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COMUNICAREA COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate
asistentei medicale

1. INTRODUCERE

In pofida beneficiilor evidente ale medicinei moderne, existd o constientizare din ce in ce mai
mare a faptului cd interventiile medicale pot provoca uneori pacientilor vatamari care pot fi
evitate. Siguranta pacientilor' reprezintd un aspect tot mai ingrijoritor in sistemele de
asistentd medicala din intreaga lume. Infectiile contractate in spitale si n alte medii de
asistentd medicald reprezintd o problemd deosebitd pentru pacientii si pentru serviciile
sanitare din toate tarile si fac obiectul unei atentii mediatice si politice considerabile.

Printre evenimentele adverse” cel mai frecvent intalnite se numara infectiile asociate asistentei
medicale®, evenimente legate de medicamente si complicatii care apar inainte sau dupi o
interventie chirurgicald. Unele evenimente adverse sunt legate de riscurile intrinseci ale unor
interventii sau medicamente necesare. In schimb, alte evenimente adverse sunt provocate de
erori medicale care ar putea fi evitate, de exemplu, erori de diagnostic, lipsa de actiune in
urma rezultatelor unor examene medicale, prescrierea, eliberarea sau administrarea unui
medicament inadecvat sau a unei doze incorecte sau a unui medicament care nu poate fi
combinat cu un altul, sau de defectarea echipamentelor medicale. Comisia a luat deja masuri
specifice in numeroase domenii pentru a aborda aspectele legate de siguranta pacientilor.
Totusi, acestea au vizat in principal surse de risc specifice, cum ar fi siguranta
medicamentelor, dispozitivele medicale si rezistenta la agentii antimicrobieni. Pe baza acestor
rezultate, prezenta comunicare privind siguranta pacientilor are drept obiectiv definirea in linii
mari a unei abordari integrate care, prin reunirea tuturor factorilor care influenteaza siguranta
pacientilor, ii conferd acesteia din urma o pozitie centrald in cadrul sistemelor de sanatate de
inalta calitate.

Desi definitia sigurantei pacientilor este mai restransa decat aceea, mai globala, a calitatii
asistentei medicale, ea reprezintd un element fundamental al oricarui sistem de sanatate de
inalta calitate. Implementarea progreselor concrete in materie de calitate si de sigurantd a
pacientilor este o preocupare pentru numeroase tiri europene, indiferent de caracteristicile
sistemelor lor de sdnatate, si prezinta interes pentru numeroase organizatii internationale, cum
ar fi OMS, care a publicat recent o sinteza a strategiilor in materie de calitate in cele 27 de
state membre ale Uniunii Europene, sau OCDE, care desfasoara in prezent activitdti legate de
indicatorii calitatii asistentei medicale. Pe baza acestei experiente si In colaborare cu statele
membre, Comisia dezvolta un proces de reflectie referitor la amploarea rolului pe care il poate

Siguranta pacientilor este definiti de OMS ca fiind libertatea, pentru un pacient, de a nu fi supus
vatdmadrii inutile sau potentiale asociate cu asistenta medicala.

Un eveniment advers este un incident care dauneaza unui pacient.

In sensul prezentei comuniciri, infectiile asociate asistentei medicale se definesc ca orice boald sau
patologie (afectiune, inflamatie) legatd de prezenta unui microorganism infectios (bacterii, ciuperci,
virusuri, paraziti si alti agenti transmisibili) sau a produselor acestuia ca rezultat al expunerii la
instalatiile sau procedurile asistentei medicale.
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detine UE 1n ceea ce priveste sprijinul acordat statelor membre in materie de calitate a
asistentei medicale.

2.

