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RAPORT
privind rezultatele acţiunii tematice de control în laboratoarelor de analize medicale
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[bookmark: _Hlk219891024]Având în vedere Planul naţional de acţiuni tematice de control în sănătate publică pentru anul 2025, Inspecția Sanitară de Stat a dispus efectuarea acțiunii tematice de control pentru verificarea respectării legislatiei sanitare în laboratoarele de analize medicale, ce s-a desfășurat în perioada perioada 03.11.2025 - 28.11.2025.   
  
Obiectivul acţiunii de inspecție și control în unitățile sanitare l-a constituit verificarea:
· Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, republicată

· Ordinului MSP nr 1301/2007 pentru aprobarea Normelor privind funcţionarea laboratoarelor de analize medicale, cu modificările și completările ulterioare;

· Ordinului MS nr. 1.030/2009 privind aprobarea procedurilor de reglementare sanitară pentru proiectele de amplasare, amenajare, construire şi pentru funcţionarea obiectivelor ce desfăşoară activităţi cu risc pentru starea de sănătate a populaţiei ,cu modificările și completările ulterioare;

· [bookmark: _Hlk219378290]Ordinului nr. 1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curăţarea, dezinfecţia şi sterilizarea în unităţile sanitare publice şi private, evaluarea eficacităţii procedurilor de curăţenie şi dezinfecţie efectuate în cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfecţia mâinilor în funcţie de nivelul de risc, precum şi metodele de evaluare a derulării procesului de sterilizare şi controlul eficienţei acestuia, cu modificările și completările ulterioare;

· H.G.R nr. 657/2022 privind aprobarea conţinutului şi a metodologiei de colectare şi raportare a datelor pentru supravegherea bolilor transmisibile în Registrul unic de boli transmisibile;

· Ordinului MS nr. 1738/2022 pentru aprobarea Normelor metodologice cu privire la modalitatea şi frecvenţa de raportare de către furnizorii de servicii medicale, precum şi circuitul informaţional al fişei unice de raportare a bolilor transmisibile şi pentru aprobarea Sistemului de alertă precoce şi reacţie privind prevenirea şi controlul bolilor transmisibile;

· HG nr. 657/2022 privind aprobarea conţinutului şi a metodologiei de colectare şi raportare a datelor pentru supravegherea bolilor transmisibile în Registrul unic de boli transmisibile;

· Ordinului nr. 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deşeurilor rezultate din activităţile medicale şi a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza naţională de date privind deşeurile rezultate din activităţile medicale.

În cadrul acțiunii de control, la nivel national, au fost verificate 333 laboratoare de analize medicale, 508 puncte de recoltare, 5 puncte mobile de recoltare probe biologice.

 Inspectorii sanitari au aplicat în total 273 sancțiuni contravenționale, după cum urmează:
· nr. avertismente - 137
· nr. amenzi - 133
· valoare amenzi – 1.045.800 lei 
· decizii de suspendare activitate – 3

Neconformități pentru care au stat la baza emiterii deciziilor de suspendare a activității:
· Lipsă autorizație sanitară de funcționare;
· Neasigurarea tuturor spațiilor conform legislației sanitare în vigoare;
· Nerespectarea circuitelor funcționale în cadrul laboratorului 
· Neetichetarea corespunzătoare, cu toate datele de identificare obligatorii, a cutiilor pentru colectarea deşeurilor periculoase 
· Nu sunt asigurate materialele de curăţenie în cantităţi suficiente, lipsă mopuri plate;
· Lipsă produse dezinfectante specifice unităților sanitare;

I.Constatări privind controlul laboratoarelor de analize medicale


Cele 333 laboratoare de analize medicale dețin autorizație sanitară de funcționare.
 Inspectorii sanitari au aplicat 145 sancțiuni contravenționale, după cum urmează:
· nr. avertismente - 64
· nr. amenzi - 79
· valoare amenzi – 805.000 lei 
· 2 decizii de suspendare activitate


ASPECTE CONSTATATE


Referitor la verificările care vizează respectarea prevederilor Ordinului MSP nr.1301/2007 pentru aprobarea Normelor privind funcţionarea laboratoarelor de analize medicale cu modificările și completările ulterioare, inspectorii sanitari au identificat neconformități, iar cel mai des întâlnite au fost următoarele:


Circuite funcționale
· în 5 laboratoare nu se respectă principiul "sensului unic", în sensul în care, fluxul activităţilor laboratorului nu se realiza unidirecţional (Covasna - 1 laborator, Iași - 1 laborator, Mehedinți - 1 laborator, Prahova - 1 laborator, Vaslui - 1 laborator);

Personalul laboratorului de analize medicale
· În 8 din laboratoarele verificate, personalul acestora nu era instruit pentru a cunoaşte şi a respecta regulile de biosiguranţă, precauţiile universale şi măsurile postexpunere (Bistrița Năsăud - 1 laborator, Bihor - 1 laborator, Botoșani - 1 laborator, Brașov- 1 laborator, Constanța – 1 laborator, Mureș – 1 laborator, Tulcea – 2 laboratoare).

