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Regulament al landului de modificare a Regulamentului landului privind prevenirea infecțiilor în unitățile medicale
(Regulamentul privind prevenirea infecțiilor în unitățile medicale – MedIpVO)[footnoteRef:1] [1:  Notificat în conformitate cu Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European și a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informații în domeniul reglementărilor tehnice și al normelor privind serviciile societății informaționale (JO L 241, p. 1).] 



Din   .XX.2019

În temeiul articolului 23 alineatul (8) din Legea privind protecția împotriva infecțiilor din 20 iulie 2000 (Monitorul Oficial al landului I p. 1045), astfel cum a fost modificat ultima dată prin articolul 18a din Regulamentul din 9 august 2019 (Monitorul Oficial al landului I p. 1202), coroborat cu articolul 13 din Regulamentul privind prevenirea infecțiilor în unitățile medicale din 13.3.2017 (GVOBl. Schl.-H. p. 169) și cu articolul 14 punctul 5 coroborat cu articolul 3 alineatul (3) prima teză din Legea privind serviciile de asistență medicală din 14 decembrie 2001 (GVOBl. Schl.-H. p. 398), astfel cum a fost modificată ultima dată prin articolul 31 din Legea din 2 mai 2018 (GVOBl. Schl.-H. p. 162), Ministerul Afacerilor Sociale, Sănătății, Tineretului, Familiei și Persoanelor Vârstnice stabilește următoarele:


1.	Articolul 2 are formularea următoare: 

(a)	alineatul (8) se înlocuiește cu următorul text:
„(8) Instrumentarul din toate cabinetele destinate diagnosticării și terapiei, în care există risc de contaminare cu fluide corporale și cu alte materiale care conțin agenți patogeni, trebuie să fie curățat și dezinfectat cu o lavetă umedă. Toți dezinfectanții utilizați trebuie sa fie adecvați și să se dovedească a fi eficienți în prevenirea infecțiilor în unitățile medicale. În ceea ce privește domeniul de acțiune necesar, trebuie să prezinte eficacitatecel puțin împotriva bacteriilor, levurilor și virusurilor limitate, dacă există, în plus, trebuie să fie eficient împotriva fungilor, tuberculozei, micozelor și a sporilor bacterieni. Eficiența trebuie demonstrată prin cel puțin două avize independente, însoțite de rapoartele de testare aferente. Se consideră că eficacitatea este confirmată dacă testele au fost efectuate de laboratoare de testare independente de producător, iar rapoartele de testare sunt confirmate de experți independenți într-o evaluare justificată din punct de vedere științific. Laboratoarele de testare trebuie să aibă competența necesară, care poate fi demonstrată, de exemplu, prin acreditare în conformitate cu din ISO EN 17025:2018-03 din martie 2018. Metoda de testare utilizată trebuie validată, de exemplu, prin testare între mai multe laboratoare, pentru a se ține seama de variabilitatea statistică care prevede repetarea de cel puțin două ori a testului. Testele efectuate în conformitate cu specificațiile tehnice ale unui alt stat membru al Uniunii Europene sau ale Turciei sau ale unui alt stat parte semnatară la Acordul privind Spațiul Economic European sunt considerate echivalente dacă specificațiile tehnice asigură, în mod constant, același nivel de protecție precum cel prevăzut în a doua teză”

(b) Se adaugă următorul alineat (9):

(9) Instalațiile critice, precum și sistemele tehnice de climatizare și de alimentare cu apă trebuie să fie exploatate, întreținute și supuse inspecțiilor periodice pentru verificarea igienei, în conformitate cu normele tehnologice general recunoscute. Instalațiile pot fi exploatate și întreținute doar de personal instruit în mod corespunzător.

2.	La articolul 12, litera „(a)” se introduce după textul de la articolul 73 alineatul (1).

3.	Prezentul regulament intră în vigoare în ziua promulgării sale.



Regulamentul menționat anterior este adoptat și trebuie promulgat.


Kiel,… XX 2019
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