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1. INTRODUCAO

Em junho de 2009, o Conselho adotou uma Recomendacéo sobre a seguranca dos pacientes,
incluindo a prevengdo e o controlo de infecBes associadas aos cuidados de saide (2009/C
151/01), designada por «recomendacao» no presente relatorio.

A recomendacdo consiste em dois capitulos. No primeiro capitulo, relativo a questdes gerais
de seguranca dos doentes, os Estados-Membros sdo convidados a pdr em pratica uma série de
medidas com vista a minimizar os danos causados aos doentes que recebem cuidados de
salde. Essas medidas incluem o desenvolvimento de politicas nacionais em matéria de
seguranca dos doentes, a responsabilizacdo e informacéo dos doentes, 0 estabelecimento de
sistemas de notificagdo e aprendizagem sobre eventos adversos, a promocao do ensino e da
formagdo dos trabalhadores do setor da salde e o desenvolvimento da investigagdo. A
recomendacdo convida os Estados-Membros a partilhar conhecimentos, experiéncias e boas
préticas e a classificar e a codificar a seguranca dos doentes ao nivel da UE, colaborando uns
com os outros e com a Comiss&o.

No segundo capitulo, relativo a prevencdo e ao controlo de infecdes associadas aos cuidados
de salde (IACS), os Estados-Membros sdo convidados a adotar e aplicar, ao nivel adequado,
uma estratégia de prevencdo e controlo de IACS e a ponderar o estabelecimento de um
mecanismo intersetorial ou um sistema equivalente para a aplicacéo coordenada da estratégia.
Essa estratégia deve abranger medidas de prevencdo e controlo de infecBes a nivel
nacional/regional bem como ao nivel das instituicdes de cuidados de salde, sistemas de
vigilancia, ensino e formac&o dos trabalhadores do setor da salde, informag&o dos doentes e

investigacao.

A recomendagdo complementa outras iniciativas da UE. A Diretiva 2011/24/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2011, relativa ao exercicio dos direitos
dos doentes em matéria de cuidados de salide transfronteiricos', que deve ser transposta até
outubro de 2013, tem por objetivo ndo so clarificar os direitos dos doentes no que diz respeito
ao acesso a cuidados noutro Estado-Membro da UE, mas também garantir que os cuidados
s80 seguros e de elevada qualidade. A diretiva inclui, pois, varias disposi¢Oes relativas a
seguranca e a qualidade dos cuidados de salde: colaboragdo entre os Estados-Membros em
matéria de normas e orientacoes, informacao dos doentes sobre os prestadores de cuidados de
salide e as hormas de seguranca/qualidade aplicadas e a possibilidade de recusar a autorizagdo
prévia se houver duvidas sobre a qualidade e a seguranca de um prestador de cuidados de
salde do Estado-Membro de tratamento.

A execucdo das agdes previstas na recomendacdo (p. ex.. partilha de conhecimentos,
experiéncias e boas préticas, revisdo e atualizagdo regulares das normas de seguranca dos
doentes aplicaveis aos cuidados de salde prestados nos Estados-Membros, informacdo dos
doentes sobre as medidas destinadas a reduzir ou prevenir danos e sobre as normas de
seguranca dos doentes, adocao e aplicacéo de uma estratégia para a prevencao e o controlo de
infecOes associadas aos cuidados de saude, incluindo o estabelecimento de um mecanismo
intersetorial, ou outro sistema equivalente, para a implementacdo coordenada da estratégia)
serd considerada como um ponto de referéncia para a avaliagdo das normas de seguranca no
ambito dadiretiva.

! JO L 88 de4.4.2011, p. 45.
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Por outro lado, o artigo 12.° da Diretiva 2011/24/UE tem como objetivo promover o
desenvolvimento de centros de exceléncia e redes europeias de referéncia. Como um primeiro
passo, nele se autoriza a Comissdo a definir, através de atos delegados e de atos de execucéo,
os critérios e as condicdes que esses centros e redes devem satisfazer. E provavel que venham
a ser definidos critérios e requisitos de seguranca dos doentes neste contexto. Além disso, 0s
centros de cuidados de sallde das futuras redes europeias de referéncia gudardo a definir as
boas préticas no ambito de procedimentos complexos a0 implementarem iniciativas ou
préticas comuns no dominio da seguranca dos doentes.

Por Ultimo, o plano de acdo quinquenal contra a ameaca crescente da resisténcia
antimicrobiana, adotado pela Comissdo em novembro de 2011, visa implementar formas
eficazes de impedir as infegdes microbianas e a propagacéo de microrganismos. O reforgo da
prevencdo e do controlo das infecdes em contextos de prestacéo de cuidados de salde (acéo 4
do plano) ira contribuir para atingir este objetivo.

A recomendacdo convida a Comissdo a apresentar ao Conselho um relatério de aplicacéo,
com base nas informagOes fornecidas pelos Estados-Membros. Em abril de 2011, os
Estados-Membros foram convidados a apresentar a Comissdo um relatorio sobre os
progressos acancados na aplicagcdo da recomendacdo, com base num questionario
normalizado. A Comissdo recebeu respostas de todos os Estados-Membros e de um pais do
EEE (Noruega®), numa base voluntéria; cinco regides enviaram repostas sobre as questdes
gerais de seguranca dos doentes e 15 regifes enviaram respostas sobre as infecdes associadas
aos cuidados de salude. Além disso, 14 Estados-Membros apresentaram informacgdes
atualizadas sobre as questfes gerais de seguranca dos doentes em julho de 2012.

O presente relatdrio sintetiza as principais ages realizadas ao nivel dos Estados-Membros e
da UE até junho de 2011 (julho de 2012 para a parte relativa as questfes gerais de seguranca
dos doentes) e identifica os dominios da recomendacio que requerem maior atencdo. E
acompanhado de um documento de trabalho dos servicos da Comissdo que fornece uma
andlise técnica mais pormenorizada das respostas recebidas. O relatdrio abrange unicamente
as respostas a nivel nacional®, a0 passo que o documento de trabalho dos servicos da
Comissdo inclui andlises das respostas tanto a nivel nacional como regional. Para efeitos do
presente rel atério, entende-se por «paises» os Estados-Membros da UE e a Noruega.

