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LEGI SI

DECRETE

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
pentru modificarea si completarea Ordonantei Guvernului nr. 11/2003 privind gospodarirea
in siguranta a deseurilor radioactive, precum si a Legii nr. 111/1996 privind desfasurarea
in siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Art. 1. — Ordonanta Guvernului nr. 11/2003 privind
gospodarirea in siguranta a deseurilor radioactive, republicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 289 din 2 mai 2007,
cu modificarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa
cum urmeaza:

1. Titlul se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,ORDONANTA
privind gospodarirea in siguranta a deseurilor radioactive
si a combustibilului nuclear uzat”

2. Articolul 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 1. — (1) Prezenta ordonanta reglementeaza cadrul
national pentru gospodarirea responsabild si in conditii de
siguranta a deseurilor radioactive si a combustibilului nuclear
uzat, pentru a evita impunerea de sarcini inutile generatiilor
viitoare.

(2) Prezenta ordonanta stabileste responsabilitatile
organismelor implicate in diferitele etape ale gospodaririi
deseurilor radioactive si asigurarea resurselor financiare
destinate realizarii activitatilor de gospodarire a deseurilor
rezultate din functionarea si dezafectarea instalatiilor nucleare si
radiologice, precum si a celor destinate dezafectarii lor, in
conditii care sa asigure securitatea nucleara si protectia
impotriva radiatiilor ionizante a personalului expus profesional,
a populatiei, a mediului si a proprietatii, fara a compromite
nevoile si aspiratiile generatiilor viitoare.

(3) Gospodarirea deseurilor radioactive si a combustibilului
nuclear uzat se desfasoara potrivit normelor si reglementarilor
nationale, acordurilor si conventiilor internationale la care
Romaénia este parte, legislatiei Uniunii Europene aplicabile in
materie de securitate nucleara, protectiei impotriva radiatiilor
ionizante a personalului expus profesional, a populatiei, a
mediului si a proprietatii.

(4) Prezenta ordonanta asigura informarea si participarea
publica necesara, in conditiile legii, cu privire la gospodarirea
deseurilor radioactive si a combustibilului nuclear uzat.”

3. Articolul 2 se abroga.

4. La articolul 3, alineatele (1) si (3) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

JArt. 3. — (1) Prevederile prezentei ordonante se aplica
tuturor etapelor privind gospodarirea in siguranta atat a
combustibilului nuclear uzat si a deseurilor radioactive rezultate
din ciclul combustibilului nuclear, cat si a deseurilor radioactive
rezultate din aplicatiile tehnicilor si tehnologiilor nucleare in
industrie, medicina, agricultura, cercetare si in alte domenii de
interes socioeconomic, inclusiv a celor rezultate din
dezafectarea instalatiilor nucleare si radiologice.

(3) Activitatile prevazute la alin. (2) lit. a) si b) se desfasoara
in conformitate cu prevederile legislatiei aplicabile industriei
extractive si activitatilor miniere.”

5. Articolul 4 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 4. — (1) Statul garanteaza desfasurarea n siguranta a
activitatilor de dezafectare a instalatiilor nucleare si radiologice
si a activitatilor de gospodarire a deseurilor radioactive si a
combustibilului nuclear uzat rezultate din activitatile de operare
si dezafectare a instalatiilor nucleare si radiologice.

(2) Statului 1i revine raspunderea finala pentru dezafectarea
instalatiilor nucleare si radiologice si pentru gospodarirea in
siguranta a deseurilor radioactive si a combustibilului nuclear
uzat generate pe teritoriul Romaniei.

(3) Statul romén, prin Agentia Nucleara si pentru Deseuri
Radioactive, denumita in continuare ANDR, are toate drepturile
si obligatiile care Ti revin conform legislatiei nationale aplicabile,
precum si in conformitate cu prevederile conventiilor si tratatelor
internationale la care Roménia este parte, asupra deseurilor
radioactive aflate in depozite definitive si asupra combustibilului
nuclear uzat aflat in depozite intermediare si definitive, cu
respectarea prevederilor art. 7.”

6. Articolul 5 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 5. — La baza gospodaririi deseurilor radioactive si a
combustibilului nuclear uzat, inclusiv a depozitarii definitive a
acestora, stau urmatoarele principii generale:

a) principiul «generatorul de deseuri radioactive plateste»;

b) principiul responsabilitatii generatorului de deseuri
radioactive;

c¢) principiul utilizarii celor mai bune tehnici si tehnologii
existente fard antrenarea unor costuri nejustificate pentru
generatiile viitoare si ludndu-se in considerare posibilele efecte
transfrontaliere;

d) principiul mentinerii generarii deseurilor radioactive la
nivelul minim rezonabil din punct de vedere practic, conform
normelor nationale si internationale aplicabile, atat in ceea ce
priveste activitatea, cat si volumul, prin intermediul unor masuri
de proiectare si practici de exploatare si dezafectare adecvate,
inclusiv reciclarea si reutilizarea materialelor;

e) principiul luarii in considerare, in mod adecvat, a
interdependentelor dintre toate etapele generarii si gospodaririi
deseurilor radioactive si a combustibilului nuclear uzat;

f) principiul abordarii graduale a punerii in aplicare a unor
masuri, adica documentarea procesului decizional trebuie sa fie
proportionald cu nivelurile de risc asociate gospodaririi
deseurilor radioactive si a combustibilului nuclear uzat;

g) principiul aplicarii unui proces decizional bazat pe probe si
documentat cu privire la toate etapele gestionarii combustibilului
nuclear uzat si a deseurilor radioactive;

h) principiul gospodaririi combustibilului nuclear uzat si a
deseurilor radioactive Tn conditii de siguranta, inclusiv pe termen
lung, cu caracteristici de siguranta pasiva, respectiv
componente de siguranta care nu necesita surse externe de
actiune mecanica, umana sau de energie electrica.”
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7. La articolul 6, dupa litera b) se introduce o noua litera,
litera b1), cu urmatorul cuprins:

,b1) analizd inter pares — evaluare a activitatilor din
domeniul de competentd, efectuatd de experti in domeniu din
alte state membre, care vizeaza schimbul de experients,
dezvoltarea si asigurarea unor standarde ridicate in ceea ce
priveste gospodarirea combustibilului nuclear uzat si a
deseurilor radioactive;”.

8. La articolul 6, literele f), i) si 0) se modifica si vor avea
urmatorul cuprins:

»f) combustibil nuclear uzat — combustibil nuclear indepartat
definitiv din reactor dupa iradiere; combustibilul nuclear uzat
poate fi considerat o resursa utilizabila care poate fi reprocesata
sau poate fi depozitat definitiv ca deseu radioactiv;

i) deseuri radioactive — materialele radioactive sub forma
gazoasa, lichida sau solida, pentru care detinatorul acestora nu
poate demonstra Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor
Nucleare, denumita in continuare CNCAN, ca se prevede sau
se considerd o altd utilizare si care contin radionuclizi in
concentratii sau cu contaminari de suprafatd superioare unor
valori stabilite de CNCAN in conformitate cu reglementarile
specifice aplicabile emise de aceasta;

0) gospodérirea degeurilor radioactive — totalitatea
activitatilor administrative si operationale care sunt implicate n
manipularea, transportul, pretratarea, tratarea, conditionarea,
depozitarea intermediara si depozitarea definitivd a deseurilor
radioactive;”.

9. La articolul 6, dupa litera o) se introduce o noua litera,
litera o), cu urmatorul cuprins:

,01) gospodarirea combustibilului nuclear uzat — totalitatea
activitatilor care au legatura cu manipularea, transportul,
depozitarea intermediara sau depozitarea definitiva a
combustibilului nuclear uzat;”.

10. Articolul 7 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 7. — Titularii de autorizatie au obligatia de a gospodari
in sigurantd combustibilul nuclear uzat si deseurile radioactive
rezultate prin functionarea instalatiilor nucleare si radiologice pe
toata durata de exploatare utila, precum si din dezafectarea
acestora, in vederea depozitarii lor definitive, in conformitate cu
prevederile Legii nr. 111/1996, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare.”

11. Articolul 8 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 8. — (1) Activitatile de gospodarire in siguranta a
deseurilor radioactive si a combustibilului nuclear uzat se
desfasoara in baza Strategiei nationale pe termen mediu si lung
privind gospodarirea in sigurantad a combustibilului nuclear uzat
si a deseurilor radioactive, document care se elaboreaza de
catre ANDR si este aprobat prin hotarare a Guvernului.

(2) Strategia nationala pe termen mediu si lung privind
gospodarirea in sigurantd a combustibilului nuclear uzat si a
deseurilor radioactive contine politica nationala si programul
national privind gospodarirea Tn sigurantda a deseurilor
radioactive si a combustibilului nuclear uzat si este avizata de
CNCAN.

(3) Politica nationala privind gospodarirea in siguranta a
deseurilor radioactive si a combustibilului nuclear uzat are la
baza principiile prevazute la art. 5.

(4) Programul national privind gospodarirea in siguranta a
deseurilor radioactive si a combustibilului nuclear uzat, denumit
in continuare programul national, include, cel putin, urmatoarele
elemente:

a) obiectivele globale ale politicii nationale cu privire la
gospodarirea Tn sigurantd a deseurilor radioactive si a
combustibilului nuclear uzat;

b) cele mai importante etape si termene clare pentru
incheierea cu succes a acestor etape, avand in vedere
obiectivele globale ale programului national;

¢) un inventar al combustibilului nuclear uzat si al deseurilor
radioactive, precum si estimari privind cantitatile viitoare, inclusiv
cele rezultate in urma activitatilor de dezafectare;

d) inventarul prevazut la lit. c) trebuie sa indice Th mod clar
amplasamentul si cantitatea deseurilor radioactive si ale
combustibilului nuclear uzat, in conformitate cu o clasificare
adecvata a deseurilor radioactive;

e) conceptele, planurile si solutile tehnice pentru
gospodarirea in sigurantd a deseurilor radioactive si a
combustibilului nuclear uzat, de la generare la depozitarea
definitiva;

f) conceptele si planurile pentru perioada ulterioara incheierii
ciclului de viata a unei instalatii de depozitare definitiva, inclusiv
pentru perioada in care se mentin controale adecvate, precum
si mijloacele care urmeaza a fi utilizate pentru a stoca
informatiile despre instalatia respectiva pe termen lung;

g) activitatile de cercetare, dezvoltare si demonstrare care
sunt necesare pentru punerea in aplicare a solutiilor de
gospodarire a deseurilor radioactive si a combustibilului nuclear
uzat;

h) responsabilitatile pentru punerea in aplicare a programului
national si indicatorii-cheie de performanta, utilizati pentru
monitorizarea progreselor in punerea in aplicare;

i) o evaluare a costurilor programului national, baza si
ipotezele acestei evaluari, care trebuie sa includa un profil
pentru intreaga perioad3;

j) schema de finantare in vigoare;

k) o politicad sau un proces de asigurare a transparentei prin
asigurarea de informatii publice efective si prin implicarea tuturor
partilor interesate in procesele decizionale, in conformitate cu
legislatia nationala si cu obligatiile internationale;

I) dupa caz, acordurile incheiate cu state membre ale Uniunii
Europene sau tari terte, cu privire la gospodarirea in siguranta
a deseurilor radioactive si a combustibilului nuclear uzat, inclusiv
cu privire la utilizarea instalatiilor de depozitare permanenta.

