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1. Wprowadzenie

W zaleceniu Rady 2009/C 151/01' przedstawiono szereg $rodkéw dotyczacych ogdlnego
bezpieczenstwa pacjentow i zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna, a takze wezwano Komisje do
przygotowania sprawozdania na temat skuteczno$ci tych $rodkéw oraz do rozwazenia potrzeby
dalszych dziatan.

W pierwszym sprawozdaniu Komisji, ktore zostato opublikowane w 2012 r.?, wykazano zadowalajace
postepy w opracowywaniu krajowych dzialan i programow dotyczacych bezpieczenstwa pacjentow.
Okreslono w nim réwniez obszary wymagajace dalszych wysitkow: ksztalcenie 1 szkolenie
pracownikow opieki zdrowotnej z zakresu bezpieczenstwa pacjentéw, upodmiotowienie pacjentdw i
rozwijanie kultury nauki na btedach.

Ze sprawozdania wynika, Ze postgpy w UE mialy niejednolity charakter. Niektére panstwa
cztonkowskie zglosity opdznienia we wdrazaniu spowodowane ograniczeniami finansowymi w
wyniku kryzysu gospodarczego. Komisja zaproponowala zatem, ze przedluzy o kolejne dwa lata
monitorowanie dziatan zwigzanych z wdrazaniem przepisow dotyczacych ogolnego bezpieczenstwa
pacjentow.

Cze$¢ niniejszego sprawozdania poswigcona bezpieczenstwu pacjentdw opiera si¢ na odpowiedziach
panstw czlonkowskich udzielonych w ankiecie Komisji, uwagach przestanych w ramach konsultacji
publicznych® oraz wynikach badania Eurobarometru na temat do$wiadczen obywateli oraz
postrzegania bezpieczenstwa i jakosci opieki zdrowotnej'. W sprawozdaniu przedstawiono réwniez
podejmowane na szczeblu unijnym dzialania wspierajace wdrazanie zalecenia w obszarze ogodlnego
bezpieczenstwa pacjentow.

Z ostatnich ustalen Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) wynika, ze
zakazenia zwigzane z opiekg zdrowotng nadal stanowig problem w Europie. W rozdziale na temat tego
rodzaju zakazen przedstawiono dzialania podejmowane na szczeblu unijnym w uzupehieniu do
dziatan panstw cztonkowskich zwigzanych z wdrazaniem zalecenia.

2. Wdrazanie na szczeblu panstw czlonkowskich

W niniejszym rozdziale podsumowano najwazniejsze dziatania podejmowane na szczeblu panstw
cztonkowskich, a takze — tam, gdzie to mozliwe — ich wptyw i postgpy w pordwnaniu z sytuacja z
2012 r. W tym celu wykorzystano odpowiedzi wszystkich panstw cztonkowskich’, a takze Norwegii i

Zalecenie Rady (2009 C 151/01) z dnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa pacjentow, w tym
profilaktyki i kontroli zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng (Dz.U. C 151, 3.7.2009, s. 6).

Sprawozdanie Komisji dla Rady na podstawie sprawozdan panstw cztonkowskich dotyczacych wdrazania
zalecenia Rady (2009/C 151/01) w sprawie bezpieczenstwa pacjentow, w tym profilaktyki i kontroli zakazen
zwigzanych z opiekg zdrowotng (COM(2012) 658 final).

Sprawozdanie z konsultacji publicznych na temat bezpieczenstwa pacjentow i jakosci opieki, czerwiec 2014
r.; http://ec.europa.eu/health/patient safety/policy/index pl.htm

Eurobarometr B80.2 Bezpieczenstwo pacjentow i jakos¢ opieki, opublikowane w czerwcu 2014 r.;
http://ec.europa.eu/health/patient_safety/policy/index_en.htm

DE przestaly czesciowa odpowiedz off-line, ktéra zostata uwzgledniona w analizie.



regionu Danii Poludniowej’, ktore dobrowolnie wziely udziat w ankiecie. Odniesienia do ,krajow”
nalezy rozumie¢ jako odniesienia do panstw cztonkowskich UE oraz do Norwegii. Nagtowki
odzwierciedlajg strukture zalecenia.

Opracowywanie polityki i programow w zakresie bezpieczenstwa pacjentow

Od czasu przyjegcia zalecenia panstwa cztonkowskie odnotowaly postgpy w opracowywaniu polityki i
programéw w zakresie bezpieczenstwa pacjentow. W 26 krajach opracowano lub finalizuje si¢
strategie lub programy bezpieczenstwa pacjentow w formie samodzielnych mechanizméw lub w
ramach innych obszarow polityki krajowej. W poréwnaniu z 2012 r. wigcej krajow dostarczylo
dokumenty potwierdzajace (21 w 2014 r. w porownaniu z oSmioma w 2012 r.). Wickszos¢ krajow
podata przyktady wskaznikow stosowanych do oceny strategii. 23 kraje wskazaly wlasciwy organ
odpowiedzialny za bezpieczenstwo pacjentow (19 panstw cztonkowskich w 2012 r.), lecz tylko 16
dostarczylo dokumenty potwierdzajace. Wszystkie organy z wyjatkiem jednego wspotpracujg z
organami z innych krajow, zarowno w UE, jak i poza nia.

Wszystkie kraje zgtosity, ze wdrozyly srodki w zakresie bezpieczenstwa pacjentdw. Standardy
bezpieczenstwa pacjentow sg obowigzkowe w 20 krajach (11 w 2012 r.) oraz zalecane w czterech
innych. 19 krajow stosuje wytyczne dotyczace bezpieczenstwa pacjentow, w wigkszosci przypadkow
opracowane na szczeblu krajowym przez ministerstwa zdrowia lub odpowiednie agencje. Z
odpowiedzi wynika jednak, zZe interpretacja standardow 1 wytycznych jest odmienna w
poszczegblnych krajach. Niektore kraje zglosily specjalne standardy w odniesieniu do poszczegolnych
typdéw zdarzen niepozadanych, inne — systemy zarzadzania jakoScia, a jeszcze inne czerpig przyktady z
systemow zglaszania zdarzen niepozadanych i wyciggania z nich wnioskéw. Sprawia to, ze trudno
oceni¢ i poréwnac postepy na szczeblu UE.