2. RESUMO DASPRINCIPAISACOESAO NiVEL DOS ESTADOS-M EMBROS
2.1. Questdes ger ais de segur anca dos doentes

2.1.1. Desenvolvimento de politicas e programas nacionais sobre a seguranca dos doentes

Todos os paises desenvolveram politicas especificas sobre a seguranca dos doentes e/ou
inscreveram-nas como prioridade nas respetivas politicas de salde. Foi designada
oficialmente, por ato juridico, uma autoridade competente responsavel pela seguranca dos
doentes a nivel nacional ou regiona em 19 Estados-Membros, e em seis outros foram
designadas autoridades sem ato juridico. As autoridades competentes encarregam-se

A Noruega tem participado ativamente em atividades de seguranca dos doentes ao nivel da UE e é
incluida na andlise do presente relatorio.

Respostas semelhantes provenientes de regides de um Estado-Membro que tenha respondido apenas a
nivel regional sdo consideradas como respostas do pais.
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sobretudo de identificar e promover boas praticas, recolher informacfes sobre os programas
de seguranca dos doentes em vigor e elaborar orientacdes em matéria de seguranca dos
doentes. Quinze Estados-Membros dispdem de normas de seguranca dos doentes atualizadas
regularmente e em 11 deles as normas sdo obrigatdrias. Outros oito paises dispdem de
medidas de seguranca dos doentes que ndo consistem em normas (por exemplo, orientacbes
clinicas baseadas em elementos de prova, procedimentos de acreditacdo e avaliacdo da cultura
de seguranca dos doentes). No entanto, cinco Estados-Membros ndo comunicam quaisquer
normas ou outras medidas em matéria de seguranca dos doentes. Uma ampla maioria de
paises (24) é de opinido que seria Util dispor de orientacdes sobre aforma de elaborar e adotar
normas de seguranca dos doentes.

2.1.2. Informacéo sobre eventos adver sos

A recomendacdo convida os Estados-Membros a estabelecer sistemas de notificagdo e
aprendizagem sobre eventos adversos. Em julho de 2012, tais sistemas estavam plenamente
operacionais em 15 Estados-Membros e tinham sido parcialmente aplicados em 11
Estados-Membros. Estes sistemas fornecem essencialmente informagdes sobre as causas dos
eventos adversos e registam o nimero de eventos por tipo. Em 18 paises estéo separados dos
procedimentos disciplinares, a fim de assegurar que a notificagdo se processa num contexto
ndo punitivo. Os profissionais de salde e outros trabalhadores do setor da salde séo
incentivados a notificar eventos adversos em quase todos os paises onde existem sistemas de
notificacdo e aprendizagem. Em dois tercos dos paises, as notificactes pelos profissionais de
salde aumentaram nos Ultimos dois anos.

Em 13 dos 26 Estados-Membros em questéo, os sistemas de notificacdo e aprendizagem
proporcionam igualmente aos doentes e respetivas familias a oportunidade de enviarem
notificacdes. Porém, sb é efetuada uma recolha sistemética de informagdes sobre as taxas de
notificagdo em nove Estados-Membros, dos quais cinco informam que a notificagdo pelos
doentes aumentou entre 2009 e 2012.

2.1.3. Responsabilizagéo dos doentes

A recomendacdo incentiva os Estados-Membros a responsabilizar os doentes mediante o
envolvimento das associactes de doentes e dos proprios doentes.

As associagoes de doentes sdo formal mente convidadas a participar na definicéo das politicas
de seguranca dos doentes em 14 paises, enquanto em seis outros a sua participacéo, ndo sendo
formalmente exigida, é pratica habitual.

Os Estados-Membros séo instados a divulgar informacOes aos doentes sobre as normas de
seguranca dos doentes, as medidas de seguranca destinadas a reduzir ou prevenir erros, o
direito de darem o seu consentimento informado para um tratamento, os procedimentos de
reclamacdo e as solugdes e vias de recurso existentes. Em todos o0s paises que enviaram
relatorios, pelo menos um destes elementos € comunicado aos doentes (o direito ao
consentimento informado é comunicado em todos os paises). Contudo, apenas cinco
Estados-Membros fornecem aos doentes a totalidade das informagdes referidas. A informagéo
sobre as normas de seguranca dos doentes € a menos disponibilizada. Por outro lado, mais de
metade dos Estados-Membros indicam que pSem ao dispor dos cidaddos uma lista de
instituicdes de cuidados de saude acreditadas. As informagfes sdo facultadas aos doentes
principamente através de sitios Web publicos ou pelos profissionais de salde. 23 paises
instituiram mecanismos para obter feedback dos doentes sobre a disponibilidade e a exatidéo
das informacdes fornecidas. Tais mecanismos incluem, por exemplo, questionérios escritos ou
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em linha a preencher quando da alta hospitalar, inquéritos anuais sobre a experiéncia dos
doentes e a possibilidade de enviar observactes para um sitio Web especifico.

Foram desenvolvidas e divulgadas competéncias de base destinadas aos doentes relacionadas
com a sua seguranca apenas em 12 Estados-Membros e os relatorios mostram gue cada pais
interpreta o conceito de forma diferente. Dois Estados-Membros desenvolveram um conjunto
especifico de competéncias de base para os doentes, enquanto 10 outros incorporam
elementos rel acionados com este aspeto noutras politicas de salde.

2.1.4. Ensino e formacdo dos trabalhadores da salude em matéria de seguranca dos
doentes

A excecdo de um, todos os paises indicam que promoveram o ensino e a formacdo dos
profissionais de salide em matéria de seguranca dos doentes ao longo dos Ultimos dois anos.
No entanto, apenas 15 preveem ainclusdo formal de médulos de seguranca dos doentes num
ou mais tipos de ensino. Na sua maioria, estes médulos sdo propostos aos enfermeiros e
médicos no ambito da formagdo profissional continua, dos cursos de pos-graduacéo ou da
formacdo em exercicio. Existem menos ofertas de formagdo para os gestores de cuidados de
salde e os trabalhadores do setor da salde que ndo sgjam meédicos, enfermeiros ou
farmacéuticos. Nenhum pais integra a seguranca dos doentes nos programas de todos os
nivels do sistema de ensino, para todos os grupos de profissionais, mas em trés paises isso €
feito para os médicos, enfermeiros e farmacéuticos.

