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COMUNICACION DE LA COMISION AL PARLAMENTO EUROPEO Y AL
CONSEJO

sobre la seguridad de los pacientes, en particular la prevencion y lucha contralas
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria

1. INTRODUCCION

A pesar de las considerables ventgas de la medicina moderna, se va teniendo mayor
conciencia de que la asistencia sanitaria puede a veces ocasionar a los pacientes dafios que
podrian prevenirse. La seguridad de los pacientes’ es una cuestion que suscita una
preocupacion creciente en los sistemas asistenciales de todo € mundo. Las infecciones en
hospitales y otros centros asistencial es representan un problema especia para los pacientes y
los servicios sanitarios de todos los paises, a que prestan mucha atencion los medios de
comunicacion y laclase politica

Entre los acontecimientos adversos méas frecuentes” figuran las infecciones relacionadas con
la asistencia sanitaria (IRAS)?, los efectos medicamentosos y |as complicaciones quirtrgicas.
Algunos efectos adversos derivan de |os riesgos intrinsecos de intervenciones o medicaciones
necesarias. Otros, en cambio, se producen por errores meédicos que podrian evitarse, como los
errores de diagnostico, la respuesta inadecuada frente a los resultados de las pruebas, la
prescripcion, dispensa o administracion de medicamentos incorrectos, dosis inapropiadas o
ambos, 0 bien fallos técnicos. La Comisién ya ha tomado medidas concretas en muchos
ambitos para abordar la cuestion de la seguridad de los pacientes. Sin embargo, |os esfuerzos
al respecto se han centrado sobre todo en fuentes especificas de riesgo, como la inocuidad de
los medicamentos, |os productos sanitarios o la resistencia a los antibioticos. A partir de ahi,
con la presente Comunicacion se pretende esbozar un planteamiento integrado sobre la
seguridad de los pacientes, reuniendo todos los factores que influyen en ellay situdndolaen €
centro de unos sistemas asistenciales de calidad.

Si bien la definicion de seguridad de los pacientes es més estrecha que la de calidad
asistencial, es fundamental en cualquier sistema sanitario de calidad. Muchos paises europeos
se preocupan por mejorar de modo eficaz la calidad y la seguridad de los pacientes,
independientemente de las caracteristicas de sus sistemas sanitarios, y la cuestion interesa
también a muchas organizaciones internacionales como la OMS, que ha publicado
recientemente una descripcion de las estrategias de calidad en los veintisiete Estados
miembros de la Unién Europea, o la OCDE, que esta trabajando actualmente en indicadores
de cdlidad asistencial. A partir de ahi, y en colaboracion con los Estados miembros, la
Comision esta estudiando en qué medida la UE puede ayudar a los Estados miembros en
cuestiones de calidad asistencial.

Segun define la OMS, por seguridad de os pacientes se entiende no ocasionarles o poderles ocasionar
un dafio innecesario en €l curso de la atencion sanitaria.

Un acontecimiento adverso es un incidente que produce dafio a paciente.

A efectos de la presente Comunicacion, se entiende por IRAS una enfermedad o afeccion (dolencia,
inflamacion) causada por microorganismos infecciosos (bacterias, virus, hongos, parésitosy otros) o sus
toxinas por haber estado €l paciente en un centro asistencial 0 haberse sometido a un procedimiento
sanitario.

ES



ES

1)

2)

3)

4)

5)

6)

LLAMAMIENTO PARA LA ACCION

En octubre de 2004, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) puso en marcha la
Alianza Mundial por la Seguridad del Paciente®, en respuesta a la Resolucion 55.18
de la Asamblea Mundial de la Salud® en la que se instaba ala OMS'y a los Estados
miembros a prestar la mayor atencion posible a problema de la seguridad de los
paci entes.

En abril de 2005 se adopt6 la Declaracidn de Luxemburgo sobre la seguridad de los
pacientes’, en la que se reconoce que el acceso a una asistencia sanitaria de calidad es
un derecho humano fundamental que debe ser valorado por la UE, sus institucionesy
sus ciudadanos.

El grupo de alto nivel sobre servicios de salud y atencién médica’, creado en 2004
para disponer de un mecanismo de cooperacion practica con vistas a la mejor
coordinacién de los sistemas sanitarios, establecié un grupo de trabajo sobre
seguridad de los pacientes. En 2007, e grupo de ato nivel aprobé una
recomendacion elaborada por ese grupo de trabgjo, en la que se identificaban &mbitos
en los cuales la colaboracion y la coordinacion europeas en materia de seguridad de
los pacientes podian aportar un valor afiadido.

