REGULAMENT
privind organizarea si functionarea Directiei diagnostic de laborator in
sanatate publica ANSP
(extras)
I. Dispozitii generale
Directia este o subdiviziune a Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica (in
continuare ANSP) cu laboratoare cu statut de sectie care in activitatea sa se
calauzeste ordinile si dispozitille Ministerului Sanatatii, documente de
reglementare nationale, standardele nationale, instructiunile si recomandarile
metodice aprobate in modul stabilit, Manualul Calitatii, procedurile sistemului de
management al calitdtii, procedurile operationale standarde aprobate.

II.  Misiunea, functiile si drepturile Directiei
Directia are misiunea de a oferi cele mai bune servicii de laborator de
diagnostic in sdnatate publicd prin tehnologii inovative si parteneriate inteligente
pentru o activitate completda, complexd si aliniatd standardelor actuale, precum si
evolutia serviciilor de laborator orientate spre satisfactia clientilor.
Directia realizeaza functiile stabilite de prezentul Regulament in urmatoarele
domenii:

1) diagnosticul de laborator la compartimentele microbiologie, virusologie,
parazitologie, 1imunologie, biologie moleculard, microbiologie sanitara,
radioprotectie, sandtate ocupationald, toxicologie experimentald, incercari chimice.

2) managementul activitatii de laborator si asigurarea calitdtii serviciilor
prestate.

3) asigurarea securitatii si sigurantei in activitatile cu agenti biologici,
radioactivi i chimici.

4) cercetare si inovare.

ITI. Functiile de baza ale specialistilor de laborator:

a) elaborarea si armonizarea cadrului normativ pentru  asigurarea
functionalitatii laboratoarelor, sistemului de management al calitatii,
sigurantei si securitdtii in laboratoare, precum si standardizarea si unificarea
metodelor de diagnostic, inclusiv in domeniul de reglementare a aspectelor
de securitate si siguranta pentru laboratoarele care opereazd cu agenti
biologici, radioactivi si chimici;

b) organizarea achizitionarii centralizate a bunurilor necesare pentru asigurarea
functionalitatii a laboratoarelor.

c) asigurarea rolului de coordonare in cadrul retelei de laboratoare ANSP prin
fortificarea capacitatilor de diagnostic, precum si conlucrarea cu retelele
internationale de monitorizare;

d) organizarea si efectuarea investigatiilor de profil chimic, radiologic si
masurdri instrumentale a factorilor fizici, sanitaro-microbiologic, precum si
in domeniul toxicologiei si pericolelor chimice;



e)

g)
h)

i)

k)

D

organizarea si efectuarea diagnosticului de laborator in cadrul supravegherii
bolilor transmisibile, bolilor extrem de contagioase, infectiilor transmise
prin vectori, inclusiv in focarele de boli transmisibile;

depistarea si identificarea precoce prin intermediul investigatiilor de
laborator a factorilor cu impact asupra sandtitii publice, management
urgentelor de sanatate publica;

investigarea de laborator pentru determinarea agentilor cauzali i starii
imunitatii la infectiile prevenibile prin vaccinari,

determinarea mecanismelor de rezistentd la agentii microbieni implicati in
patologii infectioase;

acordarea asistentei practice organizator-metodice si de instruire 1In
problemele diagnosticului de laborator, inclusiv ca baza de profil pentru
perfectionarea specialistilor, instruirea universitara si postuniversitard
continud, atestarea profesionala;

exercitarea competentelor de laboratoare de referintd prin expertiza,
confirmarea si studierea complimentarad a probelor cercetate in laboratoarele
de nivel teritorial, inclusiv prin tehnici complexe unicate/de inalta
performantd, inclusiv pentru activititile legate de infectiile deosebit de
contagioase;

identificarea si confirmarea tulpinilor depistate in teren, mentinerea colectiei
de microorganisme patogene;

organizarea in reteaua de laboratoare din cadrul ANSP a programelor de
control extern al calitatii, participarea la programe nationale si internationale
de control extern al calitatii, inclusiv comparari interlaboratoare;

m) mentinerea capacitatii de raspuns a retelei nationale de observare si control a

n)
0)

p)

q)

riscurilor de origine biologica, chimica si radiologica, si nucleara (CBRN);
elaborarea procedeelor, regulamentelor, practicilor privind activitatile cu
agentii biologici, chimici si radioactivi, managementul deseurilor;
supravegherea activitatilor ce implica utilizarea agentilor biologici,
radioactivi si chimici;

evaluarea riscurilor conditionate de activitatea cu agentii biologici,
radioactivi si chimici, si elaborarea si aprobarea planurilor de masuri privind
minimizarea lor;

participarea la realizarea lucrarilor stiintifice si stiintifico-practice,
publicarea rezultatelor obtinute in cadrul activitdtii in revistele de
specialitate.

colaborarea in cadrul retelelor regionale si internationale, proiectelor si
initiativelor relevante pentru fortificarea capacitatilor nationale si ajustarea
lor la standardele internationale.

participarea in comun cu alte subdiviziuni la organizarea si desfasurarea
congreselor, simpozioanelor, conferintelor  stiintifico-practice, la
perfectionarea legislatiei, elaborarea proiectelor documentelor de politici,
strategii, directive si metodice.



