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POVZETEK - Skrb za preprecevanje in odpravijanje
okuzb, povezanih z zdravstvom, je danes predmet
Stevilnih razprav, projektov in raziskav na medna-
rodni in nacionalni ravni, zato je bilo sprejetih zZe
mnogo priporocil, smernic, listin idr. Najvec prav-
nih dokumentov, ki posegajo na to podrocje, je bilo
do sedaj pripravijenih v Evropski uniji. Gre namrec¢
za uresnicevanje pravice pacientov do varnos-
ti oziroma varne oskrbe. Aktivnosti pa se izvajajo
tudi pod okriljem Organizacije zdruzenih narodov
in Sveta Evrope. Slovenija se zaveda pomembnos-
ti pravne ureditve na tem podrocju, zato v zadnjih
letih tudi pri nas opazamo porast aktivnosti, ki se
nanasajo tako na pravne vidike kakor tudi na de-
Jjanske moznosti preprecevanja okuzb, povezanih z
zdravstvom.
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ABSTRACT - Today, caring for prevention and elimina-

tion of healthcare-associated infections is the subject of
many discussions, projects and research at international
and national levels. Consequently, many recommendati-

ons, guidelines, charters, etc. have already been adopted.

The majority of activities in the field of legal regulation of
issues relating to healthcare-associated infections has so

far been implemented in the European Union, adopting a
series of legal documents which deal with the healthcare-

-associated infections. Primarily, it is an implementation

of patients’ rights for the security and safety of care. In

addition, the activities have also been carried out under
the United Nations organisation and the Council of Euro-

pe. Slovenia is well aware of the importance of regulation

regarding the healthcare-associated infections. There-

fore, during the recent years the increasing numbers of
activities relating both, to the legal aspects, as well as the

actual activities regarding prevention of the healthcare-

-associated infections, can be observed in Slovenia.

Prepoznavnost in osvesc¢enost glede okuzb, povezanih z zdravstvom (OPZ), sta

se v zadnjih letih naglo povecevali. Izhajajo¢ iz statisti¢nih podatkov, umre samo v
Zdruzenih drzavah Amerike (ZDA) letno okrog 80.000 ljudi zaradi OPZ, medtem ko
se v Evropski uniji (EU) povpre¢no 3,2 milijona pacientov letno okuzi z OPZ (Co-
uncil of the European Union, 2014). Zaradi tega so OPZ prepoznane na mednarodni
kakor tudi na nacionalni ravni kot tezave, katerim sodobno (globalno, regionalno in
nacionalno) zdravstvo posveca vedno ve¢ pozornosti. OPZ imajo namre¢ lahko resne
negativne posledice za pacienta, svojce, zdravstvene (so)delavce, zdravstveno institu-
cijo in ne nazadnje tudi za nacionalni zdravstveni sistem. Razvoj medicine in drugih
povezanih znanosti (npr. mikrobiologije) je vplival tudi na prepoznavnost OPZ in ne-
varnosti, ki jih seboj prinasajo. Razvoj pa je prinesel tudi znanje o moznosti njihovega
preprecevanja, obvladovanja in nadziranja. Varna oskrba pacientov predstavlja eno
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izmed temeljnih nacel sodobne medicine in zdravstvene oskrbe tudi v slovenskem
Zakonu o pacientovih pravicah (ZPacP). V 4. odstavku 11. ¢lena ZPacP je namreé
doloc¢eno, da je varna zdravstvena oskrba tista, ki preprecuje Skodo za pacienta v zvezi
z zdravljenjem in okolis¢inami fizi¢ne varnosti bivanja ali zadrZevanja pri izvajalcu
zdravstvenih storitev. S tem se pacientu zagotavlja izvajanje zdravstvene oskrbe, pri
kateri lahko predvideva, da se bodo izvedli vsi ukrepi in standardi za preprecevanje
morebitne Skode, torej tudi glede OPZ.

Ker OPZ ni mogoce popolnoma prepreciti, gre za toliko bolj pomembno podrocje,
ki terja ustrezne pravne smernice in ureditev, da bo pacientom omogoc¢eno uresni¢eva-
nje zagotovljenih pravic, za katere so odgovorni zdravstveni (so)delavci, zdravstvene
institucije in nacionalni zdravstveni sistemi. Pacienti se namre¢ na njih obracajo, ko
imajo tezave z zdravjem, eno najbolj cenjenih ¢lovekovih vrednot. Zato mora pravo
zagotoviti spoStovanje in uresnic¢evanje ¢lovekovih in pacientovih pravic na eni strani,
na drugi pa se ne sme prezreti tudi polozaja (predvsem) zdravstvenih delavcev in so-
delavcev, ki so temeljni strokovni udelezenci v tem razmerju in ki jim pacienti zaupajo
odloc¢anje o svojem zdravju. Zato ni ni¢ presenetljivega, da je varnost pacientov v
povezavi z OPZ zelo dinami¢no zdravstveno in pravno podro¢je, ki je v zadnjih letih
delezno velike pozornosti pomembnih mednarodnih in nacionalnih pravnih akterjev.

