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1. Pe rol se află soluționarea excepției de neconstituționalitate

a prevederilor art. 11 alin. (3) teza a doua din Ordonanța de

urgență a Guvernului nr. 27/2003 privind procedura aprobării

tacite, excepție ridicată de P.F.A. Matei Florin în Dosarul

nr. 8.286/3/2015 al Tribunalului București — Secția a II-a

contencios administrativ și fiscal și care constituie obiectul

Dosarului nr. 498D/2016 al Curții Constituționale.

2. La apelul nominal răspunde, pentru partea Primăria

Municipiului București, avocat Mădălina Trușcă, cu împuternicire

avocațială depusă la dosar. Lipsește autorul excepției.

Procedura de citare este legal îndeplinită.

3. Cauza fiind în stare de judecată, președintele Curții acordă

cuvântul părții prezente, care solicită respingerea, ca

neîntemeiată, a excepției de neconstituționalitate. Susține, în

acest sens, că nemulțumirea autorului excepției constă în lipsa

unei căi de atac în cadrul procedurii specifice aprobării tacite,

însă textele din Constituție și din Convenția pentru apărarea

drepturilor omului și a libertăților fundamentale, invocate în

sprijinul pretinsei neconstituționalități a textului de lege criticat,

prevăd doar obligativitatea asigurării accesului liber la justiție,

nu și a unui anumit număr de căi de atac. Totodată, principiul

dublului grad de jurisdicție, de asemenea invocat, este aplicabil

exclusiv în materie penală. Or, Ordonanța de urgență a

Guvernului nr. 27/2003 prevede o procedură specială în scopul

simplificării operațiunilor administrative necesare obținerii unor

anumite tipuri de autorizații, această procedură fiind

incompatibilă cu existența căilor de atac, care, în această

materie, nu își găsesc eficiența. Depune note scrise.

4. Având cuvântul, reprezentantul Ministerului Public pune

concluzii de respingere, ca neîntemeiată, a excepției de

neconstituționalitate. În acest sens, invocă Decizia nr. 1.074 din

13 decembrie 2012 sau Decizia nr. 1.009 din 14 iulie 2011, prin

care Curtea a soluționat excepții de neconstituționalitate cu

același obiect și solicită menținerea acestei jurisprudențe.

C U R T E A,

având în vedere actele și lucrările dosarului, constată

următoarele:

5. Prin Sentința civilă nr. 2.091 din 4 aprilie 2016, pronunțată

în Dosarul nr. 8.286/3/2015, Tribunalul București — Secția

a II-a contencios administrativ și fiscal a sesizat Curtea

Constituțională cu excepția de neconstituționalitate a

prevederilor art. 11 alin. (3) din Ordonanța de urgență a

Guvernului nr. 27/2003 privind procedura aprobării tacite,

excepție ridicată de P.F.A. Matei Florin într-o cauză de

contencios administrativ având ca obiect constatarea aprobării

tacite.

6. În motivarea excepției de neconstituționalitate se arată

că textul de lege atacat instituie o îngrădire a dreptului la cel puțin

o cale de atac împotriva unei hotărâri date în primă instanță, având

în vedere că sintagma „în condițiile legii” cuprinsă în art. 129 din

Constituție, cu referire la exercitarea căilor de atac, nu poate

semnifica inclusiv suprimarea acestora, ci doar posibilitatea

reglementării prin lege a unor aspecte procedurale. Existența căilor

de atac constituie tocmai o garanție a drepturilor fundamentale ale

părților, dar și o garanție a calității actului de justiție, garanții ce nu

pot fi asigurate de un singur grad de jurisdicție.

7. Tribunalul București — Secția a II-a contencios

administrativ și fiscal arată că legiuitorul este suveran asupra

reglementării modalităților și procedurilor privind realizarea

drepturilor justițiabililor, iar stabilirea căilor de atac nu este de

natură a atrage îngrădirea drepturilor conferite acestora. Ca

atare, consideră că drepturile și principiile constituționale

enumerate de autorul excepției nu sunt încălcate.

8. Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,

actul de sesizare a fost comunicat președinților celor două

Camere ale Parlamentului, Guvernului și Avocatului Poporului,

pentru a-și exprima punctele de vedere asupra excepției de

neconstituționalitate.

9. Guvernul apreciază că excepția de neconstituționalitate

este neîntemeiată. În acest sens, menționează, mai întâi, că

procedura aprobării tacite are ca scop îmbunătățirea mediului

de afaceri în România prin înlăturarea barierelor administrative,

responsabilizarea autorităților administrației publice în vederea

respectării termenelor stabilite de lege pentru emiterea

autorizațiilor și promovarea calității serviciilor publice prin

simplificarea procedurilor administrative. Reglementarea

menționată a avut ca model proceduri similare din alte state

europene, precum și Recomandarea CE nr. 97/344 din 22 aprilie

1997 pentru îmbunătățirea mediului de afaceri și simplificarea

procedurilor pentru noile afaceri, în considerarea faptului că

procedura aprobării tacite este privită ca o „bună practică” în

relația dintre administrația publică și mediul de afaceri.

10. Prevederea legală supusă controlului de

constituționalitate nu încalcă normele constituționale care

consacră accesul liber la justiție și nici art. 6 și art. 13 din

Convenția pentru apărarea drepturilor omului și a libertăților

fundamentale. Potrivit jurisprudenței Curții Constituționale, acest

ultim text convențional nu impune un anumit număr al gradelor

de jurisdicție sau un anumit număr al căilor de atac (Decizia

nr. 288 din 3 iulie 2003), accesul liber la justiție nu presupune și

accesul la toate mijloacele procedurale prin care se înfăptuiește

justiția, iar instituirea regulilor de desfășurare a procesului în fața

instanțelor judecătorești, deci și reglementarea căilor ordinare

și extraordinare de atac, este de competența exclusivă a

legiuitorului, care poate institui, în considerarea unor situații

deosebite, reguli speciale de procedură (Decizia Plenului Curții

Constituționale nr. 1 din 8 februarie 1994).

11. În plus, se apreciază că posibilitatea oricărei persoane

interesate de a se adresa instanței de judecată competente

potrivit legii pentru apărarea drepturilor și intereselor legitime

reprezintă consacrarea principiului constituțional al liberului

acces la justiție, instanța judecătorească având numai

posibilitatea constatării îndeplinirii sau neîndeplinirii prevederilor

din Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 27/2003.

12. Președinții celor două Camere ale Parlamentului și

Avocatul Poporului nu au comunicat punctele lor de vedere

asupra excepției de neconstituționalitate.



C U R T E A,

examinând actul de sesizare, punctul de vedere al Guvernului,

raportul întocmit de judecătorul-raportor, notele scrise depuse

la dosar, susținerile părții prezente în ședința publică, concluziile

procurorului și dispozițiile legale criticate, raportate la

prevederile Constituției, precum și Legea nr. 47/1992, reține

următoarele:

13. Curtea Constituțională a fost legal sesizată și este

competentă, potrivit dispozițiilor art. 146 lit. d) din Constituție,

precum și ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 și 29 din Legea

nr. 47/1992, să soluționeze excepția de neconstituționalitate.

14. Obiectul excepției de neconstituționalitate îl constituie,

potrivit actului de sesizare, prevederile art. 11 alin. (3) din

Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 27/2003 privind

procedura aprobării tacite, publicată în Monitorul Oficial al

României, Partea I, nr. 291 din 25 aprilie 2003, aprobată cu

modificări și completări prin Legea nr. 486/2003 pentru

aprobarea Ordonanței de urgență a Guvernului nr. 27/2003

privind procedura aprobării tacite, publicată în Monitorul Oficial

al României, Partea I, nr. 827 din 22 noiembrie 2003, cu

următorul conținut: „Hotărârile se redactează în termen de
10 zile de la pronunțare și sunt irevocabile.” 

15. Analizând, însă, criticile formulate de autorul excepției,

Curtea constată că acestea vizează exclusiv caracterul

„irevocabil” al hotărârii judecătorești. Curtea observă, în

prealabil, că, potrivit dispozițiilor art. 8 din Legea nr. 76/2012

pentru punerea în aplicare a Legii nr. 134/2010 privind Codul de

procedură civilă, publicată în Monitorul Oficial al României,

Partea I, nr. 365 din data de 30 mai 2012, „De la data intrării în
vigoare a Codului de procedură civilă, referirile din cuprinsul
actelor normative la hotărârea judecătorească «definitivă și
irevocabilă» sau, după caz, «irevocabilă» se vor înțelege ca fiind
făcute la hotărârea judecătorească «definitivă»”. Aceste

dispoziții sunt aplicabile și în prezenta cauză, întrucât litigiul în

care a fost ridicată excepția de neconstituționalitate a început la

data de 9 martie 2015, ulterior intrării în vigoare a Codului de

procedură civilă din 2010. Prin urmare, obiectul excepției de

neconstituționalitate îl constituie, în realitate, doar dispozițiile

art. 11 alin. (3) teza a doua din ordonanța de urgență

menționată, referitoare la caracterul definitiv al hotărârilor

pronunțate în condițiile procedurii aprobării tacite.

16. În opinia autorului excepției, textul de lege criticat încalcă

prevederile constituționale ale art. 21 alin. (3) referitoare la

dreptul părților la un proces echitabil și la soluționarea cauzelor

într-un termen rezonabil, ale art. 24 alin. (1), potrivit cărora

dreptul la apărare este garantat, ale art. 124 alin. (2), care

consacră principiul conform căruia justiția este unică, imparțială

și egală pentru toți, ale art. 129 — Folosirea căilor de atac. De

asemenea, prin raportare la normele fundamentale ale art. 11

alin. (1) și (2), ale art. 20 — Tratatele internaționale privind
drepturile omului și ale art. 148 alin. (2), autorul excepției invocă

și art. 6 — Dreptul la un proces echitabil și ale art. 13 — Dreptul
la un recurs efectiv din Convenția pentru apărarea drepturilor

omului și a libertăților fundamentale.

17. Examinând excepția de neconstituționalitate, Curtea

constată că dispozițiile art. 11 alin. (3) teza a doua din Ordonanța

de urgență a Guvernului nr. 27/2003 privind procedura aprobării

tacite au mai format obiectul controlului de constituționalitate din

perspectiva unor critici asemănătoare, relevante fiind, de pildă,

Decizia nr. 251 din 10 mai 2005, publicată în Monitorul Oficial al

României, Partea I, nr. 622 din 18 iulie 2005, Decizia nr. 1.031 din

9 iulie 2009, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I,

nr. 627 din 22 septembrie 2009, Decizia nr. 1.009 din 14 iulie

2011, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 687

din 28 septembrie 2011, sau Decizia nr. 1.074 din 13 decembrie

2012, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 53

din 23 ianuarie 2013.