W zaleceniu zachg¢cano panstwa czlonkowskie do wykorzystywania systemoéw informacji i
komunikacji do dziatan wspierajacych tworzenie polityki i programéw bezpieczenstwa pacjentow na
szczeblu krajowym. Z odpowiedzi wynika, ze zapis ten zinterpretowano przede wszystkim jako
wezwanie do tworzenia stron internetowych z informacjami na temat polityki. Tylko kilka krajow
zglosito wykorzystywanie systemow zglaszania zdarzen niepozadanych i wyciagania z nich
wnioskow, metod e-uczenia si¢ lub elektronicznych rejestrow pacjentow.

Upodmiotowienie pacjentow

W sprawozdaniu z 2012r. stwierdzono, ze podj¢to niedostateczne dziatania w zakresie
upodmiotowienia pacjentow, zaré6wno jezeli chodzi o zaangazowanie organizacji pacjentow w
tworzenie polityki, jak i informowanie pacjentéw o srodkach dotyczacych ich bezpieczenstwa.

24 kraje zadeklarowaly, Ze organizacje pacjentdw uczestniczg w opracowywaniu polityki
bezpieczenstwa pacjentow (20 w 2012 r.), z czego 12 krajow dostarczyto przyktady specjalnych aktow
administracyjnych i prawnych regulujagcych wymoég takiego uczestnictwa. W wigkszosci krajow
organizacje mogg przekazywac informacje zwrotne, najczes$ciej na zebraniach organizowanych przez
wiasciwe organy lub w ramach konsultacji publicznych.

®  Tam, gdzie dunskie odpowiedzi ze szczebla regionalnego i krajowego pokrywaly si¢, zostaty potraktowane

jako odpowiedzi Danii.



Co si¢ tyczy indywidualnych pacjentow, panstwa czlonkowskie otrzymaly =zalecenie, aby
rozpowszechnia¢ informacje na temat standardow bezpieczenstwa pacjentow, Srodkow
bezpieczenstwa wprowadzonych w celu zmniejszenia czgstotliwo$ci wystepowania btedow lub
zapobiegania im, prawa do wyrazania $wiadomej zgody na leczenie, procedur sktadania skarg oraz
dostepnych s$rodkéw dochodzenia roszczen. W tych obszarach odnotowano znaczne postepy: 18
krajow przekazuje pacjentom wszystkie wymienione informacje (tylko pi¢¢ krajow robito to w 2012
r.), przy czym najbardziej rozpowszechnione sg procedury sktadania skarg oraz prawo do wyrazenia
$wiadomej zgody. Sposrod wszystkich krajow tylko 18 zbiera od pacjentow informacje zwrotne na
temat dostepnosci i doktadnosci dostarczanych informacji, gldwnie za pomoca sondazy.

W zaleceniu wezwano kraje do opracowania podstawowych kompetencji dla pacjentow z zakresu
bezpieczenstwa pacjentow. W tej dziedzinie nie odnotowano postepoéw od 2012 r., poniewaz w wielu
krajach koncepcja takich kompetencji pozostaje niejasna. Nalezatoby zatem uscis§li¢ koncepcjg, aby
wspiera¢ wspolna interpretacj¢ kompetencji oraz ich wdrozenie przez panstwa cztonkowskie.

Systemy zglaszania zdarzen niepoiqdanych i wyciggania 7 nich wnioskow

Odnotowano dalsze postepy w obszarze tworzenia systeméw zglaszania zdarzen niepozadanych i
wyciggania z nich wnioskow. Takie systemy istniejg w 27 krajach (w 15 w 2012 r.), przede wszystkim
na szczeblu krajowym (21) i na poziomie instytucji opieki zdrowotnej (13). Jednak tam, gdzie istnieje
kilka systemow, rzadko sa ,,niecoperacyjne” (tylko 7 z 26). Rowniez tylko w szeSciu panstwach
cztonkowskich systemy catkowicie spelnialy wymogi zawarte w zaleceniu, a mianowicie:

— dostarczanie doktadnych informacji na temat zdarzen niepozadanych;

— odmienny charakter od procedur dyscyplinarnych dla pracownikéw opieki zdrowotnej;

— umozliwianie pacjentom zgtaszania zdarzen oraz

— uzupehlianie innych systemoéw zglaszania zdarzen, np. systemow nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii lub promieniowania.

Informacje z systemow zglaszania sg zazwyczaj rozpowszechniane w formie biuletynéw, sprawozdan
Ministerstwa Zdrowia lub na konferencjach. Wiele krajow wykorzystuje je do wykrywania ostrzezen,
monitorowania tendencji lub opracowywania wskazoéwek albo wytycznych. Polowa panstw
cztonkowskich posiadajacych tego rodzaju systemy zglaszania wymienia si¢ informacjami, aby moc
uczy¢ sie od siebie nawzajem. Tylko kilka krajow zgtosito jednak, ze btedy sg poddawane analizie na
poziomie instytucji opieki zdrowotnej oraz ze wyciaga si¢ z nich wnioski w celu poprawy jakosci i
bezpieczenstwa.

W 25 krajach w ciggu czterech ostatnich lat wzrosta liczba zgloszen dokonywanych przez

pracownikow opieki zdrowotnej, lecz tylko 15 krajow zgtosito podobny wzrost ze strony pacjentow.
W obydwu przypadkach dane liczbowe sg wyzsze niz w 2012 r.