(5) In vederea gospodaririi in siguranta a deseurilor
radioactive si a combustibilului nuclear uzat, ANDR emite
standarde privind limitele si conditiile tehnice de depozitare
definitiva a deseurilor radioactive si norme privind cerinte legate
de domeniul sdu de competenta, care sunt aprobate prin ordin
al presedintelui ANDR.”

12. Dupa articolul 8 se introduce un nou articol, articolul 81,
cu urmatorul cuprins:

»Art. 81. — (1) ANDR prezinta notificari Comisiei Europene in
ceea ce priveste continutul programului national, precum si
modificarile semnificative ulterioare.

(2) ANDR furnizeaza clarificari si informari solicitate de
Comisia Europeana cu privire la programul national, la
termenele si cu frecventa prevazute de acestea.

(3) ANDR organizeaza periodic, cel putin o data la 10 ani,
autoevaluari si analize internationale inter pares ale cadrului
national in ceea ce priveste domeniul sdu de competents,
inclusiv ale programului national si ale punerii sale in aplicare;
rezultatele acestor analize se raporteaza Comisiei Europene si
celorlalte state membre ale Uniunii Europene si pot fi puse la
dispozitia publicului, cu respectarea reglementarilor legale in
vigoare privind informatiile clasificate si  principiul
confidentialitatii.”
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13. Articolul 9 se abroga.

14. La articolul 10, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

LArt. 10. — (1) Autoritatea nationald competenta in domeniul
coordonarii la nivel national a activitatilor de gospodarire in
siguranta a deseurilor radioactive si a combustibilului nuclear
uzat este ANDR, fiind independenta, din punct de vedere
functional, de autoritatea de reglementare in domeniu, respectiv
CNCAN, si de ceilalti titulari de autorizatie.”

15. Articolul 12 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 12. — (1) ANDR are ca obiect de activitate depozitarea
definitiva a deseurilor radioactive si a combustibilului nuclear
uzat si coordonarea implementarii, la nivel national, a activitatilor
de dezafectare a instalatiilor nucleare si radiologice si de
gospodarire in sigurantd a deseurilor radioactive si a
combustibilului nuclear uzat.

(2) Atributile de reglementare, autorizare si control al
activitatilor nucleare sunt exercitate de CNCAN si sunt
prevazute in Legea nr. 111/1996, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare.”

16. Articolul 13 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 13. — (1) Cheltuielile curente si de capital ale ANDR se
finanteaza din venituri proprii si, Tn completare, din subventii de
la bugetul de stat.

(2) Salarizarea personalului se face in conditiile prevazute
de legislatia in vigoare privind salarizarea personalului platit din
fonduri publice.”

17. La articolul 14, litera a) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»,a) elaboreaza si revizuieste, cel putin o data la 5 ani, tinand
cont de progresele tehnice si stiintifice, precum si de
recomandarile si bunele practici desprinse din analizele inter
pares, Strategia nationala pe termen mediu si lung privind
gospodarirea in sigurantd a combustibilului nuclear uzat si a
deseurilor radioactive;”.

18. La articolul 14, dupa litera b) se introduce o noua
litera, litera b1), cu urmatorul cuprins:

,b1) ia toate masurile adecvate, in conditiile legii, in vederea
implementarii de catre titularii de autorizatie a activitatilor de
gospodarire n sigurantd a deseurilor radioactive si a
combustibilului nuclear uzat;”.

19. La articolul 14, dupa litera d) se introduce o noua
litera, litera d'), cu urmatorul cuprins:

,d1) informeaza si asigura participarea publica necesara, in
conditiile legii, cu privire la gospodarirea deseurilor radioactive
si a combustibilului nuclear uzat, tindnd seama in mod
corespunzator de prevederile legale privind informatiile
clasificate;”.

20. La articolul 14, dupa litera z) se introduce o noua
litera, litera z1), cu urmatorul cuprins:

,21) ia masurile necesare pentru formarea profesionala si
protectia radiologica a personalului propriu; personalul propriu
care desfasoara activitati ce presupun intrarea in zona
radiologica a titularilor de autorizatie este considerat personal
expus profesional riscului radiologic si beneficiaza de drepturile
prevazute de lege.”

21. La articolul 15, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 15. — (1) Bugetul de venituri si cheltuieli al ANDR se
aproba ca anexa la bugetul Ministerului Economiei.”

22. La articolul 17, alineatele (1) si (2) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

LArt. 17. — (1) Din bugetul ANDR se finanteaza urmatoarele
activitati:

a) amplasarea, proiectarea, construirea, punerea in
functiune, exploatarea si intretinerea, modernizarea, inchiderea
si monitorizarea postinchidere a depozitelor definitive pentru
combustibil nuclear uzat si deseuri radioactive realizate dupa
adoptarea prezentei ordonante;

b) asigurarea protectiei radiologice a populatiei si mediului
din zonele de risc ale depozitelor definitive;

¢) monitorizarea radioactivitatii mediului in zona depozitelor
definitive;

d) informarea si pregatirea opiniei publice din zona
invecinata depozitelor definitive pentru acceptarea amplasarii si
functionarii acestora;

e) promovarea si diseminarea activitatilor specifice in
domeniul gospodaririi in siguranta a deseurilor radioactive, in
tara si in strainatate;

f) organizarea de conferinte, grupuri de lucru, seminare si
alte activitati similare;

g) dezvoltarea si implementarea programelor sociale pentru
comunitatile locale invecinate depozitelor;

h) alte activitati necesare depozitarii in siguranta a deseurilor
radioactive rezultate din operarea si dezafectarea instalatiilor
nucleare si/sau radiologice detinute de titularii de autorizatie;

i) informarea si asigurarea participarii publicului, in conditiile
legii, cu privire la gospodarirea deseurilor radioactive si a
combustibilului nuclear uzat;

j) exploatarea si intretinerea, modernizarea, inchiderea si
monitorizarea postinchidere a depozitelor definitive existente la
data de 1 ianuarie 2007;

k) tratarea, conditionarea si depozitarea definitiva a surselor
de radiatii nucleare si a deseurilor radioactive rezultate de la
operatorii economici aflati in faliment sau in lichidare judiciara,
inclusiv dezafectarea instalatiilor nucleare si/sau radiologice din
proprietatea acestora, in cazul in care resursele financiare
rezultate din lichidarea judiciara sunt insuficiente;

I) recuperarea, tratarea, conditionarea si depozitarea
definitiva a surselor orfane, deseurilor istorice rezultate din
practici trecute si a deseurilor rezultate din accidente si/sau
incidente nucleare;

m) asigurarea protectiei radiologice a populatiei si mediului
din zonele de risc ale depozitelor definitive existente la data de
1 ianuarie 2007;

n) dezvoltarea si implementarea programelor sociale pentru
comunitatile locale invecinate depozitelor definitive existente la
data de 1 ianuarie 2007.

(2) Activitatile prevazute la lit. j—n) ale alin. (1) se aproba
prin hotarare a Guvernului.”

23. Articolul 32 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 32. — Titularii de autorizatie care genereaza combustibil
nuclear uzat sau deseuri radioactive vor fi consultati si implicati
in derularea tuturor etapelor de dezbatere aferente procesului
decizional privind stabilirea prevederilor Strategiei nationale pe
termen mediu si lung privind gospodarirea in siguranta a
combustibilului nuclear uzat si a deseurilor radioactive, care sunt
relevante pentru propriile instalatii nucleare, a limitelor si
conditiilor tehnice pentru depozitarea definitiva, care sunt
relevante pentru deseurile nucleare si combustibilul nuclear uzat
generate Tn propriile instalatii nucleare, si/sau a contributiilor
pentru constituirea resurselor financiare pentru dezafectare,
depozitarea deseurilor radioactive si a combustibilului nuclear
uzat prevazute la art. 16 lit. a) si la art. 19 alin. (1) lit. a).”

24. Dispozitiile art. IV din Ordonanta Guvernului
nr. 31/2006 pentru modificarea si completarea
Ordonantei Guvernului nr. 11/2003 privind gestionarea
combustibilului nuclear uzat si a deseurilor radioactive,
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inclusiv depozitarea definitiva, publicata in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 663 din 2 august 2006, aprobata
cu modificari si completari prin Legea nr. 26/2007, se
abroga.

Art. Il. — Péana la data de 23 august 2015 si, ulterior, la
fiecare 3 ani, Agentia Nucleara si pentru Deseuri Radioactive va
prezenta Comisiei Europene un raport cu privire la punerea in
aplicare a Directivei 2011/70/Euratom a Consiliului din 19 iulie
2011 de instituire a unui cadru comunitar pentru gestionarea
responsabild si in conditii de siguranta a combustibilului uzat si
a deseurilor radioactive, tindnd cont de revizuirea si raportarea
in temeiul Conventiei comune asupra gospodaririi in siguranta
a combustibilului uzat si asupra gospodaririi in siguranta a
deseurilor radioactive, adoptata la Viena la 5 septembrie 1997
si ratificatd de Romania prin Legea nr. 105/1999.

Art. lll. — La data intrarii in vigoare a prezentei legi, in
cuprinsul actelor normative in vigoare, sintagma ,ANDRAD” se
inlocuieste in mod corespunzator cu sintagma ,ANDR”.

Art. IV. — Ordonanta Guvernului nr. 11/2003 privind
gospodarirea in siguranta a deseurilor radioactive, republicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 289 din 2 mai 2007,
cu modificarile ulterioare, precum si cu modificarile si
completarile aduse prin prezenta lege, se va republica in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, dandu-se textelor o noua
numerotare.

Art. V. — Legea nr. 111/1996 privind desfasurarea in
siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor
nucleare, republicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 552 din 27 iunie 2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 2, literele a), c), e) si f) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

,a) cercetarea, proiectarea, detinerea, amplasarea,
constructia, montajul, punerea in functiune, functionarea de
proba, exploatarea, modificarea, conservarea, dezafectarea sau
inchiderea, importul, exportul si transferul intracomunitar al
instalatiilor nucleare, inclusiv al celor de gospodarire a
combustibilului nuclear uzat;

c) producerea, amplasarea si constructia, furnizarea,
inchirierea, transferul, manipularea, detinerea, prelucrarea,
utilizarea, tratarea, conditionarea, depozitarea intermediara sau
definitiva, dezafectarea sau inchiderea, transportul, tranzitul,
importul, exportul si transferul intracomunitar al instalatiilor
radiologice, materialelor radioactive si nucleare, inclusiv al
deseurilor radioactive;

e) producerea, furnizarea, inchirierea, transferul, detinerea,
exportul, importul si transferul intracomunitar al materialelor,
dispozitivelor si echipamentelor prevézute in anexa nr. 1;

f) detinerea, transferul, importul, exportul si transferul
intracomunitar al informatiilor nepublicate, aferente materialelor,
dispozitivelor si echipamentelor pertinente pentru proliferarea
armelor nucleare si a altor dispozitive nucleare explozive,
prevazute in anexanr. 1.”

