
Suite donnée à la résolution du Parlement européen sur le rapport de la Commission au Conseil sur la base des rapports des États membres concernant la suite donnée à la recommandation du Conseil relative à la sécurité des patients, y compris la prévention des infections associées aux soins et la lutte contre celles-ci (2009/C 151/01), adoptée par la Commission le 29 janvier 2014
1.
Rapporteur: Oreste ROSSI (PPE/IT)
2.
Numéro de référence du PE: A7-0320/2013 / P7_TA(2013)0435
3.
Date d’adoption de la résolution: 22 octobre 2013
4.
Objet: «Sécurité des patients»
5.
Commission parlementaire compétente: commission sur l'environnement, la santé publique et la sécurité alimentaire (ENVI)
6.
Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu'elle contient:
La résolution du Parlement européen soutient globalement les conclusions du rapport COM(2012) 658 final de la Commission. Elle salue les efforts accomplis pour exécuter les mesures envisagées dans la recommandation 2009/C 151/1 du Conseil, reconnaît les lacunes en matière de mise en œuvre et encourage les États membres à poursuivre leur action pour améliorer la sécurité des patients. Elle invite la Commission et ses agences à soutenir les États membres dans leurs actions. Une attention particulière est accordée au renforcement des droits des patients et au rôle de ces derniers dans leur propre sécurité.
En outre, la résolution préconise deux actions spécifiques:
1. l'élaboration de directives sur l'utilisation hors AMM des médicaments;
2. la mise en place de mécanismes de recours collectifs pour les affaires transfrontalières causant un préjudice.
7.
Réponse à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre:
· «demande à l'Agence européenne des médicaments de dresser une liste des médicaments hors AMM qui sont utilisés malgré l'existence d'un autre produit bénéficiant d'une autorisation de mise sur le marché» (point 13); «demande à l'Agence européenne des médicaments d'élaborer des directives sur l'utilisation hors AMM des médicaments, en se fondant sur les besoins médicaux et en tenant compte de la protection des patients» (point 53);
L’utilisation hors AMM des médicaments est une question complexe qui mérite d'être approfondie. L'Agence européenne des médicaments pourrait jouer un rôle important à cet égard, mais toute action de sa part devrait être envisagée dans un contexte global et dans les limites de ses compétences. Le fait de lui demander de dresser une liste des médicaments hors AMM qui sont utilisés malgré l'existence d'un autre produit bénéficiant d'une autorisation de mise sur le marché risque de ne pas aboutir à un résultat représentatif, étant donné que les États membres n'autorisent pas tous les mêmes médicaments sur leur marché (délivrance de l'autorisation nationale de mise sur le marché via des procédures décentralisées). En outre, certains États membres ont élaboré des recommandations et des directives sur l’utilisation hors AMM. Bien que la législation de l’Union réglemente les autorisations de mise sur le marché des médicaments, elle ne réglemente pas spécifiquement leur utilisation hors AMM; la Commission a donc l'intention de faire réaliser une étude en 2014 afin de comprendre les différents problèmes liés à l’utilisation hors AMM des médicaments. Il serait donc prématuré de demander à l’Agence européenne des médicaments de prendre des mesures.
· «invite instamment la Commission et les agences européennes concernées à instaurer, à renforcer, à faire connaître au public et à rendre faciles d'usage les systèmes de signalement des événements indésirables, liés notamment aux médicaments et aux dispositifs médicaux, permettant d'identifier les responsabilités en cas de défaillance dans la chaîne de soins, et de tirer des enseignements de ces défaillances» (point 14);
La recommandation 2009/C 151/1 du Conseil encourage les États membres à établir des systèmes de signalement des événements indésirables capables de tirer des enseignements des défaillances. La Commission travaille actuellement avec les États membres et les parties prenantes à l'élaboration d'un guide pratique sur ces types de systèmes. Ces travaux se fonderont sur la taxinomie de l’UE en matière de sécurité des patients, conçue par l’OMS à la demande de la Commission. Le guide sera publié en avril 2014, en même temps que le second rapport d'exécution sur la sécurité des patients. La Commission et les États membres examineront comment renforcer le signalement et améliorer la capacité de tirer des enseignements des défaillances.