Ksztalcenie i szkolenie pracownikow opieki zdrowotnej

Srodki w tym obszarze nadal s wdrazane w niewystarczajacym stopniu. Wiekszo$é krajow
zaznaczyla, ze przeprowadza dzialania zachecajace do interdyscyplinarnego szkolenia w zakresie



bezpieczenstwa pacjentow w placowkach opieki zdrowotnej, lecz trzy czwarte nie przekazato
informacji na temat rzeczywistych wynikow takich szkolen w szpitalach.

Tylko w szeSciu panstwach czitonkowskich bezpieczenstwo pacjentow jest powszechnie obecne w
programach ksztatcenia wyzszego i podyplomowego pracownikdéw opieki zdrowotnej, programach
szkolen zawodowych i programach zawodowego ksztalcenia ustawicznego pracownikow opieki
zdrowotnej’. W oémiu panstwach cztonkowskich nie istnieje taki formalny wymég na zadnym
poziomie ani w odniesieniu do zadnej kategorii pracownikdéw opieki zdrowotnej. W krajach, w
ktorych istnieje formalny wymog uwzglednienia bezpieczenstwa pacjentow w programach ksztatcenia
i szkolenia, odbywa si¢ to w formie szkolenia zawodowego dla lekarzy, pielggniarek i farmaceutow.

Stan wdraZania w podziale na kraje

Na wykresie 1 pokazano postepy w podziale na kraje, na podstawie samooceny wdrozenia
nastgpujacych elementow:

— strategie bezpieczenstwa pacjentow;

— wlasciwy organ;

— specjalne srodki zapobiegajace btgdom leczenia farmakologicznego, zakazeniom zwigzanym z
opieka zdrowotng i komplikacjom w trakcie zabiegdw chirurgicznych lub po takich zabiegach;

— narzedzia ICT do wspierania bezpieczenstwa pacjentow;

— $rodki majgce na celu wiaczenie organizacji pacjentdow w opracowywanie polityki;

— $rodki majgce na celu zapewnienie rozpowszechniania wsrod pacjentéw informacji o ich
bezpieczenstwie;

— podstawowe kompetencje w odniesieniu do pacjentow;

— wdrozenie systemow zglaszania zdarzen niepozadanych i wyciggania z nich wnioskow;

— zgodnos¢ systemoOw zglaszania zdarzen niepozadanych z kryteriami okreslonymi w zaleceniu,

— mechanizmy zachegcania do zglaszania zdarzen przez pracownikow opieki zdrowotnej;

— interdyscyplinarne szkolenie z zakresu bezpieczenstwa pacjentow w szpitalach;

— uwzglednienie bezpieczenstwa pacjentdow w programach ksztatcenia i szkolenia pracownikow
opieki zdrowotnej, a takze

— $rodki w zakresie informowania pracownikéw opieki zdrowotnej o standardach
bezpieczenstwa pacjentow, wytycznych lub bezpiecznych praktykach w tym obszarze.

7 Brak informacji z DE.



Wdrazanie w podziale na kraje
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Wykres 1: Wdrozenie 13 Srodkéw analizowanych w niniejszym sprawozdaniu w podziale na
kraje®

Jak wida¢ na wykresie, wigkszo$¢ krajow wdrozyla co najmniej potowe $rodkow analizowanych w
sprawozdaniu, kilka krajéw finalizuje pelne wdrozenie 13 $rodkéw, natomiast 11 krajow wdrozyto
mniej niz potowe zalecen.

3. Koordynacja pracy na szczeblu UE

Oprocz dziatan podejmowanych przez panstwa cztonkowskie, w zaleceniu przewidziano dzialania na
szczeblu UE, ktorych celem jest opracowanie wspolnych definicji, terminologii i poréwnywalnych
wskaznikow, a takze wymiana najlepszych praktyk. Komisja koordynowala nastgpujace czynnosci
wspierajace powyzsze dziatania:

Wymiana wiedzy, doswiadczen i dobrych praktyk

Wymiane wiedzy na temat bezpieczenstwa pacjentow i jakos$ci opieki na szczeblu UE utatwiaja dwa
gtowne fora. Pierwszym z nich jest powotana przez Komisje Grupa Robocza ds. Bezpieczenstwa
Pacjentéw i Jakosci Opieki Zdrowotnej’, ktéra gromadzi przedstawicieli panstw cztonkowskich UE i

¥ Uwzgledniono jedynie petne odpowiedzi na pytania, tj. odpowiedzi wraz z dokumentami potwierdzajacymi

lub przyktadami.

’  Zob. http://ec.europa.eu/health/patient_safety/events/index_en.htm


http://ec.europa.eu/health/patient_safety/events/index_en.htm

krajéw EFTA, organizacje mi¢dzynarodowe (WHO i OECD) oraz zainteresowane strony na szczeblu
UE: pacjentoéw, pracownikow opieki zdrowotnej, osoby zarzadzajace instytucjami opieki zdrowotne;j i
ekspertow specjalizujacych si¢ w jakosci opieki zdrowotnej. Grupa robocza uczestniczy w
konsultacjach na temat biezacych i1 planowanych dziatan z zakresu bezpieczenstwa pacjentow i jakosci
opieki zdrowotnej na szczeblu UE. Grupa moze réwniez przedstawia¢ sprawozdania lub zalecenia z
inicjatywy wiasnej lub na wniosek Komisji. Dodatkowo jest dla cztonkow platforma wymiany wiedzy
na temat inicjatyw na szczeblu krajowym, dzialan podejmowanych przez zainteresowane strony oraz
wynikéw projektow badawczych.

Drugim forum wymiany dobrych praktyk jest wspoifinansowane przez UE trzyletnie wspolne
dzialanie panstw cztonkowskich i zainteresowanych stron w zakresie bezpieczenstwa pacjentow i
jakosci opieki zdrowotnej (PaSQ)'’. Do podstawowych zadan forum nalezy wskazywanie istniejacych
bezpiecznych praktyk klinicznych oraz dobrych praktyk organizacyjnych w UE, aby uzgodni¢
wymian¢ wiedzy na ten temat oraz przetestowa¢ mozliwos¢ przeniesienia praktyk dotyczacych
bezpieczenstwa pacjentow do placowek opieki zdrowotnej w innych krajach.