18. Respingând excepția, Curtea, prin jurisprudența mai sus

indicată, a reținut, în esență, că prevederea legală criticată,

potrivit căreia hotărârile pronunțate de instanțele judecătorești în

procedura aprobării tacite sunt definitive, nu încalcă prevederile

Constituției și nici pe cele ale Convenției pentru apărarea

drepturilor omului și a libertăților fundamentale referitoare, în

principal, la dreptul de acces la justiție, invocate și în prezenta

cauză, având în vedere, pe de o parte, că Legea fundamentală

nu cuprinde norme care să stabilească felul și numărul căilor de

atac împotriva hotărârilor judecătorești, stabilind doar, în

art. 129, că acestea se exercită „în condițiile legii”; pe de altă

parte, astfel cum s-a stabilit în jurisprudența Curții Europene a

Drepturilor Omului, art. 13 din Convenția pentru apărarea

drepturilor omului și a libertăților fundamentale se referă la

posibilitatea efectivă de a supune judecății unei instanțe

naționale cazul violării unui drept consacrat de convenție

(Hotărârea din 26 octombrie 2000, pronunțată în Cauza Kudla
împotriva Poloniei, paragraful 157) și, în consecință, „nu impune

un anumit număr al gradelor de jurisdicție sau un anumit număr

al căilor de atac” (Decizia Curții Constituționale nr. 288 din 3 iulie

2003, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 560

din 5 august 2003). Or, în cazul procedurii aprobării tacite,

persoana care se consideră vătămată de o autoritate a

administrației publice, prin neemiterea unei autorizații prevăzute

de art. 3 lit. a) din Ordonanța de urgență a Guvernului

nr. 27/2003, se poate adresa unei instanțe judecătorești pentru

soluționarea plângerii sale, fiind astfel îndeplinite fără echivoc

cerințele impuse de art. 13 din Convenția pentru apărarea

drepturilor omului și a libertăților fundamentale.

19. Totodată, Curtea a statuat de principiu în jurisprudența sa

că accesul la justiție nu presupune și accesul la toate mijloacele

procedurale prin care se înfăptuiește justiția, iar instituirea

regulilor de desfășurare a procesului în fața instanțelor

judecătorești, deci și reglementarea căilor ordinare sau

extraordinare de atac, este de competența exclusivă a

legiuitorului, care poate institui, în considerarea unor situații

deosebite, reguli speciale de procedură. Astfel, accesul liber la

justiție nu înseamnă accesul la toate structurile judecătorești și la

toate căile de atac (în acest sens, a se vedea Decizia Plenului

Curții Constituționale nr. 1 din 8 februarie 1994, publicată în

Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 69 din 16 martie 1994).

20. Prin Decizia nr. 1.074 din 13 decembrie 2012, precitată,

Curtea a subliniat faptul că această concluzie, a

constituționalității art. 11 alin. (3) teza a doua din Ordonanța de

urgență a Guvernului nr. 27/2003 față de criticile formulate, nu

intră în contradicție nici cu jurisprudența prin care instanța

constituțională a constatat neconstituționalitatea eliminării

controlului judecătoresc al hotărârii pronunțate de judecătorie în

materia contravențiilor la regimul circulației pe drumurile publice,

care reprezintă „acuzații în materie penală” în sensul art. 6 din

Convenția pentru apărarea drepturilor omului și a libertăților

fundamentale (Decizia nr. 500 din 15 mai 2012, publicată în

Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 492 din 18 iulie 2012),

nici cu cea prin care aceeași instanță constituțională a reținut că

eliminarea oricărei căi de atac împotriva hotărârilor pronunțate

asupra fondului de către judecătorii în cauze al căror obiect îl

constituie obligarea la plata unei sume de bani de până la 2.000

lei inclusiv instituie în mod nejustificat un tratament juridic diferit

în privința exercitării căilor de atac împotriva hotărârilor

judecătorești pronunțate asupra fondului cauzei, pentru aceleași

categorii de litigii, și anume cererile privind creanțe având ca

obiect plata unei sume de bani (Decizia nr. 967 din 20 noiembrie

2012, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 853

din 18 decembrie 2012).

21. Curtea constată că argumentele reținute prin deciziile mai

sus indicate își mențin valabilitatea și în prezenta cauză.

22. În plus, Curtea mai reține că procedura de judecată

prevăzută de ordonanța de urgență criticată pentru constatarea

aprobării tacite este una specială, ce derogă de la procedura

specifică contenciosului administrativ, derogatorie, la rândul său,

de la normele dreptului comun, respectiv Codul de procedură

civilă. În acest sens, Curtea observă că Legea contenciosului

administrativ nr. 554/2004, publicată în Monitorul Oficial al

României, Partea I, nr. 1.154 din 7 decembrie 2004, prevede, la

art. 20, recursul, ca și cale de atac împotriva hotărârii

judecătorești pronunțate în primă instanță. Examinând

dispozițiile Ordonanței de urgență a Guvernului nr. 27/2003, atât

cele care precizează scopul actului normativ, cât și cele de
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natură procedurală, Curtea reține că această ordonanță de

urgență urmărește să soluționeze cu celeritate acele situații ce

nu și-au găsit rezolvarea în conformitate cu prevederile actelor

normative ce reglementează tipologia autorizațiilor la care se

poate aplica procedura aprobării tacite. Așadar, în scopul

soluționării cu celeritate și al simplificării procedurilor

administrative în atare situații (când reclamantul a parcurs și a

respectat procedurile și termenele administrative prevăzute de

lege), legiuitorul a prevăzut termene scurte de soluționare a

cererii de constatare a aprobării tacite (30 de zile) sau de

redactare a hotărârii (10 zile), a reglementat posibilitatea

accesului direct la instanță, pentru obținerea documentului oficial

prin care se permite desfășurarea activității, prestarea serviciului

sau exercitarea profesiei — art. 7 alin. (2) și a înlăturat, de

asemenea, posibilitatea exercitării vreunei căi de atac — art. 11

alin. (3) teza a doua. Scopul special al actului normativ criticat

justifică, prin urmare, și condițiile de procedură speciale,

specifice constatării aprobării tacite.

23. Totodată, Curtea constată că soluția legislativă

consacrată prin textul criticat este determinată și de tipul de

acțiune promovată la instanță, acesta fiind în constatarea, și nu

în realizarea unui drept. Astfel, acțiunea în constatare

urmărește, în cazul de față, constatarea existenței unui drept

subiectiv al reclamantului față de pârât. De aceea, soluțiile pe

care le poate pronunța instanța judecătorească sunt, și acestea,

prevăzute în cuprinsul Ordonanței de urgență a Guvernului

nr. 27/2003, la art. 11 alin. (1) și (2), astfel: „(1) Dacă instanța
constată existența răspunsului autorității administrației publice
sau, după caz, a notificării transmise potrivit art. 6 alin. (4),
purtând data poștei de la locul de expediere a corespondenței
sau data la care solicitantul a luat cunoștință de răspuns,
anterioare expirării termenului legal pentru emiterea autorizației,
respinge cererea reclamantului.

(2) În cazul în care instanța constată îndeplinirea condițiilor
prevăzute de prezenta ordonanță de urgență privind aprobarea
tacită, pronunță o hotărâre prin care obligă autoritatea
administrației publice să elibereze documentul oficial prin care
se permite solicitantului să desfășoare o anumită activitate, să
presteze un serviciu sau să exercite o profesie.”

24. Soluționarea acțiunii în constatare a aprobării tacite se

face pe baza documentelor depuse de părți, respectiv: din

partea reclamantului, copia cererii de autorizare purtând

numărul și data înregistrării la autoritatea administrației publice

pârâte, iar din partea pârâtului, răspunsul sau notificarea

adresate solicitantului autorizației, în termenele prevăzute de

lege. Confruntând aceste documente cu normele legale

incidente, instanța de judecată constată o situație de drept,

adică dacă au fost sau nu respectate termenele în care

autoritatea publică avea obligația să răspundă reclamantului,

fără a administra, ca în cazul altor tipuri de acțiuni judecătorești,

un alt fel de probatoriu, deci fără a se pronunța asupra unei

situații de fapt. Astfel, instanța va respinge cererea, dacă în

cauză constată că autoritatea publică și-a îndeplinit, în termenul

legal, obligația de a-i răspunde sau a-l notifica pe solicitantul

autorizației; în caz contrar, când aceste termene sunt depășite

sau nu există niciun fel de răspuns sau notificare a autorității

publice pârâte, instanța judecătorească va admite cererea și va

obliga autoritatea să emită documentul oficial solicitat.

25. Potrivit art. 9 alin. (2) din Ordonanța de urgență a

Guvernului nr. 27/2003, instanța competentă a soluționa această

acțiune în constatare este tribunalul — secția de contencios

administrativ. O eventuală cale de atac ar fi fost de competența

curții de apel, care, reluând soluționarea pe fond a cauzei, nu ar fi

făcut nimic altceva în plus față de prima instanță decât să

confrunte, încă o dată, aceleași documente depuse de părți,

ajungând la una dintre soluțiile prevăzute de art. 11 alin. (1) și (2)

din ordonanță. Or, un asemenea demers ar fi contrar însuși

scopului Ordonanței de urgență a Guvernului nr. 27/2003, acela de

a soluționa cu celeritate cauza, finalitatea urmărită de reclamant

fiind emiterea și, respectiv, obținerea actului administrativ vizat.

26. Pe de altă parte, Curtea mai reține că, dacă în situația

analizată este pe deplin justificată lipsa căii ordinare de atac,

persoana interesată poate apela la căile extraordinare de atac,

în condițiile prevăzute de lege (recurs, revizuire și contestație în

anulare).

27. În sfârșit, Curtea constată că argumentele mai sus

expuse nu vin în contradicție nici cu cele reținute în Decizia

nr. 898 din 17 decembrie 2015, publicată în Monitorul Oficial al

României, Partea I, nr. 148 din 26 februarie 2016, prin care

Curtea Constituțională a constatat că soluția legislativă potrivit

căreia încheierea prevăzută de art. 24 alin. (3) din Legea

nr. 554/2004 este „definitivă” este neconstituțională. Aceasta

întrucât, prin decizia amintită, Curtea Constituțională a analizat,

prin prisma unui test de proporționalitate, astfel cum a fost

dezvoltat în jurisprudența sa (a se vedea, în acest sens, Decizia

nr. 266 din 21 mai 2013, publicată în Monitorul Oficial al

României, Partea I, nr. 443 din 19 iulie 2013), dacă această

soluție legislativă are un scop legitim și este proporțională cu

acel scop. Curtea a constatat încălcarea art. 21 din Constituție,

stabilind, pentru motivele acolo arătate, circumstanțiate cauzei

respective, că măsura reglementată nu are un caracter necesar

și nu respectă cerința proporționalității cu scopul legitim urmărit

de legiuitor, din perspectiva relației existente între interesul

general și cel individual (paragrafele 31—39 din decizia

precitată). Or, astfel cum s-a arătat la pct. 22—25 din prezenta

decizie, măsura reglementată la art. 11 alin. (3) teza a doua din

Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 27/2003, referitoare la

caracterul definitiv al hotărârii judecătorești, își găsește pe deplin

justificarea și nu este de natură să afecteze justul echilibru între

interesul individual și cel general.
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28. Pentru considerentele expuse mai sus, în temeiul art. 146 lit. d) și al art. 147 alin. (4) din Constituție, precum și al

art. 1—3, al art. 11 alin. (1) lit. A.d) și al art. 29 din Legea nr. 47/1992, cu unanimitate de voturi,

C U R T E A  C O N S T I T U Ț I O N A L Ă

În numele legii

D E C I D E:

Respinge, ca neîntemeiată, excepția de neconstituționalitate ridicată de P.F.A. Matei Florin în Dosarul nr. 8.286/3/2015 al

Tribunalului București — Secția a II-a contencios administrativ și fiscal și constată că prevederile art. 11 alin. (3) teza a doua din

Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 27/2003 privind procedura aprobării tacite sunt constituționale, în raport cu criticile de

neconstituționalitate formulate.

Definitivă și general obligatorie.

Decizia se comunică Tribunalului București — Secția a II-a contencios administrativ și fiscal și se publică în Monitorul

Oficial al României, Partea I.