2 Splosno o okuzbah, povezanih z zdravstvom

Zacetnik OPZ je Ignaz Philipp Semmelweis (1818-1865), ki je dokazal poveza-
nost puerperalne sepse in velike smrtnosti Zensk v porodni$nicah. Ugotovil je, da je
le-ta posledica slabih higienskih pogojev, v katerih so opravljali porode. Ceprav ni
poznal povzroéitelja, je Semmelweis ugotovil razloge visoke smrtnosti, zato je iz-
delal konkretni nacrt za njeno preprecevanje (Kuzman, 2013, str. 8). Ko je odredil
dezinfekcijo rok $tudentov, se je smrtnost porodnic zmanjsala z 12 % na 1 % (Sari¢,
Buljubasié, Zunié¢, Orlandini in Vardo, 2013, str. 31; Dragas in Skerl, 2004, str. 23).
Prizadevanje za odkritje povzrocitelja ga je mocno izérpalo, saj so ga mnogi zaradi
tega napadali in zasmehovali. Zato je duSevno zbolel. Umrl je na Dunaju zaradi piemi-
je in sepse, torej bolezni, zoper katero se je boril (Brumec, 2008, str. 81-82). Nekaj let
kasneje je kirurg Lister ugotovil, da je visoka smrtnost operiranih pacientov posledica
infekcij. V kirurgijo je uvedel antisepti¢ne postopke, ki so bistveno vplivali na zmanj-
Sanje infekcij kirurskih ran in postoperativne smrtnosti pacientov (Kuzman, 2013, str.
9). Odredil je obvezno umivanje rok pred operacijo v raztopini karbolne kisline, na
rane je dajal povoje, namocene v to raztopino, z njo pa je tudi skropil prostor, kjer so
operirali (Sarié etal., 2013, str. 31; Brumec, 2008, str. 78; Seidler, 1993, str. 176). Leta
1890 je profesor Bergmann uvedel metodo asepticnega dela, pri cemer se instrumenti
sterilizirajo, pacientova koza pa se dezinficira (Sarié et al., 2013, str. 31).

Sprva se je uporabljal izraz bolniSni¢ne okuzbe (ang. hospital acquired infections

ali kratko HAI), ki ga zasledimo tudi v nasem »Zakonu o nalezljivih boleznih« (ZNB),
ki OPZ ureja pod izrazom bolnisni¢ne okuzbe v III. poglavju z naslovom »Preprece-
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vanje in obvladovanje bolniSni¢nih okuZzb (¢leni 43 — 45 ZNB). Ker se okuZbe lahko
pojavijo tudi v zdravstvenih ustanovah, ki niso bolnisnice (npr. socialnozdravstveni
zavodi, zdravilisca idr.), se je danes uveljavil izraz okuzbe, povezane z zdravstvom
(OPZ) (ang. healthcare-associated infections ali HCAI) (Kuzman, 2013, str. 8), ki ga
uporablja tudi Svetovna zdravstvena organizacija (SZO) v svoji definiciji: »Okuzba v
zdravstveni oskrbi je okuZzba, ki jo pridobi pacient v postopku zdravstvene oskrbe v
objektu zdravstvenega varstva in ki ni bila prisotna ali v inkubaciji v ¢asu sprejetja. To
vkljucuje tudi okuzbe, ki so bile pridobljene v bolnisnici, a so se pojavile po odpustu,
kakor tudi poklicne okuzbe med zdravstvenim osebjem« (WHO, 2009). OPZ nastopi-
jo po 48 urah ali kasneje po sprejetju v bolnisnico. Pojavijo se lahko tudi po odpustu
iz bolnisnice (npr. okuzba kirurske rane 30 dni po kirurSkem posegu; pri vsadkih pa
se lahko okuzba pojavi tudi v 12 mesecih po operativnem posegu) (Kramar, 2013, str.
33; Kuzman, 2013, str. 8).

Ce izhajamo iz definicije SZO, mora biti prepreevanje in $irjenje OPZ ena izmed
temeljnih skrbi in dolznosti zdravstvenih delavcev, zdravstvenih sodelavcev in druge-
ga osebja v bolnisnicah, socialnozdravstvenih zavodih, zdravstvenih domovih, zdravi-
lis¢ih in drugod, kjer se nudi zdravstvena oskrba (Petac, 2011, str. 42). Ugotavljamo,
da se OPZ pojavljajo v vseh zdravstvenih institucijah in se jim ni mozno popolnoma
izogniti oziroma jih prepreciti. Zaradi tega se zdi, da so OPZ skrit, medsektorski pro-
blem, ki ga Se ni popolnoma resila nobena institucija ali drzava (WHO, The Burden,
str. 3). Njihov domet je namre¢ zelo Sirok, saj imajo lahko negativne posledice za
pacienta, svojce, zdravstveno osebje, zdravstveno ustanovo, pa tudi za celotni nacio-
nalni zdravstveni sistem. Negativne posledice, s katerimi se pacient sooca, so lahko:
dodatno zacasno poslabsanje zdravja, dalj$a hospitalizacija, jemanje dodatnih zdravil
in opravljanje dodatnih posegov, trajne posledice fizi¢nega, dusevnega ali socialnega
zdravja in celo smrt (Petac, 2011, str. 42; Kramar, 2013, str. 33; Pittet and Donaldson,
20006, str. 5). V razmerju do zdravstvene ustanove pa se kazejo predvsem negativni
ekonomski ucinki, in sicer: podaljSanje lezalne dobe; povecanje stroSkov zdravlje-
nja (npr. dodatne preiskave, zdravila, posegi, terapije itd.); podaljSanje ¢akalnih dob
(OECD, 2004; Petac, 2011, str. 42). Dodatni stroski zdravstvenega varstva in izgube
zaradi zmanj$anja produktivnosti naj bi znasali v EU celo 1,5 milijarde evrov (Spo-
ro¢ilo Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu 2011, str. 2; Portsmouth, 2007).
Negativni ekonomski ucinki lahko prizadenejo tudi pacientove svojce (npr. dodatna
fizi¢na, psihi¢na in ekonomska obremenitev, izguba bliznje osebe idr.) (Kralji¢, 2015).

Ker se lahko OPZ prenesejo npr. s stikom, neposredno in posredno (z rokami zdra-
vstvenih delavcev, s kontaminiranimi instrumenti in aparati, zdravili ...) ali aerogeno
(po zraku, s kapljicami, prahom, vlazilci) (Sumak, 2006, str. 41), jih je nemogode po-
polnoma nadzirati in se jim s tem absolutno izogniti (Wenzel, 2007, str. 486). Vendar
je kljub temu treba slediti postavljenim mednarodnim in nacionalnim standardom, ki
predpisujejo ukrepe za preprecevanje okuzb v zdravstveni oskrbi.

