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RADETSREKOMMENDATION
av den

om patientsdker het och férebyggande och kontroll

av vardrelaterade infektioner

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR UTFARDAT DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europei ska gemenskapen, sarskilt artikel 152.4
andra stycket,

med beaktande av kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande',
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®, och

Y ttrande av den den 23 april 2009 (éannu g offentliggjort i EUT).
Yttrande av den 25 mars 2009 (annu g offentliggjort i EUT).
Yttrande av den 22 april 2009 (annu g offentliggjort i EUT).
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av foljande skal:

D

)

3

(4)

(5)

| artikel 152 i fordraget foreskrivs att gemenskapens insatser, som ska komplettera
den nationella politiken, skainriktas pa att forbéttra folkhal san, forebygga ohédsa och

gukdomar hos méanniskor och undanréja faror for méanniskors halsa.

Det uppskattas att 8-12 % av de patienter som tas in pa §ukhusi medlemsstaterna drabbas
av negativa handelser under den tid de vérdas'.

Europeiska centrumet fér forebyggande och kontroll av §jukdomar (ECDC) uppskattat att
vardrel aterade infektioner drabbar i genomsnitt en av tjugo patienter som vardas pa
sjukhus, dvs. 4,1 miljoner patienter om aret i EU, och att dessa infektioner varje ar
fororsakar 37 000 dodsfall.

Dalig patientsakerhet & bade ett allvarligt folkhal soproblem och en stor ekonomisk
belastning for de begransade hélso- och sjukvardsresurserna. Manga negativa handel ser
kan undvikas, bade pa sjukhus och inom priméarvarden, eftersom systemrel aterade faktorer
forefaller vara de framsta orsakerna.

Denna rekommendation bygger pa och kompletterar det patientsakerhetsarbete som
bedrivs av Vérldshal soorgani sationen (WHO) genom World Alliance for Patient Safety,
Europaradet och Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD).

1

Den tekniska rapporten Improving Patient Safety in the EU, utarbetad for
Europei ska kommissionens rakning och publicerad 2008 av RAND Corporation.

10120/09 KSM/lin 2

DG | LIMITE SV



(6) Inom ramen for temaomradet hdlsai det 5junde ramprogrammet for forskning och
utveckling® stoder gemenskapen forskning om halso- och sjukvardssystem, sarskilt i fréga
om kvaliteten inom varden och dven med inriktning pa patientsakerhet. Patientsakerhet ges
ocksa sarskild uppméarksamhet inom temaomradet for informations- och
kommunikationsteknik.

@) | vitboken Tillsammans foér hélsa: Strategi for EU: 2008-2013 av den 23 oktober 2007

identifierar kommissionen patientsakerhet som ett dtgardsomrade.

(8) Det finns uppgifter som tyder pa att medlemsstaterna har kommit olika langt nar det galler
att utforma och infora effektiva och dvergripande strategier for patientsakerhet?. Denna
rekommendation syftar darfor till att staka ut ramarna for att stimulera policyutveckling
och framtidainsatser i och mellan medlemsstaterna med sikte pa att behandla de viktigaste
patientsakerhetsfragornainom EU.

(©)] Patienter bor informeras och ges en starkare stallning genom medverkan i
patientsakerhetsarbetet. De bor informeras om patientsakerhetsnormerna, bésta praxis
och/eller inforda sékerhetsbestammel ser och om hur de kan hitta tillganglig och
heltéackande information om system for klagomal shantering och prévning.

! Europaparl amentets och radets beslut nr 1982/2006/EG av den 18 december 2006 om
Europei ska gemenskapens sjunde ramprogram for verksamhet inom omradet forskning,
teknisk utveckling och demonstration (2007—-2013) (EUT L 412, 30.12.2006, s. 1).

2 Projektet for Okad patientsdkerhet i Europa (Simpatie), finansierat genom
EU:sfolkhal soprogram 2003—2008, www.simpatie.org.

10120/09 KSM/lin 3
DG | LIMITE SV



(20 Medlemsstaterna bor upprétta, behdlla eller forbéttra Gvergripande system for rapportering
och aterkoppling sa att de negativa handel sernas omfattning och orsaker kan fangas upp for
utformning av andamalsenliga l6sningar och dtgérder. Patientsdkerheten bor byggasin i

utbildningen och fortbildningen for vardpersonalen i deras egenskap av vardgivare.