Aktywny udziat wszystkich panstw cztonkowskich UE, Norwegii i innych zainteresowanych stron we
wspolnym dziataniu oraz powodzenie wydarzen, ktére majg miejsce w ramach mechanizmu wymiany,
potwierdzaja wyrazne zapotrzebowanie wsrod zainteresowanych stron na tego rodzaju wspolprace na
szczeblu UE. Wspdlne dzialanie bedace ograniczonym w czasie mechanizmem finansowania
zakonczy si¢ jednak w marcu 2015 r. Panstwa czlonkowskie i inni partnerzy zaproponowali
utworzenie stalej sieci, w ramach ktérej mozna by kontynuowac i rozszerzy¢ biezaca dziatalnosé.
Wsrod ewentualnych nowych dziatan, ktore mozna by podja¢ w ramach takiej sieci, znajdujg si¢
system wzajemnej oceny organizacji dziatajacych na rzecz poprawy jakosci opieki zdrowotnej oraz
mechanizm szybkiej wymiany informacji o zdarzeniach i rozwigzaniach dotyczacych bezpieczenstwa
pacjentow.

Narzedzia do wspierania wdrazania

Aby wspiera¢ wdrazanie zalecenia, grupa robocza opracowala praktyczne wskazowki dotyczace:

— ksztalcenia i szkolenia pracownikow opieki zdrowotnej w zakresie bezpieczenstwa
pacjentéw'' — jest to katalog istniejacych modutéw i programéw wraz z informacjami na temat

ich tresci, docelowych odbiorcow, liczby miejsc, wynikow nauczania i oceny. Katalog zawiera
rowniez wykaz wskaznikow sukcesu stosowanych przy tworzeniu modutéow i szkolen w
zakresie bezpieczenstwa pacjentow dla réznych grup pracownikoéw opieki zdrowotnej na
réznych szczeblach; oraz

— rzeczywistego stworzenia 1 funkcjonowania systemow zglaszania zdarzen niepozadanych i
wyciagania z nich wnioskéw'? — wskazowki te odnoszg si¢ do aktualnej wiedzy i aktualnych

10" Zob. http://www.pasq.eu/

" Kluczowe ustalenia i zalecenia na temat ksztatcenia i szkolenia w dziedzinie bezpieczenstwa pacjentow w
Europie. Sprawozdanie Grupy Roboczej ds. Bezpieczenstwa Pacjentow i Jakosci Opieki Zdrowotnej w
Komisji. Kwiecien 2014 r. http://ec.europa.eu/health/patient safety/policy/index pl.htm

Kluczowe ustalenia i zalecenia na temat systemow zglaszania zdarzen niepozadanych i wyciagania z nich
wnioskéw w zakresie zdarzen dotyczacych bezpieczenstwa pacjentow w Europie. Sprawozdanie Grupy
Roboczej ds. Bezpieczenstwa Pacjentéw i Jakosci Opieki Zdrowotnej w Komisji. Kwiecien 2014 r.
http://ec.europa.eu/health/patient_safety/policy/index pl.htm
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doswiadczen w zakresie organizacji systemOw zglaszania przez panstwa cztonkowskie.
Obejmuja one praktyczne zalecenia, zachg¢caja do budowania kultury zglaszania i wyciaggania
wnioskéw oraz kladg nacisk na infrastrukture techniczng niezbedng do utworzenia i
utrzymania systemow.

W celu uzupehienia tych dziatan Komisja zwrocita si¢ do WHO o dostosowanie Ram koncepcyjnych
migdzynarodowej klasyfikacji bezpieczenstwa pacjentow (en. Conceptual Framework (CF) for the
International Classification for Patient Safety)”® pod wzgledem zglaszania zdarzen niepozadanych
dotyczacych bezpieczenstwa pacjentow w UE. Dostosowanie to polega na opracowaniu ,,wzoru
informacji minimalnych” na potrzeby zglaszania zdarzen niepozadanych dotyczacych bezpieczenstwa
pacjentow, ktory miatby by¢ uzywany przez instytucje opieki zdrowotnej jako szablon do zbierania,
przegladania, porownywania i analizy zgloszen dotyczacych takich zdarzen. Wzor informacji zostanie
uzupelniony wspolng terminologia w celu wyznaczenia i okreslenia gléwnych typoéw zdarzen
dotyczacych bezpieczenstwa pacjentow.

Komisja wspotfinansowata rowniez prowadzony przez OECD projekt w zakresie wskaznikow jakosci
opieki zdrowotnej'’, w ramach ktérego opracowano zestaw wskaznikow jakosci obejmujacych
roéwniez bezpieczenstwo pacjentow na poziomie systemu opieki zdrowotnej, stuzacych do oceny
wpltywu poszczegdlnych czynnikéw na jako§¢ ustug sektora opieki zdrowotnej. W projekcie
uczestniczg obecnie 24 panstwa cztonkowskie i Norwegia.

W 2010 r. dokonano przegladu unijnych przepisow farmaceutycznych' w konteksécie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Dziatania te nie zostaty jednak podjete w odpowiedzi na zalecenie.
Od lipca 2012 r. panstwa czionkowskie maja obowiazek zapewnié, by w razie podejrzanych
niepozadanych reakcji powstalych w wyniku bledu powigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego sprawozdania do systemow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii byly rowniez
dostepne dla organéw odpowiedzialnych za bezpieczenstwo pacjentow.

Wreszcie, w zielonej ksigdze Komisji w sprawie mobilnego zdrowia (,m-zdrowia”)'® podkreslono
korzys$ci ze stosowania rozwigzan z zakresu telemedycyny i mobilnego zdrowia dla bezpieczenstwa
pacjentow.