En sus Conclusiones sobre los valores y principios comunes de los sistemas
sanitarios de la Unién Europea®, el Consejo reconocia que los pacientes deben poder
contar con que cada sistema sanitario de la UE disponga de un planteamiento
sistematico que garantice la seguridad del paciente, 10 que incluye & seguimiento de
los factores de riesgo y una formacion adecuada para los profesionales sanitarios, y
la proteccién contrala publicidad engafiosa.

En 2006, el Consgjo de Europa adopté una Recomendacion del Comité de Ministros
a los paises miembros sobre la gestion de la seguridad de los pacientes y la
prevencién de aconteci mientos adversos en |a atencién sanitaria’.

En el Libro Blanco de octubre de 2007 sobre la estrategia sanitaria de la Comision™®,
una de las lineas de accion comunitaria es la seguridad de los pacientes. Una de las
acciones del segundo Programa de accion comunitaria en el ambito de la salud
(2008-2013)"* para mejorar la seguridad sanitaria del ciudadano consiste en
promover medidas para mejorar la seguridad de 10s pacientes gracias a una atencién

http://www.who.int/patientsaf ety/en.

Resolucion WHAB5.18 de la Asamblea Mundia de la Salud. Calidad de la atencién: seguridad del
paciente (18 de mayo de 2002).
http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/Documents/ev_20050405 rd01 en.pdf.

Decision de la Comision C(2004) 1501, de 20 de abril de 2004.

Conclusiones del Consegjo sobre los valoresy principios comunes de los sistemas sanitarios de la Unidn
Europea (DO C 146 de 22.6.2006, p. 1).

Recomendacion (2006) 7.

Libro Blanco «Juntos por la salud: un planteamiento estratégico para la UE (2008-2013)»; COM (2007)
630 final.

Decision n° 1350/2007 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 23 de octubre de 2007, por la que se
establece el segundo Programa de accién comunitaria en el ambito de la salud (2008-2013) (DO L 301
de 20.11.2007, p. 3).
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sanitaria de calidad y segura, también en lo relativo ala resistencia a los antibiéticos
y en cuanto alas infecciones nosocomiales.

7) Sobre la base de todo lo dicho, la seguridad de los pacientes se incorporé como punto
estratégico al programa legidativo y de trabajo de la Comisién para 2008, con
inclusion de la prevencion y la lucha contra las infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria. Por consiguiente, la Comision presenta esta Comunicacion y una
propuesta de Recomendacion del Consegjo sobre la seguridad de los pacientes, en
particular la prevencion y lucha contra las infecciones relacionadas con la asistencia

sanitaria.
3. EL PROBLEMA
3.1. Prevalencia e implicaciones de los acontecimientos adver sos

Aungue ain son limitados, cada vez hay mas los datos probatorios de la prevalenciay la
incidencia de acontecimientos adversos en |os sistemas sanitarios de los Estados miembros de
la UE. De estudios nacionales procedentes del Reino Unido, Espafia y Francia proviene la
mayor parte de los actuales datos probatorios sobre la prevalencia en Europa de
acontecimientos adversos en pacientes hospitalizados y sus implicaciones.

En e Reino Unido, un informe de 2000 del Chief Medical Officer de Inglaterra, titulado An
Organisation with a Memory, puso de manifiesto que la seguridad de los pacientes era un
problema importante: en é se presentaban datos de que en 1999 a menos 400 pacientes
habian muerto o resultado gravemente dafiados en acontecimientos adversos con implicacion
de productos sanitarios, y de que casi 10 000 personas habian tenido reacciones adversas
graves a medicamentos. Segun & Estudio Nacional de Efectos Adversos ligados a la
Hospitalizacion de 2006 (ENEAS), e 9,3 % de los hospitalizados en Esparia en 2005 sufrié
acontecimientos adversos, de los cuales el 42,8 % se consideraron evitables. Una reciente
encuesta nacional francesa sobre acontecimientos adversos en pacientes hospitalizados
(Michel, 2007) puso de manifiesto que, en siete dias de observacion por departamento, se
produjo como minimo un acontecimiento adverso en & 55 % de los departamentos de cirugia
y en €l 40 % de los de medicina. El 35,4 % de los acontecimientos adversos se consideraron
evitables.

