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KOMISSION TIEDONANTO EUROOPAN PARLAMENTILLE JA NEUVOSTOLLE

potilasturvallisuudesta ja hoitoon liittyvien infektioiden ehkaisemisesté ja valvonnasta

1. JOHDANTO

Nykylaaketieteen ilmeisista hyddyista huolimatta ollaan entista tietoisempia ditd, etté
hoitotapahtumat aiheuttavat joskus potilaalle ehkaistavissa olevaa haittaa. Potilasturvallisuus'
on yha useammin terveydenhuoltojarjestelmid askarruttava ongelma kaikkialla maailmassa.
Sairaaloissa ja muissa terveydenhuollon toimintayksikdissa esiintyvét infektiot aiheuttavat
ongelmia potilaille ja terveydenhuollolle kaikissa maissa ja saavat paljon media- ja poliittista
huomiota.

Yleisimpia haittatapahtumia® ovat esimerkiksi hoitoon liittyvat infektiot®, |aakitykseen
liittyvét tapahtumat ja komplikaatiot kirurgisten toimenpiteiden aikana tai niiden jalkeen.
Jotkin haittatapahtumat kuuluvat véattamattomien toimenpiteiden tai 1adkkeiden luonteeseen.
Toiset sen sijaan aiheutuvat mahdollisesti ehk&istdvissa olevista hoitovirheista, joita ovat
esimerkiksi virhediagnoosit, testitulosten edellyttdmien toimien laiminlyonti, vaaran |d8kkeen
maaraaminen, toimitus ja antaminen, vadra annostelu tai |d8kkeen yhdistaminen epasopivaan
|a8kkeeseen ja ladkinndllisten laitteiden viat.

Komissio on jo toteuttanut monilla aloilla erityistoimia potilasturvallisuuden parantamiseksi.
Nama toimet ovat kuitenkin useimmiten kohdistuneet tiettyihin riskildhteisiin, kuten
|&8kkeiden turvallisuuteen, l|88kinndllisiin laitteisiin ja mikrobil&8keresistenssiin. Naiden
saavutusten pohjalta télla potilasturvallisuutta koskevalla tiedonannolla pyritdan yhtenaiseen
toimintatapaan, jolla potilasturvallisuus nostetaan keskeiseen asemaan laadukkaissa
terveydenhuoltojérjestelmissa ja kootaan yhteen kaikki siihen vaikuttavat tekijét.

Potilasturvallisuus on laadukkaan terveydenhuoltojarjestelméan peruskésite, vaikka se
maéadritelléankin kapeammin kuin terveydenhuollon laatu yleisella tasolla. Laadun ja
potilasturvallisuuden parantaminen on térked tavoite monissa Euroopan maissa niiden
monet kansainvaliset jarjestot kuten Maailman terveygarjestdé (WHO), joka julkais &skettain
katsauksen Euroopan unionin 27 jasenvaltion laatustrategioista, ja taloudellisen yhteistyon ja
kehityksen jarjestd (OECD), joka tytstda parhaillaan terveydenhuollon laatuindikaattoreita.
Taman kokemuksen pohjalta komissio on yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa kaynnistanyt
pohdintaprosessin sen méaarittelemiseksi, kuinka suuressa maarin EU voi tukea jasenvaltioita
terveydenhuollon laatua koskevissa kysymyksissa.

Maailman terveygarjeston (WHO) méaritelmén mukaan potilasturvallisuus tarkoittaa sit, etté hoidosta
e saa alheutua potilaalle tarpeetonta eika mahdollista haittaa.

Haittatapahtuma on vaaratapahtuma, joka aiheuttaa potilaalle haittaa.

