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PROPUNERE DE REZOLUTIE A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la raportul Comisiei ciatre Consiliu pe baza rapoartelor statelor membre
privind implementarea Recomandarii (2009/C 151/01) a Consiliului privind siguranta
pacientilor, inclusiv profilaxia si controlul infectiilor asociate asistentei medicale
(2013/2022(IND))

Parlamentul European,

— avand in vedere declaratia de la Luxemburg privind siguranta pacientilor din 5 aprilie
2005,

— avand in vedere raportul celei de-a doua reuniuni a retelei informale de control al
infectiilor 1n cadrul asistentei medicale (iunie 2008),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu din
15 decembrie 2008 privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul
infectiilor asociate asistentei medicale (COM(2008)0837),

— avand in vedre evaluarea impactului realizatd de Comisie (decembrie 2008),

— avand in vedere rezolutia sa din 23 aprilie 2009 referitoare la propunerea de recomandare
a Consiliului privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul infectiilor
asociate asistentei medicale’,

— avand in vedere Recomandarea Consiliului din 9 iunie 2009 privind siguranta pacientilor,
inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale,

— avand in vedere sondajul special realizat de Eurobarometru (nr. 327) privind ,,Siguranta
pacientilor si calitatea asistentei medicale”, publicat in aprilie 2010,

— avand in vedere raportul Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) intitulat ,,Principalele
elemente ale programelor de prevenire si control al infectiilor”,

— avand in vedere Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere;

— avand in vedere raportul din 13 noiembrie 2012 al Comisiei catre Consiliu pe baza
rapoartelor statelor membre privind implementarea Recomandarii 2009/C 151/01 a
Consiliului privind siguranta pacientilor, inclusiv profilaxia si controlul infectiilor asociate
asistentei medicale;

— avand in vedere raporturile epidemiologice anuale din 2008 si 2012 ale Centrului
European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC),

— avand in vedere raportul tehnic al ECDC ,,Competentele de baza pentru personalul

1JO C 184E, 8.7.2010, p. 395.
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responsabil cu controlul infectiilor si igiena spitaliceascd in Uniunea Europeana”, publicat
la 26 martie 2013,

avand in vedere documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind rezistenta
antimicrobiana din 18 noiembrie 2009 (SANCO/6876/200916),

avand in vedere Raportul tehnic comun al Centrului European de Prevenire si Control al
Bolilor (ECDC) si al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) publicat la 17
septembrie 2009 intitulat ,, The bacterial challenge: time to react - A call to narrow the gap
between multidrug-resistant bacteria in the EU and the development of new antibacterial
agents” ,,Provocarea bacteriand: e timpul sa reactiondm — Un apel pentru reducerea
decalajului dintre rezistenta multipla la medicamente a bacteriilor si dezvoltarea de noi
agenti antibacterieni”,

avand in vedere sondajul special realizat de Eurobarometru (nr. 338) privind rezistenta
antimicrobiand, publicat in aprilie 2010,

avand in vedere rezolutia sa din 12 mai 2011 referitoare la rezistenta la antibiotice!,
avand in vedere Recomandarea Comisiei din 27 octombrie 2011 privind initiativa de
programare in comun a cercetarii ,,Provocarea microbiand — o noud amenintare pentru

sanatatea umana” (C(2011)7660),

avand 1n vedere rezolutia sa din 27 octombrie 2011 referitoare la amenintarea pe care o
reprezinta rezistenta antimicrobiand pentru sanatatea publica?,

avand 1n vedere Comunicarea Comisiei din 15 noiembrie 2011 privind planul de actiune
impotriva rezistentei la antimicrobiene (COM(2011)0748),

avand 1n vedere Concluziile Consiliului din 22 iunie 2012 privind impactul rezistentei la
antimicrobiene in sectorul sandtdtii umane si in sectorul veterinar — ,,One Health”
(Sanatate si pentru oameni, si pentru animale),

avand in vedere rezolutia sa din 11 decembrie 2012 privind ,,Provocarea microbiand —
amenintarea tot mai mare reprezentata de rezistenta la antimicrobiene”(2012/2041)3;

avand 1n vedere articolul 48 din Regulamentul sdu de procedura,

avand 1n vedere raportul Comisiei pentru mediu, sdnatate publicd si sigurantd alimentara

(A7-0320/2013),
Generalitati

A. intrucat siguranta* si calitatea vietii pacientilor este o parte a calitatii globale a asistentei

1JO C377E, 7.12.2012, p. 131.

2JO C 131, 8.5.2013, p. 116.

3 Texte adoptate, P7_TA(2012)0483.

4 Definitd de OMS ca absenta, in cazul unui pacient, a oricarui prejudiciu inutil sau potential asociat asistentei
medicale.
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medicale si eforturile de crestere a sigurantei pacientilor depind de implementarea de
politici si programe eficiente si pe termen lung pe teritoriul Europei;

B. intrucat asistenta sociala de calitate constituie piatra unghiulard a unui sistem sanitar de
inaltd calitate si accesul la asistentd medicald de inaltd calitate este un drept fundamental
recunoscut de UE, institutiile sale si cetatenii europeni;

C. intrucéat articolul 168 din tratat prevede ca actiunea Uniunii Europene, care completeaza
politicile nationale, are in vedere imbunatatirea sanatatii publice, prevenirea bolilor si
afectiunilor umane, precum si indepartarea pericolelor pentru sandtatea fizica si mentala;

D. intrucat, in consecintd, actiunea Uniunii Europene in domeniul sigurantei pacientilor
consta n a ajuta tarile membre sa 1si coordoneze eforturile in domeniu si sa le sprijine
actiunile in domenii in care interventia sa poate aduce o valoare addugata;

E. intrucat este esential sa se mentina increderea cetdtenilor in sistemele de sdnatate ale
Uniunii Europene;

F. intrucat volumul datelor referitoare la prevalenta si incidenta evenimentelor nedorite! in
sistemele de sanatate ale statelor membre ale Uniunii Europene este deocamdata limitat,
dar in continua crestere;

G. intrucat aspectul sigurantei pacientilor devine o preocupare tot mai mare pentru sistemele
de sandtate din lumea Intreaga, inclusiv din Europa;

H. intrucat rezultatele Eurobarometrului special ,,Siguranta pacientilor si calitatea asistentei
medicale” indica, in acelasi timp, o puternica sensibilizare a opiniilor publice europene in
domeniu, dar si un deficit serios de informatii Tn materie de siguranta a pacientilor;

I. intrucat evenimentele nedorite asociate tratamentelor pentru pacient si pentru urmasii
existenti sau viitori se manifesta sub forma infectiilor asociate asistentei medicale
(IAAM)?, evenimentelor legate de medicamente sau dispozitive medicale si de
complicatiile care survin in timpul unei interventii chirurgicale sau dupa aceasta;

J. intrucat, daca anumite efecte nedorite sunt legate de riscurile intrinseci asociate
interventiilor sau medicamentelor considerate necesare de cétre personalul medical, altele,
in schimb, sunt provocate de erori medicale, de lacune sau disfunctionalititi in lantul
asistentei medicale care ar putea fi evitate;

!'Un eveniment nedorit este definit ca un incident care genereaza un prejudiciu pentru pacient.

