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Fordlag till

RADETSREKOMMENDATION

om patientsaker het och for ebyggande och kontroll av vardrelater ade infektioner

EUROPEISKA UNIONENS RAD UTFARDAR DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av férdraget om uppréditandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt
artikel 152.4 andra stycket,

med beaktande av kommissionens ford agl,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®, och

av foljande skal:

(1)

2

©)

(4)

(5)

| artikel 152 i fordraget foreskrivs att gemenskapens insatser ska komplettera den
nationella politiken och inriktas pa att forbéttra folkhasan, forebygga ohélsa och
gukdomar hos manniskor och undanrgjafaror for manniskors halsa.

Det uppskattas att 8-12 % av de patienter som tas in pa sjukhus i EU-medlemsstaterna
drabbas av negativa handelser under den tid de vardas®.

Dalig patientsakerhet & bade ett allvarligt folkhalsoproblem och en stor ekonomisk
belastning for de begrénsade hélso- och sjukvardsresurserna. Manga negativa
héandelser kan undvikas, bade pa sukhus och inom primarvarden, eftersom
systemrelaterade faktorer forefaller vara de framsta orsakerna.

Kommissionens forslag bygger pa och kompletterar det patientsikerhetsarbete som
bedrivs av Vérldshdsoorganisationen (WHO) genom World Alliance for Patient
Safety, Europaradet och Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
(OECD).

Inom ramen for temaomrédet hdlsa i det sjunde ramprogrammet for forskning och
utveckling stoder kommissionen forskning om halso- och sjukvardssystem, sarskilt
kvalitetsarbete inom varden och &en med inriktning pa patientsakerhet.
Patientsakerhet ges ocksa sarskild uppméarksamhet inom temaomradet for
informations- och kommunikationsteknik.

A W N B

EUTC,,s..

EUTC,,s..

EUTC,,s..

Rapporten Improving Patient Safety in the EU, utarbetad for Europeiska kommissionens rakning och
publicerad 2008 av RAND Corporation.
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

| vitboken Tillsammans fér hélsa: Strategi for EU: 2008-2013 av den 23 oktober
2007° tas patientsakerhet upp som ett &tgardsomrade.

Fakta tyder pa att EU-medlemsstaterna har kommit olika langt néar det galler att
utforma och inféra effektiva och dvergripande strategier for patientsskerhet®. Detta
initiativ syftar darfor till att staka ut ramarna for att stimulera policyutveckling och
framtida insatser i och mellan medlemsstaterna med sikte pa att behandla de viktigaste
patientsakerhetsfragornainom EU.

Patienter bor informeras och ges en starkare stdlning genom medverkan i
patientsakerhetsarbetet. De bor informeras om sakerhetsnivaer och om hur de kan hitta
tillganglig och heltdckande information om system for klagomalshantering och
provning.

Medlemsstaterna bor upprétta 6vergripande system for rapportering och aterkoppling,
eller forbéttra befintliga system, for att de negativa héndelsernas omfattning och
orsaker ska kunna fangas upp sa att man kan utforma dndamalsenliga IGsningar och
atgarder. Patientsdkerheten bor byggas in i uthildningen och fortbildningen for
vardpersonalen i deras egenskap av vardgivare.

Jamforbara och aggregerade uppgifter bor samlas in pa gemenskapsniva i syfte att
faststalla andamalsenliga och tydliga program, strukturer och strategier for
patientsdkerhet, och god praxis bor spridas bland medlemsstaterna. For att underlétta
det Omsesidiga ldrandet bor en gemensam terminologi for patientsdkerhet och
gemensamma indikatorer utarbetas i samarbete mellan medlemsstaterna och
Europeiska kommissionen och med beaktande av arbetet i relevanta internationella
organisationer.

Informationss och kommunikationstekniska hjdlpmedel, t.ex. elektroniska
patientjournaler eller elektronisk receptforskrivning, kan bidra till att forbéttra
patientsakerheten, till exempel genom systematisk screening i syfte att upptécka
eventuellalakemedel sinteraktioner eller |akemedelsallergier.

Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar har uppskattat att
vardrel aterade infektioner drabbar omkring en av tjugo sjukhuspatienter.

Som komplement till de strategier som inriktas pa en aerhdllsam anvandning av
antimikrobiella medel bor det utformas en nationell strategi som integrerar
forebyggande och kontroll av vardrelaterade infektioner i de nationella folkhalsomalen
och som syftar till att minska risken for vardrelaterade infektioner vid
vardinréttningarna. Det & av avgorande betydelse att de resurser som krévs for att
infora komponenterna i den nationella strategin  avsédtts som en de av
grundfinansieringen till halso- och sjukvéarden.