3 Téassa tiedonannossa hoitoon liittyvill& infektioilla tarkoitetaan mitd tahansa tautia tai patologiaa (esim.
sairaus, tulehdus), johon liittyy tarttuva mikro-organismi (bakteeri, sieni, virus, loinen tai muu tarttuva
taudinaiheuttaja) tai sen tuotteita ja joka saa alkunsa terveydenhuollon toimintayksikdssa tai liittyy
siella tehtyyn toimenpiteeseen.
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TOIMENPITEITA TARVITAAN

Lokakuussa 2004 Maailman terveysarjestd (WHO) perusti
potilasturvallisuusallianssin  (World Alliance on Patient Safety)* vastauksena
maailman terveyskokouksen paitéslauselmaan 55.18°, jossa WHO:ta ja jasenvaltioita
kehotetaan kiinnittdmaan mahdollisimman paljon huomiota
potilasturvallisuusongel maan.

Huhtikuussa 2005 Luxemburgissa annetussa potilasturvallisuutta koskevassa
julistuksessa® todettiin, ettd laadukkaan terveydenhuollon saatavuus on térked
ihmisoikeus, jota EU:n, sen toimielinten ja Euroopan kansal aisten on vaalittava.

Terveyspalveluja ja sairaanhoitoa kasitteleva korkean tason ryhma’, joka perustettiin
vuonna 2004 laatimaan yhteistybmekanismi, jolla terveydenhuoltojérjestelmien
yhteentoimivuutta voidaan parantaa, on asettanut potilasturvallisuutta kasittelevan
tyoryhmén. Korkean tason ryhma hyvéksyi vuonna 2007 kyseisen tyoryhmén
vamisteleman suosituksen, joka koski sdllaisten alojen madrittdmistd, joilla
eurooppalainen yhteisty® ja koordinointi potilasturvallisuuden alallatoisivat lisdarvoa.

Vuonna 2006 neuvosto totesi Euroopan unionin terveysjarjestelmien yhteisia arvoja ja
periaatteita koskevassa paitel massaan®, etta potilaiden on voitava odottaa, etté kaikki
EU:n terveydenhuoltojarjestelméat sisdltavat  jarjestelmallisen  |ahestymistavan
potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Téhan kuuluvat riskitekijoiden seuranta ja
terveydenhuollon tyontekijoille suunnattu riittéva koulutus seka suojelu harhauttavalta
mainonnalta.

Vuonna 2006 Euroopan neuvosto hyvaksyi ministerikomitean jasenvaltioilleen
antaman suosituksen potilasturvallisuuden hallinnoinnista ja terveydenhuollon
haittatapahtumien ehkai semi sest&’.

Lokakuussa 2007 julkaistussa terveysstrategiaa koskevassa komission valkoisessa
kirjassa'® potilasturvallisuus maariteltiin keskeiseksi toiminta-alaksi. Yks toimista,
jotka vahvistettiin toisessa terveysalan yhteisdn toimintaohjelmassa (2008-2013)* ja
joiden tavoitteena on kansalaisten terveysturvan parantaminen, on edistda
toimenpiteitd, joilla potilasturvallisuutta parannetaan laadukkaalla ja turvallisella
terveydenhuollolla my6s antibioottiresistenssin ja sairaal ainfektioiden osalta.

Taman kehityksen perusteella potilasturvallisuus ja hoitoon liittyvien infektioiden
ehkdiseminen ja valvonta nostettiin  strategiseks  kysymykseksi  komission
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http://www.who.int/patientsaf ety/en.

World Health Assembly Resolution WHAS5.18. Quality of care: patient safety (18. toukokuuta 2002).
http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/Documents/ev_20050405 rd01 en.pdf.
Terveyspalveluja ja sairaanhoitoa késittelevan korkean tason ryhman perustamisesta 20. huhtikuuta
2004 tehty komission paétos, C(2004) 1501.

Neuvoston pagtelmét Euroopan unionin terveysjarjestelmien yhteisista arvoista ja periaatteista (EUVL
C 146, 22.6.2006, s. 1.

Ministerikomitean suositus Rec(2006) 7 potilasturvallisuuden halinnoinnista ja terveydenhuollon
haittatapahtumien ehkai semisesta.

Valkoinen kirja "Yhdessi terveyden hyvéksi: EU:n strateginen toimintamalli vuosiks 2008-2013",
KOM (2007) 630.

