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REKOMMENDATIONER

RADET

RADETS REKOMMENDATION
av den 9 juni 2009

om patientsikerhet och forebyggande och kontroll av virdrelaterade infektioner

(2009/C 151/01)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR UTFARDAT DENNA REKOM-
MENDATION

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 152.4 andra stycket,

med beaktande av kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande ('),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (?),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (), och
av foljande skal:

(1) T artikel 152 i fordraget foreskrivs att gemenskapens in-
satser, som ska komplettera den nationella politiken, ska
inriktas pé att forbattra folkhélsan, forebygga ohilsa och
sjukdomar hos minniskor och undanréja faror for min-
niskors halsa.

(2)  Det uppskattas att 8-12 % av de patienter som tas in pd
sjukhus i medlemsstaterna drabbas av negativa hindelser
under den tid de vérdas (%).

(3)  Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC) uppskattat att vardrelaterade infektio-
ner drabbar i genomsnitt en av tjugo patienter som var-

(") Yttrande av den den 23 april 2009 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT).

(®) Yttrande av den 25 mars 2009 (innu ¢j offentliggjort i EUT).

() Yttrande av den 22 april 2009 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT).

(*) Den tekniska rapporten Improving Patient Safety in the EU, utarbetad
for Europeiska kommissionens rikning och publicerad 2008 av
RAND Corporation.

das pa sjukhus, dvs. 4,1 miljoner patienter om dret i EU,
och att dessa infektioner varje &r fororsakar 37 000

dodsfall.

(4)  Dalig patientsikerhet dr bade ett allvarligt folkhalsopro-
blem och en stor ekonomisk belastning for de begrin-
sade halso- och sjukvardsresurserna. Manga negativa hin-
delser kan undvikas, bade pd sjukhus och inom primar-
véarden, eftersom systemrelaterade faktorer forefaller vara
de frimsta orsakerna.

(5)  Denna rekommendation bygger pd och kompletterar det
patientsikerhetsarbete som bedrivs av Varldshilsoorgani-
sationen (WHO) genom World Alliance for Patient Safe-
ty, Europarddet och Organisationen for ekonomiskt sam-
arbete och utveckling (OECD).

(6)  Inom ramen for temaomradet hilsa i det sjunde rampro-
grammet for forskning och utveckling (°) stoder gemen-
skapen forskning om halso- och sjukvérdssystem, sarskilt
i friga om kvaliteten inom varden och dven med in-
riktning pa patientsidkerhet. Patientsikerhet ges ocksa sir-
skild uppmirksamhet inom temaomrddet for infor-
mations- och kommunikationsteknik.

(7) 1 vitboken Tillsammans for halsa: Strategi for EU:
2008-2013 av den 23 oktober 2007 identifierar kom-
missionen patientsikerhet som ett dtgardsomrade.

(°) Europaparlamentets och rddets beslut nr 1982/2006/EG av den

18 december 2006 om Europeiska gemenskapens sjunde rampro-
gram for verksamhet inom omrddet forskning, teknisk utveckling
och demonstration (2007-2013) (EUT L 412, 30.12.2006, s. 1).
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(") Projektet  for
finansierat

Det finns uppgifter som tyder pa att medlemsstaterna har
kommit olika ldngt nar det géller att utforma och inféra
effektiva och overgripande strategier for patientsiker-
het (!). Denna rekommendation syftar darfor till att staka
ut ramarna for att stimulera policyutveckling och fram-
tida insatser i och mellan medlemsstaterna med sikte pa
att behandla de viktigaste patientsikerhetsfragorna inom
EU.

Patienter bor informeras och ges en starkare stillning
genom medverkan i patientsikerhetsarbetet. De bor in-
formeras om patientsikerhetsnormerna, bdsta praxis och/
eller inforda sikerhetsbestimmelser och om hur de kan
hitta tillganglig och heltickande information om system
for klagomalshantering och prévning.

Medlemsstaterna bor uppritta, behalla eller forbattra
overgripande system for rapportering och aterkoppling
sd att de negativa hindelsernas omfattning och orsaker
kan fingas upp for utformning av dndamélsenliga 16s-
ningar och dtgdrder. Patientsikerheten bor byggas in i
utbildningen och fortbildningen for vardpersonalen i de-
ras egenskap av vérdgivare.

Jamforbara och aggregerade uppgifter bor samlas in pd
gemenskapsniva i syfte att faststilla dndamalsenliga och
tydliga program, strukturer och strategier for patientsi-
kerhet, och bista praxis bor spridas bland medlemssta-
terna. For att underlitta det omsesidiga lirandet bor en
gemensam terminologi for patientsdkerhet och gemen-
samma indikatorer utarbetas i samarbete mellan med-
lemsstaterna och Europeiska kommissionen och med be-
aktande av arbetet i relevanta internationella organisatio-
ner.

