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Abrevieri

CE
CNEAS

ECDC

EQA
EUCAST

GLASS

HIV/SIDA
IATA

ILC
IVD

1SO

LNR

MS
MOLDAC
OMS

PT

RSI
SBTESP

B
UE

Conformitate europeana (fr. Conformité Européenne)

Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sdnatate, nu am gasit acest temen
in text

Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (eng. European Centre for
Disease Prevention and Control)

Evaluare externa (eng. External quality assessment)

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)

Sistemul Global de Supraveghere a Rezistentei si a Utilizdrii Antimicrobienelor
(eng. Global Antimicrobial Resistance and Use Surveillance System)

Virusul Imunodeficientei Umane /Sindromul Imunodeficientei Umane Dobandite
Asociatia Internationald de Transport Aerian (eng. International Air Transport
Association)

Compararea interlaboratoare (eng. Interlaboratory comparison)

Dispositive medicale pentru diagnostic in vitro (eng. In Vitro Diagnostic medical
devices)

Organizatia Internationald de Standardizare

Laborator National de Referinta

Ministerul Sanatatii

Centrul National de Acreditare din Republica Moldova, nu este text

Organizatia Mondiala a Sanatatii

Testarea de performanta (eng. Performance Testing)

Regulament Sanitar International

Sistemul informational de supraveghere a bolilor transmisibile si evenimentelor
de sanatate publica

Tuberculoza

Uniunea Europeand
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CAPITOLUL I
PARTEA GENERALA

Laboratorul National de Referintd (LNR) este un laborator desemnat oficial cu
responsabilitate de asigurare a functiilor de referintd unei retele de laboratoare subiacente la nivel
national. in dependenta de rolul prestabilit, LNR poate fi de diagnostic, de monitorizare si evaluare
a tratamentului antimicrobian a diferitor maladii si de supraveghere a sdnatatii publice.

LNR de supraveghere a sdnatatii publice oferd sprijin Ministerului Sanatatii, inclusiv in
consolidarea capacitatilor laboratoarelor la nivel national, In supravegherea bolilor transmisibile
la nivel de tara si in asigurarea unui raspuns eficient in situatii de urgenta.

La nivel international sunt desemnate laboratoare de referinta pentru principalele boli care
prezinti pericol pentru sinitatea publici. in conformitate cu Regulamentul (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al Consiliului Uniunii Europene din 23 noiembrie 2022 privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate, Comisia poate sa desemneze, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, laboratoare de referinta ale UE, pentru a oferi sprijin laboratoarelor
nationale de referintd in vederea promovarii bunelor practici si alinierii voluntare a statelor
membre, in ceea ce priveste diagnosticarea, metodele de testare si de utilizare a anumitor teste
pentru supravegherea, notificarea si raportarea uniformd a bolilor. Pentru desemnarea
laboratoarelor de referinta, tarile folosesc proceduri de selectie si de evaluare a candidatilor
aprobate la nivel national.

Ministerul Sanatatii este institutia responsabild de organizarea procedurii de selectare si
desemnare a Laboratorului National de Referintd pe domeniu, in conformitate cu criteriile stabilite
n acest standard.

Scopul standardului

= Stabilirea procedurii si criteriile de desemnare a LNR, in conformitate cu functiile acestuia,
pentru crearea unei retele nationale de laboratoare de referinta, care sa asigure supravegherea
bolilor transmisibile si un raspuns eficient la urgentele de sandtate publica.

Obiectivele standardului:

= Stabilirea functiilor si atributiilor LNR.
= Stabilirea cerintelor minime obligatorii pentru obtinerea si mentinerea statutului de LNR.
» Reglementarea procedurii de desemnare, suspendare si retragere a statutului de LNR.

Utilizatorii standardului:

* Ministerul Sanatatii in procesul de organizare a procedurii de selectare si desemnare a
Laboratorului National de Referintd pe domeniu, pentru principalele boli care prezinta pericol
pentru sanatatea publica.

» Specialistii din LNR sau din laboratoarele medicale, precum si manageri ai laboratoarelor,
manageri sau sefi ai institutiilor cu laboratoare care doresc sa obtina statutul de LNR.



CAPITOLUL I
FUNCTIILE DE BAZA, ATRIBUTIILE SI CERINTELE MINIME PENTRU LNR

LNR furnizeaza servicii de laborator pentru investigatii de confirmare, de supraveghere si
de cercetare, de instruire a personalului de laborator, de mentinere a programelor de asigurare a
calitatii pentru testele de laborator si de efectuare a evaluarilor tehnice ale reactivilor si ale truselor
de diagnostic/testare.

LNR acreditat, conform unuia sau ambelor standarde SM EN ISO 15189:2022 si/sau SM
EN ISO/IEC 17025:2018, asigurd functionalitatea sistemului intern de management al calitatii
conform cerintelor din standardele mentionate. In cazul cAnd LNR organizeaza controlul extern, se
aplica cerintele ISO/IEC 17043:2023.

Diagnosticul si/sau confirmarea infectiilor rare, care necesitd resurse umane calificate si
echipamente sau reagenti costisitori, se efectueaza in primul rand sau exclusiv de catre LNR. Acest
laborator, fiind de nivel superior in structura serviciului de diagnostic de laborator din tara, este
asigurat cu personal competent, echipamente si alte resurse necesare pentru a indeplini sarcinile
atribuite.

LNR realizeaza si activititi concentrate pe furnizarea informatiilor despre boli pentru
supravegherea sandtdtii publice, In baza cédrora pot fi planificate interventiile de prevenire si
control. Importante pentru sandtatea publicd sunt bolile transmisibile precum: HIV/SIDA,
tuberculoza (TB), malaria, holera, poliomielita, bolile transmise prin vectori si evenimentele de
sanatate, de exemplu: rezistenta la antimicrobiene, boli diareice acute, toxiinfectii alimentare,
infectii asociate asistentei medicale.

LNR de supraveghere a sanatatii publice reprezinta veriga-cheie In activitdtile realizate la
nivelul sistemului national de sdndtate in scopul supravegherii bolilor transmisibile, asigurarii
pregétirii si rdspunsului la epidemii.