(1

2

3)

4)

)

(6)

APELURI LA ACtIUNE

In octombrie 2004, Organizatia Mondiala a Sanatitii (OMS) a lansat Alianta mondiala
pentru siguranta pacientilor’, ca raspuns la rezolutia 55.18°, prin care Adunarea
Mondiala a Sanatatii a indemnat OMS si statele membre sa acorde cea mai mare
atentie problemei sigurantei pacientilor.

in aprilie 2005, Declaratia de la Luxemburg privind siguranta pacientilor® a recunoscut
ca accesul la asistenta medicald de Tnalta calitate este un drept fundamental al omului,
caruia UE, institutiile sale si cetdtenii Europei trebuie sa 1i acorde importanta.

Grupul la nivel inalt in materie de servicii de sanitate si asistentd medicald’, infiintat
in 2004 pentru a furniza un mecanism pentru cooperarea concretd in vederea
imbunatatirii cooperarii dintre sistemele de sandtate, a instituit un grup de lucru in
domeniul sigurantei pacientilor. in 2007, Grupul la nivel inalt a aprobat o recomandare
in care grupul de lucru a identificat domeniile in care colaborarea si coordonarea
privind siguranta pacientilor la nivel european ar putea aduce o valoare addugata.

In 2006, in concluziile sale privind valorile si principiile comune in sistemele de
sanitate din Uniunea Europeand®, Consiliul a recunoscut ci pacientii se pot astepta ca
fiecare sistem de sanatate din UE sa asigure o abordare sistematicd pentru a garanta
siguranta pacientilor, inclusiv monitorizarea factorilor de risc si formarea
corespunzatoare pentru lucratorii din domeniul asistentei medicale, precum si protectie
impotriva publicitatii inselatoare.

In 2006, Consiliul Europei a adoptat o recomandare a Comitetului de Ministri catre
statele membre privind gestionarea sigurantei pacientilor si prevenirea evenimentelor
adverse in asistenta medicala’.

Siguranta pacientilor este identificatd ca fiind un domeniu de actiune in Cartea alba
privind strategia in materie de sintate, adoptati de Comisie in octombrie 2007'°. Una
dintre actiunile prevazute in al doilea program de actiune comunitard in domeniul
sanatatii (2008-2013)"!, destinat sa imbunititeasca siguranta sanitara a cetatenilor, este
promovarea de masuri menite s amelioreze siguranta pacientilor prin intermediul unei
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http://www.who.int/patientsafety/en

Rezolutia AMSS55.18 a Adunarii Mondiale a Sanatatii ,,Calitatea asistentei medicale: siguranta
pacientilor” (18 mai 2002).
http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/Documents/ev_20050405 rd01 en.pdf

Decizia Comisiei din 20 apriliec 2004 de instituire a unui Grup la nivel inalt in materie de servicii de
sandtate si asistentd medicald - C(2004) 1501.

Concluziile Consiliului privind valorile si principiile comune ale sistemelor de sdndtate din Uniunea
Europeana (JO C 146, 22.6.2006, p. 1).

Recomandarea Rec(2006)7 a Comitetului de Ministri catre statele membre privind gestionarea
sigurantei pacientilor si prevenirea evenimentelor adverse in asistenta medicala.

Cartea alba ,,impreuna pentru sanitate: o abordare strategica pentru UE 2008-2013" - COM(2007) 630.
Decizia nr. 1350/2007/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2007 de instituire
a unui Al doilea program de actiune comunitard in domeniul sanatatii (2008-2013) (JO L 301,
20.11.2007, p. 3)
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asistente medicale sigure si de inaltd calitate, inclusiv in ceea ce priveste rezistenta la
antibiotice si infectiile nozocomiale.

(7)  Pe baza acestor evolutii, siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul
infectiilor asociate asistentei medicale, a devenit un punct strategic din programul
legislativ si de lucru al Comisiei in 2008. In consecintd, Comisia prezinti aceasti
comunicare si o propunere de recomandare a Consiliului privind siguranta pacientilor,
inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale.

3. PROBLEMATICA
3.1. Prevalenta si ponderea evenimentelor adverse

Exista un numar limitat dar 1n crestere de dovezi privind amploarea evenimentelor adverse in
sistemele de sdnatate din statele membre ale UE. Studii nationale din Regatul Unit, Spania si
Franta furnizeazd majoritatea dovezilor care existd in prezent in Europa cu privire la
prevalenta evenimentelor adverse la pacientii spitalizati si implicatiile acesteia.

