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Anexanr.16

la Ordinul ANSP
nr.51 din 20.03.2025

REGULAMENTUL

Laboratorului national de referinta in
infectii cu risc sporit (cu statul de directie)

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE

Prezentul Regulament stabileste scopul, atributiile, drepturile si
responsabilitatile Laboratorului national de referinta in infectii cu risc sporit
(cu statul de directie) (in continuare Directia), descriind activitatile si
procedurile necesare pentru realizarea obiectivelor Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publicd (ANSP).

Regulamentul constituie cadrul de referinta pentru activitatea subdiviziunii.

Directia este subordonatd directorului adjunct de profil, precum si
directorului ANSP.

Activitatea Directiei este reglementatd de legislatia nationald, de ordine si
dispozitii ale Ministerului Sanatatii si ANSP, precum si prevederile specifice
stabilite prin prezentul regulament. Toate actiunile si deciziile Directiei trebuie
sa fie in conformitate cu aceste norme legale si reglementari, asigurand astfel o
coordonare corecta si conforma cu cerintele institutionale si nationale.
Prezentul regulament este obligatoriu pentru tot personalul Directiei,
asigurand ca toate actiunile desfasurate si deciziile luate sa urmeze aceleasi
reguli, astfel incat sa fie realizate iIn mod consecvent si organizat.

CAPITOLUL 11
SCOPUL SI ATRIBUTIILE

Scopul Laboratorului este de a facilita identificarea, monitorizarea si analiza
agentilor patogeni cu un potential sporit pentru sdnatate publica. Laboratorul
este dotat cu echipamente de Tnaltd performanta si dispun de personal cu
experienta avansata, asigurand un nivel strict de biosecuritate si biosiguranta,
necesar pentru manipularea agentilor infectiosi cu risc sporit.

Activitatea Laboratorului national de referinta in infectii cu risc sporit se
desfagsoara in mod complex, aliniindu-se celor mai recente standarde
internationale de sigurantd si calitate. Laboratorul desfasoara activitdtile
stabilite prin prezentul Regulament in urmatoarele domenii:

1) diagnostic de laborator de referinta al infectiilor cu risc sporit;
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2)
3)

4)

5)

raspuns in caz de alertd epidemiologica si managementul evenimentelor
epidemiologice;

supravegherea, preventia si controlul infectiilor care pot reprezenta un risc
biologic sporit pentru sandtatea publica;

cercetare stiintificd aplicata in domeniul infectiilor cu risc sporit (urmarirea
circulatier si modificarilor microorganismelor, realizarea cercetarilor cu
privire la evaluarea modalitatilor de prevenire si combatere)

formare si educatie.

Laboratorului national de referinta in infectii cu risc sporit are urmatoarele
atributii specifice:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7)
8)

9)

Manipularea cu probe umane si non-umane in scopul realizarii testelor de
laborator pentru identificarea agentilor patogeni cu risc sporit pentru
sandtate publicd; aplicarea corectda a tehnicilor microbiologice, inclusiv
microscopia, cultivarea pe medii de cultura, teste molecular-genetice si
serologice pentru identificarea  agentilor patogeni; respectarea
protocoalelor standardizate pentru testarea si raportarea rezultatelor;
validarea si documentarea testelor efectuate;

Asigurare, in caz de epidemie, raspuns rapid, in conditiile legii.
Identificare/confirmarea precoce a cazurilor in vederea instituirii

anchetei epidemiologice, cu scopul limitarii epidemiei;

Mentinerea capacitatii de raspuns rapid a laboratorului ca parte a retelei
nationale de observare si control a riscurilor de origine biologica, chimica
si radiologica, si nucleara (CBRN);

Verificarea si validarea metodologiilor de testare utilizate in laborator

pentru a asigura conformitatea cu standardele internationale si locale;
Mentinerea/conservarea, la nivelul laboratorului, a unei baze

materiale de microorganisme de interes medical/diagnostic;

Participarea la audituri interne si externe (de ex: acreditare, controale
externe de calitate (EQA) pe domeniul specific) pentru a corespunde
recomandarilor cuprinse in standardele de calitate.

Mentinea instalatiilor necesare realizarii obiectului de

activitate in permanenta stare operativa de functionare.

Sistematizarea si analiza rezultatelor de activitate semestrial gi anual,
elaborarea darilor de seama/ rapoartelor;

Organizarea achizitiondrii centralizate a bunurilor necesare

pentru asigurarea functionalitatii laboratorului;

10) Evaluarea riscurilor conditionate de activitatea cu agentii biologici si

elaborarea si aprobarea planurilor de masuri privind minimizarea lor;

11) Gestionarea corecta a deseurilor rezultate din activitatea

medicala, conform DN 1in vigoare.

12) desfasurarea activitatii stiintifice de cercetare in sensul optimizarii

metodelor/ tehnicilor de lucru, fenotipice sau moleculare, pentru
diagnosticul de laborator sau supravegherea infectiilorcu risc sporit;
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

13)Participarea la realizarea lucrarilor stiintifice si stiintifico-practice,
publicarea rezultatelor obtinute in cadrul activitatii in revistele de
specialitate;

14) Elaborarea ghidurilor, procedurilor, regulamentelor, practicilor privind
activitatile cu agentii biologici, managementul deseurilor; elaborarea si
armonizarea cadrului normativ  pentru asigurarea functionalitatii
laboratorului, sistemului de management al calitatii, sigurantei si securitatii
in laborator, precum si standardizarea si unificarea metodelor de diagnostic;

15) Colaborarea in cadrul retelelor regionale si internationale, proiectelor si
initiativelor relevante pentru fortificarea capacitatilor nationale si
ajustarea lor la standardele internationale;

16)Participarea la studii locale, nationale sau internationale de
supraveghere a diferitelor tipuri de infectii zoonotice.

