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MEDDELEL SE FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET OG
RADET

om patientsikkerhed, herunder forebyggelse og bekeempelse af infektioner erhvervet i
sundhedsveesenet

1. I NDLEDNING

Trods moderne medicins adbenlyse fordele er der en stigende erkendelse af, at
sundhedsmeaessige indgreb indimellem kan péfare patienter skader, som lader sig forebygge. |
dle landes sundhedssystemer giver patientsikkerhed" anledning til voksende bekymring.
Infektioner pa hospitaler og i andre sundhedsmiljger udger et saaligt problem for patienter og
sundhedstjenesteydere overalt i verden og far omfattende mediedaskning og politisk
opmaaksomhed.

Til de mest amindelige utilsigtede hemndelser® herer infektioner erhvervet i
sundhedsvaesenet®, medicinrelaterede begivenheder og komplikationer under eller efter
kirurgiske indgreb. Nogle utilsigtede haandelser er forbundet med den indbyggede risiko, der
er ved ngdvendige indgreb eller nadvendig medicinering. Andre utilsigtede haandel ser skyldes
imidlertid laagefejl, der er potentielt undgaelige, f.eks. diagnosefejl, manglende opfalgning pa
undersggel sesresultater, ordinering, udlevering og administration af forkert medicin eller en
forkert dosis medicin eller i kombination med uhensigtsmaessig medicin eller fejl ved
medicinsk udstyr. Kommissionen har alerede pa mange omrdder truffet saglige
foranstaltninger for at l@se patientsikkerhedsproblemet. Disse foranstaltninger har dog mest
vage rettet mod specifikke risikokilder som f.eks. lasgemiddelsikkerhed, medicinsk udstyr og
antimikrobiel resistens. Denne meddelelse om patientsikkerhed vil med udgangspunkt i de
hidtidige resultater skitsere en integreret fremgangsmade, der giver patientsikkerhed en
central placering i et sundhedssystem af hgj kvalitet og samler alle faktorer med indvirkning
pa patienters sikkerhed.

Selv om patientsikkerhed defineres snaavrere end det mere generelle begreb "kvaliteten af
sundhedsydelser”, er det dog grundlaget for ethvert sundhedssystem af hgj kvalitet.
Indferelsen af effektive kvalitetss og patientsikkerhedsforbedringer optager mange
europad ske lande, uanset deres sundhedssystemers karakteristika, og interesserer ogsa mange
international e organisationer, som f.eks. WHO, som for nylig offentliggjorde en oversigt over
kvalitetsstrategier i EU's 27 medlemsstater, og OECD, som i gjeblikket arbejder med
kvalitetsindikatorer for sundhedsydelser. Pa grundlag af disse erfaringer og i samarbejde med
medlemsstaterne er Kommissionen i gang med en refleksionsproces for at vurdere, i hvilket
omfang EU kan hjaedpe medlemsstaterne med at opna kvalitet pad omrédet for
sundhedsydel ser.

! WHO definerer patientsikkerhed som patienters ret til at undga unedvendige skader eller risiko for
skader som falge af sundhedsydel ser.
2 Ved utilsigtet haandel se forstas en begivenhed, der skader patienten.

| denne meddelelse forstas ved infektioner, der er erhvervet i sundhedsvassenet, enhver sygdom eller
patologi (sygdomstilfadde, betamndelse), som skyldes tilstedevaaelsen af en infektigs agens eller
mikroorganisme (bakterier, svampe, vira, parasitter og andre overfgrbare agenser) eller produkter heraf,
og som er en fglge af eksponering for sundhedsfaciliteter eller —procedurer.
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OPFORDRING TIL HANDLING

| oktober 2004 lancerede Verdenssundhedsorganisationen (WHO) World Alliance
for Patient Safety* som reaktion p& V erdenssundhedsforsamlingens resolution 55.18°
med en indtreangende opfordring til WHO og medlemsstaterne til at laagge mest
mulig veegt pa patientsikkerhedsproblemet.

| april 2005 blev det i Luxembourgerklagingen om patientsikkerhed® fastsldet, at
adgang til sundhedsydelser af en hgj kvalitet er en centra menneskerettighed, som
EU, detsingtitutioner og Europas borgere skal veardsadte.