Pronunțată în ședința din data de 5 iulie 2016.

PREȘEDINTELE INTERIMAR AL CURȚII CONSTITUȚIONALE

prof. univ. dr. VALER DORNEANU

Magistrat-asistent,

Claudia-Margareta Krupenschi
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A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E

A L E  A D M I N I S T R A Ț I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E

MINISTERUL SĂNĂTĂȚII

O R D I N

pentru aprobarea Normelor tehnice privind curățarea, dezinfecția și sterilizarea 

în unitățile sanitare publice și private, tehnicii de lucru și interpretare 

pentru testele de evaluare a eficienței procedurii de curățenie și dezinfecție, 

procedurilor recomandate pentru dezinfecția mâinilor, în funcție de nivelul de risc, 

metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice în funcție de suportul care urmează să fie tratat 

și a metodelor de evaluare a derulării și eficienței procesului de sterilizare

Văzând Referatul de aprobare nr. 3.024 din 19 august 2016 întocmit de Direcția generală de asistență medicală și sănătate

publică din cadrul Ministerului Sănătății,

având în vedere prevederile art. 8 alin. (1) lit. a) și art. 166 din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății,

republicată, cu modificările și completările ulterioare,

în temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotărârea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea și funcționarea Ministerului

Sănătății, cu modificările și completările ulterioare,

ministrul sănătății emite următorul ordin:

Art. 1. — Se aprobă Normele tehnice privind curățarea,

dezinfecția și sterilizarea în unitățile sanitare publice și private,

prevăzute în anexa nr. 1 la prezentul ordin.

Art. 2. — Se aprobă tehnica de lucru și interpretare pentru

testele de evaluare a eficienței procedurii de curățenie și

dezinfecție, prevăzută în anexa nr. 2 la prezentul ordin.

Art. 3. — Se aprobă procedurile recomandate pentru

dezinfecția mâinilor, în funcție de nivelul de risc, prevăzute în

anexa nr. 3 la prezentul ordin.

Art. 4. — Se aprobă metodele de aplicare a dezinfectantelor

chimice în funcție de suportul care urmează să fie tratat,

prevăzute în anexa nr. 4 la prezentul ordin.

Art. 5. — Se aprobă metodele de evaluare a derulării și

eficienței procesului de sterilizare, prevăzute în anexa nr. 5 la

prezentul ordin.

Art. 6. — (1) Lista substanțelor chimice active permise în

produsele biocide cu acțiune dezinfectantă în Comunitatea

Europeană este prevăzută în Regulamentul delegat (UE)

nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul

de lucru pentru examinarea sistematică a tuturor substanțelor

active existente conținute de produsele biocide, menționat în

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al

Consiliului.

(2) Ministerul Sănătății afișează lista prevăzută la alin. (1) pe

site-ul propriu și o actualizează periodic, în funcție de actele

normative europene în domeniu.

Art. 7. — (1) Produsele biocide tip 1 și 2 (antiseptice și

dezinfectante chimice) utilizate în unitățile sanitare trebuie să

prezinte efect bactericid, fungicid, micobactericid, virulicid și

sporicid, în funcție de scopul utilizării.

(2) În vederea procurării produselor de curățenie și

dezinfecție pentru activitatea proprie, toate unitățile sanitare

publice și private, indiferent de subordonare, sunt obligate să

solicite avizul Comisiei Naționale de Produse Biocide și

rezultatele de laborator care au demonstrat eficacitatea acestora

și în baza cărora a fost emis avizul. 

(3) Pentru dezinfectantele încadrate ca dispozitive medicale,

toate unitățile sanitare publice și private, indiferent de

subordonare, trebuie să solicite atât certificatul de marcaj CE, cu

încadrarea în categoria dispozitiv medical în conformitate cu

Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind

dispozitivele medicale, transpusă prin Hotărârea Guvernului

nr. 54/2009 privind condițiile introducerii pe piață a dispozitivelor

medicale, cu modificările ulterioare, cât și recomandările

producătorului cu privire la eficacitatea produsului și indicațiile

de utilizare.

Art. 8. — (1) Testarea eficacității procedurilor de curățenie și

dezinfecție efectuate în cadrul unităților sanitare publice și

private, indiferent de subordonarea acestora, se realizează

conform anexei nr. 2 la prezentul ordin.

(2) Frecvența efectuării testelor de autocontrol în unitățile

sanitare este stabilită în Planul anual de prevenire,

supraveghere și limitare a infecțiilor asociate îngrijirilor medicale,

elaborat de către serviciul/compartimentul sau medicul

responsabil pentru prevenirea infecțiilor asociate asistenței

medicale și aprobat de comitetul director al unității sanitare.

(3) Frecvența efectuării testelor de autocontrol în unitățile

sanitare trebuie să țină cont de:

a) zonele de risc identificate pe harta riscurilor;

b) circulația germenilor în unitatea sanitară;

c) rezultatele screeningului pacienților.

(4) În afara testărilor efectuate în conformitate cu planul

anual de prevenire, supraveghere și limitare a infecțiilor asociate

îngrijirilor medicale, se vor efectua teste de autocontrol ori de

câte ori situația epidemiologică o impune.

(5) Interpretarea rezultatelor testelor de autocontrol se

realizează de către personalul serviciului/compartimentului de

prevenire a infecțiilor asociate asistenței medicale, în colaborare

cu șeful laboratorului/compartimentului de microbiologie din

cadrul laboratorului de analize clinice al unității sanitare sau al

laboratorului extern contractat.

Art. 9. — La data intrării în vigoare a prezentului ordin se

abrogă Ordinul ministrului sănătății publice nr. 261/2007 pentru

aprobarea Normelor tehnice privind curățarea, dezinfecția și

sterilizarea în unitățile sanitare, publicat în Monitorul Oficial al

României, Partea I, nr. 128 din 21 februarie 2007, cu modificările

și completările ulterioare.

Art. 10. — Anexele nr. 1—5 fac parte integrantă din prezentul

ordin.

Art. 11. — Direcțiile de specialitate din cadrul Ministerului

Sănătății, direcțiile de sănătate publică județene și a municipiului

București, precum și unitățile sanitare publice și private de pe

teritoriul României vor duce la îndeplinire prevederile prezentului

ordin.

Art. 12. — Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al

României, Partea I.

Ministrul sănătății,

Vlad Vasile Voiculescu

București, 19 august 2016.

Nr. 961.
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ANEXA Nr. 1

N O R M E  T E H N I C E

privind curățarea, dezinfecția și sterilizarea în unitățile sanitare publice și private

CAPITOLUL I

Definiții

Art. 1. — În sensul prezentelor norme, termenii de mai jos

au următoarele semnificații:

a) curățare — etapa preliminară obligatorie, permanentă și

sistematică în cadrul oricărei activități sau proceduri de

îndepărtare a murdăriei (materie organică și anorganică) de pe

suprafețe (inclusiv tegumente) sau obiecte, prin operațiuni

mecanice sau manuale, utilizându-se agenți fizici și/sau chimici,

care se efectuează în unitățile sanitare de orice tip, astfel încât

activitatea medicală să se desfășoare în condiții optime de

securitate;

b) dezinfecție — procedura de distrugere a majorității

microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice

suprafețe (inclusiv tegumente), utilizându-se agenți fizici și/sau

chimici;

c) produsele biocide utilizate în domeniul medical pentru
dezinfecție (tip de produs 1 și 2) sunt produse care conțin

substanțe active definite în Regulamentul UE nr. 528/2012 al

Parlamentului European și al Consiliului din 22 mai 2012 privind

punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide și

plasate pe piață conform prevederilor art. 7 din Hotărârea

Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului instituțional

și a unor măsuri pentru punerea în aplicare a Regulamentului

(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului din

22 mai 2012 privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea

produselor biocide, cu modificările și completările ulterioare;

d) dispozitivele medicale utilizate în procedura de dezinfecție
sunt reprezentate de accesorii specifice utilizate în acest scop.

Acestea fac parte din clasa IIa și IIb și sunt plasate pe piață în

conformitate cu Ordinul ministrului sănătății nr. 372/2015 privind

înregistrarea dispozitivelor medicale;

e) dezinfecție de nivel înalt — procedura de dezinfecție prin

care se realizează distrugerea bacteriilor în formă vegetativă,

fungilor, virusurilor, micobacteriilor și a majorității sporilor

bacterieni; această formă de dezinfecție se poate aplica și

dispozitivelor medicale reutilizabile, destinate manevrelor

invazive, și care nu suportă autoclavarea;

f) dezinfecție de nivel intermediar (mediu) — procedura de

dezinfecție prin care se realizează distrugerea bacteriilor în

formă vegetativă, a fungilor, a micobacteriilor și a virusurilor, fără

acțiune asupra sporilor bacterieni;

g) dezinfecție de nivel scăzut — procedura de dezinfecție

prin care se realizează distrugerea majorității bacteriilor în formă

vegetativă, a unor fungi și a unor virusuri, fără acțiune asupra

micobacteriilor, sporilor de orice tip, virusurilor neanvelopate și

a mucegaiurilor;

h) antiseptic — produsul biocid care fie inhibă dezvoltarea, fie

distruge microoganismele la nivelul tegumentelor/mucoaselor

intacte pentru prevenirea sau limitarea infecțiilor;

i) biofilm — un strat subțire de microorganisme care aderă

puternic la suprafețe organice sau anorganice și care este foarte

rezistent la un unele substanțe biocide;

j) sterilizare — operațiunea prin care sunt distruse toate

microorganismele, inclusiv sporii bacterieni, de pe obiectele

contaminate, rezultatul acestei operațiuni fiind starea de

sterilitate.

CAPITOLUL II

Curățarea

Art. 2. — (1) Curățenia reprezintă rezultatul aplicării corecte

a unui program de curățare.

(2) Suprafețele și obiectele pe care se evidențiază macro- sau

microscopic materii organice ori anorganice se definesc ca

suprafețe și obiecte murdare.

Art. 3. — Curățarea se realizează cu detergenți, produse de

întreținere și produse de curățat.

Art. 4. — În utilizarea produselor folosite în activitatea de

curățare se respectă următoarele reguli fundamentale:

a) respectarea tuturor recomandărilor producătorului;

b) respectarea normelor generale de protecție a muncii,

conform prevederilor legale în vigoare;

c) se interzice amestecul produselor;

d) se interzice păstrarea produselor de curățare în ambalaje

alimentare;

e) produsele se distribuie la locul de utilizare, respectiv la

nivelul secțiilor sau compartimentelor, în ambalajul original sau

în recipiente special destinate, etichetate cu identificarea

produsului.

Art. 5. — (1) Urmărirea și controlul programului de curățare

revin personalului unității sanitare, care, conform legislației în

vigoare, este responsabil cu prevenirea, supravegherea și

limitarea infecțiilor asociate îngrijirilor medicale din unitate.

(2) Programul de curățare este parte integrantă a planului

propriu unității sanitare de prevenire, supraveghere și limitare a

infecțiilor asociate îngrijirilor medicale.

(3) Ustensilele de curățare vor fi special dedicate fiecărei

zone de risc identificate pe harta riscurilor în unitatea sanitară.

Art. 6. — (1) Pentru depozitarea produselor și a ustensilelor

necesare efectuării curățeniei aflate în stoc, în unitatea sanitară

se organizează un spațiu central special destinat.