2. La articolul 4, dupa alineatul (2) se introduc doua noi
alineate, alineatele (21) si (22), cu urmatorul cuprins:

»(21) Comisia beneficiaza, in conditiile legii, de resursele
umane si financiare necesare pentru a-si indeplini atributiile,
prevazute de prezenta lege, cu privire la cadrul national
legislativ, de reglementare si organizational.

(22) In vederea asigurérii indeplinirii obligatiilor prevazute la
alin. (21), Comisia va dezvolta si va implementa programe de
formare pentru personalul propriu, care vor include si rezultatele
activitatilor de cercetare si dezvoltare, desfasurate, in conditiile

legii, pe teritoriul Romaniei, referitoare la reglementarea,
autorizarea si controlul activitatilor nucleare.”

3. La articolul 5, alineatul (6) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(6) Comisia va revizui reglementarile ori de cate ori este
necesar, pentru corelarea cu standardele internationale si cu
conventiile internationale ratificate din domeniu la care Romania
este parte, si va dispune masurile necesare pentru aplicarea
acestora, tinand cont de experienta in activitate, de informatiile
obtinute Tn urma procesului decizional si de evolutiile
tehnologice ale activitatilor de cercetare relevante.”

4. Articolul 7 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 7. — (1) Importul, exportul si transferul intracomunitar
in/din Roménia al deseurilor radioactive si al combustibilului
nuclear uzat sunt interzise.

(2) Prin exceptie de la alin. (1), in conditiile prevazute de
prezenta lege, sunt permise:

a) importul, exportul si transferul intracomunitar al surselor
inchise scoase din utilizare, care trebuie repatriate furnizorului
sau producatorului;

b) exportul si transferul intracomunitar din Romania de
deseuri radioactive sau combustibil nuclear uzat, in vederea
prelucrarii, cu returnarea ulterioara a deseurilor radioactive
rezultate in urma prelucrarii;

c) importul si transferul intracomunitar in Romaéania al
deseurilor radioactive care decurg nemijlocit din prelucrarea, in
afara teritoriului Romaniei, de deseuri radioactive sau
combustibil nuclear uzat ca urmare a unui export sau a unui
transfer intracomunitar din Roméania, anterior autorizat, conform
prevederilor lit. b);

d) exportul si transferul intracomunitar din Romania al
deseurilor radioactive si al combustibilului nuclear uzat in
vederea depozitarii definitive, in situatia in care, la momentul
transportului, este in vigoare un acord intre Romania si statul
de destinatie, de utilizare a unei instalatii de depozitare definitiva
in statul de destinatie, care trebuie sa aiba capacitatea tehnica
si administrativa si structura de reglementare care sa permita
gospodarirea, respectiv depozitarea definitiva, in conditii
corespunzatoare standardelor internationale;

e) exportul si transferul intracomunitar din Roméania de
combustibil nuclear uzat de la reactoare de cercetare catre o
tara care furnizeaza sau produce combustibil destinat
reactoarelor de cercetare, tindnd cont de acordurile
internationale aplicabile.

(3) Conditiile si criteriile de export si transfer intracomunitar
din Romania sunt detaliate in reglementari specifice elaborate
de Comisie conform art. 5.”

5. La articolul 8, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

LArt. 8. — (1) Activitatile si sursele prevazute la art. 2 necesita
autorizatie eliberatd de Comisie, cu respectarea procedurii de
autorizare specifice fiecarui gen de activitate sau surse, in
conformitate cu reglementarile emise de Comisie potrivit
prevederilor art. 5.”

6. La articolul 8, dupa alineatul (1) se introduce un nou
alineat, alineatul (11), cu urmatorul cuprins:

»(11) Sunt exceptate de la prevederile alin. (1):

a) activitatile de transport al dispozitivelor generatoare de
radiatii ionizante si activitatile de utilizare a aparaturii de control
dozimetric si a sistemelor de detectie a radiatiilor ionizante;

b) cele prevazute la art. 2 lit. h);

c) activitatile de transfer intracomunitar al instalatiilor
radiologice si materialelor radioactive, altele decéat activitatile de
transfer intracomunitar al deseurilor radioactive, al
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combustibilului nuclear proaspat si uzat si al celorlalte tipuri de
materiale nucleare.”

7. La articolul 8 alineatul (8), dupa litera k) se introduce
o noua litera, litera I), cu urmatorul cuprins:

1) Inchiderea.”

8. La articolul 18 alineatul (1), litera c) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,C) este Tn masura sa demonstreze ca dispune de resursele
umane si financiare, dotarile tehnice, tehnologiile si mijloacele
materiale necesare desfasurarii activitatilor;”.

9. La articolul 23, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 23. — (1) Producerea, furnizarea, importul sau
transferul intracomunitar al celor prevazute la art. 8 alin. (6)
necesita obtinerea, in prealabil, a unei autorizatii de produs,
model sau tip, emisa de Comisie. Autorizatia de produs, model
sau tip, nu este obligatorie pentru cele prevazute la art. 8
alin. (6), fabricate si/sau comercializate in mod legal intr-un stat
membru al Uniunii Europene, altul decat Romania, ori care sunt
fabricate in mod legal intr-un stat semnatar al Acordului privind
Spatiul Economic European sau intr-un stat cu care Romania a
incheiat un acord de recunoastere Th acest sens, daca cerintele
aplicabile acestora in statul respectiv prezinta garantii
echivalente celor pe baza carora se acorda autorizatie de
produs in Romania.”

10. La articolul 25 alineatul (1), dupa litera d) se
introduce o noua litera, litera e), cu urmatorul cuprins:

,e) asigurarea si mentinerea resurselor umane si financiare
adecvate, pentru a-si indeplini obligatiile prevazute de prezenta
lege.”

11. La articolul 25, dupa alineatul (2) se introduc doua
noi alineate, alineatele (3) si (4), cu urmatorul cuprins:

,(3) Titularul de autorizatie, eliberata potrivit art. 8, este pe
deplin raspunzator pentru asigurarea securitatii instalatiilor
si/sau pentru desfasurarea n siguranta a activitatilor autorizate
in conditiile legii.

(4) Raspunderea pentru securitatea instalatiilor si/sau a
activitatilor nu poate fi delegata.”

12. La articolul 35, dupa litera p) se introduc cinci noi
litere, literele q)—t), cu urmatorul cuprins:

,q) transmite notificari si prezintda rapoarte Comisiei
Europene cu privire la implementarea directivelor Consiliului si
a altor acte normative comunitare in domeniul propriu de
competentd, la termenele si cu frecventa prevézute de acestea;

r) avizeaza rapoartele privind implementarea directivelor
Consiliului si a altor acte normative din domeniul nuclear
transmise Comisiei Europene de catre alte organisme nationale;

s) avizeaza Strategia nationald de dezvoltare a domeniului
nuclear;

§) avizeaza Strategia nationald pe termen mediu si lung
privind gospodarirea in siguranta a combustibilului nuclear uzat
si a deseurilor radioactive;

t) organizeaza, periodic, cel putin o data la 10 ani,
autoevaluari, precum si analize internationale inter pares ale
activitatii proprii, precum si ale cadrului national de
reglementare, autorizare si control; rezultatele acestor analize
se raporteaza Comisiei Europene si celorlalte state membre si
pot fi puse la dispozitia publicului, cu respectarea
reglementarilor legale in vigoare privind informatiile clasificate
si principiul confidentialitatii.”

13. La articolul 56, alineatul (2) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(2) Controlul de garantii nucleare in Romania se realizeaza
in conformitate cu prevederile Tratatului de instituire a

Comunitatii Europene a Energiei Atomice (EURATOM) si ale
Regulamentului (Euratom) nr. 302/2005 al Comisiei din
8 februarie 2005 privind aplicarea garantiilor nucleare Euratom.”

14. La anexa nr. 2, punctele 4, 6, 7, 12 si 14 se modifica
si vor avea urmatorul cuprins:

»4. autorizatie — document legal, eliberat de Comisie, prin
care se autorizeaza activitatile nucleare conform prezentei legi;

6. combustibil nuclear — material sau un ansamblu mecanic
care contine material nuclear, special destinat folosirii intr-un
reactor nuclear, in scopul producerii energiei nucleare;

7. deseuri radioactive — materiale radioactive Tn stare
gazoasa, lichida sau solida, pentru care detinatorul acestora nu
poate demonstra Comisiei ca se prevede sau se considera o
alta utilizare si care contin radionuclizi in concentratii sau cu
contaminari de suprafatd superioare unor valori stabilite de
Comisie, In conformitate cu reglementarile specifice aplicabile
emise de aceasta conform art. 5;

12. materie primé nucleard — uraniu, care contine amestecul
de izotopi ce se gaseste in natura, uraniu al carui continut n
uraniu 235 este inferior cotelor normale, toriu, toate materiile
mentionate mai sus sub forma de metal, aliaje, compusi chimici
sau concentrati, orice altd materie care contine una sau mai
multe din materile mentionate mai sus, la nivelele de
concentratie stabilite de Consiliul Uniunii Europene, la
propunerea Comisiei Europene, in conformitate cu prevederile
Tratatului EURATOM,;

14. material fisionabil special — plutoniu-239, uraniu-233,
uraniu imbogatit cu uraniu 235 sau 233, precum si orice produs
care contine unul sau mai multi izotopi din cei mentionati mai
sus si alte materiale fisionabile similare care vor fi stabilite de
Consiliul Uniunii Europene, la propunerea Comisiei Europene, in
conformitate cu prevederile Tratatului EURATOM; termenul de
«material fisionabil special» nu include materia prima nucleara;”.