2.1.5. Atividades transfronteiricas em matéria de seguranca dos doentes

Além das agBes a nivel nacional, alguns Estados-Membros apresentam exemplos de
atividades transfronteiricas.

Trés Estados-Membros desenvolveram uma estratégia transfronteirica de seguranca dos
doentes, em complemento da estratégia nacional. Em dois Estados-Membros, os sistemas de
notificacdo e aprendizagem funcionam num contexto transfronteiri¢co. Quinze paises tém em
vigor procedimentos especificos para informar os doentes ndo residentes sobre as normas de
seguranca dos doentes e outras medidas. N&o sdo, no entanto, fornecidos mais pormenores
sobre estes procedimentos.

2.1.6. Investigacéo

Dez Estados-Membros declaram ter um programa nacional de investigacdo em matéria de
seguranca dos doentes. A investigagdo existente abrange os seguintes temas. cultura de
seguranca dos doentes, reducéo do risco de erros de medicacdo, melhoria da competéncia dos
doentes no dominio da seguranca da medicagdo, infegdes associadas aos cuidados de salide,
prevencdo de quedas na populacdo idosa, impacto do absentismo dos trabalhadores da satide
na satisfacéo dos doentes, impacto da telerradiologia nas situacdes de emergéncia com risco
de vida, instrumentos para medicéo de eventos adversos e frequéncia de eventos adversos nos
doentes hospitalizados.
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2.1.7. Dominios commaior e menor nivel de execucao

Entre as 13 acBes previstas na recomendacdo e anaisadas no presente relatério®, as trés
seguintes foram executadas pelo maior niUmero de paises. inscrever a seguranca dos doentes
como uma prioridade nas politicas de salde publica (todos os paises); designar uma
autoridade competente responsavel pela seguranca dos doentes (25 paises); incentivar a
formacdo em matéria de seguranca dos doentes em contextos de prestacdo de cuidados de
salde (24 paises).

As acles executadas pelo menor nimero de paises sdo as seguintes. integrar a seguranca dos
doentes no ensino e formagdo dos profissionais de salde (trés paises); divulgar informagdes
completas aos doentes sobre a sua seguranca (cinco paises); divulgar conhecimentos de base
em matéria de seguranca dos doentes junto dos trabalhadores do setor da salide (11 paises);
desenvolver competéncias de base para os doentes relacionadas com a sua seguranca (12
paises).

No que diz respeito ao nUmero de acbes executadas pel 0s paises, a reparticdo € a seguinte:

Paises que executaram as 13 acles 0 paises

Paises que executaram entre 10 e 12 acbes 9 paises:

CZ,DE, DK, ES, FR, IE, IT, NL, UK

Paises que executaram entre 6 e 9 acbes 14 paises:

AT, BE, BG, EE, FI, LT, LU, MT, NO,
PL, PT, SE, SI, SK

Paises que executaram entre 4 e 6 acbes 3 paises:
CY,HU, LV
Paises que executaram entre 1 e 3 acbes 2 paises.
EL, RO

Designar a autoridade competente responsavel pela seguranca dos doentes; inscrever a seguranca dos
doentes como uma prioridade nas politicas de salide; desenvolver sistemas, processos e instrumentos
mals Seguros e mais convivias; rever e atualizar regularmente as normas de segurancga e/ou as boas
préticas; incentivar as organizacdes de profissionais de salde a desempenharem um papel ativo na
seguranca dos doentes; promover praticas seguras a fim de prevenir a ocorréncia dos eventos adversos
mais frequentes; envolver as associacdes de doentes no desenvolvimento de politicas de seguranca dos
doentes; divulgar informacfes aos doentes sobre as normas de seguranca dos doentes, 0s riscos, as
medidas de seguranca, os procedimentos de reclamacdo e as vias de recurso existentes; estabelecer
sistemas de notificacdo e aprendizagem; incentivar 0 ensino e a formagdo em matéria de seguranca dos
doentes para todos os que trabalham em contextos de prestacdo de cuidados de salde; integrar a
seguranca dos doentes no ensino ou formagdo dos profissionais de salide; desenvolver competéncias,
conhecimentos, atitudes e aptiddes de base para todos os trabal hadores do setor da salide.
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Na avaliacgo de impacto de 2008°, a Comissio forneceu informagdes sobre as atividades de
seguranca dos doentes em curso nos Estados-Membros (incluindo a existéncia e maturidade
dos sistemas de notificacéo e aprendizagem, o estabelecimento de uma autoridade competente
responsavel pela seguranca dos doentes e a participacdo ativa dos Estados-Membros em
iniciativas de desenvolvimento e utilizagdo de conhecimentos e elementos de prova sobre a
seguranca dos doentes, ao nivel da UE ou a nivel internacional). Comparando a situacéo atual,
em 2012, com a situacéo de 2008, observam-se progressos sobretudo no dominio dos sistemas
de notificacéo e aprendizagem: existem 16 sistemas ndo recriminatorios, em comparagdo com
apenas quatro em 2008, e 11 sistemas oferecem a possibilidade de os doentes comunicarem
eventos adversos — em 2008 isso era possivel apenas em trés sistemas. No entanto, noutros
dominios os progressos foram modestos (em matéria de avaliagdo dos sistemas de seguranca
dos doentes em vigor, por exemplo) ou mesmo inexistentes. Note-se que esta comparacao esta
sujeita alimitagdes metodol 6gicas, sendo meramente indicativa.

