci mikroorganizméw wywotujacych te zakazenia na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Do niepokojacej wielkosci wskaznikow ZZOZ przyczynia si¢ wiele czynnikow. Czynniki
organizacyjne i behawioralne obejmuja wysoki stopien wykorzystania t6zek szpitalnych,
coraz czgstsze przemieszczenia pacjentOw w ramach systemow opieki zdrowotnej 1 pomigdzy
nimi, zbyt mata liczb¢ personelu w stosunku do liczby pacjentdow, niewystarczajace
stosowanie si¢ do wymagan w zakresie higieny rak oraz innych zasad profilaktyki i kontroli
zakazen, nieprawidtowe stosowanie przez personel medyczny wyrobow medycznych
wprowadzanych do narzadéw i jam ciala. Inne czynniki, takie jak nieprawidtowe stosowanie
srodkdéw przeciwdrobnoustrojowych, wykraczaja swoim znaczeniem poza instytucje opieki
zdrowotnej.

Biorac pod uwage zdolno$¢ mikroorganizméw wywotujacych ZZOZ oraz innych zakaznych
mikroorganizméw do kolonizowania organizmu ludzkiego przez dtuzszy czas, pacjenci moga
roznosi¢ zarazki zarowno podczas pobytu w szpitalu, jak i po jego zakonczeniu. W ten sposob
7707 moga dotyczy¢ wszystkich instytucji opieki zdrowotnej, domoéw opieki, a nawet domu
pacjenta.

3.2. Publiczne postrzeganie kwestii bezpieczenstwa pacjentow

Z odpowiedzi uzyskanych w ramach konsultacji spotecznych dotyczacych bezpieczenstwa
pacjentow, przeprowadzonych przez Komisje w dniach 25 marca — 20 maja 2008 r."?, wynika,
ze okoto 20 % ze 185 respondentéw doznalo zdarzenia niepozadanego. Znaczna wigkszos¢
uczestnikow konsultacji udzielita silnego wsparcia dziataniom na rzecz bezpieczenstwa
pacjentéw, zar6wno na poziomie krajowym, jak i wspolnotowym. Widoczne jest rowniez
szerokie publiczne zaniepokojenie w calej UE kwestiami bezpieczenstwa pacjentow 1 zdarzen
niepozadanych oraz potrzeba dziatania w tym zakresie'*.

3.3. Stan aktualny

Niektore aspekty bezpieczenstwa pacjentdw zostaty juz poruszone na poziomie Wspolnoty.
Na przyktad bezpieczenstwo stosowania lekow jest przedmiotem przepisow
farmaceutycznych, w tym przepisow dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii'®, ktore sa obecnie poddawane przegladowi w celu znacznej poprawy
bezpieczenstwa pacjentow; bezpieczenstwo stosowania i dziatanie wyrobéw medycznych jest
przedmiotem dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych'®; a bledy medyczne wynikajace z

Zob. ocena skutkéw.

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

14 Zob. np. badanie  Eurobarometru z 2005 r. dotyczace bledow  medycznych,
http://ec.europa.eu/health/ph_publication/eurobarometers_en.htm.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow,
Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1-33; dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67-128.

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéow medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z
20.7.1990, s. 17); dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow
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podobienstw wygladu lub nazwy leku sa badane przez Europejska Agencje Lekow, ktora
opracowuje nowe wymagania dla nazewnictwa produktow leczniczych. Istnieje tez
prawodawstwo w zakresie bezpieczefistwa tkanek i komoérek ludzkich'! oraz krwi i
sktadnikow krwi'®. W ramach otwartej metody koordynacji poruszane sa kwestie jakosci w
opiece zdrowotnej, w tym bezpieczenstwa pacjentow i wigkszego zorientowania na pacjenta.
Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC)" prowadzi sieci nadzoru i
wspomaga Komisje Europejska w obstudze systeméw wczesnego ostrzegania w naghych
wypadkach.  Zalecenie  dotyczace  transgranicznej  interoperacyjnosci  systemow
elektronicznych kart zdrowia®® ma na celu poprawe opieki zdrowotnej i zmniejszenie liczby
zdarzen niepozadanych przez udostgpnienie najwazniejszych danych klinicznych w postaci
elektronicznej dokumentacji  zdrowotnej (w tym danych dotyczacych leczenia
farmakologicznego) w sytuacji, kiedy pacjent leczony jest w innym kraju. Istnieje takze
szereg projektow Wspodlnoty Europejskiej w sprawach bezpieczenstwa pacjentow, w tym w
sprawie ZZOZ, finansowanych w ramach programoéw ramowych w zakresie badan lub
programow dziatan wspolnotowych w zakresie zdrowia®'.