Euroopan parlamentin ja neuvoston paétds N:o 1350/2007/EY, 23. lokakuuta 2007, toisesta terveysalan
yhtei sdn toimintaohjelmasta (2008—2013) (EUVL L 301, 20.11.2007, s. 3).
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lainséd&danto- ja tydohjelmassa 2008. Sen vuoks komissio esittda taman tiedonannon
ja ehdotuksen neuvoston suositukseksi potilasturvallisuudesta ja hoitoon liittyvien
infektioiden ehkai semisesta ja valvonnasta.

3. ONGELMA
3.1. Haittatapahtumien esiintyminen ja niista johtuvat haitat

EU:n jasenvaltioiden terveydenhuoltojarjestelmissd esiintyvid haittatapahtumia koskeva
ndyttd on rgoitettua mutta lisééntymassd. Nykyinen ndyttd sairaaapotilaille aiheutuvien
haittatapahtumien esiintymisestd Euroopassa ja niiden vaikutuksista on perdisin pddosin
Yhdistyneessd kuningaskunnassa, Espanjassa ja Ranskassa tehdyistd kansallisista
tutkimuksista.

Y hdistyneessd kuningaskunnassa vuonna 2000 laaditussa johtavan |&&kintéviranomaisen
raportissa An Organisation with a Memory todettiin, etta potilasturvallisuus on merkittava
ongelma. Tutkimusten mukaan vuonna 1999 véahintéan 400 potilasta kuoli tai loukkaantui
vakavasti |agkinndllisista laitteista johtuvien haittatapahtumien vuoksi ja ldhes 10 000 ihmista
kérs vakavista |adkkeiden haittavaikutuksista. Vuonna 2006 tehdyn Espanjan kansallisen
sairaalahoitoon liittyvia haittatapahtumia koskevan tutkimuksen mukaan 9,3 prosenttia
espanjalaisista sairaalapotilaista kdrsi vuonna 2005 haittatapahtumista, joista 42,8 prosenttia
olisi voitu ehkaista. Askettéin tehdyssa Ranskan kansallisessa sairaal ahoidon haittatapahtumia
koskevassa tutkimuksessa (Michel, 2007) todettiin, etta seitseman paivaa kestaneen tarkkailun
aikana 55 prosentissa kirurgisista osastoista ja 40 prosentissa muista osastoista esiintyi
vahintéén yksi haittatapahtuma. Naista haittatapahtumista 35,4 prosenttia katsottiin sellaisiks,
ettane olisi voitu ehkaista.

Edella mainittujen kansallisten tutkimusten ja tdman aloitteen vaikutusten arviointia varten
tehtyjen téarkeimpien sidosryhmien haastattelujen perusteella arvioidaan, etta EU:ssa 8-12
prosenttia sairaal apotilaista kérsii hoidon aikana haittatapahtumista.

Yks tdméan aloitteen keskeisista painopisteista ovat hoitoon liittyvét infektiot, jotka ovat yks
yleismmistd mahdollisesti vakavaa haittaa aiheuttavista tahattomista vaaratapahtumista. Niita
esiintyy arviolta keskiméaérin yhdell&a kahdestakymmenesta sairaal apotilaasta, mika tarkoittaa
4,1 miljoonaa potilasta EU:ssa joka vuosi*?. Hoitoon liittyvia infektioita aiheuttavien mikro-
organismien mikrobil&8keresi stenssin vuoksi niitéd on usein vaikea hoitaa.

Monet tekijét vaikuttavat hoitoon liittyvien infektioiden huolestuttavaan esiintymistiheyteen.
Tallaisa organisatorisia ja kayttdytymiseen liittyvia tekijéitA ovat muun muassa
vuodepaikkojen korkea kayttoaste, potilaiden lisdantynyt liikkuvuus
terveydenhuoltojarjestelmien sisdlla ja valillg, henkildston ja potilaiden méarén epadsuotuisa
suhde, kashygienian ja muiden infektioita ehkéisevien ja kontrolloivien kaytéantjen
riittdmaton noudattaminen seka kestokayttoisten laitteiden epdasianmukaista kayttd. Muut
tekijat, kuten mikrobild&kkeiden epatarkoituksenmukainen kéyttd, on otettava huomioon
my s terveydenhuollon laitosten ulkopuol ella.