Ker se lahko z OPZ okuZijo tudi zdravstveni delavci oziroma sodelavci, je treba
poskrbeti tudi za ustrezne delovne pogoje. Pravilnik o preventivnih zdravstvenih pre-
gledih delavcev (Pravilnik o preventivnih pregledih) seveda velja tudi za zdravstvene
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delavce. Ti pregledi so, izhajajo€ iz besedila pravilnika, namenjeni primarno delavcu
in varovanju njegovega Zivljenja, zdravja in njegove delovne zmoznosti, prepreceva-
nju nezgod in poSkodb pri delu, poklicnih bolezni, bolezni v zvezi z delom in prepre-
¢evanju invalidnosti. S preventivnimi zdravstvenimi pregledi delavcev se ugotavlja
delavcevo zdravje in zmoznost za opravljanje dolocenega dela v delovnem okolju (2.
¢len Pravilnika o preventivnih pregledih). Vendar se lahko s temi pregledi posredno
varuje tudi pacienta, saj ugotovitev obstoja delavéeve bolezni vpliva na to, da se npr.
zdravstvenega delavca, ki ima dolo¢eno bolezen (npr. AIDS) ne bo vkljucevalo v delo,
kjer obstaja nevarnost prenosa te bolezni na pacienta. Ker so zdravstveni delavci pri
svojem delu izpostavljeni mnogim nevarnostim, je bilo v Evropskem porocilu o kon-
kurencnosti za leto 2004 navedeno, da je eden izmed pomembnih razlogov, zakaj v
Evropi prihaja do vedno vecjega pomanjkanja zdravstvenih delavcev, prav gotovo tudi
tvegana poklicna varnost, ki je na delovnem mestu nenehno prisotna (Evropski parla-
ment, 2006, str. 7). Vsako leto se namre¢ 1 milijon zdravstvenih delavcev poskoduje
pri uporabi igel, zato obstaja velika potencialna nevarnost, da se pri tem tudi okuzijo
(Health First Europe, str. 6).

3 Mednarodne aktivnosti na podrocju okuzb, poveznih z zdravstvom

Kot Zze omenjeno, so OPZ danes tema, ki je delezna Siroke pozornosti tudi pri
kljuénih mednarodnopravnih akterjih na podro¢ju zdravstva (npr. SZO, Svet Evrope,
Evropska unija), saj je preprecevanje OPZ prepoznano kot eden od temeljnih stebrov
pri zagotavljanju kakovostne in varne zdravstvene oskrbe. V nadaljevanju bodo prika-
zane mednarodnopravne aktivnosti na podro¢ju OPZ.

3.1 Svetovna zdravstvena organizacija

Leta 2004 je nastalo Svetovno zdruzenje za varnost pacientov (ang. World Allian-
ce for Patient Safety (WAPS)), katerega osnovni cilj je znizanje razli¢nih zdravstvenih
in socialnih posledic nevarne zdravstvene oskrbe (World Alliance for Patient Safety,
n.d.). Delo WAPS je zasnovano na »Resoluciji o kakovostni oskrbi: varnost pacien-
tov« (ang. Quality of care: patient safety WHA 55.18), ki je bila sprejeta leta 2002 na
55. Svetovni zdravstveni skupscini (ang. World Health Assembly). Drzave Clanice
so pozvali, naj si prizadevajo razviti globalne norme, standarde in smernice za za-
gotavljanje kakovostne oskrbe in varnosti pacientov. Oblikujejo naj tudi definicije in
merila za porocanje o negativnih dogodkih v zdravstveni oskrbi. Vse skupaj pa naj se
izvaja s ciljem zmanjSanja nevarnosti za paciente. Posebno pozornost naj drzave ¢la-
nice namenijo varnosti medicinskih pripomockov in varni klini¢ni praksi. Spodbujajo
naj se tudi raziskave o rizi¢nih faktorjih, u¢inkovitosti zas¢itnih intervencij, pa tudi o
stroskih, povezanih s povzro¢eno $kodo in zas¢ito (Quality of Care, 2002).

Prav tako je SZO oktobra 2005, da bi izboljsala varnost pacientov, zacela pro-

movirati preventivne ukrepe v zvezi z OPZ, kar je bil tudi glavni cilj v WAPS-ovem
prvem globalnem izzivu za varnost pacientov (ang. First Global Patient Safety Chal-
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lenge) z naslovom »Cista oskrba je varna oskrba« (ang. Clean Care is Safer Care).
Izdane so bile »Smernice SZO o higieni v zdravstveni oskrbi« (ang. WHO Guidlines
on Hand Hygiene in Health Care). Higiena rok je bila tako postavljena kot temeljni
kamen zdravstvene oskrbe in glavni cilj kampanje »Pet minut za higieno rok« (ang.
Five Moments for Hand Hygiene).

Nadaljnja pomembna dejavnost SZO je bila usmerjena v pripravo »Mednarodne
klasifikacije za varnost pacientov« (ang. Conceptual Framework for the International
Classification for Patient Safety, Version 1.1), katere prva verzija je bila izdana leta
2009. V gradivu so med dejavniki, ki pomenijo nevarnost za pacienta, izrecno omenje-
ne tudi OPZ. Zanimivo je, da Mednarodna klasifikacija za varnost pacientov (2009)
definira bolni$ni¢ne okuzbe kot okuzbe, ki niso bile prisotne niti v inkubaciji v ¢asu
pacientovega sprejetja, in se obi¢ajno pojavijo po vec kot treh noc¢eh od pacientovega
sprejetja v bolniSnico. Prav tako pa definira nozokominalne okuzbe kot okuZzbe, ki se
pridobijo med prejemanjem oskrbe ali storitev v zdravstveni organizaciji.

3.2 Dejavnosti Organizacije zdruzenih narodov

Organizacija zdruzenih narodov (OZN) je leta 1948 sprejela »Splosno deklaracijo
&lovekovih pravic« (SDCP), ki sama po sebi ni zavezujo& pravni akt. V svojem 25.
¢lenu posega na podrocje zdravstvene oskrbe, torej tudi na podrocje OPZ. Omenjeni
¢len vsakomur zagotavlja pravico do taks$ne Zivljenjske ravni, ki zagotavlja njemu in
njegovi druzini zdravje in blaginjo. Obolelost zaradi OPZ lahko namre¢ pacientu in
njegovim najblizjim povzroci velike zdravstvene, socialne in ekonomske posledice,
kar pa mu seveda ne zagotavlja zdravja in blaginje. Navedeno je Se toliko pomembne;j-
Se, saj OPZ nastanejo zaradi okolis¢in, neodvisnih od pacientove volje (Kralji¢, 2015).

