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QUALITY OF CARE AND PATIENT 
SAFETY: CORNERSTONES OF THE 

LEGISLATION



Article 4
 Member States should take into account the principles of 

universality, access to good quality care, equity and 
solidarity and to apply the principle of non‐
discrimination.[Art. 4(1) and (3)] 

 MS should have in place and apply clear quality and 
safety standards for healthcare providers … as well as 
Union legislation on safety standards [Art. 4(1)b‐c]. 

 This information has to be made available to patients 
[Art. 4(2)a].

 Providers must give patients the information they need to 
make an informed choice [Art 4(2)b]

Legal provisions



Article 10
 MS to “render mutual assistance and to cooperate with 

each other” … particularly concerning standards and 
guidelines for quality and safety of healthcare, and the 
exchange of information between the national contact 
points [Art. 10(1‐2)] 

 Information regarding a professional’s right to practise 
must be given upon request to other MS [Article 10(4)] 

Patients should check with NCP regarding  HCP 
qualifications

Legal provisions



EC website links to all Member State NCPs… 

How to find information?

???



How to find information?



It is hard for a patient to find 
information on the national 
safety and quality 
standards/guidelines

It is hard to find the 
standards in another EU 
Member State (even if you 
speak the language)

It is even harder for a 
patient to compare different 
standards

How to find the right information?

'The criteria are embedded within an
indication of needs matrix, encompassing
the contiuum of care needs. The criteria
for fully funded NHS care (levels 5‐6) are
designed to take account of the needs of
those only at the most complex end of the
continuum. The vast majority of those in
receipt of care from health and social care
services are provided from a range of
mainstream services, which are available
to all according to their need, or packages
of support provided jointly by health and
social care working in partnership (levels
1‐4).''

(From a letter to a patient from an NHS Trust)
http://www.plainenglish.co.uk/campaigning/examples/h
ealth‐and‐medical‐jargon.html

???



 If a medical follow‐up proves necessary after their return 
home, the home country must provide the same follow‐
up as for treatment received at home [Art 5(c),(d)] 

 Patients are entitled to a copy of their 
medical record [Article 4(2)(f)]

But… 
‐ Medical guidelines are different 
‐ Translation of medical record? 
‐ Availability of follow‐up treatments

Directive is vague – patient feedback is key

Continuity of care



 Every MS: complaints procedures and mechanisms for 
patients to seek remedies if they suffer harm 

 Transparent information about what legal and 
administrative options exist for settling disputes [Article 4 
(2)(c) and Article 5 (3)]

 Remedies: national laws

Recital 23: MS may apply the coverage of its domestic system 
also to cross‐border healthcare

Patients need to check with NCP when considering  CBHC

What if something goes wrong?



 MS should refer to existing EU instruments and actions 
– CR on patient safety and quality of care (2009)

 MS should co‐operate with each other and involve 
patient organisations and health professionals in 
development/implementation of guidelines and 
standards

 Share experiences, good practices, research outcomes, 
quality assurance systems, etc

 JA‐PASQ (2012‐2015), work in EC PSQC working group, 
etc.

What should Member States do? 



 PO have expertise and can channel direct patient 
experiences to point out weaknesses and system 
failures – a valuable source of information for better 
health policy

 Patient organisations can raise awareness and help 
patients find the right information 

 Approach NCPs and offer advice on how to provide 
information well

 Insist NCP involves the patient organisations as regular 
partners

 Feed back experiences to EPF & EC

What can patient organisations do?



What should be done at EU level?

 Information needs to be made comparable across 
countries 

 Guidelines for information to patients? 
 Easy‐to‐find place – possible “one‐stop shop” at EU 

level?

Possible future “key indicators” for quality of healthcare? 
 to identify and share best practices for the benefit of 
patients and quality of health systems

(What does quality mean from the patient’s perspective? )



/europeanpatientsforum

/eupatientsforum

More information
www.eu‐patient.eu
info@eu‐patient.eu

THANK YOU FOR YOUR ATTENTION!

Follow us on Social Media! 

/eupatient

eu‐patient.eu/blog