Gruppen p& Hgijt Plan vedrerende Sundhedstjenesteydel ser og Lagyebehandling’, som
blev oprettet i 2004 for at forbedre det praktiske samarbegjde mellem
sundhedssystemerne, har nedsat en arbedsgruppe om patientsikkerhed. 1 2007
godkendte gruppen pa hgjt plan en henstilling, der var udarbejdet af denne
arbejdsgruppe, og hvori der blev peget pa omréder, hvor europadsk samarbejde og
koordinering vedrgrende patientsikkerhed kan give en mervaadi.

| 2006 fastdog Radet i sine konklusioner om fadles vaardier og principper i Den
Europadske Unions sundhedssystemer®, at patienter kan forvente, a EU's
sundhedssystemer sikrer en systematisk tilgang til sikring af patienternes sikkerhed,
herunder overvagning af risikofaktorer, passende uddannelse af sundhedspersonal et
0g beskyttel se mod vildledende reklame.

| 2006 vedtog Europaradet en henstilling fra Ministerudvalget til medlemsstaterne
om forvaltning af patientsikkerhed og forebyggelse af utilsigtede haandel ser inden for
sundhedspleje”.

| Kommissionens hvidbog om en strategi for sundhed i EU™ fra oktober 2007 blev
patientsikkerhed udpeget som et indsatsomrade. En af de aktioner, der er fastlagt i
det andet EF-handlingsprogram for sundhed (2008-2013)* for at forbedre borgernes
sundhedssikkerhed, er fremme af foranstaltninger til forbedring af patientsikkerheden
gennem sikker behandling af hgj kvalitet, herunder i1 forbindelse med
antibiotikaresistens og nosokomielle infektioner.

Pa baggrund af ovenstdende blev patientsikkerhed, herunder forebyggelse og
bekaampelse af infektioner erhvervet i sundhedsvaesenet, gjort til en strategisk del af
Kommissionens lovgivnings- og arbejdsprogram for 2008. Derfor fremsadter
Kommissionen denne meddelelse samt et forslag til henstilling fra Radet om

~N o o s
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http://www.who.int/patientsaf ety/en.

V erdenssundhedsforsamlingens resolution WHAS55.18. Quality of care: patient safety (18. ma 2002).
http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/Documents/ev_20050405 rd01_en.pdf.

Kommissionens beslutning af 20. april 2004 om oprettelse af en Gruppe pa Hgjt Plan vedrarende
Sundhedstjenesteydel ser og Laggebehandling - K(2004) 1501.

Radets konklusioner om fedles vaadier og principper i Den Europadske Unions sundhedssystemer
(EUT C 146 af 22.6.2006, s. 1).

Ministerudvalgets hengtilling (2006)7 til medlemsstaterne om forvaltning af patientsikkerhed og
forebyggelse af utilsigtede haandel ser inden for sundhedspleje.

Hvidbog - Sammen om sundhed: en strategi for EU 2008-2013 - KOM (2007) 630.

Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 1350/2007/EF af 23. oktober 2007 om oprettelse af andet
EF-handlingsprogram for sundhed (2008-2013) (EUT L 301 af 20.11.2007, s. 3).
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patientsikkerhed, herunder forebyggelse og bekaampelse af infektioner erhvervet i
sundhedsvaesenet.