2 In sensul prezentului raport, o IAAM este definiti ca fiind orice infectie care apare in cursul sau ulterior unei
manevre medicale (in scop de diagnosticare, terapeutic sau preventiv) asupra unui pacient daca ea nu era nici
prezentd, nici 1n stare de incubatie la inceputul manevrei respective. Microorganismele infectioase (bacterii,
virusi, paraziti si alti agenti transmisibili) implicati In cazurile de [AAM pot proveni de la pacientul insusi
(infectii endogene), de la unul din rezervoarele naturale ale acestuia (intestine, piele etc.) sau din mediul
inconjurator (infectie exogena sau incrucisatd). IAAM cuprind toate infectiile asociate sistemului sanitar in
general sau diferitelor proceduri individuale de tratament. Ele cuprind infectiile nosocomiale (contractate in
centrele de tratament, cu ocazia spitalizarii sau tratamentului ambulator), infectiile dobandite cu ocazia
tratamentelor prestate in afara centrelor medicale, fie in structuri colective (precum institutiile de azil pe termen
mediu si lung, in special centrele de primire pentru persoane in varstd), fie la domiciliu.
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K. intrucat se estimeaza ca 8-12 % dintre pacientii spitalizati in Uniunea Europeana sunt
victime ale evenimentelor nedorite asociate tratamentelor care le sunt aplicate, fie cd e
vorba de IAAM, de erori legate de tratament, erori chirurgicale, probleme legate de
dispozitive medicale defecte sau insuficient decontaminate, erori de diagnosticare sau
lipsa interventiei in urma examenelor medicale;

L. intrucat schimbarile demografice conduc la majorarea procentului de pacienti mai in varsta
carora le sunt prescrise o multitudine de medicamente diferite, dar care adesea sunt
depasiti de situatie in ceea ce priveste administrarea lor corecta;

M. intrucét pacientii in varstd, imunodepresivi si cei afectati de boli cronice, si mai ales de
boli cronice degenerative, constituie, de asemenea, un grup extrem de vulnerabil la
evenimentele nedorite asociate asistentei medicale, cum ar fi: erori de diagnosticare, lipsa
interventiei in urma examenelor medicale, eliberarea sau administrarea unui medicament
neadecvat — de exemplu neautorizat de Asociatia Medicald Mondiala — sau a unei doze
incorecte sau, mai mult, a doua medicamente care nu ar trebui combinate intre ele,
disfunctionalitatea sau decontaminarea necorespunzatoare a unor echipamente medicale
sau infectii ale plagilor chirurgicale;

N. intrucat, conform studiilor internationale, intre 13 % si 16 % din costurile spitalicesti
(adicd un euro din sapte) sunt cauzate de incidente legate de asistenta medicala;

O. intrucat, de asemenea, conform estimarilor, intre 30 si1 40 % dintre evenimentele nedorite,
atat in sectorul spitalicesc, cat si in sectorul extraspitalicesc (tratament ambulatoriu) par a
fi cauzate de factori sistemici si, prin urmare, pot fi evitate;

P. intrucat, in special, lipsa unor resurse financiare, tehnice si umane este asociata unui risc
crescut de aparitie a unor evenimente nedorite legate de asistenta medicala;

Q. intrucat criza economicad a Incetinit punerea in aplicare a actiunilor decise de statele
membre in 2009, avand in vedere schimbarile prioritatilor in domeniul sanatatii publice;

R. Intrucat orice persoana fizica sau juridicd are dreptul de a face publice sau de a transmite
cu buna-credinta si in deplind siguranta informatii cu privire la fapte, date sau actiuni, din
momentul in care necunoasterea acestora pare sa prezinte un pericol pentru sanatatea
publica;

S. intrucat siguranta pacientilor se bucurad de un nivel ridicat de prioritate in ceea ce priveste
agenda politica si intrucat statele membre au stabilit un mecanism pentru dezbateri asociat
cu problemele de siguranta a pacientilor si cu alte activitdti In acest domeniu in 2005;
intrucat a fost instituit un grup de lucru prin care Comisia Europeana intentioneaza sa
promoveze munca si activitdtile statelor membre, membrii activi ai acestuia fiind
Organizatia Mondiala a Sanatatii (in special prin Alianta mondiald pentru siguranta
pacientilor), Consiliul Europei, OCDE si asociatii europene de pacienti, medici, asistente,
farmacisti, dentisti si spitale;

T. intrucat IAAM figureaza printre cauzele cele mai frecvente si cele mai daunatoare ale
prejudiciului involuntar provocat pacientilor;
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U. intrucat IAAM, care afecteaza in medie 5% dintre pacientii spitalizati, constituie o
problemad de sdnatate publicd majora in tarile Uniunii Europene, reprezentand in acelasi
timp o problema grava de sdnatate publicd si o grea povara economica pentru resursele
sanitare limitate;

V. intrucat se estimeaza ca in perioada 2011-2012 numarul anual total al pacientilor care
dobandesc cel putin o infectie asociata asistentei medicale pe durata sederii lor in spitale
europene de asistentd de urgenta in UE este de 3,2 milioane!;

W. intrucat IAAM, care au un impact considerabil in materie de morbiditate, de mortalitate
(37 000 de persoane care decedeaza direct din cauza unei astfel de infectii in UE) si de
costuri (estimate la mai mult de 5,5 miliarde de euro pe an in UE), constituie o problema
de sanatate publica majora pentru statele membre;

X. intrucat IAAM pot surveni In urma unei internari in orice tip de mediu in care se aplica
tratament medical, In special tratament de baza, ingrijire in cadrul unei comunititi,
asistenta sociald, ingrijire n mediul privat, terapie intensiva si ingrijire pe termen lung,
sau cu ocazia oricaror forme de asistentd medicald, sau la domiciliu (mai ales prin erori de
dozaj, erori pe ambalajul medicamentului, contaminare de la instrumentele sau
dispozitivele medicale sau contactul cu pacientii si personalul medical);

Y. intrucat o IJAAM contractatd cu ocazia unei spitalizari poate sd nu fie declaratd decat dupa
externarea pacientului;

Z. intrucat durata medie a spitalizarii in statele membre este in scadere;

AA. Intrucat Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) este responsabil de
dezvoltarea recomandarilor stiintifice privind masurile fundamentate pe dovezi pentru
prevenirea cu succes a [AAM;

AB. Intrucat pacientii care sufera de boli cronice si boli degenerative sunt de multe ori ingrijiti
la domiciliu in loc sd fie internati in spital;

AC. iIntrucat starea de sdndtate a anumitor bolnavi care sufera de boli cronice si de boli
degenerative impune deseori o asistentd medicala permanenta si continud, necesitand in
special utilizarea frecventa a unor dispozitive medicale (stimulatoare cardiace, dispozitive
respiratorii, catetere, sonde urinare etc.);

AD. intrucat utilizarea unor astfel de dispozitive medicale presupune riscuri de infectii;

AE. intrucat nerespectarea precautiunilor elementare in materie de igiend pentru oameni, de
exemplu, 1n centrele de tratament, dar si la domiciliu, determind adesea o raspandire
accentuata a agentilor patogeni, indeosebi a celor rezistenti la agenti antimicrobieni;

AF. intrucat existd deja sau sunt testate in prezent cu titlu experimental si cu rezultate
promitatoare actiuni de prevenire a IAAM, simple si necostisitoare, precum
implementarea unor actiuni de educatie sanitara (si in special de promovare a igienei

! Potrivit raspunsului Comisiei la intrebarea cu solicitare de raspuns scris E-004648/2013, dat la 14 iunie 2013.
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spitalicesti), si Intrucat, in vederea combaterii IAAM, ar putea fi utilizate cu succes cai
alternative si necostisitoare;