In Regatul Unit, un raport intitulat O organizatie cu o memorie, elaborat in anul 2000 de
Chief Medical Officer, a ardtat ca siguranta pacientilor reprezenta o problema majora: datele
au demonstrat ca cel putin 400 de pacienti au decedat sau au fost grav raniti in urma unor
evenimente adverse cauzate de dispozitive medicale in 1999 si ca aproape 10 000 de persoane
au prezentat reactii adverse grave provocate de medicamente. Conform unui studiu elaborat in
Spania in 2006 cu privire la evenimentele adverse legate de spitalizare (ENEAS), 9,3% dintre
pacientii spitalizati in aceasta tard in 2005 au suferit evenimente adverse si 42,8% dintre
acestea erau considerate evitabile. In urma unei anchete nationale efectuate recent in Franta cu
privire la evenimentele adverse la pacientii spitalizati (Michel, 2007), s-a constatat ca cel
putin un eveniment advers s-a produs in 55% dintre serviciile de chirurgie si 40% dintre
unitatile medicale in cursul perioadei de observare de sapte zile. S-a considerat cd 35,4%
dintre aceste evenimente adverse ar fi putut fi evitate.

Pe baza acestor studii nationale, precum si pe baza interviurilor cu principalele parti interesate
in contextul evaludrii impactului pe care se sprijina aceastd initiativa, se estimeaza ca, in UE,
intre 8% s1 12% din pacientii spitalizati suferd din cauza evenimentelor adverse in timp ce li
se acorda asistenta medicala.

Infectiile asociate asistentei medicale, care constituie o tema centrala a prezentei initiative, se
numadra printre cauzele de prejudiciu involuntar cele mai frecvente si cele mai ddunatoare a
priori. Se estimeazad ca ele afecteazd in medie unul din douazeci de pacienti spitalizati, si
anume 4,1 milioane de pacienti in fiecare an in UE'. Infectiile asociate asistentei medicale
sunt adesea dificil de tratat din cauza rezistentei antimicrobiene a microorganismelor care
provoacad aceste infectii.

Numerosi factori contribuie la amploarea alarmanta a ratelor infectiilor asociate asistentei
medicale. Factorii legati de organizare si de comportament includ rata de ocupare a paturilor
ridicatd, cresterea transferurilor pacientilor in cadrul aceluiasi sistem de asistentda medicala sau
de la un sistem la altul, efective de personal insuficiente fatd de numarul pacientilor,
respectarea insuficientd a igienei mainilor si a diverselor practici de prevenire si combatere a

12 A se referi la evaluarea impactului.
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infectiilor, utilizarea incorectd a dispozitivelor locale de catre personalul din domeniul
asistentei medicale. Alti factori, cum ar fi folosirea inadecvata a agentilor antimicrobieni, sunt
relevanti in afara institutiilor care ofera asistenta medicala.

Avand in vedere ca infectiile asociate asistentei medicale si alte microorganisme infectioase
sunt capabile sd colonizeze organismul uman pentru perioade indelungate, pacientii le pot
propaga 1n cursul spitalizarii lor sau dupa aceasta. Astfel, infectiile asociate asistentei
medicale pot afecta toate mediile de asistentd medicald, centrele de ingrijire si chiar
domiciliul pacientului.

3.2 Perceptia sigurantei pacientilor de catre public

Réspunsurile primite in cadrul consultarii publice privind siguranta pacientilor organizata de
Comisie intre 25 martie si 20 mai 2008" au indicat ci aproximativ 20% din cei 185 de
respondenti au suferit in urma unui eveniment advers. O majoritate covarsitoare dintre
participanti s-au exprimat in mod clar in favoarea unei actiuni nationale si comunitare in
domeniul sigurantei pacientilor. Existd, de asemenea, date care demonstreaza cd siguranta
pacientilor si evenimentele adverse reprezintd preocupdri publice larg raspandite in UE si
constituie o problematicd importanta care trebuie abordata'®.