(2) Spațiul central de depozitare prevăzute la alin. (1) trebuie

să îndeplinească următoarele condiții:

a) să asigure menținerea calității inițiale a produselor pe

durata depozitării;

b) pavimentul și pereții să fie impermeabili și ușor de curățat;

c) zona de depozitare să permită aranjarea în ordine a

materialelor de curățare și accesul ușor la acestea;

d) să existe aerisire naturală;

e) să existe iluminat corespunzător;

f) gradul de umiditate să fie optim păstrării calității produselor.

(3) În fiecare secție sau compartiment trebuie să existe

încăperi special destinate pentru:

a) spațiu pentru produse și ustensile aflate în rulaj și

pregătirea activității de curățare;

b) spațiu de depozitare/dezinfecție a ustensilelor și

materialelor utilizate.

(4) Spațiul de depozitare și pregătire din secții/

compartimente prevăzut la alin. (3) lit. b) trebuie să

îndeplinească următoarele condiții:

a) pavimentul și pereții să fie impermeabili și ușor de curățat;

b) să existe aerisire naturală;

c) să existe iluminat corespunzător;

d) zona de depozitare să permită aranjarea în ordine a

materialelor de curățare și accesul ușor la acestea;

e) să aibă o suprafață care să permite desfășurarea activității

de pregătire a ustensilelor și a materialelor utilizate în procedura

de curățare;

f) să dețină sursă de apă rece și caldă;



g) să existe chiuvetă, dotată cu dispenser cu săpun lichid,

pentru igiena personalului care efectuează curățarea.

(5) Spațiul de depozitare/dezinfecție a ustensilelor și

materialelor utilizate din secții/compartimente prevăzut la

alin. (3) lit. a) trebuie să îndeplinească următoarele condiții:

a) pavimentul și pereții să fie impermeabili și ușor de curățat;

b) să existe aerisire naturală;

c) să existe iluminat corespunzător;

d) să existe cuvă sau bazin cu apă pentru dezinfecția și

spălarea ustensilelor folosite la efectuarea curățării sau mașini

de spălat cu uscător;

e) să existe suport uscător pentru mănușile de menaj,

mopuri, perii și alte ustensile;

f) să existe chiuvetă, dotată cu dispenser cu săpun lichid,

pentru igiena personalului care efectuează curățarea;

g) să existe pubelă și saci colectori de unică folosință pentru

deșeuri, conform legislației în vigoare.

Art. 7. — (1) Întreținerea ustensilelor folosite pentru

efectuarea curățării se face după fiecare operațiune de curățare

și la sfârșitul zilei de lucru.

(2) Ustensilele utilizate se spală, se curăță, se dezinfectează

și se usucă, cu respectarea circuitelor funcționale.

(3) Curățarea și dezinfecția ustensilelor complexe se

efectuează conform recomandărilor producătorului.

(4) Personalul care execută operațiunile de curățare și

dezinfecție a materialului de curățare trebuie să poarte mănuși

de menaj sau mănuși de latex.

CAPITOLUL III

Dezinfecția

Art. 8. — (1) Dezinfecția este procedura care se aplică numai

după curățare și este urmată de clătire, după caz. Excepția este

reprezentată de situația în care suportul care trebuie tratat a fost

contaminat cu produse biologice. În această situație prima etapă

este de dezinfecție, apoi se realizează curățarea urmată de încă

o etapă de dezinfecție și clătire, după caz.

(2) În orice activitate de dezinfecție se aplică măsurile de

protecție a muncii, conform prevederilor legislației în vigoare,

pentru a preveni accidentele și intoxicațiile.

Art. 9. — Dezinfecția prin căldură uscată sau flambarea este

utilizată exclusiv în laboratorul de microbiologie.

Art. 10. — Dezinfecția prin căldură umedă se utilizează

numai în cazul spălării automatizate a lenjeriei și a veselei, cu

condiția atingerii unei temperaturi de peste 90 grade C.

Art. 11. — (1) Dezinfecția cu raze ultraviolete este indicată în

dezinfecția suprafețelor netede și a aerului în boxe de laborator,

săli de operații, alte spații închise, pentru completarea măsurilor

de curățare și dezinfecție chimică.

(2) Aparatele de dezinfecție cu raze ultraviolete, autorizate

conform prevederilor legale în vigoare, sunt însoțite de

documentația tehnică, ce cuprinde toate datele privind

caracteristicile și modul de utilizare și de întreținere al aparatelor,

pentru a asigura o acțiune eficace și lipsită de nocivitate.

(3) Se va întocmi evidența orelor de funcționare pentru

lămpile de ultraviolete.

Art. 12. — Dezinfecția prin mijloace chimice se realizează

prin utilizarea produselor biocide.

Art. 13. — (1) Produsele biocide utilizate pentru dezinfecție

în unitățile sanitare se încadrează în grupa principală I, tip de

produs 1 și 2, conform prevederilor Regulamentului (UE)

nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului din

22 mai 2012 privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea

produselor biocide.

(2) În unitățile sanitare, în afara produselor tip 1 și 2, se mai

utilizează și produse biocide tip 4, 14 și 18 (menținerea igienei

în zona de distribuție și preparare a alimentelor sau cele utilizate

în activitățile de deratizare și pentru acțiunile de dezinsecție).

(3) Produsele biocide încadrate în tipul 1 de produs sunt

utilizate pentru:

a) dezinfecția igienică a mâinilor prin spălare;

b) dezinfecția igienică a mâinilor prin frecare;

c) dezinfecția pielii intacte.

(4) Produsele biocide încadrate, conform prevederilor legale

în vigoare, în tipul 2 de produs sunt utilizate pentru:

a) dezinfecția suprafețelor;

b) dezinfecția manuală a dispozitivelor medicale, dezinfecția

prin imersie, dezinfecția la mașini automate;

c) dezinfecția lenjeriei/material moale.

Art. 14. — În funcție de eficacitate, de timpul de contact și

de concentrația utilizată, nivelurile de dezinfecție sunt:

a) dezinfecție de nivel înalt;

b) dezinfecție de nivel intermediar;

c) dezinfecție de nivel scăzut.

Art. 15. — Este obligatorie respectarea concentrațiilor și a

timpului de contact specificate în avizul produsului.

Art. 16. — Etapele dezinfecției de tip înalt aplicate

instrumentarului care nu suportă autoclavarea sunt:

a) dezinfecție, cel puțin de nivel mediu;

b) curățare;

c) dezinfecție de tip înalt prin imersie;

d) clătire cu apă sterilă.

Art. 17. — (1) Soluția chimică utilizată pentru dezinfecția

înaltă a instrumentarului care nu suportă autoclavarea se va

folosi maximum 48 de ore sau 30 de cicluri de la preparare, cu

condiția menținerii în cuve cu capac.

(2) În cazul soluțiilor pentru care producătorul indică mai mult

de 30 de cicluri de dezinfecție sau un termen de valabilitate mai

mare de 48 de ore, după expirarea termenelor de valabilitate

precizate la alin. (1), este obligatorie testarea concentrației

soluției cu benzi indicatoare speciale la începutul fiecărei

proceduri.

Art. 18. — Procedurile de dezinfecție înaltă a dispozitivelor

medicale termosensibile sunt înregistrate într-un registru

special, denumit Registrul de dezinfecție înaltă a

instrumentarului, în care se completează următoarele date:

a) produsul utilizat și concentrația de lucru;

b) data și ora preparării soluției de lucru;

c) ora începerii fiecărei proceduri (ciclu) de dezinfecție;

d) lista dispozitivelor medicale imersate la fiecare procedură;

e) ora încheierii fiecărei proceduri;

f) testarea cu bandelete a valabilității soluției, dacă a fost

efectuată;

g) numele și semnătura persoanei responsabile de

efectuarea procedurii.

Art. 19. — Igiena mâinilor și dezinfecția pielii se realizează

după cum urmează:

a) spălarea simplă igienică a mâinilor se face utilizându-se

apă și săpun lichid; această procedură nu este un substitut

pentru dezinfecția igienică a mâinilor.

b) dezinfecția igienică a mâinilor se face prin spălare sau

frecare, utilizându-se de rutină un produs antiseptic de preferat

pe bază de alcooli; în cazurile de infecție cu Clostridium difficile
dezinfecția igienică a mâinilor se face cu apă și săpun, nu cu

soluții alcoolice;

c) dezinfecția chirurgicală a mâinilor prin spălare sau prin

frecare este procedura care se realizează numai după

dezinfecția igienică a mâinilor, utilizându-se un produs

antiseptic.
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Art. 20. — Criteriile de utilizare și păstrare corectă a

produselor antiseptice sunt următoarele:

a) un produs se utilizează numai în scopul pentru care a fost

avizat;

b) se respectă întocmai indicațiile de utilizare de pe eticheta

produsului;

c) se respectă întocmai concentrația și timpul de contact

precizate în avizul produsului;

d) pe flacon se notează data și ora deschiderii și data-limită

până la care produsul poate fi utilizat în conformitate cu

recomandările producătorului;

e) la fiecare utilizare, flaconul trebuie deschis și închis corect;

f) flaconul se manipulează cu atenție; în cazul flacoanelor cu

antiseptic este interzisă atingerea gurii flaconului, pentru a se

evita contaminarea;

g) este interzisă transvazarea în alt flacon;

h) este interzisă recondiționarea flaconului;

i) este interzisă completarea unui flacon pe jumătate golit în

alt flacon;

j) este interzisă amestecarea, precum și utilizarea succesivă

a două produse diferite;

k) se recomandă alegerea produselor care se utilizează ca

atare și nu necesită diluție;

l) sunt de preferat produsele condiționate în flacoane cu

cantitate mică;

m) flacoanele trebuie păstrate la adăpost de lumină și

departe de surse de căldură.

Art. 21. — Procedurile recomandate pentru dezinfecția

mâinilor, în funcție de nivelul de risc, se efectuează conform

anexei nr. 3 la ordin.

Art. 22. — Criteriile de alegere corectă a dezinfectantelor

sunt următoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de acțiune;

c) în funcție de secția din unitatea sanitară în care sunt

utilizate, dezinfectantele trebuie să aibă eficiență și în prezența

substanțelor interferente: sânge, puroi, vomă, diaree, apă dură,

materii organice;

d) să aibă remanență cât mai mare pe suprafețe;

e) să fie compatibile cu materialele pe care se vor utiliza;

f) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv,

iritant, oxidant, foarte inflamabil și inflamabil) pentru personal și

pacienți;

g) să fie ușor de utilizat;

h) să fie stabile în timp;

i) natura suportului care urmează să fie tratat;

j) riscul de a fi inactivat de diferite substanțe sau condiții de

mediu, așa cum este prevăzut în fișa tehnică produsului;

k) să fie biodegradabile în acord cu cerințele de mediu.

Art. 23. — (1) Reguli generale de practică ale dezinfecției:

a) dezinfecția completează curățarea, dar nu o suplinește și

nu poate înlocui sterilizarea sau dezinfecția de tip înalt în cazul

dispozitivelor termosensibile;

b) pentru dezinfecția în focar se utilizează dezinfectante cu

acțiune asupra agentului patogen incriminat sau presupus;

c) utilizarea dezinfectantelor se face respectându-se normele

de protecție a muncii, care să prevină accidentele și intoxicațiile;

d) personalul care utilizează în mod curent dezinfectantele

trebuie instruit cu privire la noile proceduri sau la noile produse

dezinfectante;

e) în fiecare încăpere în care se efectuează operațiuni de

curățare și dezinfecție trebuie să existe în mod obligatoriu un

grafic zilnic orar, în care personalul responsabil va înregistra

tipul operațiunii, ora de efectuare și semnătura; aceste persoane

trebuie să cunoască în orice moment denumirea

dezinfectantului utilizat, data preparării soluției de lucru și timpul

de acțiune, precum și concentrația de lucru.