Informations- och kommunikationstekniska hjalpmedel,
tex. elektroniska patientjournaler eller elektronisk recept-
forskrivning, kan bidra till att forbattra patientsdkerheten,
till exempel genom systematisk screening i syfte att
uppticka  eventuella  likemedelsinteraktioner  eller
lakemedelsallergier. Information and communication
technology tools should also aim to improve the under-
standing of users of the medical products.

Som komplement till de strategier som inriktas pd en
aterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel (3) bor
det utformas en nationell strategi som integrerar forebyg-
gande och kontroll av vardrelaterade infektioner i de
nationella folkhilsomélen och som syftar till att minska

okad  patientsikerhet i Europa
genom  EUs  folkhilsoprogram

(Simpatie),
2003-2008,

(http:/[www.simpatie.org).
(3) Exempelvis radets slutsatser om antimikrobiell resistens, som antogs
den 10 juni 2008.

(14)

(15)

17)

(18)

(19)

risken for vardrelaterade infektioner vid vardinrattning-
arna. Det dr av avgorande betydelse att de resurser som
krdvs for att inféra komponenterna i den nationella stra-
tegin avsitts som en del av grundfinansieringen till halso-
och sjukvérden.

Forebyggande och kontroll av védrdrelaterade infektioner
bor vara en langsiktig strategisk prioritering for vérd-
inrdttningarna. Alla hierarkiska nivder och funktioner
bor samarbeta for att uppnd ett resultatinriktat beteende
och en organisatorisk férandring genom att man faststal-
ler ansvar pa alla nivéder, organiserar stodfunktioner och
lokala tekniska resurser samt inf6r utvdrderingsrutiner.

Det finns inte alltid tillracklig information om vardrela-
terade infektioner for att man ska kunna géra menings-
fulla jamforelser mellan vardinrittningarna genom over-
vakningsnitverk, overvaka de vérdrelaterade patogenernas
epidemiologi samt utvirdera och styra strategier for fo-
rebyggande och kontroll av vérdrelaterade infektioner.
Overvakningssystem bor ddrfor upprittas eller stirkas
vid vardinrittningarna samt péd regional och nationell
nivé.

Medlemsstaterna bor forsoka minska antalet ménniskor
som drabbas av vardrelaterade infektioner. For att minska
antalet vardrelaterade infektioner bor rekrytering av hil-
so- och sjukvardspersonal med specialistkompetens i
virdhygien uppmuntras. Dessutom bor medlemsstaterna
och deras vérinrittningar Overvdga att anvanda ombud
som ska stodja vardhygienspecialisterna pa den kliniska
nivén.

Medlemsstaterna bor samarbeta intimt med halsoteknik-
industrin for att frimja en bittre utformning av patient-
sikerheten for att minska forekomsten av negativa hin-
delser inom vérden.

For att uppnd de mdl for patientsikerheten som anges
ovan, inklusive foérebyggande och kontroll av vardrelate-
rade infektioner, bor medlemsstaterna sikerstilla ett hel-
tickande tillvigagdngssitt och samtidigt Overviga de
lampligaste atgirder som ger en verklig effekt pd preva-
lensen och den belastning som negativa hindelser med-
for.

Nir gemenskapen handlar pa folkhilsoomridet bor den
fullt ut respektera medlemsstaternas ansvar for att orga-
nisera och tillhandahélla hilso- och sjukvérd.
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att vid tillimpningen av i denna forordning, foljande definitio-
ner tillimpas:

negativ handelse: en hiandelse som medfor en skada hos en pa-
tient,

skada: en nedsdttning i kroppens struktur eller funktion och/eller
en deletir effekt av denna,

vardrelaterad infektion: sjukdomstillstind kopplade till férekomst
av ett smittagens eller dess produkter i samband med expone-
ring for vérdinrittningar eller vardrutiner eller behandlingar,

patientsikerhet: att en patient inte utsitts for undvikbar eller
potentiell skada inom hilso- och sjukvérden,

processindikator: en indikator som hinfor sig till efterlevnad av
overenskommen verksamhet, t.ex. handhygien, overvakning el-
ler standardrutiner,

strukturell indikator: en indikator som hinfor sig till samtliga
resurser, t.ex. personal, infrastruktur eller en kommitté.