Forebyggande och kontroll av vardrelaterade infektioner bor vara en langsiktig
strategisk prioritering for vardinréttningarna. Alla hierarkiska nivaer och funktioner
bor samarbeta for att uppna ett resultatinriktat beteende och en organisatorisk

KOM(2007) 630.
Projektet for dkad patientsakerhet i Europa (SIMPATIE), finansierat genom EU:s folkhalsoprogram
2003-2008, www.simpatie.org
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(15)

(16)

forandring genom att man faststéller ansvar pa alla nivaer, organiserar stodfunktioner
och lokala tekniska resurser samt infor utvarderingsrutiner.

Det saknas tillracklig information om vardrelaterade infektioner for att man ska kunna
gora meningsfulla jamforelser mellan vardinréttningarna genom Gvervakningsnatverk,
overvaka de vardrelaterade patogenernas epidemiologi samt utvérdera och styra
strategier for forebyggande och kontroll av véardrelaterade infektioner.
Overvakningssystem bor darfor uppréttas eller starkas vid vardinréttningarna samt pa
regional och nationell niva

For att uppna de mal for patientsiakerheten som anges ovan, inklusive férebyggande
och kontroll av vérdrelaterade infektioner, bor medlemsstaterna sikerstdlla ett
heltackande tillvagagangssétt och samtidigt Gvervéga de lampligaste dtgarder som ger
en verklig effekt pa prevalensen och den belastning som negativa handel ser medfor.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

DEL I: ATGARDER AV MEDLEMSSTATERNA

|. Definitioner

| denna rekommendation géller de definitioner som angesi bilaga 1.

(1)

)

©)

Il.  Allmanna patientsaker hetsfragor

Medlemsstaterna bor stddja uppréattande och utveckling av nationella strategier
och program genom féljande:

@ Utse en eller flera behdriga myndigheter for patientsdkerhet inom sina
territorier.

(b) Bygga in patientsakerhet som en prioriterad fréga i halsopolitik och
hal soprogram saval pa nationell som paregional och lokal niva

(© Stodja utformning av sdkrare system, processer och redskap, inklusive
anvandning av informations- och kommunikationsteknik.

Medlemsstaterna bor informera och stdrka medborgarnas och patienternas
stallning genom fdljande:

@ Involvera patientorganisationer och patientféretrddare i utformningen av
strategier och program for patientsakerhet pa alla nivaer.

(b) Spridainformation till patienter om risker och om den sakerhet och de &garder
som tillémpas for att minska eller forebygga misstag samt se till att patienter
informeras innan de ger sitt samtycke till behandling sa att de |&ttare kan vélja
och fatta bedlut.

Medlemsstater na bor uppréatta eller stérka befintliga system for rapportering och
aterkoppling om negativa handelser genom foljande:
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(6)

(1)

(@

(b)

Lamna korrekt information om omfattning, typ och orsaker nar det galler
misstag, negativa handel ser och tillbud.

Uppmuntra vardpersonalen till aktiv rapportering genom att skapa dppna och
réttvisa forutsattningar for rapportering. Denna rapportering bor vara atskild
fran medlemsstaternas disciplindra system och forfaranden for vardpersonal,
och de juridiska fragorna kring vardpersonalens ansvar bor klargoras.

Medlemsstaterna bér framja utbildning och fortbildning i patientsdkerhet for
vardper sonal genom foljande:

(©)

(d)

Uppmuntra multidisciplindr utbildning och fortbildning i patientsakerhet for all
hdlso- och sukvardspersonal och annan vardpersonal samt relevant
ledningspersonal och administrativ personal i olika vardmiljoer.

Samarbeta med organisationer som medverkar i utbildning inom vardyrken for
att se till att patientsékerhet ges tillrécklig uppmérksamhet i den hogre
utbildningen och i den |6pande utbildningen och fortbildningen for hdlso- och
sjukvardspersonal.

Medlemsstaterna bor pa ett adekvat sitt klassificera, kodifiera och mata
patientsakerheten i samarbete med Europeiska kommissionen genom féljande:

(€)

(f)

(9)

Utarbeta gemensamma definitioner och gemensam terminologi med beaktande
av det internationella standardi seringsarbetet.

Utarbeta en uppséttning gemensamma, tillférlitliga och jamforbara
basindikatorer pd EU-niva i syfte att kartlagga sékerhetsproblem, utvérdera
effektiviteten i &tgarder som vidtagits for okad sakerhet samt underltta det
Omsesidiga larandet mellan medlemsstaterna.