3. PROBLEMATIKKEN
3.1. Utilsigtede haendelser : praevalens og konsekvenser

Der er begramset, men voksende dokumentation for udbredelsen af utilsigtede haandelser i
EU's medlemsstaters sundhedssystemer. Sterstedelen af den foreliggende dokumentation om
preevalens og konsekvenser af utilsigtede haadelser hos indlagte patienter stammer fra
undersggelser i Det Forenede Kongerige, Spanien og Frankrig.

| Det Forenede Kongerige afslgrede en rapport med titlen "An Organisation with a Memory"
fra Englands Chief Medical Officer i 2000, at patientsikkerhed udgjorde et stort problem.
Data viste, at der i 1999 var mindst 400 patienter, der dade eller kom avorligt til skade i
forbindelse med utilsigtede haendel ser, der involverede medicinsk udstyr, og at naesten 10 000
mennesker har oplevet avorlige bivirkninger ved laggemidler. If@lge en spansk undersagelse
fra 2006 om utilsigtede haandelser i forbindelse med hospitalsophold blev 9,3% af
hospitalspatienterne i Spanien i 2005 udsat for en utilsigtet haandelse, og 42,8 % af disse
haandelser blev anset for undgéelige. En nyere fransk undersagelse af utilsigtede haandel ser
hos indlagte patienter (Michel, 2007) viste, at i |abet af de syv dage, hvor hver enhed blev
observeret, indtraf mindst en utilsigtet haandelse i 55 % af de kirurgiske enheder og i 40 % af
de medicinske enheder. Man andog, at 354 % af de utilsigtede haandelser kunne vaae
undgaet.

Pa grundlag af ovennaevnte nationale undersggelser og ud fra interview med centrale akterer,
der blev gennemfart i forbindelse med konsekvensanalysen for dette initiativ, vurderes det, at
mellem 8 % og 12 % af de patienter, der indlaagges pa EU's hospitaler, rammes af en utilsigtet
haandel se under behandlingen.

Infektioner erhvervet i sundhedsvaesenet, som er centrum for det igangvaaende initiativ, er
blandt de mest hyppige og potentielt mest skadelige arsager til utilsigtede skader og andas at
ramme gennemsnitligt en ud af tyve hospital spatienter, hvilket svarer til 4,1 mio. patienter pa
&rsbasisi EU™. Infektioner erhvervet i sundhedsvassenet er ofte vanskelige at behandle, fordi
de mikroorganismer, der forarsager disse infektioner, ofte er antimikrobielt resistente.

Mange faktorer bidrager til det bekymrende hgje antal infektioner erhvervet i
sundhedsvaesenet. Organisatoriske og adfaardsmaessige faktorer, bl.a. belaggningsgrad, agede
patientstremme inden for og mellem de forskellige sundhedssystemer, ikke-optimalt forhold
mellem antallet af personale/patienter, utilstrakkelig overholdelse af reglerne for
héndhygieine og anden praksis for forebyggelse og bekaampelse af infektioner samt
sundhedspersonal ets ukorrekte anvendel se af katetre og lignende udstyr. Andre faktorer, f.eks.
uhensigtsmasssig anvendelse af antimikrobielle agenser, er ogsa relevante uden for
sundhedsinstitutioner.

Pagrund af den evne, som de mikroorganismer, der forérsager infektioner i sundhedssektoren,
0g andre infektigse mikroorganismer har til at kolonisere i mennesker i laangere perioder, kan

12 Se konsekvensanalysen.
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patienter sprede dem under og efter deres hospitalsophold. Disse infektioner kan sdledes
spredestil alle sundhedsmiljger, plejehjem og endog til patienters hjem.

3.2. Offentlighedens holdning til patientsikkerhed

En offentlig hering om patientsikkerhed, som Kommissionen gennemferte fra den 25. marts
til den 20. maj 2008™, viste, at ca. 20 % af de 185 respondenter havde vaget udsat for en
utilsigtet haandelse. Et overveddende flertal af deltagerne gav stor opbakning til bade
nationale foranstaltninger og fad|esskabsforanstaltninger pa patientsikkerhedsomradet. Der er
ogsa i offentligheden i hele EU en udbredt bekymring over patientsikkerhed og utilsigtede
haandel ser, som anses for et vassentligt problem, der skal findes en l@sning p&™.