1. FUNCTIILE LNR

1.1 Asigurarea serviciilor de laborator de referinta (servicii de testare de specialitate)

1) LNR utilizeaza metode de laborator validate de ultima generatie si are capacitatea de a
confirma cu exactitate rezultatele Tn domeniul sdu de expertizd. Astfel, in LNR se realizeaza
examinarea/incercarea diferitor probe, cum ar fi verificarea rezultatelor (detectarea sau
confirmarea) raportate de laboratoarele din retea, detectarea markerilor microbieni specifici,
investigarea probelor atipice.

2) Serviciul de baza oferit de LNR vizeaza executarea examinarilor si/sau incercarilor, care
nu pot fi efectuate in alte laboratoare ale retelei nationale, deoarece necesita niveluri Inalte de
expertiza tehnicd si echipamente performante. Nomenclatorul investigatiilor al LNR va include
intreaga gama de teste — de la cele de baza/de rutind, pana la cele mai specifice/complexe.

3) LNR utilizeaza expertiza si resursele sale in domeniile de importantd majord pentru
sandtatea publica/domeniile de referinta pentru:

a) diagnosticul/detectia agentilor microbieni patogeni neobisnuiti, emergenti;

b) confirmarea rezultatelor de laborator atipice;

c) verificarea rezultatelor examinarilor efectuate de alte laboratoare;

d) oferirea serviciilor de referinta laboratoarelor care nu au capacitatea de a identifica

6



pe deplin agentii etiologici ai maladiilor transmisibile de importantd majord pentru sdnatatea
publica;

e) efectuarea testelor critice de sanatate publica pentru bolile rare si neobisnuite, care
depasesc capacitatile de diagnosticare ale altor laboratoare;
eficiente, pregdtirea, depozitarea si Intretinerea materialului de referintd (ex. tulpini microbiene).

1.2 Dezvoltarea si implementarea politicii de testare

1) LNR joaca un rol central in dezvoltarea si implementarea politicii de detectare/testare
pentru laboratoarele din retea. LNR defineste testele care urmeaza sa fie efectuate de catre aceste
laboratoare, specificatiile largi ale echipamentului utilizat, resursele umane, materiale si financiare
necesare pentru managementul eficient al unui laborator.

2) LNR participa la dezvoltarea politicilor nationale de sanatate prin:

a) generarea de dovezi stiintifice, care sa informeze/fundamenteze practica si legislatia
in domeniul sanatatii publice/domeniile de referinta;

b) monitorizarea impactului practicii de laborator de sanatate publica asupra rezultatelor
in sanatate;

C) exercitarea rolului de centru de expertiza, referinta si resurse in domeniile prioritare
de importantd pentru sanatatea publicd;

d) contribuirea la imbunatatirea functiondrii si a performantei laboratoarelor prin
elaborarea instrumentelor si documentelor de referinta in domeniile prioritare pentru sanatatea
publica;

e) implicarea in planificarea strategica a activitatilor la nivel national in domeniile de
referinta.

1.3 Asigurarea resurselor/materialelor de referinti

1) LNR dezvolta si intretine o colectie de materiale de referinta relevante, care vor fi puse
la dispozitia laboratoarelor din retea si a organizatiilor care solicitd astfel de materiale.

2) Materiale de referinta pot include tulpini de referinta si izolate clinice, seruri, materiale
genetice etc., utilizate In diverse scopuri ale sistemului de asigurare a calitdtii, evaluarea si
validarea metodelor, conform standardelor si procedurilor existente. Transmiterea acestora se face
pe baza contractelor/acordurilor incheiate in conformitate cu legislatia in vigoare.

3) LNR revizuieste si publica pe site-ul sau recomandarile privind utilizarea materialelor
de referinta disponibile si procedurile de masurare de nivel metrologic superior.

1.4 Consilierea in domeniul de referinti

1) LNR constituie o resursa si un punct de coordonare pentru domeniile de expertiza, de
acordare a informatiilor specifice si de consiliere a partilor interesate relevante.

2) LNR asigura consiliere cu privire metodele si procedurile utilizate, interpretarea si
relevanta constatarilor de laborator, referitor la agentii patogeni/domeniile de referinta.

1.5 Colaborarea si cercetarea

1) LNR contribuie la dezvoltarea si implementarea de noi metode si tehnologii de
diagnostic in domeniul sau de expertiza, prin realizarea sau participarea in cercetdri stiintifice.

2) LNR stabileste si mentine atat contacte cu laboratorul regional si international de
referintd, precum si initiative aferente (implicare in activitdtile retelelor UE si in alte retele
internationale specifice bolilor, initiativele globale sub egida OMS si ECDC).

3) In rolul de supraveghere a serviciilor de laborator din tard, LNR identifica prioritatile
de cercetare si elaboreaza programe de cercetare. Pentru abordarea acestor subiecte, LNR trebuie
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sd dispund de capacitati. Aceste cercetdri pot fi subcontractate de catre institutiile academice,
laboratorul fiind responsabil de coordonarea acestor studii cu partenerii de cercetare atat pe plan
intern, cat si international.

4) LNR participa la cercetari pentru a imbunatati si a extinde bazele stiintifice si politice
ale practicii de laborator in domeniul sanatatii publice/domeniile de referintd si pentru a asigura
aplicarea lor optima in sprijinul sistemului de sanatate publica prin:

a) dezvoltarea, evaluarea si implementarea tehnologiilor noi de diagnostic/testare de
laborator;

b) colaborarea interdisciplinara;

C) colaborarea cu institutiile academice pentru realizarea programelor stiintifice;

d) efectuarea cercetarii privind serviciile si sistemele de sanatate publica;

e) antrenarea prestatorilor privati de servicii de laborator in stimularea inovarii
stiintifice.

5) LNR sprijind parteneriatele si comunicarea cu laboratoarele nationale si internationale
prin promovarea contributiilor la sdnatatea publica, mentinerea unui plan de comunicare integrat.