17)Participarea activd la conferinte, treninguri, cursuri de perfectionare
pentru a ramane informat cu privire la inovatiile din domeniu; participarea
in comun cu alte subdiviziuni la organizarea si desfasurarea congreselor,
simpozioanelor, conferintelor stiintifico-practice.

18) Acordarea asistentei practice, organizator-metodice si de instruire in
diagnosticul de laborator, inclusiv ca baza de profil pentru perfectionarea
specialistilor, instruirea universitara si postuniversitara continud, atestarea
profesionala.

CAPITOLUL 111
DREPTURI

Directia este investita cu urmdtoarele drepturi:

Stabilirea si gestionarea activitatilor specifice, conform obiectivelor si

a planului de activitate al subdiviziunii si a institutiei.

Comunicarea si colaborare cu alte subdiviziuni ale ANSP, facilitand
schimbul de informatii si coordonarea activitdtilor pentru realizarea
obiectivelor comune.

Asigurarea suportului pentru solutionarea problemelor aparute in activitatea
subdiviziunii.

Oportunitati de dezvoltare profesionalda si formare pentru personalul
subdiviziunii, sustindnd cresterea competentelor si abilitatilor necesare in
activitatile desfasurate.

Initierea si dezvoltarea parteneriatelor si a schimburilor de experienta cu
subdiviziuni similare din alte institutii, atit nationale, cat si internationale.
Inaintarea propunerilor privind eficientizarea activitatilor

specifice ale subdiviziunii.



CAPITOLUL IV
RESPONSABILITATI

4.1. Responsabilitatile Directiei includ:

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Asigurarea calitatii si respectarea termenelor pentru realizarea tuturor
sarcinilor si a planului de activitate al subdiviziunii, in conformitate cu
obiectivele stabilite.

Asigurarea respectdrii disciplinei muncii, a regulamentului intern ANSP, si a
normelor de protectie a muncii, securitate tehnicd si antiincendiara in cadrul
activitatilor desfasurate.

Respectarea strictd a legislatiei si a altor acte normative ce reglementeaza
domeniul de activitate, mentindnd alinierea standardelor institutionale si
nationale.

Gestionarea eficientd a resurselor materiale si a inventarului aflat in
administrarea subdiviziunii, asigurdnd utilizarea corecta si responsabila a
acestora.

Coordonarea si comunicarea cu conducerea ANSP a tuturor informatiilor
destinate comunicarii externe, legat de domeniul de activitate si respectand
cerintele de confidentialitate si acuratete.

Promovarea si mentinerea unui climat de lucru pozitiv si constructiv in
cadrul subdiviziunii, contribuind la motivarea si implicarea personalului.
Identificarea si remedierea lacunelor in activitati si elaborarea propunerilor
de imbunatatire a procesului de performanta a subdiviziunii.

Verificarea riguroasa a informatiilor care stau la baza deciziilor si a actelor
administrative privind domeniul de activitate, pentru asigurarea acuratetei si
conformitatii acestora.

Asigurarea confidentialitatii informatiilor obtinute in concordanta cu

actele normative si reglementarile institutionale.

CAPITOLUL V
ORGANIZAREA ACTIVITATII

Directia isi desfdsoara activitatea in conformitate cu planurile strategice si
operationale ale ANSP, aprobate de conducerea autoritatii.

Activitatea Directiel este evaluatd periodic de conducerea ANSP, in baza
rapoartelor de activitate si a indicatorilor de performanta stabiliti.

Directia organizeazd sedinte interne periodice pentru coordonarea
activitatilor, analiza rezultatelor si stabilitatea prioritatilor.

Documentele elaborate si gestionate de Directie sunt arhivate conform
reglementdrilor interne, legislatiei privind arhivarea documentelor si
cerintelor specifice de activitate.

Statele de functii ale directiel se stabilesc in conformitate cu prevederile

actelor normative in vigoare si domeniul specific de activitate.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Atributiile Directiei sunt stabilite de directorul adjunct in functie de domeniul
de competenta.

CAPITOLUL VI
DISPOZITII FINALE

Regulamentul Directiei se aprobd de catre director si se coordoneazd cu
directorul adjunct responsabil de domeniu.

Dispozitiile prezentului Regulament se aduc la cunostinta tuturor salariatilor,
inclusiv noilor angajati al Directiei, iar nerespectarea acestora poate atrage
masuri disciplinare conform legislatiei in vigoare.

Modificarile si completérile prezentului Regulament se efectueaza in urma
modificarilor legislative, structurale, a atributiilor sau altor modificari
relevante, prin decizia directorului, cu informarea prealabila a salariatilor
Directiei

Prezentul Regulament intrd in vigoare din momentul aprobarii prin ordinul
Directorului.