4. Badania i program dzialan w dziedzinie zdrowia

Komisja zajeta si¢ kwestig bezpieczenstwa pacjentdw i zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng,
finansujac rézne ogolnoeuropejskie projekty w ramach pierwszego i drugiego programu dzialan w
dziedzinie zdrowia oraz szostego i siodmego programu ramowego Wspolnoty Europejskiej w zakresie
badan, rozwoju technologicznego i demonstracji. Trzeci program dzialan w dziedzinie zdrowia (2014-

http://www.who.int/patientsafety/implementation/taxonomy/conceptual framework/en/
http://www.oecd.org/health/health-systems/healthcarequalityindicators.htm

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow, zmienione rozporzadzeniem (UE) nr
1235/2010 z dnia 15 grudnia 2010 r.;

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, zmieniona
dyrektywa 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r.

16 Zielona ksigga w sprawie mobilnego zdrowia (,,m-zdrowia”’) COM(2014) 219 final/2.


http://www.who.int/patientsafety/implementation/taxonomy/conceptual_framework/en/
http://www.oecd.org/health/health-systems/healthcarequalityindicators.htm

2020)"" i nowy program badan Horyzont 2020 (2014-2020)" zapewniaja finansowanie kolejnych
projektow w dziedzinie bezpieczenstwa pacjentow i jakosci opieki zdrowotnej, w tym zakazen
zwigzanych z opieka zdrowotna.

Na szczeblu panstw cztonkowskich programy badan w zakresie bezpieczenstwa pacjentow zostaty
opracowane w potowie panstw czlonkowskich. Jako gléwng przeszkode w opracowaniu badan na
szczeblu krajowym wymieniano brak srodkow finansowych.

5. Wplyw zalecenia

W niniejszym rozdziale wykorzystano informacje krajowe uzupetnione wynikami konsultacji
publicznych oraz badania Eurobarometr.

Z udzielonych odpowiedzi wynika, ze zalecenie przyczynito si¢ do podniesienia $wiadomosci w
kwestii bezpieczenstwa pacjentdéw na szczeblu politycznym (21 odpowiedzi). W 16 krajach zalecenie
doprowadzito do podjgcia konkretnych dziatan krajowych/regionalnych, takich jak rozwoj strategii i
programéw bezpieczenstwa pacjentdOw, wilaczenie bezpieczenstwa pacjentow do przepisOw w
dziedzinie zdrowia lub utworzenie systemow zglaszania zdarzen niepozadanych i wyciaganie z nich
wnioskéw. W niektorych krajach skutkiem zalecenia bylo usprawnienie i wsparcie istniejacych
programdéw bezpieczenstwa pacjentdw i potwierdzenie ich spdjnosci z polityka unijna.

Z samooceny przeprowadzonej na szczeblu krajowym wynika, Ze zalecenie przyczynito si¢ do
podniesienia $wiadomosci w kwestii bezpieczenstwa pacjentdw na poziomie placoéwek opieki
zdrowotnej (20 odpowiedzi). Tylko potowa krajow ocenita, ze mialo ono wplyw na upodmiotowienie
organizacji pacjentow i indywidualnych pacjentow.

Zdaniem 65% uczestnikow konsultacji publicznych zalecenie przyczynito si¢ do poprawy
bezpieczenstwa pacjentow. Odpowiedzi potwierdzity, ze wzrosla $wiadomo$é na szczeblu
politycznym, lecz jednocze$nie odnotowano niski poziom $wiadomosci na poziomie placowek opieki
zdrowotnej, zwlaszcza w kwestii upodmiotowienia pacjentow.

Z badania Eurobarometr wynika, Zze zalecenie nie zmienilo postrzegania bezpieczenstwa opieki
zdrowotnej przez unijnych pacjentow. Tak jak w 2009 r., ponad 50% respondentow wyrazato
przekonanie, ze opieka szpitalna i pozaszpitalna moze by¢ szkodliwa dla pacjentow.

25% respondentow powiedziato rowniez, ze oni i ich rodziny do$wiadczyli zdarzen niepozadanych.
Pacjenci zglaszajg teraz o wiele wigcej zdarzen niepozadanych niz w 2009 r. (46% w poréwnaniu z
28%). Wigkszos¢ respondentdow miata jednak poczucie, ze zglaszanie nie skutkuje podjeciem
konkretnych dziatan.

7" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 282/2014 z dnia 11 marca 2014 r. w sprawie
ustanowienia Trzeciego Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) oraz uchylajace decyzj¢ nr
1350/2007/WE (Dz.U. L 86, 21.3.2014, s. 1).

'® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1291/2013 z dnia 11 grudnia 2013 .
ustanawiajace ,,Horyzont 2020” - program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji (2014-2020)
oraz uchylajace decyzje¢ nr 1982/2006/WE.
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Wreszcie obywatele UE twierdza, ze zazwyczaj oceniajg jako$¢ danego szpitala na podstawie jego
ogoblnej reputacji lub opinii pacjentow. Mozna stad wyciagna¢ wniosek, ze pacjenci nie maja tatwego
dostepu do obiektywnych informacji o jakosci opieki w szpitalach.

6. Obszary zainteresowania wskazane przez panstwa
czlonkowskie i zainteresowane strony

W uwagach do sprawozdania panstwa czlonkowskie wskazaly nastepujace obszary dalszej wspotpracy
na szczeblu unijnym:

e polityka w obszarze bezpieczenstwa pacjentdOw i programy bezpieczenstwa pacjentow (21
odpowiedzi);

e stworzenie systemOw zglaszania zdarzen niepozadanych bez narazenia si¢ na sankcje i
wyciagania z nich wnioskow (21 odpowiedzi) oraz

e opracowanie i przeglad standardow bezpieczenstwa pacjentow (20 odpowiedzi).