AG. intrucat, dat fiind ca microorganismele responsabile de ITAAM sunt capabile sa
colonizeze organismul uman pe perioade indelungate, pacientii le pot propaga in cursul
spitalizarii lor sau dupa aceasta si intrucat IAAM pot fi contractate, astfel, in toate mediile
de asistenta medicala, in centrele de tratament pe termen mediu si lung, si chiar la
domiciliul pacientului;

AH. intrucat doar 13 state membre au implementat supravegherea la nivel national a
infectiilor cu Clostridium difficile' si in doar 3 dintre sistemele de supraveghere exista
practicieni generali care sunt implicati si in colectarea datelor — situatie ce ar trebui
imbunatatita;

Al intrucat, pe langa aceasta, mobilitatea tot mai mare a cetatenilor in cadrul sistemelor de
sdndtate europene si intre acestea si caracterul din ce in ce mai transfrontalier al asistentei
medicale in Europa, precum si posibilitatea pe care o au de a beneficia de un tratament
medical in afara tarii lor de resedinta favorizeaza propagarea rapidd a microorganismelor
rezistente de la un stat membru la altul;

AK. Intrucat problema rezistentei la antimicrobiene constituie o amenintare grava si, in unele
tari, in crestere pentru siguranta pacientilor, care poate complica tratamentul infectiilor si
recuperarea In urma acestora si creste costurile nationale pentru sanatate;

AL. intrucat IAAM sunt deseori dificil de tratat, Intrucat microorganismele responsabile de
acestea sunt rezistente la agentii antimicrobieni;

AM. intrucat, numai in UE, Norvegia si Islanda, bacteriile rezistente la antimicrobiene au
cauzat anual aproximativ 400 000 de infectii si 25 000 de decese, costurile aferente
ingrijirilor de sdnatate suplimentare si pierderilor de productivitate cifrdndu-se la cel putin
1,5 miliarde de euro;

AN. Intrucat rezistenta la antibiotice este in continud crestere in Europa si, in ceea ce priveste
anumite bacterii, poate atinge 25 % si chiar mai mult, Tn mai multe state membre;

AP. intrucat ultimele date disponibile indica faptul ca markerii de rezistentd la antibiotice ai
bacteriilor implicate in aparitia IAAM pun in evidenta o tendinta globala de crestere a
fenomenului de multirezistenta si, in special, o crestere a procentului de
Enterobacteriaceae rezistente la cefalosporine de a treia generatie si a procentului de
Staphylococcus aureus rezistent la meticilina;

AO. intrucat asistdm la un declin in dezvoltarea de antimicrobieni noi;
AQ. intrucat dezvoltarea rezistentei la antimicrobiene este o consecinta naturald si inevitabila

a utilizdrii lor, care poate fi Insa limitatad printr-o utilizare prudenta si rationald a agentilor
antimicrobieni;

I'Tn conformitate cu raspunsul din partea Comisiei E-004649/2013, aceste 13 tari sunt: Austria, Belgia, Bulgaria,
Danemarca, Germania, Finlanda, Franta, Ungaria, Irlanda, Tarile de Jos, Spania, Suedia si Regatul Unit.
http://www.europarl.europa.cu/sides/getAllAnswers.do?reference=E-2013-004649&language=EN.

PE510.691v03-00 8/24 RR\1005520R0O.doc



AR. intrucat dezvoltarea rezistentei la antimicrobiene poate fi acceleratd in special prin
recurgerea sistematicd si exagerata la aceste produse utilizate Tn medicina umana, ceea ce,
impreunad cu o igiend si un control al infectiilor insuficiente, poate dauna eficacitatii
agentilor antimicrobieni disponibili, al caror numar este si asa limitat;

AS. intrucat, avand in vedere lipsa dezvoltdrii unor noi antibiotice/agenti antimicrobienti, este
esential ca agentii antimicrobieni actuali sa fie exploatati ITn mod eficace pe o perioada cat
mai indelungatd posibil;

AT. intrucat, avand in vedere lipsa dezvoltarii unor noi medicamente antibacteriene, Comisia
si statele membre ar trebui sa colaboreze pentru a sprijini dezvoltarea si disponibilitatea
unor astfel de produse, bazandu-se pe Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDC) si pe expertiza Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA);

AU. intrucat politicile agricole favorizeaza aparitia rezistentei la antibiotice, atat prin lantul
alimentar, cat si prin dejectiile animale care patrund in circuitul apei;

AV. intrucat se observa un mai mare consum de antibiotice in randul persoanelor care sunt in
mod obiectiv cel mai putin informate si intrucat o informare obiectiva mai bund privind
antibioticele este asociatd unui comportament mai responsabil in materie de utilizare a
antibioticelor;

AW. intrucat anumite state membre nu detin un cadru de reglementare si juridic solid pentru a
sprijini utilizarea rationald a medicamentelor si a-1 conferi un caracter obligatoriu si
intrucat exista diferente considerabile Tn Europa in materie de consum de antibiotice, in
cadrul tratamentului In comunitate, dar si in cadrul asistentei medicale spitalicesti;

AX. intrucat exista nevoia de a educa si de a creste gradul de constientizare in randul celor
implicati in utilizarea agentilor antimicrobienti, inclusiv factori de decizie politicd,
personalul medical si publicul larg, pentru a Incuraja modificérile necesare in
comportamentul medicilor care le prescriu, al distribuitorilor si al cetatenilor;

AY. Intrucat, in urma Recomandarii Consiliului din 2009 (2009/C 151/01), au fost depuse
eforturi importante in vederea imbunatatirii sigurantei pacientilor in statele membre, in
special prin considerarea sigurantei pacientilor drept o prioritate a politicii privind
sanatatea publicd in statele membre ale Uniunii, prin desemnarea (in 19 state membre) a
unei autoritati responsabile de siguranta pacientilor si prin incurajarea formarii (in 23 de
state membre) privind siguranta pacientilor in institutii sanitare;

AZ. intrucét, in urma Recomandarii Consiliului din 2009 (2009/C 151/01), au fost depuse
eforturi considerabile pentru adoptarea si elaborarea unor strategii (nationale sau
regionale) de prevenire si control al IAAM in statele membre si, in special, prin adoptarea
orientarilor privind prevenirea si controlul IAAM, prin instituirea unor sisteme de
supraveghere activa a IAAM (sau prin consolidarea celor existente);

BA. intrucat, pe de o parte, anumite actiuni preconizate de Consiliu in Recomandarea sa
2009/C 151/01 privind imbunatatirea sigurantei pacientilor in statele membre nu au fost
implementate pana in prezent decat de un numar limitat de state membre si Intrucat se pot
face Inca progrese atat in domeniul asistentei medicale spitalicesti, cat si al celei
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ambulatorii, Tndeosebi in ceea ce priveste responsabilizarea pacientilor, educarea
personalului medical si al personalului de ingrijire in sens mai larg, precum si in directia
implementarii unor nomenclatoare europene privind siguranta pacientilor sau a stabilirii
unor orientdri europene privind normele de siguranta a pacientilor;

BB. intrucét anumite actiuni pentru prevenirea si controlul JAAM in statele membre
recomandate de Consiliu nu au fost implementate pana in prezent decat de un numar
limitat de state membre si intrucét se pot face progrese, indeosebi in domeniul informarii
pacientilor prin institutiile sanitare si al sustinerii lucrarilor de cercetare consacrate
prevenirii si controlului [AAM;