(11) Jamforbara och aggregerade uppgifter bor samlas in pa gemenskapsnivai syfte att
faststalla andamal senliga och tydliga program, strukturer och strategier for patientsakerhet,
och basta praxis bor spridas bland medlemsstaterna. For att underlétta det dmsesidiga
larandet bdr en gemensam terminologi for patientsékerhet och gemensamma indikatorer
utarbetas i samarbete mellan medlemsstaterna och Europei ska kommissionen och med

beaktande av arbetet i relevantainternationella organisationer.

(12 Informations- och kommunikationstekniska hja pmedel, t.ex. elektroniska patientjournaler
eller elektronisk receptférskrivning, kan bidratill att forbéttra patientsékerheten, till
exempel genom systematisk screening i syfte att upptécka eventuella
|akemedel sinteraktioner eller |akemedelsallergier. Information and communication
technology tools should also aim to improve the understanding of users of the medical

products.
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(13)

(14)

(15)

Som komplement till de strategier som inriktas pa en aterhallsam anvandning av
antimikrobiella medel® bor det utformas en nationell strategi som integrerar férebyggande
och kontroll av vardrelaterade infektioner i de nationella folkhasomaen och som syftar till
att minska risken for vardrel aterade infektioner vid vardinrattningarna. Det & av avgorande
betydel se att de resurser som krévs for att infora komponenternai den nationella strategin

avsitts som en del av grundfinansieringen till halso- och sjukvarden.

Forebyggande och kontroll av vardrel aterade infektioner bor vara en |angsiktig strategisk
prioritering for vardinrattningarna. Alla hierarkiska nivaer och funktioner bor samarbeta

for att uppna ett resultatinriktat beteende och en organisatorisk forandring genom att man
faststaller ansvar pa alanivéer, organiserar stodfunktioner och lokal a tekniska resurser

samt infor utvarderingsrutiner.

Det finnsinte altid tillracklig information om vardrel aterade infektioner for att man ska
kunna gora meningsfullajamforel ser mellan vardinréttningarna genom
dvervakningsnétverk, 6vervaka de vardrel aterade patogenernas epidemiologi samt
utvardera och styra strategier for forebyggande och kontroll av vardrel aterade infektioner.
Overvakningssystem bor darfor uppréttas eller stéarkas vid vardinréttningarna samt pa
regional och nationell niva.

Exempelvis rédets slutsatser om antimikrobiell resistens, som antogs den 10 juni 2008.
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(16) M edlemsstaterna bor forstka minska antalet ménniskor som drabbas av vardrel aterade
infektioner. For att minska antalet vardrel aterade infektioner bor rekrytering av halso- och
sjukvardspersonal med specialistkompetensi vardhygien uppmuntras. Dessutom bor
medlemsstaterna och deras varinrattningar dvervaga att anvanda ombud som ska stodja
vardhygienspecialisterna pa den kliniska nivan.

a7 Medlemsstaterna bér samarbeta intimt med hal soteknikindustrin for att framja en béttre
utformning av patientsakerheten for att minska forekomsten av negativa handel ser inom

varden.

(18) For att uppna de mdl for patientsdkerheten som anges ovan, inklusive forebyggande och
kontroll av vardrel aterade infektioner, bor medlemsstaterna sékerstélla ett heltéckande
tillvagagangssatt och samtidigt Gvervaga de lampligaste atgarder som ger en verklig effekt
pa prevalensen och den belastning som negativa handel ser medfor.

(199  Né&r gemenskapen handlar pa folkhalsoomradet bor den fullt ut respektera

medlemsstaternas ansvar for att organisera och tillhandahalla halso- och sjukvard.
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HARIGENOM REKOMMENDERAS

att vid tillampningen av i dennaférordning, foljande definitioner tillampas:

negativ handelse: en handel se som medfér en skada hos en patient,

skada: en nedséttning i kroppens struktur eller funktion och/eller en deletér effekt av denna,

vardrelaterad infektion: sjukdomstillstand kopplade till férekomst av ett smittagens eller dess

produkter i samband med exponering for vardinréttningar eller vardrutiner eller behandlingar,

patientsakerhet: att en patient inte utsétts for undvikbar eller potentiell skadainom hélso- och

sjukvarden,

processindikator: en indikator som hanfor sig till efterlevnad av Overenskommen verksamhet,

t.ex. handhygien, 6vervakning eller standardrutiner,

strukturell indikator: en indikator som hanfor sig till samtliga resurser, t.ex. personal, infrastruktur

eller en kommitté.