15. La anexa nr. 2, dupa punctul 36 se introduc noua noi
puncte, punctele 37—45, cu urmatorul cuprins:

,37. titular de autorizatie — o persoana juridica sau alta
entitate legal constituita, careia ii revine raspunderea generala
pentru orice activitate nucleara sau orice instalatie autorizata
conform prezentei legi;

38. import — activitatea de trimitere a oricarui produs
radioactiv, instalatie, material nuclear, precum si a materialelor,
dispozitivelor, echipamentelor si informatiilor pertinente pentru
proliferarea armelor nucleare si a altor dispozitive nucleare
explozive prevazute in anexa nr. 1, dintr-un stat tert in Romania,
ca stat de destinatie;

39. export — activitatea de trimitere a oricarui produs
radioactiv, instalatie, material nuclear, precum si a materialelor,
dispozitivelor, echipamentelor si informatiilor pertinente pentru
proliferarea armelor nucleare si a altor dispozitive nucleare
explozive prevazute in anexa nr. 1, din Romania, ca stat de
origine, intr-un stat tert;

40. transfer intracomunitar — activitatea de trimitere a
oricarui produs radioactiv, instalatie, material nuclear, precum si
a materialelor, dispozitivelor, echipamentelor si informatiilor
pertinente pentru proliferarea armelor nucleare si a altor
dispozitive nucleare explozive prevazute in anexa nr. 1, in cadrul
careia statul de origine si statul de destinatie sunt state membre
ale Uniunii Europene;

41. stat tert — oricare tara care nu este stat membru al
Uniunii Europene;
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42. transfer — activitatea de trimitere pe teritoriul Romaniei
a oricarui produs radioactiv, instalatie, material nuclear, precum
si a materialelor, dispozitivelor, echipamentelor si informatiilor
pertinente pentru proliferarea armelor nucleare si a altor
dispozitive nucleare explozive prevazute in anexa nr. 1, de la
un titular de autorizatie la altul, cu schimbarea corespunzatoare
a proprietarului, inclusiv trimiterea materialelor nucleare dintr-o
zona de bilant material in altd zona de bilant material ale
aceluiasi titular de autorizatie;

43. uraniu imbogaétit in izotopul 235 sau 233 — uraniu care
contine fie uraniu 235, fie uraniu 233, fie acesti 2 izotopi intr-o
asemenea cantitate, incat raportul dintre suma acestor 2 izotopi
si izotopul 238 sa fie superior raportului dintre izotopul 235 si
izotopul 238 in uraniul natural;

44. surséa inchisa scoasa din utilizare — o sursa inchisa care
nu mai este folosita sau destinata a fi folosita in scopul pentru
care a fost acordata autorizatia;

45. combustibil nuclear uzat — combustibil nuclear
indepartat definitiv din reactor dupa iradiere; combustibilul
nuclear uzat poate fi considerat o resursa utilizabila care poate
fi reprocesatd sau poate fi depozitat definitiv ca deseu
radioactiv.”

16. In tot cuprinsul legii, sintagmele ,,combustibil
nuclear ars” si ,,combustibil nuclear iradiat” se inlocuiesc
cu sintagma ,,combustibil nuclear uzat”, iar sintagma
»depozitare finala” se inlocuieste cu sintagma ,,depozitare
definitiva”.

Art. VI. — (1) Autorizatiile si permisele de exercitare, emise
de Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare

inainte de intrarea in vigoare a prezentei legi, isi mentin
valabilitatea pana la termenul prevazut de acestea, cu exceptia
cazului in care se incalca prevederile art. 7 din Legea
nr. 111/1996 privind desfasurarea in siguranta, reglementarea,
autorizarea si controlul activitatilor nucleare, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, astfel cum s-a modificat
prin art. V pct. 4 din prezenta lege.

(2) Prevederile prezentei legi se aplica si cererilor de
autorizare in curs de solutionare la data intrarii in vigoare a
acesteia.

Art. VII. — Legea nr. 111/1996 privind desfasurarea in
siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor
nucleare, republicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 552 din 27 iunie 2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, precum si cu modificarile si completarile aduse prin
prezenta lege, se va republica Tn Monitorul Oficial al Romaniei,

Partea |, ddndu-se textelor o noua numerotare.
*

Prezenta lege transpune art. 1 alin. (1), (2) si (3), art. 2
alin. (1) si (3), art. 3, art. 4 alin. (1), (3) si (4), art. 5 alin. (1) lit. a),
d), g) si alin. (2), art. 6 alin. (2) si (3), art. 7 alin. (1) si (5), art. 8,
9, 10, 11, 12, 13 si 14 din Directiva 2011/70/Euratom a
Consiliului din 19 iulie 2011 de instituire a unui cadru comunitar
pentru gestionarea responsabila si in conditii de siguranta a
combustibilului uzat si a deseurilor radioactive, publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 199 din 2 august
2011.

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Roméaniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din

Constitutia Romaniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
VALERIU-STEFAN ZGONEA

Bucuresti, 19 decembrie 2013.
Nr. 378.

PRESEDINTELE SENATULUI
GEORGE-CRIN LAURENTIU ANTONESCU

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru modificarea si completarea
Ordonantei Guvernului nr. 11/2003 privind gospodarirea
in siguranta a deseurilor radioactive, precum si a Legii
nr. 111/1996 privind desfasurarea in siguranta, reglementarea,
autorizarea si controlul activitatilor nucleare

in temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia

Romaniei, republicata,

Presedintele Roméaniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea pentru modificarea si completarea
Ordonantei Guvernului nr. 11/2003 privind gospodarirea in sigurantad a deseurilor
radioactive, precum si a Legii nr. 111/1996 privind desfasurarea in siguranta,
reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare si se dispune
publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 18 decembrie 2013.
Nr. 1.125.
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului de profilaxie antibiotica in chirurgie

Vazand Referatul de aprobare nr. EN. 12.771/2013 intocmit de Directiei de asistenta medicala si politici publice,
avand in vedere art. 16 alin. (1) lit. g) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatéatii, cu modificarile si

completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului

Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul de profilaxie antibiotica n
chirurgie, prevazut In anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2. — Anexa va putea fi accesata pe site-ul Ministerului
Sanatatii, la adresa www.ms.ro, Rubrica ,Ghiduri clinice”.

Art. 3. — Directiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii,
directile de sanatate publica judetene si a municipiului
Bucuresti, membrii comisiilor de specialitate ale Ministerului
Sanatatii, unitatile sanitare publice si private, precum si
personalul medical implicat in furnizarea de servicii medicale din

specialitatile implicate vor duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

Art. 4. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se
abroga anexa nr. 3 ,Profilaxia antibiotica perioperatorie” la
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.529/2010 privind aprobarea
ghidurilor de practicd medicala pentru specialitatea anestezie si
terapie intensiva, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 235 si 235 bis din 4 aprilie 2011.

Art. 5. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

p. Ministrul sanatatii,
Adrian Pana,
secretar de stat

Bucuresti, 13 decembrie 2013.
Nr. 1.528.

ANEXA

GHID
de profilaxie antibiotica in chirurgie

De ce este necesar acum un astfel de ghid

Situatia actuala din Roménia este caracterizata de:

— utilizare in exces a profilaxiei antibiotice (studiul de
evaluare a consumului de antibiotice derulat in 2012 in
10 spitale din Romania a indicat faptul ca in aproximativ 1/2 din
cazuri utilizarea antibioticelor se face pentru profilaxie
perioperatorie);

— profilaxie inadecvata (peste 70% din totalul profilaxiilor
antibiotice Tnregistrate in acelasi studiu indica o durata de cel
putin 3 zile fata de o duratd recomandatd de maximum 24 de
ore; uneori sunt folosite antibiotice inadecvate profilului actual
de rezistenta al florei microbiene).

Cum s-a ajuns la aceasta situatie? Existd un cumul de factori
care contribuie la utilizarea excesiva si eronata a antibioticelor
in Romania:

— necunoasterea modificarilor profilurilor de rezistenta
microbiana (MRSA, Escherichia coli rezistent la chinolone, la
cefalosporine) insotita de preluarea integrala a recomandarilor
din alte regiuni geografice si de conformarea la exemple de
profilaxie nejustificate medical;

— practicarea unui tip de medicina extrem de defensiva
(,sa 7i acoperim si etiologia aceea, si cealalta, si...”);

— urmarirea intereselor personale.

De ce ne ingrijoreaza situatia actuala? Din cauza:

— selectiei de germeni rezistenti — cel mai ridicat ritm de
crestere a nivelurilor de rezistentd microbiana dintre statele
europene in ultimii 23 de ani (am ajuns in primele locuri la
MRSA, E coli rezistent la FQ si producator de ESBL,
Pseudomonas aeruginosa rezistent la carbapeneme...);
postoperatorii ce ar fi putut fi prevenite sau ingrijirea efectelor
nedorite ale antibioticelor);

— deceselor ce ar putea fi evitate (de exemplu: prin infectii
ale protezelor valvulare/vasculare/articulare, megacolon toxic
determinat de Cdifficile).

Acestor factori existenti si la momentul elaborarii editiei
precedente a acestor recomandari li s-a alaturat un element
suplimentar legat de abuzul de antibiotice:

— infectiile determinate de Clostridium difficile, in mare
maijoritate cazuri declansate de administrarea de antibiotice. Tn
ultimii 3 ani au aparut mai frecvent cazuri foarte severe —
corelat si cu particularitatea epidemiologica din Romania:
circulatie dominantd a ribotipului hipervirulent 027
aproximativ 70% din cazuri (in restul Europei acesta determina
o minoritate din cazurile de ICD).



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 827/23.XI11.2013 9

Ce putem spera de la acest ghid?

— Sa vina n sprijinul unei decizii clinice de prescriere a
profilaxiei antibiotice perioperatorii cat mai adecvate; s-ar putea
limita astfel utilizarea excesiva de antibiotic Tn acest tip de
indicatii.

NOTA:

Persistenta in atitudinea actuala va determina cresterea
continua a efectelor nedorite ale abuzului de antibiotice,
respectiv costuri tot mai mari ale combaterii acesteia si o
eficienta tot mai scazuta a terapiei antibiotice (molecule noi in
curs de inregistrare fiind tot mai putine).

I. Introducere

Profilaxia antibiotica perioperatorie este doar o componenta
a ansamblului de masuri destinate reducerii incidentei infectiilor
postoperatorii.

(Niciun antibiotic nu poate compensa deficientele altor
interventii!)

Acest ansamblu include:

a) tratamentul afectiunilor ce favorizeaza aparitia infectiilor
postoperatorii (de exemplu: controlul obezitatii, echilibrarea
diabetului zaharat, a insuficientei cardiace, reducerea/stoparea
terapiei imunosupresoare — daca este posibil, tratamentul
infectiilor de parti moi — mai ales in zona viitoarei interventii
chirurgicale...);

b) indepartarea pilozitatii pacientului in zona interventiei
(masina de tuns, nu aparat de ras);

c) masurile de antisepsie:

1. pentru toti pacientii: toaletd a zonei de incizat cu
clorhexidina urmata de aplicare de alcool;

2.1n plus, pentru prevenirea infectiilor stafilococice la pacienti
cu diverse dispozitive protetice implantate sau colonizati cu
MRSA: mupirocin intranazal + toaleta generala cu clorhexidina;

d) asigurarea unei bune oxigenari tisulare in timpul
interventiei prin mentinerea volemiei si a transportului de oxigen
catre tesuturi;

e) asigurarea unei temperaturi normale a pacientului in
cursul interventiei (risc de infectii postoperatorii redus la 1/3 fata
de pacientii cu hipotermie intraoperatorie), cu exceptia situatiilor
in care hipotermia este absolut necesara derularii interventiei;

f) administrarea unei profilaxii antibiotice doar daca exista
indicatie, efectuata la momentul optim, pentru o durata minima
utila si cu antibioticele recomandate;

g) mentinerea nivelului normal al glicemiei;

h) respectarea unei tehnici operatorii corecte, cu evitarea
unei hemoragii care sa impuna transfuzie sangvina, purtarea a
doua perechi de manusi, indepartarea sondei urinare inainte ca
pacientul sa paraseasca sala de operatie;

i) reducerea duratei interventiei la un minim necesar;

j) cooperare in cadrul echipei operatorii Thainte si in timpul
interventiei, cu respectarea unor timpi obligatorii in desfasurarea sa:

1. evaluarea preoperatorie a interventiei, cu riscurile sale la
care participa intreaga echipa implicata si pacientul (daca este
constient);

2. pregatirea preoperatorie a pacientului si completarea
formularului privind aceasta etapa nainte de efectuarea primei
incizii (ofera o posibilitate de a corecta omisiunile de pe parcurs);

3. derularea interventiei chirurgicale;

4. efectuarea manevrelor postoperatorii urmate de
completarea listei de interventii efectuate in sala de operatii
fnainte ca pacientul sa fie dus la salon (ofera o posibilitate de a
corecta omisiunile de pe parcurs).