3.3. Status

Nogle patientsikkerhedsaspekter behandles alerede pa fedlesskabsplan. For eksempel er
lagemidlers sikkerhed omfattet af laagemiddellovgivningen, herunder i lovgivningen om
lagemiddelovervagning'®, der er i gjeblikket bliver revideret med henblik pd en vaesentlig
forbedring af patientsikkerheden; medicinsk udstyrs sikkerhed og ydeevne er omfattet af
direktiverne om medicinsk udstyr’®; og medicineringsfejl som falge af, at forskellige typer
lagemidler er pakket i ensartet emballage eller har enslydende navne (look-alike og sound-
alike), undersggesi gjeblikket af Det Europaa ske Laggemiddel agentur, som er ved at fastsadte
nye krav til navngivning af laggemidler. Der findes lovgivning om sikkerheden ved humane
vaar og celler’” samt sikkerheden ved blod og blodkomponenter’®. Den "&bne
koordinationsmetode® omfatter kvaliteten af sundhedspleje, herunder sikkerhed og
patientcentrering. Det Europaaske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme
(ECDC)™ driver overvagningsnet og bistar Europa-Kommissionen med at drive systemet for
tidlig varsling, der anvendes i ngdsituationer. Henstillingen om gramseoverskridende
interoperabilitet mellem elektroniske patientjournalsystemer™ tager sigte pd a forbedre
behandlingen og reducere antallet af utilsigtede haendelser ved at muliggere overfarslen af
vigtige Kkliniske data, der er indeholdt i elektroniske patientjournaler (bl.a. lasgemiddeldata),

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

14 For eksempel Eurobarometerundersagel sen fra 2005 om lagefel,
http://ec.europa.eu/health/ph_publication/eurobarometers_en.htm.
15 Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 726/2004 om fastleaygel se af fadlesskabsprocedurer

for godkendelse og overvégning af human- og veterinaamedicinske lasgemidlier og om oprettelse af et
europadsk lasgemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1). Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske
lagemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

16 Radets direktiv 90/385/E@F af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnaa'mel se af medlemsstaternes lovgivning
om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17). Radets direktiv 93/42/EQF af
14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1). Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (EFT L 331 af
7.12.1998, s. 1).

v Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsadtelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbevaring og
distribution af humane vaey og celler (EUT L 102 af 7.4.2004, s. 48).

18 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsadtelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod
og blodkomponenter og om aandring af direktiv 2001/83/EF (EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30).

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 851/2004 af 21. april 2004 om oprettelse af et

europad sk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme (EUT L 142 af 30.4.2004, s. 1).

Kommissionens henstilling K(2008) 3282 af 2. juli 2008 om gramseoverskridende interoperabilitet

mellem el ektroniske patientjournal systemer.
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ndr en patient behandles i et andet land. Der findes ogsa en rakke projekter om
patientsikkerhed pad fadlesskabsplan, bl.a.  vedrgrende infektioner erhvervet i
sundhedsveesenet, der finansieres under rammeprogrammerne for forskning eller
Fad | esskabets handlingsprogrammer for sundhed®.

Disse foranstaltninger opfylder imidlertid ikke fuldt ud det behov, der ifglge patienter eller
regeringer er for at forbedre patientsikkerheden i EU's sundhedssystemer. Der er en tendens
til, at man fokuserer pa saalige arsager eller faktorer og ikke behandler de overordnede
barrierer for forbedret sikkerhed af kulturel, ledelsesmaessig, systemisk, kommunikativ og
procesmaessig art.

4, BEGRUNDEL SE FOR EN EUROPAISK INDSATS

Befolkningens stigende forventninger, et aldrende samfund og fremskridt inden for
lagebehandlingen er nogle af de udfordringer, der ger foranstaltninger pa
patientsikkerhedsomradet saarlig presserende. Sundhedssystemerne i hele Europa star over for
fadles udfordringer, idet de lgbende skal tilpasse sig udviklingen inden for lagyevidenskaben.
Skent problemet med patientsikkerhed farst og fremmest er medlemsstaternes ansvar, kan
Den Europadske Union tilskynde til samarbejde mellem medlemsstaterne og stette deres
aktioner pa omrader, hvor EU's intervention kan tilfgre en mervaadi.