IV . Directia este investitd cu urmatoarele drepturi, obligatiuni si

responsabilitati:

1) Specialistii laboratoarelor din Directie se folosesc de drepturi, prevazute
in Legea privind supravegherea de stat a Sanatatii Publice Nr. 10-XVI din
03.02.2009, Regulamentul Agentiei si de Regulile de ordine interna, etc.

2) Asigurarea unui nivel Tnalt de calificare a personalului, cu mentinerea
bunei practici profesionale pentru realizarea calitativa a serviciilor de Incercare in
conditii de confidentialitate fata de clienti si partile interesate.

3) Perfectionarea permanenta a cunostintelor profesionale in modul stabilit
de legislatia in vigoare;

4) Respectarea disciplinei de munca, regulamentului de ordine interioara
aprobat in ANSP, contractului colectiv de munca, cerintelor protectiei muncii si
securitdfii tehnice, biologice, anti-incendiare, mentinerea climatului moral-
psihologic, managementul bunurilor materiale din institutie.

5) Respectarea principiilor de confidentialitate si eticd profesionala,
independenta, impartialitate, asumarea raspunderii in caz de eliberare a informatiei
statistice si de serviciu fara permisiunea conducerii ANSP.

6) Documentarea, implementarea si menginerea unui sistem de management
conform cerintelor standardelor internationale ISO 15189, ISO/IEC 17025 si
imbunatatirea continud a acestuia, precum §i aplicarea lui in cadrul tuturor
activitatilor desfasurate de laborator.

9. Specialistii Directiei sunt obligati:

1) sa asigure activitatile laboratorului conform programului de lucru al
institutiei, aprobat de directorul Agentiei, precum si conform cerintelor prevazute
de documentele in vigoare cu respectarea cerintelor de biosecuritate, tehnice si anti
incendiare;

2) sa-si perfectioneze permanent cunostintele profesionale in modul stabilit
de legislatia in vigoare;

3) sa asigure calitatea si veridicitatea rezultatelor investigatiilor de
laborator si furnizarea lor in corespundere cu documentele normative in vigoare si
materialele/documentele prezentate;

4) sa participe la cercetarea fenomenelor epidemice conform legislatiei,
documentelor normative in vigoare cu furnizarea datelor in sistemul de
supraveghere epidemiologica;

5) sa asigure utilizarea eficientd a echipamentului de laborator si sistemului
informational de laborator;

6) sd respecte si sa perfectioneze sistemul de management al calitatii
integrat in conformitate cu cerintele privind calitatea si competenta, prevazute de
Manualul si Procedurile sistemului de management aprobate in conformitate cu
standardele in vigoare in domeniul de laborator;

7) s elaboreze planuri privind controlul extern al calititii investigatiilor si
evaluadrii sistemului de management al calitatii in reteaua de laboratoare implicate
in diagnosticul de laborator.



8) Confidentialitatea privind rezultatele analizelor, datele, informatiile si
documentele de orice fel de la locul de muncd, este asiguratd prin instruirea
personalului, inscrierea acestei cerinte in fisa postului si semnarea unei declaratii
de confidentialitate de catre personalul laboratorului.

9) Impartialitatea in luarea deciziilor privind diagnosticul de laborator este
asiguratd prin semnarea angajamentelor de impartialitate, codificarea probelor,
excluderea conflictelor de interese si minimalizarea contactului direct a
personalului  responsabil de eliberarea rezultatelor de laborator cu
clientul/pacientul.

10) asigurd ca procesele necesare sistemului de management de calitate
sunt stabilite, documentate, implementate si mentinute;

V. Organizarea Directiei diagnostic de laborator

11. Laboratoarele Directiei is1 organizeaza activitatea conform planurilor
anuale si trimestriale in conlucrare cu subdiviziunile Agentiei, in limita atributiilor
stabilite de prezentul Regulament

12. Directia este constituitd din laboratoare cu statut de sectii (in cadrul sediului
central):

- Laborator virusologic;

- Laborator microbiologie sanitara;

- Laborator microbiologic;

- Laborator de incercari chimice si masurari instrumentale;
- Laborator toxicologia experimentald cu vivariu.

13. Statele laboratoarelor se stabilesc in conformitate cu prevederile actelor
normative 1n vigoare, Statutului de personal, regulamentului ANSP si specificului
domeniului de activitate.