Koska hoitoon liittyvét infektiot ja muut tarttuvat mikro-organismit pystyvét kolonisoimaan
ihmisia pitkiksi gjoiksi, potilaat voivat levittda niitd joko sairaalassa olonsa aikana tai sen

Ks. vaikutusten arviointi.
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jalkeen. Taman vuoksi hoitoon liittyvét infektiot voivat vaikuttaa kaikkiin terveydenhuollon
toimintayksikéihin, hoitokoteihin ja jopa potilaiden koteihin.

3.2. Yleinen nakemys potilasturvallisuudesta

Komission 25. maaliskuuta ja 20. toukokuuta 2008 vdlisend akana jarjestaman
potilasturvallisuutta koskevan julkisen kuulemisen® vastuksista ilmeni, ettd noin 20 prosenttia
185:sté kuulemiseen osallistuneesta oli karsinyt haittatapahtumasta. Merkittdva enemmisto
kannatti voimakkaasti seké kansallisten etta yhteison tason toimia potilasturvallisuuden aalla.
Tutkimukset osoittavat, etta potilasturvallisuudesta ollaan EU:ssa yleisesti huolissaan ja etta
hai ttatapahtumia pidetésn merkittavana ongelmana, jokaolisi ratkaistava. ™

3.3. Nykytilanne

Yhteisd on jo k&sitellyt joitakin potilasturvallisuutta koskevia nakokohtia. Esimerkiksi
|a8kelainsdadannossa on puututtu 188keturvallisuuteen. Saadoksia on annettu muun muassa
|&&keturvatoiminnasta”®  (asetusta  tarkastellaan  parhaillaan  potilasturvallisuuden
parantamiseksi) ja ladkinnadllisten laitteiden turvallisuudesta ja toimivuudesta (Iaékinnallisista
|aitteista annetut direktiivit)'®, ja Euroopan |a8kevirasto tutkii parhaillaan 188kityspoikkeamia,
jotka johtuvat samanndkdisten ja samalta kuulostavien laékkeiden kaytosta. Euroopan
|&8kevirasto on laatimassa |88kkeiden nimedmistd koskevia uusia vaatimuksia. Lainséadantoa
on annettu myds ihmiskudosten'’ seka veren ja verenkomponenttien turvallisuudesta’™.
Terveydenhuollon laadun sekd potilasturvallisuuden ja potilaskeskeisyyden kasittelyssa
sovelletaan  avointa  koordinointimenetelmda.  Euroopan  tautien  ehkdisy- ja
valvontakeskuksella®® on seurantaverkostoja, ja se auttaa Euroopan komissiota hoitamalla
varhaisvaroitugarjestelmda hététilanteita varten. Sdhkdisten terveyskertomusjérjestelmien
rajat ylittavaa yhteentoimivuutta koskevalla suosituksella® pyritdan parantamaan hoitoa ja
vahentamaan haittatapahtumia varmistamalla, ettéa séhkoisiin terveyskertomuksiin sisdltyvéat
tarkeimmat kliiniset tiedot (my6s lé&kitystiedot) ovat saatavilla, kun potilasta hoidetaan

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

14 Esimerkiksi hoitovirheitéa koskeva vuoden 2005 Eurobarometri-tutkimus,
http://ec.europa.eu/health/ph_publication/eurobarometers_en.htm.
15 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, 31. maaliskuuta 2004, ihmisille ja

damille tarkoitettuja 188kkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan
|&8keviraston perustamisesta, EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1-33; Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY, 6. marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja lé8kkeita koskevista yhteison
sdanndista, EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67-128).