Formdlet med dette initiativ er at fremme medlemsstaternes politiske forpligtelse til at give
patientsikkerhed hgj prioritet ved fastsstelse af nationale folkesundhedsmal satninger.
Undersagelser viser, at den politiske opmaarksomhed og fastsedtelse af prioriteringer er
forskelligei EU's medlemsstater, som derfor befinder sig paforskellige stadier, nar det gedder
udvikling og gennemfarelse af effektive, omfattende patientsikkerhedsprogrammer, -strategier
og —procedurer®,

EU kan ogsa spille en rolle i indsamlingen af sammenlignelige og aggregerede data pa
fadlesskabsplan og udbredelse af bedste praksis blandt medlemsstaterne med henblik pa
fastlagggel se af gennemsigtige patientsikkerhedsprogrammer, -strukturer og —politikker. For at
lette den gensidige laaing blandt medlemsstaterne skal der udvikles et fadles "sprog” eller en
fadles "taksonomi” for patientsikkerhed samt fadles indikatorer.

Disse foranstaltninger skal hjad pe patienterne med at treeffe informerede valg for sa vidt angar
sikkerheden af deres behandling. Dette er issar relevant for patienter, der ger brug af
sundhedsydelser i en anden medlemsstat. Patienter begr vide, hvor skre disse
sundhedssystemer er, og hvilken stette de eller deres familie kan forvente, hvis de lider skade
som feglge af en utilsigtet haandelse.

EU-projekter strakker sig kun over en begramset periode, og det betyder, at der ikke er
garanti for langsigtede foranstaltninger pa patientsikkerhedsomradet i Fadlesskabet. EU kan
spilleen rolle i overvejelserne om, hvordan man bedst opndr og stetter et effektivt samarbejde
mellem medlemsstaterne palang sigt.

2 EFT L 271 af 9.10.2002, s. 1. EUT L 301 af 20.11.2007, s. 3.

2 Safety improvement for Patients in Europe (SIMPATIE) er et projekt, der er finansieret under
programmet for Fadlesskabets indsats inden for folkesundhed (2003—-2008), www.simpatie.org, og den
tekniske rapport "Improving patient safety in the EU", er udarbgdet for Europa-Kommissionen og
offentliggjort i 2008 af RAND Corporation.
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EU-aktiviteter pa patientsikkerhedsomrédet kan tilfgre merveadi pa falgende méder: EU kan
sikre, at patientsikkerhed far politisk vasgt og synlighed; der kan opnas bedre udnyttelse af
ressourcerne gennem EU-daskkende dataindsamling og udveksling af bedste praksis; patienter
kan fa glasde af en bedre formidling af oplysninger om sikkerhedsniveauer og tilgeangelige
retsmidler og erstatningsmuligheder; og det kan sikres, at EU-foranstaltninger vedregrende
patientsikkerhed er baeredygtige.

5. MALSETNINGER OG MAL MED DETTE INTIATIV

Malsatningen med dette initiativ er at beskytte EU's borgere mod forebyggelige skader i
forbindelses med sundhedsydelser ved a bistd medlemsstaterne med at indfere
hensigtsmaessige strategier for forebyggel se og bekaampelse af utilsigtede haandel ser inden for
sundhedssektoren, herunder infektioner erhvervet i sundhedsvaesenet, og @ge EU's borgernes
tiltro til, at oplysningerne om sikkerhed og eksisterende klagemuligheder i EU's
sundhedssystemer er tilstraskkelige, udferlige og forstaelige. Hensigten med dette initiativ om
patientsikkerhed er at skabe en ramme, der skal fremme politikudviklingen og den fremtidige
indsats i og mellem medlemsstaterne, sdledes man kan lgse de centrale spergsmd og
problemer pa patientsikkerhedsomrédet i EU.