(2) La prepararea și utilizarea soluțiilor dezinfectante sunt

necesare:

a) cunoașterea exactă a concentrației de lucru în funcție de

suportul supus dezinfecției;

b) folosirea de recipiente curate;

c) utilizarea soluțiilor de lucru în cadrul perioadei de

stabilitate și eficacitate, conform unei corecte practici medicale,

pentru a se evita contaminarea și degradarea sau inactivarea

lor.

(3) Efectuarea controlului chimic și bacteriologic, prin sondaj,

al soluțiilor dezinfectante în curs de utilizare se realizează prin

intermediul bandeletelor test aferente produsului.

Art. 24. — Alegerea metodei de dezinfecție și/sau sterilizare

pentru suprafețe, instrumentar și echipamente trebuie să țină

cont de categoria din care acestea fac parte: noncritice,

semicritice și critice.

Art. 25. — Suprafețele, instrumentarul și echipamentele sunt

clasificate după cum urmează:

a) critice — cele care vin în contact cu țesuturile corpului

uman sau penetrează țesuturile, inclusiv sistemul vascular, în

mod normal sterile. Exemple: instrumentarul chirurgical, inclusiv

instrumentarul stomatologic, materialul utilizat pentru suturi,

trusele pentru asistență la naștere, echipamentul personalului

din sălile de operații, câmpuri operatorii, meșele și tampoanele,

tuburile de dren, implanturile, acele și seringile, cateterele

cardiace și urinare, dispozitivele pentru hemodializă, toate

dispozitivele intravasculare, endoscoapele flexibile sau rigide

utilizate în proceduri invazive, echipamentul pentru biopsie

asociat endoscoapelor, acele pentru acupunctură, acele utilizate

în neurologie; aceste dispozitive trebuie sterilizate;

b) semicritice — care vin în contact cu mucoase intacte și nu

penetrează bariera tegumentară, cu excepția mucoasei

periodontale sau pielea având soluții de continuitate.

Acestea ar trebui să beneficieze de cel puțin dezinfecție la

nivel mediu.

Exemple: suprafața interioară a incubatoarelor pentru copii și

dispozitivele atașate acestora (mască de oxigen, umidificator),

endoscoapele flexibile și rigide utilizate exclusiv ca dispozitive

pentru imagistică, laringoscoapele, tuburile endotraheale,

echipamentul de anestezie și respirație asistată, diafragmele,

termometrele de sticlă, termometrele electronice, ventuzele,

vârfurile de la seringile auriculare, specul nazal, specul vaginal,

abaiselang-urile, instrumentele utilizate pentru montarea

dispozitivelor anticoncepționale, accesoriile pompițelor de lapte.

Suprafețele inerte din secții și laboratoare, stropite cu sânge,

fecale sau cu alte secreții și/sau excreții potențial patogene, și

căzile de hidroterapie utilizate pentru pacienții a căror piele

prezintă soluții de continuitate sunt considerate semicritice;

c) noncritice — care nu vin frecvent în contact cu pacientul

sau care vin în contact numai cu pielea intactă a acestuia.

Aceste dispozitive trebuie să fie curățate și trebuie aplicată o

dezinfecție scăzută.

Exemple: stetoscoape, ploști, urinare, manșeta de la

tensiometru, specul auricular, suprafețele hemodializoarelor

care vin în contact cu dializatul, cadrele pentru invalizi,

suprafețele dispozitivelor medicale care sunt atinse și de

personalul medical în timpul procedurii, orice alte tipuri de

suporturi.

Suprafețele inerte, cum sunt pavimentele, pereții, mobilierul

de spital, obiectele sanitare ș.a., se încadrează în categoria

noncritice.

Art. 26. — Metodele de aplicare a dezinfectantelor chimice în

funcție de suportul care urmează să fie tratat sunt prevăzute în

anexa nr. 4 la ordin.
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Art. 27. — Dezinfecția curentă și/sau terminală, efectuată

numai cu dezinfectanți de nivel înalt, este obligatorie în:

a) secțiile de spitalizare a cazurilor de boli transmisibile;

b) situația evoluției unor cazuri de infecții asociate asistenței

medicale;

c) situațiile de risc epidemiologic (evidențierea cu ajutorul

laboratorului a circulației microorganismelor patogene);

d) secțiile cu risc înalt: secții unde sunt asistați pacienți

imunodeprimați, arși, neonatologie, prematuri, secții unde se

practică grefe/transplant (de măduvă, cardiace, renale etc.),

secții de oncologie și oncohematologie);

e) blocul operator, blocul de nașteri;

f) secțiile de reanimare, terapie intensivă;

g) serviciile de urgență, ambulanță, locul unde se triază

lenjeria.

CAPITOLUL IV

Sterilizarea

Art. 28. — Sterilizarea face parte din categoria procedurilor

speciale ale cărei rezultate depind de buna funcționare a

aparaturii utilizate și păstrarea corespunzătoare a materialelor

sterilizate.

Art. 29. — Sunt obligatorii controlul operațiunilor, respectarea

procedurilor, precum și asigurarea cerințelor specificate în

standardul EN ISO 9001/2001, cu modificările și completările

ulterioare.

Art. 30. — Unitățile sanitare trebuie să garanteze același

nivel de siguranță a pacienților, atât în cazul utilizării de

dispozitive medicale achiziționate de pe piață, cât și al utilizării

celor sterilizate în unitatea sanitară.

Art. 31. — Este interzisă reprocesarea în vederea reutilizării

a dispozitivelor și materialelor de unică folosință.

Art. 32. — Toate dispozitivele medicale și materialele care

urmează a fi sterilizate trebuie curățate și dezinfectate înainte

de a fi supuse unui proces de sterilizare standardizat.

Art. 33. — Organizarea activităților propriu-zise de sterilizare,

precum și a activităților conexe, respectiv curățarea, dezinfecția

și împachetarea, stocarea și livrarea, va ține cont de necesitatea

respectării circuitelor funcționale. Este interzisă realizarea

acestor activități în alte spații decât cele desemnate.

Art. 34. — Serviciul de sterilizare din unitățile sanitare de

orice tip trebuie să fie amenajat într-un spațiu special destinat,

în vederea desfășurării activităților din etapele menționate.

Art. 35. — Organizarea activității serviciilor de sterilizare

cuprinde:

a) asigurarea spațiilor derulării activității, în conformitate cu

legislația în vigoare;

b) circuitele funcționale, recipientele și mijloacele de

transport;

c) asigurarea condițiilor de calitate a mediului în care se

desfășoară procesul de sterilizare;

d) verificarea stării de funcționare a aparaturii;

e) sistemul de control al procesului;

f) procedurile de marcare și asigurarea trasabilității

produselor finite;

g) tratarea neconformităților procesului de sterilizare;

h) înregistrarea și arhivarea datelor privind parcursul

procesului, cu menționarea datei primirii produsului de sterilizat,

secția de proveniență, numărul tranșei de sterilizare, data

trimiterii pe secție a produsului sterilizat, numele persoanei care

a efectuat sterilizarea;

i) instruirea personalului;

j) asigurarea echipamentului de protecție al personalului.

Art. 36. — Circuitele se stabilesc astfel încât să asigure

securitatea personalului, a mediului și integritatea dispozitivelor

medicale.

Art. 37. — În unitățile de asistență medicală, sterilizarea se

realizează prin metode fizice (abur sub presiune), precum și prin

metode combinate fizico-chimice (plasma).

Art. 38. — Sterilizarea cu aburi sub presiune trebuie să fie

metoda de elecție, dacă dispozitivul medical suportă această

procedură. Metoda fizico-chimică (plasma, care utilizează ca

agent de sterilizare peroxidul de hidrogen) se poate utiliza

pentru sterilizarea instrumentarului care nu suportă

autoclavarea.

Art. 39. — Sterilizarea se realizează numai cu aparate

autorizate și avizate conform prevederilor legale în vigoare.

Art. 40. — Presiunea, temperatura și timpul de sterilizare

reprezintă valori de siguranță pentru eficacitatea sterilizării în

funcție de aparat.

Art. 41. — Trebuie respectate instrucțiunile de utilizare din

cartea tehnică a aparatului cu privire la temperatura, presiunea

și timpul de sterilizare recomandate de producător, în funcție de

tipurile de materiale de sterilizat ambalate.

Art. 42. — Personalul medical responsabil cu respectarea

calității procedurilor de sterilizare va fi instruit și calificat pentru

fiecare tip de aparat de sterilizat și va face dovada de certificare

a acestui lucru.

Art. 43. — Instrucțiunile de utilizare pentru fiecare sterilizator

se vor afișa la loc vizibil.

Art. 44. — Controlul sterilizării se efectuează în conformitate

cu anexa nr. 5, după cum urmează:

a) cu indicatorii fizico-chimici;

b) cu testul de verificare a penetrării aburului (testul Bowie &

Dick, pentru autoclavă);

c) cu indicatorii biologici.

Art. 45. — (1) Pentru fiecare ciclu de sterilizare evaluarea

eficacității sterilizării se realizează astfel:

a) pe tot parcursul ciclului complet de sterilizare se urmărește

pe panoul de comandă și se notează temperatura și presiunea

atinse pentru fiecare fază a ciclului sau se analizează diagrama;

b) se citește virarea culorii indicatorului pentru temperatură

de pe banda adezivă; se citește virarea culorii indicatorului

„integrator” pentru sterilizatorul cu abur sub presiune, care

controlează timpul, temperatura și saturația vaporilor.

(2) Cu periodicitate zilnică, evaluarea eficacității sterilizării se

realizează astfel:

a) se controlează calitatea penetrării aburului cu ajutorul

testului Bowie & Dick, dacă se efectuează sterilizarea

materialului moale;

b) se efectuează controlul cu indicator biologic (Bacillus
stearothermophyllus) pentru autoclavele din stațiile de sterilizare

sau pentru autoclavele care nu sunt echipate cu dispozitiv

automat de înregistrare (diagrama).

Art. 46. — (1) Durata menținerii sterilității materialelor

ambalate în cutii metalice perforate sau în casolete cu colier

este de 24 de ore de la sterilizare, cu condiția menținerii

acestora închise. Excepție fac ambalajele dure pentru care

producătorul precizează o altă durată de valabilitate, cu condiția

menținerii acestora în condițiile precizate de producător.

(2) Durata menținerii sterilității materialelor ambalate în pungi

hârtie—plastic sudate este de două luni de la sterilizare, cu

condiția menținerii integrității ambalajului, cu excepția celor

pentru care producătorul specifică o altă perioadă de valabilitate,

cu condiția menținerii condițiilor specificate de acesta.

Art. 47. — Întreținerea (mentenanța) autoclavelor se

efectuează de un tehnician autorizat pentru verificarea

funcționării acestora, cu periodicitatea recomandată de

producătorul aparatului, dar cel puțin o dată pe trimestru.

Art. 48. — Orice defecțiune apărută la autoclavă necesită

intervenția tehnicianului autorizat.
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Art. 49. — După intervenția pe aparat se efectuează:

a) verificarea parametrilor aparatului, urmărind înregistrările

de temperatură și presiune (pe panoul frontal sau diagramă);

b) testul Bowie & Dick pentru verificarea calității penetrării

aburului;

c) controlul umidității textilelor.