De los estudios nacionales mencionados y de entrevistas con informadores clave realizadas
para la evaluacion de impacto subyacente a esta iniciativa, se calcula que en la UE entre un 8
y un 12 % de los pacientes ingresados sufre aconteci mientos adversos durante su tratamiento.

Las IRAS, claves en lainiciativa actual, figuran entre las causas mas frecuentes de posibles
danos no deliberados, que se considera que afectan por término medio a uno de cada veinte
pacientes ingresados, |o que corresponde cada afio a 4,1 millones de pacientes en la UE*. Con
frecuencia, las IRAS son dificiles de tratar, por la resistencia de sus microorganismos causales
alos antibioticos.

Son muchos los factores que contribuyen a los preocupantes indices de IRAS. Entre otros
factores organizativos y de comportamiento figuran la alta tasa de ocupacion de las camas, la
creciente movilidad de los pacientes entre sistemas sanitarios, un cociente personal/pacientes

V éase la evaluaci6n de impacto.
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inferior a Optimo, deficientes lavado de manos y demas précticas de prevenciéon y lucha
contralainfeccidn, y €l uso incorrecto del material, como sondas permanentes, por €l personal
sanitario. Otros factores, como el uso inadecuado de los antibi6ticos, son pertinentes también
fuerade los centros asistenciales.

Como los gérmenes causales de IRAS y otros microorgani smos infecciosos pueden vivir en €l
organismo humano mucho tiempo, los pacientes pueden transmitirlos durante su estancia
hospitalaria y después de la misma. De este modo, las infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria pueden afectar a todos los centros asistenciales, residencias e incluso los
hogares de |os pacientes.

3.2 Per cepcion publica de la seguridad de los pacientes

Las respuestas a la consulta publica sobre la seguridad de los pacientes, que la Comisién llevo
a cabo del 25 de marzo a 20 de mayo de 2008, indican que aproximadamente un 20 % de
los 185 encuestados habian sufrido un acontecimiento adverso. Una mayoria abrumadora de
participantes dio su apoyo decidido a una accion tanto comunitaria como nacional en materia
de seguridad de los pacientes. También hay indicios de la preocupacion socia en toda la UE
por la seguridad de los pacientes y los acontecimientos adversos, que se consideran un
problema importante que hay que abordar™.

3.3 Situacion actual

Algunos aspectos de la seguridad de los pacientes ya se abordan a escala comunitaria. Por
gemplo, de la inocuidad de los medicamentos se ocupa la legislacion sobre productos
farmacéuticos, de la que forma parte la farmacovigilancia® y que estd revisandose
actualmente para mejorar significativamente la seguridad de los pacientes; de la seguridad y €
rendimiento de los productos sanitarios, las Directivas a respecto'®; y la Agencia Europea de
Medicamentos esta estudiando los errores de medicacion originados por medicamentos de
aspecto o nombre similares, y esta formulando nuevos requisitos para la denominacién de los
medicamentos. Hay legislacion sobre la seguridad de células y tejidos humanos', asi como de

13
14

http://ec.europa.eu/health/ph consultations/consultations en.htm.

Véase, por eemplo, la encuesta Eurobarometro de 2005 sobre los errores médicos:

http://ec.europa.eu/health/ph publication/eurobarometers en.htm.

15 Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por e
gue se establecen procedimientos comunitarios parala autorizacion y el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por € que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de
30.4.2004, p. 1). Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consgo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311
de 28.11.2001, p. 67).

16 Directiva 90/385/CEE del Consgio, de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados Miembros sobre los productos sanitarios implantables activos (DO L 189
de 20.7.1990, p. 17). Directiva 93/42/CEE del Consgjo, de 14 de junio de 1993, relativa alos productos
sanitarios (DO L 169 de 12.7.1995, p. 1). Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de
27 de octubre de 1998, sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro (DO L 331 de 7.12.1998, p.
1).

v Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 31 de marzo de 2004, relativa al

establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacidn, la obtencion, la evaluacion, €

procesamiento, la preservacion, e almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos (DO