6. OPERATIONELLE FORANSTALTNINGER PA MEDLEMSSTATSPLAN

Medlemsstaterne har det primaare ansvar for at beskytte og forbedre deres borgeres sundhed.
Det betyder, a det er medlemsstaterne, der tradfer beslutninger om organisationen og
leveringen af sundhedstjenesteydelser og medicinsk behandling, jf. EF-traktatens artikel 152.
Som ovenfor angivet kan effektivt samarbejde og koordinering landene imellem imidlertid
faretil gget patientsikkerhed.

Med denne meddelelse og det ledsagende forslag til en henstilling fra Radet om
patientsikkerhed, herunder forebyggelse og bekaampelse af infektioner erhvervet i
sundhedsvassenet, fremlasgges der sdledes en rakke foranstaltninger, der enten skal
ivagksadtes pa nationalt plan eller pa EU-plan (eller en kombination heraf).

Det henstilles, at medlemsstaterne;

1) stetter ivaaksadtelse og udvikling af nationale politikker og programmer om
patientsikkerhed generelt
2) informerer og myndigger patienterne ved at inddrage dem i politikprocessen pa

patientsikkerhedsomradet, informere dem om sikkerhedsniveauer og om, hvor de kan
finde tilgaangelige og forstaelige oplysninger om klage- og erstatningsmuligheder,
hvis noget gar galt

3) indfarer eller forbedrer omfattende sanktionsfrie ("blame-free") indberetnings- og
lagingssystemer, sdledes at omfanget og typen af samt arsager til utilsigtede
haendel ser kan registreres, og ressourcer effektivt kan kanaliseres over i lgsninger og
interventioner, som derefter kan udveksles pa EU-plan. En sadan indberetning af
utilsigtede haandelser ber forega pa en konstruktiv made, der ikke har karakter af
straf eller tvang, sdedes at sundhedstjenesteydere kan vege skre pa, at
indberetningen sker uden frygt for negative konsekvenser
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4) sikre, at patientsikkerhed indgdr i uddannelsen og undervisningen af
sundhedsarbejdere, som er dem, der udferer sundhedsydel serne.

| forslaget til en henstilling fra Radet fremlaggges endvidere en rakke specifikke henstillinger
om patientsikkerhed i forbindelse med infektioner erhvervet i sundhedsvessenet. Det
henstilles, at medlemsstaterne: ivearksadter forebyggelses- og bekaampel sesforanstaltninger,
der medvirker til begraasning af infektioner erhvervet i sundhedsvassenet; forbedrer
forebyggelsen og bekaampelsen af infektioner pa sundhedsinstitutionsplan; opretter eller
styrker aktive overvagningssystemer; fremmer sundhedsarbejderes uddannelse og
videreuddannelse inden for forebyggelse og bekaampelse af infektioner; forbedrer de
oplysninger, der givestil patienter; og stetter forskning.

7. OPERATIONELLE FORANSTALTNINGER PA EU-PLAN
Pa EU-plan bgr Kommissionen i tag samarbejde med medlemsstaterne:

1) Tage de ngdvendige initiativer til udvikling af fadles definitioner, terminologi og
indikatorer vedrgrende patientsikkerhed. Denne foranstaltning ber bygge pa det
arbejde, som internationale organer har udfert, f.eks. WHO, OECD og Europaradet,
og i givet fald udnytte resultaterne af relevante forskningsprojekter pa EU-plan. Der
ber ogsa udvikles fadles indikatorer for offentliggarelse af sikkerhedsniveauer.

2) Gare det lettere at udveksle oplysninger og bedste praksis om patientsikkerhed,
herunder forebyggelse og bekaampelse af infektioner erhvervet i sundhedsvaesenet.
Det bar ogsa vae muligt at udveksle vigtige varsler om patientsikkerhed pa EU-
plan.

3) Fortsat fremme europadske forskningsprogrammer om patientsikkerhed med saalig
fokus pa at udfylde de eksisterende huller pa forskningsomradet og supplere
igangvaarende forskning pa nationalt plan.

4) Overvgie, hvordan man bedst opnar og stetter effektivt samarbejde om
patientsikkerhed mellem medlemsstaterne palang sigt.