1.6 Monitorizarea, alerta si raspunsul

1) LNR detine un rol fundamental in supravegherea maladiilor transmisibile cu potential
epidemic si de importantd majora pentru sanatatea publica, datorita capacitatii de detectarea/testare
si furnizarii de date esentiale pentru prevenirea si controlul acestor maladii la nivel national.

2) LNR contribuie la activitatile de supraveghere a maladiilor infectioase specifice, prin
procedurile de comunicare cu Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd, ca institutie nationala
responsabild de supraveghere, in vederea raportarii in mod sistematic a datelor de incidenta si
identificarii unei ,,alerte” pentru evenimentele neobisnuite (esecul unui test de diagnosticare,
detectarea modificarilor in incidentd/prevalentd, virulenta, rezistentd la antimicrobiene, aparitie a
unei boli posibil infectioase de etiologie necunoscuta sau care anterior nu a mai fost inregistrata in
tard etc.).

3) In cazul unui focar, LNR participa la investigarea acestuia prin prestarea serviciilor de
diagnostic, consiliere si expertiza tehnicad. La necesitate, in cazuri de numar majorat de probe in
laboratoarelor din retea, ofera capacititile sale pentru activitatile de diagnosticare.

4) In supravegherea si raspunsul la urgentele de sinitate publici, LNR ofera suport in
realizarea functiilor de sanatate publica ale Ministerului Sanatatii si ale altor ministere/autoritati.
Serviciile furnizate includ colectarea si analiza datelor de laborator si oferirea dovezilor pentru
conduita de supraveghere a bolilor transmisibile.

5) LNR 1indeplineste un rol central in pregatirea si raspunsul la urgentele de sanatate
publicd la nivel national prin:

a) functionarea ca laborator de referinta al retelei internationale de raspuns de laborator
pentru agenti biologici la un nivel desemnat de OMS si de ECDC;

b) asigurarea triajului probelor de mediu pentru identificarea rapida a agentilor de
amenintare;

C) planificarea si asigurarea capacitdtii de rezerva de personal, reagenti disponibili 1n
timpul unei urgente de sdnatate publica.

1.7 Managementul integrat al datelor/informatiei

1) LNR stabileste managementul datelor, protocoalelor si practicilor aplicate, prin
implementarea unor instrumente standardizate de colectare a datelor si de definire a informatiilor,



procedurilor de pre- si post-examinare. Dezvoltarea si implementarea sistemelor de management
informational de laborator va facilita realizarea acestei functii.

2) Pentru exercitarea functiei de canal pentru date si informatii stiintifice in sprijinul
programelor de sanatate publica, LNR:

a) capteaza datele de laborator esentiale pentru analiza sanatatii publice si luarea
deciziilor, inclusiv detectarea tendintelor si a evenimentelor de sanatate;

b) utilizeaza formatele de date standardizate;

C) participa la retelele de raportare a bolilor la nivel de stat;

d) intretine legatura cu bazele de date de supraveghere nationala si internationala (OMS,
ECDC, EUCAST, GLASS si SBTESP);

e) colaboreaza cu reteaua nationala de laboratoare;

f) imbunatateste continuu sistemele de date de laborator.

1.8 Formarea, calificarea si educatia profesionala continua

1) LNR participa la formarea profesionala in domeniu la nivel national. LNR consiliaza
autoritdtile nationale, inclusiv Ministerul Sanatatii, privind numarul necesar de personal pentru
pregatire profesionald, care include specialisti de laborator cu studii superioare si medii.

2) LNR faciliteaza accesul la formare si educatie prin:

a) organizarea instruirilor pentru imbunatatirea competentelor stiintifice si tehnice in
cadrul retelei de laboratoare;

b) sprijinirea managementului si oportunitatilor de dezvoltare a leadershipului;

C) participarea la formarea cercetatorilor stiintifici atat la nivel national, cat si
international;

d) colaborarea cu mediul academic pentru a oferi oportunitati de invatare prin
experienta;

e) oferirea de educatie continua privind practicile de laborator in domeniile de referinta.

3) LNR elaboreaza planuri anuale de formare profesionald pentru specialistii retelei de
laboratoare, cu tematici prioritare in domeniile de referinta. Activitatile de instruire pot fi efectuate
inclusiv in cadrul proiectelor si cu suportul partenerilor la nivel national si international.

1.9 intretinerea echipamentelor

1) LRN raspunde de coordonarea intretinerii si mentenantei echipamentelor din interiorul
retelei de laboratoare.

2) Un program amplu de intretinere, care cuprinde atat masuri preventive, cat si de urgenta,
garanteaza functionarea optima a echipamentelor de laborator si permite laboratorului sa furnizeze
in mod constant servicii de inalta calitate. Standardizarea echipamentelor utilizate in cadrul retelei
de laboratoare va facilita functionalitatea. Prin urmare, LNR acorda servicii de consultanta pentru
achizitionarea echipamentelor in cadrul achizitiilor publice.

1.10 Mentinerea sistemelor de management al calitatii

1) LNR serveste drept resursd/centru pentru asigurarea calitdtii si coordonarea externa a
sistemelor de asigurare a calitatii pentru reteaua de laboratoare.

2) In cadrul sistemului national de management al calitatii serviciilor de laborator, LNR
stabileste si valideaza algoritmii de testare, precum si mentine standardele de calitate prin
asigurarea competentei, efectuarea evaludrilor de laborator la fata locului si organizarea testelor
de competenta.



1.11 Biosiguranta si biosecuritatea in laborator

1) LNR oferd consiliere, laboratoarelor din retea, in domeniul biosigurantei si
biosecuritatii, prin dezvoltarea sau adaptarea ghidurilor de bune practici privind biosiguranta si
biosecuritatea, sprijind implementarea acestora in activitatea practica.

2) LNR asigura elaborarea politicilor relevante si furnizarea recomandarilor tehnice
privind planificarea masurilor de biosiguranta si biosecuritate facilitatilor de laborator, inclusiv a
echipamentelor adecvate pentru asigurarea cerintelor de biosiguranta si controlul infectiilor.