14. Directia este condusa de sef Directie, care este numit in functie si eliberat
sau destituit de directorul la propunerea directorului adjunct, in conditiile legii.

15. Seful de directie este asistat de sefii de laboratoare, care sunt numiti si
eliberati din functie prin ordinul directorului ANSP la propunerea directorului
adjunct de profil si/sau Sefului de Directie, In conditiile legii.

16. Seful de directie numeste prin ordin manageri de calitate/responsabili
sistem de management pentru asigurarea calitdtii serviciilor de laborator in cadrul
laboratoarelor, organizdrii auditului intern, mentinerii documentatiei sistemului de
management si pregatirea laboratoarelor catre acreditare.

17. Seful de directie indeplineste urmatoarele functii:

1) dirijeaza si coordoneaza activitdtile Directiei in domeniul organizarii si
efectudrii incercarilor de laborator si instrumentale prin intermediul subdiviziunilor
din subordine;

2) Asigurd coordonarea si supravegherea activitatii Directiei, inclusiv
activitatea laboratoarelor/ Subdiviziunilor diagnostic de laborator din cadrul CSP
teritoriale.

3) Poarta raspundere pentru realizarea misiunii si indeplinirii functiilor
Directiei, implementarea sistemului de management al calitatii.



4) Organizeaza elaborarea proiectelor de documente legislative, directive si
normative Tn domeniul managementului activitatilor de laborator;

5) Asigurd functionalitatea laboratoarelor in corespundere cu documentele
normative in vigoare pentru domeniul de activitate declarat

7) Stabileste atributiile sefilor de laboratoare ale Directiei.

8) Semneaza rapoartele de incercari alte acte ce tin de competenta
Directiei si coordoneazd planurile de activitate ale subdiviziunilor interne
(laboratoarelor) ale Directiei.

9) emite dispozitii executorii pentru angajatii din subordine si verificd
executarea lor, Tnainteaza propuneri de stimulare sau de aplicare a sanctiunilor
catre colaboratori;

10) organizeaza procesul de obtinerea si mentinere a acreditarii
laboratoarelor, conlucrarea cu organele de acreditare;

11) exercita alte atributii in corespundere cu functiile atribuite, conform
prevederilor actelor legislative din sfera de activitate a Directiei

18. Sefii de laborator indeplinesc urmatoarele functii:

1) in comun cu seful Directiei, evalueaza activitdtile curente si in
perspectiva, definitiveaza planurile, programele de lucru a laboratoarelor.

2) organizeaza evidenta activitatii laboratoarelor, conduc generalizarea
materialelor statistice si analitice, alcatuiesc darile de seama trimestrial si anual
despre lucrul efectuat in laborator, stabilesc obligatiunile functionale ale
specialistilor de laborator,

3) asigura lucrul organizator-metodic si de pregitire a cadrelor
laboratoarelor CSP teritoriale, departamentale (la solicitare) in problemele
respectdrii regimului antiepidemic, colectarii, transportarii, pastrarii probelor de
laborator, efectudrii cercetdrilor de laborator si completarii documentelor
respective,

4) organizeaza si asigura elaborarea documentelor instructiv-metodice in
domeniul controlul de laborator, implementarea in activitate a formelor si
metodelor noi de laborator,

5) organizeaza pregatirea pachetului de documente respectiv si laboratorul
pentru acreditare,

6) asigura efectuarea corectd si la timp a investigatiilor de laborator,
conform documentelor normative in vigoare, efectueazd controlul activitatii
laboratorului si calitatii cercetarilor,

7) organizeaza asigurarea tehnica-materiald a laboratorului, asigura masuri
de exploatare rationald a tehnicii, aparatajului, respectarea cerintelor regimului
antiepidemic si tehnicii securitatii,

8) participa la folosirea surselor extrabugetare pentru imbunatatirea bazei
tehnico-materiale a laboratorului si remunerarea colaboratorilor.

19. Colaboratorii Laboratorului efectueaza activitatea de munca, in limita
timpului de munca stabilit de legislatie, in conformitate cu obligatiunile de functie
stabilite in fisele de post aprobate in modul stabilit.



20. Numirea in functie, avansarea in functie si eliberarea din functie a
angajatilor Laboratoarelor se efectueaza prin ordinul directorului a ANSP, la
propunerea sefului Laboratorului, coordonatd cu sefului Directiei si director
adjunct de profil.

VI. Planificarea activitatii
Planificarea activitatii Directiei se efectueaza in baza obiectivelor de dezvoltare
Directiei, planului de Tmbunatatire activitatii, indicatorilor calitdtii si eficacitatii
masurilor de supraveghere de stat a sanatatii publice, activitdtii de producere,

dotarii tehnice a laboratoarelor din Directie, starii socio-economice si de sanatate a
populatiei tarii.

Anexa
La Regulament Directiei diagnostic de laborator
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