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REFERAT DE APROBARE

Tn prezent, Ordinul ministrului sanatatii nr. 1301/2007, cu modificirile si completirile ulterioare, prevede ci
diagnosticul molecular necesita spatiu de lucru separat, reprezentat de trei arii distincte: extractia acizilor
nucleici, pregatirea probelor si amplificarea ADN-ului, precum si aria pentru analiza postamplificare. Aceasta
formulare, elaborata intr-un context tehnologic specific anului 2007, a avut rolul de a asigura un flux de lucru
sigur si de a reduce riscul de contaminare in laboratoarele de analize medicale.

De la momentul adoptarii ordinului si pana in prezent, domeniul biologiei moleculare a cunoscut o evolutie
semnificativd. In laboratoarele medicale au fost introduse sisteme integral automatizate, precum BD Max,
GeneXpert, AltoStar® Automation System AM16 sau Elite Ingenius, care integreaza intr-un singur flux
etapele de extractie, purificare, pregatire si amplificare, eliminand necesitatea separdrii fizice a celor trei arii
de lucru. In aceste conditii, mentinerea unei formuliri rigide, care impune obligatoriu existenta a trei incaperi
distincte, nu mai reflecta realitatea tehnologica si creeaza dificultati administrative pentru unitatile sanitare.

Mai multe comisii de specialitate ale Ministerului Sdnatatii au analizat aceasta situatie si au formulat puncte
de vedere convergente. Comisia de Epidemiologie a subliniat ca ,,zonele conceptuale de lucru” indeplinesc
cerinta normativa si a recomandat reformularea mentiunii privind cele trei arii la urmatoarea modificare a
ordinului. Comisia de Microbiologie Medicala a propus explicit introducerea unei distinctii intre laboratoarele
dotate cu sisteme automatizate, unde activitatea se poate desfasura intr-o singurd incapere, si laboratoarele
care utilizeaza tehnici PCR conventionale, unde sunt necesare minimum trei incadperi dispuse intr-un flux
unidirectional. In acelasi sens, Comisia de Medicina de Laborator a aritat ca aparatele integral automatizate
nu pot fi impartite in trei arii separate si a recomandat revizuirea paragrafului legislativ, cu implicarea
comisiilor de microbiologie si epidemiologie.

Din analiza acestor puncte de vedere reiese clar ca actuala formulare din Ordinul MS 1301/2007 este depasita
si necesitd adaptare. Modificarea propusa nu diminueaza cerintele de biosecuritate, ci le mentine, adaptandu-
le insd la realitatile tehnologice actuale. Prin introducerea unei prevederi flexibile, care sd permita atit
varianta unei singure incdperi pentru sistemele automatizate, cit si varianta a minimum trei incdperi pentru
tehnicile conventionale, se asigurd atat siguranta procesului, cat si claritatea normativa.
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Revizuirea articolului va elimina ambiguitatile, va reduce solicitdrile inutile de derogare si va facilita
autorizarea laboratoarelor moderne, contribuind la eficienta administrativa si la alinierea cadrului normativ la
progresul tehnologic. In acest fel, Ministerul Sanatitii va raspunde atit nevoilor actuale ale sistemului
medical, cat si exigentelor de siguranta si calitate in domeniul biologiei moleculare.

Fatd de cele aratate, va prezentam, cu rugamintea aprobarii, proiectul de Ordin pentru modificarea
Normelor privind functionarea laboratoarelor de analize medicale aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
publice nr. 1301/2007.

Cu deosebita consideratie,

DIRECTOR GENERAL, DIRECTOR GENERAL ADJUNCT,
DR. CARMEN-MIHAELA BARDOS DR. COSTIN ILIUTA
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