SDCP je bila podlaga za sprejetje »Mednarodnega pakta o ekonomskih, socialnih
in kulturnih pravicah« (MPESKP). Ceprav MPESKP izrecno ne omenja OPZ, pa vse-
kakor ne moremo prezreti njegovega 12. ¢lena. Po omenjenem ¢lenu morajo drzave
pogodbenice priznati vsakomur pravico do najviSjega dosegljivega standarda fizic-
nega in mentalnega zdravja. Ukrepi, s katerimi naj bi se to doseglo (tudi na podro¢ju
OPZ), morajo (med ostalim) obsegati tudi ukrepe za izboljsanje vseh oblik higiene
okolja, ukrepe za preprecevanje in zdravljenje epidemicnih, endemicnih, poklicnih in
drugih bolezni ter nadzor nad njimi in ukrepe za ustvarjanje razmer, v katerih bi bila
vsem obolelim zagotovljena pomo¢ zdravstvene sluzbe. Kljub splosnosti 12. ¢lena
MPESKP lahko apliciramo njegovo vsebino tudi na podro¢je OPZ.

3.3 Prizadevanja Sveta Evrope

Pod okriljem Sveta Evrope je bila leta 1961 sprejeta Evropska socialna listina
(ESL), ki jo je Slovenija ratificirala leta 1999. ESL doloca, da imajo vsi delavci pravi-
co do varnih in zdravih delovnih pogojev (3. ¢len), kar je Se posebej pomembno, saj so
zdravstveni delavci pri svojem delu izpostavljeni velikemu tveganju za razliéne okuz-
be. Da bi se zagotovila pravica do zdravih in varnih delovnih pogojev zdravstvenih
delavcev, se pogodbenice zavezujejo, da se bo oblikovala, izvajala in ob¢asno preg-
ledala skladnost drzavne politike na podroc¢ju varnosti, zdravja pri delu in delovnega
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okolja. Temeljni cilj te politike je izboljSanje varnosti in zdravja pri delu ter prepre-
¢evanje nezgod in poskodb, ki izhajajo iz dela, so z njim povezane ali povzrocene,
zlasti pa zmanjSevanje nevarnosti, ki izvirajo iz posebnosti delovnega okolja (1. toc¢ka
3. ¢lena). Zdravstveni delavci se pri svojem delu srecujejo z nevarnostmi, ki izvirajo
iz posebnosti njihovega delovnega okolja. Prihajajo v stik z razliénimi okuzbami, ki
se lahko prenesejo od pacientov, svojcev, kontaminiranih stvari, ki jih uporabljajo
pri svojem delu, lahko pa se okuzbe prenasajo tudi po zraku, vodi ... Zato si je treba
tako na nacionalni kot tudi na ravni posamezne zdravstvene institucije prizadevati, da
se zagotovi ¢im vecja varnost za zdravstvene delavce, tudi z vidika preprecevanja in
odpravljanja OPZ. Posebno vlogo pri tem ima sprejemanje varnostnih in zdravstvenih
predpisov, katerih uveljavljanje se mora nadzorovati. V 11. ¢lenu ESL pa je doloce-
no, da ima vsak pravico izrabiti vse moznosti, ki mu omogocijo uzivanje najvisjega
dosegljivega zdravstvenega standarda. Preprecevanje OPZ je vsekakor eden izmed
temeljnih predpogojev za doseganje najvisjega zdravstvenega standarda.

Slovenija je leta 1998 ratificirala tudi »Konvencijo o varstvu ¢lovekovih pravic
in dostojanstva ¢loveskega bitja v zvezi z uporabo biologije in medicine« (Oviedska
konvencija), h kateri je bil leta 2005 sprejet Dodatni protokol o presaditvi ¢loveskih
organov in tkiv, ki v 6. ¢lenu doloca: »Vsi strokovnjaki, vkljuceni v presaditev orga-
nov ali tkiv, sprejmejo vse razumne ukrepe, da bi ¢im bolj zmanjsali nevarnost preno-
sa kakrsne koli bolezni na prejemnika in da bi se izognili vsakemu dejanju, ki bi lahko
Skodilo ustreznosti organa ali tkiva za presaditev.« Tako tudi Oviedska konvencija v
25. ¢lenu nalaga zdravstvenim delavcem, da sprejmejo ukrepe, s katerimi naj se izog-
nejo vsakemu dejanju, ki bi lahko skodilo ustreznosti organa ali tkiva za presaditev.
Pri tem naj izhajajo iz medicinskih standardov. Ce pacient zaradi postopka presaditve
utrpi neupraviceno skodo, pa ima pod pogoji in na nacin, ki ga doloc¢a zakon, pravico
do pravi¢ne odskodnine.

