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ORDIN nr. 465 din 25 jiulie 2025

privind modificarea si completarea Ordinului ministrului s&ndtdtii publice nr. 1.301/2007 pentru
aprobarea Normelor privind functionarea laboratoarelor de analize medicale

EMITENT: Ministerul Sanatatii

PUBLICAT IN: Monitorul Oficial nr. 723 din 4 august 2025

Data intrarii in vigoare: 04 August 2025
Forma consolidata valabila la data de 11 August 2025
Prezenta forma consolidata este valabila incepiand cu data de 04 August 2025 pana la 11 August 2025

vazadnd Referatul de aprobare al Directiei generale asistentd medicala si sdndtate publica din cadrul
Ministerului Sanatatii nr. 465R din 25.07.2025;

avand in vedere prevederile art. 10 alin. (2) 1lit. j) din TLegea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sandtdtii, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare,
in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4)_ _din Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010 privind

organizarea si functionarea Ministerului Sandtatii, cu modificdrile si completdarile ulterioare,
ministrul sdndtdtii emite urmdtorul ordin:
ART. I
Ordinul ministrului sdndtdtii publice nr. 1.301/2007 pentru aprobarea Normelor privind
functionarea laboratoarelor de analize medicale, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr.
617 din 6 septembrie 2007, cu modificdrile si completdrile ulteriocare, se modificd si se completeaza dupa
cum urmeaza:

1. In anexa nr. 1, la articolul 2, alineatul (1) se modificd si va avea urmdatorul cuprins:

" ART. 2

(1) Laboratorul de analize medicale se organizeaza conform Ordonantei Guvernului nr.
124/1998 privind organizarea si functionarea cabinetelor medicale, republicatd, cu modificdrile si
completdrile ulteriocare."

2. 1In anexa nr. 1, la articolul 3 alineatul (1), litera g ) se modifica si wva avea urmdatorul
cuprins:

"g) geneticd medicala:
(i) citogeneticd medicala;

(ii) geneticd medicala biochimica;
(iii) geneticd medicald moleculara."
3

. In anexa nr. 1, articolul 4 se modificd si va avea urmdatorul cuprins:
" ART. 4
(1) Functia de sef de laborator de analize medicale este ocupatd de medici confirmati in specialitatea
medicind de laborator - laborator clinic, microbiologie medicald sau medicind de laborator.

(2) In cazul laboratoarelor de analize medicale care efectueazi exclusiv analize medicale de geneticd-
citogeneticad, genetica biochimicd, geneticd moleculard, functia de sef de laborator de analize medicale se
poate ocupa de medici cu specialitatea medicina de laborator - laborator clinic, microbiologie medicalsa,
medicind de laborator, precum si de medici cu specialitatea geneticd medicalda care au o vechime de cel
putin 5 ani in specialitatea geneticd medicalsa.

(3) In cazul in care functia de sef de laborator de analize medicale nu poate fi ocupatd conform
prevederilor alin. (1) sau (2), functia de sef de laborator de analize medicale poate fi ocupatd de alt
personal cu studii superiocare autorizat sa lucreze 1in domeniul medical respectiv, precum biologi,
biochimisti si chimisti, care au o vechime de cel putin 5 ani in specialitatea respectiva.

(4) Functia de sef de laborator de analize medicale prevdzutd la alin. (3) poate fi exercitatd pénad la
ocuparea prin concurs a functiei de sef laborator analize medicale de cdtre medicul confirmat 1in
specialitatea medicind de laborator - laborator clinic, microbiologie medicald, medicind de laborator,
geneticd medicald.

(5) Responsabilitatile conducerii laboratorului de analize medicale sau ale persoanelor desemnate
includ aspectele educationale, administrative sau organizationale, de naturd profesionald, stiintifica ori
consultativad, care au legaturada directd cu activitatea desfdsuratd de laboratorul de analize medicale.

(6) In cazul in care conducerea laboratorului de analize medicale este asiguratd conform alin. (3),
responsabilitatea legatd de aspectele de naturd stiintificd sau consultativa va fi delegatd medicului de
medicind de laborator - laborator clinic sau medicului de microbiologie medicald sau medicului de genetica
medicald, incadrat sau aflat intr-o formd legald de colaborare cu laboratorul de analize medicale, conform
art. 5 alin. (3).

(7) La propunerea sefului de laborator de analize medicale, managerul unitdtii sanitare desemneaza,
prin decizie, loctiitori pentru toate functiile de sef compartiment din cadrul laboratorului de analize
medicale. In laboratoarele cu numidr mic de personal unele persoane pot avea mai multe functii."