Samla och utbyta jamforbara uppgifter och information pa EU-niva om resultat
av patientsakerhetsarbetet i fraga om typer och antal for att underlétta det
Omsesidiga larandet och stodja faststallandet av prioriteringar.

Medlemsstater na bor utbyta kunskaper, erfarenheter och god praxis pa EU-niva
genom foéljande:

(h)

Utbyta god praxis och erfarenheter av de dtgarder som medlemsstaterna vidtar i
syfte att uppratta andamalsenliga och tydliga program, strukturer och strategier
for patientsdkerhet, inklusive rapporterings- och aerkopplingssystem, med
sikte pa att tgarda negativa handel ser inom halso- och sjukvarden.

Utbyta erfarenheter om effektiviteten i de atgarder och losningar som inforts
for patientsakerhet i olika vardmiljoer och bedéma om de kan 6verforas till
andra sammanhang.

Forebyggande och kontroll av vardrelater ade infektioner

Medlemsstaterna bor anta och inféra en nationell strategi for forebyggande och
kontroll av vardrelaterade infektioner med foljande mal:
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)

(1)

)

©)

) Infora vardhygieniska dtgarder i medlemsstaterna for att bidra till att begrénsa
de véardrel aterade infektionerna.

(k)  Starkadet vardhygieniska arbetet vid vardinréttningarna.

() Upprétta eller forstarka aktiva dvervakningssystem i medlemsstaterna och vid
vardinréttningarna.

(m)  Fréamja utbildning och forthildning for vardpersonal i medlemsstaterna och vid
vardinréttningarna.

(n) Forbéttra patientinformationen.
(o) Stodja forskning.

Medlemsstaterna bor overvaga mojligheten att inom ett ar efter antagandet av
denna rekommendation infora en sektorsovergripande mekanism for ett
samor dnat genomfdrande av den nationella strategin och for infor mationsutbytet
och samordningen med kommissionen, Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar och évriga medlemsstater’.

V. Kompletterande rekommendationer

Medlemsstaterna bor sprida innehdlet i denna rekommendation till hdso- och
sukvardsorganisationer, yrkessammanslutningar och utbildningsanstalter samt
uppmuntra dem att folja de rekommenderade tillvagagangssatten sa att de viktigaste
inslagen kan omséttas i den dagliga verksamheten.

Medlemsstaterna bor komplettera de viktigaste aspekter som angesi delarnall och 111
i denna rekommendation genom att stodja de atgarder som angesi bilaga 2.

Medlemsstaterna bor rapportera till kommissionen om genomforandet av denna
rekommendation inom tva & efter det att den har antagits, och darefter pa
kommissionens begaran, i syfte att bidra till uppfdljningen av rekommendationen pa
EU-niva

DEL II: RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN

)

Kommissionen uppmanas att senast tre ar efter antagandet av denna rekommendation
utarbeta en genomforanderapport till radet med en bedomning av rekommendationens
effekter p& grundval av information fran medlemsstaterna, att bedoma i vilken
utstrackning de foreslagna atgarderna fungerar effektivt och att dvervéaga behovet av
ytterligare dtgarder.

Arbetet som utférs genom denna sektorsovergripande mekanism bor komplettera eller integreras med
det arbete som utfors via den sektorsbvergripande mekanism som avses i rédets rekommendation
2002/77/EG om &terhdllsam anvandning av antimikrobiellamedel inom humanmedicin.
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Utfardad i Bryssel den

Pa réadets vagnar
Ordférande
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BILAGA1

DEFINITIONER

Negativ handelse

En handelse som medfor en skada hos en patient. Med skada avses en
nedséttning i kroppens struktur eller funktion och/eller en deletér effekt av
denna

Antimikrobiella medel

Substanser som pa syntetisk eller naturlig vag framstéllts av bakterier,
svampar eller vaxter och som anvands for att doda eller hamma tillvéxten
av.mikroorganismer, inbegripet bakterier, virus och svampar, och av
parasiter, sarskilt protozoer.

Véardrelaterad infektion

Med vardrelaterade infektioner (aven kallade nosokomiala infektioner
eller gukhusinfektioner) avses sukdomstillstand (sjukdom, inflammation)
kopplade till férekomst av ett smittagens eller dess produkter till foljd av
exponering for vardmiljoer eller vardrutiner.

Vardinréttning

En inréttning dar vardpersonal tillhandahdller sekundér- eller tertiarvard.

Hé&lso- och Personer som i sin yrkesutévning tillhandahaller véardtjanster och som &r
sjukvardspersonal registrerade hos den behdriga myndigheten i den berérda medlemsstaten.
Vérdpersonal All personal som medverkar i den direkta varden.