8. GENNEMF@REL SE

For at fremme en sammenhaangende gennemferelse af de anbefalede foranstaltninger vil
Kommissionen om ngdvendigt fastlasgge retningslinjer i tad samarbejde med medlemsstater,
bl.a. om forebyggelse af sundhedsarbejderes eksponering for patogener erhvervet i
sundhedsvaesenet.

Kommissionen kan navnlig sammen med Det Europaaske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme stette fastlaaygelsen af retningslinjer for bedste praksisi forbindelse
med forebyggelse og beksampelse af infektioner erhvervet i sundhedsveesenet, fremme
udbuddet af uddannelsesmuligheder og bistd mediemsstaterne med at udarbejde kurser og
leeseplaner i infektionsbekaampelse  for  infektionsbekaampelsespersonale  og
sundhedsarbejdere. Ud over den nuvaaende koordinering af den europadske overvagning af
infektioner erhvervet i sundhedsveesenet og udveksling af oplysninger om udbrud kan
Kommissionen sammen med Det Europadske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme fremme udviklingen og gennemfarelsen af struktur- og procesindikatorer inden
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for infektionsbekaampelse med henblik pa at evaluere medlemsstaternes gennemferelse af de
anbefalede foranstaltninger og bista medlemsstaterne med at oprette eller udbygge systemer
til overvagning af infektioner erhvervet i sundhedsvaesenet.

Kommissionen skal senest tre ar efter meddelelsens og henstillingens vedtagel se udarbejde en
gennemferel sesrapport til Radet med en vurdering af dette initiativs virkninger pa grundlag af
oplysninger fra medlemsstaterne for at vurdere, om de foresldede foranstaltninger er effektive,
og overveje, om der er behov for yderligere indsats.

0. K ONKLUSION

Utilsigtede haandelser i forbindelse med sundhedsydelser kan ramme alle patienter og deres
familier og udger en avorlig sundhedsbyrde for EU. Behovet for at samle ekspertise og gere
effektiv brug af de begremnsede ressourcer, der er til radighed, betyder endvidere, at
patientsikkerhed er et omrade, hvor europadsk samarbejde kan tilfare medlemsstaternes
foranstaltninger ssalig veardi. Kommissionen har alerede tidligere taget individuelle
initiativer og har f.eks. taget visse patientsikkerhedsaspekter op i fadlesskabslovgivningen og
fremmet forskning og samarbede om patientsikkerhed gennem samfinansierede
fadlesskabsprojekter. Men der er behov for yderligere indsats for at sikre, at disse individuelle
tiltag stettes og samles i en sammenhaangende overordnet strategi for patientsikkerhed pa
savel fadlesskabsplan som i medlemsstaterne.

Med denne meddelelse og ledsagende forslag til en hengtilling fra Radet agter Kommissionen
at indfare en integreret strategi for patientsikkerhed. Dette skaber mulighed for at sikre mest
muligt samarbejde og gensidig stette pa dette vanskelige omrade i EU som helhed. Det vil
hjadpe medlemsstaterne med at indfgre deres egne nationale og regionae strategier for
patientsikkerhed. Hermed vil det give patienter og deres familier et handgribeligt eksempel
pa, hvordan europad sk integration gavner dem i deres hverdag.

DA



	1. INDLEDNING
	2. OPFORDRING TIL HANDLING
	3. PROBLEMATIKKEN
	3.1. Utilsigtede hændelser: prævalens og konsekvenser
	3.2. Offentlighedens holdning til patientsikkerhed
	3.3. Status

	4. BEGRUNDELSE FOR EN EUROPÆISK INDSATS
	5. MÅLSÆTNINGER OG MÅL MED DETTE INTIATIV
	6. OPERATIONELLE FORANSTALTNINGER PÅ MEDLEMSSTATSPLAN
	7. OPERATIONELLE FORANSTALTNINGER PÅ EU-PLAN
	8. GENNEMFØRELSE
	9. KONKLUSION