3.3. Situatia actuala

Unele aspecte ale sigurantei pacientilor sunt deja abordate la nivel comunitar. De exemplu,
siguranta medicamentelor este luatd in considerare in cadrul legislatiei privind produsele
farmaceutice, inclusiv farmacovigilen‘ga15 , care face in prezent obiectul unei revizuiri in
vederea imbunatatirii semnificative a sigurantei pacientilor; siguranta si performantele
dispozitivelor medicale sunt abordate in cadrul directivelor privind dispozitivele medicale'®;
in sfarsit, erorile de medicatie cauzate de medicamentele al caror aspect si a caror denumire se
aseamand sunt examinate in prezent de Agentia Europeand pentru Medicamente, care
elaboreaza noi norme de denumire a medicamentelor. Exista legislatie referitoare la siguranta
tesuturilor si celulelor umane'’, precum si la singe si componentele sanguine'®. ,,Metoda
deschisa de coordonare” (MDC) se refera la calitatea asistentei medicale, inclusiv siguranta si

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

14 De exemplu, ancheta Eurobarometru din 2005 privind erorile medicale,
http://ec.europa.ecu/health/ph_publication/eurobarometers_en.htm.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, JO L 136, 30.4.2004, p. 1-33;
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, JO L 311, 28.11.2001, p. 67-128.
Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre
cu privire la dispozitivele medicale active implantabile (JO L 189, 20.7.1990, p. 17); Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale (JO L 169, 12.7.1993, p. 1);
Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (JO L 331, 7.12.1998, p. 1).

Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea,
stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane, (JO L 102, 7.4.2004, p. 48).

Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 de stabilire a
standardelor de calitate si sigurantd pentru colectarea, testarea, prelucrarea, depozitarea si distribuirea
sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE (JO L 33,
8.2.2003, p. 30);
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pacientii. Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC)" exploateazi retele de
supraveghere si sprijina Comisia Europeana in ceea ce priveste gestionarea sistemelor de
avertizare rapidd pentru situatii de urgentd. Recomandarea privind interoperabilitatea
transfrontaliera a sistemelor de evidentd electronica® a datelor medicale are drept obiectiv
imbunatatirea asistentei medicale si reducerea numarului de evenimente adverse asigurand
accesibilitatea datelor clinice fundamentale continute in evidenta electronicd a datelor
medicale (inclusiv date privind medicatiile) in cazul in care pacientul este tratat intr-o alta
tara. Existd, de asemenea, un anumit numar de proiecte comunitare cu privire la siguranta
pacientilor, inclusiv infectiile asociate asistentei medicale, finantate in cadrul programelor-
cadru de cercetare sau al programelor de actiune comunitard in domeniul sanatatii*'.

Totusi, aceste actiuni nu raspund pe deplin necesitatilor pacientilor sau ale guvernelor de a
imbunatati siguranta pacientilor in sistemele de asistentd medicald din UE. Ele tind sa se
concentreze asupra unor cauze sau factori specifici si nu iau in considerare ansamblul
obstacolelor referitoare la cultura, autoritate, sistem, comunicare si proceduri care impiedica
imbunatatirea securitatii.

4. JUSTIFICAREA AC{IUNII EUROPENE

Printre provocarile care fac ca actiunea in domeniul sigurantei pacientilor sa fie deosebit de
urgentd se numdrad asteptdrile tot mai mari ale publicului, Tmbatranirea demografica si
progresele medicinei. Sistemele de sdnatate din Europa se confrunta cu aceleasi provocari in
procesul de adaptare la evolutia permanenta a medicinei. Desi problema sigurantei pacientilor
tine in primul rand de responsabilitatea statelor membre, Uniunea Europeand poate incuraja
cooperarea intre statele membre si poate sustine actiunile lor in domenii in care interventia
UE poate aduce o valoare adaugata.