Art. 50. — Amplasarea, dotarea, exploatarea, întreținerea,

verificarea și repararea aparatelor, utilajelor și instalațiilor de

sterilizare se fac conform prevederilor legale în vigoare.

Art. 51. — Se vor elabora și afișa instrucțiuni tehnice

specifice privind exploatarea aparatelor, precum și măsurile ce

trebuie luate în caz de avarii, întreruperi sau dereglări la fiecare

loc de muncă.

Art. 52. — Asistenta medicală responsabilă cu sterilizarea va

fi instruită și acreditată să lucreze cu aparate sub presiune.

Art. 53. — Sterilizarea apei pentru spălarea chirurgicală se

efectuează în autoclavă pentru sterilizarea apei, potrivit

instrucțiunilor de utilizare din cartea tehnică a acesteia, la o

presiune de sterilizare de 1,5 bari și un timp de sterilizare de

30 de minute, precum și prin intermediul diferitelor aparate, filtre

sau alte dispozitive autorizate în acest scop conform legii.

Art. 54. — Rețeaua de alimentare și distribuire a apei sterile

de la autoclave la spălătoare trebuie să îndeplinească

următoarele condiții:

a) distanța maximă de la autoclavă la punctul de distribuție

nu va depăși 20 m;

b) sunt admise numai conducte fără mufe;

c) eliminarea oricărei posibilități de contaminare a apei sterile

prin stagnarea în sistemul de distribuție (cu interzicerea coturilor

în formă de „U” sub nivelul conductei);

d) apa sterilă pentru spălarea chirurgicală se prepară în ziua

utilizării ei.

Art. 55. — Este obligatorie respectarea instrucțiunilor de

utilizare și a cărții tehnice a aparatului pentru a folosi

temperatura, presiunea și timpul de sterilizare recomandate de

producător pentru materialele de sterilizat.

Art. 56. — Se notează pe fiecare ambalaj data și ora

sterilizării.

Art. 57. — Sterilizarea prin metode fizice și fizico-chimice se

înregistrează în Registrul de evidență a sterilizării, care conține:

data și numărul aparatului, conținutul și numărul obiectelor din

șarjă, numărul șarjei, temperatura și, după caz, presiunea la

care s-a efectuat sterilizarea, ora de începere și de încheiere a

ciclului (durata), rezultatele indicatorilor fizico-chimici și rezultatul

testelor biologice, semnătura persoanei responsabile cu

sterilizarea și care eliberează materialul steril.

Art. 58. — (1) Sterilizarea cu oxid de etilenă nu trebuie să

reprezinte o metodă uzuală de sterilizare având în vedere riscul

toxic pentru personalul stației de sterilizare, pentru cei care

manipulează sau pentru pacienții la care se utilizează obiectele

sterilizate prin această metodă, motiv pentru care aceasta

trebuie utilizată în cazuri excepționale, când nu există alte

mijloace de sterilizare.

(2) Este interzisă utilizarea sterilizării cu oxid de etilenă

pentru sterilizarea materialului medico-chirurgical în urgență.

(3) Este interzisă sterilizarea cu oxid de etilenă a materialului

medico-chirurgical a cărui compoziție nu este cunoscută.

(4) Este interzisă resterilizarea cu oxid de etilenă a

echipamentului medical constituit din părți de policlorură de vinil

sterilizat inițial cu radiații ionizante sau raze gamma.

(5) Este interzis a se fuma în încăperile unde se utilizează

oxidul de etilenă; aceste încăperi trebuie ventilate în permanență

direct cu aer proaspăt (din exterior).

ANEXA Nr. 2

T E H N I C A  D E  L U C R U  Ș I  I N T E R P R E T A R E

pentru testele de evaluare a eficienței procedurii de curățenie și dezinfecție

I. Definiții

Teste de autocontrol = teste efectuate de o unitate sanitară

în vederea cunoașterii circulației germenilor patogeni în mediul

spitalicesc și a evaluării eficienței procedurilor de curățenie și

dezinfecție cu scopul prevenirii apariției infecțiilor asociate

îngrijirilor medicale. Acestea cuprind:

Teste de sterilitate = teste efectuate pentru controlul sterilității

a instrumentarului și altor materiale sanitare prin proceduri de

sterilizare fizică și chimică;

Teste de aeromicrofloră = teste efectuate pentru controlul

gradului de încărcare a aerului cu floră microbiană atmosferică

în zonele de risc;

Teste de sanitație = teste de verificare a eficienței curățeniei

și dezinfecției suprafețelor și altor materiale (de exemplu,

lenjerie) efectuate în cadrul unității sanitare.

II. Recoltarea și pregătirea probelor primare

1. Controlul sterilității

a) Se constată în mod indirect efectul sterilizării prin

cercetarea florei microbiene de pe obiectele care au fost supuse

sterilizării, fie prin însămânțarea directă a suprafeței obiectului

pe mediul de cultură, fie a produsului de spălare și ștergere.

b) Se va folosi bulion simplu în recipiente sterile, bulion

thioglicolat sau tampoane sterile în care s-a pus în laborator 1 ml

de ser fiziologic în condiții de sterilitate.

c) Toate materialele care pot fi luate ca atare (ace de seringă,

ace de sutură, ace de stomatologie, agrafe, ață chirurgicală,

comprese mici etc.) vor fi însămânțate pe mediile de cultură în

condiții de asepsie.

d) Obiectele sterile mari, inventar moale sau instrumentar vor

fi șterse de 2—3 ori cu un tampon steril umezit în ser fiziologic,

ce va fi reînsămânțat în laborator în bulion simplu.

e) Apa sterilă va fi însămânțată direct într-un recipient cu

bulion după o prealabilă flambare a robinetului și lăsarea apei să

curgă timp de aproximativ 5 minute.

f) Ața de sutură, catgut și comprese vor fi însămânțate și în

bulion thioglicolat.

g) Se inscripționează recipientul cu numărul probei, locul de

recoltă, apoi proba se înregistrează în procesul-verbal de

recoltare.

2. Controlul aeromicroflorei

a) Se va determina flora microbiană atmosferică din acele

încăperi unde riscurile de colonizare/infectare pentru asistați ar

putea fi mai mare: săli de operații, săli de pansamente, săli de

nașteri, saloane de prematuri etc.



b) Se folosește metoda sedimentării Koch sau o metodă

volumetrică cu ajutorul aparaturii necesare dedicate conform

standardului indicat de producător.

c) Pentru metoda sedimentării — pentru fiecare încăpere se

vor folosi 2 grupe de plăci Petri a câte 10 cm diametru, fiecare

grupă cuprinzând câte o placă de geloză simplă și o placă de

geloză sânge, ambele plăci cu medii fără lichid de condensare.

d) Un grup de plăci se va expune în mijlocul încăperii pe o

masă/la înălțimea unei mese (la 60—100 cm de pardoseală), al

doilea grup va fi expus într-un colț al încăperii la înălțimea unei

mese (la 60—100 cm de pardoseală). Numărul de plăci

necesare se calculează în funcție de volumul încăperii.

e) Expunerea se va face prin ridicarea capacului cutiilor Petri

și așezarea capacelor cu deschiderea în jos alături de cutiile

Petri cu mediile selectate.

f) Timpul de expunere va fi strict cronometrat din momentul

ridicării capacelor de la plăcile Petri cu medii, acestea urmând

să fie lăsate deschise 10 minute.

3. Controlul suprafețelor și inventarului moale

a) Se vor lua probe de pe suprafețele care sunt considerate

curate și dezinfectate.

b) Dacă pentru suprafețele respective a fost utilizat recent

un dezinfectant, recoltarea va fi efectuată numai după expirarea

timpului de contact.

c) Se folosește tampon steril umezit în 1 ml ser fiziologic steril

cu care se șterge o suprafață de 25 cm pătrați prin trecerea

tamponului de 2—3 ori în sensuri diferite pe toată suprafața

celor 25 cm pătrați și se va imersa tamponul în 1 ml ser fiziologic

din recipient, agitându-se puternic pentru omogenizarea

concentrației microbiene.

III. Tehnica executării analizei, calculul și interpretarea

rezultatelor

A. Pentru controlul bacteriologic al probelor de pe tegumente

1. Prelucrarea probelor se va face în minimum de timp de la

recoltare pentru a preveni uscarea lor.

2. În fiecare tampon se repartizează 9 ml ser fiziologic, se

agită bine pentru omogenizare (diluție 1/10).

3. Se depune câte 0,1 ml din suspensia de 1/10 în centrul

unei plăci de geloză sânge și mediu lactozat cu suprafața bine

uscată, apoi se dispersează uniform inoculul cu ansa sterilă.

4. Se pot face din diluția de 1/10 alte diluții seriale 1/100,

1/1000 etc. și se procedează ca la diluția 1/10.

5. Se incubează 24—48 de ore plăcile la termostat, la 37°C.

6. Se identifică germenii conform procedurilor de laborator

specifice.

7. Se numără coloniile de pe placă folosind următoarea

formulă:

X = N x D/volumul însămânțat,

unde:

X = nr. colonii ( UFC )/mL;

N = nr. colonii/placă;

D = inversul diluției.

8. Plăcile cu un număr mai mare de 300 colonii/placă vor fi

raportate ca atare.

9. Se raportează unități formatoare de colonii pe probă.

10. Se raportează:

a) prezența Escherichia;
b) prezența Proteus;
c) prezența Staphylococcus aureus;
d) prezența Pseudomonas spp.;

e) prezența Klebsiella spp.;

f) prezența Acintotobacter;
g) prezența Enterococcus rezistent la vancomicină.

Interpretare: Se consideră o mână curată aceea la care:

a) încărcătura microbiană nu este mai mare de 100 UFC/ml

pentru personalul îngrijitor și infirmiere;

b) încărcătura microbiană nu este mai mare de 40 UFC/ml

pentru personalul mediu și medical;

c) încărcătura microbiană nu este mai mare de 10 UFC/ml

pentru personalul care trebuie să efectueze intervenții aseptice;

d) nu trebuie să conțină germeni patogeni;

e) la germenii patogeni izolați se va efectua, la cererea

departamentului SPIAAM, testarea rezistenței la antibiotice.

B. Pentru controlul bacteriologic al sterilității:

1. tuburile cu bulion nutritiv se incubează 3—5 zile la

termostat la 37°C;

2. se raportează microorganismul/microorganismele

identificate.

Interpretare: Se consideră probă conformă proba sterilă, fără

prezența germenilor de orice tip.

C. Pentru controlul bacteriologic al aeromicroflorei:

1. plăcile se vor incuba 24—48 de ore la termostat la 37°C;

2. se numără coloniile crescute pe suprafața gelozei simple

după 48 de ore și numărul total de colonii hemolitice crescute pe

suprafața gelozei sânge după 24 de ore;

3. raportarea la mc de aer se face prin aplicarea formulei lui

Omelianski:

N x 10000/S x K = număr germeni/mc aer,

unde:

a) N = număr de colonii de pe suprafața plăcii Petri;

b) S = suprafața plăcii Petri în cmp (63,5 cm

2

);

c) K = coeficientul timpului de expunere k = 1 pentru

5 minute, k = 2 pentru 10 minute, k = 3 pentru 15 minute;

4. se raportează:

a) numărul total de germeni/m

3

aer;

b) numărul total de germeni hemolitici/m

3

aer.

Interpretare:

a) Numărul total de germeni/m

3

aer nu trebuie să

depășească 500—1500 după gradul de activitate din încăpere,

începutul sau sfârșitul zilei de lucru.

b) În sălile de operații (în timpul lucrului), în saloanele de nou-

născuți și sugari se admit maximum 300 germeni/m

3

aer, cu

absența florei hemolitice.