16 Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, 20. kesdkuuta 1990, aktiivisia implantoitavia l&édkinndllisia laitteita
koskevan jasenvaltioiden lainsdéddannon léhentdmisestd, EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17; neuvoston
direktiivi 93/42/ETY, 14. kesdkuuta 1993, ladkinndllisista laitteista, EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1;
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, 27. lokakuuta 1998, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ld8kinndllisista laitteista, EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1.

m Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, 31. maaliskuuta 2004, ihmiskudosten ja -

-solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelya, séilomistd, sdilytysté ja jakelua koskevien laatu-

jaturvallisuusvaatimusten vahvistamisesta, EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, 27. tammikuuta 2003, laatu- ja

turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerd&mistd, tutkimista,

kasittelyd, sdilytystd ja jakelua varten sek@ direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta, EUVL L 33,

18

8.2.2003, s. 30.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 851/2004, 21. huhtikuuta 2004, tautien ehkaisyn ja
valvonnan eurooppal aisen keskuksen perustamisesta, EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1.

20 Komission suositus K(2008) 3282, 2. heinakuuta 2008, sahkdisten terveyskertomusjérjestelmien rajat

ylittévasta yhteentoimivuudesta.
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toisessa maassa. Myos tutkimuksen puiteohjelmasta ja yhteison terveysalan
toimintaohjelmasta rahoitetaan useita Euroopan yhteison hankkeita, jotka koskevat
potilasturvallisuutta ja hoitoon liittyvid infektioita.*.

Nélla toimilla e kuitenkaan pystytda tdysin vastaamaan potilaiden tai viranomaisten
tarpeeseen parantaa potilasturvalisuutta EU:n  terveydenhuoltojérjestelmissd.  Niissa
keskitytddn yleensa tiettyihin syihin tai tekijoihin elkd puututa yleisiin kulttuuriin,
johtamiseen, jarjestelmiin, viestintddn ja prosessiin liittyviin esteisiin, jotka poistamalla
turvallisuus paranisi.

4, EUROOPAN TASON TOIMINNAN PERUSTEET

Erityisesti yleison kasvavat odotukset, ikéantyva yhteiskunta ja sairaanhoidon kehittyminen
edellyttavét kiiregllisid potilasturvallisuutta koskevia toimia. Mukautuessaan |88ketieteen
jatkuvaan kehitykseen Euroopan terveydenhuoltojarjestelmilla on edessdan yhteiset haasteet.
Vaikka potilasturvallisuus onkin ensisijaisesti jasenvaltioiden vastuualuetta, Euroopan unioni
voi edistda jasenvaltioiden vélista yhteistyota ja tukea niiden toimia sellaisilla aoailla, joilla
EU:n tason toimista saadaan lisdarvoa.

Talla aloitteella pyritéén sitouttamaan jasenvaltioita poliittisesti siihen, etta potilasturvallisuus
otetaan ensisijaiseks kansalliseks kansanterveysalan tavoitteeksi. Tutkimukset osoittavat,
etta jasenvaltioiden poliittinen tietoisuus ja tavoitteiden priorisointi on eritasoista, ja sen
vuokss myo6s tehokkaiden ja kattavien potilasturvallisuusohjelmien, -strategioiden ja
-prosessien kehittaminen ja taytantétnpano on eri jasenvaltioissa eri vaiheessa.®

EU voi keréa vertalukelpoisia yhdistelmétietoja yhteison tasolla ja levittéd parhaita
kaytantdja jasenvaltioiden keskuudessa, jotta voidaan ottaa kayttdon tehokkaat ja |&pindkyvét
potilasturvallisuusohjelmat, -rakenteet ja -politiikat. Jasenvaltioiden keskindisen oppimisen
helpottamiseksi potilasturvallisuudelle on kehitettava yhteinen “kieli” tai "luokittelu” seké
yhteiset indikaattorit.