Aceastd initiativa vizeaza stimularea angajamentului politic al statelor membre pentru a
transforma siguranta pacientilor Intr-o prioritate In cadrul obiectivelor de sanatate publica
nationala. Dovezile sugereaza ca statele membre ale UE se gasesc la diferite niveluri de
constientizare politica si de stabilire a prioritatilor si, prin urmare, la diferite niveluri in ceea
ce priveste dezvoltarea si punerea in aplicare a programelor, strategiilor si procedurilor
eficiente si cuprinzitoare privind siguranta pacientilor™.

De asemenea, UE poate detine un rol in ceea ce priveste colectarea de date comparabile si
globale la nivel comunitar si difuzarea celor mai bune practici In randul statelor membre
pentru a elabora programe, structuri si politici eficiente si transparente Tn domeniul sigurantei
pacientilor. Pentru a facilita Tnvatarea reciproca intre statele membre, ar trebui sd se dezvolte
o terminologie sau o taxonomie comuna privind siguranta pacientilor, precum si indicatori
comuni.

Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 aprilie 2004 de
creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor (JO L 142, 30.4.2004, p. 1);
Recomandarea C(2008) 3282 a Comisiei din 2 iulie 2008 privind interoperabilitatea transfrontaliera a
sistemelor de evidenta electronica a datelor medicale.

2! JOL 271,9.10.2002, p. 1; JO L 301, 20.11.2007, p. 3.

2 Proiectul privind ameliorarea sigurantei pentru pacienti in Europa (Safety improvement for Patients in
Europe -SIMPATIE), finantat in cadrul programului comunitar privind sénatatea publica 2003-2008,
www.simpatie.org, si raportul tehnic ,,Ameliorarea sigurantei pacientilor in UE” (Improving patient
safety in the EU), pregatit pentru Comisia Europeana, publicat in 2008 de RAND Corporation.
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Pacientii vor dispune astfel de informatii privind siguranta, care le vor permite sa faca alegeri
avizate in materie de asistentd medicala. Aceste informatii vor fi relevante in mod special
pentru pacientii care beneficiazd de asistentd medicald Intr-un alt stat membru decat cel de
origine. Pacientii ar trebui sa fie informati cu privire la siguranta sistemelor de sanatate si la
sprijinul pe care ei sau familiile lor il pot astepta in cazul in care sunt victime ale unui
eveniment advers.

In sfarsit, durata limitata a proiectelor Uniunii Europene nu garanteazi actiuni pe termen lung
referitoare la siguranta pacientilor in Comunitate. UE poate interveni pentru a defini
mijloacele optime de a realiza si de a mentine o colaborare eficienta in materie de siguranta a
pacientilor Intre statele membre pe termen lung.

In rezumat, activitatea UE in domeniul sigurantei pacientilor poate aduce valoare adaugati in
urmdtoarele moduri: UE poate conferi sigurantei pacientilor pondere si vizibilitate politice;
pot fi realizate economii de scara prin intermediul colectarii de date si al schimbului celor mai
bune practici la nivel comunitar; pacientii pot beneficia de o mai mare difuzare de informatii
privind nivelurile de sigurantd si cdile de atac disponibile; poate fi asiguratd durabilitatea
actiunii UE 1n materie de sigurantd a pacientilor.

5. OBIECTIVELE sI FINALITATEA PREZENTEI INItIATIVE

Obiectivul prezentei initiative este de a proteja cetatenii din UE de prejudiciile evitabile in
domeniul asistentei medicale, Incurajand statele membre sd adopte strategii adecvate pentru a
preveni si a combate evenimentele adverse In materie de asistentd medicald, inclusiv infectiile
asociate asistentei medicale, si pentru a le permite cetdtenilor din UE sd dispund de informatii
suficiente, exhaustive si inteligibile cu privire la sigurantd si la cdile de atac disponibile in
sistemele de sandtate din Uniunea Europeand. Prezenta initiativd are ca scop crearea unui
cadru pentru a favoriza elaborarea de politici si actiunea viitoare n cadrul statelor membre si
intre acestea, in vederea abordarii problemelor principale privind siguranta pacientilor cu care
se confruntd UE.