Dziatania te jednak nie spelniaja catkowicie wszystkich potrzeb pacjentéw lub rzadéw w
zakresie poprawy bezpieczenstwa pacjentow w systemach opieki zdrowotnej UE. Dziatania te
skupiaja si¢ na poszczegdlnych przyczynach lub czynnikach, ale nie dotycza ogolnych barier
utrudniajacych poprawg bezpieczenstwa, wynikajacych z kultury, stylu zarzadzania, systemu,
komunikacji i organizacji procesow.

4. UZASADNIENIE DZIALANIA NA POZIOMIE WSPOLNOTY

Wsérod wyzwan, ktore sprawiaja, ze dzialanie w sprawie bezpieczenstwa pacjentow jest
szczegblnie pilne, znajduja si¢ rosnace oczekiwania opinii publicznej, starzejace si¢
spoleczenstwo oraz postepy w medycynie. Systemy opieki zdrowotnej w catej Europie stoja
przed wspolnymi wyzwaniami w miar¢ dostosowywania si¢ do ciagtych postgpow w naukach
medycznych. Chociaz problem bezpieczenstwa pacjentéw lezy glownie w gestii panstw
cztonkowskich, Unia FEuropejska moze zachgca¢ do wspodlpracy migdzy panstwami
cztonkowskimi i wspiera¢ ich dziatania w tych obszarach, w ktorych interwencja UE moze
mie¢ wartos¢ dodana.

Niniejsza inicjatywa ma na celu naktonienie panstw cztonkowskich do podjecia zobowiazania
politycznego w  kierunku nadania kwestii bezpieczenstwa pacjentéw znaczenia

medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1); dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U.
L 33127.12.1998,s. 1).

Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jako$ci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48).

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jako$ci i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s.
30).

Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r.
ustanawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s.
1).

Zalecenie Komisji C(2008) 3282 z dnia 2 lipca 2008 r. w sprawie transgranicznej interoperacyjnosci
systemow elektronicznych kart zdrowia.

o Dz.U.L 271 z9.10.2002, s. 1; Dz.U. L 301 z220.11.2007, s. 3.
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priorytetowego podczas ustalania krajowych celéw w zakresie zdrowia publicznego. Dowody
sugeruja, ze panstwa czlonkowskie UE znajduja si¢ na roznych poziomach §wiadomosci
politycznej 1 ustanawiania priorytetow, a tym samym na réznych etapach opracowywania i
wdrazania skutecznych, szeroko zakrojonych programdéw, procesow i strategii w zakresie
bezpieczefstwa pacjentow™>.

UE moze takze odegra¢ rol¢ w gromadzeniu poréwnywalnych i zbiorczych danych na
poziomie Wspdlnoty oraz w rozpowszechnianiu wsrdd panstw cztonkowskich najlepszych
praktyk w celu ustanowienia skutecznych 1 przejrzystych programoéw, struktur i polityk w
zakresie bezpieczenstwa pacjentdw. Aby utatwi¢ panstwom cztonkowskim uczenie si¢ od
siebie nawzajem, trzeba opracowa¢ wspolny ,jezyk” lub ,taksonomi¢” w zakresie
bezpieczenstwa pacjentow, a takze wspolne wskazniki.