1.12 Manipularea si transportul specimenelor

1) Misiunea LNR impune ca tulpinile izolate din probele destinate testarii in cadrul
laboratoarelor din retea sa fie trimise pentru confirmare.

2) Transportarea tulpinilor, atat in tara, cat si in afara ei, este coordonata de LNR, care are
capacitatea de a primi si expedia probele destinate testarii, cu respectarea cerintelor standardizate
pentru transport si ambalare. LNR coordoneaza procesul si comunicarea cu curieri si companiile
autorizate pentru transport.

3) Specialistii din cadrul LNR sunt instruiti si certificati de catre structurile abilitate (OMS,
IATA s.a.) privind transportarea probelor conform cerintelor internationale, care ulterior instruiesc
laboratoarele din cadrul retelei.

2. ATRIBUTIILE LNR

2.1.  In vederea realizarii functiilor, mentionate in punctul 1. din acest Standard, LNR
are urmatoarele atributii:

1) Participa la elaborarea politicilor, actelor normative, coordoneaza elaborarea
standardelor si metodelor de testare din domeniu, fiind responsabile de asigurarea suportului
consultativ-metodologic Th implementarea acestora.

2) Coordoneaza si sprijind laboratoarele din retea in prevenirea, pregatirea si raspunsul la
riscurile si la evenimentele de sandtate publica participand la:

a) investigatiile la fata locului pentru diagnosticarea de laborator, inclusiv trimiterea
probelor;

b) implementarea masurilor de control a bolilor transmisibile;

C) asistenta logistica (echipamente, consumabile si alte materiale relevante, transport);

3) Ofera servicii de instruire laboratoarelor din cadrul retelei.

4) Participa la elaborarea nomenclatorului de teste, de tehnici de laborator, de echipamente
si de reactivi necesari.

5) Asigura un sistem eficient de trimitere a probelor biologice in interiorul retelei nationale
de laboratoare si 1n afara tarii.

6) Dirijeaza managementul informatiilor de laborator din cadrul retelei nationale de
laboratoare.

7) Participa la elaborarea politicilor, la supravegherea bolilor transmisibile si la generarea
timpurie a datelor de laborator privind posibilele focare de boala.

8) Prezinta dovezi pentru coordonarea politicilor si strategiilor in pregatirea si raspunsul la
urgente de sandtate publica.

9) Asigura standardizarea metodelor, procedeelor si tehnicilor de laborator, unificarea lor
la nivel national.
la antimicrobiene si a mecanismelor de rezistenta.
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11) Aplica metode standardizate si unificate de testare si evaluare a rezultatelor pentru
toate laboratoarele din tard, ce asigura calitatea garantatd a rezultatelor serviciilor de laborator.

12) Organizeaza periodic teste de evaluare a calitatii EQA/PT/ILC (inclusiv verificari
reciproce privind calitatea si comparabilitatea rezultatelor testelor).

13) Coordoneaza implementarea metodelor si tehnologiilor noi de examinare/incercare, in
conformitate cu standardele actuale sau modificate.

14) Publica pe site-ul web al institutiei informatii relevante despre activitatea sa, inclusiv
datele de contact, regulamentul, documentele oficiale, domeniile de activitate, lista laboratoarelor
din reteaua nationald, certificatul de acreditare, ghidurile si procedurile operationale, tematicile
stiintifice, rapoartele de activitate si informatiile despre instruiri.

3. CERINTE MINIME PENTRU DESFASURAREA ACTIVITATII LNR

3.1 Cerinte fata de organizarea si administrarea LNR

1) LNR este acreditat in conformitate cu standardul SM EN ISO 15189:2022 si/sau SM
EN ISO/IEC 17025:2018.

2) LNR este condus de un administrator/sef de laborator, care supravegheaza toate
activitatile laboratorului si stabileste legdtura cu Ministerul Sandtatii si cu alti parteneri.

3) Unitatile de personal aprobate pentru LNR sunt determinate de activitatile laboratorului,
fiind incluse in organigrama.

4) Managerul de calitate supravegheaza logistica pre-testare, testare si post-testare,
inclusiv comunicarea cu orice centru sentineld de supraveghere, primirea si expedierea
rezultatelor.

5) Gestionarea stocului, achizitia, depozitarea si platile sunt in responsabilitatea
departamentului de logistica, iar managementul financiar al laboratorului — a unui grup special,
desemnat prin ordinul conducatorului IMS.

6) LNR dispune de urmatoarea documentatie:

a) dovada statutului de entitate juridica;

b) regulamentul de activitate a Laboratorului National de Referinta;

C) organigrama;

d) planul de evaluare si de atenuare a riscurilor de biosecuritate si biosiguranta,

e) descrierea procedurilor de management si indeplinirea sarcinilor, gestionarea
personalului, un plan de inlocuire a personalului, inregistrarea documentatiei si a corespondentei
cu entitatile externe;

f) dovada calificarilor personalului de laborator specifice sarcinii de laborator,
programul de introducere si de formare continua a personalului de laborator, politica de retentie a
personalului;

g) dovada surselor proprii de finantare si a viabilitatii lor economice;

h) raportul privind analiza costurilor de laborator si evidentelor detaliate privind
calculul costurilor si al tarifelor corespunzatoare percepute pentru fiecare sarcind pe care trebuie
sa o Indeplineasca;

i) raportul anual de activitate.

3.2 Cerinte fata de infrastructura LNR

1) LNR respecta prevederile actelor normative specifice in functie de nivelul de risc asociat
activitatii laboratorului.

2) Structura si dimensiunile spatiilor de laborator sunt variabile, iar cerintele structurale
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depind de tipurile de activitati desfasurate, inclusiv de nivelurile necesare de sigurantd biologica
si de izolare fizica.

3) Spatiile in care isi desfasoara activitatea LNR corespund standardelor minime ale
laboratorului Tn domeniu, in conformitate cu actele normative Tn domeniu aprobate de Ministerul
Séanatatii.

3.3 Cerinte de biosiguranta si biosecuritate in LRN

1) LNR respecta prevederile actelor normative cu privire la biosiguranta si biosecuritate.