Komisja otrzymata 181 odpowiedzi w ramach konsultacji publicznych. Uwagi pochodzity przede
wszystkim od organizacji zawodowych w sektorze opieki zdrowotnej, organizacji pacjentdw i
konsumentow oraz szpitali. Respondenci wskazali na potrzebe poprawy w nastepujacych obszarach:

e bezpieczenstwo pacjentdw w systemie pozaszpitalnej opieki zdrowotnej;

e zapewnienie ksztalcenia i szkolenia nie tylko pracownikom opieki zdrowotnej, lecz réwniez
pacjentom, rodzinom i nieoficjalnym opiekunom;

e zachecanie do wykorzystywania nowych technologii na rzecz bezpieczenstwa pacjentow;

e wspieranie zharmonizowanego ogodlnoeuropejskiego nadzoru zakazen zwigzanych z opieka
zdrowotng oraz wszechstronnych wytycznych w zakresie oceny standardow bezpieczenstwa
pacjentow uzupelionych listami kontrolnymi i wskaznikami stosowanymi na szczeblu
krajowym oraz

e zapewnienie réwnego dostepu do mozliwosci dochodzenia roszczen na skutek btedow w
leczeniu wszystkim obywatelom UE.

W 72% przypadkéw respondenci uwazali, ze rozszerzenie zakresu dzialan unijnych z obszaru
bezpieczenstwa pacjentow do szerzej rozumianej jakosci opieki zdrowotnej stanowiloby warto$c¢
dodana. Bezpieczenstwo pacjentdw jest postrzegane jako wynik dobrej jakosci opieki zdrowotne;j.
Konkretne dziatania zaproponowane na szczeblu unijnym obejmuja:

e ustanowienie wspolnej definicji pojecia ,,jakos¢ opieki zdrowotne;”;

e opracowanie unijnej strategii ds. przekazywania pacjentom informacji dotyczacych zdrowia;

e uznanie pozyskiwania informacji na temat do$wiadczen pacjentéw za element systemow
poprawy jakosci;

e stworzenie stalego europejskiego forum promujacego najlepsze praktyki w obszarze
bezpieczenstwa pacjentow i jakosci opieki oraz umozliwiajacego wymiang takich praktyk.
Dotyczy to np. prac nad systemem standardow jakos$ci w organizacjach opieki zdrowotne;j,
wydawania wytycznych, wyznaczania celow i przeprowadzania analiz pordwnawczych;
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e uwzglednienie wptywu niedoborow sity roboczej i warunkéw pracy na jako$¢ opieki oraz
zachgcanie do lepszej koordynacji opieki.

Wielu respondentéw twierdzi, ze proponowane dziatanie mogloby rowniez przyczyni¢ si¢ do
wdrozenia dyrektywy 2011/24/UE".

7. Dzialania UE w dziedzinie zakazen zwiazanych z opieka
zdrowotng

W zaleceniu wskazano dziatania, ktore nalezy podja¢ w dziedzinie zakazen zwigzanych z opieka
zdrowotng na szczeblu panstw cztonkowskich i UE. W ponizszych sekcjach przedstawiono kroki
podjete na szczeblu UE w celu wspierania dziatan panstw cztonkowskich.

Dziatania legislacyjne

W zaleceniu przewidziano, ze panstwa czlonkowskie powinny stosowa¢ definicje przypadkow
uzgodnione na szczeblu UE, aby umozliwi¢ spojne zglaszanie przypadkéw zakazen zwigzanych z
opieka zdrowotna. W zataczniku do decyzji Komisji 2012/506/UE z dnia 8 sierpnia 2012 r. zawarto
ogolne i1 szczegodtowe systemowe definicje przypadku zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna,
wlacznie z instrukcjami dotyczacymi zglaszania zakazen w kazdych warunkach®. Definicje
przypadku zakazen zwiagzanych z opieka zdrowotna pomoga nie tylko znacznie poprawi¢ nadzor w
catej UE, lecz rowniez pozwolg oceni¢ wptyw podjetych srodkdéw zapobiegawczych na poziomie
unijnym.

Zakazenia zwigzane z opieka zdrowotna s3 objete nowa decyzja nr 1082/2013/UE w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia®'. Decyzja usprawnia ramy bezpieczenstwa zdrowia w
UE, jezeli chodzi o planowanie gotowosci, ocen¢ ryzyka, zarzadzanie ryzykiem i $rodki
koordynacyjne, w tym aspekty informowania o ryzyku®. Przepisy decyzji beda miaty zastosowanie do
zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna™.

Dziatania w obszarze nadzoru

Sie¢ ECDC na potrzeby nadzoru zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna (HAI-Net) stuzy do
koordynowania réznych moduléw wspierajacych panstwa czlonkowskie w tworzeniu lub
usprawnianiu aktywnych systemoéw nadzoru, o ktérych mowa w rozdziale II pkt 8 lit. ¢) zalecenia.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw
pacjentdow w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88, 4.4.2011, s. 45).

Decyzja wykonawcza Komisji 2012/506/UE zmieniajaca decyzje 2002/253/WE ustanawiajaca definicje
przypadku w celu zgtaszania chorob zakaznych do sieci wspolnotowej na podstawie decyzji nr 2119/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 262, 27.9.2012, s. 40).

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293,
5.11.2013,s. 1).

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzj¢ nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293,
5.11.2013,s. 1).
Zakazenia zwigzane z opieka zdrowotng zostalty uwzglednione w decyzji nr 2119/98/WE.
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Od czasu publikacji zalecenia zorganizowano jedno ogoélnounijne badanie chorobowosci punktowej w
placowkach oferujacych opieke dorazng w latach 2011/12 (ECDC PPS)** oraz dwa badania w
placowkach oferujacych opieke dtugoterminowa®. Ukierunkowany nadzor zakazen zwigzanych z
opieka zdrowotng byl wdrazany w sposob ciggly w ramach nadzoru zakazen miejsca operowanego
oraz nadzoru zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng na oddziatach intensywnej opieki.

W ujeciu ogdlnym poziom uczestnictwa w europejskim module nadzoru zakazen zwigzanych z opieka
zdrowotng oceniono jako wysoki w dziewigciu krajach lub regionach (AT, DE, ES, FR, IT, LT, MT,
PT oraz Szkocja), $redni w 13 krajach lub regionach (BE, CZ, EE, FI, HU, LU, NL, NO, RO, SK,
Anglia, Irlandia Péinocna, Walia) oraz niski w 11 krajach (BG, CY, DK, EL, HR, Islandia, IE, LV,
PL, SE i SI).