HARIGENOM REKOMMENDERAS MEDLEMSSTATERNA FOLJANDE
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|. Rekommendationer om allmanna patientsaker hetsfragor

1 Att stddja uppréttande och utveckling av nationella strategier och program om
patientsakerhet genom att
a)  utseden eler de behtriga myndigheter eller annat eller andra behdriga organ som
ska ansvara for patientsakerhet inom deras territorier,
b)  byggain patientsakerhet som en prioriterad fragai héd sopolitik och héd soprogram
sava panationell som paregiona och lokal niva,
¢) stodjautformning av sakrare anvandarvanliga system, processer och redskap,
inklusive anvandning av informations- och kommunikationsteknik,
d) regelbundet se 6ver och uppdatera sékerhetsnormer och/eller bastatillamplig praxis
for vard som ges pa deras territorium,
e) framjaatt hdlso- och sukvardspersonal ens organisationer aktivt medverkar i
pati entsakerhetsarbetet,
f)  inkluderaen sarskild strategi for att framja séker praxisi syfte att forebygga de
vanligast forekommande negativa handel serna sasom |ékemedel srel aterade
handel ser, vardrel aterade infektioner och komplikationer under eller efter kirurgiska
ingrepp.
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2. Att informera och stérka medborgarnas och patienternas stalning genom att

a) involvera patientorganisationer och patientféretrddare i utformningen av strategier

och program for patientsakerhet pa allalampliga nivaer,
b) spridainformation till patienterna om
1) g8llande patientsakerhetsnormer,

i)  risker och gallande sékerhetsnormer for att minska eller forebygga misstag och
skada, inbegripet basta praxis, samt om rétten att informeras innan de ger sitt
samtycke till behandling sa att de lattare kan vélja och fatta beslut,

iii)  klagomalsférfaranden och mojligheter till gottgorel se och prévning samt om

tillampliga bestdmmel ser och villkor,

c)  Overvagamojligheterna att utveckla karnkompetens pa patientsakerhetsomradet,
namligen de baskunskaper, attityder och fardigheter som krévs for att uppna en
sakrare vard, for patienterna.

3. Att stodja uppréattande eller stérkande av sadana neutrala system for rapportering och

aterkoppling om negativa handelser som

a) ger information om omfattning, typ och orsaker nér det géller misstag, negativa
handel ser och tillbud,
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b)

d)

uppmuntrar vardpersonalen till aktiv rapportering genom att skapa dppna, réttvisa
och icke bestraffande forutséttningar for rapportering; denna rapportering bor vara
atskild fran medlemsstaternas disciplinara system och forfaranden for vardpersonal,

och dejuridiska frégorna kring vardpersonalens ansvar bor vid behov klargoras,

palampligt satt ger mojligheter for patienter och deras anhoriga och andrainformella

vardgivare att rapportera om sina erfarenheter,

kompl etterar andra rapporteringssystem som géller sékerhet, t.ex. for |akemedel och
medi cintekniska produkter, och samtidigt om mgjligt undvika dubbelrapportering.

4. Att palamplig niva framja utbildning och fortbildning i patientsékerhet for vardpersonal
genom att

a)  uppmuntra multidisciplinar utbildning och fortbildning i patientsékerhet for al hal so-
och sukvardspersonal och annan vardpersonal samt relevant ledningspersonal och
administrativ personal i olika vardmiljoer,

b)  byggain patientsdkerhet i grund- och forskarutbildningen, den arbetsplatsanknutna
utbildningen och i den |6pande forthildningen for halso- och sjukvardspersonal,

c) Overvagaatt utveckla karnkompetens pa patientsakerhetsomradet (dvs. de
baskunskaper, attityder och fardigheter som kravs for att uppna en sékrare vard) for
spridning till all vardpersonal och relevant ledningspersonal och administrativ
personal,
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d)

lamna och spridainformation till all vardpersonal om patientsakerhetsnormer, risker
och den sakerhet och de atgarder som tillampas for att minska eller forebygga
misstag och skada, bland annat basta praxis, samt framja vardpersonalens

medverkan,

samarbeta med organisationer som medverkar i utbildning inom vardyrken for att se
till att patientsakerhet gestillracklig uppmérksamhet i den hogre utbildningen och i
den |6pande utbildningen och fortbildningen for halso- och sjukvéardspersonal,
inbegripet utveckling av de fardigheter som kravs for att styra och astadkomma det
forandrade beteende som kravs for att forbéttra patientsékerheten genom

systemforandring.