2) LNR evalueaza riscurile biologice si implementeaza masuri de atenuare in functie de
asocierea cu agentii microbieni manipulati.

3.4 Cerinte fata de finantarea serviciilor LNR

1) LNR realizeaza analiza strategica a costurilor prestarii serviciilor pentru a optimiza
alocarea resurselor, pentru a preveni riscurile si pentru a asigura furnizarea consecventd a
serviciilor de inaltd calitate, pentru a exclude alocarea gresita a resurselor la aparitia riscurilor
evitabile si la prestarea serviciilor necorespunzatoare.

2) LNR este sustinut de un buget adecvat pentru realizarea sarcinilor.

3.5 Cerinte fata de managementul calititii in LNR

1) LNR asigura managementul calitdtii practicilor de laborator prin:

a) adoptarea si implementarea procedurilor sistemului de management al calitatii in
laborator;

b) elaborarea procedurilor operationale standard pentru a standardiza aspectele
relevante ale managementului calitatii;

C) numirea responsabililor de asigurarea calitatii si alocarea resurselor adecvate in acest
scop, pentru testdrile de competenta in reteaua de laboratoare si pentru supervizarea responsabililor
de asigurare a calitatii din laboratoarele retelei;

d) abilitarea responsabililor de managementul calitatii de a mentine conexiuni cu
retelele nationale de laborator si organizarea procese de control extern al calitatii si compardrilor
interlaboratoare (ILC) in cadrul retelei nationale.

e) asigurarea competentei personalului LNR pentru efectuarea testelor de calitate,
relevante domeniului de referinta. Aceasta va ajuta la validarea echipamentelor si a truselor de
testare, acceptarea sau respingerea acestora, in conformitate cu recomandarile existente.

2) LNR participa la programele de control extern de calitate (EQA/PT) la nivel
international, pentru a demonstra mentinerea nivelului de competenta in domeniul de referinta.

3.6 Cerinte fata de managementul informatiilor LNR

1) LNR asigura gestionarea informatiilor ca parte integrantd a prestarii serviciilor de
laborator.

2) LNR dispune de capacitatii (resurse umane, materiale si financiare adecvate) pentru a
colecta date exacte si complete, in vederea imbunatatirii supravegherii bolilor, prin:

a) implementarea POS privind managementul informatiei in activitatea de laborator;

b) definirea datelor care trebuie colectate, a instrumentelor si a resurselor umane
necesare si a scopului care trebuie realizat;

c) alocarea bugetelor adecvate pentru a asigura logistica de gestionare a informatiilor;

d) stabilirea sistemelor electronice de management al informatiilor pentru a imbunatati
acuratetea datelor si pentru a accelera schimbul de informatii.

3.7 Cerinte fata de mentenanta si intretinerea echipamentelor in LNR

1) LNR asigura disponibilitatea, intr-un mod adecvat cantitativ si calitativ, a
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echipamentului necesar.

2) LNR are capacitate tehnica pentru intretinerea echipamentelor, inclusiv a hotelor de
biosigurantd, a microscoapelor si a pipetelor pentru prestarea serviciilor de diagnostic si de
sdnatate publica.

3) LNR asigura o practica eficientd de achizitie a echipamentelor si a contractelor de
servicii de mentenantd. Tindnd cont de natura complexa a echipamentelor moderne de laborator,
atat recrutarea, cat si instruirea inginerilor biomedicali, specializati in echipamente IVD si a
tehnicienilor privind intretinerea adecvata a acestora, implica o pregétire temeinica.

4) LNR planifica un buget adecvat pentru achizitionarea reactivilor si a consumabilelor
necesare pentru mentenanta echipamentului.

3.8 Cerinte fata de sistemul logistic de transportare a probelor

1) LNR dispune de resurse umane si financiare, care sa permita transportarea probelor in
interiorul retelei nationale si, dupa caz, internationale de laboratoare.

2) LNR elaboreaza si implementeaza o politica privind manipularea si transportul adecvat
al probelor, stabileste legdtura cu serviciile de transport si se asigurd cd manipularea materialelor
biologice periculoase destinate transportarii se face In conformitate cu reglementarile nationale
(Ghidul National de Reglementari pentru Transportul Substantelor Infectioase si Procedura
privind transportul si pastrarea probelor/substantelor infectioase pentru analize de laborator) si
internationale relevante (inclusiv normele IATA: International Air Transport Association).

3.9 Cerinte fata de asigurarea confidentialitatii datelor

1) LNR dispune de o politica privind confidentialitatea datelor, care include reguli privind:

a) tipul de date care sunt considerate confidentiale;

b) stocarea si prelucrarea in siguranta a datelor confidentiale si prevenirea dezvaluirii
lor nejustificate;

C) partajarea datelor confidentiale si neconfidentiale cu personalul si cu publicul;

d) acordarea accesului autoritatilor competente la datele confidentiale, in contextul
activitatilor de supraveghere a pietei sau de vigilenta a autorititii competente;

e) schimbul de date confidentiale, la initiativa LNR, cu o autoritate competenta, in cazul
in care laboratorul are motive sd considere ca o astfel de partajare este necesard pentru protectia
sanatatii publice.
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CAPITOLUL 111
CRITERIILE SI PROCEDURA DE DESEMNARE A LNR
4. CRITERIILE DE DESEMNARE A LNR

4.1 Pentru a indeplini functiile mentionate in punctul 1., Capitolul II, laboratorul/institutia,
care solicitd desemnare ca LNR, trebuie sa intruneasca urmatoarele criterii:

1) sa dispuna de structura organizatorica si administrativa adecvata;

2) sa dispuna de personal calificat cu competente certificate, recunoscut stiintific ca expert
n diagnosticul bolii/domeniul (bolile/domeniile) specificat/e;

3) sa aiba acces la o gama larga de teste de diagnosticare pentru boala/domeniul
(boli/domenii) pentru care a fost desemnat ca LNR, inclusiv la cele care nu sunt disponibile in
mod obisnuit in alte laboratoare nationale;