Odbor ministrov Sveta Evrope je leta 2006 sprejel »Priporocilo (2006)7 Odbora
ministrov drzavam ¢lanicam o ravnanju z varnostjo pacientov in preprecevanju ne-
zelenih dogodkov v zdravstvu« (Priporo€ilo (2006)7). Eden izmed njegovih temelj-
nih ciljev je postavitev varnosti pacientov kot prednostne naloge vsakega vodstva
in menedZzmenta zdravstvene institucije. Zagotoviti moramo kakovost in varnost na
nega zdravja in varnosti pacientov. Temu ustrezno je treba zagotoviti tudi obvezno in
nadzorovano obvladovanje tveganja v zdravstvenih ustanovah (Priporo¢ilo (2006)7).
Med tveganja, ki jih je treba vsekakor nadzorovati, da bi se zagotovila varnost paci-
entov, nedvomno spadajo tudi OPZ. Priporocilo (2006)7 pa pomeni nadaljevanje in
nadgradnjo »Priporocila (97)17 Odbora ministrov o razvoju in vpeljavi sistemov za
izboljSanje kakovosti v zdravstvu, s katerim se je polozil temelj zagotavljanju kako-
vosti. Uspesno preprecevanje in obvladovanje OPZ je vsekakor dober pokazatelj, da
se uspesno zagotavlja kakovost in s tem tudi varnost za pacienta. Kakovostna in varna
zdravstvena oskrba pa sta temeljni pravici, ki ju zagotavlja ZPacP v svojem 11. ¢lenu.
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3.4 Aktivnosti Evropske unije

Evropska unija (EU) je prav gotovo do danes izvedla najvec¢ aktivnosti na podro-
¢ju pravne ureditve okuzb v zdravstveni oskrbi. Sprejeti so bili razli¢ni zavezujoci in
nezavezujoc¢i pravni dokumenti. Slednji pa kljub svoji na¢eloma nezavezujoci naravi
kazejo velik vpliv na nacionalne ureditve, saj so nekatere drzave sprejele nacionalne
pravne akte, ki se izrecno nanasajo na OPZ. Tako je Anglija ze leta 2006 sprejela »He-
alth Act: code for the prevention and control of the healthcare - associated infections«,
s katerim so bila dolo¢ena temeljna pravila, ki jih morajo upostevati vse zdravstvene
organizacije pri prepre¢evanju in nadziranju OPZ (Porthmouth, 2007).

Pravna podlaga izhaja ze iz 6. ¢lena »Pogodbe o Evropski uniji« (PEU), ki doloca,
da je EU pristojna za izvajanje ukrepov za podporo, uskladitev ali dopolnitev ukre-
pov drzav ¢lanic (med ostalim) tudi na podro¢ju varovanja in izboljSanja ¢lovekove-
ga zdravja. IzboljSanje varnosti pacienta in s tem preprecevanja OPZ pa vsekakor je
ukrep, s katerim se lahko bistveno prispeva k varovanju oz. izboljSanju varnosti ¢love-
kovega zdravja. Ceprav je zdravje predmet mnogih ¢lenov, je treba posebej poudariti,
da je javnemu zdravju namenjen 168. ¢len PEU. Ze v njegovem 1. odstavku je navede-
no, da je treba zagotavljati visoko raven varovanja zdravja ljudi. V nadaljevanju pa, da
je dejavnost EU, ki dopolnjuje nacionalne politike, usmerjena k izboljSevanju javnega
zdravja, preprecevanju telesnih in dusevnih obolenj in bolezni ter odpravljanju vzro-
kov, ki ogrozajo zdravje ljudi. Ta dejavnost zajema obvladovanje mo¢no razsirjenih
tezkih bolezni s spodbujanjem raziskovanja njihovih vzrokov, prenosa in preprec¢eva-
nja, pa tudi obvescanje o zdravju in zdravstveni vzgoji, hkrati zajema tudi nadzor nad
veliko ¢ezmejno ogrozenostjo zdravja, zgodnje obvescanje o taki ogrozenosti in boj
proti njej. Ce to naveZzemo na OPZ, pomeni, da med ukrepe, s katerimi se zagotavlja
varnost ljudi — pacientov, vsekakor spadajo tudi ukrepi za preprecevanje in odpravlja-
nje OPZ, saj se s tem uresniCuje oz. zagotavlja visoka raven varovanja zdravja ljudi.
Ker so OPZ po statistikah med vodilnimi razlogi za smrtnost, je odkrivanje, preprece-
vanje in zdravljenje OPZ izredno pomembna dejavnost. Tudi po 35. ¢lenu PEU ima
vsakdo pravico do preventivnega zdravstvenega varstva in do zdravniske oskrbe v
skladu s pogoji, ki jih dolo¢ajo nacionalne zakonodaje in obicaji. Pri izvajanju vseh
politik in dejavnosti EU se zagotavlja visoka raven varovanja zdravja ljudi. Torej tudi
ta ¢len drzave clanice EU obvezuje, da zdravstveno oskrbo zagotavljajo v skladu z
nacionalno zakonodajo in obicaji na visoki ravni. Za dosego tega cilja ima EU na voljo
vec oblik pravnih dokumentov:

o uredba - je pravno zavezujoc akt, ki se v celoti uporablja v drzavah EU (npr. Ured-
ba (ES) st. 851/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. 4. 2004 o ustano-
vitvi Evropskega centra za prepre¢evanje in obvladovanje bolezni);

o direktiva - je zakonodajni akt z dolo¢enim ciljem, ki ga morajo doseci drzave
EU, vendar dopus¢a drzavam ¢lanicam moznost izbire pri nacinu uresni¢evanja;
vsaka drzava sprejme svoj predpis za uveljavitev dolocb iz direktive (npr. Direkti-
va Sveta 2010/32/EU o izvajanju okvirnega sporazuma o prepre¢evanju posSkodb
z ostrimi pripomocki v bolnisnicah in zdravstvenem sektorju, ki sta ga sklenila
HOSPEEM in EPSU);
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o sklep - je zavezujo€ za tistega, na katerega je naslovljen (npr. na drzavo EU ali
posamezno podjetje) in se uporablja neposredno;

o priporocilo - ni zavezujoce; z njim se lahko izrazi mnenje in predlagajo doloceni
ukrepi, ne da bi se naslovnikom vsiljevala zakonska obveznost (npr. Priporocilo
Sveta z dne 9. 6. 2009 o varnosti pacientov, vklju¢no s preprecevanjem in obvla-
dovanjem okuzb, povezanih z zdravstveno oskrbo (Priporocilo Sveta 2009));

O mnenje - je nezavezujoca izjava, ki naslovnikom ne nalaga nikakrsnih zakonskih
obveznosti; mnenje lahko izdajo vse glavne institucije EU: Evropska komisija,
Svet EU, Evropski parlament, Odbor regij in Evropski ekonomsko-socialni odbor
(Toebes, Hartlev, Hendriks and Rothmar Herrmann, 2012).