Hygienombud Héalso- och gukvardspersonal som arbetar vid kliniska avdelningar och
som fungerar som sambandspersonal mellan sina avdelningar och en enhet
for véardhygien. Hygienombuden bidrar till att bétre forebygga och
overvakainfektioner vid sina avdelningar och ger aterkoppling till enheten
for vardhygien.

Véardprogram Ett dokument som ger ledning for att ge vard eller multidisciplinar
omvardnad.

Patientsdkerhet Det faktum att en patient inte utsétts for undvikbar eller potentiell skada
inom halso- och sjukvarden.

Primarvard Véard som ges av naromradesbaserad halso- och sjukvardspersonal som

fungerar som en forsta kontaktpunkt for patienter.

Processindikator

Indikator som hanfor sig till efterlevnad av 6verenskommen verksamhet,
t.ex. handhygien, 6vervakning eller standardrutiner.

Program Overgripande mé8 som ska uppnds och som ska ligga till grund for
utformningen och planeringen av specifika projekt.
Sekundérvard Speciaistvard som ges av specialiserad halso- och sjukvardspersonal som

normalt inte har den forsta kontakten med patienterna.

Strukturell indikator

Indikator som hanfor sig till samtliga resurser, t.ex. personal, infrastruktur
eller en kommitte.
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Tertiarvard

Specidistvard — normalt efter remiss fran halso- och sjukvardspersonal
inom primér- eller sekundarvarden — som ges av specialiserad halso- och
sjukvardspersonal som arbetar vid vardinréttningar som har tillgang till
personal och utrustning for sérskilda undersokningar och behandlingar.
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(1)

)

©)

(4)

BILAGA 2

STODATGARDER

1. Allmanna patientsaker hetsfragor

Medlemsstaterna bor stédja uppréttande och utveckling av nationella strategier
och program genom foéljande:

@ Se till att tydliga sdkerhetsstandarder som géaller for den vard som ges inom
medlemsstaternas respektive territorier regelbundet ses 6ver och uppdateras.

(b) Se till att halso- och sjukvardspersonalens organisationer aktivt medverkar i
pati entsakerhetsarbetet.

Medlemsstaterna bor informera och stdrka medborgarnas och patienternas
stallning genom fdljande:

(©) Sprida information till patienter om klagomal sforfaranden och om majligheter
till gottgdrelse och prévning om de skadas inom halso- och sukvarden samt
om tillampliga bestammel ser och villkor.

(d)  Overvaga att utveckla karnkompetens pd patientsikerhetsomrédet (dvs. de
baskunskaper, attityder och fardigheter som kravs for att uppna en sakrare
vard) for patienterna.

Medlemsstater na bor uppréatta eller stérka befintliga system for rapportering och
aterkoppling om negativa handelser genom foljande:

(e Ge mojligheter for patienter och deras anhériga och andra informella
vardgivare att rapportera om sina erfarenheter.

()] K omplettera andra rapporteringssystem som géller sakerhet, t.ex. for [akemedel
och medicintekniska produkter, och samtidigt om mgjligt undvika
dubbelrapportering.

Medlemsstaterna bér framja utbildning och fortbildning i patientsdkerhet for
vardper sonal genom foljande:

(9) Bygga in patientsdkerhet i grund- och forskarutbildningen och i den I8pande
fortbildningen for halso- och sjukvardspersonal.

()  Overvaga att utveckla karnkompetens pa patientsikerhetsomrédet (dvs. de
baskunskaper, attityder och fardigheter som kravs for att uppnd en sakrare
vard) for spridning till al vardpersonal och relevant ledningspersonal och
administrativ personal.

(1) Lamna och sprida information till al vardpersonal om risker och om den
sakerhet och de atgarder som tillampas for att minska eller forebygga misstag
samt framja vardpersonal ens medverkan.

10

SV



(5)

(6)

(7)

)

Medlemsstaterna bor pa ett adekvat sitt klassificera, kodifiera och mata
patientsaker heten genom foéljande:

() Rikta uppmarksamhet mot definitioner, terminologi och internationell
verksamhet, t.ex. den internationella klassifikation for patientsékerhet
(International Classification for Patient Safety) som haller pa att utarbetas av
WHO och Europaradets arbete pa patientsakerhetsomradet.

(k)  Goraindikatorer for sakerhetsproblem tillgangliga bade pa nationell niva och i
olika vardmiljoer.

Medlemsstater na bor utbyta kunskaper, erfarenheter och god praxis pa EU-niva
genom foljande:

) | god tid informera varandra om larm som r6r adlvarliga
pati entsakerhetsproblem.