4. In anexa nr. 1, la articolul 5, alineatul (3) se modificd si va avea urmdatorul cuprins:

"(3) In laboratorul de analize medicale isi desfdsoard activitatea medici specialisti confirmati in
specialitdtile medicina de laborator, microbiologie medicald, geneticd medicald, farmacisti specialisti
confirmati in specialitatea analize medico-farmaceutice de laborator si alt personal cu studii superioare
autorizat sa lucreze in domeniul medical, precum: biochimisti specialisti, biologi specialisti, chimisti
specialisti, Dbiochimisti, biologi, chimisti, care pot activa numai 1In specialitdtile in care au fost
confirmati de Ministerul Sanatdatii, dar si asistenti medicali generalisti sau de laborator."

5. In anexa nr. 1, la articolul 5, dupd alineatul (6) se introduce un nou alineat, alineatul
(671), cu urmdatorul cuprins:

"(671) In laboratoarele de analize medicale care au in componentd compartiment de geneticid medicald se
Iincadreazd un medic specialist confirmat in specialitatea genetica medicald."

6. Anexa nr. 5 se modificda si se iInlocuieste cu anexa care face parte integrantd din prezentul




ordin.

ART. IT
In termen de 24 de luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului ordin, laboratoarele de analize
medicale se vor reorganiza conform prevederilor art. 3 alin. (2) si (3)_din anexa nr. 1 la
Ordinul ministrului sandtatii publice nr. 1.301/2007 pentru aprobarea Normelor privind
functionarea laboratoarelor de analize medicale, cu modificdrile si completdrile ulterioare.
ART. III

Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I.
p. Ministrul sé&natatii,
Damian Claudiu Constantin,
secretar de stat

Bucuresti, 25 iulie 2025.

Nr. 465.

ANEXA 1

(Anexa nr. 5 la Ordinul nr. 1.301/2007 )

CERINTE MINIMALE

privind capacitatea diagnosticd pentru laboratoarele/compartimentele de microbiologie

Laboratoarele/Compartimentele de microbiologie trebuie sd dispund de capacitate diagnosticd pentru a
identifica microorganismele specificate in tabel, corespunzdtor sindroamelor infectioase pentru care ofera
diagnostic - termen de implementare - 1 an.

NOTA:

Dacd laboratorul nu are capacitatea sd identifice microorganismele din listd pentru un anumit sindrom
infectios, laboratorul nu va efectua analiza respectiva, deoarece nu indeplineste standardele de calitate
pentru diagnosticul microbiologic.

Pentru efectuarea
analizei este
obligatorie
indeplinirea

Sindrom infectios/
Analize
microbiologice/
Produse biologice

cerintei minimale
de identificare la
nivel de gen si
specie sau grup

prin cultivare
(Dacd nu se
specificd alta
metodd.) :

Hemoculturad Staphylococcus

aureus

Staphylococcus spp.
(alte specii decat
S. aureus, in
situatia céand
acestea au
semnificatie
clinicd)

Streptococcus
agalactiae

Streptococcus
pyogenes

Streptococi
beta-hemolitici de
grup C, G

Streptococcus
pneumoniae

Streptococi din
grupul Viridans

Streptococi
variante
nutritional

Enterococcus
faecalis/
Enterococcus
faecium

Enterococcus spp.
(alte specii decéat
E faecalis/E.
faecium)

Escherichia coli si
alte bacterii din
ordinul
Enterobacterales

Pseudomonas
aeruginosa

Pseudomonade (alte
specii decét P.
aeruginosa)

Stenotrophomonas
maltophilia

Burkholderia
cepacia

Listeria




monocytogenes

Haemophilus
influenzae

Campylobacter cel
putin la nivel de
gen

Neisseria
meningitidis

Acinetobacter
baumannii

Corynebacterium
striatum, C.
jeikeium si alte
specii de
corynebacterii, in
cazul in care sunt
izolate relevante

Speciile de
Bacillus in cazul
in care sunt
semnificative
clinic -
identificare cel
putin la nivel de
gen

Anaerobi cu
semnificatie
clinicad la nivel de
morfologie

Levuri - la nivel
de gen si specie

Faringitd acutad

Streptococcus
pyogenes

Arcanobacterium
haemolyticum

Examen microscopic:
angina
Plaut-Vincent

Examen microscopic:
semnalarea
suspiciunii de
Corynebacterium
diphtheriae

Pneumonie comunitara,

cea asociata

asistentei medicale si a pacientilor

imunosupresati

Din sputd, aspirat
traheal, lavaj
bronhoalveolar:

Streptococcus
pneumoniae

Haemophilus
influenzae

Moraxella
catarrhalis

Staphylococcus
aureus

Specii din ordinul
Enterobacterales

Pseudomonas
aeruginosa

Acinetobacter
baumannii

Stenotrophomonas
maltophilia

Nocardia spp.