Spaţiul şi condiţiile de mediu necesare funcţionării laboratorului de analize medicale

· în 42 de laboratoare, ativitatea de transport al probelor biologice recoltate în punctele externe de recoltare nu este autorizată de DSP (Botoșani - 1 laborator, Brăila – 1 laborator, Constanța - 4 laboratoare, Gorj - 5 laboratoare, Giurgiu – 2 laboratoare, Harghita – 1 laborator, Hunedoara -1 laborator, Ialomița – 1 laborator, Ilfov – 2 laboratoare, Mehedinți – 6 laboratoare,  Mureș – 6 laboratoare, Neamț – 2 laboratoare, Iași - 3 laboratoare, Olt - 5 laboratoare, București - 2 laboratoare);


· în 32 din laboratoare nu este organizată sală de repaus pentru personal (Gorj - 8 laboratoare, Iași - 1 laborator, Maramureș - 2 laboratoare, Prahova - 5 laboratoare,  Sibiu - 3 laboratoare,  Suceava - 1 laborator, Timiș - 2 laboratoare, Vaslui - 6 laboratoare, Vrancea - 3 laboratoare, Tulcea – 1 laborator);

· în 21 din laboratoare verificate podelele, pereţii, tavanele şi mesele de lucru nu aveau suprafaţă netedă, lavabilă, neabsorbantă, rezistentă la acţiunea agenţilor dezinfectanţi, uşor de curăţat şi de dezinfectat (Bihor  – 5 laboratoare, Brăila – 1 laborator, Buzău – 1 laborator, Brașov – 1 laborator, Dolj – 3 laboratoare, Hunedoara - 1 laborator, Ilfov – 1 laborator, Mehedinți – 1 laborator, Mureș - 2 laboratoare,  Prahova - 2 laboratoare, Sibiu - 2 laboratoare,  București - 1 laborator);

· în 15 din laboratoare controlate, au fost identificați reactivii în uz a căror perioada de valabilitate era depășită (Arad – 2 laboratoare, Bacău – 1 laborator, Bihor – 1 laborator, Bistrița Năsăud – 1 laborator, Botoșani – 1 laborator, Călărași – 1 laborator, Hunedoara – 1 laborator,  Maramureș – 3 laboratoare, Mehedinți – 1 laborator,  Prahova – 2 laboratoare,  Vrancea  – 1 laborator);

· Un singur laborator nu avea încheiat contract de service pentru întreţinerea şi repararea aparaturii medicale (București);

· Într-un singur laborator nu exista grup sanitar destinat pacienților (Constanța).
Managementul calității
· 3 laboratoare nu efectuează Controlul intern de calitate (Hunedoara – 1 laborator, Sibiu – 1 laborator, București – 1 laboratoare);

· 7 din laboratoarele controlate nu se realizează evaluarea externă a calității  (Bihor - 2 laboratoare, Bistrița Năsăud - 1 laborator, Mehedinți – 2 laboratoare, Valcea – 1 laborator, București – 1 laborator).

Referitor la verificările care vizează respectarea prevederilor Ordinului MS nr. 1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curăţarea, dezinfecţia şi sterilizarea în unităţile sanitare publice şi private, evaluarea eficacităţii procedurilor de curăţenie şi dezinfecţie efectuate în cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfecţia mâinilor în funcţie de nivelul de risc, precum şi metodele de evaluare a derulării procesului de sterilizare şi controlul eficienţei acestuia, cu modificările și completările ulterioare

· în 9 din laboratoare nu exista spaţiu special destinat pentru produse și ustensile aflate în rulaj și pregătirea activității de curățenie, precum și pentru depozitarea/dezinfecția ustensilelor și materialelor utilizate (Brăila – 1 laborator, Constanța – 1 laborator, Dolj – 3 laboratoare, Mureș – 1 laborator, Neamț – 1 laborator, Prahova – 1 laborator, București – 1 laborator);


· în 15 din laboratoare starea igienico-sanitară era necorespunzătoare (Bacău – 1 laborator, Brăila - 1 laborator, Constanța  - 1 laborator, Dolj – 2 laboratoare, Hunedoara – 2 laboratoare, Ialomița – 1 laborator, Iași – 2 laboratoare, Mureș – 1 laborator, Neamț – 1 laborator, Prahova - 1 laborator, Vaslui – 1 laborator, București - 1 laborator);


· în 10 din laboratoarele verificate nu erau întocmite  proceduri de curăţenie, dezinfecţie și sterilizare (Hunedoara – 2 laboratoare, Ialomița – 1 laborator , Iași  – 2 laboratoare, Mureș – 1 laborator, Neamț – 1 laborator, Prahova – 1 laborator, Vaslui - 1 laborator, București – 1 laborator).