Implementarea recomandaérilor Consiliului: imbunatatiri remarcabile si ce progrese mai
raman de facut

1. salutd actiunile implementate la nivelul statelor membre care vizeaza cu prioritate
imbunatatirea sigurantei generale a pacientilor si reducerea incidentei IAAM, in special:

— elaborarea, de catre statele membre, a unor politici in materie de siguranta a pacientilor si
faptul ca aceste politici au fost considerate de catre numeroase state membre o prioritate a
politicii lor privind siguranta;

— desemnarea unei autoritati competente responsabile de siguranta pacientilor in majoritatea
statelor membre;

— instituirea treptata a unor de sisteme de raportare a evenimentelor nedorite, pentru a trage
invatdminte din greseli;

— instituirea generalizatd a unor actiuni de formare privind siguranta pacientilor in institutii
sanitare;

— punerea 1n aplicare, in Franta, Slovacia si Tarile de Jos, a unor strategii transfrontaliere in
materie de sigurantd a pacientilor (pe langa strategia nationald);

— colaborarile intre tari si regiuni In vederea desfasurarii unor actiuni recomandate de Consiliu
st implementate de 21 de state membre (s1 Norvegia), deseori in cadrul unor proiecte
cofinantate de UE;

dar solicita intensificarea acestor eforturi in regim de urgenta;

2. saluta actiunile Comisiei Europene in domeniul sigurantei generale a pacientilor,
incurajand statele membre sd faca schimb de bune practici si sd elaboreze definitii si o
terminologie comune pentru siguranta pacientilor, in special:

— faptul cd Comisia Europeana promoveaza schimbul de informatii privind initiativele
din domeniul sigurantei pacientilor si al calitatii asistentei medicale in cadrul grupului
de lucru privind siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale;

— cofinantarea de catre Comisia Europeana a proiectului privind indicatorii de calitate ai
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asistentei medicale, condus de catre OCDE si care a permis, in special, colectarea de
indicatori comparabili privind siguranta pacientilor in 11 tari;

— cofinantarea de catre UE, in cadrul celui de-al saptelea program-cadru de cercetare, a
sase proiecte de cercetare privind siguranta generald a pacientilor;

— adoptarea Directivei 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere, care
vizeaza clarificarea drepturilor pacientilor care primesc asistentd medicala in alt stat
membru al Uniunii Europene, precum si garantarea faptului ca asistenta medicala
primitd este sigurd si de calitate;

3. salutd actiunea realizata de Comisie si ECDC impreuna cu autoritatile in domeniul sanatatii
din statele membre privind prevenirea si controlul IJAAM;

4. salutd actiunea Comisiei Europene in domeniul prevenirii si controlului IJAAM, actiune
care este strans asociata actiunilor desfasurate de Comisie in domeniul rezistentei la
antimicrobiene, 1n special finantarea de catre Comisie a proiectelor de cercetare in
domeniul IAAM si al rezistentei antimicrobiene, indeosebi a celor avand o dimensiune
europeand, cum ar fi proiectul IPSE (Improving Patient Safety in Europe — Imbunatitirea
sigurantei pacientilor in Europa), proiectul IMPLEMENT (Implementing Strategic
Bundles for Infection Prevention & Management — Implementarea unor pachete de masuri
strategice pentru profilaxia si tratamentul infectiilor) sau proiectul PROHIBIT (Prevention
Of Hospital Infections By Intervention and Training — Prevenirea infectiilor spitalicesti
prin interventie si formare), care vizeaza analizarea instructiunilor existente in materie de
prevenire a IAAM in spitalele europene si testarea unei strategii de prevenire a
bacteriemiilor legate de cateterele venoase centrale (infectii care sunt deosebit de
ingrijoratoare in masura In care sunt asociate cu un nivel ridicat al morbiditatii, precum si
al mortalitatii direct asociate);

5. salutd activitatea de coordonare si monitorizare a ECDC, in special:

— activitdtile sale de coordonare a retelei europene de supraveghere a IAAM si, in special,
a infectiilor la locul interventiei chirurgicale, a IAAM contractate in sectiile de reanimare
st a utilizdrii de antimicrobiene in centrele de ingrijire pe termen lung (HALT-2), precum
st sprijinul sdu acordat proiectului european de sprijin al consolidarii capacitatilor de
supraveghere a infectiilor cu Clostridium difficile (ECDIS-Net);

— coordonarea unui studiu european de prevalenta punctuald a IAAM si a utilizarii de
antimicrobiene 1n spitalele care trateaza cazuri acute;

— elaborarea unor orientdri pentru prevenirea si controlul infectiilor cu Clostrodium
difficile;

— publicarea unor recomandari de prevenire a raspandirii enterobacteriilor producétoare de
carbapenemaza;

— sprijinul acordat in vederea elabordrii unor orientari si a unor indicatori (de structura si
metodd) pentru prevenirea [AAM;
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6. recunoaste ca, pand in prezent, la nivelul Uniunii Europene nu exista nicio clasificare si
niciun sistem de raportare in ceea ce priveste siguranta pacientilor, cu scopul de a
identifica, a intelege si a analiza factorii legati de siguranta pacientilor in vederea
favorizarii educatiei si imbunatatirii sistemelor relevante;

7. recunoaste faptul ca, in prezent, prea putine state membre:

— au inclus siguranta pacientilor in educarea si formarea personalului sanitar;
— dispun de un plan de actiune pentru combaterea [AAM;

— au intreprins actiuni pentru a intensifica efortul de informare a pacientilor de catre
centrele medicale cu privire la [AAM;

— sprijind cercetarile privind [AAM;

8. invita statele membre sd isi continue eforturile in vederea extinderii colectdrii de
indicatori comparabili privind siguranta pacientilor la toate statele membre, cu sprijinul
Comisiei;

9. invita statele membre sa continue si sa intensifice cooperdrile bilaterale si multilaterale

in domeniul sigurantei pacientilor, la nivel national si/sau regional;

Ameliorarea sigurantei pacientilor in Europa, inclusiv profilaxia si controlul infectiilor
asociate asistentei medicale: recomandari generale

10. recomandd ca siguranta pacientilor si In special prevenirea si combaterea IAAM sa
ocupe un loc de prim rang atat pe agenda politica a UE, cét si la nivel national in statele
membre si la nivel regional si local;

a) Actiuni menite sa amelioreze siguranta generala a pacientilor

11. incurajeaza statele membre sa isi continue eforturile in directia ameliorarii sigurantei
pacientilor si sd puna in aplicare, dacd nu au facut-o deja, masuri suplimentare, inclusiv
stabilirea unor planuri de actiune pentru combaterea IAAM, care sa reflecte intru totul
recomandarile Consiliului;

12. indeamna indeosebi statele membre sd puna in aplicare sau sa intensifice:

— actiuni menite sd imbunatateascd gradul de informare al cetatenilor cu privire la
initiativele legate de siguranta pacientilor si sd Incurajeze responsabilizarea
cetdtenilor Tn aceastd privinta;

— masuri pentru o formare aprofundata si continud, bazatd pe standarde bine definite,
a personalului sanitar in domeniul sigurantei pacientilor si a propriei sigurante, si
in special introducerea unor module de formare privind siguranta pacientilor (care
se aplica unor domenii diverse, inclusiv dispozitive medicale si utilizarea rationala
st diligenta a medicamentelor) intr-una sau mai multe variante de studiu sau de
formare pentru personalul sanitar si personalul de ingrijire, precum si masuri in
vederea educdrii si actiuni de sensibilizare destinate pacientilor si ingrijitorilor
acestora in domeniul sigurantei pacientilor;
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13.