HARIGENOM REKOMMENDERAS MEDLEMSSTATERNA FOLJANDE

. REKOMMENDATIONER OM ALLMANNA  PATIENTS-
AKERHETSFRAGOR

1. Att stodja upprittande och utveckling av nationella strate-
gier och program om patientsikerhet genom att

a) utse den eller de behoriga myndigheter eller annat eller
andra behoriga organ som ska ansvara for patientsiker-
het inom deras territorier,

b) bygga in patientsikerhet som en prioriterad friga i hal-
sopolitik och hilsoprogram sdvil pd nationell som pé
regional och lokal niv4,

c) stodja utformning av sikrare anvindarvinliga system,
processer och redskap, inklusive anvindning av infor-
mations- och kommunikationsteknik,

d) regelbundet se 6ver och uppdatera sikerhetsnormer och/
eller basta tillimplig praxis for vard som ges pd deras
territorium,

e) frimja att hilso- och sjukvdrdspersonalens organisatio-
ner aktivt medverkar i patientsidkerhetsarbetet,

f) inkludera en sidrskild strategi for att frimja siker praxis i
syfte att forebygga de vanligast forekommande negativa
hiandelserna sdsom likemedelsrelaterade hindelser, vérd-
relaterade infektioner och komplikationer under eller
efter kirurgiska ingrepp.

2. Att informera och stirka medborgarnas och patienternas
stillning genom att

a) involvera patientorganisationer och patientforetradare i
utformningen av strategier och program for patientsi-
kerhet pa alla lampliga nivéer,

b) sprida information till patienterna om

i) gillande patientsakerhetsnormer,

i) risker och gillande sikerhetsnormer for att minska
eller forebygga misstag och skada, inbegripet basta
praxis, samt om ritten att informeras innan de ger
sitt samtycke till behandling sd att de ldttare kan
vilja och fatta beslut,

iii) klagomalsforfaranden och mojligheter till gottgorelse
och prévning samt om tillimpliga bestimmelser och
villkor,

¢) overviga mojligheterna att utveckla kdrnkompetens pa
patientsikerhetsomrddet, namligen de baskunskaper, at-
tityder och firdigheter som kravs for att uppnd en sik-
rare vard, for patienterna.

3. Att stodja upprittande eller stirkande av sidana neutrala
system for rapportering och dterkoppling om negativa hin-
delser som

a) ger information om omfattning, typ och orsaker nir det
giller misstag, negativa handelser och tillbud,

b) uppmuntrar vardpersonalen till aktiv rapportering ge-
nom att skapa Oppna, rittvisa och icke bestraffande
forutsittningar for rapportering; denna rapportering
bor vara atskild frdn medlemsstaternas disciplinira sy-
stem och forfaranden for vardpersonal, och de juridiska
fragorna kring vérdpersonalens ansvar bor vid behov
klargoras,
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¢) pé lampligt sitt ger mojligheter for patienter och deras
anhoriga och andra informella vardgivare att rapportera
om sina erfarenheter,

d) kompletterar andra rapporteringssystem som giller si-
kerhet, t.ex. for lakemedel och medicintekniska produk-
ter, och samtidigt om mojligt undvika dubbelrappor-
tering.

. Att pd lamplig nivd fraimja utbildning och fortbildning i
patientsikerhet for virdpersonal genom att

a) uppmuntra multidisciplindr utbildning och fortbildning i
patientsdkerhet for all hilso- och sjukvardspersonal och
annan vérdpersonal samt relevant ledningspersonal och
administrativ personal i olika vardmiljoer,

b) bygga in patientsikerhet i grund- och forskarutbildning-
en, den arbetsplatsanknutna utbildningen och i den 16-
pande fortbildningen for hilso- och sjukvardspersonal,

¢) overvdga att utveckla kdrnkompetens pd patientsiker-
hetsomradet (dvs. de baskunskaper, attityder och firdig-
heter som kravs for att uppnd en sikrare vérd) for
spridning till all virdpersonal och relevant ledningsper-
sonal och administrativ personal,

d) limna och sprida information till all virdpersonal om
patientsikerhetsnormer, risker och den sikerhet och de
atgirder som tillimpas for att minska eller forebygga
misstag och skada, bland annat basta praxis, samt frimja
virdpersonalens medverkan,

¢) samarbeta med organisationer som medverkar i utbild-
ning inom vardyrken for att se till att patientsikerhet
ges tillricklig uppmarksamhet i den hogre utbildningen
och i den 16pande utbildningen och fortbildningen for
hdlso- och sjukvérdspersonal, inbegripet utveckling av
de fardigheter som kravs for att styra och dstadkomma
det forandrade beteende som kravs for att forbattra pa-
tientsikerheten genom systemférandring.