· «encourage la Commission et les États membres à améliorer la connaissance qu'ont les citoyens des initiatives relatives à la sécurité des patients et à favoriser l'autonomisation des citoyens en la matière» (point 19);
Des informations sur les initiatives de la Commission en matière de sécurité des patients sont disponibles sur le site web de la DG SANCO
. Par ailleurs, la directive 2011/24/UE relative à l’application des droits des patients en matière de soins de santé transfrontaliers exige que les États membres fournissent aux patients et aux professionnels de la santé des informations concernant les normes et orientations en vigueur en matière de qualité et de sécurité. La Commission suivra de près la mise en œuvre de ces dispositions.
· «demande à la Commission de reconsidérer les demandes d'introduction d'une base de données recensant les bonnes pratiques en vue de favoriser l'échange de ces dernières entre les États membres» (point 20);
Une base de données de ce type a été mise en place au sein de PaSQ, le réseau de l’UE sur la sécurité des patients et la qualité des soins (action conjointe cofinancée par le programme de l’UE en matière de santé). Elle est actuellement testée par les partenaires de l’action conjointe et sera accessible au public avant fin 2013
. L’action conjointe expérimente également différentes méthodes d’échange de bonnes pratiques (dont des réunions thématiques, des séminaires en ligne, des conférences et des visites d’étude). La Commission explorera avec les États membres les possibilités de soutenir cette activité après l'achèvement de l'action conjointe, à savoir en avril 2015.
· «invite les États membres et la Commission à promouvoir, y compris au moyen de campagnes de sensibilisation, les bonnes pratiques générales, en particulier toutes celles liées à l'hygiène (hygiène des mains, stérilisation et décontamination maximale des instruments et des dispositifs médicaux) à l'hôpital mais également en dehors de l'hôpital (et en particulier auprès des patients et de leurs familles)» (point 26);
En étroite collaboration avec le Centre européen de prévention et de contrôle des maladies (ECDC), la Commission organise, le 18 novembre de chaque année, la Journée européenne de sensibilisation à l’usage des antibiotiques, afin de faire prendre conscience de la menace pour la santé publique que représente la résistance aux antibiotiques et de promouvoir un usage prudent de ceux-ci, en attirant notamment l'attention sur le nombre croissant de patients infectés par des bactéries résistantes. Parmi les groupes cibles de l'initiative figurent les autorités nationales de santé publique, les professionnels de la santé exerçant ou non en milieu hospitalier, les prescripteurs d’antibiotiques et le grand public. L’action préparatoire sur la résistance aux antimicrobiens et la recherche sur les causes de l'utilisation non prudente des antibiotiques contribueront à mieux définir les pratiques exemplaires en matière d’utilisation prudente des antibiotiques.
En outre, dans le cadre de l'objectif n° 4 du futur programme pour la santé 2014-2020, qui vise à faciliter l'accès à des soins de santé de meilleure qualité et plus sûrs, il est prévu de favoriser l’utilisation avisée des agents antimicrobiens et de lutter contre les pratiques accentuant la résistance aux antimicrobiens, notamment dans les hôpitaux, ainsi que de promouvoir des mesures efficaces de prévention et d'hygiène afin de prévenir et d'enrayer les infections et de réduire la charge associée aux infections résistantes et aux infections nosocomiales.
En outre, dans le cadre des négociations sur la décision n° 1082/2013/UE du Parlement européen et du Conseil du 22 octobre 2013 relative aux menaces transfrontières graves sur la santé et abrogeant la décision n° 2119/98/CE
, la Commission et les représentants du Parlement européen ont conclu que les mesures d’hygiène étaient le moyen le plus efficace de prévenir la propagation des maladies. Le considérant 11 de la décision évoque l’importance des mesures d’hygiène
.
· «invite la Commission et les États membres à mettre en place des plateformes et des protocoles permettant la portabilité des données relatives à la santé, tout en veillant à ce que ces activités respectent la législation européenne pertinente dans le domaine de la protection des données» (point 32);
La Commission européenne soutient les États membres dans les activités liées aux échanges transfrontaliers d’informations sur la santé. En novembre 2013, le réseau «Santé en ligne», composé des États membres de l’UE, a défini les éléments de base de l’échange transfrontalier de dossiers de patients par voie électronique dans le cadre de soins urgents ou imprévus.