— actiuni transfrontaliere privind siguranta pacientilor;

— actiuni de promovare a cercetdrii In domeniul sigurantei pacientilor bazate pe o
abordare aplicatd fundamentatd pe date concludente, concentrandu-se in special pe
terapii alternative la utilizarea de antibiotice si pe gestionarea rezistentei la antibiotice,
in special fagoterapia;

sigurantd pentru pacienti la nivel de stat membru;

— masuri de prevenire a aparitiei si de combatere a raspandirii rezistentei la
antimicrobiene, inclusiv dezvoltarea acestora;

solicitd Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) sa elaboreze o listd de
medicamente ,,fard respectarea indicatiilor’( off-label) care sunt utilizate in ciuda faptului
ca exista o varianta alternativa aprobata; solicitd statelor membre sd se asigure ca
personalul medical de specialitate si pacientii sunt informati, In consecinta, atunci cand
este utilizat un medicament ,,fara respectarea indicatiilor” (off-label);

14. incurajeaza Comisia Europeand si agentiile europene in cauza sd instituie, sa
consolideze daca acestea existd deja, sd facd cunoscute publicului si usor accesibile
sistemele de semnalare a evenimentelor nedorite privind In special medicamentele si
dispozitivele medicale, care sa permitd identificarea responsabilititilor in caz de
disfunctionalitati in lantul asistentei medicale si tragerea de Invatdminte din aceste
disfunctionalitati si sa se asigure ca toate procedurile sunt transparente;

15. indeamna statele membre sa isi reevalueze structurile de raportare a evenimentelor

16.

17.

18.

19.

20.

nedorite, pentru a stabili daca raportarea se produce intr-o culturd a ,,neinvinuirii” si sd se
asigure ca personalul sanitar poate prezenta informatii intr-un mod onest, fara urmari
negative pentru ei;

invita statele membre sa adopte masuri de imbundtatire a calitatii, si nu doar a cantitatii
sistemelor de semnalare a evenimentelor nedorite, astfel incat aceste sisteme sa includa
informatii susceptibile de a imbunatati efectiv securitatea si sd permita extragerea facila a
datelor in vederea unei evaludri sistematice si exhaustive;

invita statele membre s integreze intr-o masurd mai mare decat in prezent informatiile
furnizate de catre pacienti in sistemele electronice dedicate sigurantei lor si evenimentelor
nedorite, precum si sa evalueze sistematic aceste informatii pentru a evita erorile;

incurajeaza statele membre, Comisia Europeana si agentiile europene in cauza sa utilizeze
toate instrumentele tehnologice si statistice relevante pentru a descrie si analiza
evenimentele nedorite;

incurajeaza Comisia si statele membre sd imbunatateascd gradul de informare a cetatenilor
cu privire la initiativele legate de siguranta pacientilor si sa incurajeze responsabilizarea
cetatenilor 1n aceasta privinta;

solicita Comisiei sa reexamineze cererile de introducere a unei baze de date care sa
inregistreze cele mai bune practici si sa incurajeze partajarea lor intre statele membre;
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considera ca o baza de date a evenimentelor nedorite ar putea sa permita evitarea acestui
tip de evenimente pe viitor si ar putea servi drept exemplu de bune practici pentru
prestatori;

21. incurajeaza statele membre sd partajeze cele mai bune practici printr-o abordare bazata pe
date concrete si indeosebi sa elaboreze, pe baza unor studii de caz si a feedbackului primit,
orientdri comune care sa se aplice la nivelul intregii Uniuni;

22. invitd statele membre sd aplice, atunci cand acest lucru este posibil, strategiile si
programele 1n materie de sigurantd a pacientilor in mediul spitalicesc si la cel nespitalicesc
(in centre de ingrijire cu internare pe durata lunga si medie, dar si la domiciliu);

b) Actiuni pentru prevenirea si reducerea infectiilor asociate asistentei medicale
(IAAM)

23. incurajeaza statele membre sa formuleze obiective nationale clare pentru reducerea IAAM
si sd punad in aplicare, daca nu au facut-o deja, masuri suplimentare pentru prevenirea si
reducerea IAAM, reflectand in totalitate recomandarile Consiliului, in special in ceea ce
priveste:

— prevenirea IAAM, atit in mediul spitalicesc, cat si in afara acestuia, punind in
aplicare Tn mod sistematic initiativa ,,One Health” in cadrul céreia personalul din
domeniul medical si veterinar se angajeaza sd previna infectiile rezistente si sa
reduca utilizarea de antibiotice;

— TImbundtatirea informatiilor aduse la cunostinta pacientilor de centrele de
tratament, inclusiv informatii referitoare la prevalenta IAAM 1n respectivele
centre;

— sustinerea lucrarilor de cercetare consacrate prevenirii si combaterii IJAAM, in
special a celor cauzate de Staphylococcus aureus rezistent la meticilind,
Clostridium difficile si altele care cauzeaza infectii greu de tratat, concentrandu-se
in special pe terapiile alternative la utilizarea de antibiotice si pe gestionarea
rezistentei la antibiotice, mai ales fagoterapia;

24. incurajeaza Comisia Europeand sa analizeze posibilitatea de a Incheia acorduri de
parteneriat intre Comisie si statele membre individuale sau direct intre statele membre
pentru a preveni si rezolva problemele legate de IAAM 1in structurile spitalicesti dar si in
cadrul tratamentului la domiciliu; invitd Comisia sa sprijine in continuare activitatea in
domeniul prevenirii si controlului IAAM prin viitorul program de sdnatate al UE;

Ameliorarea sigurantei pacientilor in Europa, inclusiv profilaxia si controlul infectiilor
asociate asistentei medicale: piste si recomandari concrete

a) Profilaxia

25. admitand faptul ca UE nu poate interveni in competentele statelor membre din domeniul
sanatatii si recunoscand diferentele existente intre sistemele si politicile in domeniul
sanatatii din statele membre, le Incurajeaza pe acestea si pe partenerii lor delegati:
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

— sd aloce suficiente resurse umane, financiare si tehnologice pentru ca asistenta
medicald furnizata la domiciliu sau la spital sa fie de cea mai inalta calitate posibila si
le Indeamna, mai ales, sa aloce bugete suficiente sigurantei pacientilor;

