AGENTIA NATIONALA INSTITUTIA PUBLICA

SANATATII AL PENTRU CENTRUL REPUBLICAN
REPUBLICII MOLDOVA SIGURANTA DE DIAGNOSTIC
ALIMENTELOR VETERINAR
ORDIN

mun. Chigindu

Nr. 7443 din 2.9, 74 2022

Nr. 497  din 29 /4 2022
Nr. /BF din_ 29,12 2022

Cu privire la instituirea sistemului de
monitorizare a rezistentei la antimicrobiene

a bacteriilor zoonotice si comensale in contextul
implementirii abordarii ,,O singuri sanitate”

in scopul intensificarii actiunilor de prevenire §i control a rezistenfei antimicrobiene, in
conformitate cu Planul de actiune globald al Organizatiei Mondiale a Sanitatii din 2015 privind
rezistenta antimicrobiand, prevederile Legii ocrotirii sanatafii nr.411/1995, Legii nr.10/2009
privind supravegherea de stat a sanatétii publice, Legii nr.221/2007 privind activitatea sanitar3
veterinard, Legii nr.306/2018 privind siguranta alimentelor si in scopul implementrii
Regulamentului privind prevenirea transmiterii transfrontaliere a pericolelor pentru sinitatea
publicd aprobat prin Hotardrea Guvernului nr. 531/2014, in conformitate cu Regulamentul privind
sistemul nafional de supraveghere epidemiologicd si control al bolilor transmisibile si
evenimentelor de sdndtate publicd aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr. 951/2013, cu privire la
pet.18, 19 i 25 din Regulamentul privind monitorizarea zoonozelor si a agentilor zoonotici aprobat
prin Hotdrdrea Guvernului nr.264/2011, si in conformitate cu Acordul de colaborare intre
Ministerul Sanatatii si Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor nr.01-9/1772 din
13.10.2016, precum si in temeiul Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatafii, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr.148/2021, statutului Institutiei publice Centrul
Republican de Diagnostic Veterinar aprobat prin Hotérarea de Guvern Nr.1211 din 05.12.2018 si
a prevederilor pet. 13, subct. 11) din Regulamentul cu privire la organizarea si functionarea
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor aprobat prin Hot#rarea Guvernului nr. 600/2018,

ORDONAM:

1. Se instituie sistemul de monitorizare a rezistentei la antimicrobiene (RAM) a bacteriilor
zoonotice §i comensale in contextul implementarii abordarii One Health.

2. Se aprobd Regulamentul de functionare si organizare a sistemului de monitorizare a
rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale, anexa nr. 1) si Fisa de trimitere
a tulpinilor pentru detectarea/confirmarea mecanismelor de rezistenta (anexa nr. 2).

3. Se nominalizeaza:

1) Agentia Nationald pentru Sanitate Publicd in calitate de institufie responsabili de
coordonarea activitdtilor privind controlul calitdii investigatiilor privind RAM in
laboratoarele microbiologice a sectorului uman, séndtatea animald si siguranta alimentelor
din cadrul retelei;




2)  Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor in calitate de institutie responsabila
de organizarea functiondrii, coordonarea (inclusiv strategia prelevarii probelor) sistemului de
monitorizare a rezistenfei la antimicrobiene a bacteriilor zoonotice i comensale la animalele
de ferma si in alimente de origine animali;

3)  Laboratorul Microbiologic din cadrul Agentiei Nagionale pentru S#nitate Publica in
calitate de laborator de referintd in cadrul sistemului de monitorizare a rezistentei la
antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale;

4. Directorul Agentiei Nationale pentru Sandtate Publica asigura:

1) coordonarea sistemului de monitorizare a rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor
zoonotice si comensale la nivelul I cu Laboratorul microbiologic de referinti in rezistenta
antimicrobiani;

2) crearea de comun cu Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor a bazei de date
privind monitorizarea bacteriilor zoonotice si comensale cu profil de rezistentd testat si
confirmat;