Referitor la verificările care vizează respectarea prevederilor Ordinului MS nr. 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deşeurilor rezultate din activităţile medicale şi a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza naţională de date privind deşeurile rezultate din activităţile medicale

· în 26 din laboratoarele verificate nu se realiza depozitarea corespunzătoare a deşeurilor periculoase (Bacău –  1 laborator, Buzău – 2 laboratoare, Călărași – 3 unități –  1 laborator, Constanța – 2 laboratoare, Giurgiu – 1 laborator, Hunedoara -  3 laboratoare, Iași – 1 laborator, Maramureș – 1 laborator, Mureș - 2 laboratoare, Neamț -  2 laboratoare, Prahova – 2 laboratoare, Suceava-1 laborator, Tulcea – 2 laboratoare, Vaslui - 2 laboratoare, București -1 laborator).





II.Constatări privind controlul punctelor de recoltare probe biologice

În cadrul acțiunii de control, la nivel national, au fost verificate 508 puncte de recoltare private.

Inspectorii sanitari au aplicat 128 sancțiuni contravenționale, după cum urmează:
· nr. avertismente - 73
· nr. amenzi - 54
· valoare amenzi – 240.800 lei 
· decizii de suspendare activitate – 1

ASPECTE CONSTATATE



Referitor la verificările care vizează respectarea prevederilor Ordinului MSP nr.1301/2007 pentru aprobarea Normelor privind funcţionarea laboratoarelor de analize medicale cu modificările și completările ulterioare, inspectorii sanitari au identificat neconformități

· 4 din punctele de recoltare nu respectau structura autorizată (Buzău - 1 punct de recoltare, Gorj - 1 punct de recoltare, Sibiu - 1 punct de recoltare, Neamț - 1 punct de recoltare)

· în 8 din punctele de recoltare nu asigurarea cu apă curentă rece și caldă (Buzău – 3 puncte de recoltare, Constanța - 1 punct de recoltare, Dâmbovița - 1 punct de recoltare, Neamț - 1 punct de recoltare, Olt - 1 punct de recoltare, Sălaj - 1 punct de recoltare)


· în  7 din punctele de recoltare nu se asigura cel puţin un frigider cu congelator dotat cu termometru pentru monitorizarea temperaturii interioare (Arad - 1 punct de recoltare, Buzău - 2 puncte de recoltare, Hunedoara- 2 puncte de recoltare, Sălaj - 2 puncte de recoltare);

· în 12 din punctele de recoltare nu asigurau instruiri permanente a personalului medico-sanitar privind precauţiile standard (Botoșani - 1 punct de recoltare; Brăila - 1 punct de recoltare, Constanța - 2 puncte de recoltare,  Galați - 1 punct de recoltare, Hunedoara – 1 punct de recoltare, Maramureș - 3 puncte de recoltare, Sibiu – 2 puncte de recoltare,Tulcea – 1 punct de recoltare);

· în 12 din punctele de recoltare nu se asigurau materiale pentru efectuarea curăţeniei (Brașov – 2 puncte de recoltare, Hunedoara – 6 puncte de recoltare, Iași – 3 puncte de recoltare, Tulcea – 1 punct de recoltare)


· în 4 din punctele de recoltare verificate nu se respecta organizarea și structura funcțională corespunzătoare fiecărui compartiment din structură (Buzău – 1 punct de recoltare, Gorj – 1 punct de recoltare, Neamț – 1 punct de recoltare, Sibiu – 1 punct de recolatre).


Referitor la verificările care vizează respectarea Ordinului MS nr. 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deşeurilor rezultate din activităţile medicale şi a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza naţională de date privind deşeurile rezultate din activităţile medicale

· în 53 din punctele de recoltare rezultate în urma activităţilor medicale nu erau  colectate, depozitate, evacuate şi eliminate conform Ord. MS nr.1226/2012 (Argeș – 1 punct de recoltare, Bacău – 2 puncte de recoltare, Bistirța Năsăud – 1 punct de recoltare,  Brașăv – 3 puncte de recoltare, Brăila – 1 punct de recoltare, Buzău – 2 puncte de recoltare, Călărași - 1 punct de recoltare, Constanța – 4 puncte de recoltare, Dâmbovița – 1 punct de recoltare, Giurgiu – 3 puncte de recoltare, Hunedoara – 4 puncte de recoltare, Ialomița – 2 puncte de recoltare, Iași – 1 punct de recoltare, Ilfov – 2 puncte de recoltare, Mehedinți – 2 puncte de recoltare, Mureș – 1 punct de recoltare, Neamț – 1 punct de recoltare, Olt – 1 punct de recoltare, Sibiu – 5 puncte de recoltare, Teleorman – 2 puncte de recoltare, Tulcea – 2 puncte de recoltare, Vaslui – 2 puncte de recoltare, Valcea – 1 punct de recoltare, București – 1 punct de recoltare).
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