— saacorde, de asemenea, prioritate planificarii eficiente a fortei de munca pentru a
asigura faptul ca resursele de personal sunt adecvate pentru a face fata tranzitarii in
crestere a pacientilor si impactului negativ inerent asupra practicilor de control al
infectiilor;

solicitd Comisiei si statelor membre sd promoveze, inclusiv prin campanii de sensibilizare,
bunele practici generale, in special pe cele legate de igiena (igiena mainilor, sterilizarea si
decontaminarea maxima a instrumentelor si dispozitivelor medicale) la spital, dar si in
afara acestuia (indeosebi fatd de pacienti si familiile acestora);

indeamna statele membre sd elaboreze orientari nationale privind igiena mainilor si
curdtenia generald a spitalelor si a centrelor de ingrijire;

indeamna statele membre sd promoveze o abordare specializatd de combatere a erorilor
comise in mediul spitalicesc, In special punand in aplicare lista de control a OMS pentru
siguranta chirurgicala;

solicita efectuarea mai multor cercetari si intr-un mod mai bine coordonat pentru a evita
raspandirea infectiilor asociate cu asistenta medicala;

invita statele membre sa incurajeze eforturile de a studia epidemiile din spitale si sa
identifice o metoda de prevenire a raspandirii infectiilor asociate cu asistenta medicala;

incurajeaza statele membre sa 1si dezvolte practicile nationale privind utilizarea adecvata a
antibioticelor pentru a limita raspandirea rezistentei la antimicrobiene si a garanta ca
tratamentul cu antibiotice este eficient;

solicitd Comisiei si statelor membre sd dezvolte platforme si protocoale care sa permita
portabilitatea datelor privind siguranta, garantand ca aceste activitati respecta legislatia
europeana relevantd privind protectia datelor;

invita statele membre sa identifice protocoale de siguranta specifice bolilor cronice
degenerative si invalidante si care necesita o asistentd continud in afara cadrului
spitalicesc (in centre de ingrijire cu internare pe duratd lunga si medie, dar si la domiciliu)

subliniaza, cu privire la Ingrijirea la domiciliu, ca:

- trebuie evaluatd temeinic starea de sdnatate a pacientilor (mai ales a persoanelor in
varsta si a celor cu mobilitate redusd) care se intorc la domiciliu dupa o perioada
de spitalizare, in special pentru a evalua si preveni riscurile de caderi;

- pacientii si persoanele apropiate care ii Ingrijesc trebuie sd fie informati Tn mod
corespunzator, indeosebi in legatura cu igiena mainilor si cu necesitatea de a
dezinfecta instrumentele si dispozitivele medicale reutilizabile, precum si cu
respectarea procedurilor si a retetelor medicale;
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- echipamentul utilizat ar trebui sd fie de unicd folosintd sau dezinfectat in mod
corespunzator, daca este reutilizat;

- utilizarea masurilor de precautie de baza ar trebui incurajata, in special cu privire
la pastrarea si utilizarea medicamentelor, iar pacientii ar trebui sd fie sensibilizati
mai ales in ceea ce priveste riscul utilizdrii medicamentelor neautorizate de
Asociatia Medicald Mondiala;

35. indeamna statele membre sa furnizeze Comisiei informatii privind programele de
vaccinare pentru personalul sanitar, inclusiv nivelurile de acoperire atinse in cadrul
institutiilor de asistenta medicala;

36. indeamna statele membre sa sprijine campaniile personalului sanitar de informare a
pacientilor cu privire la evitarea infectiilor nosocomiale;

37. indeamna statele membre sad ia masuri care sd permita mai buna implicare a familiilor
pacientilor in prevenirea erorilor de medicatie si de automedicatie;

b) Comunicare, educatie si formare

38. recomanda statelor membre sa initieze actiuni de sensibilizare si formare specifice in
domeniul TAAM, destinate nu doar personalului medical (medici, infirmieri, ingrijitori
etc.), dar si, de exemplu, persoanelor oficiale si neoficiale care se ocupd de ingrijire si
voluntarilor din spitale care intrd in contact cu pacientii;

39. indeamna statele membre sa introduca orientari nationale pentru personalul medical
privind educarea pacientilor in ceea ce priveste utilizarea antibioticelor;

40. invitd statele membre sa initieze campanii de informare si de formare specifice destinate
sensibilizarii pacientilor si personalului medical cu privire la rezistenta antimicrobiana;

41. invita statele membre sa ia in considerare, in elaborarea bunelor practici, si sa valorifice
rolul expertizei empirice dobandite din experienta pacientilor;

¢) Drepturile pacientilor

42. invitd statele membre sd depunad eforturi pentru a asigura increderea cetatenilor in
sistemele de sandtate si, In special, pentru a implica in mod activ pacientii In protectia
propriei sigurante;

43. solicita statelor membre sd implice asociatiile de pacienti in dezvoltarea noilor legi si
programe de sdnatate;

44. solicita statelor membre sa identifice la nivel local o autoritate sau o persoand de contact
cu atributii de informare a pacientilor cu privire la siguranta proprie in vederea
consolidarii increderii publicului in siguranta sistemelor de sandtate prin furnizarea de
informatii adecvate si usor de inteles;

45. incurajeaza statele membre sa comunice pacientilor informatii legate de riscurile,
nivelurile de siguranta si masurile Tn vigoare pentru a evita aparitia evenimentelor nedorite
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46.

47.

48.

d)

49.

50.

51.

52.

asociate asistentel medicale, pentru a garanta un consimtdmant in cunostinta de cauza din
partea pacientului In legdtura cu tratamentul care 1 se propune si pentru a-i permite, la un
mod mai general, sa dobandeasca cunostinte in domeniul sigurantei pacientilor; solicita
statelor membre sa informeze pacientii, prin intermediul structurilor organizatorice
adecvate, in legatura cu procedurile de reclamatie si optiunile legale disponibile in cazul
aparitiei unor evenimente nedorite asociate asistentei medicale (de exemplu prin
intermediul unui reprezentant pentru drepturile pacientilor);

incurajeaza statele membre si autoritatile regionale si locale sa acorde prioritate, pe cat
posibil, abordarilor fondate pe mediere in cazul aparitiei unor evenimente nedorite
asociate asistentei medicale;

indeamna statele membre sa incurajeze medicii generalisti s informeze pacientii cu
privire la drepturile lor, precum si la posibilitatile de recurs si de semnalare a erorilor si a
evenimentelor nedorite;

recunoaste cd UE nu poate interveni in competentele statelor membre in domeniul
sandtatii; Incurajeaza insa Comisia sa instituie mecanisme de recurs colectiv pentru
cazurile cu caracter transfrontalier si in care numerosi pacienti au fost afectati de
evenimente nedorite asociate asistentei medicale si avand aceeasi cauza;

Control, diagnosticare si urmarire

solicita Comisiei Europene, agentiilor europene in cauza si statelor membre sd anvizajeze
actiuni de asigurare a feedbackului privind siguranta pacientilor, atit din partea
personalului medical, cat si a pacientilor; subliniaza ca raportarile acestora trebuie sa fie
caracterizate de transparenta la toate nivelurile;

invitd indeosebi statele membre care efectueaza anchete nationale punctuale privind
incidenta IAAM elaborate pe baza unei metodologii armonizate ECDC sa faca acest lucru
in mod regulat si incurajeaza statele membre sa introduca astfel de anchete; indeamna
Comisia sa analizeze indeaproape initiativa ,,Global Microbial Identifier”!, care
beneficiaza de sprijinul unui numar mare de cercetatori din intreaga lume si care permite
dezvoltand in acelasi timp capacitatea de a reactiona la raspandirea infectiilor, chiar
transfrontaliera;

recomanda crearea, la nivel regional sau local, de grupuri de lucru pe probleme specifice
din domeniul sigurantei pacientilor; sugereaza de exemplu ca grupurile de lucru specifice
sd se axeze pe prevenirea accidentelor la persoanele in varsta, pe reducerea riscurilor
operatorii sau pe reducerea riscului de medicatie eronata;

indeamna statele membre sa incurajeze spitalele si centrele de ingrijire sa se concentreze
asupra observarii pacientilor si a evaluarii decubitului, din moment ce aceasta forma de
necroza este o problema generala, dar care este adeseori trecuta sub tacere in cazul
pacientilor si al rezidentilor imobilizati la pat;