(m)  Samarbeta med varandra och med Europeiska centrumet for férebyggande och
kontroll av sukdomar, Europeiska kommissionen och relevanta internationella
organisationer.

M edlemsstaterna bor utveckla och framja forskning om patientsakerhet genom
foljande:

(n)  Inbegripa forskning om fragor och atgarder i alla hdlso- och sjukvardssektorer
och om kostnaderna av negativa handel ser och atgarder.

Forebyggande och kontroll av vardrelater ade infektioner
Medlemsstaterna bor utarbeta nationella strategier for forebyggande och
kontroll av vardrelateradeinfektioner genom féljande:

(0) Inféravardhygieniska atgarder i medlemsstaterna, och sarskilt att

- infora standard- och riskbaserade vardhygieniska &tgarder i alla
vardmiljGer,

- integrera vardhygieniska atgarder i patienternas vardprogram,

- se till att vagledning och rekommendationer &r tillgangliga i
medlemsstaterna, och

- verka for efterlevnad av vardhygieniska atgard med hjép av strukturella
indikatorer och processindikatorer samt resultat av befintliga
ackrediterings- och certifieringsprocesser.

(p)  Starkadet vardhygieniska arbetet vid vardinréttningarna.
M edlemsstaterna rekommenderas att infora foljande strukturer:

- Ett program for forebyggande och kontroll av vardrel aterade infektioner
som bl.a. omfattar organisatoriska och strukturella forutséttningar,

11
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riktlinjer for diagnostik, vard och behandling (t.ex. antimikrobiell
| &kemedel sbehandling), resursbehov, dvervakningsmal, utbildning och
patientinformation.

- En tvardisciplinar kommitté for vardnygien med uppgift att utarbeta och
dvervaka programmet for forebyggande och kontroll av vardrelaterade
infektioner.

- En enhet for vardhygien med uppgift att genomfora programmet for
forebyggande och kontroll av vardrelaterade infektioner.

(@ Upprétta eller strka aktiva dvervakningssystem genom féljande:
- | medlemsstaterna:
o Organisera regel bundna preval ensundersokningar.

o Upprétta och stérka samordnade nétverk foér Gvervakning av
incidensen av sarskilda typer av infektioner i syfte att ta fram
nationella referensdata, &tfoljda av processindikatorer och
strukturella indikatorer for utvérderingen av den nationella
strategin.

o Sékerstélla realtidsdvervakning och snabb rapportering till det
relevanta organet for kluster av vardrel aterade infektioner.

o Rapportera kluster och infektionstyper av betydelse for EU eller
internationellt i enlighet med géllande lagstiftning.

- Vid vardinréttningarna:

o Sakra kvaliteten pa den mikrobiologiska dokumentationen och
patientjournalerna.

o Overvaka incidensen av sirskilda typer av infektioner med hjap
av processindikatorer och strukturella indikatorer i syfte att
utvérdera genomforandet av de vardhygieniska atgarderna.

o Realtidstvervakning av kluster av sérskilda typer av infektioner
och/eller sarskilda stammar av vardrel aterade patogener.

- Om mgjligt altid anvanda de 6vervakningsmetoder och indikatorer som
rekommenderas av Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll
av jukdomar och de falldefinitioner som faststéllts pa EU-niva

(n Framja utbildning och fortbildning for vardpersonal genom féljande:
- | medlemsstaterna:
o Utforma och infoéra sarskild utbildning i vardhygien och/eller

utbildningsprogram  for  personal  som  arbetar med
vardhygienfragor samt forstéarka utbildningen for forebyggande
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och kontroll av vérdrelaterade infektioner for annan
vardpersonal.

- Vid vardinréttningarna

o Anordna regelbunden utbildning foér al hdso- och
siukvardspersonal, inklusive chefer, om grundprinciperna for
hygien och vardhygien.

o Anordna regelbunden specialiserad utbildning for personal som
har sérskilda uppgifter som ror forebyggande och kontroll av
vardrelaterade infektioner.

(9 Forbéttra vardinréttningarnas information till patienter genom féljande:

- Korrekt och begriplig information om risken att drabbas av
vardrelaterade infektioner, om &tgarder som vardinrattningarna har
vidtagit for att undvika sadana infektioner och om hur patienterna kan
hjalpatill att undvika sddana infektioner.

- Sarskild information (t.ex. om vardhygieniska atgarder) till patienter
som har koloniserats eller infekterats av vardrel aterade patogener.

(® Stodja forskning om féljande:

- Epidemiologi, nya forebyggande och terapeutiska metoder och atgarder
samt de vardhygieniska dtgéardernas kostnadseffektivitet.
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