»Luksemburska deklaracija o varnosti pacientov« (LDVP) iz leta 2005 poudar-
ja, da morajo imeti pacienti dostop do visokokakovostne zdravstvene oskrbe, kar je
temeljna ¢lovekova pravica, ki je priznana in cenjena v EU, njenih institucijah in pri
drzavljanih EU. V skladu s tem dejstvom imajo pacienti pravico pric¢akovati, da bo
vlozen ves trud v zagotovitev njihove varnosti kot uporabnikov vseh zdravstvenih
storitev (Luksemburska deklaracija, 2005). Po LDVP (2005) je zdravstvena dejav-
nost podrocje z visokim tveganjem zaradi nezelenih dogodkov, ki ne nastanejo za-
radi osnovne bolezni, ampak so posledica procesa zdravljenja, in lahko pripeljejo do
smrti, hudih okvar, zapletov in bolnikovega trpljenja. Zato je treba zmanjsati Stevilo
in posledice nezelenih dogodkov, med katerimi so zagotovo tudi OPZ. Zdravstvena
dejavnost mora biti nacrtovana tako, da preprecuje napake in nezelene dogodke oz. za-
gotavlja odpravo hudih napak in deluje skladno z varnostnimi postopki. Skoda, ki nas-
tane zaradi neodgovornega ravnanja zdravstvenih delavcev, predstavlja veliko breme
za celotno druzbo. Zato varna obravnava pacientov predstavlja potencialno povecanje
prihrankov v zdravstveni dejavnosti (nizji stroski obravnave pacienta in nizji stroski,
povezani s pritozbami in odSkodninami), hkrati pa se lahko poveca tudi kakovost nji-
hovega Zivljenja (Luksemburska deklaracija, 2005).

Leta 2009 je bilo sprejeto ze omenjeno Priporocilo Sveta 2009, ki drzave ¢lanice
poziva, naj sprejmejo in na ustrezni ravni izvajajo strategijo za preprecevanje in ob-
vladovanje OPZ. Ta strategija bi morala zajemati ukrepe za preprecevanje in obvla-
dovanje OPZ na nacionalni in/ali regionalni ravni ter na ravni zdravstvenih zavodov,
sisteme nadzora, izobrazevanje in usposabljanje delavcev v zdravstvu, obvescanje
pacientov ter raziskave (Poroc¢ilo Com, 2012, 658 final, str. 3). Izhajajo¢ iz Pripo-
roc¢ila Sveta 2009 morajo drzave ¢lanice zagotoviti dosledno poro¢anje o okuzbah,
povezanih z zdravstveno oskrbo. Tako naj bi ukrepi, ki jih predvideva Priporocilo
Sveta 2009, pripomogli k vsaj 20 % znizanju OPZ v EU (Health First Europe, str.
7). Znizanje OPZ za 10 % bi privarcevalo 150 milijonov evrov na leto, zato sta OPZ
prevencija in nadzor nad OPZ visoko stroskovno uc¢inkoviti (Health First Europe, str.
7). Pri enem hospitaliziranem pacientu od dvajsetih, tj. pri 4,1 milijona pacientov letno
v EU, se pojavijo OPZ, zaradi njih pa vsako leto umre 37.000 pacientov (Priporocilo
Sveta o varnosti pacientov, 2009).

Z Uredbo (ES) st. 851/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. 4. 2004
o ustanovitvi Evropskega centra za prepre¢evanje in obvladovanje bolezni (ang. Eu-
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ropean Center for Disease Prevention and Control (ECDC) (Uredba 851/2004)) je
bil ustanovljen ECDC, katerega temeljni cilj je ugotavljanje, ocena in obvescanje o
prisotnih in nastajajoc¢ih nevarnostih nalezljivih bolezni za zdravje ljudi (3. ¢len Ured-
be 851/2004). ECDC je oblikoval mrezo za spremljanje OPZ (t. i. HAI-Net). ECDC
nadalje spodbuja izobrazevanje in usposabljanje zdravstvenega osebja o varnosti pa-
cientov in OPZ. Izdal je tudi tehni¢ni dokument »Klju¢ne pristojnosti strokovnjakov
za obvladovanje okuzb in bolni$ni¢no higieno v Evropski uniji«, katerega cilj je pove-
¢anje Stevila ustrezno usposobljenega osebja na podro¢ju zdravstvenega in Se posebej
specializiranega osebja za obvladovanje OPZ (Svet Evropske unije, 2014).

Glede definicije pojma nalezljivih bolezni pa Uredba 851/2004 v 3(d). ¢lenu na-
potuje na Sklep st. 1082/2013/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. 10. 2013
o resnih ¢ezmejnih nevarnostih za zdravje in o razveljavitvi Odlocbe $t. 2119/98/ES
(Sklep 1082). Sklep 1082 krepi okvir zdravstvene varnosti v EU glede nacrtovanja
pripravljenosti, ocene tveganj, obvladovanja tveganj in usklajevanja ukrepov, vkljuc-
no z vidiki komuniciranja o tveganjih. Njegove dolocbe se uporabljajo tudi za OPZ,
kar izhaja iz ¢lena 2(1)(a)(ii) in 2(2) Sklepa 1082. Ustanovila se je t. i. mreza epidemi-
oloskega spremljanja (vklju¢no z OPZ), ki jo upravlja in usklajuje ECDC. Sklep 1082
prav tako doloca, da se vzpostavi tudi t. i. sistem zgodnjega obves€anja in odzivanja,
ki na ravni EU hitro objavlja opozorila o resnih ¢ezmejnih nevarnostih za zdravje. S
tem sistemom se zagotavlja stalna komunikacija: opozarjanje, ocenjevanje tveganja
za javno zdravje in dolocanje ukrepov, potrebnih za varovanje javnega zdravja (¢len
8(1) Sklepa 1082).