Att klassificera och méta patientsakerheten pa gemenskapsniva genom samarbete inbordes

och med kommissionen for att

a)

b)

utarbeta gemensamma definitioner och gemensam terminologi, med beaktande av
internationell standardiseringsverksamhet, t.ex. den internationella klassifikation for
patientsakerhet (International Classification for Patient Safety) som hdller pa att
utarbetas av WHO, och Europaradets arbete pa detta omrade,

utarbeta en uppsattning gemensamma, tillférlitliga och jamforbaraindikatorer i syfte
att kartlagga sakerhetsproblem, utvérdera effektiviteten i atgarder som vidtagits for
Okad sdkerhet samt underlétta det dmsesidiga larandet mellan medlemsstaterna.
Hansyn bor tastill arbetet pa nationell niva och internationell verksamhet som
OECD:s projekt for vardkvalitetsindikatorer och gemenskapens projekt for
hélsoindikatorer,
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c) samlaoch utbytajamforbara uppgifter och information pa EU-niva om resultat av
pati entsakerhetsarbetet (typer och antal) for att underlétta det dmsesidiga léarandet
och stodjafaststéllandet av prioriteringar for att hjél pa medlemsstaterna att i
framtiden ge allmanheten tillgang till relevantaindikatorer.

6. Att utbyta kunskaper, erfarenheter och basta praxis genom att samarbeta inbdrdes och med

kommissionen samt med europei ska och internationella organ nér det galler

a) uppréattande av effektiva och transparenta program, strukturer och strategier for
patientsakerhet, inklusive rapporterings- och aterkopplingssystem for att &tgarda
negativa handel ser inom hélso- och sukvarden,

b) effektiviteteni de agarder och lGsningar som inforts for patientsakerhet i olika

vardmiljoer och utvarderingen av om de kan 6verforastill andra sammanhang,
c) larm som rér mer betydande patientsékerhetsproblem.

7. Att utveckla och framjaforskning om patientsakerhet.
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[1. Ytterligarerekommendationer om for ebyggande

och kontroll av vardrelaterade infektioner
8. Att anta och infora en nationell strategi for forebyggande och kontroll av vardrel aterade
infektioner med f6ljande mal:

a) Inforavardhygieniska dtgarder pa medlemsstatsnivaeller regiona nivafor att bidra
till att begrénsa de véardrel aterade infektionerna och framfor allt

i)  palampligt sétt infora standard- och riskbaserade vardhygieniska atgarder i ala
vardmiljoer,

i) framjaenhetlighet i och underréttelser om vardhygieniska mellan vardgivare
som behandlar eller har omsorg om en viss patient,

iii)  gorariktlinjer och rekommendationer tillgangligai medlemsstaterna,

iv)  verkafor efterlevnad av dtgarder med hjalp av strukturellaindikatorer och
processindikatorer samt resultat av befintliga ackrediterings- och
certifieringsprocesser.
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b)

Starka det vardhygieniska arbetet vid vardinréttningarna, sarskilt genom att

uppmuntra vardinrattningarna att tillampa

i)

i)

ett program for férebyggande och kontroll av infektioner som bl.a. omfattar
organisatoriska och strukturella forutsattningar, riktlinjer for diagnostik, vard
och behandling (exempelvis antimikrobiell 1&8kemedel sbehandling),

resursbehov, dvervakningsmal, uthildning och patientinformation,

lampliga organi satoriska styrmodel ler for att utarbeta och 6vervaka

programmet for forebyggande och kontroll av infektioner,

lampliga organisatoriska ldsningar och kvalificerad personal med uppgift att
genomfdra programmet for forebyggande och kontroll av vardrel aterade

infektioner.

Upprétta eller starka aktiva dvervakningssystem genom att

i)

panationell eller regiona niva
—  palampligt sétt organisera regelbundna preval ensundersokningar,

—  tahéansyntill betydelsen av dvervakning av sarskildatyper av infektioner
i syfte att tafram nationella referensdata, atfoljda av processindikatorer
och strukturellaindikatorer for utvarderingen av strategin,
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— i réatt tid organisera upptackt och rapportering av sadana vardrel aterade
organismer eller kluster av vardrel aterade infektioner som ska anmélas

till relevant organ enligt kraven pa medlemsstatsniva,

- rapportera kluster och infektionstyper av betydelse for gemenskapen eller
internationellt i enlighet med géllande gemenskapslagstiftning® och andra

internationella forfattningar,
i)  vidvardinrattningarna

—  framjaen hog kvalitet pa den mikrobiol ogiska dokumentationen och

patientjournalerna,

—  genomfdra 6vervakningen av incidensen av sarskildatyper av infektioner med
hjalp av processindikatorer och strukturellaindikatorer i syfte att utvéardera

genomforandet av de vardhygieniska dtgarderna,

—  Overvéaga att tillampa dvervakning pa sarskilda typer av infektioner och/eller
sarskilda stammar av véardrel aterade patogener for att i tid upptécka
anmal ningspliktiga vardrel aterade organismer eller kluster av vardrel aterade

infektioner,

i) om mgjligt altid anvanda de Gvervakningsmetoder och indikatorer som
rekommenderas av Europeiska centrumet for férebyggande och kontroll av
sjukdomar och de falldefinitioner som faststallts pa gemenskapsnivai enlighet
med beslut nr 2119/98/EG.