6. AC{IUNI OPERA{IONALE LA NIVELUL STATELOR MEMBRE

Statelor membre le revine responsabilitatea principala privind protejarea si Tmbunatatirea
sAnatatii cetatenilor lor. In contextul acestei responsabilititi, lor le revine sarcina de a decide
cu privire la organizarea si furnizarea serviciilor de sdnatate si de asistenta medicala, in sensul
articolului 152 din Tratat. Totusi, astfel cum s-a ardtat mai sus, cooperarea si coordonarea
eficiente intre tari pot duce la sporirea sigurantei pacientilor.

In consecinti, un anumit numar de actiuni de implementat la nivel national sau european (sau
o combinatie intre acestea) sunt prezentate in prezenta comunicare si in propunerea de
recomandare a Consiliului privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul
infectiilor asociate asistentei medicale, care o insoteste.

Statele membre sunt invitate:

(D) sd sprijine stabilirea si dezvoltarea de politici si programe nationale privind siguranta
pacientilor n general;
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2) sd informeze pacientii si sd le confere o mai mare autonomie implicandu-i in
elaborarea de politici in materie de sigurantd a pacientilor, informandu-i cu privire la
nivelurile de siguranta si, In cazul unor probleme, cu privire la existenta unor surse de
informatii accesibile si inteligibile referitoare la sistemele care reglementeaza
reclamatiile si caile de atac;

3) sd instituie sau sd imbunatateasca sistemele globale de raportare si invétare fara
caracter punitiv, astfel Tncat amploarea, natura si cauzele evenimentelor adverse sa
poata fi Inregistrate si sd permita canalizarea eficienta a resurselor In scopul dezvoltarii
de solutii si interventii care sa poatd fi impartasite la nivelul UE. Raportarea
evenimentelor adverse ar trebui sa se facad mai degraba intr-un mod constructiv decat
intr-un mod punitiv sau represiv, astfel incat raportarea sd poata fi efectuata de catre
furnizorii de asistentd medicala fard teama de consecinte negative;

4) sd garanteze faptul cd siguranta pacientilor este integratd in educatia si formarea
lucratorilor din domeniul asistentei medicale, ca furnizori de asistentd medicala.

In plus, propunerea de recomandare a Consiliului prezintd un anumit numir de recomandari
specifice privind infectiile asociate asistentei medicale, un aspect fundamental legat de
siguranta pacientilor. Statele membre sunt invitate: sa implementeze masurile de prevenire si
control pentru a sprijini izolarea infectiilor asociate asistentei medicale; sd consolideze
prevenirea si controlul infectiilor la nivelul institutiilor care oferd asistentd medicald; sa
instituie sau sd consolideze sistemele de supraveghere activd; sa promoveze educatia si
formarea lucratorilor din domeniul asistentei medicale in ceea ce priveste prevenirea si
controlul infectiilor; sa amelioreze informatia oferita pacientilor; si sa sprijine cercetarea.

7. ACHIUNI OPERAtIONALE LA NIVELUL UE
La nivelul UE, Comisia ar trebui, 1n stransa colaborare cu statele membre:

(1) sd ia initiativele necesare pentru a elabora definitii, o terminologie si indicatori comuni
privind siguranta pacientilor. Aceasta actiune ar trebui sd se bazeze pe activitdtile
intreprinse de organisme internationale, cum ar fi OMS, OCDE si Consiliul Europei si
sd 1a in considerare, dupa caz, rezultatele proiectelor de cercetare relevante la nivelul
UE. De asemenea, ar trebui definiti indicatori comuni pentru a face publice nivelurile
de siguranta;