! http://www.globalmicrobialidentifier.org/
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53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

solicita Agentiei Europene pentru Medicamente sa dezvolte, pe baza necesarului medical
si ludnd 1n considerare protectia pacientilor, orientari privind introducerea produselor
medicamentoase ,,fara respectarea indicatiilor” (off-label);

solicitda ECDC sa pregateasca, in cooperare cu EMA, o lista cu agentii patogeni care pot
cauza infectii grave sau potential mortale rezistente la antibiotice si care pot reprezenta o
amenintare grava pentru sandtatea publicd; solicita ca aceasta lista sa fie actualizatd in
mod regulat cu informatiile furnizate prin intermediul retelei europene de supraveghere a
consumului de antimicrobiene (ESAC-net) si a retelei europene de supraveghere a
rezistentei la antimicrobiene a ECDC (EARS-net);

recomanda elaborarea, in colaborare EMA si cu ECDC, a unei liste cu [AAM care sa fie
depistate sistematic in structurile spitalicesti si in celelalte institutii sanitare din Uniunea
Europeana;

Cooperare la nivel european si international

solicita Comisiei si statelor membre sa intensifice cooperarea, inclusiv cu OMS si OCDE,
in scopul standardizarii definitiilor, terminologiei si indicatorilor in domeniul sigurantei
pacientilor, in special pentru a permite izolarea pacientilor supusi unui risc in caz de
amenintare pandemica sau transfrontalierd;

subliniaza importanta instituirii unei retele europene eficiente a sistemelor nationale de
supraveghere care, pe baza criteriilor standardizate care urmeaza sa fie adoptate de
Comisie si statele membre, sa identifice si sa controleze diferitele locuri si vectori de
contaminare prin IAAM (si incluzand structurile nespitalicesti); indeamna statele membre
sa 1s1 continue eforturile pentru colectarea de date comparabile si actuale in materie de
siguranta generald a pacientilor si IAAM; solicitd statelor membre sa publice aceste date
anual;

invitd in special statele membre sa impartdseasca, exemplele de bune practici in domeniul
sigurantei generale a pacientilor si, mai ales, in domeniul prevenirii si controlului IAAM
st de transmitere a bacteriilor multirezistente, daca acestea exista (de exemplu in materie
de prevenire a proliferarii legionelozelor in circuitele de apa calda din spital);

recunoaste importanta programului ECDC privind rezistenta la antimicrobiene si infectiile
asociate cu asistenta medicald (IAAM) in demersul ECDC de sustinere si standardizare a
supravegherii IJAAM, de oferire de consiliere stiintifica si de furnizare de instruire si
comunicare;

invita statele membre sa colaboreze la crearea unor platforme care sa permita partajarea
informatiilor legate de evenimentele nedorite asociate asistentei medicale, incurajand
utilizarea tuturor sistemelor de colectare in domeniu si garantand totodata ca aceste
activitati respecta legislatia europeanad aplicabild privind protectia datelor; subliniaza ca
pacientii trebuie sa fie tratati, respectdndu-se principiile etice si protectia datelor cu
caracter personal;

solicitd Comisiei Europene si statelor membre sa colaboreze pentru punerea in aplicare a
unor masuri de stimulare in vederea dezvoltarii unor noi medicamente antibacteriene;
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considera ca astfel de masuri de stimulare ar trebui introduse ca parte a unui cadru
legislativ la nivel UE, 1n vederea sprijinirii cooperdrii ntre sectoarele public si privat
pentru revitalizarea cercetdrii si dezvoltarii in domeniul antimicrobian;

62. considera cd, in cadrul celui de al optulea program-cadru de cercetare care va demara in
2014, Uniunea Europeana ar trebui sa cofinanteze proiectele de cercetare in domeniul
sigurantei generale a pacientilor, [AAM si rezistentei la antimicrobiene;

f) Monitorizare si raportare

63. solicita Comisiei si statelor membre sa prelungeasca cu cel putin incad doi ani
monitorizarea masurilor luate in vederea punerii in aplicare a recomandarii legate de
siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si combaterea IAAM,;

64. incurajeaza statele membre sd isi intensifice cooperarea cu ECDC 1n ceea ce priveste
prevenirea si combaterea IAAM; Incurajeaza in mod deosebit autoritatile nationale sa
apeleze in mod regulat la ECDC pentru realizarea de audituri in situ si sd faca publice
rapoartele primite din partea ECDC, subliniind 1n aceastd privintd necesitatea de a asigura,
in cadrul viitoarelor perspective financiare, o finantare adecvata a ECDC pentru a-i
permite sd isi duca la bun sfarsit misiunea de coordonare si supraveghere;

65. incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului, Comisiei,
Comitetului Regiunilor si statelor membre.
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EXPUNERE DE MOTIVE

»diguranta pacientilor”: o problema de sanatate publicd majora pentru Uniunea
Europeana

Accesul la servicii medicale sigure constituie cheia de bolta a unui sistem sanitar de calitate,
fiind un drept fundamental al cetdtenilor europeni, recunoscut de catre UE si institutiile sale.
Prin urmare, pacientii au dreptul sa se astepte ca sa se depuna toate eforturile pentru a le
garanta siguranta.

Sectorul sanitar reprezintd un domeniu de mare risc in masura in care evenimentele nedorite
asociate asistentei medicale (si nu problemei medicale tratate) pot sd provoace leziuni grave,
complicatii sau suferinte, ba chiar si decesul pacientilor tratati. Daca anumite efecte nedorite
sunt legate de riscurile intrinseci asociate interventiilor sau medicamentelor necesare, altele,
in schimb, sunt provocate de erori medicale si de lacune sau disfunctionalitati in lantul
asistentei medicale care ar putea fi evitate.

Se estimeaza ca 30-40% din evenimentele nedorite asociate tratamentului medical atét in
spitale, cat si in centrele de tratament ambulatoriu, pot fi evitate. Potrivit estimarilor, infectiile
asociate asistentei medicale (IAAM) afecteaza in medie 5% dintre pacientii spitalizati, adica
3,2 milioane de persoane anual, provocand direct decesul a 37 000 dintre ele. Se pare ca
[AAM ar putea fi evitate in cel putin 20% din cazuri. Persoanele in varsta si imunodeficiente
sunt extrem de vulnerabile in fata unor asemenea infectii si fenomenul de rezistenta la
antibiotice complica adesea combaterea acestora.

Mai presus de orice, siguranta pacientului contribuie la Tmbundtatirea calitatii vietii, Insd
prejudiciile provocate pacientilor de evenimentele nedorite asociate asistentei medicale
constituie 1n acelasi timp o grea povara pentru societate, resimtitd si mai acut in aceasta
perioada de criza economica. De exemplu, incidenta infectiilor cu Clostridium difficile, care
reprezinta circa 5% din totalul JAAM 1n Europa si ar fi cauza a 2% dintre reinterndrile in
spital, este in crestere in anumite state membre, impactul lor asupra sistemelor de sanatate
europene fiind estimat la 3,7 milioane EUR 1n 2013. Pe langa beneficiile evidente pentru
pacienti, orice investitie in domeniul securitatii pacientului este deci o sursa potentiald de
economii. Prioritatea acordatd sigurantei pacientului are ca efect o reducere a costurilor de
tratare a pacientilor victime ale evenimentelor nedorite asociate asistentei medicale si, din
acest motiv, permite o mai buna utilizare a resurselor financiare si umane. Pentru atingerea
acestor obiective, cultura sigurantei pacientilor poate fi consolidatd in mod semnificativ prin
mai multe mijloace.