Par ailleurs, la Commission soutient les États membres dans les activités concernant les registres aux fins d'une utilisation transfrontalière. Dans le cadre de l’action conjointe concernant les registres de patients, financée au titre du programme de l’UE en matière de santé, les États membres élaboreront des orientations sur la comparabilité et la cohérence des registres de patients, y compris les aspects liés à la protection et à la mise en relation des données.
· «reconnaît que l'Union européenne ne peut pas interférer dans l'exercice des compétences des États membres dans le domaine de la santé; encourage la Commission, toutefois, à mettre en place des mécanismes de recours collectifs pour les affaires transfrontalières lorsque plusieurs patients sont affectés par des événements indésirables liés aux soins résultant de la même cause» (point 48);
La directive 2011/24/UE exige que l’État membre de traitement mette en place des procédures transparentes permettant aux patients de déposer plainte s’ils subissent un préjudice dans le cadre des soins de santé qu’ils reçoivent. Ces procédures et mécanismes devraient être accessibles à tous les patients traités dans un État membre donné, au niveau national et transfrontalier. Les États membres sont tenus de fixer des points de contact nationaux fournissant des informations sur les droits des patients, les procédures permettant de porter plainte et les mécanismes de demande de réparation. En 2015, la Commission adressera au Parlement européen et au Conseil un rapport sur l’application de la directive, dans lequel elle examinera si ces dispositions ont été mises en œuvre correctement.
· «invite la Commission, les agences européennes concernées et les États membres à envisager une action visant à garantir les remontées d'information en matière de sécurité des patients, à la fois en provenance du personnel soignant, mais également des patients» (point 49);
Le signalement des événements indésirables par les patients et leurs familles est inclus dans les dispositions de la recommandation 2009/C 151/1 du Conseil, et la Commission continuera d’encourager les États membres à l'appliquer.
· «invite vivement la Commission à s'intéresser de plus près à l'initiative "Global Microbial Identifier", qui bénéficie du soutien d'un grand nombre de chercheurs du monde entier et qui permet de surveiller et de détecter systématiquement les organismes à risque associés aux soins, tout en développant la capacité à réagir à la propagation – même transfrontalière – des infections» (point 50);
En juin 2013, la Commission a organisé une consultation spéciale avec des membres du Parlement et du Centre européen de prévention et de contrôle des maladies afin de discuter de l’utilisation du nouveau système «Global Microbial Identifier». Il est nécessaire d'harmoniser et de valider les méthodes, et cela pourrait être fait dans le cadre de l’espace de la recherche. Le recours systématique à cette méthode semblerait prématuré, compte tenu des coûts d’investissement encore élevés et du manque de données et d'expérience probantes et solides en matière d’interprétation des résultats. Par conséquent, de nouvelles actions et initiatives mettant à profit cette nouvelle technologie dans la lutte contre les infections associées aux soins de santé seront utiles pour permettre des recherches rapides et fondées sur des éléments concrets afin de repérer les différents modes de contamination des patients dans les hôpitaux et de déterminer l’incidence de l'apparition de souches résistantes au niveau de l’Union et au niveau mondial.