2.2. I nfecBes associadas aos cuidados de saude

2.2.1. Adocdo e aplicacdo de uma estratégia de prevencdo e controlo das infecOes
associadas aos cuidados de saude (IACS)

A recomendacdo convida os Estados-Membros a adotar e aplicar, ao nivel adequado, uma
estratégia de prevencdo e controlo de IACS. Dezoito Estados-Membros consideram que o
nivel naciona ou federal é o adequado para essa estratégia. Em junho de 2011, nove destes
Estados-Membros tinham posto em vigor uma estratégia nacional, seis estavam a preparar
uma estratégia e trés ndo tinham adotado nem estavam a preparar qualquer estratégia. Nove
paises consideram que tanto o nivel nacional como o regional sdo adequados. Todos estes
paises tém em vigor uma estratégia naciona e estratégias regionais. Um Estado-Membro
considera que o nivel regional é o nivel adequado. A maior parte das estratégias de prevencéo
e controlo de IACS estdo ligadas a estratégias de utilizacdo prudente de agentes
antimicrobianos na medicina humana e/ou a estratégias de seguranca dos doentes.

A recomendacdo indica que uma estratégia de prevencdo e controlo de IACS deve ter os
seguintes objetivos principais:

(@) Aplicar medidas de prevencdo e controlo a nivel nacional ou regional para
favorecer o confinamento das infecfes associadas aos cuidados de satde

Estdo disponiveis orientaces para a higiene das méos em 22 paises, dos quais 19 remetem
para as orientagdes da OMS. Além disso, trés Estados-Membros estdo a preparar orientacdes e
um tem em vigor requisitos regulamentares para a higiene das médos. Dois Estados-Membros
ndo dispdem de orientacOes para a higiene das méos. Foram realizadas campanhas para a
higiene das maos em 18 paises e quatro Estados-Membros preparam atualmente campanhas
para esse feito.

No que diz respeito a outros temas para além da higiene das méaos, estéo disponiveis em 23
paises e em preparacdo em trés Estados-Membros orientagdes para a prevencéo e o controlo
de lACS em hospitais. Dois Estados-Membros ndo dispdem de orientagGes aprovadas.

5

http://ec.europa.eu/health/archive/ph_systems/docs/patient_ia_en.pdf.
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(b) Melhorar a prevencdo e o controlo das infecdes ao nivel das instituicdes de cuidados
de satde

- Hospitais

No que diz respeito as comissdes de controlo de infecBes em hospitais (ou disposicdes de
governagdo organizacional equivalente), estdo em vigor requisitos legais e/ou orientagoes
profissionais em 22 paises. Seis Estados-Membros ndo dispdem de requisitos/orientacoes.
Quando existem requisitos/orientagdes, tais instrumentos preveem a participagdo dos gestores
na comissao de controlo de infecdes.

No que diz respeito as equipas de controlo de infecGes em hospitais (ou disposicoes
organizacionais equivalentes), estdo em vigor requisitos legais e/ou orientacdes profissionais
em 24 paises. Ndo existem requisitos/orientacdes apenas em quatro Estados-Membros (mas
num destes esta em vigor um requisito legal que prevé a designacéo de um epidemiol ogista).

Existem requisitos legais para a afetacdo de um orcamento especifico a nivel hospitalar em
cinco Estados-Membros.

Globalmente, apenas dois Estados-Membros comunicam que ndo adotaram requisitos em
matéria de institui¢do de disposi¢des de governacdo em hospitais.

- Estabel ecimentos de cuidados residenciais

Doze paises indicam que incentivam os estabel ecimentos de cuidados residenciais a instituir
disposi¢cdes de governacéo organizacional adequadas para a elaboracdo e monitorizagcdo de
um programa de prevencao e controlo de infecdes. Entre estes paises, estavam em vigor em
dez Estados-Membros requisitos legais ou orientagOes profissionais relativos a estruturas para
0 controlo de infegBes nesses estabel ecimentos.

(© Estabelecer ou reforcar sistemas de vigilancia ativa

Todos os paises exceto dois dispdem de, pelo menos, um tipo de rede de vigilancia de IACS;
nos dois que ndo possuem tais redes (mais peguenos Estados-Membros), a vigilancia é
efetuada a nivel hospitalar e ndo através de uma rede nacional ou regiona. As redes de
vigilancia tém como avo as bactérias multirresistentes (18 paises), as infegdes do loca
cirargico (15), as infecbes em unidades de cuidados intensivos para adultos (16) e as infegdes
da corrente sanguinea (15). Dezanove paises procederam a inquéritos de prevaléncia nos
ultimos 20 anos.

No que diz respeito aos sistemas de vigilancia para a detecdo e notificagdo atempadas de
organismos de alerta associados aos cuidados de salide ou de grupos de IACS, tais sistemas
cobrem, essencialmente, grupos de certas IACS.

Estd em vigor em 19 paises e em preparacéo em trés Estados-Membros um sistema para a
avaliagdo externa da qualidade dos testes de suscetibilidade antimicrobiana. Seis
Estados-Membros ndo dispdem de um sistema deste tipo.

(d) Incentivar o ensino e a formacao dos trabalhadores do setor da satude

Em 13 paises foi adotado um tronco comum de competéncias acordadas a nivel nacional
(curriculo) para os programas especiaizados de formagdo e/ou ensino destinados ao pessoal
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envolvido no controlo de infegcdes, e em trés Estados-Membros estdo a ser desenvolvidos
curriculos dessa natureza. Onze paises ndo dispdem de curriculos acordados. A formacéo
especializada continua ndo patrocinada € obrigatéria em nove Estados-Membros para os
médicos encarregados do controlo de infecbes e em 11 paises para 0s enfermeiros
encarregados do controlo de infegOes.

No que respeita a formacao dos trabalhadores do setor da salide que nédo o pessoa envolvido
no controlo de infecBes, 13 paises dispdem de um tronco comum de competéncias acordadas a
nivel nacional sobre os principios basicos de higiene e de prevencéo e controlo de infecbes e
um pais esta atualmente a desenvolver um curriculo deste tipo. Em 12 paises esta prevista
formacao inicial obrigatéria para todos os trabalhadores do setor da salde nas instituices de
cuidados de salde. Em 14 paises é obrigatoria a formagdo regular de todos os trabalhadores
do setor da salde nas instituicdes de cuidados de salde. Em trés Estados-Membros esta
igualmente prevista formagéo para gestores das institui¢des de salde.