Namen Direktive Sveta 2010/32/EU z dne 10. 5. 2010 o izvajanju okvirnega spo-
razuma o preprec¢evanju poskodb z ostrimi pripomocki v bolni$nicah in zdravstvenem
sektorju, ki sta ga sklenila HOSPEEM in EPSU (Direktiva 2010/32/EU) je povecati
varnost delavecev v bolnis$nicah in zdravstvenem sektorju. V Okvirnem sporazumu,
ki je prilozen Direktivi 2010/32/EU, je v 2. tocki preambule izrecno zapisano, da sta
zdravje in varnost delavcev izredno pomembna in sta tesno povezana tudi z zdravjem
bolnikov. Zdravje in varnost delavcev je predpogoj za kakovost zdravstvene oskrbe.
Zato je dolznost delodajalcev, da (med ostalim) omogocijo ¢im bolj varno delovno
okolje, da preprecijo poskodbe delavcev, ki jih povzro€ijo ostri medicinski pripomo¢-
ki (vkljuéno z injekeijskimi iglami), in da zascitijo delavce, ki so izpostavljeni tvega-
nju (Klavzula 1 Okvirnega sporazuma iz Direktive 2010/32/EU). Z varnostjo zdra-
vstvenih delavcev se je ukvarjala ze Direktiva Sveta 89/391/EGS z dne 12. 6. 1989 o
uvedbi ukrepov za spodbujanje izboljSav varnosti in zdravja delavcev pri delu (tudi t.
i. Okvirna direktiva), ki navaja ukrepe, s katerimi se spodbuja izboljSanje varnosti in
zdravja zdravstvenih delavcev pri njihovem delu.

Direktiva Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih je ze leta 1993 v svoji 8.1.
tocki drzave Clanice opozorila, da morajo biti pripomocki in proizvodni postopki na-
¢rtovani tako, da je odstranjena ali kar najbolj zmanjSana nevarnost okuzbe pacienta,
uporabnika in tretjih oseb. Nacrt mora omogocati preprosto delo in, ¢e je to potrebno,
med uporabo kar najmanjso kontaminacijo pripomocka s strani pacienta in obratno. S
takSnim ravnanjem se lahko vpliva tudi na preprecevanje in omejevanje OPZ.
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Povprec¢no 10 % delavcev v EU je zaposlenih v sektorju zdravstva in dobrega
pocutja. S tem je ta sektor eden od najvecjih zaposlitvenih sektorjev v Evropi. Stevilo
poskodb, povezanih z delom v tem sektorju, je za 30 % visje od povprecja v drugih
sektorjih. Visoko na seznamu nevarnosti so okuzbe. Da bi zdravstvenim delavcem
zagotovili dodatno varnost, je bilo leta 2006 sprejeto Priporocilo z dne 6. 7. 2006
o zasCiti evropskih zdravstvenih delavcev pred krvno prenosljivimi infekcijami, ki
jih povzroc¢ajo injekcijske igle - 2006/2015(INI) (Priporocilo o zas¢iti zdravstvenih
delavcev).

Direktiva 2011/24/ES o ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu sicer ne omenja OPZ,
omenja pa varnost pacientov kot klju¢ni element zdravstva, zato je treba zagotoviti, da
bodo pacienti prejemali zdravstveno oskrbo v skladu z varnostnimi in kakovostnimi
standardi in smernicami.

4 Zakljutek

OPZ so prepoznane kot pomemben dejavnik, ki je eden izmed temeljnih pokaza-
teljev varne in kakovostne oskrbe, ki je prioriteta vsake zdravstvene institucije in tudi
pacienta, kot uporabnika zdravstvenih storitev. V zadnjih letih so bile izvedene mnoge
mednarodne aktivnosti s strani razli¢cnih mednarodnih akterjev, katerih cilj je, da se
opozori na OPZ in da se spodbujajo aktivnosti za preprecevanje, obvladovanje in nad-
zorovanje OPZ. Zato je treba zagotoviti ustrezne sisteme obves¢anja vseh akterjev v
sistemu zdravljenja, Se posebej pa zdravstvene delavce in paciente. Pomembno je izo-
brazevanje in usposabljanje zdravstvenih delavcev, $e posebej, ¢e izhajamo iz dejstva,
da je OPZ prakti¢no nemogoce popolnoma prepreciti oz. se jim popolnoma izogniti.
Zato je Se toliko bolj pomembno sledenje in upoStevanje postavljenih standardov gle-
de preprecevanja OPZ, kar mora zaradi tega predstavljati trajnostno strategijo vsake
institucije in dolznost vsakega zdravstvenega delavca, da stori vse, da pri pacientu
prepre¢i OPZ. Hkrati pa morajo delodajalci tudi zdravstvenim delavcem zagotoviti
varno delovno okolje. Ustrezni ukrepi bodo torej povecali varnost in kakovost zdra-
vstvene oskrbe.