D. Pentru controlul bacteriologic al suprafețelor și inventarului

moale:

1. se adaugă 9 ml ser fiziologic peste tamponul inițial și se

agită energic — diluție 1/10;

2. se mai face încă o diluție zecimală seriată cu 9 ml ser

fiziologic — diluție 1/100;

3. se dispersează 0,1 ml din fiecare diluție pe câte o placă de

geloză sânge și mediu lactozat și se incubează 24—48 de ore

la termostat la 37°C;

4. se numără coloniile de pe fiecare placă și se aplică formula

de mai jos:

N1 x D1 x cantitatea dispersat./25 cm

2

+ N2 x D2 x cantitatea

dispersată/25 cm

2

= nr. germeni/cm

2

,

unde:

N1, N2 — numărul de germeni de pe fiecare placă de geloză

sânge;

D1, D2 — diluțiile folosite pentru fiecare placă Petri;

5. se raportează:

a) numărul de germeni/cm

2

de suprafața ștearsă;

b) prezența oricăror germeni patogeni identificați.

Interpretare: Se consideră curată o suprafață/un material

moale pe care se dezvoltă sub 5 colonii/cmp și nu sunt prezenți

germeni patogeni.
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ANEXA Nr. 3

P R O C E D U R I L E  R E C O M A N D A T E  

pentru dezinfecția mâinilor, în funcție de nivelul de risc

Nivelul de risc Proceduri aplicate Indicații

Minim — spălarea simplă igienică a mâinilor cu apă și

săpun lichid

— când mâinile sunt vizibil murdare   

— la începutul și la sfârșitul programului de lucru   

— înainte și după utilizarea mănușilor (sterile sau nesterile)   

— înainte și după activitățile de curățare   

— înainte și după contactul cu pacienții   

— după utilizarea grupului sanitar (WC)

Intermediar — spălare cu apă și săpun lichid, urmată de

dezinfecția igienică a mâinilor prin frecare cu un

antiseptic, de regulă pe bază de alcooli   

sau   

— dezinfecția igienică a mâinilor prin spălare cu

apă și săpun antiseptic

— după contactul cu un pacient septic izolat   

— înainte de realizarea unei proceduri invazive   

— după orice contact accidental cu sângele sau cu alte

lichide biologice   

— după contactul cu un pacient infectat și/sau cu obiectele

din salonul acestuia   

— după toate manevrele potențial contaminante   

— înainte de contactul cu un pacient izolat profilactic   

— înaintea manipulării dispozitivelor intravasculare, tuburilor

de dren pleurale sau similare   

— între manevrele efectuate succesiv la același pacient   

— înainte și după îngrijirea plăgilor

Înalt — dezinfecția chirurgicală a mâinilor prin frecare

cu antiseptic pe bază de alcooli, după spălarea

prealabilă cu apă sterilă și săpun antiseptic 

— înainte de toate intervențiile chirurgicale, obstetricale   

— înaintea tuturor manevrelor care necesită o asepsie de tip

chirurgical

ANEXA Nr. 4

M E T O D E L E  

de aplicare a dezinfectantelor chimice în funcție de suportul care urmează să fie tratat

Suportul de tratat Metoda de aplicare Observații

Suprafețe

Pavimente (mozaic, ciment, linoleum,

lemn etc.)

Ștergere Curățare riguroasă, apoi dezinfecție (ce

poate fi de nivel scăzut, mediu sau înalt,

în cazul prezenței produselor biologice)

Pereți (faianță, tapet lavabil, uleiați etc.),

uși, ferestre (tocărie)

Ștergere   

Pulverizare*)

Se insistă asupra curățării părților

superioare ale pervazurilor și a altor

suprafețe orizontale, precum și ale

colțurilor, urmată de dezinfecție (ce poate

fi de nivel scăzut, mediu sau înalt, în

cazul prezenței produselor biologice).

Mobilier, inclusiv paturi și noptiere (din

lemn, metal, plastic)

Ștergere   

Pulverizare*)

Curățare riguroasă și dezinfecție de nivel

scăzut sau mediu a suprafețelor

orizontale (partea superioară a

dulapurilor, a rafturilor etc.)

Mese de operație, mese instrumentar,

suprafețe pentru pregătirea

tratamentului, suprafețe pentru

depozitarea temporară a produselor

patologice recoltate, lămpi scialitice,

mese de înfășat, mese de lucru în

laborator 

Ștergere   

Pulverizare*)

Dezinfecție de nivel înalt, curățare

riguroasă, dezinfecție de nivel înalt 

Mușamale din cauciuc sau plastic, colac

din cauciuc etc.

Ștergere   

Imersie

Dezinfecție de nivel mediu, apoi curățare
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Suportul de tratat Metoda de aplicare Observații

Cărucioare, tărgi Ștergere Curățare, dezinfecție de nivel mediu sau

înalt   

În funcție de prezența produselor

biologice de la pacienți, întâi se

realizează dezinfecția de nivel înalt, apoi

curățare, dezinfecție de nivel înalt.

Obiecte sanitare, recipiente de colectare, materiale de curățare

Băi, băițe pentru copii, chiuvete, bazine

de spălare

Ștergere Curățare, dezinfecție de nivel mediu sau

înalt

Ploști, olițe, urinare Imersie   

Mașini automate

Dezinfecție de nivel mediu, curățare,

dezinfecție de nivel înalt   

Se păstrează uscate în locuri special

destinate.   

În cazul mașinilor automate se urmează

instrucțiunile producătorului.

Grupuri sanitare (WC, bazine, scaune

WC, pisoare), grătare din lemn sau

plastic pentru băi și dușuri

Ștergere Curățare, dezinfecție de nivel mediu

Sifoane de pardoseală, sifoane de

scurgere

Se toarnă un produs dezinfectant de

nivel scăzut.

Dezinfecție de nivel scăzut

Găleți pentru curățare, ustensile pentru

curățare (perii, mop, teu, lavete, cârpe

etc.)

Spălare Curățare, dezinfecție de nivel scăzut   

În cazul contactului cu produse biologice,

întâi dezinfecție de nivel mediu sau

scăzut, apoi curățare și dezinfecție de

nivel scăzut.

Recipiente pentru colectarea deșeurilor

menajere, pubele

Spălare Curățare, dezinfecție de nivel scăzut

Lenjerie și echipamente de protecție

Lenjerie contaminată (murdărită cu

excremente, produse patologice și

lenjerie care provine de la bolnavi

contagioși)

Imersie Dezinfecție de nivel mediu   

Se pot folosi mașini de spălat automate

cu program de dezinfecție inclus;

necesită predezinfecție inițială înaltă și

dezinfecție finală de nivel mediu.

Alte categorii Spălare la mașini automate cu ciclu

termic de dezinfecție sau fierbere

Echipament de protecție și de lucru din

material textil

Imersie Curățare, dezinfecție de nivel scăzut sau

înalt, pentru cel contaminat cu produse

biologice

Șorțuri impermeabile din cauciuc și

plastic

Ștergere Dezinfecție de nivel mediu, curățare

urmată de dezinfecție de nivel mediu 

Zone de preparare și distribuire alimente

Veselă, tacâmuri, alte ustensile de

consum, echipamente

Imersie sau ștergere Curățare, dezinfecție de nivel mediu,

clătire   

Pentru dezinfecție se utilizează un

produs biocid care se încadrează în tipul

de produs 4. Acestea pot fi procesate și

în mașini automate.

Suprafețe (pavimente, pereți, mese) Ștergere 

Pulverizare*)

Curățare, dezinfecție de nivel mediu,

clătire   

Pentru dezinfecție se utilizează un

produs biocid care se încadrează în tipul

de produs 2.

Instrumentar, echipamente

Nu se utilizează detergenții casnici, anionici pentru curățarea instrumentarului, echipamentelor.

La curățare se utilizează numai detergenți special destinați, inclusiv detergenți enzimatici urmați de dezinfectanți de nivel înalt.

Dacă se utilizează dezinfectanți de nivel înalt cu efect de curățare nu se mai folosesc detergenții enzimatici, curățarea și

dezinfecția având loc simultan și complet. 
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Suportul de tratat Metoda de aplicare Observații

Procesarea suporturilor (instrumentar,

echipamente) critice

Imersie   

Mașini automate

Dezinfecție cel puțin de nivel mediu și

curățare urmată de sterilizare

Dezinfecție cel puțin de nivel mediu, curățare

urmată de dezinfecție de tip înalt (pentru

instrumentarul care nu suportă sterilizarea

prin căldură) sau sterilizare cu plasmă

Procesarea automată se va efectua în

funcție de recomandările producătorului.

Procesarea suporturilor (suprafețe,

instrumentar, echipamente) semicritice

Imersie   

Ștergere pentru suprafețe

Dezinfecție de nivel mediu, curățare sau

urmată de dezinfecție de tip înalt sau

sterilizare cu plasmă, după caz

Termometre (orale, rectale) Imersie   

Ștergere

Dezinfecție de nivel mediu, curățare, clătire   

A nu se amesteca în timpul procesării

termometrele orale cu cele rectale.

Incubatoare, izolete, măști de oxigen Ștergere Curățare, urmată de dezinfecție de nivel înalt

Barbotoare

În funcție de materialul din care sunt fabricate, componentele vor fi curățate, dezinfectate cel puțin de nivel mediu și sterilizate

în conformitate cu natura lor și recomandările producătorului. Barbotoarele sunt utilizate per pacient pe durata internării acestuia;

se interzice menținerea barbotorului conectat după externarea pacientului, se interzice reutilizarea la alt pacient fără

dezinfecție/sterilizare.

Cazarmament

Folosirea dezinfectantelor special destinate, de nivel mediu, iar pentru obiectele care provin de la bolnavii cu tuberculoză

pulmonară, în spații special amenajate, a dezinfectantelor de nivel înalt, în absența pacienților.

Reglementările privind lenjeria se regăsesc în Normele privind serviciile de spălătorie pentru unitățile medicale, aprobate prin

Ordinul ministrului sănătății nr. 1.025/2000**)

Saltele, huse pentru saltele, perne,

pături, halate din molton, îmbrăcăminte

Pulverizare*) În spații etanșeizate și în funcție de:   

— temperatură;   

— umiditate relativă;   

— timpul de expunere.

Vaporizare Cameră specială

Vaporizare În saloane și alte spații de cazare și în

funcție de:   

— temperatură;   

— umiditate relativă;   

— timpul de expunere.   

Doar în cazuri speciale (eliminatori de BK)

Spații închise

Folosirea dezinfectantelor special destinate dezinfecției aerului, de nivel înalt, lipsite de toxicitate; se interzice utilizarea

aldehidelor de orice natură, cu excepția dezinfecției terminale în cazul bolnavilor eliminatori de BK 

Săli de operație, săli de naștere, saloane,

cabinete

Pulverizare*) În spații etanșe și în funcție de:   

— temperatură;   

— umiditate relativă;   

— timpul de expunere.

Vaporizare/Aerosolizare Aparatura electronică și de respirație

este protejată sau scoasă din spațiul în

care se face dezinfecția.

Diverse

Jucării din plastic, cauciuc sau lemn,

jucării din material textil

Spălare   

Ștergere   

Pulverizare*)

Curățare și dezinfecție de nivel înalt sau

mediu

Atenție clătire! 