Néilla toimilla autetaan potilaita tekemaan tietoon perustuvia valintoja hoidon turvallisuuden
osalta. Taméa on erityisen tarkeda sellaisilie potilaille, jotka saavat hoitoa muussa kuin omassa
maassaan. Potilaiden olis tiedettava, kuinka turvallisia terveydenhuoltojarjestelmét ovat ja
millaista tukea he tai heidan perheensa voivat saada, jos he kérsivét haittatapahtumasta.

EU:n hankkeiden kesto on rgjoitettu eikd niilla sen vuoks voida taata, ettéd yhteistssa
toteutetaan potilasturvallisuutta koskevia toimia pitkalla aikavalilla. EU:lla voi kuitenkin olla
merkittava rooli selvitettdessa, miten pitkalla aikavalilla parhaiten saavutetaan ja pidetéan ylla
tehokasta potilasturvallisuusyhtei sty6té j&senvaltioiden valilla

EU:n potilasturvallisuutta koskevat toimet voivat tuoda lisdarvoa tiivistettynéd seuraavasti: EU
voi lisdta potilasturvallisuuskysymysten poliittista painoarvoa ja nakyvyyttd, yhteison
lagjuisella tiedonkeruulla ja hyvien kaytanttjen jakamisella voidaan saada mittakaavaetua,

2 EYVL L 271, 9.10.2002, s. 1;. EUVL L 301, 20.11.2007, s. 3.

2 Yhteisdn kansanterveysalan toimintachjelmasta 2003-2008 rahoitettu potilaiden turvallisuuden
parantamista Euroopassa koskeva SIMPATIE-hanke (Safety improvement for Patients in Europe),
www.simpatie.org, ja Improving patient safety in the EU, potilasturvallisuuden parantamista EU:ssa
koskeva tekninen raportti, joka on laadittu Euroopan komissiolle ja jonka RAND Corporation julkaisi
vuonna 2008.
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potilaat voivat hydtya turvallisuuden tasoja seka saatavilla olevia hoito- ja oikeussuojakeinoja
koskevan tiedon tehokkaammasta levittamisestd, ja EU:n potilasturvallisuutta koskevien
toimien jatkuvuus voidaan varmistaa.

5. TAMAN ALOITTEEN TAVOITTEET

Taman adloitteen tavoitteena on suojella EU:n kansadlaisa ehkaistdvissa olevilta
terveydenhuollon haitoilta tukemalla jasenvaltioita laatimaan tarkoituksenmukaiset strategiat,
joilla ehkdstéan ja vavotaan terveydenhuollon haittatapahtumia ja hoitoon liittyvia
infektioita, ja lissamaan EU:n kansalaisten luottamusta siihen, ettd heilla on riittéavét, kattavat
ja ymmarrettavdt tiedot EU:n terveydenhuoltojérjestelmien turvallisuudesta ja saatavilla
olevista oikeussuojakeinoista. Aloitteella pyritéén luomaan puitteet, joilla edistetdan politiikan
kehittdmistd ja jasenvaltioiden ja niiden vélisd tulevia toimia EU:n térkeimpien
potilasturvallisuuskysymysten ja -ongelmien ratkai semiseksi.

6. OPERATIIVISET TOIMET JASENVALTIOISSA

Jasenvadltioilla on pédvastuu kansalaistensa terveyden suojelusta ja parantamisesta
Perustami ssopimuksen 152 artiklan mukaisesti osana tété vastuuta niiden tehtvana on paéttaa
terveydenhuoltopalvelujen ja sairaanhoidon organisoinnista ja toteuttamisesta. Kuten edella
on todettu, maiden vdlinen tehokas yhteistyd ja koordinointi voi kuitenkin lisdta
potilasturvallisuutta.

Sen vuoks tassad potilasturvallisuutta ja hoitoon liittyvien infektioiden ehkdisemista ja
valvontaa koskevassa tiedonannossa ja siihen liittyvassd ehdotuksessa neuvoston
suositukseks esitetdan toteutettavaks useita toimia joko kansalisella tai yhteison tasolla (tai
molemmilla).