3) elaborarea ghidurilor, procedurilor de operare standard privind monitorizarea
rezistenfei antimicrobiene si instruirea continud a specialistilor din cadrul retelei de
laboratoare a sectorului uman, sdnitatea animald si siguranta alimentelor;

4) acordarea asistentei instructiv - metodice laboratoarelor din cadrul Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor privind investigarea, interpretarea si realizarea
controlului calitétii in testarea rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si
comensale;

5) standardizarea metodelor de investigare si organizarea testdrilor de compariri
interlaboratoare la nivel national si international a laboratoarelor din cadrul sistemului de
monitorizare RAM;

5. Directorul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor:

1) Organizeazi si coordoneazd sistemul de monitorizare a rezistentei antimicrobiene a
bacteriilor zoonotice si comensale la animalele de ferm si in alimente de origine animali la
nivelul II, ce include laboratorul de sénitatea animald si siguranta alimentelor;

2) asigurd recoltarea, pistrarea esantioanelor de la populatii diferite de animale si
testarea sensibilitdtii la antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale obtinute din
esantioanele respective conform recomandarilor in vigoare;

3) fortificd capacitatile (ex., echipamente, consumabile, reactivi), Laboratorului
Institutiei Publice Centrul Republican de Diagnostic Veterinar in scopul implementirii
sistemului de monitorizare a rezistentei antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale,
faciliteazd colaborarea cu institutiile nationale si internationale in domeniu;

4) elaboreazd Programul de monitorizare a rezistentei antimicrobiene a bacteriilor
zoonotice si comensale pe segmentul veterinar anual si respectiv, implementarea sistemului
national de monitorizare a agentilor zoonotici incepand cu 01.01.2023.

5) creazd de comun cu Agentia Nationald pentru Sanitate Publici si asigurd
managementul bazei de date privind monitorizarea bacteriilor zoonotice si comensale cu
profil de rezistentd testat si confirmat;

6. Directorul Institutiei Publice ,,Centrul Republican de Diagnostic Veterinar” asiguri:

1) participarea in sistemul de monitorizare a rezistentei antimicrobiene a bacteriilor
zoonotice si comensale cu risc pentru sinitatea publicd in baza Regulamentului privind
implementarea sistemului national de monitorizare a bacteriilor zoonotice si comensale;

2) participarea personalului la instruiri privind procesarea si transportarea corectd a
izolatelor cu mecanisme de rezistentd la antimicrobiene;

3) disponibilitatea consumabilelor si reactivilor pentru efectuarea investigatiilor de
laborator privind identificarea agentilor si testarea sensibilititii la antimicrobiene;

4) participarea la programe de control extern de calitate a investigatiilor de laborator
privind rezistenta antimicrobiani;

5) trimiterea tulpinilor izolate pentru confirmare si informatia aferentd in laboratorul




microbiologic nafional de referintd al Agentiei Nationale pentru Sanitate Publics, insotite

de figa de trimitere a tulpinilor pentru detectarea/confirmarea mecanismelor de rezistenti

conform modelului din anexa nr. 2 precum si conform procedurii din Regulamentul privind

implementarea sistemului national de monitorizare a agentilor zoonotici.

7. Prezentul Ordin se publica pe paginile web ansp.md si ansa.gov.md si intrd in vigoare
la data semnarii.

8. Controlul asupra executdrii prezentului ordin, il exercitdim personal.
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Ministru WJ@LQLL Ala NEMERENCO
/’/, .