Suzana Kralji¢, PhD

International Legal Activities in the Area of
Healthcare-Associated Infections

Despite the first beginnings in the field of healthcare-associated infections, rea-
ching back to the 19th century, the meaning of the discovery by the field's pioneers
(e.g. Semmelweis, Lister, Bergmann, and others) had been denied for a long time. Only
in recent years the awareness and visibility of healthcare-associated infections has
essentially increased. Attention was risen by the concerning statistical data showing
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that only in the United States of America there are annually 80.000 deceased patients
due to the infections in connection to healthcare, whereas in the European Union 3,2
million patients annually suffer from the healthcare-associated infections. The men-
tioned and similar statistical data quickly increased the awareness of the necessity of
providing secure and qualitative healthcare, on the international, as well as on the
national levels. The quality and safety of patients are the key factors in the treatment
process and the desired aim of the healthcare services institutions, as well as of the
patients - users of healthcare services. The qualitative and the secure healthcare are
both defined as fundamental rights provided by the Patients’ Rights Act in its article
11. Due to this, infections connected to healthcare today are named as a relevant fac-
tor in healthcare and attract a lot of attention through various legal documents of bin-
ding or facultative nature, adopted by several internationally relevant actors, like the
World Health Organisation, United Nations Organisation, the Council of Europe and
the European Union. First, the term hospital acquired infections was used and also
taken over by the Slovenian Contagious Diseases Act from 2006. But, as infections
may also occur inside those health institutions that are not hospitals (e.g. social health
institutions, spa resorts, etc.), a wider term is used today, i.e. healthcare-associated
infections. The latter was also used by the World Health Organization when providing
the definition of the term. They are defined as infections acquired by a patient during
the process of treatment in a healthcare institution, which were not present or in the
incubation period in the time of entering the facility. This also includes infections
acquired in a hospital that appeared after the release, as well as infections among
the healthcare personnel. The healthcare-associated infections may also appear in
another healthcare institution (e.g. social health institutions, spa resorts and elsewhe-
re, where healthcare is conducted). From the mentioned it can be concluded that the
range of healthcare-associated infections may be extraordinarily wide, as they might
affect patients, healthcare personnel, relatives, healthcare institution, and last but not
the least, the whole national healthcare system. As healthcare-associated infections
may be spread by contact, direct and indirect (hands of healthcare personnel, conta-
minated instruments, medications etc.) or aerogenous (through the air, by drops, dust,
moisturizers), they cannot be completely prevented or avoided.

As mentioned, healthcare-associated infections may be acquired also by healthca-
re personnel, and therefore several documents (for example in the European Union)
imply that that healthcare personnel has to be provided with secure working conditi-
ons as well. As it is a very dynamic field, it is necessary to provide regular trainings of
the personnel. Namely, at work they are exposed to various professional risks, which
may be one of the relevant reasons why in the European Union there is a lack of he-
althcare personnel. Besides this, the fields of healthcare and well-being are the areas
facing the highest number of accidents at work in the European Union. Due to this
fact, in order to provide the safety of healthcare personnel various legal documents
were adopted. As the healthcare personnel and patients are in a co-relation regarding
the hygiene and safety, and the latter two have a high relevance, in the recent years,
different activities were carried out by international actors with a key role in the field
of human health (for the patients, as well as for the healthcare staff members). Under
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the auspices of the World Health Organisation, the World Alliance for Patient Safety
was established with the basic goal to lower the numerous health and social con-
sequences of an insecure healthcare in 2004. The states shall strive for development
of global norms, standards and directives, in order to provide a qualitative care and
safety of patients and to create a reporting system on negative events in healthcare. In
2005, the World Health Organisation published the WHO Guidelines on Hand Hygie-
ne in the Health Care, defining hand hygiene as fundamental stone of healthcare and
the main goal of the campaign “Five moments for hand hygiene”. In the same way,
the World Health Organisation adopted the International Classification for Patient
Safety that also contains a definition of hospital acquired infections or nosocomial
infections, respectively.

In its international documents, the United Nations Organisation indirectly interfe-
res in the field of healthcare-associated infections, in a way that it motivates the con-
tracting states to recognise the right to the maximum reachable standard of physical
and mental health for everyone, for example, the Universal Declaration of Human
Rights, the International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights. Mea-
sures to reach this (also in the field of healthcare-associated infections) have to (inter
alia) also encompass the measures of improvement of all forms of environmental hy-
giene, measures for the prevention and treatment of epidemic, endemic, professional
and other diseases and the control of them, as well as measures for the creation of
conditions, where help by the health service in case of illness will be provided for all.

The Council of Europe adopted the European Social Charter determining that all
employees have a right to safe and healthy working conditions, which is especially
important, as health personnel is exposed to an enormous risk of various infections
that may be acquired in doing their job. The Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine also imposes to health personnel to take measures for avoiding any actions
potentially harmful to the patient.

The largest activity is clearly shown by the European Union that adopted diffe-
rent binding, as well as facultative legal acts (for example, regulations, directives,
recommendations, decisions etc.). Surely, the most important are the provisions of
Articles 6, 35 and 168 of the Treaty on European Union determining the necessity of
the priority task of providing a safe and qualitative healthcare. In 2009, the Council
Recommendation on Patient Safety was adopted, including the prevention and con-
trol of healthcare-associated infections, and addressing the member states to adopt
and implement a strategy for prevention and mastering of infections connected to
healthcare. Besides that, the member states have to provide for a thorough reporting
on infections connected to healthcare. In this way, the measures foreseen by the Coun-
cil Recommendation contributed to a decrease of infections connected to healthcare
in European Union of 20% at least, and thus saved 150 millions of Euros annually.
Regulation (EC) No. 851/2004 of the European Parliament and of the Council on 21
April 2004, established the European Centre for Disease Prevention and Control, and
then formed a network for following infections connected to healthcare (so called
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HAI-Net). The European Union also adopted a range of directives, the primary goal
of which is the increase of safety of the patients, as well as of the healthcare personnel
(for example, Directive 2010/32/EU - prevention from sharp injuries in the hospital
and healthcare sector on 10 May 2010 implemented the Framework Agreement on
prevention from sharp injuries in the hospital and healthcare sector concluded by
HOSPEEM and EPSU). Also the Luxembourg Declaration on Patient Safety - Making
it happen! in 2005 contributed to providing a safe patient care. It defined that patients
need to have access to a qualitatively high healthcare as a fundamental human right,
recognised and respected in the European Union, by its institutions and by the citi-
zens. In line with this fact, patients have the right to expect that all efforts will be put
into providing their safety as users of all healthcare services. If any damage occurs,
it may represent a huge burden for the patients, as well as for the whole society. Due
to this, we have to invest in processes ensuring safety and qualitative care of patients,
and the safe working environment for healthcare personnel. One of these important
steps was surely taken by the Decision No. 1082/2013/EU of the European Parliament
and the Council on 22 October 2013, about serious cross-border threats to health, and
by the Decision No. 2119/98/EC establishing the Early Warning and Response System
on the level of the European Union about serious cross-border threats to health. This
system enables the Commission and the competent authorities to be responsible for
permanent communication for the purposes of alerting, assessing public health risks
and determining the measures that may be required to protect public health at the
national level.
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