! Exempelvis Europaparlamentets och rédets beslut nr 2119/98/EG av den 24 september 1998
om att bilda ett ndtverk for epidemiologisk 6vervakning och kontroll av smittsamma
gukdomar i gemenskapen och det internationella hél soreglementet (EGT L 268, 3.10.1998,
s. 1) och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inréttande av gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn dver
humanl&kemedel och veterinarmedicinska lékemedel samt om inrédttande av en europeisk
|akemedel smyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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d)

e)

Framja utbildning och fortbildning for vardpersonal genom att

i)

panationell eller regiona niva utforma och inféra sarskild utbildning i
vardhygien och/eller utbildningsprogram for personal som arbetar med
vardhygienfragor samt forstéarka utbildningen for forebyggande och kontroll av
vardrel aterade infektioner fér annan vardpersonal,

vid vardinrattningarna

— anordnaregelbunden utbildning for all hdlso- och sjukvéardspersonal,
inklusive chefer, om grundprincipernafor hygien och vardhygien,

— anordnaregelbunden specialiserad utbildning for personal som har
sarskilda uppgifter som ror forebyggande och kontroll av vardrelaterade

infektioner.

Forbéttra vardinréttningarnas information till patienterna genom att

i)

tillhandahalla objektiv och begriplig information om risken att drabbas av
vardrel aterade infektioner, om atgarder som vardinréttningarna har vidtagit for
att undvika sddana infektioner och om hur patienterna kan hjdpatill att
undvika sddana infektioner,

lamna sarskild information, exempelvis. om vardhygieniska atgéarder, till

patienter som har koloniserats eller infekterats av vardrel aterade patogener.
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f)  Stédjaforskning inom t.ex. epidemiologi, tilldmpningar inom nanoteknik och
nanomaterial, nya forebyggande och terapeutiska metoder och dtgéarder samt de
vardhygieniska atgardernas kostnadseffektivitet.

9. Att, for det samordnade genomfdrandet av strategin och for informationsutbyte och
samordning med kommissionen, Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
gukdomar (ECDC), Europeiska |ékemedel smyndigheten och de 6vriga medlemstaterna,
dvervaga att om majligt senast den ..." inrétta en sektorsdvergripande mekanism eller
motsvarande system som ska motsvara infrastrukturen i varje medlemsstat, i samverkan
med eller integrerad i den befintliga sektorsovergripande mekanism som inréttats i enlighet
med rédets rekommendation 2002/77/EG av den 15 november 2001 om aterhallsam

anvandning av antimikrobiella medel inom humanmedicin®.

[11. Slutliga rekommendationer

10. Att spridainnehdllet i dennarekommendation till halso- och sjukvéardsorganisationer,
yrkessammanslutningar och utbildningsanstalter samt uppmuntra dem att folja de
rekommenderade tillvagagangssétten sa att de viktigaste inslagen kan omséttasi den
dagliga verksamheten.

11. Att rapporteratill kommissionen om framstegen med att genomfora denna
rekommendation senast den ...", och dérefter p& kommissionens begaran, | syfte att bidra

till uppfdljningen av rekommendationen pa gemenskapsniva.

*

EUT: Vanligen for in datum tva ar efter att denna rekommendation har antagits.
! EGT L 34, 5.2.2002, s. 13.
EUT: Vanligen for in datum tva ar efter det att denna rekommendation har antagits.
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HARIGENOM UPPMANAS KOMMISSIONEN

att senast den ...” utarbeta en genomforanderapport till rédet med en beddmning av denna
rekommendations effekter pa grundval av information frén medlemsstaterna, att bedomai vilken
utstrackning de foreslagna dtgarderna fungerar effektivt och att Gvervaga behovet av ytterligare
atgarder.

Utfardad i

Pa réadets vagnar
Ordférande

*k

EUT: Vanligen for in datum tre &r efter det att denna rekommendation har antagits.

10120/09 KSM/lin 18
DG LIMITE SV



	I. Rekommendationer om allmänna patientsäkerhetsfrågor
	II. Ytterligare rekommendationer om förebyggande och kontroll av vårdrelaterade infektioner
	III. Slutliga rekommendationer
	På rådets vägnar