Dziatania te pomoga pacjentom podejmowac¢ $wiadome decyzje o swoim leczeniu pod
wzgledem bezpieczenstwa. Jest to szczegolnie istotne dla pacjentow korzystajacych z opieki
zdrowotnej w panstwie cztonkowskim innym niz ich wlasny kraj. Pacjenci powinni wiedzie¢,
na ile te systemy opieki zdrowotnej sa bezpieczne oraz jakiego wsparcia moga oczekiwac oni
11ich rodziny w przypadku wystapienia zdarzenia niepozadanego.

Wreszcie ograniczony zasigg czasowy projektow UE nie daje gwarancji dtugookresowego
dziatania w zakresie bezpieczenstwa pacjentdéw we Wspolnocie. UE moze mie¢ swoj udziat w
rozwazaniach, w jaki sposob najlepiej osiagna¢ i utrzymac skuteczna wspotpracg pomigdzy
panstwami cztonkowskimi w kwestii bezpieczenstwa pacjentow w dtuzszym okresie.

Podsumowujac, dzialanie UE w zakresie bezpieczenstwa pacjentow moze mie¢ wartos¢
dodana z nastepujacych powodow: UE moze nada¢ kwestii bezpieczenstwa pacjentow wage
polityczna 1 zapewni¢ jej wyeksponowanie, gromadzenie danych w calej Wspdlnocie i
wymiana najlepszych praktyk pozwalaja osiagnac¢ korzysci skali, pacjenci moga skorzystac z
szerszego rozpowszechniania informacji na temat poziomdéw bezpieczenstwa, a takze z
dostepnych $rodkow naprawczych i odszkodowan, zapewni¢ mozna takze trwalo$¢ dziatan
UE w zakresie bezpieczenstwa pacjentow.

5. CEL NINIEJSZEJ INICJATYWY

Celem niniejszej inicjatywy jest ochrona obywateli UE przed mozliwa do uniknigcia szkoda
ze strony systemu opieki zdrowotnej, przez wspieranie panstw cztonkowskich we wdrazaniu
odpowiednich strategii zapobiegania zdarzeniom niepozadanym w opiece zdrowotnej i
kontroli takich zdarzen, w tym zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna, oraz oferowanie
obywatelom UE wigkszej pewnos$ci, ze posiadaja oni wystarczajace, wyczerpujace i
zrozumiale informacje dotyczace bezpieczenstwa i dostgpnych odszkodowan w ramach
systemow opieki zdrowotnej UE. Niniejsza inicjatywa w sprawie bezpieczenstwa pacjentow
ma na celu stworzenie ram stymulujacych ksztattowanie polityki 1 przysztych dziatah w
panstwach czltonkowskich 1 migdzy nimi w celu zajgcia si¢ kluczowymi kwestiami
dotyczacymi bezpieczenstwa pacjentow i problemami, przed jakimi stoi UE.

2 Poprawa bezpieczenstwa pacjentow w Europie (SIMPATIE), projekt finansowany w ramach

wspolnotowego programu Zdrowie Publiczne na lata 2003-2008, www.simpatie.org, oraz sprawozdanie
techniczne ,,Poprawa bezpieczenstwa pacjentow w UE”, przygotowane dla Komisji Europejskiej i
opublikowane w 2008 r. przez RAND Corporation.
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6. DZIALANIA OPERACYJNE NA POZIOMIE PANSTW CZEONKOWSKICH

Na panstwach cztonkowskich spoczywa gléwna odpowiedzialno$¢ za ochrong i poprawe
zdrowia ich obywateli. Do ich zadan nalezy w zwiazku z tym podejmowanie decyzji
dotyczacych organizacji i §wiadczenia uslug zdrowotnych 1 opieki medycznej, zgodnie z art.
152 Traktatu. Jednak, jak pokazano wyzej, skuteczna wspolpraca i koordynacja migdzy
krajami moze prowadzi¢ do zwigkszenia bezpieczenstwa pacjentow.

Zgodnie z powyzszym, szereg dzialan, jakie nalezy wdrozy¢ albo na poziomie krajowym,
albo europejskim (lub potaczenie tych dwoch) przedstawionych jest w niniejszym
komunikacie 1 dotaczonym do niego wniosku dotyczacym =zalecenia Rady w sprawie
bezpieczenstwa pacjentow, w tym profilaktyki i kontroli zakazen zwiazanych z opieka
zdrowotna.