(e Melhorar a informacao prestada aos doentes pelas institui¢cdes de cuidados de satde

Apenas trés Estados-Membros tém um modelo regional/nacional para o fornecimento de
informacdo aos doentes durante 0 seu internamento numa instituicdo de saude, incluindo
informagdes sobre IACS. Em dois destes casos, 0s modelos contemplam a informag&o sobre
as medidas tomadas pela ingtituicdo para prevenir as IACS. Além disso, os modelos fornecem
informagdes sobre o risco de IACS (dois Estados-Membros), sobre 0 modo como os doentes
podem contribuir para a prevencdo de infegdes (um) e informagdes especificas para 0s
doentes colonizados ou infetados por microrganismos associados aos cuidados de salde
(dois).

Onze Estados-Membros comunicam que dispdem de mecanismos para incentivar as
instituicdes de sallde a prestar informagdes aos doentes. Esses mecanismos assumem a forma
de regulamentac&o vinculativa em seis Estados-Membros, de orientagdes profissionais em sais
Estados-Membros e de sistemas de acreditacéo ou certificacdo em quatro Estados-Membros.

Q) Apoiar ainvestigagdo

Em seis Estados-Membros os ministérios da salde ou da investigacdo podem lancar
concursos publicos relativos as IACS (epidemiologia, novas tecnologias e intervengdes
preventivas e terapéuticas, relacéo custo-eficacia da prevencdo e do controlo de infegtes).
Dez paises recorrem a0 respetivo mecanismo intersetorial para definir prioridades de
investigacdo no dominio da prevencdo e do controlo das infegbes, enquanto trés outros
Estados-Membros preveem envolver futuramente 0 mecanismo intersetorial.

2.2.2. Estabelecimento de um mecanismo intersetorial ou sistema equivalente

Para a implementagdo coordenada da estratégia de prevencéo e controlo de IACS, 17 paises
dispbem de um mecanismo intersetorial ou de um sistema equivalente, enquanto sete
Estados-Membros est&o atualmente a desenvolver um mecanismo dessa natureza. Na maioria
dos casos (13 dos 17 paises), 0s mecanismos intersetoriais ou 0s sistemas equivalentes
também coordenam a estratégia de utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos na
medicina humana. Quatro Estados-Membros declaram que ndo dispdem de um mecanismo
intersetorial ou outro sistema equivalente.
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3. PRINCIPAISACOESAO NiVEL DA UNIAO EUROPEIA
3.1. Questdes ger ais de segur anca dos doentes

A Comissdo Europeia levou a cabo as seguintes atividades para promover a aprendizagem
mUtua entre os Estados-Membros e propor definicdes e terminologia comuns no dominio da
seguranca dos doentes.

No ambito do grupo de trabalho sobre a seguranca dos doentes e a qualidade dos cuidados de
salde, a Comissdo incentivou o intercambio de informagdo sobre as iniciativas relacionadas
com a seguranca dos doentes e a qualidade dos cuidados. Este grupo é composto por todos 0s
Estados-Membros da UE, por representantes dos paises da EFTA e de organizacbes
internacionais (OMS, OCDE e Conselho da Europa), bem como por organizagdes de tutela da
UE que representam os doentes, os profissionais de salde, os gestores no dominio dos
cuidados de salde e os peritos em qualidade dos cuidados. O grupo debateu o trabalho da
OMS sobre a classificagdo internacional para a seguranca dos doentes (15 paises estdo
envolvidos neste trabalho e dois paises asseguraram a respetiva traducdo para o idioma
nacional), bem como varios exemplos de atividades nacionais em matéria de seguranca dos
doentes. Contudo, até a data, ndo foi proposta ao nivel da UE qualquer classificacdo em
matéria de seguranca dos doentes.

A Comissdo Europeia cofinancia, no ambito do Programa de Salde, o projeto relativo a
indicadores de qualidade dos cuidados de salde conduzido pela OCDE. Em 2011, o projeto
publicou pela primeira vez seis indicadores em matéria de seguranca dos doentes: dois sobre
traumatismos obstétricos e quatro sobre complicagdes das intervencdes e complicactes
pos-operatorias. Vinte dos paises que enviaram respostas estdo envolvidos na recolha de
dados no &mbito deste projeto, incluindo 11 que recolhem indicadores comparaveis sobre a
seguranca dos doentes.

A Comissdo atribuiu igualmente 3 600 000 euros a uma colaboracdo trienal em matéria de
seguranca dos doentes, sob a forma de uma acdo comum a desenvolver em 2012-2015. Uma
parte da acdo comum consiste em selecionar boas préticas em matéria de seguranca dos
doentes a0 nivel dos prestadores de cuidados de salde e testar a sua aplicagdo noutros
Estados-Membros. Proceder-se-a igualmente a identificacéo e andlise das atuais estratégias de
melhoria da qualidade e de garantia da qualidade e sera proposto um modelo de colaboracéo
sustentdvel ao nivel da UE sobre a seguranca dos doentes e a qualidade dos cuidados de
salde. Todos os 27 Estados-Membros e a Noruega estdo envolvidos na acdo comum, que é
coordenada pela Haute Autorité de Santé francesa. Vinte e um paises contribuem
financeiramente para o projeto.

Vinte e dois dos paises que responderam ao gquestionario desenvolveram atividades de
colaboragéo com outros Estados-Membros da UE no que diz respeito a vérias disposicbes da
recomendacdo do Conselho, frequentemente no ambito de projetos cofinanciados pela UE ou
por organizagbes internacionais. Os principais dominios de colaboracdo sdo o
desenvolvimento de estratégias e programas de seguranca dos doentes (20 paises), o
estabelecimento de sistemas de notificacdo e de aprendizagem n&o recriminatorios (15
Estados-Membros) e a elaboracéo e revisdo de normas de seguranca dos doentes (15
Estados-Membros). Os dominios menos cobertos (por apenas nove Estados-Membros) sdo a
divulgagdo de informagdo aos doentes sobre a sua seguranga e o desenvolvimento de
competéncias de base para os doentes relacionadas com a sua seguranca.
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No ambito do sétimo programa-quadro de investigacdo, a UE cofinanciou seis projetos de
investigacdo sobre questdes gerais de seguranca dos doentes, num montante total de
16 milhdes de euros.