Il. Principiile si parametrii profilaxiei antibiotice

a) Motivatie — impiedicarea multiplicarii germenilor endogeni
care in timpul interventiei, din cauza afectarii temporare a
barierelor anatomice, ar putea parasi situsurile lor si sa
determine infectii (cel mai frecvent in urma unor bacteriemii);

NOTA:

Reducerea riscului de infectie cu germeni exogeni se
realizeaza prin optimizarea conditiilor in care se desfasoara
interventia chirurgicala si a tehnicii operatorii. Atentie ca masca
sa nu coboare sub nivelul piramidei nazale!

b) Obiective — beneficiile scontate ale profilaxiei antibiotice:

1. reducerea incidentei infectiilor postoperatorii;

2. reducerea letalitatii prin infectii postoperatorii;

3. reducerea duratei si costurilor ingrijirii pacientilor;

— In acelasi timp alegerea antibioticelor administrate
profilactic ar trebui sa fie determinata si de limitarea riscurilor
sale:

1. un risc cat mai redus de toxicitate medicamentoasa;

2. un risc cat mai scazut de selectare de tulpini bacteriene
rezistente la antibiotice In microflora pacientului si in flora
mediului spitalicesc;

3. un risc cat mai scazut de a facilita aparitia unei infectii
determinate de Clostridium difficile.

c) Domeniu de aplicare — profilaxia antibiotica perioperatorie
este utild doar pentru unele dintre interventiile chirurgicale
apartinand urmatoarelor categorii:

1. programate: cand nu exista infectie locala;

2. de urgenta: interventiile curate sau cu risc de contaminare
redus.

Pentru alte interventii din aceste categorii profilaxia
antibioticda nu este necesara. Alte categorii de interventii
necesita tratament, si nu profilaxie antibiotical

Clasificarea interventiilor chirurgicale in raport cu riscul
de infectie postoperatorie (estimat prin posibilitatea
declansarii de bacteriemii intraoperatorii)

|. Curate:

a) interventii care nu intereseaza zone de inflamatie si care
nu deschid cavitati cu flora proprie (tract digestiv, respirator,
genital sau urinar); ele se soldeaza cu sutura per primam sau
eventual cu drenaj in sistem inchis;

b) manopere chirurgicale pentru traumatisme nepenetrante
daca nu au existat abateri de la asepsie in sala de interventii.

Il. Risc de contaminare redus:

interventii prin care se deschid segmente ale cavitatilor cu
flora proprie (biliar, apendicular, vaginal, orofaringian) daca nu
exista infectie si daca nu a avut loc o manevra cu risc major de
contaminare.

Ill. Contaminare foarte probabila:

a) traumatisme deschise nemedicale recente;

b) interventii chirurgicale cu abateri majore de la principiile
interventiei sterile (de exemplu — masaj cardiac intern) sau cu
scurgeri importante din tractul intestinal;

c) interventii chirurgicale asupra unor zone de inflamatie
acuta, nepurulenta.

IV. Contaminare certa sau infectie:

a) traumatisme deschise vechi nemedicale, cu retentie de
tesuturi necrozate;

b) interventii in perforatii viscerale;

c) interventii asupra unor zone clar infectate.

V. Indicatii — se stabilesc in raport cu gradul de risc al
manoperei invazive de a cauza o infectie pacientului operat
si/sau cu severitatea posibilei infectii postoperatorii:

1. certe — de aplicat fiecarui pacient intrucat riscul de
infectie postoperatorie este ridicat sau severitatea infectiei
postoperatorii este mare (de exemplu: protezarile articulare,
valvulare);

2. selective — in cazul interventiilor cu risc de infectie in
general redus, profilaxia se recomanda doar pacientilor cu
anumite conditii favorizante ale infectiei preexistente interventiei
chirurgicale: de exemplu — la pacienti malnutriti, la neutropenici,
la cei cu terapie imunosupresoare, la cei cu leziuni cardiace
predispozante pentru endocardita infectioasa.
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NOTE:

1. In majoritatea procedurilor diagnostice invazive profilaxia
antibiotica nu este indicata; administrarea profilaxiei antibiotice
perioperatorii nu ar trebui sa devina un stereotip (automatism...)

2. Infectiile preexistente interventiei chirurgicale necesita
tratament, si nu administrarea unei profilaxii antibiotice (exista
uneori falsa identitate ,profilaxie antibioticd = terapie
antibiotica”).

3. In cazul unei infectii situate in zona viitoarei interventii
chirurgicale, se trateaza initial infectia daca interventia poate fi
temporizata.

d) Momentul administrarii:

Principiu: a asigura o concentratie serica eficienta pe
parcursul interventiei:

1. in general: 30—60 de minute naintea primei incizii;

2. fluorochinolone, vancomicina: administrare ce incepe cu
maximum 120 de minute inaintea primei incizii (deoarece durata
lor de administrare este mai mare, iar timpul mare de
injumatatire permite aceasta atitudine)

e) Alegerea antibioticului

Consideratii microbiologice

Antibioticul utilizat trebuie sa fie activ impotriva majoritatii
germenilor care determina infectii postoperatorii cu localizarea
respectiva:

— flora tegumentara in interventiile ,curate”;

— flora tegumentara si flora enterala in interventii
subdiafragmatice cu risc de contaminare;

— flora tegumentara si flora cavitatii bucale in interventiile
stomatologice, ORL sau de chirurgie bucomaxilofaciala;

— flora tegumentara, inclusiv stafilococi coagulazonegativi,
in caz de insertie de dispozitiv medical — proteze, sunturi.

Tabelul 1 — Bacterii potential contaminante in diverse tipuri de interventii chirurgicale

Tipurile de interventii

Speciile bacteriene ,de acoperit”

Interventii curate

Staphylococcus aureus, streptococi betahemolitici

Interventii subdiafragmatice cu risc de contaminare

Staphylococcus aureus, streptococi betahemolitici
Enterobacteriaceae, enterococi, anaerobi

Interventii stomatologice, ORL, de chirurgie BMF

Staphylococcus aureus, streptococi betahemolitici
Streptococcus viridans, streptococi anaerobi

Insertie de dispozitiv medical — proteze, sunturi

Staphylococcus aureus, streptococi betahemolitici
stafilococi coagulazonegativi, difteroizi

+ Exista evolutii ale rezistentei microbiene, dintre care mai
importante sunt: cresterea ponderii MRSA intre tulpinile de S
aureus (mai ales MRSA comunitar) si cresterea rezistentei
bacililor gram-negativi la cefalosporine si la fluorochinolone

* Colonizarea cu flora tegumentara rezistenta la antibiotice —
stafilococi meticilinorezistenti — impune o profilaxie antibiotica
sistemica adecvata care poate fi precedata de o decontaminare
nazald cu mupirocin = decontaminare tegumentara cu
clorhexidina in indicatii selective — interventii de chirurgie
cardiovasculara, implantarea de sunturi ventriculare sau
protezari articulare; in cazul in care tulpina colonizatoare este
rezistenta la mupirocin se poate utiliza un alt antibiotic topic (acid
fusidic Tn Romania).

» Colonizarea cu flora enterala rezistenta la antibiotice
impune o profilaxie adecvata acesteia in cazul interventiilor care
deschid tubul digestiv sau afecteazd semnificativ irigatia
sangvina intestinala.

NOTA:

Exista situatii bine definite Tn care se incearcéa evidentierea
portajului de MRSA preoperator in cazul interventiilor
programate (de regula inaintea interventiilor cu risc mai
mare/evolutie mai severda a infectiilor postoperatorii
stafilococice): protezari articulare, interventii de chirurgie
cardiovasculara...; testarea portajului se efectueaza si nazal si
faringian!

Consideratii farmacologice

1. Calea de administrare utilizatd aproape exclusiv este cea
intravenoasa (asigura concentratii predictibile de antibiotic la un
anumit moment dat).

2. Cele mai folosite antibiotice sunt betalactaminele, de
aceea este foarte importanta anamneza pacientului privind
alergia la aceste antibiotice; este necesara definirea unor
alternative de profilaxie la cei alergici la betalactamine (istoric
de soc anafilactic, edem laringian, urticarie, bronhospasm,
hipotensiune arteriala instalate rapid dupa administrarea unei
peniciline).

3. Antibioticele cu spectru mai ihgust si mai putin costisitoare
ar trebui sa fie preferate in profilaxia perioperatorie.

4. Alegerea antibioticului ar trebui sa fie orientata de
prezentele recomandari.

5. In cazul in care pacientul este colonizat cu MRSA, se
poate recurge la vancomicina; datorita riscului de erodare a
eficientei, utilizarea vancomicinei ar trebui limitata la situatii in
care pacientul are o colonizare cunoscuta cu MRSA sau un risc
ridicat pentru o astfel de colonizare (pacient institutionalizat,
hemodializat cronic) si in unitati sanitare cu o rata ridicata de
infectii postoperatorii cu stafilococi meticilinorezistenti.

6. Optiunile standard prezentate de aceste recomandari se
pot ajusta daca analiza cauzelor care duc la infectii
postoperatorii la nivelul unei sectii evidentiaza:

a) modificari semnificative in profilul local de rezistenta
microbiana;

b) asocierea frecventa a unor microorganisme particulare cu
anumite interventii chirurgicale, situatie ce nu poate fi controlata
prin alte interventii.

7. Optiunile standard pot fi modificate in caz de particularitati
ale pacientului:

a) alergie la antibioticele recomandate ca alternativa optima;

b) colonizari dovedite cu germeni rezistenti la antibioticele
uzual recomandate.