Panstwom czlonkowskim zaleca si¢:

(1)  wspieranie opracowania i ksztattowania og6lnych krajowych polityk i programéw w
zakresie bezpieczenstwa pacjentow,

2) informowanie pacjentéw i zwigkszanie ich mozliwosci wplywu przez wtaczanie ich w
proces decyzji w zakresie bezpieczenstwa, przez informowanie ich o poziomach
bezpieczenstwa oraz, w przypadku probleméw, o sposobach, w jaki moga znalez¢
dostepne 1 zrozumiate informacje o systemie skarg 1 odszkodowan,

(3)  ustanowienie lub poprawg ztozonych systeméw zglaszania bez przypisywania winy
oraz systemow uczenia si¢, co pozwoli okresla¢ zakres, rodzaj oraz przyczyny zdarzen
niepozadanych w celu umozliwienia skutecznego kierowania $rodkéw na
opracowywanie rozwiazan i interwencji, ktorymi mozna podzieli¢ si¢ na poziomie UE.
Takie zglaszanie zdarzen niepozadanych powinno odbywaé¢ si¢ w sposob
konstruktywny, a nie represyjny w celu ukarania, tak aby pracownicy opieki
zdrowotnej mieli pewno$¢, ze moga zglaszaé takie zdarzenia bez obawy o negatywne
konsekwencje,

(4)  zagwarantowanie, ze bezpieczenstwo pacjentéw jest czgs$cia ksztalcenia i szkolenia
pracownikow opieki zdrowotnej, bedacych osobami odpowiedzialnymi za opieke nad
pacjentem.

Ponadto we wniosku dotyczacym zalecenia Rady przedstawiono szereg konkretnych zalecen
w sprawie kluczowych dla kwestii bezpieczenstwa pacjentow zakazen zwiazanych z opieka
zdrowotna. Panstwom cztonkowskim zaleca si¢: wdrozenie srodkow profilaktyki i kontroli w
celu ograniczenia ZZ0OZ; zwigkszenie profilaktyki i kontroli zakazen na poziomie instytucji
opieki zdrowotnej; ustanowienie lub wzmocnienie aktywnych systeméw nadzoru;
promowanie ksztatcenia i szkolef dla pracownikéw opieki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
1 kontroli zakazen; poprawe informacji przekazywanych pacjentom; oraz wspieranie badan.

7. DZIALANIA OPERACYJNE NA POZIOMIE UE

Na poziomie UE Komisja powinna, w $cistej wspolpracy z panstwami cztonkowskimi:

(1)  podja¢ niezbgdne inicjatywy w celu opracowania wspolnych definicji, terminologii
oraz wskaznikow w zakresie bezpieczenstwa pacjentow. Dzialanie to powinno opieraé
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si¢ na pracy wykonanej przez organizacje mi¢dzynarodowe, takie jak WHO, OECD
oraz Rada Europy, i wykorzystywa¢, w razie potrzeby, wyniki odpowiednich
projektéw badawczych na poziomie UE. Nalezy takze opracowa¢ uzgodnione
wskazniki dla celow informowania spoteczenstwa o poziomach bezpieczenstwa,

(2)  ulatwia¢ wymiang informacji i najlepszych praktyk w zakresie bezpieczenstwa
pacjentow, w tym profilaktyki 1 kontroli ZZOZ. Na poziomie UE powinna by¢
réwniez mozliwa wymiana najwazniejszych ostrzezen dotyczacych bezpieczenstwa
pacjentow,

(3)  kontynuowa¢ promowanie europejskich programéw badawczych w  zakresie
bezpieczenstwa pacjentow, w szczegdlnosci w zakresie uzupetniania obecnych brakow
w badaniach naukowych i rozszerzania badan prowadzonych na poziomie krajowym,

(4) rozwazy¢, w jaki sposob najlepiej osiagnaé 1 utrzymaé skuteczna wspotprace
pomigdzy panstwami cztonkowskimi w zakresie bezpieczenstwa pacjentéw w dtuzszej
perspektywie.