Telefoane Ștergere Curățare și dezinfecție de nivel scăzut,

mediu

Ambulanțe, mijloace auto Pulverizare*)

Ștergere

Curățare și dezinfecție de nivel mediu

sau înalt

*) În cazul în care dezinfectantul se aplică prin pulverizare se va utiliza cantitatea specificată în aviz pentru a fi utilizată pentru un m

2

sau un m

3

la timpii

recomandați.

**) Ordinul ministrului sănătății nr. 1.025/2000 pentru aprobarea Normelor privind serviciile de spălătorie pentru unitățile medicale nu a fost publicat în

Monitorul Oficial al României, Partea I.
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ANEXA Nr. 5

M E T O D E  D E  E V A L U A R E  

a derulării și eficienței procesului de sterilizare

I. Indicatori fizico-chimici

1. Indicatorii fizico-chimici pentru controlul sterilizării se

prezintă în mai multe forme: bandelete, bandă adezivă cu

indicatori, pungi cu markeri de culoare și etichete indicatoare.

2. Indicatorii fizico-chimici se plasează în fiecare pachet/

casoletă și se verifică la deschiderea fiecărui pachet sterilizat.

3. Se vor verifica indicatorii de eficiență ai sterilizării:

a) virarea culorii la benzile adezive cu indicator fizico-chimic;

b) virarea culorii la indicatorii fizico-chimici „integratori”; se

poate verifica pentru materialele ambalate în pungi hârtie plastic

prin transparența plasticului. Pentru materialele ambalate în cutii

metalice, verificarea se face de către utilizatori, la deschiderea

acestora. În situația în care virajul nu s-a realizat, materialul se

consideră nesterilizat și nu se utilizează.

Simpla virare a indicatorului fizico-chimic nu garantează o

sterilizare corectă, folosirea acestui indicator nefiind suficientă

pentru un control eficient al sterilizării.

4. În registrul de evidență a sterilizării se notează: data și

numărul aparatului de sterilizare (atunci când sunt mai multe),

conținutul pachetelor din șarjă și numărul lor, numărul șarjei,

temperatura și presiunea la care s-a efectuat sterilizarea, ora de

începere și de încheiere a ciclului (durata), rezultatele

indicatorilor fizico-chimici, semnătura persoanei responsabile cu

sterilizarea și care eliberează materialul steril; în situația în care

se efectuează înregistrarea automată se atașează diagrama

ciclului de sterilizare, observații, data la care s-au efectuat

întreținerea și verificarea aparatului.

5. Registrele de evidență a sterilizării, alături de indicatorii

fizico-chimici corespunzători fiecărei șarje de sterilizare, se

păstrează pe fiecare secție unde se efectuează procedura de

sterilizare minimum 6 luni. Atât registrele, cât și indicatorii sunt

verificați periodic de către serviciul de supraveghere, prevenire

și limitare a infecțiilor asociate asistenței medicale.

6. Orice neconformitate a testelor fizico-chimice se anunță

imediat la serviciul de supraveghere, prevenire și limitare a

infecțiilor asociate asistenței medicale.

II. Testul de verificare a penetrării aburului

1. Testul de verificare a penetrării aburului, respectiv testul

Bowie & Dick, pentru autoclavă este obligatoriu a se folosi la

sterilizarea la autoclav, alături de indicatorii fizico-chimici și biologici.

2. Pachetul-test de unică folosință, Bowie & Dick, este un test

foarte sensibil folosit pentru evidențierea aerului rezidual

periculos sau a gazelor inerte din camera de sterilizare, aerul

rezidual sau gazele inerte putând periclita procesul de sterilizare.

3. Cerneala indicatoare își schimbă culoarea din albastru în

verde închis spre negru, atunci când este expusă anumitor

parametri de sterilizare. Schimbarea culorii este completă și

uniformă.

4. Corectitudinea evacuării aerului, precum și asigurarea

cantității corespunzătoare a aburului (concentrație non-critică a

gazelor inerte) se poate aprecia astfel:

a) Controlul de rutină se începe printr-un test de vid, urmat de

un ciclu de încălzire. Astfel, sterilizatorul este pregătit pentru a

începe testul Bowie & Dick.

b) Se plasează pachetul de testare (fără a fi desfăcut) orizontal,

în treimea de jos a camerei, de exemplu pe platforma inferioară a

sistemului de încărcare sau în zona superioară scurgerii. Numai

pachetul-test Bowie & Dick trebuie plasat în cameră.

c) Se pornește ciclul-test Bowie & Dick la 134°C valoare

nominală (134°C efectiv, până la max. 138° C) pentru 3,0 până

la 3,5 min. Pachetul-test de unică folosință trebuie îndepărtat

imediat la sfârșitul ciclului. Se îndepărtează hârtia indicatoare și

se examinează rezultatul.

d) Pentru a citi rezultatul, se plasează hârtia indicatoare pe

o suprafață strălucitoare.

Notă: Nu se plasează hârtia indicatoare în fața unei surse de

lumină. Se compară zona exterioară a hârtiei cu cea din centru.

Evacuarea suficientă a aerului/gazelor inerte va arăta o

schimbare a culorii uniforme, din albastru în verde foarte închis.

Evacuarea insuficientă a aerului/gazelor inerte va conduce la o

schimbare neuniformă a culorii.

5. Pentru documentare se păstrează hârtia folosită pentru

test la loc întunecos.

6. Registrele de evidență a testului Bowie & Dick și testele

Bowie & Dick se păstrează pe fiecare secție unde se efectuează

procedura de sterilizare la autoclavă minimum 6 luni. Atât

registrele, cât și testele sunt verificate periodic de către serviciul

de supraveghere, prevenire și limitare a infecțiilor asociate

asistenței medicale.

7. Orice neconformitate a testelor Bowie & Dick se anunță

imediat la serviciul de supraveghere, prevenire și limitare a

infecțiilor asociate asistenței medicale.

III. Indicatori biologici

1. Indicatorii biologici constau în teste biologice pentru

controlul eficacității sterilizării care conțin spori din familia

Bacillus stearothermophilus, de exemplu Geobacillus
stearothermophilus (ATCC® 7953™) și Bacillus Atrophaeus
(ATCC® 9372™), care se prezintă sub formă de:

a) fiole de plastic termorezistent ce au în interior un strip

impregnat cu Geobacillus stearothermophilus (ATCC® 7953™)

pentru sterilizarea la autoclavă;

b) fiole de plastic care au în interior un strip impregnat cu

Geobacillus stearothermophilus (ATCC® 7953™) pentru

sterilizarea cu plasmă;

c) strip impregnat cu Bacillus Atrophaeus (ATCC® 9372™)

pentru sterilizarea cu aer cald (etuvă, pupinel).

2. Efectuarea controlului bacteriologic al sterilizării la

autoclavă și plasmă se efectuează după cum urmează:

a) Se utilizează indicator biologic cu Geobacillus
stearothermophilus (ATCC® 7953™) pentru controlul eficacității

sterilizării. Acest indicator poate fi folosit doar pentru a

monitoriza sterilizarea la autoclavă. Indicatorul biologic specific

indică îndeplinirea tuturor condițiilor pentru efectuarea corectă a

sterilizării (temperatură, presiune, timp). Un ciclu de sterilizare

corect se efectuează la temperaturi de 121°—134° C.

b) Indicatorul biologic se introduce într-un ciclu normal de

sterilizare, așezându-se în locul cel mai greu accesibil al

autoclavei.

c) La terminarea procesului de sterilizare fiola se lasă

10 minute să se răcească, pentru a evita riscul spargerii ei.

d) În cazul testelor pozitive se anunță imediat firma de

service pentru revizia aparatului. Dacă revizia efectuată de

personal tehnic specializat constată probleme tehnice în

funcționarea aparatajului sau indicatorii biologici sunt în mod

repetat neconformi, autoclava nu se mai utilizează până la

remedierea problemelor tehnice.

e) După înregistrare, indicatorii biologici pozitivi (cu creștere

bacteriană) vor fi sterilizați în maximum 24 de ore de la

pozitivarea lor.

3. Efectuarea controlului bacteriologic al sterilizării cu căldură

uscată, la etuvă, respectiv pupinel se efectuează după cum

urmează:

a) Se utilizează indicator biologic impregnat cu Bacillus
Atrophaeus (ATCC® 9372™) (denumire veche Bacillus subtillis)

pentru controlul eficacității sterilizării. Se utilizează indicatori

biologici preparați industrial, comercializați, care conțin 10

6

UFC.

b) Se plasează cel puțin 2 indicatori biologici în fiecare șarjă

verificată, cel puțin o dată pe săptămână. Se realizează ciclul

complet de sterilizare.

c) În cazul testelor pozitive se anunță imediat firma de

service pentru revizia aparatului. Dacă revizia efectuată de

personal tehnic specializat constată probleme tehnice în

funcționarea aparatajului sau indicatorii biologici sunt în mod

repetat neconformi, etuva/pupinelul nu se mai utilizează până

la remedierea problemelor tehnice.

d) Indicatorii biologici pozitivi (cu creștere bacteriană) după

înregistrare vor fi sterilizați în maximum 24 de ore de la

pozitivarea lor.
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MINISTERUL MEDIULUI, APELOR ȘI PĂDURILOR

O R D I N

privind aprobarea Planului de management 

și Regulamentului siturilor Natura 2000 ROSCI0085 Frumoasa 

și ROSPA0043 Frumoasa

Având în vedere Referatul de aprobare nr. 110.641/AC din 14 iunie 2016 al

Direcției biodiversitate,

ținând cont de Decizia etapei de încadrare nr. 33 din 7 aprilie 2016 emisă de

Agenția pentru Protecția Mediului Sibiu, Procesul-verbal al Consiliului consultativ

nr. 207 din 9 decembrie 2015, Avizul Consiliului Științific nr. 01 din 18 martie 2016,

Avizul Ministerului Culturii nr. 45.670 din 18 aprilie 2016, Avizul Ministerului

Agriculturii și Dezvoltării Rurale nr. 91.267 din 10 iunie 2016, Adresa Ministerului

Dezvoltării Regionale și Administrației Publice nr. 30.519 din 25 martie 2016, 

în temeiul prevederilor art. 21 alin. (1) din Ordonanța de urgență a Guvernului

nr. 57/2007 privind regimul ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor

naturale, a florei și faunei sălbatice, aprobată cu modificări și completări prin Legea

nr. 49/2011, cu modificările și completările ulterioare, precum și ale art. 13 alin. (4)

din Hotărârea Guvernului nr. 38/2015 privind organizarea și funcționarea

Ministerului Mediului, Apelor și Pădurilor, cu modificările și completările ulterioare,

ministrul mediului, apelor și pădurilor emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se aprobă Planul de management al siturilor Natura 2000

ROSCI0085 Frumoasa și ROSPA0043 Frumoasa, prevăzut în anexa nr. 1.

Art. 2. — Se aprobă Regulamentul siturilor Natura 2000 ROSCI0085

Frumoasa și ROSPA0043 Frumoasa, prevăzut în anexa nr. 2.

Art. 3. — Anexele nr. 1 și 2*) fac parte integrantă din prezentul ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al României, Partea I.

p. Ministrul mediului, apelor și pădurilor,

Erika Stanciu,

secretar de stat

București, 24 iunie 2016.

Nr. 1.158.

*) Anexele nr. 1 și 2 se publică în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 681 bis, care se

poate achiziționa de la Centrul pentru relații cu publicul al Regiei Autonome „Monitorul Oficialˮ,

București, șos. Panduri nr. 1.
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