. Att Klassificera och mita patientsikerheten pd gemenskaps-
nivd genom samarbete inbordes och med kommissionen
for att

a) utarbeta gemensamma definitioner och gemensam ter-
minologi, med beaktande av internationell standardise-
ringsverksamhet, t.ex. den internationella klassifikation
for patientsdkerhet (International Classification for Pa-

tient Safety) som haller pd att utarbetas av WHO, och
Europarddets arbete pd detta omrade,

b) utarbeta en uppsittning gemensamma, tillforlitliga och
jamforbara indikatorer i syfte att kartlagga sikerhetspro-
blem, utvardera effektiviteten i dtgdrder som vidtagits for
okad sikerhet samt underlitta det 6msesidiga lirandet
mellan medlemsstaterna. Hansyn bor tas till arbetet pa
nationell nivd och internationell verksamhet som
OECD:s projekt for vardkvalitetsindikatorer och gemen-
skapens projekt for halsoindikatorer,

¢) samla och utbyta jimforbara uppgifter och information
pa EU-nivd om resultat av patientsikerhetsarbetet (typer
och antal) for att underlitta det 6msesidiga lirandet och
stodja faststillandet av prioriteringar for att hjilpa med-
lemsstaterna att i framtiden ge allminheten tillgdng till
relevanta indikatorer.

6. Att utbyta kunskaper, erfarenheter och bista praxis genom
att samarbeta inbordes och med kommissionen samt med
europeiska och internationella organ ndr det giller

a) upprattande av effektiva och transparenta program,
strukturer och strategier for patientsikerhet, inklusive
rapporterings- och aterkopplingssystem for att dtgirda
negativa hidndelser inom hilso- och sjukvérden,

b) effektiviteten i de dtgirder och losningar som inforts for
patientsikerhet i olika virdmiljoer och utvirderingen av
om de kan overforas till andra sammanhang,

¢) larm som ror mer betydande patientsikerhetsproblem.

7. Att utveckla och frimja forskning om patientsakerhet.

II. YITERLIGARE REKOMMENDATIONER OM FOR-
EBYGGANDE OCH KONTROLL AV VARDRELATERADE
INFEKTIONER

8. Att anta och infoéra en nationell strategi for forebyggande
och kontroll av vérdrelaterade infektioner med foljande
mal:

a) Infora vardhygieniska dtgirder pd medlemsstatsniva eller
regional nivé for att bidra till att begrinsa de vérdrela-
terade infektionerna och framfor allt

i) pa lampligt sitt infora standard- och riskbaserade
vardhygieniska dtgarder i alla vardmiljoer,
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ii) frimja enhetlighet i och underrittelser om vardhy- — rapportera kluster och infektionstyper av bety-
gieniska mellan vardgivare som behandlar eller har delse for gemenskapen eller internationellt i en-
omsorg om en viss patient, lighet med gillande gemenskapslagstiftning (1)
och andra internationella forfattningar,
iif) gora riktlinjer och rekommendationer tillgdngliga i
medlemsstaterna, i) vid vardinrittningarna
iv) verka f@')r elzfterlevnad av itgéird.er med hjilp av struk- — frimja en hog kvalitet p4 den mikrobiologiska
turella md.lkaForer och progess1nd1katorer. samt resul- dokumentationen och patientjournalerna,
tat av befintliga ackrediterings- och certifieringspro-
cesser.
— genomfora Gvervakningen av incidensen av sir-
b) Stirka det vardhygieniska arbetet vid vardinrattningarna, skilda typer av infektioner med hjdlp av process-

sdrskilt genom att uppmuntra vrdinrittningarna att till-
lampa

i)

iii)

ett program for forebyggande och kontroll av infek-
tioner som bla. omfattar organisatoriska och struk-
turella forutsittningar, riktlinjer for diagnostik, vird
och behandling (exempelvis antimikrobiell likeme-
delsbehandling), resursbehov, 6vervakningsmdl, ut-
bildning och patientinformation,

lampliga organisatoriska styrmodeller for att utarbeta
och overvaka programmet for forebyggande och
kontroll av infektioner,

lampliga organisatoriska losningar och kvalificerad
personal med uppgift att genomféra programmet
for forebyggande och kontroll av vérdrelaterade in-
fektioner.