Director general al
Agentiei Nationale pentru

Siguranta Alimentelor du MUSTEATA

Director al Institutiei Publj
Centrul Republican

de Diagnostic Veterin Grigore PORCESCU




Anexanr. 1

la Ordinul comun al Ministerului Sanatatii,
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor si
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica

nr. {453 din ... G/ L 2022

Regulamentul
de functionare si organizare a sistemului de monitorizare a rezistentei la antimicrobiene a
bacteriilor zoonotice §i comensale

I. Introducere

1. Rezistenfa antimicrobiand (RAM) reprezintd o problema prioritara la nivel global. Potrivit
OMS rezistenta antimicrobiana a atins cote alarmante in multe regiuni ale lumii. RAM este definit
ca problema de sdndtate publica, determinata de cresterea continua a rezistentei agentilor cauzali la
antimicrobiene si necesitd abordare comprehensiva si intersectoriald. Fortificarea refelelor nationale
in domeniul rezistentei antimicrobiene si extinderea participarii ulterioare in retele regionale si
globale va permite Republicii Moldova ajustarea standardelor de calitate si procedurilor
operafionale la rigorile internationale si obtinerea datelor comparabile, standardizate si veridice
pentru luarea deciziilor bazate pe dovezi.

2. Republica Moldova actualmente se géseste Intr-o situatie Ingrijoritoare privind nivelul de
rezistenta la antimicrobiene a microorganismelor implicate in patologia infectioasi umani si lipsa
datelor privind RAM a izolatelor din sectorul veterinar, fapt ce impune necesitatea unor masuri de
interventie de maximd in domeniu veterinar i uman. Supravegherea si controlul a rezistentei
antimicrobiene este o problema complexa si necesitd implicarea factorilor de decizie responsabili
cum ar fi: autoritdfi din sectorul sénatétii umane si animale si sigurantei alimentelor.

3. Regulamentul privind functionarea si organizarea sistemului de monitorizare a rezistentei la
antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale (in continuare monitorizarea RAM a bacteriilor
zooonotice si comensale) va permite Republicii Moldova alinierea la standardele internationale si
integrarea 1n retelele internationale de supraveghere.

II. Notiuni:
4. In sensul prezentului Regulament, se definesc urmatoarele notiuni principale:
substante antimicrobiene - (antibiotice, medicamente antivirale, antifungice si

antiprotozoare - orice substantd produsa pe cale sinteticd sau naturald pentru a distruge sau a
impiedica dezvoltarea de microorganisme, de exemplu bacterii, virusuri sau fungi, precum si
paraziti, in special protozoare.

utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene — presupune activitifi privind
organizarea §i asigurarea modului general de prescriere, eliberare, distribuire si administrare a
antibioticelor, respectiv reglementarea pe baza de protocoale a prescrierii, vizdnd prevenirea
aparitie tulpinilor de microorganisme rezistente.

rezisten{d antimicrobiand (RAM) — aptitudinea unui microorganism din anumite specii de
a supravietui sau chiar de a prolifera in conditiile prezentei concentrafii concrete de substants
antimicrobiand, care este, de obicei, suficienta pentru inhibarea sau nimicirea microorganismelor
din speciile respective;

monitorizare — sistem de colectare, analiza i difuzare a informatiilor legate de aparitia
zoonozelor, a agentilor zoonotici si a rezistentei antimicrobiene asociate acestora;

zoonozi — orice boald si/sau infectie care poate fi transmisa pe cale naturald, in mod direct
sau indirect de la animale la om;




agenti zoonotici - orice virus, bacterie, fungi, parazit sau alta entitate biologica susceptibild
de a provoca o zoonoza;

II1. Scopul, obiectivele si aspectele organizatorice ale sistemului national de monitorizare a

agentilor zoonotici

5. Scopul prezentului Regulament este stabilirea criteriilor si conditiilor pentru functionarea
sistemului de monitorizare RAM a bacteriilor zooonotice si comensale.

Datele colectate in cadrul sistemului de monitorizare RAM a bacteriilor zooonotice si
comensale vor asigura autoritatile centrale responsabile cu informatii fiabile pentru elaborarea
strategiilor si prevenirii dezvoltdrii fenomenului de rezistentd antimicrobiani, argumentarea
deciziilor si interventiilor in domeniul utilizarii si consumului de antimicrobiene.