4) sa dispuna de echipamente si de materiale de referintd necesare pentru indeplinirea
atributiilor din punctul 2., Capitolul II;

5) sa poata furniza, la necesitate, produse biologice de referinta si orice alt reactiv utilizat
la testarea de laborator pentru boala/domeniul (bolile/domeniile) specificat/e;

6) sa efectueze cercetari pentru validarea de noi teste de detectie sau de diagnosticare
pentru boala/domeniul (bolile/domeniile) specificat/e si sa incurajeze studiile n colaborare cu alte
laboratoare;

7) sa colecteze si sa analizeze date relevante din reteaua de laboratoare in domeniul de
referinta;

8) sa organizeze programe nationale de asigurare a calitatii serviciilor de laborator la nivel
national;

9) sa participe la EQA/teste de competentd internationala in domeniul de referinta;

10) sa asigure confidentialitatea datelor obtinute in procesul de indeplinire a sarcinilor de
catre personal;

11) sd actioneze in interes public si in mod independent;

12) sa asigure ca personalul nu are interese financiare sau de altd natura care i-ar putea
afecta impartialitatea;

13) sa elaboreze mecanismul de includere a laboratoarelor in reteaua nationald si
regulamentul de functionare a acesteia.

4.2 Intrunirea tuturor criteriilor de desemnare sti la baza formulirii concluziei privind
corespunderea laboratorului pentru desemnare ca LNR Tn domeniul solicitat.

5. PROCEDURA DE DESEMNARE A LNR

5.1 Desemnarea LNR cu denumirea concretd si aprobarea regulamentului se face prin
ordinul ministrului, in baza prezentului Standard.

5.2 La desemnarea LNR, Ministerul Sanatatii va lua in considerare atat lista maladiilor
prioritare si a evenimentelor de sandtate, cat si prevederile RSI aprobat. (HG Nr. 222 din
19.04.2023 cu privire la aprobarea Planului de actiuni privind punerea in aplicare a
Regulamentului Sanitar International (2005) in Republica Moldova pentru anii 2023-2027).

5.3 Procedura datd de desemnare nu se aplicd pentru LNR existente, care au fost
desemnate printr-un alt act normativ (anexa nr. 7). Aceste laboratoare trebuie sd confirme
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respectarea criteriilor pentru LNR, prin depunerea cererii de mentinere a statutului, o data la 5 ani
(anexanr. 1).

5.4 Depunerea cererii:

1) Institutia, care efectueaza investigatii de laborator, poate solicita desemnarea ca LNR
pentru unul sau mai multe domenii de laborator prin depunerea unei cereri in adresa Ministerul
Sanatatii, in format electronic sau pe suport de hartie, conform modelului din anexa nr. 1.

2) La cerere se anexeaza urmatoarele documente, ca dovada a competentei laboratorului
solicitant:

a) copia certificatului de acreditare si anexei acestuia cu domeniul de acreditare;

b) domeniul de referinta solicitat cu nomenclatorul investigatiilor si lista metodelor
utilizate de laboratorul solicitant (anexa nr. 2);

c) descrierea tehnicd a aspectelor importante ale activitatii planificate, prezentate intr-un
mod care sd permitd o evaluare eficientd a cererii, in raport cu criteriile de selectie (informatii
privind rolul, asigurarea cu resurse, competente, comunicare etc., conform modelului din anexa
nr. 3);

d) copii ale documentelor/certificatelor si planul strategic pentru urmatorii 5 ani, care
atestd participarea la programe de evaluare externd a calitatii (EQA/PT) la nivel international in
domeniul pentru care se solicitd desemnarea, conform modelului din anexa nr. 4;

e) dovada organizarii programelor de control extern de calitate in reteaua nationald de
laboratoare, daca laboratorul a fost implicat in astfel de activitate (Plan de organizare control
extern, conform modelului din anexa nr 5).

3) Copiile pe suport de hartie ale documentelor se depun cu semnatura conducatorului
institutiei, iar documentele depuse electronic, cu semndturd electronica.

5.5 Evaluarea cererii:

1) Cererea solicitantului cu privire la desemnarea acestuia ca LNR se evalueaza, timp de
10 zile lucratoare, de catre Comisia de evaluare, in continuare Comisia, instituita in acest scop de
catre Ministerul Sanatatii.

2) In cazul depunerii unui pachet de documente incomplet sau informatii si/sau documente
evident false, cererea va fi respinsa.

3) In vederea aprecierii respectarii criteriilor specificate in punctul 4, din prezentul
Standard si a fiabilitatii documentelor, se va utiliza Fisa de evaluare/autoevaluare a pachetului de
documente la depunerea cererii pentru desemnarea laboratorului ca LNR (anexa nr. 6).

4) In caz de necesitate, Comisia este in drept s solicite unele acte suplimentare, care
confirma domeniul de activitate al laboratorului solicitant.

5) In baza evaluarii, Comisia formuleazi o concluzie privind corespunderea sau
necorespunderea laboratorului criteriilor pentru desemnarea acestuia ca LNR Tn domeniul solicitat.

5.6 Decizia despre desemnarea LNR:

1) Tn cazul corespunderii laboratorului solicitant criteriilor specificate n punctul 4.,
Ministerul Sanatatii aproba prin ordin desemnarea acestuia ca LNR.

2) Tn cazul necorespunderii laboratorului solicitant criteriilor specificate in punctul 4.,
Ministerul Sanatatii notifica prin scrisoare oficiala solicitantul despre acest fapt.

3) Ministerul Sanatatii va publica pe site-ul sau oficial informatia privind desemnarea
LNR, in termen de trei zile lucratoare de la emiterea ordinului de desemnare.

4) Statutul de LNR se acorda pe un termen de cinci ani.

5) O copie a ordinului de desemnare a LNR se plaseaza pe pagina web a institutiei/LNR.
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6) Anual LNR va raporta Ministerului Sanatatii activitatile realizate in domeniul de
referinta.

7) In cazul modificarii domeniului desemnat, entitatii juridice, sediului, prestatorul de
servicii/LNR va depune in adresa Ministerului Sanatatii o noud cerere cu privire la desemnare ca
LNR, cu anexarea dosarului complet.