L 102 de 7.4.2004, p. 48).
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lasangre y sus componentes™. El «método abierto de coordinacion» (MAC) aborda la calidad
de la atencion sanitaria, la seguridad y la estabilidad emociona del paciente. EI Centro
Europeo para la Prevencion y e Control de las Enfermedades (CEPCE)™ cuenta con redes de
vigilancia y colabora con la Comision Europea en e funcionamiento de sistemas de aerta
precoz y respuesta a emergencias. Con la Recomendacion sobre la interoperabilidad
transfronteriza de los sistemas de historiales médicos electrénicos™ se pretende mejorar la
asistencia y reducir los acontecimientos adversos, posibilitando el acceso a los datos clinicos
clave del paciente, recogidos en historias clinicas electrénicas (incluidos los medicamentos
gue toma), cuando se trata en otro pais. Existen también varios proyectos de la Comunidad
Europea sobre la seguridad de los pacientes, en particular las IRAS, financiados con cargo a
los programas marco de investigacién o a los programas de accion comunitaria en € ambito
delasalud publica®.

Pese a todo, estas acciones no cubren totalmente las necesidades de los pacientes o de los
gobiernos de mejorar la seguridad de los pacientes en los sistemas sanitarios de la UE.
Tienden a centrarse en causas o factores especificos y no abordan los obstaculos generales
para una mejor seguridad, que son de tipo cultural, de liderazgo, del sistema, de comunicacion
y de los procesos.

4, JUSTIFICACION DE UNA ACTUACION DE LA UE

Las crecientes expectativas publicas, e envegecimiento de la poblacion y los progresos
terapéuticos son algunas de las circunstancias que contribuyen a que la seguridad de los
pacientes sea una cuestion tan acuciante. Los sistemas sanitarios de toda Europa se enfrentan
a dificultades comunes en su adaptacion a constante progreso de la medicina. Si bien la
seguridad de los pacientes es fundamental mente responsabilidad de los Estados miembros, la
Union Europea puede fomentar la cooperacion entre ellos y apoyar sus acciones en
determinados &mbitos en los que laintervencion de la UE puede tener un valor afiadido.

La presente iniciativa se propone incrementar e compromiso politico de los Estados
miembros para que la seguridad de los pacientes sea prioritaria entre |os objetivos nacionales
de salud publica. Hay indicios de que los Estados miembros de la UE tienen niveles diferentes
de conciencia politica y de establecimiento de prioridades y, por consiguiente, diferentes
grados de desarrollo y aplicacion de estrategias, programas y procesos efectivos y completos
sobre seguridad de los pacientes.

18 Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 27 de enero de 2003, por la que se

establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccion, verificacion, tratamiento,
almacenamiento y distribucién de sangre humana y sus componentes y por la que se modifica la
Directiva 2001/83/CE (DO L 33 de 8.2.2003, p. 30).

19 Reglamento (CE) n° 851/2004 del Parlamento Europeo y del Consegjo de 21 de abril de 2004 por €l que
se crea un Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades (DO L 142 de
30.4.2004, p. 1).

20 Recomendacién de la Comision, de 2 de julio de 2008 [notificada con €l nimero C(2008) 3282].

2 DOL 271 de9.10.2002, p. 1. DO L 301 de 20.11.2007, p. 3.

2 Proyecto «Mejorar la seguridad de los pacientes en Europa» (SIMPATIE), financiado por e Programa

de accién comunitario en el &mbito de la salud publica (2003-2008), www.simpatie.org, e informe
técnico parala Comision Europea «Mejorar la seguridad de los pacientes en la UE» publicado en 2008
por laRAND Corporation.
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La UE puede también contribuir a recabar datos comparables y agregados a escala
comunitaria para difundir las buenas préacticas entre los Estados miembros y establecer
programas, estructuras y politicas de seguridad de los pacientes eficaces y transparentes. Para
facilitar el aprendizaje mutuo entre los Estados miembros es preciso establecer un «lenguaje»
0 una «taxonomia» comunes en materia de seguridad de los pacientes, asi como indicadores
COMUNES.

Asi se propicia que los pacientes €elijan asistencia con conocimiento de causa en cuanto a la
seguridad. Esto reviste especial importancia para quienes reciben atencidn sanitaria en un
Estado miembro distinto del propio. Los pacientes deben saber como son de seguros esos
sistemas asistenciales, y qué apoyo pueden esperar, ellos o su familia, s sufren un
acontecimiento adverso.