Fungi filamentosi
la nivel de gen

Examen microscopic
(frotiu colorat
Giemsa) :
Pneumocystis
jirovecii

Examen microscopic
- BAAR

Din urina

Antigene de
Legionella
pneumophila si
Streptococcus
pneumoniae

Sinuzitd/otita
(puroi sinusal/
otic)

Streptococcus
pneumoniae

Haemophilus
influenzae




Moraxella
catarrhalis

Staphylococcus
aureus

Bacterii din
ordinul
Enterobacterales

Pseudomonas
aeruginosa

Fungi filamentosi
la nivel de gen

Anaerobi la nivel
de morfologie

Examen
microbiologic din
lichide de punctie
(lichid articular,
pleural, ascitic,
peritoneal)

Streptococcus
pneumoniae

Staphylococcus
aureus

Streptococcus
agalactiae

Haemophilus
influenzae

Neisseria
gonorrhoeae

Bacterii din
ordinul
Enterobacterales

Pseudomonas
aeruginosa

Acinetobacter
baumannii

Anaerobi la nivel
de morfologie

Fungi filamentosi
la nivel de gen

Meningita

Streptococcus
pneumoniae

Staphylococcus
aureus

Streptococcus
agalactiae

Haemophilus
influenzae

Neisseria
gonorrhoeae

Neisseria
meningitidis

Listeria
monocytogenes

Bacterii din
ordinul
Enterobacterales

Pseudomonas
aeruginosa

Acinetobacter
baumannii

Anaerobi la nivel
de morfologie

Cryptococcus
neoformans

Infectii de tract
urinar

Escherichia coli si
alte bacterii din
ordinul
Enterobacterales

Staphylococcus
saprophyticus

Streptococcus
agalactiae

Enterococcus
faecalis/faecium

Pseudomonas
aeruginosa

Acinetobacter
baumannii

Corynebacterium




urealyticum

Aerococcus urinae

Boalad diareica

acuta

Campylobacter
jejuni/coli

Salmonella enterica

Shigella spp.

Yersinia
enterocolitica

Escherichia coli
enterohemoragic -
screening pe mediul
MacConkey cu
sorbitol (in
diareea cu sange)

Escherichia coli
enterohemoragic -
detectare de
verotoxine (in
diareea cu sange)

Boala diareica -
examen
coproparazitologic

Paraziti
intestinali prin
microscopie:
Giardia lamblia,
Enterobius
vermicularis,
Ascaris
lumbricoides,
Strongyloides
stercoralis,
Trichuris
trichiura,
Blastocystis
hominis, Taenia
spp.

Infectie cu
Clostridioides
difficile

Determinarea
enzimei GDH -
metoda
imunocromatograficad

Determinarea
toxinelor A/B -
metoda
imunocromatografica

Infectii de parti

moi (inclusiv

colectii cu

diferite Staphylococcus

localizdri) - aureus

puroi aspirat,

fragment de tesut,

produs recoltat pe

tampon
Streptococcus
pyogenes

Alte specii de
streptococi
beta-hemolitici
decdt S. pyogenes

Streptococi din
grupul Viridans

Enterococcus
faecalis/faecium

Bacterii din
ordinul
Enterobacterales

Pseudomonas
aeruginosa

Acinetobacter
baumannii

Pasteurella
multocida (pldgi
muscate de animale)

Nocardia spp.

Anaerobi la nivel
de morfologie

Infectii
osteo-articulare

Staphylococcus
aureus

Staphylococcus spp.
(alte specii decéat
S. aureus, in
situatia cénd
acestea au
semnificatie
clinica)

Streptococcus
agalactiae

Streptococcus
pyogenes




Streptococi
beta-hemolitici de
grup C, G

Bacterii din
ordinul
Enterobacterales

Pseudomonas
aeruginosa

Acinetobacter
baumannii

Haemophilus
influenzae

Nocardia la nivel
de gen

BAAR - examen
microscopic

Anaerobi la nivel
de morfologie

Levuri la nivel de
gen si specie

Infectii oculare

Haemophilus
influenzae

Streptococi de grup
Lancefield A, B, C
si G

Moraxella
catarrhalis

Neisseria
gonorrhoeae

Neisseria
meningitidis

Pseudomonas
aeruginosa

Staphylococcus
aureus

Streptococcus
pneumoniae

Bacterii din
ordinul
Enterobacterales

Anaerobi la nivel
de morfologie

In plus in:

Endoftalmita

Stafilococi
coagulazo-negativi,
Candida albicans,
Fusarium spp.,
Aspergillus spp.