6. PROCEDURA DE MENTINERE A STATUTULUI DE LNR

6.1 Statutul de LNR poate fi prelungit pentru urmatoarea perioadd de cinci ani prin
depunerea 1n adresa Ministerului Sanatatii, cu 30 de zile lucrdtoare pand la expirarea termenului
de desemnare, a cererii cu privire la mentinerea statutului de LNR, Tnsotita de copiile documentelor
ce confirma intrunirea in continuare a criteriilor stabilite in acest Standard.

6.2 LNR existente si desemnate prin alte acte normative decat acest Standard (anexa nr.
7), vor fi reevaluate de catre Ministerul Sanatatii in vederea mentinerii statutului de LNR conform
criteriilor stabilite in acest Standard.

7. SUSPENDAREA SI RETRAGEREA STATUTULUI DE LNR

7.1 Suspendarea statutului de LNR:

1) Se efectueaza de catre Ministerul Sanatatii, in baza deciziei care se adopta in temeiul
raportului de activitate, in cazul nerespectarii cerintelor si criteriilor stipulate in acest Standard.

2) Este precedata de transmiterea de catre Ministerul Sanatatii a unui avertisment, in
forma scrisa, in adresa LNR, fiindu-i acordat un termen de 60 zile calendaristice pentru inlaturarea
neconformitatilor.

3) Este pe un termen de doud luni, in cazul neinlaturdrii tuturor neconformitatilor
identificate Tn raportul de activitate.

7.2 Anularea deciziei de suspendare a statutului de LNR se solicita Ministerului Sanatatii
de catre LNR doar in cazul inlaturarii tuturor neconformitatilor.

7.3 Retragerea statutului de LNR:

1) Se efectueaza de catre Ministerul Sanatatii in cazul in care neconformittile
identificate n raportul de activitate nu sunt corectate n termen de 60 de zile.

2) Poate fi initiata si la solicitarea institutiei/laboratorului, in cazul in care acesta nu poate
mentine Tn mod constant statutul de LNR.

3) Ministerul Sanatatii va emite un ordin si va informa institutia/laboratorul despre
retragerea statutului de LNR, care impune excluderea serviciilor/functiilor si atributiilor specifice
din Regulamentul de activitate a LNR.
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Anexanr. 1
MODEL DE CERERE

Cerere privind desemnarea laboratorului ca LNR/confirmarea statului de LNR

Solicitantul

(numele persoanei juridice, denumirea laboratorului)

Date despre entitatea juridica:

Adresa juridica (sediul laboratorului), numarul de telefon si adresa de e-mail, pagina web:

Domeniul solicitat pentru desemnare:

Locul de activitate/amplasare

Acreditare detinutd (emitent, numarul de certificat, data emiterii/perioada valabilitatii)

Numarul de inregistrare de stat a persoanei juridice

Solicitam desemnarea laboratorului ca LNR 1n
(denumirea)

(domeniul de referinta)

Declar pe proprie raspundere, cunoscand prevederile art. 3521, Codul Penal al Republicii Moldova

cu privire la falsul in declaratii, ca datele din pachetul de documente depuse sunt veridice.

Reprezentant legal
Semnatura Data
(nume, prenume)

Anexate:

Copiile documentelor conform p. 5.4 la acest document.
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Anexa nr. 2

DOMENIUL DE REFERINTA SOLICITAT

Denumirea laboratorului care solicita desemnare ca LNR

Domeniul de activitate solicitat

(boli transmisibile sau probleme speciale de sanatate)

Nomenclatorul investigatiilor si lista metodelor utilizate ale laboratorului solicitant

.. Echipament/Document
Nr. L . Metoda de Parametrii P
Material biologic .. sau procedura de
d/o testare determinati L.
’ referinta
Reprezentant legal
Semnatura Data

(Nume, prenume)
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Anexanr. 3

DESCRIEREA TEHNICA
(model)

1. SCOPUL SI ROLUL LNR

Viziunea privind scopul si rolul LNR in conformitate cu cererea solicitantului.

Aceasta descriere ar trebui sa includa o descriere a contextului de sanatate publica la nivelul
national in care va functiona LNR si a modului in care LNR se integreaza in acest context.
Aceasta sectiune este limitata la maximum doua pagini de text. Paginile in exces nu vor fi luate in
considerare.

2. COMPLEMENTARITATEA CU ALTE ACTIUNI - VALOAREA ADAUGATA iN
CONTEXTUL NATIONAL

Expunerea valorii adiugate a activitatilor propuse si modul in care acestea sunt
complementare altor activitati desfasurate de alte organizatii la nivel national.

Aceasta sectiune este limitata la maximum douad pagini. Paginile in exces nu vor fi luate in
considerare.

3. PLANUL DE LUCRU

Planul de lucru trebuie sa includa urmatoarele componente:

Descrieri si justificari pentru activitatile incluse in planul de lucru.

Daca este cazul, aceasta ar trebui sa includa si metodele propuse pentru realizarea sarcinilor si
actiunilor.

Informatii privind interconexiunile si dependentele dintre activititi si modul in care sarcinile
si activitatile incluse formeaza un plan de lucru coerent.

De mentionat orice externalizare prevazuta a unor parti minore ale activitatilor planificate in
afara solicitantului.

Aceasta sectiune este limitata la maximum opt pagini. Paginile in exces nu vor fi luate in
considerare.

4. MANAGEMENTUL RISCURILOR

Efectuarea unei analize a riscurilor, pentru a prevedea obstacolele care ar putea afecta
succesul realizarii planului de lucru.

De mentionat cele mai relevante riscuri externe §i interne §i pe scurt actiunile propuse de reducere
a riscurilor.

Descrierea acestei sectiuni este limitata la maximum o pagina. Paginile in exces nu vor fi luate in
considerare.

5. RESURSE SI CUNOSTINTE

O scurta descriere a institutiei/laboratorului solicitant al desemnarii si a modului in care
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profilul si activitatea institutiei/laboratorului se potrivesc cu cerintele unui LNR, inclusiv
accesul la echipamentul si infrastructura necesare pentru desfisurarea activitatii.