Por dltimo, como los proyectos de la UE son siempre limitados en € tiempo, no gqueda
garantizada la actuacién comunitaria a mas largo plazo en materia de seguridad de los
pacientes. La UE puede contribuir a estudiar la mejor manera de alcanzar y mantener a largo
plazo la colaboracion efectiva al respecto entre los Estados miembros.

En resumen, la actividad de la UE en el ambito de la seguridad de los pacientes puede aportar
valor afadido de las siguientes maneras: dando peso politico y visibilidad a la seguridad de
los pacientes; ofreciendo economias de escala a recabar datos e intercambiar buenas practicas
a escala comunitaria; los pacientes pueden beneficiarse de una difusion cada vez mayor de la
informacion sobre los niveles de seguridad, las soluciones y las formas de reparacion
disponibles, y puede garantizarse la sostenibilidad de la accién de la UE en materia de
seguridad de los pacientes.

5. OBJETIVOSY FINALIDAD DE LA PRESENTE INICIATIVA

El objetivo de la presente iniciativa es proteger a los ciudadanos de la UE de darfios evitables
relacionados con la asistencia sanitaria, ayudando a los Estados miembros a establecer
estrategias adecuadas para prevenir y reducir los acontecimientos adversos, como las IRAS, y
mejorar la confianza de los ciudadanos de la UE en que tienen informacion suficiente,
completa y comprensible sobre los niveles de seguridad y las formas de reparacion
disponibles en los sistemas sanitarios de la UE. Esta iniciativa sobre la seguridad de los
pacientes se propone crear un marco para estimular el desarrollo de politicasy la accién futura
en los Estados miembros, y entre ellos, para abordar |as cuestiones clave y los problemas de
seguridad de los pacientes alos que se enfrenta la UE.

6. ACCIONES OPERATIVASEN LOS ESTADOSMIEMBROS

La principal responsabilidad por lo que hace a la proteccion y la mejora de la salud de su
ciudadania incumbe a los Estados miembros. Como parte de esa responsabilidad, son ellos
guienes deben decidir la organizacion y prestacion de servicios sanitarios y atencion meédica,
de conformidad con € articulo 152 del Tratado. Sin embargo, como se ha dicho, la
cooperacion y coordinacion efectivas entre paises pueden contribuir a incrementar la
seguridad de los pacientes.

Por consiguiente, la presente Comunicacion y la propuesta de Recomendacion del Consgjo
gue la acomparfia, sobre la seguridad de los pacientes, en particular la prevencién y lucha
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contra las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria, sugieren varias acciones que
deben gjecutarse a escala nacional, europea o ambas.

Se recomienda a los Estados miembros;

1) Fomentar el establecimiento y desarrollo de politicas y programas nacionales
generales sobre la seguridad de |os pacientes.

2) Informar a los pacientes y capacitarlos implicandolos en el proceso politico de la
seguridad de los pacientes, comunicandoles los niveles de seguridad vy, si las cosas
salen mal, como encontrar informacion comprensible sobre las denuncias y los
procedimientos para obtener reparacion.

3) Crear 0 mgjorar sistemas completos de aprendizaje y de notificacion, no punitivos,
gue recojan el grado y las causas de |os acontecimientos adversos, para poder dedicar
eficazmente |os recursos a hallar soluciones e intervenciones que puedan compartirse
a escala de la UE. La notificacion de acontecimientos adversos debe hacerse de
modo constructivo, y no punitivo o represivo, para que los prestadores de asistencia
notifiquen dichos acontecimientos sin miedo a consecuencias negativas,

4) Velar por que la seguridad de los pacientes forme parte de la educacion y €
adiestramiento de |os profesional es sanitarios, que son |os proveedores de asistencia.

Ademas, la propuesta de Recomendacion del Consgjo contiene varias recomendaciones
especificas sobre e problema, clave para la seguridad de los pacientes, de las infecciones
relacionadas con la asistencia sanitaria. Se recomienda a los Estados miembros. aplicar las
medidas de prevencion y lucha para favorecer la contencion de las IRAS; potenciar la
prevencion y lalucha contra lainfeccion en los centros asistenciales; crear o reforzar sistemas
de vigilancia activa; fomentar la formacion y € adiestramiento de los profesional es sanitarios
en prevencion y control de infecciones;, mejorar la informacion a los pacientes, y apoyar la
investigacion.