Jasenvaltioita kehotetaan

(1) tukemaan yleisesti kansallisten potilasturvallisuuspolitiikkojen ja -ohjelmien laatimista
jakehittamista,

(2) antamaan potilaille tietoa ja vaikutusmahdollisuuksia ottamalla heidd mukaan
potilasturvallisuusprosessiin ja antamalla heille tietoa turvallisuuden tasoista ja Siita,
miten he saavat helposti ymmarrettavaa tietoa valitus- ja oikeussuojajarjestelmista
mahdollisissa ongel matilanteissa,

3 laatimaan tai parantamaan kattavia ja syyllistdméttomia ilmoitus- ja
oppimigarjestelmid, jotta haittatapahtumien lagjuus, tyyppi ja syyt saadaan selville ja
resurssit voidaan kanavoida tehokkaasti ongelman ratkaisemiseksi ja toimenpiteiden
laatimiseksi. Saatu kokemus voidaan myodhemmin jakaa EU:n tasolla
Haittatapahtumista ilmoittamisen olisi tapahduttava rakentavalla elka rankaisevalla tai
pakottavalla tavalla, jotta terveyspalvelujen tuottgat tuntisivat voivansa ilmoittaa
niistailman negatiivisten seurausten pelkoa,

@ varmistamaan, ettd potilasturvallisuus sisdtyy kaikkien terveydenhuollon
tyontekij6iden koulutukseen.
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Ehdotuksessa neuvoston suositukseks esitetdan liséks useita lisasuosituksia, jotka koskevat
potilasturvallisuuden térkeinta kysymysta eli hoitoon liittyvia infektioita. Jasenvaltioita
kehotetaan muun muassa ottamaan kayttoon ehkéisemis- ja valvontatoimia hoitoon liittyvien
infektioiden hillitsemisen tueksi, parantamaan infektioiden ehkdisemista ja valvontaa
terveydenhuollon laitoksissa, luomaan ja vahvistamaan aktiivisia seurantgjarjestelmid,
edistdmaan terveydenhuollon tyontekijéiden koulutusta infektioiden ehkdisemisessa ja
valvonnassa, parantamaan potilaiden saaman tiedon laatua ja tukemaan tutkimusta.

7. OPERATIIVISET TOIMET EU:ssA
EU:n tasollakomission olisi tehtava tiivista yhteisty6téa jasenvaltioiden kanssaja

(1) toteutettavatarvittavat aloitteet yhteisten maéritelmien, terminologian jaindikaattorien
kehittdmiseks potilasturvallisuuden alalla Téallaisten toimien olisi perustuttava
kansainvdisten elinten kuten WHO:n, OECD:n ja Euroopan neuvoston tekemaan
tyohon, ja niissd olisi hyddynnettdva soveltuvin osin asiaan liittyvien EU:n tason
tutkimushankkeiden tuloksia. Liséks olisi kehitettavd yhteiset indikaattorit, joita
kaytetdan julkiseen raportointiin turvallisuuden tasoista,

()] helpotettava potilasturvallisuutta ja hoitoon liittyvien infektioiden ehkédisemista ja
valvontaa koskevan tiedon ja parhaiden kdytantdjen jakamista. My0s tiedottamisen
merkittd&vimmista potilasturvallisuutta koskevista halytyksista pitéisi olla mahdollista
EU:n tasolla,

(3 jatkettava potilasturvallisuutta koskevien eurooppalaisten tutkimushankkeiden
tukemista keskittymalla erityisesti tutkimuksessa olevien aukkojen tayttamiseen ja
téman hetkisen tutkimuksen téydentamiseen kansallisella tasolla,

4 mietittdva, miten pitkdlla aikavdilla parhaiten saavutetaan ja pidetdan ylla tehokasta
potilasturvallisuusyhtei sty 6ta jasenvaltioiden valilla

8. TAYTANTOONPANO

Suositeltavien toimien yhtendisen taytantéonpanon helpottamisekss komissio aikoo
tarvittaessa laatia tiiviissa yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa asiaan kuuluvat ohjeet. Niissa
on tarkoitus ottaa huomioon myés terveydenhuollon tyodntekijoiden altistuminen hoitoon
liittyville patogeeneille ja kyseisen altistumisen ehkai seminen.