· «demande au ECDC de préparer, en consultation avec l'EMA, une liste des agents pathogènes qui peuvent causer des infections graves ou potentiellement mortelles, qui sont résistants aux antibiotiques et qui présentent un risque grave; demande que cette liste soit mise à jour régulièrement grâce aux informations fournies par le réseau européen de surveillance de la consommation d'antimicrobiens (ESAC-net) et le réseau européen de surveillance de la résistance aux antimicrobiens (EARS-net) de l'ECDC» (point 54); «Recommande qu'une liste d'IAS à dépister systématiquement dans les structures hospitalières et les autres établissements de soins de l'Union européenne, soit établie en collaboration avec l'EMA et le ECDC» (point 55) et «met l'accent sur l'importance de la mise en place d'un véritable réseau européen des systèmes nationaux de surveillance qui travaillerait, sur la base de critères standardisés adoptés par la Commission et les États membres, sur l'identification et le contrôle des différents lieux et vecteurs de contamination par les IAS (y compris les structures non hospitalières); presse les États membres de poursuivre leurs efforts en vue de collecter des données de référence comparables et actualisées en matière de sécurité générale des patients et d'IAS» (point 57);
L'ECDC est chargé de mettre en œuvre la surveillance des maladies transmissibles au niveau de l’Union, telle qu’elle est définie dans la législation de l'Union. La décision 2002/253/CE de la Commission du 19 mars 2002 établissant des définitions de cas pour la déclaration des maladies transmissibles au réseau communautaire en application de la décision n° 2119/98/CE du Parlement européen et du Conseil, désormais abrogée par la décision n° 1082/2013/UE du Parlement européen et du Conseil relative aux menaces transfrontières graves sur la santé, a été modifiée en 2012 de manière à inclure un ensemble de définitions de cas concernant les infections associées aux soins de santé. Ces listes de définitions de cas ciblent des infections spécifiques associées aux soins de santé et permettront aux États membres de réaliser un dépistage homogène et de fournir à l’ECDC un signalement cohérent de ces infections, en particulier dans les hôpitaux, ce qui permettra de mesurer l'efficacité de la prévention de ces événements.
En application de cette législation, l’ECDC coordonne le réseau européen de surveillance de la consommation d’antimicrobiens et le réseau européen de surveillance de la résistance aux antimicrobiens. Ce dernier surveille la résistance aux principales classes d'antibiotiques permettant de lutter contre des agents pathogènes d'importance clinique: Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Enterococcus faecium et Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae et Pseudomonas aeruginosa, ainsi que, depuis 2012, les espèces Acinetobacter.
En outre, le Parlement européen a octroyé une enveloppe d’un million d’EUR à une action préparatoire sur «la résistance aux agents antimicrobiens et la recherche sur les causes de l'usage non prudent d'antibiotiques en médecine humaine», qui devrait permettre de dégager en 2014 des informations utiles sur les principaux moteurs de la vente et de l'usage non prudent des antibiotiques obtenus sans ordonnance en médecine humaine. Elle devrait aider à évaluer le niveau de respect de l'obligation légale de délivrer des agents antimicrobiens uniquement sur ordonnance dans l’Union et à rassembler des documents sur les pratiques exemplaires favorisant un usage plus prudent des agents antimicrobiens. En fonction des conclusions de cette action, les options stratégiques dont disposent les États membres de l’Union pour encourager l’usage prudent des antibiotiques seront examinées.
· «invite les États membres et la Commission à renforcer la coopération, y compris avec l'OMS et l'OCDE, dans un but de normalisation des mesures, des définitions et de la terminologie et d'indicateurs en matière de sécurité des patients» (point 56);
La Commission finalise actuellement un accord avec l’OMS relatif à une taxinomie commune des événements indésirables à des fins de signalement. En outre, elle cofinance les travaux de l’OCDE sur les indicateurs de la sécurité des patients.
· «encourage les États membres et la Commission à prolonger au minimum de deux années supplémentaires le suivi de la mise en œuvre de la recommandation concernant la sécurité des patients, y compris la prévention des IAS et la lutte contre celles-ci» (point 63).
La Commission publiera en 2014 un nouveau rapport d'évaluation sur la mise en œuvre de la recommandation 2009/C 151/1 du Conseil. Ce rapport examinera également si les mesures proposées dans la recommandation sont suffisantes pour améliorer la sécurité des patients dans l’Union. La Commission prévoit d'analyser les conclusions du rapport avec les États membres et de leur demander s'ils jugent nécessaire de prendre des mesures complémentaires.
-------------
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� «Les menaces transfrontières sur la santé sont souvent liées à des agents pathogènes qui peuvent être transmis entre individus. Alors qu’une telle transmission ne peut pas être complètement évitée, des mesures d’hygiène générale peuvent grandement contribuer à réduire la vitesse et l’ampleur de la diffusion de l’agent et ainsi réduire aussi le risque général. De telles mesures pourraient inclure des informations sur les bonnes habitudes d’hygiène, comme un lavage et un séchage efficaces des mains, dans les lieux publics et sur le lieu de travail, et devraient prendre en compte les recommandations existantes de l’OMS».
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