3.2 I nfecBes associadas aos cuidados de saude

A prevencdo e o controlo de IACS estdo estreitamente associados a resisténcia
antimicrobiana, outra prioridade fundamental para a Comissdo. O plano de acdo da Comissdo
contra a ameaca crescente da resisténcia antimicrobiana® contém 12 acBes a executar com 0s
Estados-Membros da UE, incluindo medidas para «reforcar a prevencédo e o controlo das
infecdes em ambientes de prestacéo de cuidados de salide». Para dar seguimento ao plano de
acdo, com base nas conclusdes do presente relatorio serdo identificadas prioridades para o
financiamento de projetos a escala europeia.

Em resposta a recomendacdo de que os Estados-Membros utilizem definicdes de casos
acordadas ao nivel da UE’, foi incluida uma definicdo geral de caso para um tipo de IACS
(infec@o nosocomial ou infecdo contraida num hospital) num projeto de decisdo de execucdo
da Comissdo que atera a Decisdo 2002/253/CE que estabelece defini¢cdes de casos para a
notificacdo de doencas transmissiveis a rede comunitaria ao abrigo da Deciséo
n.° 2119/98/CE®. Esta definicéo de caso foi desenvolvida em conformidade com o parecer de
um comité criado para a execucao da Decisdo n.° 2119/98/CE.

A Comissdo j& tem atuado no dominio das IACS através do financiamento de diversos
projetos de dimensdo europeia no ambito dos Programas de Salde de 2003-2007 e
2008-2013: IPSE® (melhoria da seguranca dos doentes na Europa), BURDEN™ (encargos
decorrentes da doenca e da resisténcia antimicrobiana nos paises europeus) e IMPLEMENT
(aplicar estratégias integradas para a prevencdo e gestéo dainfecao).

No ambito dos sexto e sétimo programas-quadro de investigacdo e desenvolvimento
tecnol 6gico (2002-2006 e 2007-2013), a Comissdo financia um grande nimero de projetos de
investigagdo no dominio das IACS e da resisténcia antimicrobiana™?. O projeto MOSAR, por
exemplo, visava melhorar o conhecimento da dinamica de transmisséo de agentes patogénicos
resistentes e estudar a eficacia das intervencdes de reducéo de IACS. Outro exemplo € 0
projeto R-GNOSIS, atuamente em curso, que inclui cinco estudos clinicos destinados a
identificar medidas preventivas baseadas em elementos de prova e orientacdes clinicas para
combater a propagacdo e o impacto das infegdes causadas por bactérias Gram-negativas
multirresistentes. Por Gltimo, o projeto PROHIBIT*, também em curso, analisa as orientacdes
e praticas existentes em matéria de prevencdo de |ACS nos hospitais europeus, identifica os

Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e a0 Conselho: «Plano de Ac&o contra a ameaga

crescente da resisténcia antimicrobiana», COM (2011) 748 final. Disponivel em: http://eur-

lex.europa.ew/L exUriServ/L exUriServ.do?uri=COM:2011:0748:FIN:EN:PDF

! JO L 268 de 3.10.1998, p. 1, em conformidade com o disposto na Decisdo n.° 2119/98/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de setembro de 1998, que institui uma rede de vigilancia
epidemiolbgica e de controlo das doengas transmissiveis na Comunidade.

8 JO L 86 de 3.4.2002, p. 44.

http://ipse.univ-lyonl.fr/.

http://www.eu-burden.info.

http://www.eu-implement.info/.

http://ec.europa.eu/research/heal th/infecti ous-di seases/antimicrobial -drug-resistance/projects en.html.

https://plone2.unige.ch/prohibit.

10
11
12
13

12

PT


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2011:0748:FIN:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2011:0748:FIN:EN:PDF
http://ipse.univ-lyon1.fr/
http://www.eu-burden.info/
http://www.eu-implement.info/
http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-resistance/projects_en.html
https://plone2.unige.ch/prohibit
https://plone2.unige.ch/prohibit

PT

fatores que favorecem ou reduzem a conformidade com as boas préticas e testa a efetividade
das intervencdes de eficécia conhecida.

O Centro Europeu de Prevencéo e Controlo das Doengas (ECDC) coordena a vigilancia a
nivel europeu das infegdes do local cirdrgico, das |ACS em unidades de cuidados intensivos™
e daresisténcia antimicrobiana™. Além disso, em 2009-2010 os peritos dos Estados-Membros
e 0 ECDC desenvolveram um protocolo e um conjunto de ferramentas para a realizagdo de
estudos nacionais de prevaléncia pontual de IACS e da utilizacdo de antimicrobianos nos
hospitais de agudos, os quais foram postos em prética nos Estados-Membros em 2011-2012.
Por outro lado, o ECDC apoia uma rede europeia de vigilancia de IACS e da utilizagéo de
antimicrobianos nas unidades de cuidados continuados (HALT-2) e um projeto destinado a
reforcar as capacidades de vigilancia das infegdes por Clostridium difficile (rede ECDIS). Em
2010, o ECDC efetuou uma avaliacdo das necessidades em matéria de formacdo sobre o
controlo de infecBes nos Estados-Membros e atualizou as competéncias de base em matériade
formagdo sobre o controlo de infegdes na UE definidas no ambito do IPSE® (TRICE). O
ECDC elaborou orientages baseadas em elementos de prova para a prevencao e o controlo de
infecBes por Clostridium difficile e formulou recomendagdes destinadas a evitar a propagacao
de enterobactérias produtoras de carbapenemases'®. Por Gltimo, o ECDC patrocina igual mente
0 desenvolvimento de orientaces e indicadores para a prevencéo de IACS.