Includeti, de asemenea, o descriere a oricarei experiente pe care institutia/laboratorul o are in
desfasurarea de activitati similare si a modului in care aceastda experienta ar fi utila pentru
punerea in aplicare a activitatilor din cadrul LNR.

Descrieti echipa de lucru si modul in care membrii acestei echipe vor lucra impreund pentru a
pune in aplicare planul de lucru propus. Enumerati functiile necesare, in dependenta de expertiza,
si descrieti profilurile membrilor cheie ai echipei pentru aceste functii, cu accent pe demonstrarea
competentei si expertizei stiintifice si tehnice necesare pentru realizarea activitatilor propuse.
Aceasta sectiune este limitata la maximum doud pagini. Paginile in exces nu vor fi luate in
considerare.

6. IMPACT

Definirea efectelor pe termen scurt, mediu si lung ale activitatii propuse.

Identificati principalele parti interesate care vor fi influentate de activitatea LNR si explicati
modul in care acestea vor beneficia concret de activitatile propuse in planul de lucru.

Aceasta sectiune este limitata la maximum douad pagini. Paginile in exces nu vor fi luate in
considerare.

7. COMUNICARE SI DISEMINARE

Descrieti activitatile de comunicare si diseminare care sunt planificate pentru a comunica cu
principalele parti interesate, pentru a promova activitatile/rezultatele si pentru a maximiza
impactul (catre cine, in ce format, cit de multe, etc.).
Clarificati modul in care veti ajunge la partile interesate relevante si la factorii de decizie politica
si explicati alegerea canalelor de comunicare si/sau diseminare.
De prezentat un plan de comunicare pentru:

a) membrii retelei (retelelor) de laboratoare relevante, si

b) Ministerul Sanatatii
Aceasta sectiune este limitata la maximum doud pagini. Paginile in exces nu vor fi luate in
considerare.

Nota:
*  De completat sablonul cu dimensiunea minima a fontului 12.
»  Atunci cand va referiti la institutia solicitanta, folositi acelasi nume de institutie si acronim
n toate actele depuse.

22



Anexanr. 4

PLAN DE PARTICIPARE LA PROGRAME DE EVALUARE EXTERNA A CALITATII LA NIVEL INTERNATIONAL

Denumirea laboratorului ce solicita statut de LNR

Nr. conform . . . . ..
o Denumire Metoda Tip Material Organizatorii de control = = 2 = 2
domeniului arametru testat investigatie biologic extern c c = c =
solicitat P g J < | < | < | 2| <
Reprezentant legal Semnatura Data

(Nume, Prenume
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Anexa nr.

PLAN DE ORGANIZARE A CONTROLULUI EXTERN DE CALITATE IN
RETEAUA NATIONALA DE LABORATOARE

pentru a.
Nr. Termen de Domeniul/tipul Material de Tip df’ Noti
d/io | distribuire de activitate referinti proba
matrice
Reprezentant legal
Semnatura Data

(Nume, Prenume)



Anexanr. 6
FISA DE EVALUARE/AUTOEVALUARE A PACHETULUI DE DOCUMENTE LA
DEPUNEREA CERERII PENTRU DESEMNAREA LABORATORULUI CA LNR

Nr. d/o

Cerinta

Corespunderea

1.

Date despre entitatea juridica (adresa, tel. de contact, pagina
web, sediu/ii ale laboratorului).

O Da

CINu

Domeniul de referinta solicitat (Nomenclatorul investigatiilor
si lista metodelor utilizate ale laboratorului solicitant, Anexa
nr. 2).

O Da

CONu

Dovezi privind competenta personalului din laborator, care
va activa In domeniul de referinta si personalul administrativ.

O Da

CINu

Dovezi privind dotarea cuechipament de baza in domeniul de
referinta solicitat.

O Da

CONu

Copia certificatului de acreditare eliberat si anexa
acestuia/domeniul de acreditare.

Da

CINu

Conpii ale certificatelor care atesta participarea la programe de
evaluare externd a calitatii EQA/PT la nivel international in
domeniul, pentru care solicita desemnare.

O Da

CONu

Descrierea tehnica a activitatii planificate privind rolul,
asigurarea cu resurse, competente, comunicare etc. (Anexa
nr. 3 Descriere tehnicd).

O Da

CINu

Planul de participare la programe de evaluare externd a
calitdtii la nivel international (Anexa nr. 4).

0 Da

CONu

Dovada organizarii programelor de control extern de calitate
in reteaua nationald de laboratoare, daca laboratorul a fost
implicat in astfel de activitate (Plan de organizare control
extern, conform Anexei nr. 5).

0 Da

CONu

10.

Acte normative elaborate ce reglementeaza activitatea
laboratoarelor in domeniul de referinta solicitat (standarde,

ghiduri etc.).

[ Da

CINu

11.

Dovezi privind organizarea instruirilor pentru reteaua de
laboratoare/confirmari privind capacitatea de a efectua
instruiri.

0 Da

CONu

12.

Confirmari privind capacitatea de productie, depozitare si
intretinere a materialelor de referinta.

[ Da

CINu

13.

Preferabil, confirmdri privind participarea la masurile de
raspuns la focare de maladii transmisibile si rolul
laboratorului Tn sandtatea publica.

O Da

CONu

14.

Preferabil, rapoarte de evaluare externa a laboratorului de
catre organizatii internationale in domeniu de referinta (OMS,
ECDC, etc.).

[ Da

CINu
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Anexanr. 7
Lista laboratoarelor nationale de referinta existente

Laboratorul national de referintd in infectii imunodirijabile si hepatite virale.

Laboratorul national de referintd in infectii respiratorii si enterice virale.

Laboratorul national de referintd in infectii asociate asistentei medicale si rezistentd la
antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitoze.

Laboratorul national de referinta in secventiere genomica.

Laboratorul national de referinta in infectii cu risc sporit.

Laboratorului de referinta /regional in imunohematologie.

Laboratorul national de referinta in microbiologia tuberculozei.
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