Uppritta eller stirka aktiva overvakningssystem genom

att

i)

pa nationell eller regional nivd

— pa lampligt sitt organisera regelbundna preva-
lensundersokningar,

— ta hdnsyn till betydelsen av 6vervakning av sir-
skilda typer av infektioner i syfte att ta fram
nationella referensdata, atfoljda av processindika-
torer och strukturella indikatorer for utvir-
deringen av strategin,

— i ratt tid organisera upptickt och rapportering av
sddana vardrelaterade organismer eller kluster av
vérdrelaterade infektioner som ska anmalas till
relevant organ enligt kraven pd medlemsstats-
nivd,

indikatorer och strukturella indikatorer i syfte att
utvardera genomférandet av de véirdhygieniska
atgdrderna,

— Overviga att tillimpa overvakning pd sirskilda
typer av infektioner och/eller sirskilda stammar
av vérdrelaterade patogener for att i tid uppticka
anmilningspliktiga vérdrelaterade organismer el-
ler kluster av vardrelaterade infektioner,

iii) om mojligt alltid anvinda de 6vervakningsmetoder
och indikatorer som rekommenderas av Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjuk-
domar och de falldefinitioner som faststallts pd ge-
menskapsnivd i enlighet med beslut nr 2119/98/EG.

d) Frimja utbildning och fortbildning for virdpersonal ge-
nom att

i) pd nationell eller regional nivd utforma och infora
sdrskild utbildning i vardhygien och/eller utbildnings-
program for personal som arbetar med vardhygi-
enfragor samt forstirka utbildningen for forebyg-
gande och kontroll av vdrdrelaterade infektioner for
annan vardpersonal,

ii) vid vérdinrattningarna

— anordna regelbunden utbildning for all hilso- och
sjukvardspersonal,  inklusive  chefer, om
grundprinciperna for hygien och vardhygien,

(") Exempelvis Europaparlamentets och radets beslut nr 2119/98/EG av

den 24 september 1998 om att bilda ett ndtverk for epidemiologisk
overvakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen
och det internationella hilsoreglementet (EGT L 268, 3.10.1998,
s. 1) och Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskaps-
forfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en eu-
ropeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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— anordna regelbunden specialiserad utbildning for dation 2002/77[EG av den 15 november 2001 om &ter-
personal som har sirskilda uppgifter som ror fo- héllsam anvindning av antimikrobiella medel inom human-
rebyggande och kontroll av védrdrelaterade infek- medicin ().
tioner.

III. SLUTLIGA REKOMMENDATIONER
) Forbdttra vardinrittningarnas information till patien-
terna genom att 10. Att sprida innehdllet i denna rekommendation till hélso-

och sjukvérdsorganisationer, yrkessammanslutningar och

utbildningsanstalter samt uppmuntra dem att folja de re-

i) tillhandahélla objektiv ooch begriplig information om kommenderade tillvigagingssitten sd att de viktigaste in-
risken att drabbas av vardrelaterade infektioner, om slagen kan omsittas i den dagliga verksamheten.

atgarder som vdrdinrittningarna har vidtagit for att
undvika sddana infektioner och om hur patienterna
kan hjilpa till att undvika sddana infektioner, 11. Att rapportera till kommissionen om framstegen med att
genomféra denna rekommendation senast den 9 juni 2011,
och direfter pd kommissionens begdran, I syfte att bidra till

lamna sirskild information, exempelvis. om vérdhy- L . A o
’ b Y uppfoljningen av rekommendationen pd gemenskapsniva.

gieniska dtgarder, till patienter som har koloniserats
eller infekterats av vérdrelaterade patogener.

ii

=

HARIGENOM UPPMANAS KOMMISSIONEN

f) Stodja forskning inom t.ex. epidemiologi, tillimpningar
inom nanoteknik och nanomaterial, nya forebyggande
och terapeutiska metoder och dtgarder samt de vardhy-
gieniska dtgirdernas kostnadseffektivitet.

att senast den 9 juni 2012 utarbeta en genomféranderapport till
rddet med en bedémning av denna rekommendations effekter
pa grundval av information fran medlemsstaterna, att bedéma i
vilken utstrackning de foreslagna dtgirderna fungerar effektivt

9. Att, for det samordnade genomforandet av strategin och for och att dverviiga behovet av ytterligare dtgirder.
informationsutbyte och samordning med kommissionen,
Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdoma.l.r (ECDO), Europeiska" léikgmedelsmyndighft.en Utfirdad i Luxemburg den 8 juni 2009.
och de ovriga medlemstaterna, Overvdga att om mojligt
senast den 9 juni 2011 inritta en sektorsovergripande me-
kanism elle.r mqtsvarande system som ska motsvara inf.ra- Pé ridets vignar
strukturen i varje medlemsstat, i samverkan med eller in- )
tegrerad i den befintliga sektorsovergripande mekanism Petr SIMERKA
som inrdttats i enlighet med rddets rekommen- Ordférande

() EGT L 34, 5.2.2002, s. 13.