2) sa faciliteze schimbul informatiilor si al celor mai bune practici cu privire la siguranta
pacientilor, inclusiv cu privire la prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei
medicale. Difuzarea rapida a avertizarilor majore in materie de siguranta a pacientilor
ar trebui, de asemenea, sa fie posibila la nivelul UE;

3) sd continue promovarea programelor europene de cercetare privind siguranta
pacientilor, punind accentul in special pe acoperirea lacunelor actuale in materie de
cercetare si pe completarea activitatilor de cercetare existente la nivel national;

4) sd defineasca mijloacele optime de a realiza si de a mentine o colaborare eficienta intre
statele membre Tn materie de sigurantd a pacientilor pe termen lung.
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8. PUNEREA iN APLICARE

Pentru a facilita punerea in aplicare coerentd a actiunilor recomandate, Comisia va elabora
orientdri, dupd caz, in stransd cooperare cu statele membre, inclusiv in ceea ce priveste
prevenirea si expunerea lucrdtorilor din domeniul asistentei medicale la agentii patogeni
asociati asistentei medicale.

In special, Comisia poate defini, impreunia cu Centrul European de Prevenire si Control al
Bolilor (ECDC), orientari referitoare la cele mai bune practici privind prevenirea si controlul
infectiilor asociate asistentei medicale, poate incuraja posibilitdtile de formare si poate sprijini
statele membre in vederea dezvoltarii unei formari si a unei programe de studii privind
controlul infectiilor, pentru personalul din acest domeniu si pentru lucratorii din domeniul
asistentei medicale. Pe langd actuala coordonare a sistemelor europene de supraveghere a
infectiilor asociate asistentei medicale si schimbul de informatii privind focarele de infectie,
Comisia poate, in colaborare cu ECDC, sd incurajeze dezvoltarea si implementarea unor
indicatori de proces si a unor indicatori structurali referitori la supravegherea infectiilor,
pentru a evalua punerea in aplicare a actiunilor recomandate in statele membre si le poate
asista pe acestea la elaborarea sau consolidarea unui sistem de supraveghere a infectiilor
asociate asistentei medicale.

Nu mai tarziu de trei ani dupd adoptarea prezentei comunicari si a recomandarii, Comisia va
elabora un raport de punere in aplicare care sa evalueze impactul acestei initiative, pe baza
informatiilor furnizate de statele membre, pentru a determina eficacitatea masurilor propuse si
pentru a examina necesitatea unor noi actiuni.

9. CONCLUZIE

Evenimentele adverse din cadrul asistentei medicale pot afecta potential orice pacient si
familia sa si reprezinti o grava problemi sanitard pentru Uniunea Europeana. In plus, avand
in vedere necesitatea de reunire a expertizei si de eficientizare a utilizarii resurselor limitate
disponibile, siguranta pacientilor reprezintd un domeniu in care cooperarea europeana poate
sd confere o valoare deosebitd actiunilor statelor membre. Comisia a luat deja initiative
individuale in trecut, cum ar fi abordarea anumitor aspecte ale sigurantei pacientilor in
legislatia comunitara sau Incurajarea cercetdrii si a colaborarii privind siguranta pacientilor
prin intermediul proiectelor cofinantate de Comunitate. Insi, este nevoie de intensificarea
activitatilor pentru a garanta cd aceste directii individuale de actiune sunt sustinute si reunite
intr-o strategie generala coerenta privind siguranta pacientilor, atat la nivel comunitar, cat si in
cadrul statelor membre.

Prin intermediul prezentei comunicéri si a propunerii de recomandare a Consiliului care o
insoteste, Comisia vizeazd sa instituie o abordare integratd privind siguranta pacientilor.
Strategia oferd potentialul necesar pentru maximizarea posibilitatilor de cooperare si a
sprijinului reciproc in acest sector dificil in intreaga Uniune Europeand. Ea va ajuta statele
membre sa instituie propriile strategii nationale si regionale In domeniul sigurantei
pacientilor, ceea ce va oferi pacientilor si familiilor lor, in viata de zi cu zi, un beneficiu
concret al integrarii europene.
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