8. Administrarea topica de antibiotic este utila in urmatoarele
situatii:

a) administrare intranazala de mupirocin la pacientii
colonizati cu MRSA (acid fusidic in caz de rezistenta la
mupirocin sau lipsa acestuia);

b) fixarea protezelor articulare cu cement impregnat cu
antibiotic;

¢) administrarea intracamerala de antibiotic pentru Tnlocuirile
de cristalin si pentru interventiile in cazul traumatismelor
penetrante ale ochiului;

d) administrarea unei doze de antibiotic intraventricular in
caz de implantare a unui drenaj LCR,;

e) implantare de burete/plasa impregnate cu gentamicina la
refacerea peretelui abdominal/toracic dupa excizie de tumora
rectala sau dupa sternotomie.
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NOTE:

1. Administrarea unei profilaxii antibiotice cu un spectru mai
larg decéat cel necesar nu creste eficienta profilaxiei; o astfel de
profilaxie poate determina doar cresteri ale incidentei efectelor
pacientului.

2. Administrarea unei profilaxii antibiotice cu un spectru
inadecvat fara a reduce riscul de infectie postoperatorie expune
sale (atentie in special la preluarea literald a recomandarilor de
profilaxie, fara a tine cont de particularitatile cazului).

3. Desi exista o crestere a ponderii infectiilor cu MRSA nu se
recomanda ca regula inlocuirea betalactaminelor anti-MSSA cu
glicopeptide; profilaxia anti-MRSA ramane indicata in cazuri
selectate:

a) pacient colonizat cu MRSA,;

b) pacient cu un risc ridicat pentru o astfel de colonizare
(institutionalizat, hemodializat cronic, cu spitalizari recente,
tratament antibiotic in ultimele 3 luni).

4. Vancomicina se inlocuieste cu alte antibiotice active Tn
cazul unui spital cu infectii ce pot fi atribuite unei tulpini de MRSA
comunitar (clindamicina, cotrimoxazol):

a) tulpina cu profil de rezistenta la antibiotice testat ce indica
sensibilitate la TMP/SMX, doxiciclina, clindamicing;

b) tulpind MRSA la persoana care nu a primit asistenta
spitaliceasca;

c) contaminare tegumentara in comunitati semiinchise
(cantonamente, cazarmi, sporturi de contact, copii in institutii
educationale cu internat);

d) persoane cu igiena deficitara, cei fara adapost;

e) persoane care locuiesc impreuna cu pacienti ce au avut
recent infectii de parti moi cu CA-MRSA.

f) Doza utilizata

Principii:

1. se administreaza doza standard terapeutica;

2. doza de antibiotic se creste in raport cu masa corporala
(daca pacientul are mai mult de 100 kg sau daca indicele sau de
masa corporala depaseste 35 kg/m2);

3. doza de antibiotic nu se modifica la pacientul cu
insuficienta renald daca antibioticul se administreaza o singura
data; daca este necesara o a doua doza de antibiotic (vezi mai
jos) aceasta se va administra la un interval mai mare fata de cel
stabilit pentru pacientul cu functie renald normala.

NOTA:

Reducerea dozei de antibiotic administrate nu este indicata!

g) Durata profilaxiei

* Regula: se administreaza o singura doza de antibiotic (vezi
tabelul anexat).

+ Exceptie: se administreazad doze de antibiotic la ritmul
utilizat si in terapie pentru un interval de 24 de ore doar in cazul
protezarii articulare.

NOTE:

1. Durata mai mare a profilaxiei este frecventa in sistemul
medical romanesc (in majoritatea cazurilor este de minimum 72
de ore) si reprezinta una dintre modalitatile de crestere complet
nejustificatda a consumului de antibiotice.

2. Mentinerea de tuburi de dren sau a unui cateter venos
central nu reprezinta indicatii de continuare a administrarii
profilactice de antibiotice!

h) Repetarea dozei

1. Principiu: dacé in timpul interventiei concentratia serica si
cea tisulara de antibiotic scad sub nivelul eficient, atunci se
administreaza o noud doza de antibiotic (identica cu cea initiala).

2. Indicatii:

— prelungirea interventiei mai mult de 2 x T1/2 a
antibioticului (vezi tabelul 2);

— hemoragie masiva cu administrarea de substituienti
(eliminare mai rapida a antibioticului din circulatia sangvina): mai
mult de 1.500 ml la adult, peste 25 ml/kgc la copil;

— arsuri extinse cu exsudare importanta.

NOTA:

O noua doza de antibiotic Tn scop profilactic dupa sutura
plagii operatorii este inutila si poate fi chiar nociva (creste riscul
de selectare a rezistentei la antibiotice in flora endogena,
creste riscul de aparitie a infectiei determinate de Clostridium
difficile))

Tabelul 2 - Dozele de antibiotic utilizate gsi momentul reluarii lor

Doze utilizate
Antibioticul Interval de repetare a dozei initiale
Adult Copila

Ampicilina 29 50 mg/kgc 2—3 ore
Ampicilina-sulbactam 39 50+25 mg/kgc 2 ore

Cefazolin 2 g (3 gpentru Gc 2120 kg) |30 mg/kgc 4 ore

Cefuroxim 1549 50 mg/kgc 4 ore
Ceftriaxona 2g 50—75 mg/kg Nu este necesar.
Cefotaxima 19 (2glaobez) 50 mg/kgc 3 ore
Ciprofloxacina 400 mg 10 mg/kgc Nu este necesar.
Clindamicina 900 mg 10 mg’kg 6 ore

Ertapenem 19 15 mg/kgc Nu este necesar.
Fluconazol 400 mg 6 mg/kgc Nu este necesar.
Gentamicina 5 mg/kgc 2,5 mg/kgce Nu este necesar.
Levofloxacina 500 mg 10 mg/kgc Nu este necesar.
Metronidazol 500 mg 15 mg/kgc Nu este necesar.
Moxifloxacina 400 mg 10 mg/kgc Nu este necesar.
Piperacilin-tazobactam 3,375¢ 112,5 mg/kgc 2 ore
Vancomicina 15 mg/kgc 15 mg/kgc Nu este necesar.

a Doza pentru o administrare nu trebuie sa depaseasca doza utilizata la adult.
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I1l. Implementare

a) Redactarea de ghiduri/protocoale locale de profilaxie
perioperatorie pe baza acestui ghid, cu consultarea principalilor
actori implicati n prevenirea infectiilor postoperatorii:
epidemiolog, microbiolog, chirurgi, anestezisti

b) Ghidul/Protocolul local va permite rationamentul clinic pe
baza caruia sa se recurga la o profilaxie diferita de cea standard
(decizie motivata in foaia de observatie nainte de interventie si
explicata pacientului).

c) Activitati de formare profesionala continua a personalului
medical din spital

d) Revizuirea periodica a ghidurilor locale in functie de
evolutia rezistentei la antibiotice a germenilor patogeni izolati in
respectivul spital

e) Utilizare de formulare speciale de prescriere de antibiotice
pentru profilaxia perioperatorie (,0 singura eliberare”) sau
utilizarea unui sistem informatic in spital care sa avertizeze
farmacia daca se solicita eliberarea de antibiotic postoperator
la pacientul la care indicatia a fost de profilaxie perioperatorie

f) Documentare completa in fisa pacientului: rubrica in care
se noteaza profilaxia antibiotica, se motiveaza de ce nu s-a
prescris profilaxie antibiotica desi era indicatd sau de ce s-a
recurs la o alternativa nerecomandata

g) Administrarea antibioticului in sala de operatie, si nu
anterior in salon

h) Evaluare la intervale de timp regulate a modului in care
se aplica profilaxia antibiotica perioperatorie

i) Urmarirea valorii indicatorilor de rezultat:

— rata de infectii postoperatorii;

— rata de infectii postoperatorii la pacientii cu profilaxie
inadecvata fata de cei cu profilaxie adecvata;

— rata de infectii determinate de Clostridium difficile la
pacientii cu profilaxie inadecvata fatd de cei cu profilaxie
adecvata.

IV. Rolul pacientului si al vizitatorilor in prevenirea
infectiilor postoperatorii

1. Comunicarea medicului curant cu pacientul/familia sa
privind riscul de infectie postoperatorie si utilitatea profilaxiei
antibiotice perioperatorii poate reduce anxietatea acestora si
poate creste increderea reciproca.

2. Vizitatori

a) abtinerea de la a vizita un pacient recent operat pentru
persoanele care au simptomatologie respiratorie;

b) spalarea mainilor tnainte de a intra in salonul pacientului;

¢) in salon nu se sta pe patul pacientului si nu se ating
pansamentele sau alte echipamente din jurul pacientului;

d) se reaminteste personalului medical care nu s-a spalat pe
maini inainte de examinarea pacientului sa faca acest lucru.

V. Tipuri particulare de interventii

a) Acest ghid nu acopera toate situatiile ce pot surveni in
practica medicala; recomandarile privesc tipurile de interventii
mai frecvent efectuate.

b) Recomandarile de scheme antibiotice sunt perisabile pe
masura ce rezistenta microbiana evolueaza, ceea ce impune
revizuirea periodica a acestei sectiuni.

1. Neurochirurgie

Indicatii:

— drenaj ventricular;

— craniotomie programata.

Solutii:

— cefazoling;

— vancomicina sistemic + intraventricular o doza la
implantare sunt.

2. Chirurgie cardiaca

Indicatii:

— by-pass coronarian;

— insertie corp strain (stimulator, proteza valvulara);

— suport functie de pompa;

— interventii pe cord deschis.

Profilaxie antibiotica utilizata:

— prima intentie: cefazolin sau cefuroxim;

— alergici la B-lactamine: clindamicina/cotrimoxazol sau
vancomicing;

— risc major/colonizare certa cu MRSA: vancomicina
(TMP/SMX) + aminoglicozid sistemic si mupirocin topic;

— incidenta ridicata a infectiilor postoperatorii cu bacili gram-
negativi in respectiva sectie: cefuroxim/clindamicina +
aminoglicozid.

Observatie: Vancomicina s-a dovedit mai putin eficienta fata
de betalactamine in reducerea riscului de infectie postoperatorie
(datorita activitatii mai reduse asupra MSSA). De aceea, nu se
indica administrarea de rutind a vancomicinei!

3. Chirurgie vasculara

Indicatii si antibiotice utilizate:

a) amputatie membru inferior: metronidazol sau penicilina G
2MU;

b) oricare alte interventii: cefazolin; la cei alergici la beta-
lactamine: clindamicina sau vancomicina.

4. Chirurgie toracica

Indicatii:

a) rezectii pulmonare (indiferent de amploarea interventiei);

b) toracotomii;

c) chirurgie toracoscopica;

d) implant mamar (reconstructie, estetic).

Profilaxie antibiotica utilizata:

a) solutii de prima intentie: ampicilina-sulbactam sau
cefazolin;

b) la alergici la B-lactamine: clindamicina/cotrimoxazol,
vancomicing;

c) risc major/colonizare certd cu MRSA: vancomicina
(TMP/SMX) + aminoglicozid sistemic si mupirocin topic;

d) incidenta ridicata a infectiilor postoperatorii cu bacili gram-
negativi in respectiva sectie: clindamicind/vancomicina +
gentamicina.