Sinteza recomandaérii Consiliului in materie de siguranta a pacientilor si de prevenire
si combatere a IAAM

In recomandarea sa (2009/C 151/01) din 9 iunie 2009, Consiliul a solicitat punerea in aplicare
a unui anumit numar de actiuni care sa imbunatateasca siguranta pacientilor in UE.

a) in primul capitol privind siguranta generald a pacientilor, statele membre sunt invitate
sd pund 1n aplicare o serie de masuri in vederea reducerii la minimum a efectelor
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b)

adverse pe care le suferd pacientii carora li se acordd asistentd medicald. Printre
masurile preconizate se numara in special:
— sprijinirea introducerii si dezvoltdrii de politici si programe nationale privind
siguranta pacientilor prin:
— responsabilizarea pacientilor;
— dezvoltarea de modalitati de raportare, fara caracter punitiv, a evenimentelor
nedorite pentru a trage invatdminte din greseli;
— promovarea educatiei si formarii personalului sanitar In domeniul sigurantei
pacientilor;
— dezvoltarea de lucrari de cercetare in domeniu.
Pe de alta parte, recomandarea invitd statele membre s faca schimb de cunostinte, de
experiente si de bune practici si s clasifice si sd mdsoare siguranta pacientului la
nivelul UE, cooperand intre ele, cu Comisia si cu alte organisme europene si
internationale relevante.

Al doilea capitol se referd la prevenirea si combaterea IAAM: statele membre sunt
invitate sd adopte si sa implementeze o strategie la nivelul corespunzdtor pentru
profilaxia si combaterea IAAM, cu masuri specifice in acest sens, la nivel national sau
regional si la nivelul centrelor de tratament (indeosebi crearea unor sisteme de
supraveghere activa, publicarea de orientari, introducerea unor programe de educare si
formare a personalului medical, masuri de informare a pacientilor si sustinerea
lucrarilor de cercetare in domeniul IAAM).

Evaluarea preliminara a monitorizirii recomandarilor Consiliului in materie de
siguranta a pacientilor si de prevenire si combatere a IAAM

In noiembrie 2012 Comisia a publicat, pe baza informatiilor furnizate de statele membre, o
evaluare a actiunilor Intreprinse pentru a se conforma cu recomandarea Consiliului.
Majoritatea statelor membre au declarat ca au intreprins diferite actiuni, astfel cum se
mentioneaza in recomandare:

majoritatea statelor membre au facut din siguranta pacientilor o prioritate a politicilor de
sandtate publica si au desemnat o autoritate competentd, responsabild cu siguranta
pacientilor;

majoritatea tarilor au incurajat formarea in domeniul sigurantei pacientilor in unitatile
sanitare;

sistemele de raportare introduse au furnizat informatii cu privire la deficientele
existente, acestea fiind Tmbunatatite in mod considerabil, dar nu suficient;

s-au realizat eforturi deosebite, mai ales in mediul spitalicesc, in vederea
responsabilizarii pacientilor;

toate statele membre au initiat programe nationale de cercetare privind siguranta
pacientilor;

cea mai mare parte a statelor membre au pus 1n aplicare diferite masuri pentru
prevenirea si controlul IAAM, 1n general n contextul strategiilor legate de utilizarea cu
prudenta a antimicrobienelor in medicina umana si/sau a strategiilor privind siguranta
pacientilor.

In paralel, s-au luat masuri la nivel european prin finantarea mai multor initiative, in special in
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cadrul programului de actiune comunitard in domeniul sdnatatii sau al celui de-al saptelea
program-cadru pentru cercetare (care a furnizat 16 milioane EUR).

Din rapoartele prezentate de statele membre si sintetizate de Comisie reiese ca, in ciuda
progreselor Inregistrate dupa 2009, mai sunt inca necesare Imbunatatiri considerabile.

Pozitia raportorului si sinteza principalelor recomandari

Raportorul constatd ca anumite recomandari ale Consiliului privind modalitatile prin care se
poate imbunatati siguranta pacientilor in statele membre nu au fost puse in aplicare pana in
prezent decat de un numar limitat de state membre, si cd se pot face progrese atat in domeniul
asistentei medicale spitalicesti, cat si al celei ambulatorii, Indeosebi in ceea ce priveste
responsabilizarea pacientilor, educarea personalului medical si al personalului de ingrijire in
sens mai larg. De asemenea, este necesara continuarea eforturilor in directia punerii in
aplicare a unor nomenclatoare europene privind siguranta pacientilor sau a stabilirii unor
orientari europene privind normele de siguranta a pacientilor. Cu referire speciald la IAAM,
raportorul constatd pe de altd parte cd anumite actiuni recomandate de Consiliu pentru
prevenirea si combaterea IAAM 1n statele membre nu au fost puse In aplicare pana in prezent
decat de un numar limitat de state membre si ca se pot face progrese, indeosebi in domeniul
informarii pacientilor si al sustinerii lucrdrilor de cercetare consacrate prevenirii si combaterii
IAAM.

Raportorul incurajeaza statele membre sa deruleze sau sa intensifice actiuni de
responsabilizare a cetatenilor in domeniul sigurantei pacientilor si al prevenirii si combaterii
[IAAM, actiuni de educare si1 formare a personalului medical, dar si a pacientilor si
ingrijitorilor acestora, actiuni de cooperare cu celelalte state membre si actiuni care sa vizeze
promovarea cercetarii in domeniul sigurantei pacientilor si al IAAM. Statele membre ar
trebui, de asemenea, sa 1si continue eforturile de armonizare a nomenclatoarelor si de
colectare de indicatori comparabili. Raportorul incurajeaza statele membre si autoritatile
regionale si locale sa acorde prioritate, pe cat posibil, abordarilor bazate pe mediere in cazul
aparitiei unor evenimente nedorite asociate asistentei medicale si incurajeaza introducerea
unor sisteme de despagubire armonizate la nivelul UE.

In contextul imbtranirii demografice europene si al dezvoltarii ingrijoritoare a rezistentei la
antimicrobiene, raportorul subliniaza ca siguranta pacientilor, in special prevenirea si
combaterea [AAM, ar trebui sa ocupe un loc de prim rang atit pe agenda politica a Uniunii
Europene, cat si la nivel national, regional si local. Raportorul subliniaza, in special,
necesitatea ca statele membre sa aloce mijloace suficiente, inclusiv bugetare, pentru siguranta
pacientilor. In ceea ce priveste prevenirea si combaterea IAAM, raportorul subliniaza valoarea
adaugata adusa de ECDC, prin activitatile sale de coordonare si monitorizare, subliniind
necesitatea de a asigura, in cadrul viitoarelor perspective financiare multianuale, o finantare
pe termen lung a ECDC pentru a-i permite sa isi duca la bun sfarsit misiunea de coordonare si
monitorizare.

Recomandarea Consiliului solicitd Comisiei sa determine eficacitatea masurilor propuse.
Tinand cont de faptul ca anumite actiuni au fost initiate foarte recent sau sunt inca in
pregdtire, raportorul sustine propunerea de a elabora, in iunie 2014, un al doilea raport privind
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progresele inregistrate.
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