8. WYKONANIE

Aby ulatwi¢ spojne wykonanie zalecanych dziatan, Komisja w razie potrzeby i przy $cistej
wspotpracy z panstwami cztonkowskimi opracuje wytyczne, w tym dotyczace profilaktyki i
narazenia pracownikow opieki zdrowotnej na czynniki chorobotwoércze zwiazane z opieka
zdrowotna.

Komisja moze w szczegdlnosci promowaé, przy wspotpracy z ECDC, opracowanie
wytycznych w sprawie najlepszych praktyk w zakresie profilaktyki i kontroli zakazen
zwiazanych z opieka zdrowotna, promowac dostgpnos¢ szkolen i wspomagaé panstwa
cztonkowskie w opracowywaniu szkolen i programow nauczania w zakresie kontroli zakazen
dla personelu odpowiedzialnego za kontrol¢ zakazen i pracownikdéw opieki zdrowotne;j.
Oproécz koordynowania na poziomie UE nadzoru zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna
oraz wymiany informacji o ogniskach zakazen, Komisja moze promowac, przy wspolpracy z
ECDC, opracowywanie i wdrazanie nadzoru struktur kontrolni zakazen i wskaznikow
procesOw w celu oceny wdrazania zalecanych dziatan w panstwach cztonkowskich i
wspomagania panstw cztonkowskich w ustanowieniu lub wzmocnieniu nadzoru zakazen
zwiazanych z opieka zdrowotna.

Nie po6zniej niz trzy lata od daty przyjecia niniejszego komunikatu i zalecenia Komisja
przedstawi sprawozdanie z wykonania, oceniajace skutki niniejszej inicjatywy, na podstawie
informacji przedstawionych przez panstwa czlonkowskie, w celu okreslenia, w jakim stopniu
proponowane srodki sa skuteczne, 1 rozwazenia potrzeby dalszego dziatania.

9. WNIOSKI

Zdarzenia niepozadane w opiece zdrowotnej moga potencjalnie dotkna¢ kazdego pacjenta lub
jego rodzing i stanowia powazne obciazenie dla systemow opieki zdrowotnej w UE. Ponadto
potrzeba zgromadzenia specjalistycznej wiedzy i1 efektywnego wykorzystania ograniczonych
dostgpnych zasobow oznacza, ze w dziedzinie bezpieczenstwa pacjentdéw wspotpraca
europejska moze w szczegdlny sposob zwigkszy¢ wartos¢ dziatan panstw czionkowskich.
Komisja podjeta juz w przesziosci pewne inicjatywy, obejmujace przyjecie wspolnotowych
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przepisow w zakresie niektorych aspektow bezpieczenstwa pacjentow lub promowanie badan
1 wspOlpracy w zakresie bezpieczenstwa pacjentow w ramach projektéw wspotfinansowanych
przez Wspoélnote. Potrzebne sa jednak dalsze dziatania, aby poszczegdlnym aspektom
wspomnianych prac nada¢ trwaty charakter i polaczy¢ je w spdjna, ogdlna strategie w
dziedzinie bezpieczenstwa pacjentéw, zarowno na szczeblu Wspodlnoty, jak i w panstwach
cztonkowskich.

Niniejszym komunikatem oraz towarzyszacym mu wnioskiem dotyczacym zalecenia Rady
Komisja zamierza wdrozy¢ zintegrowane podejscie w dziedzinie bezpieczenstwa pacjentow.
Tego rodzaju dziatanie umozliwia maksymalne rozszerzenie zakresu wspoOlpracy i
wzajemnego wsparcia w tej trudnej dziedzinie w catej UE. Bedzie ono stanowi¢ wsparcie dla
panstw cztonkowskich przy wdrazaniu ich wilasnych krajowych i regionalnych strategii w
dziedzinie bezpieczenstwa pacjentow. W ten sposob pacjenci i ich rodziny odniosa wymierna
korzy$¢ z integracji europejskiej w swoim codziennym zyciu.
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