4, CONTEXTO SOCIOECONOMICO

A crise econdmica e financeira esteve na origem de restricdes financeiras na maioria dos
Estados-Membros da Unido Europeia. Para responder a estas restri¢des orcamentais, alguns
paises tém levado a cabo reformas profundas dos seus sistemas de salde desde o inicio da
crise.

Os Estados-Membros introduziram medidas para reduzir os custos e melhorar a eficiénciae a
produtividade: reducdo da despesa no setor da salde; introducdo de limites maximos ao
aumento do orcamento para os cuidados de salde; reducdo dos custos operacionais dos
servicos de salde; reducéo das taxas pagas aos prestadores de servicos; cortes das despesas
farmacéuticas; e restricdes no que respeita ao nimero de profissionais de salde no ambito das
politicas de emprego e da reforma dos sistemas de pensdes (por exemplo, despedimento de
pessoal ou ndo substituicdo do pessoa que se reforma, aplicacdo de politicas restritivas em
matéria de recrutamento e substituicdo de pessoal e reducéo dos sal&rios no setor publico)*’.

Neste contexto, a maior parte dos Estados-Membros refere que a aplicacdo das disposi¢oes
gerais de seguranca dos doentes previstas na recomendagdo abrandou devido as restricdes
financeiras resultantes da crise. Alguns Estados-Membros com os niveis de execucdo mais
baixos estdo também entre os Estados-Membros mais gravemente atingidos pela recessao
econdmica e financeira. No entanto, seria prematuro concluir que ha uma relagcdo de
causalidade direta entre a situagdo financeira dos Estados-Membros e a aplicagdo de medidas
de seguranca dos doentes, visto haver exemplos de Estados-Membros que, embora

14
15

http://www.ecdc.europa.eu/en/activities/surveillance/hai/Pages/def aul t.aspx.
http://www.ecdc.europa.eu/en/activities/surveillance/ EARS-Net/Pages/index.aspx.

16 http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/110913 Risk assessment_resistant CPE.pdf.

v Recomendacdes especificas por pais no ambito do Semestre Europeu:
http://ec.europa.eu/europe2020/making-it-happen/country-specific-recommendations/index_en.htm;
HOPE: http://www.hope.be/05eventsandpublications/docpublications/86 crisis/86 HOPE-

The Crisis Hospitals Healthcare April 2011.pdf.
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gravemente atingidos pela crise econdmica, investiram consideravelmente na seguranca dos
doentes.

A reducdo dos recursos ndo deve comprometer a seguranca dos doentes e a qualidade dos
cuidados, ndo sO no interesse dos doentes mas também porque os danos associados aos
cuidados de salide provocam custos adicionais, como o demonstram os dados existentes'®.
Uma andlise da literatura internacional mostra que entre 13 % e 16 % das despesas
hospitalares (um em sete euros) sdo devidas a lesbes e doencas associadas aos cuidados de
salde. Acrescem a este montante o0s custos do tratamento das consequéncias desses eventos,
gue ndo fazem diretamente parte dos custos hospitalares e que devem também ser tidos em
consideracdo para se ter uma panoramica completa da situacdo. Além do mais, os recentes
estudos sobre a relaco custo-eficacia das intervencfes no dominio da seguranca dos doentes
mostram que estas agdes sdo eficazes em termos de custos™. A fim de conceber medidas
politicas eficazes, reduzir os custos da falta de seguranca dos cuidados de salide e desenvolver
programas de seguranca dos doentes eficazes em termos de custos, € necessario prosseguir a
investigacdo e obter elementos de prova sobre a situacdo especifica dos Estados-Membros da
UE. Além disso, € necessario envidar esforgos suplementares para melhor identificar e
conceber solugdes que se enquadrem nos contextos institucionais e organizacionais existentes.

Os Estados-Membros sublinham ainda que o periodo de tempo decorrido entre a adocéo da
recomendacdo e a apresentacdo de relatérios é insuficiente. Alguns mencionam problemas de
coordenacdo interna entre os ministérios da salde e da educacdo e evocam uma possivel
auséncia de prioridade politicaa nivel nacional.

5. CONCLUSOES

A maior parte dos Estados-Membros levou a cabo diversas agdes previstas na recomendagao.
No que diz respeito as questdes gerais de seguranca dos doentes, a maior parte dos
Estados-Membros inscreveu a seguranca dos doentes como uma prioridade nas politicas de
sallde publica e designou uma autoridade competente responsavel pela seguranca dos doentes.
Além disso, na maior parte dos paises a formagdo em matéria de seguranca dos doentes em
contextos de prestacdo de cuidados de salide foi incentivada, embora apenas alguns tenham
incorporado formalmente a seguranca dos doentes nos programas de ensino e formagéo
destinados aos profissionais de salde. Os sistemas de notificacdo e aprendizagem existentes
foram consideravelmente melhorados em relagdo a dois aspetos principais. 0 seu carater nao
recriminatério e a possibilidade de os doentes apresentarem notificagdes. No entanto, ainda ha
margem para melhorias neste dominio crucial. O mesmo se aplica no que diz respeito as
disposicdes de responsabilizacdo dos doentes. Por outro lado, os esforgos centram-se nos
cuidados hospitalares, observando-se apenas alguns exemplos de agGes que abordam os
cuidados priméarios. Relativamente a prevencéo e ao controlo de IACS, 26 dos 28 paises que
responderam aplicaram uma combinacdo de agGes de prevencdo e de controlo de IACS, na
maioria dos casos (77 %) no ambito de uma estratégia €/ou um plano de acéo de nivel

18 Instituo canadiano para a seguranca dos doentes,

http://www.pati entsaf etyinstitute.ca/English/research/commissi onedResear ch/Economi csof Pati entSaf et
y/Documents/Economi cs%200f %20Pati ent%20Saf ety %620L iterature%o20Review.pdf). Outros estudos
sugerem que as taxas internacionais de danos evitaveis rondam os 10 % (NES;
http://www.nes.scot.nhs.uk/media/6470/Overview%200f %20pati ent%20safety  KHowe2009.pdf).).
Mgaller A.H. (2010). «A cost-effectiveness analysis of reducing ventilator-associated pneumonia at a
Danish ICU with ventilator bundle». Journal of Medical Economics, vol. 15, n.° 2, 2012, 1 —8.
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nacional e/ou regional. Treze Estados-Membros comunicam que a recomendacéo suscitou
iniciativas sobre IACS, em especial a implementagdo de um mecanismo intersetorial ou um
sistema equivaente, a preparacdo/revisdo de estratégias e a realizagdo de campanhas de
informacao dirigidas aos trabal hadores do setor da salde.