1. ACCIONESOPERATIVASA ESCALA DE LA UE
A escalade laUE, y en estrecha colaboracion con |os Estados miembros, la Comisién debe:

1) Tomar las iniciativas necesarias para establecer definiciones, terminologia e
indicadores comunes en materia de seguridad de los pacientes. Esta accion ha de
basarse en € trabajo emprendido por organismos internacionales como la OMS, la
OCDE y € Consgo de Europa y aprovechar, en su caso, los resultados de los
correspondientes proyectos de investigacion de la UE. Asimismo hay que consensuar
indicadores para la comunicacion ala poblacion de los niveles de seguridad.

2) Facilitar el intercambio de informacion y buenas préacticas en materia de seguridad de
los pacientes, incluidas la prevencion y la lucha contra las infecciones relacionadas
con la asistencia sanitaria. Compartir las principales alertas en cuanto a la seguridad
de los pacientes también deberia ser posible a escalade la UE.

3) Seguir promoviendo programas europeos de investigacion sobre la seguridad de los
pacientes, destinados sobre todo a cubrir las actuales carencias de investigacion y a
complementar |as investigaciones nacional es existentes.
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4) Estudiar la mejor manera de alcanzar y mantener a largo plazo una colaboracion
efectiva sobre la seguridad de |os pacientes entre los Estados miembros.

8. EJECUCION

Para facilitar la realizacion coherente de las acciones recomendadas, la Comision, cuando sea
necesario y en estrecha colaboracion con los Estados miembros, formulara directrices que
pueden referirse ala prevencion y exposicion de los profesionales sanitarios a los patdgenos
relacionados con |a asistencia sanitaria.

Concretamente, la Comision puede, en colaboracion con e CEPCE, fomentar la formulacion
de directrices de buenas précticas de prevencion y lucha contra las infecciones relacionadas
con la asistencia sanitaria, promover las oportunidades de formacion y ayudar a los Estados
miembros a redactar planes de estudios para la formacion del personal asistencial y de lucha
contra las infecciones. Ademas de la actual coordinacion a escala europea de la vigilancia de
las IRAS y del intercambio de informacion sobre brotes, la Comision y el CEPCE pueden
estimular la determinacion y aplicacion de indicadores del proceso y la estructura del
seguimiento del control de la infeccion que permitan evaluar la aplicacion de las medidas
recomendadas de lucha contra la infeccion en los Estados miembros y ayudarles a crear o
reforzar sistemas de vigilancia de |as infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria.

A més tardar tres afios después de la adopciéon de la presente Comunicacion y de la
Recomendacion, la Comisién elaborara un informe sobre su aplicacion en el gque se evallen
las repercusiones de esta iniciativa, sobre la base de la informacion facilitada por los Estados
miembros, para valorar la eficacia de las medidas propuestas y la necesidad de nuevas
acciones.

9. CONCLUSION

Los acontecimientos adversos en la asistencia sanitaria pueden afectar a cada paciente y
familiay representar una carga sanitaria grave parala UE. Ademés, la necesidad de reunir los
conocimientos y de usar eficazmente los limitados recursos disponibles implica que la
seguridad de los pacientes es un sector en € gue la cooperacién europea puede aportar un
valor afadido particular a las actuaciones de los Estados miembros. La Comision ya ha
tomado iniciativas concretas, como abordar determinados aspectos de la seguridad de los
pacientes en la legislacion comunitaria, o promover la investigacion y la colaboracién en la
materia mediante proyectos cofinanciados por la Comunidad, pero es necesario seguir
actuando para que tengan continuidad y se relinan en una estrategia globa coherente sobre
seguridad de los pacientes, tanto a nivel comunitario como en los Estados miembros.

Con la presente Comunicacion y la propuesta de Recomendacion del Consgjo que la
acomparfia, la Comision pretende crear un planteamiento integrado de la seguridad de los
pacientes. Asi podran maximizarse las oportunidades de cooperacion y apoyo mutuo en toda
la UE en este dificil ambito. Asi se ayudara también a los Estados miembros a establecer sus
propias estrategias nacionales y regionales en la materia, con lo que los pacientes y sus
familias gozaran de los beneficios tangibles de la integracién europea en su vida cotidiana.
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