5. Chirurgie abdominala

a) Chirurgie esogastroduodenala cu sau fara deschidere tub
digestiv (de exemplu, interventii antireflux, vagotomii) daca
exista un factor suplimentar de risc cum ar fi: neoplazii, boli care
cresc pH gastric (tratament cu antisecretorii), obezitate severa,
pareza gastrica, hemoragie gastrica

Solutii:

« cefazolin + gentamicing;

 la alergici la B-lactamine: vancomicina/clindamicina +
gentamicina.

b) Chirurgie biliara

Indicatii:

* interventii deschise (de exemplu, colecistectomie ,clasica”);

* colecistectomie laparoscopica daca pacientul are factori de
risc pentru infectie postoperatorie: diabet zaharat, varsta peste
70 de ani, interventie efectuata de urgenta cu posibilitatea
trecerii la laparatomie, colica biliara in ultima luna, icter mecanic,
sarcina, imunodepresii.

Observatie: In interventii programate, cu risc redus de
infectie postoperatorie, se poate renunta la antibioticoprofilaxie.

Solutii:

« cefazolin + metronidazol, ampicilina-sulbactam, ceftriaxona;

* in caz de alergie la betalactamine: metronidazol + gentamicina.

c) Apendicectomie

Indicatie: apendicitéd necomplicata

Solutii

« cefazolin + metronidazol; ampicilina-sulbactam;

+ alergie la betalactamine: clindamicina/metronidazol +
gentamicind.

Observatie: In apendicita complicata este necesar tratament
antibiotic (nuprofilaxie).

d) Chirurgie intestin subtire

Indicatii si solutii:

* in absenta ocluziei intestinale: cefazolin sau cefuroxim;

+ in prezenta ocluziei intestinale: cefazolin + metronidazol;
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 alergie la betalactamine: clindamicina/metronidazol +
gentamicina.

e) Cura herniei

NOTA:

De regula nu se recomanda profilaxie antibiotica!

Indicatie: repararea peretelui abdominal cu material strain.

Solutii:

« cefazolin sau cefuroxim;

+ alergici la betalactamine: vancomicina.

f) Chirurgia colonului

Indicatii: orice interventie care nu impune terapie antibiotica.

Solutii:

« ceftriaxona + metronidazol,
piperacilina-tazobactam, ertapenem;

« alergie la betalactamine: clindamicina sau metronidazol +
gentamicina.

In plus fata de profilaxia antibiotica parenterala, se
decontamineaza tubul digestiv cu antibiotice administrate oral,
dupa evacuarea sa mecanica; solutii: neomicina/rifaximina +
metronidazol administrate in 3 prize in cele 18 ore care preceda
interventia chirurgicala.

g) Splenectomie

Indicatii: doar in caz de imunosupresii semnificative.

Solutii:

» ampicilina-sulbactam;

« alergici la betalactamine: metronidazol + gentamicina.

In plus — vaccinare preoperatorie impotriva infectiilor
pneumococice invazive, meningococemiilor, infectiilor cu
Haemophilus influenzae B (preoperator n interventii
programate, cat mai rapid dupa restabilirea postoperatorie in
interventiile de urgenta).

VL. Interventii ORL si BMF

Indicatii si solutii:

a) interventii ,curate”, interventii endoscopice: nu necesita
profilaxie antibiotica;

b) amigdalectomie, adenoidectomie: nu necesita profilaxie
antibiotica;

c) interventii ,curate” cu insertia unei proteze:

— cefazolina, cefuroxima;

— clindamicina in caz de alergie la betalactamine;

d) chirurgie oncologica ORL:

— cefazolind/cefuroxima + metronidazol,
sulbactam;

— clindamicina in caz de alergie la betalactamine (se
adauga gentamicind daca exista risc sporit de infectie
postoperatorie cu bacili gram-negativi).

VII. Interventii oftalmologice

Indicatii:

» cataracta;

* glaucom, transplant cornee, traumatism penetrant ocular,
interventie glande lacrimale.

Solutii:

— antisepsie cu povidone-iodine;

— administrare topica de antimicrobiene (1 picatura la 5—15
minute in decursul ultimei ore inainte de interventie): neomicing,
polimixina B, fluorochinolone;

— optional: cefazolin/cefuroxim subconjunctival
intracameral la finele interventiei.

VIII. Interventii de obstetrica-ginecologie

a) Cezariana, extractia manuala de placenta

Solutii:

« cefazolin;

* clindamicina + gentamicina la alergici la betalactamine

Se adauga macrolid pentru parturiente colonizate cu
Chlamydia.

b) Histerectomia

Solutii:

« cefazolin + metronidazol, ampicilina-sulbactam;

ampicilina-sulbactam,

ampicilina-

sau

+ clindamicina/metronidazol + gentamicina la alergici la
betalactamine. _

Observatie: In caz de nastere pe cale naturala sau de insertie
de dispozitive contraceptive nu este necesara profilaxia
antibiotica.

IX. Interventii ortopedice

Indicatii

— interventiile ,curate” (méana, picior, genunchi) la care nu
se implanteaza material strain nu necesita profilaxie antibiotica;

— interventiile la nivel vertebral, cele in care se recurge la
osteosinteza sau se implanteaza proteze, amputatiile de
membru inferior.

Solutii:

« cefazolin sau oxaciling;

» clindamicina sau vancomicina in caz de alergie la
betalactamine.

In plus, administrari topice:

— protezele se fixeaza cu cement impregnat cu antibiotic;

— decontaminare nazald cu mupirocin pentru pacientii
colonizati cu MRSA.

X. Interventii urologice

Indicatii si solutii

a) instrumentarea tractului urinar inferior cu risc de infectie
(biopsia transrectala de prostata):

» ceftriaxona;

* levofloxacina;

» gentamicind sau fosfomicina-trometamol oral in caz de
alergie la betalactamine;

b) interventii ,curate” cu/fara deschiderea tractului urinar,
inclusiv litotritie externa:

« cefazolina + aminoglicozid,;

» gentamicina sau cipro/levofloxacina + clindamicina pentru
alergici la betalactamine;

c) interventii pe corp strain deja implantat:

« ampicilina-sulbactam, ceftriaxona + gentamicing;

* vancomicina + gentamicina.

NOTE:

1. Montarea perioperatorie a unei sonde urinare nu necesita
profilaxie antibiotica!

2. Daca pacientul are risc de a fi colonizat cu germeni cu
rezistenta sporita (spitalizare recenta sau tratament antibiotic
recent) se recomanda testarea rezistentei la antibiotice a
germenilor enterali Tnaintea biopsiei transrectale de prostata si
alegerea schemei de profilaxie in raport cu rezultatele testelor.

Observatie: Pacientii cu bacteriurie preoperatorie ar trebui
tratati inainte de interventie, corespunzator situatiei clinice
(infectie urinara Tnalta, joasa sau bacteriurie asimptomatica).

XI. Transplant de organe

Indicatii si solutii:

a) Transplant cardiac, pulmonar, cord-pulmon:

» cefazolin sau cefuroxima;

« clindamicind sau vancomicina la alergici la betalactamine;

* se adauga un antibiotic activ impotriva Ps aeruginosa la cei
cu colonizare demonstrata; in cazul colonizarii nedocumentate,
dar probabile (de exemplu, fibroza chistica) se adauga colistin.

b) Transplant de ficat:

* piperacilina-tazobactam sau cefotaxima + ampicilina;

« clindamicina/vancomicina + gentamicina in caz de alergie
la betalactamine.

c) Transplant de pancreas, de rinichi sau ambele:

« cefazolin + gentamicing;

« clindamicina/vancomicina + gentamicina in caz de alergie
la betalactamine.

In plus, indiferent de tipul de transplant, se administreaza
fluconazol la pacientii cu risc mare de infectie fungica invaziva

(fibroza chistica sau colonizare fungica demonstrata
preoperator).

XIl. Chirurgie plastica

Indicatii:

« interventii ,curate” la pacienti cu factor de risc;
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* interventii cu risc de contaminare redus, reconstructii
mamare dupa interventii pentru neoplazii mamare.

Solutii:

» cefazolin, ampicilina-sulbactam;

+ clindamicina/vancomicina + gentamicina la alergici la
betalactamine.

XII. Infectii postoperatorii — definitii

Apar in primele 30 de zile postoperator (sau 1 an daca la
interventie s-a implantat un corp strain) si se clasifica in:

A. infectii superficiale: afectare tegumentara/subcutanata
care include cel putin una dintre urmatoarele manifestari:

a) secretii purulente la nivelul inciziei;

b) microorganism izolat prin cultivarea secretiilor recoltate in
mod steril/tesuturilor excizate de la nivelul plagii;

c¢) semne de inflamatie locala, plaga dehiscenta si germeni
prezenti in culturile din secretia exprimata la acest nivel sau lipsa
culturilor (culturile negative exclud acest criteriu);

d) diagnosticul de infectie postoperatorie superficiala
formulat de medicul curant;

B. infectii profunde de parti moi: afectare a zonei profunde a
partilor moi incizate (fascii, muschi) care include cel putin una
dintre urmatoarele manifestari:

a) secretii purulente din profunzimea plagii, dar nu din
organele/cavitatile interesate de interventia chirurgicala;

b) dehiscenta a plagii sau debridare chirurgicala cu secretie
in care s-a evidentiat un germene patogen;

c) dehiscenta a plagii sau debridare chirurgicala cu secretie
din care nu s-au efectuat culturi, dar pacientul are febra si/sau
semne de inflamatie locala;

d) evidentierea unui abces (sau a unui alt tip de infectie a
partilor moi profunde — flegmon, de exemplu) prin metode
imagistice sau macroscopic la reinterventie;

e) diagnosticul de infectie postoperatorie de parti moi
profunde formulat de medicul curant;

C. infectii de organ: afectare a organelor, spatiilor, cavitatilor
deschise in timpul interventiei chirurgicale daca pacientul are
cel putin un criteriu:

a) drenaj purulent prin tuburile plasate in cavitatile interesate;

b) cultivarea germenilor din secretii/ffragmente tisulare
extrase steril din zona respectiva;

c) evidentierea unui abces (sau un alt tip de infectie a
organelor/cavitatilor) prin metode imagistice sau macroscopic la
reinterventie;

d) diagnosticul de infectie postoperatorie de parti moi
profunde formulat de medicul curant.

Profilaxia endocarditelor infectioase

Observatie: Datele acumulate privind riscul redus de
endocardita infectioasad asociat cu majoritatea procedurilor
invazive au determinat restrangerea indicatiilor profilaxiei
antibiotice pentru a evita aceasta patologie.

Indicatii:

— pacienti cu risc important de endocardita infectioasa in
cazul procedurilor chirurgicale care pot determina endocardita.

Pentru oricare alta categorie de pacienti/alte interventii se
aplica recomandarile generale privind profilaxia antibiotica.

Pacienti cu risc ridicat de a face endocardita infectioasa:

* protezati valvular sau cu reparatii valvulare cu insertie de
material strain;

+ endocardita infectioasa in antecedente;

» maladii cardiace congenitale doar daca:

— boala cianogena fara interventie reparatorie radicala;

— boala cianogena reparata radical de mai putin de 6 luni,
daca pentru repararea defectului s-a folosit material sintetic sau
daca persista un defect in regiunea imediat invecinata cu
materialul prostetic inserat;

» Cord transplantat cu valvulopatie.