Bacillus cereus

Keratita

Staphylococcus
epidermidis,
Fusarium spp.,
Aspergillus spp.

Celulita orbitala

Mucorales,
Aspergillus spp.

Infectii la Streptococcus

gravide - membrane|agalactiae

rupte >12 ore

secretie canal Listeria

cervical monocytogenes
Haemophilus
influenzae

Escherichia coli
(cu crestere

predominantd)
Infectii cu
transmitere
sexuald (urind Chlamydia

primul jet,
secretie uretralad,
secretie canal
cervical)

trachomatis prin
NAAT

Neisseria
gonorrhoeae prin
NAAT sau cultivare

Mycoplasma
genitalis prin NAAT

Trichomonas
vaginalis - examen
microscopic sau




cultivare

Bacterii din
Prostatita ordinul
Enterobacterales

secretie Pseudomonas
prostatica aeruginosa

Staphylococcus
aureus

Enterococcus
faecalis/
Enterococcus
faecium

Neisseria
gonorrhoeae

Trichomonas
Infectii genitale |vaginalis - examen
microscopic sau
cultivare

Levuri (primul
episod de vaginita)
- examen
microscopic

Specii de Candida

(cultivare in caz

de vaginite rebele
la tratament)

Vaginoza bacteriand - examen
microscopic

Malaria - frotiu periferic, picdturad
groasa

NAAT - nucleic acid amplification test (teste bazate pe amplificare de acizi nucleici)
BAAR - bacili acido-alcoolo-rezistenti

Screening pentru Staphylococcus
portajul aureus

unor microorganisme |meticilino-rezistent
multidrog-rezistente| (MRSA)

Enterococcus
faecalis/
Enterococcus faecium
rezistent la
vancomicind (VRE)

Enterobacterii
producdtoare de ESBL

Enterobacterii
rezistente la
carbapeneme (CRE)

Pseudomonas
aeruginosa XDR

Acinetobacter
baumannii XDR

Candida auris

Screening portaj - Streptococcus
gravide agalactiae

Tampon vaginal si
rectal

Testarea sensibilitatii fatd de antimicrobiene - obligatoriu pentru toate laboratoarele care testeaza
sensibilitatea fatd de antibiotice si antifungice

Standard EUCAST
utilizat pentru |versiunea
antibiogramd actuala

Metode de Metoda
testare difuzimetrica
acceptate

Metoda
microdilutiilor
(obligatoriu in
situatiile
enumerate mai
jos)

Metoda gradient
(numai in
situatiile
specificate mai
jos)

Analizoare



semiautomate/
automate
(atentie la
limitele
metodelor!)

Capacitate de
determinare CMI
obligatorie
pentru:

Antibiotice sau
substante
antifungice

Metode
acceptabile

Streptococcus
pneumoniae

Penicilinda,
ampiciling,
ceftriaxona,
cefotaxima

Test gradient
(de urmdrit
atentionarile
EUCAST), metoda
microdilutiilor
standardizata
sau sistem
comercial,
analizoare
semiautomate/
automate

Staphylococcus
spp .

Vancomicind

Test gradient
(de urmdrit
atentionarile
EUCAST), metoda
microdilutiilor
standardizata
sau sistem
comercial,
analizoare
semiautomate/
automate

Gram-negativi

Colistin

Metoda
microdilutiilor
standardizata
sau sistem
comercial,
analizoare
semiautomate/
automate (in
functie de
recomanddrile
producdtorului)

Specii de
Enterobacterales
rezistente la
carbapeneme

Meropenem

Test gradient,
metoda
microdilutiilor
standardizata
sau sistem
comercial,
analizoare
semiautomate/
automate

Fungi

Fluconazole,
anidulafungin,
micafungin,
itraconazol,
posaconazol,
amfotericina B,
voriconazol

Microdilutii in
pldci cu citire
vizualad sau
manuald conform
EUCAST