Wytyczne i sprawozdania

W ramach wspierania panstw cztonkowskich ECDC opracowato szereg wytycznych i sprawozdan.

W obszarze odpowiedniego stosowania antybiotykéw opublikowano systemowy przeglad wraz z
opartymi na dowodach wytycznymi, ktoére mialy stluzy¢é poprawie stosowania przez pracownikow
opieki zdrowotnej zasad dotyczacych odpowiedniego podawania, harmonogramu, dawkowania i czasu
trwania okotooperacyjnej profilaktyki antybiotykowej w celu zapobiegania zakazeniom miejsc
operowanych?®.

W obszarze programoéw kontroli zakazen szpitalnych opublikowano systemowy przeglad organizacji
szpitali, zarzadzania nimi i istniejgcych struktur odpowiedzialnych za zapobieganie zakazeniom
zwigzanym z opieka zdrowotna, w ktorym okreslono praktyczny zestaw 10 kluczowych elementow
programoéw kontroli zakazen w szpitalach®’,

W przypadku placowek opiekunczo-pielggnacyjnych i innych placéwek opieki dlugoterminowe;j
opracowano i oceniono krajowe wskazniki wynikow w zakresie zapobiegania zakazeniom i ich
kontroli, a takze zarzadzania s$rodkami przeciwdrobnoustrojowymi. Bedg one stosowane jako
podstawa usprawniania monitorowania prowadzonego przez panstwa cztonkowskie w tym obszarze.

' Point prevalence survey of healthcare-associated infections and antimicrobial use in European acute care

hospitals, 2011-2012, Sztokholm, ECDC, 2013.
Point prevalence survey of healthcare-associated infections and antimicrobial use in European long-term care
facilities, kwiecien—maj 2013, Sztokholm, ECDC, 2014; Point prevalence survey of healthcare-associated
infections and antimicrobial use in European long-term care facilities, maj—wrzesien 2010. Sztokholm,
ECDC, 2014 (w obydwu przypadkach w druku).
Systematic review and evidence-based guidance on perioperative antibiotic prophylaxis, Sztokholm, ECDC,
2013.
Kluczowe elementy obejmujg: 1) organizacj¢ kontroli zakazen na poziomie szpitala; 2) wykorzystanie 16zek
szpitalnych, personel, obciazenie praca oraz pielegniarki przydzielone na zastgpstwo/zatrudnione za
posrednictwem agencji; 3) aspekty ergonomiczne; 4) odpowiednie stosowanie wytycznych; 5) ksztalcenie
i szkolenie; 6) audyty; 7) nadzor i informacje zwrotne; 8) multimodalne i interdyscyplinarne programy
zapobiegania uwzgledniajace zasady zmiany zachowania; 9) zaangazowanie najlepszych w programy
prewencyjne; oraz 10) role pozytywnej kultury organizacji. Zingg W, Holmes A, Dettenkofer M, et al.
Hospital organisation, management, and structure in the context of healthcare - associated infection
prevention: a systematic review. Lancet Infect Dis 2014 (w druku).
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Opracowano takze podstawowe kompetencje 0os6b odpowiedzialnych za kontrolg zakazen i higiene w
szpitalach. Pafistwa cztonkowskie juz je stosuja™.

8. Whnioski

Zakazenia zwiqzane z opiekq zdrowotnq

Dziatania na szczeblu unijnym, ktore doprowadzity do przyjecia ogdlnych i szczegdtowych definicji
przypadku zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng oraz zapewnily znormalizowang metodologi¢ i
ramy krajowego nadzoru nad zakazeniami zwigzanymi z opieka zdrowotng, przyczynily si¢ do
usprawnienia systemow nadzoru nad zakazeniami tego typu w UE.

Zwtlaszcza ogdlnounijne badanie ECDC na temat chorobowos$ci punktowej zakazen zwigzanych z
opieka zdrowotna oraz uzywania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w latach 2011/12 usprawnito
gromadzenie danych na ten temat nawet w tych panstwach czlonkowskich, ktore nie rozpoczely
jeszcze takich dziatan.

Sprawozdanie na temat chorobowosci punktowej” oraz pierwsze sprawozdanie Komisji z postepow
we wdrazaniu® wskazuja, Zze panstwa czlonkowskie powinny skoncentrowaé sie na zapewnieniu
ukierunkowanego nadzoru nad zakazeniami zwigzanymi z opieka zdrowotng w przypadku zakazen
miejsca operowanego, oddziatdow intensywnej opieki, placowek opiekunczo-pielegnacyjnych oraz
placowek opieki dlugoterminowe;j.

Potrzebne sg dalsze dziatania ze strony panstw cztonkowskich, aby poprawi¢ rutynowe stwierdzanie
przypadkow zakazen zwiazanych z opieka zdrowotng. W tym celu nalezy opracowaé krajowe
wytyczne diagnostyczne, zapewni¢ ksztalcenie ustawiczne pracownikow opieki zdrowotnej w zakresie
stosowania definicji przypadku zakazen zwigzanych z opiekg zdrowotna i zwigkszy¢ mozliwosci
laboratoryjne i diagnostyczne w instytucjach opieki zdrowotne;.

Uscislajac, ogdlnoeuropejskie badanie chorobowosci punktowej wykazato potrzebe zapewnienia:

e odpowiedniej liczby wyspecjalizowanych pracownikéw odpowiedzialnych za kontrole
zakazen w szpitalach i innych instytucjach opieki zdrowotne;j,

e dostatecznych mozliwos$ci odizolowania zakazonych pacjentow z klinicznie istotnymi
mikroorganizmami w placowkach opieki doraznej,

e znormalizowanego nadzoru nad uzywaniem alkoholu do przecierania rak.

% Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb, Core competencies for infection control and
hospital hygiene professionals in the European Union, Sztokholm, ECDC, 2013.

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordéb (ECDC), Point prevalence survey of healthcare-
associated infections and antimicrobial use in European acute care hospitals: 2011-12, Sztokholm, ECDC,
2013.

Sprawozdanie Komisji dla Rady na podstawie sprawozdan panstw cztonkowskich dotyczacych wdrazania
zalecenia Rady (2009/C 151/01) w sprawie bezpieczenstwa pacjentow, w tym profilaktyki i kontroli zakazen
zwigzanych z opieka zdrowotng (COM(2012) 658 final).
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Zaréwno Komisja, jak i ECDC priorytetowo potraktowaly kwestic zakazen zwigzanych z opieka
zdrowotng, aby w dalszej] mierze wspiera¢ panstwa czlonkowskie w zapobieganiu im i ich
kontrolowaniu, a takze we wdrazaniu zalecenia®'.

Ogodlne bezpieczenstwo pacjentow

Zalecenie skutecznie doprowadzito do podniesienia swiadomos$ci w kwestii bezpieczenstwa pacjentow
na poziomie politycznym i uruchomito zmiany, takie jak opracowanie krajowych strategii i
programow bezpieczenstwa pacjentdw oraz opracowanie systemow zglaszania zdarzen niepozadanych
1 wyciggania z nich wnioskéw w wielu panstwach cztonkowskich UE. Stworzylo ono klimat do
poprawy bezpieczenstwa pacjentow w UE.

Miato jednak mniejszy wptyw na poprawe kultury bezpieczenstwa pacjentdow na poziomie placowek
opieki zdrowotnej, tj. na zachecenie pracownikéw opieki zdrowotnej do uczenia si¢ na bledach bez
narazania si¢ na sankcje. Wplyw zalecenia na upodmiotowienie pacjentow jest jedynie czgsciowy.
Ksztatcenie i szkolenie pracownikow opieki zdrowotnej pozostaje obszarem, w ktorym panstwa
cztonkowskie i zainteresowane strony wskazaty potrzebe podjecia dalszych wysitkoéw. Wdrozenie
zalecenia nie przetozylo si¢ rowniez na poprawe opinii obywateli UE o bezpieczenstwie i jakosci
opieki zdrowotnej w ich krajach.

Tymczasem bezpieczenstwo pacjentow nadal jest problemem w UE, co wynika z ponad 90%
odpowiedzi udzielonych w ramach konsultacji publicznych oraz spostrzezen obywateli UE.
Potwierdzaja to rowniez badania®®, ktore ujawnily znaczng rozbiezno$é miedzy wiedza a praktyka w
zakresie strategii bezpieczenstwa pacjentoéw. Wynika z nich w konsekwencji, ze znaczny odsetek
obywateli europejskich ponosi ryzyko uzyskania opieki ponizej optymalnego standardu.

W tym kontekécie Komisja uwaza, ze na szczeblu UE nalezy podejmowac dalsze dziatania
wspierajace panstwa cztonkowskie w poprawie bezpieczenstwa pacjentow i jakosci opieki.
Nastepujace dziatania mogg mie¢ szczegdlne znaczenie dla dalszych prac w UE, w Scistej wspotpracy
z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi stronami:

1. wspdlna definicja jakosci opieki oraz dalsze wspieranie opracowywania wspdlnej
terminologii, wspdlnych wskaznikow i1 badania nad bezpieczenstwem pacjentow.

2. unijna wspolpraca w zakresie bezpieczenstwa pacjentow i jakosci opieki w postaci wymiany
dobrych praktyk i skutecznych rozwigzan. Dziatania te mozna by realizowa¢ w ramach
aktualnego wspoélnego dziatania i rozszerzyC je na inne dzialania wskazane przez panstwa
cztonkowskie i zainteresowane strony;

3. opracowanie wytycznych na temat sposobow przekazywania pacjentom informacji na temat
jakosci opieki;

31 Na przyktad ECDC opracuje repozytorium istniejacych wytycznych i innych dokumentéw, aby wspiera¢
wymiang najlepszych praktyk i opracowanie takich dokumentow w placowkach, w ktorych jeszcze ich
brakuje.

Ponadto ECDC opracuje system monitorowania i oceny z zestawem wskaznikow do oceny
wdrazania krajowych strategii /planu dziatania i ich przydatno$ci w poprawie zapobiegania zakazeniom
zwigzanym z opieka zdrowotng i ich kontroli.

32 Sunol, R. et al., 2014, Evidence-based organisation and patient safety strategies in European hospitals,
International Journal for Quality in Health Care 2014, s. 1-9.
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opracowanie wraz z panstwami cztlonkowskimi unijnego szablonu standardow bezpieczenstwa
pacjentow i jakosci opieki, aby zapewni¢ wspdlng interpretacje¢ tej koncepcji w catej UE;

rozwazenie wspoélnie z panstwami cztonkowskimi kwestii dochodzenia roszczen zgodnie z
przepisami dyrektywy 2011/24/UE;

zachgcanie do opracowania szkolen dla pacjentow, rodzin i nieoficjalnych opiekunow,
rowniez z udziatem narzedzi ICT; regularne aktualizowanie i rozpowszechnianie wytycznych
dotyczacych ksztalcenia 1 szkolenia pracownikow opieki zdrowotnej w zakresie
bezpieczenstwa pacjentoéw oraz

zachgcanie do zglaszania zdarzen niepozadanych, ktore powinno by¢ narzgdziem do
rozpowszechniania kultury Dbezpieczenstwa pacjentow; regularne aktualizowanie 1
rozpowszechnianie wytycznych dotyczacych tworzenia 1 funkcjonowania systemow
zglaszania zdarzen niepozadanych i wyciggania z nich wnioskow.

Srodki te mogtyby réwniez przyczyni¢ si¢ do optymalnego wdrozenia dyrektywy 2011/24/UE.
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