Komissio voi yhdessa Euroopan tautien ehkaisy- ja valvontakeskuksen kanssa muun muassa
koskevien ohjeiden laatimista, parantaa koulutuksen saatavuutta ja auttaa jasenvaltioita
kehittdméaan infektionvalvontahenkilostolle ja terveydenhuollon tyontekijoille suunnattua
infektioiden valvontaan liittyvaa koulutusta ja opinto-ohjelmia. Sen lisdksi, ettd komissio jo
koordinoi hoitoon liittyvien infektioiden eurooppalaista seurantaa ja tautiesiintymié koskevaa
tietojen vaihtoa, se voi yhdessd Euroopan tautien ehkdisy- ja valvontakeskuksen kanssa
edistdd infektioiden valvontarakenteen seurannan ja prosessi-indikaattorien kehittdmista ja
téytantdbnpanoa. N&n voidaan arvioida suositeltavien toimien taytantGonpanoa
jasenvaltioissa ja auttaa niitd hoitoon liittyvien infektioiden valvonnan kayttéonotossa tai
parantami sessa.
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Viimeistéan viiden vuoden kuluttua tédman tiedonannon ja suosituksen hyvaksymisesta
komissio antaa tdytantdonpanoraportin, jossa arvioidaan taman aloitteen vaikutuksia
jasenvaltioiden toimittamien tietojen pohjata, jotta voidaan todeta, ovatko ehdotetut
toimenpiteet olleet tehokkaita ja tarvitaanko lisétoimia.

9. PAATELMAT

Terveydenhuollon haittatapahtumat ovat vakava terveysongelma EU:ssa. Niista voi aiheutua
haittaa kenelle tahansa potilaalle ja hanen perheelleen. Potilasturvallisuus on aa, jolla
Euroopan tason yhteistyd voi tuoda erityista lisdarvoa jasenvaltioiden toimiin, koska
asiantuntemus on koottava yhteen ja kaytettavissd olevia rajallisia resurssegja on kaytettéva
tehokkaasti. Komissio on jo toteuttanut yksittaisia aloitteita, kuten antanut sdadoksia eraista
potilasturvallisuuden nékokohdista seka tukenut potilasturvallisuuteen liittyvaa tutkimusta ja
yhteistyota yhteison yhteisrahoittamilla hankkeilla. Lisdtoimia kuitenkin tarvitaan, jotta
yhtendiseksi ja kattavaks potilasturvallisuusstrategiaksi niin  yhteison tasolla kuin
jasenvaltioissa.

Komissio pyrkii talla tiedonannolla ja siihen liittyvélla ehdotuksella neuvoston suositukseksi
ottamaan kayttoon télaisen potilasturvallisuutta koskevan yhtendisen toimintatavan. Nain
voidaan maksimoida yhteistyémahdollisuudet ja keskindinen tuki télla vakealla alalla
kaikkialla Euroopassa. Komissio tukee jasenvaltioita niiden ottaessa kdyttéon omat kansalliset
ja auedlliset potilasturvallisuusstrategiansa. Talla tavoin se myos antaa potilaille ja heidan

o



	1. JOHDANTO
	2. TOIMENPITEITÄ TARVITAAN
	3. ONGELMA
	3.1. Haittatapahtumien esiintyminen ja niistä johtuvat haitat
	3.2. Yleinen näkemys potilasturvallisuudesta
	3.3. Nykytilanne

	4. EUROOPAN TASON TOIMINNAN PERUSTEET
	5. TÄMÄN ALOITTEEN TAVOITTEET
	6. OPERATIIVISET TOIMET JÄSENVALTIOISSA
	7. OPERATIIVISET TOIMET EU:SSA
	8. TÄYTÄNTÖÖNPANO
	9. PÄÄTELMÄT