Contudo, em vé&ios dominios da recomendagdo S0 ainda necessarios progressos
consideraveis. Tendo em conta as conclusdes do presente relatorio, os trabalhos futuros
dever&o centrar-se prioritariamente no seguinte:

€) No dominio das questdes gerais de seguranca dos doentes:

Ao nivel dos Estados-M embr os:

e Associar ativamente os doentes a sua seguranca, em especial facultando informagtes
aos doentes sobre as medidas de seguranca, os procedimentos de reclamacéo e as vias de
recurso, promovendo um entendimento comum e o desenvolvimento de competéncias de
base para os doentes e incentivando os doentes e respetivas familias a comunicar os
eventos adversos.

e Recolher informagdes sobre eventos adversos através do desenvolvimento dos sistemas de
notificacdo e aprendizagem, garantir um contexto ndo punitivo para a notificacdo de
eventos adver sos e avaliar 0s progressos na notificacdo, ou sgja, a taxa de notificagdo
pelos profissionais de salide, por outros trabalhadores do setor da sallde e pelos doentes.
Os sistemas de notificagdo devem complementar as disposi¢des da nova legislagéo sobre
farmacovigilancia (Diretiva 2010/84/UE) relativas a comunicacdo de reacdes adversas aos
medicamentos.

e Alargar aos cuidados ndo hospitalares as estratégias e 0s programas de seguranca dos
doentes aplicavels aos cuidados hospitalares.

e Aonivel daUE:

e Colaborar tendo em vista a apresentacdo de orientacdes sobre o modo de elaborar e
adotar nor mas de segur anca dos doentes que vao além do previsto na recomendagao.

e Conseguir progressos no que diz respeito a uma terminologia comum em matéria de
seguranca dos doentes.

e Prosseguir o intercambio de boas praticas, principamente nos dominios em que 0s
Estados-Membros constatarem uma falta de conhecimentos especializados a nivel
nacional ou dificuldades de acesso aos conhecimentos especializados da UE ou
internacionais, por exemplo no que diz respeito a integracdo sistemética da seguranca dos
doentes no ensino e na formacao dos profissionais de salide a todos os niveis.

e Desenvolver a investigagdo no dominio da seguranca dos doentes, incluindo estudos
sobre arelacéo custo-eficacia das estratégias de seguranca dos doentes.

(b No dominio da prevencdo e do controlo das infeces associadas aos cuidados de
saude:

e Aonive dos Estados-M embr os;
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e Assegurar que os hospitais e 0s outros estabel ecimentos de cuidados de salide dispdem de
pessoal especializado no controlo de infegdes em nimero adequado e que esse pessoal
consagra tempo suficiente a essa tarefa.

e Melhorar a formacao do pessoal especializado no controlo de infe¢bes e harmonizar
melhor as qualificagdes entre os Estados-Membros.

e Reforcar as estruturas e praticas de prevencdo e controlo basicos das infecdes
especificamente adaptadas aos estabelecimentos de cuidados residenciais e outras
unidades de cuidados continuados.

e Repetir os estudos nacionais de prevaléncia pontual das IACS como um meio para
monitorizar os encargos decorrentes das IACS em todos os tipos de instituigdes de
cuidados de saude, definir as prioridades e as metas da intervencéo, avaiar o impacto das
intervengOes e promover a sensibilizagao.

e Assegurar avigilancia de infegfes nas unidades de cuidados intensivos e das infegbes
do local cirurgico.

e Implementar sistemas de vigilancia para a detecdo atempada e a notificagdo de
organismos de alerta associados aos cuidados de salde e reforcar a capacidade de
resposta a propagacdo (inclusive transfronteirica) desses organismos e de prevencdo da
suaintroducdo em contextos de prestacéo de cuidados de salide.

e Melhorar a informacdo dos doentes sobre as IACS e associalos em maior medida a
aplicacdo de medidas de prevencéo e controlo de infegoes.

e Desenvolver um sistema de avaliagdo dotado de um conjunto de indicadores nos
Estados-Membros, a fim de avaliar a execucdo da estratégia/plano de acéo e o0 seu
sucesso na melhoria da prevencdo e do controlo de IACS.

e Aonive daUE:

e Continuar a desenvolver orientacdes no dominio da prevencdo e do controlo de IACS,
incluindo orientacdes especificamente adaptadas aos estabelecimentos de cuidados
residenciais e outras unidades de cuidados continuados.

e Intensificar a investigagdo no dominio da prevencdo e do controlo de IACS, incluindo
estudos sobre arelacéo custo-eficacia das medidas de prevencéo e controlo.

A recomendac&o convida a Comissdo a «avaliar o grau de eficacia das medidas propostas».
No entanto, visto que em muitos Estados-Membros e ao nivel da UE as agdes foram aplicadas
recentemente ou, em alguns casos, ainda se encontram em fase de aplicagdo, poderia ser
oportuno repetir essa avaliacdo dentro de dois anos, tomando como referéncia o presente
relatorio. A Comissdo propde, por conseguinte, que se prolongue por um periodo de dois anos
a monitorizacdo da aplicacdo das disposicOes gerais de seguranca dos doentes previstas na
recomendac&o. Em junho de 2014, a Comissdo elaborard um segundo relatério de progresso
gue tera em conta os resultados intercal ares da agdo comum sobre a seguranca dos doentes e a
gualidade dos cuidados de salde.
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