Proceduri stomatologice pentru care se impune
profilaxie antibiotica la pacientii cu risc sporit de
endocardita infectioasa

* Orice procedura stomatologica care lezeaza:

— tesutul gingival,

— regiunea periapicala dentara;

— mucoasa orala.

Antibiotice recomandate:

» amoxicilina 2 g oral sau ampicilina 2 g iv (intoleranta
digestiva);

* pentru alergici la penicilina: clindamicina 600 mg (oral sau
iv).

Interventii endoscopice la nivelul tractului digestiv

Interventii care impun profilaxie antibiotica

1. Chirurgia endoscopica a varicelor esofagiene

Se administreaza terapie antibiotica cel mai adesea initiata
deja la momentul interventiei (nu necesita doze suplimentare,
~profilactice” de antibiotic).

2. Drenajul percutan al (pseudo)chistului (peri)pancreatic

* piperacilina-tazobactam (gentamicina in caz de alergie la
penicilind)

3. Gastrostomie/jejunostomie endoscopica percutana

» ampicilina-sulbactam (vancomicina in caz de alergie la
penicilind)

4. ERCP

Se indica profilaxie AB in urmatoarele circumstante:

— imposibilitatea drenajului biliar complet (colangita
sclerozanta, neoplasm de cai biliare);

— pacient cu transplant hepatic;

— pacient cu pseudochist pancreatic;

— pacient cu neutropenie severa (sub 500/mm3) sau cu
boala hematologica maligna;

» ampicilina-sulbactam (gentamicina in caz de alergie la
peniciline).

Observatie: La pacientii cu tratament cu antibiotice n
ultimele 3 luni se recomanda testarea florei intestinale pentru
prezenta de germeni multirezistenti (producatori de
carbapenemaze, producatori de ESBL).

In caz de interventie de urgentd (nu se poate astepta
rezultatul testarii):

— daca a primit peniciline, cefalosporine: ertapenem;

— daca a primit alte clase de antibiotice: ampicilina-
sulbactam.
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MINISTERUL TRANSPORTURILOR

ORDIN
privind delegarea de competenta si desemnarea Regiei Autonome ,,Autoritatea Aeronautica
Civila Roméana” ca organism tehnic specializat pentru exercitarea unor atributii ce revin autoritatii
competente in domeniul securitatii aviatiei civile, la nivel national, precum si pentru stabilirea
unor masuri necesare realizarii acestei delegari de competente

Avand in vedere prevederile art. Il si lll din Hotararea Guvernului nr. 645/2013 pentru modificarea Hotéararii Guvernului
nr. 405/1993 privind infiintarea Autoritatii Aeronautice Civile Roméne,

in temeiul art. 3 alin. (3), al art. 8 si 11 din Ordonanta Guvernului nr. 17/2011 privind controlul calitatii in domeniul securitatii
aviatiei civile, aprobata cu modificari prin Legea nr. 149/2012, al art. 4 lit. y) si art. 5 din Ordonanta Guvernului nr. 29/1997 privind
Codul aerian civil, republicata, cu modificarile si completérile ulterioare, al art. 4 din Ordonanta Guvernului nr. 29/2013 privind
reglementarea unor masuri bugetare, cu modificarile ulterioare, si al art. 5 alin. (1) si (4) din Hotararea Guvernului nr. 24/2013
privind organizarea si functionarea Ministerului Transporturilor, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul transporturilor emite urmatorul ordin:

Art. 1. — (1) Se deleaga si se desemneaza Regia Autonoma
JAutoritatea Aeronautica Civila Roméana”, denumita in
continuare AACR, ca organism tehnic specializat pentru
exercitarea unor atributii ce revin autoritatii competente Tn
domeniul securitatii aviatiei civile, la nivel national.

(2) In conformitate cu prevederile art. 4 din Ordonanta
Guvernului nr. 29/2013 privind reglementarea unor masuri
bugetare, cu modificarile ulterioare, AACR devine autoritate
competentd in domeniul securitatii aviatiei civile in intelesul
Ordonantei Guvernului nr. 17/2011 privind controlul calitatii Tn
domeniul securitatii aviatiei civile, aprobata cu modificari prin
Legea nr. 149/2012.

(3) In calitate de autoritate competenta in domeniul securitatii
aviatiei civile, AACR, printr-o structura cu responsabilitati Tn
domeniul securitatii aviatiei civile, exercita atributiile prevazute la
art. 3 alin. (2) din Ordonanta Guvernului nr. 17/2011, aprobata cu
modificari prin Legea nr. 149/2012, precum si urmatoarele
atributii pentru exercitarea carora i sunt delegate competente
prin prezentul ordin:

a) atributiile Ministerului Transporturilor ce rezultd din
calitatea de autoritate competenta responsabila de coordonarea
si monitorizarea punerii Tn aplicare a Programul national de
securitate aeronautica, aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 1.193/2012;

b) atributiile Ministerului Transporturilor ce rezulta din
calitatea de autoritate competentd, prevazute in Programul
national de pregatire in domeniul securitatii aviatiei civile —
PNPSA, aprobat prin Ordinul ministrului transporturilor si
infrastructurii nr. 326/2012;

c) atributile Ministerului Transporturilor ce rezultd din
calitatea de autoritate competenta, prevazute in Programul
national de asigurare a calitati in domeniul securitatii
aeronautice — PNAC-SECA, aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 1.869/2005, cu modificéarile si completarile ulterioare;

d) elaborarea proiectelor de reglementari, proceduri,
instructiuni specifice domeniului securitatii aviatiei civile, pentru
asigurarea aplicarii sau, dupa caz, implementarii in Roméania a
standardelor si practicilor recomandate emise la nivelul
organismelor Uniunii Europene si al organizatiilor internationale
de aviatie civila la care Romania este parte.

Art. 2. — (1) AACR prezinta Ministerului Transporturilor, pana
la data de 31 ianuarie a fiecarui an, un raport privind modul in

care a exercitat, Tn cursul anului anterior, atributiile pentru care
i-au fost delegate competente prin prezentul ordin.

(2) AACR pune la dispozitia Directiei aviatie civila si spatiu
aerian din cadrul Ministerului Transporturilor, la solicitarea
acesteia, toate documentele justificative privind modul de
utilizare a sumelor alocate din tarifele de securitate aeroportuara
aplicate pe aeroporturile din Roméania.

Art. 3. — n termen de 15 zile de la data intrarii in vigoare a
prezentului ordin, AACR transmite Ministerului Transporturilor,
spre aprobare, planul anual de efectuare a activitatilor de
monitorizare a conformitatii in securitatea aviatiei civile, precum
si propunerile privind cuantumul indemnizatiilor prevazute la
art. 8 din Ordonanta Guvernului nr. 17/2011, aprobata cu
modificari prin Legea nr. 149/2012.

Art. 4. — (1) De la data intrarii in vigoare a prezentului ordin,
veniturile constituite din alocarea sumei din tariful de securitate
aeroportuara perceput pe aeroporturile din Romania, stabilita
conform prevederilor art. 11 din Ordonanta Guvernului
nr. 17/2011, aprobata cu modificari prin Legea nr. 149/2012, se
vireaza de catre administratiile aeroportuare in conturile AACR.

(2) Odata cu documentele transmise, conform prevederilor
Ordinului ministrului transporturilor, constructiilor si turismului
nr. 2.190/2005 privind utilizarea tarifului de securitate
aeroportuara, cu modificarile ulterioare, pentru justificarea
anuala a tarifului de securitate, administratiile aeroporturilor
civile din Romania transmit Ministerului Transporturilor si AACR
o estimare a sumelor colectate lunar si a sumelor totale,
colectate anual, in functie de numarul estimat de pasageri
imbarcati pentru anul in care se va aplica tariful de securitate
aeroportuara.

Art. 5. — (1) Pana la data de 10 a fiecarei luni, administratiile
aeroporturilor civile din Roménia calculeaza si notifica AACR
suma totala din cuantumul tarifului de securitate aeroportuara
determinata pentru pasagerii imbarcati in luna anterioara si care
trebuie virata catre AACR conform prevederilor art. 4 alin. (1).

(2) in termen de 30 de zile calendaristice de la transmiterea
notificarii prevazute la alin. (1), administratiile aeroporturilor civile
din Romania achitd suma corespunzatoare acestei notificari.

(3) Pentru depasirea termenului de plata prevazut la alin. (2),
administratiile aeroporturilor vor achita penalitati, pentru fiecare
zi de intarziere, calculate la suma totala datorata catre AACR, in
conditiile legii.
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(4) Formularul pentru notificarea prevazuta la alin. (1) se
stabileste de catre AACR si se comunica administratiilor
aeroporturilor civile din Roméania in termen de 5 zile de la data
intrarii Tn vigoare a prezentului ordin.

Art. 6. — (1) Pana la data de 1 ianuarie 2014, AACR va lua
toate masurile necesare in vederea exercitarii atributiilor
delegate prin prezentul ordin.

(2) Directia aviatie civild si spatiu aerian din cadrul
Ministerului Transporturilor:

a) urmareste ducerea la indeplinire a prevederilor prezentului
ordin si monitorizeazd modul de exercitare de catre AACR a
atributiilor pentru care i s-au delegat competente prin prezentul
ordin;

b) notificd Comisia Europeana si organizatiile internationale
de aviatie civila cu privire la desemnarea AACR ca autoritate
competentd in domeniul securitatii aviatiei civile.

Art. 7. — n aplicarea prevederilor art. Il din Hotararea
Guvernului nr. 645/2013 pentru modificarea Hotararii Guvernului

nr. 405/1993 privind infiintarea Autoritatii Aeronautice Civile
Roméne, cu modificarile si completarile ulterioare, AACR va
intreprinde, cu respectarea prevederilor legale in vigoare, toate
masurile necesare in vederea incadrarii, potrivit legislatiei
muncii, pana la 31 decembrie 2013, a auditorilor de securitate a
aviatiei civile evidentiati in Tabelul auditorilor de securitate a
aviatiei civile, conform art. 5 alin. (7) din Ordonanta Guvernului
nr. 17/2011, aprobata cu modificari prin Legea nr. 149/2012.

Art. 8. — (1) Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, si intra in vigoare la data de 1 ianuarie 2014,
cu exceptia art. 6 alin. (1) si art. 7 care intrd in vigoare la data
publicarii.

(2) La data intrarii Tn vigoare a prezentului ordin, Ordinul
ministrului transporturilor si infrastructurii nr. 1.571/2012 pentru
aplicarea prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 17/2011 privind
controlul calitatii in domeniul securitatii aviatiei civile, publicat in
Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea |, nr. 735 din 31 octombrie
2012, cu modificarile ulterioare, se abroga.

p. Ministrul transporturilor,
Constantin Matei,
subsecretar de stat

Bucuresti, 19 decembrie 2013.
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