6. Obiectivele sistemului de monitorizare RAM a bacteriilor zooonotice si comensale sunt:

- colectarea datelor comparabile si valide;

- analiza tendintelor privind fenomenul de rezistent3 la nivel de fari;

- furnizarea rapoartelor si informatiilor analitice privind RAM Ministerului S#natatii,
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor si altor autoritdti centrale, pentru
argumentarea deciziilor si interventiilor in domeniul utilizirii si consumului de
antimicrobiene;

- sporirea calitédtii diagnosticului de laborator microbiologic si accesului la serviciile de
laborator microbiologice la toate nivelurile de supraveghere RAM;

- argumentarea administrarii prudente ale substantelor antimicrobiene;

- monitorizarea factorilor ce influenteaza aparitia §i raspandirea microorganismelor cu
rezistentd la substantele antimicrobiene;

- furnizarea datelor standardizate i comparabile comunitatii stiintifice si profesionale pentru
a asigura schimbul de informatii, elaborarea de politici si implementarea celor mai bune
practici internationale.

7. Monitorizarii si raportdrii RAM vor fi supuse urmétoarele tulpini de agenti microbieni:

- Salmonella spp.;

- Escherichia coli (E. coli);

- dupd caz, Campylobacter jejuni si Campylobacter coli.

8. Monitorizarea si raportarea RAM vizeaza urmitoarele populatii de animale de la care se obtin
produse alimentare:

- pui de carne, precum si carnea proaspiti de la puii de carne;

- gdini ouatoare.

IV. Structura si atributiile sistemului de monitorizare a rezistentei antimicrobiene in sectorul

sandtitii animale §i a sigurantei alimentelor

9. Agentia Nationala pentru Sanitate Publicd (ANSP) este institutie responsabild de coordonarea
activitatilor privind controlul calitétii investigatiilor privind RAM in laboratoarele microbiologice
a sectorului uman, séndtatea animald si siguranta alimentelor din cadrul retelei;

10. Agentia Nafionald pentru Siguranta Alimentelor (ANSA) este institutia responsabild de
organizarea functiondrii, coordonarea sistemului de monitorizare RAM a bacteriilor zoonotice si
comensale la animalele de fermd si in alimente de origine animal la nivelul II (inlusiv strategia de
prelevare probelor).

11. Coordonarea activititilor retelei de laboratoare: Microbiologic de Referintd, Sinitatea
animald si Siguranta alimentelor este structuratd pe doui nivele:

- nivelul I - Laboratorul microbiologic de referinti in RAM al ANSP;

- nivelul IT - Laboratoarele de sandtatea animal3 si siguranta alimentelor, ANSA.

12, Crearea bazei de date privind monitorizare RAM a bacteriilor zoonotice si comensale este
asiguratd de ANSA de comun cu ANSP.




13. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor (ANSA) are atributia de asigurare a recoltarii
esantioanelor de la populatiile de animale pentru:

D

2)

3)

izolatele de Salmonella spp.:

- din prelevatele recoltate de la populatiile de gdini oudtoare, pui de carne in cadrul
programelor nationale de control stabilite In conformitate cu Hotirdrea de Guvern nr.
398/2012 pentru aprobarea unor norme sanitar-veterinare privind controlul si reducerea
prevalengei salmonelei in efectivele de animale;

- obfinute din esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea puilor de carne din
abatoare;

- carne proaspdtd de pui de carne, prelevate la punctele de control la frontiere.

izolate de E. coli care producdtoare de ESBL, AmpC/CP obfinute din esantioane de.
- continut cecal prelevate la sacrificarea puilor de carne;

- carne proaspdtd de pui de carne, prelevate la punctele de vanzare cu aminuntul;
- de carne proaspatd de pui de carne, prelevate la punctele de control la frontiere.

dupd caz, izolate de C. coli si C. jejuni obfinute din esantioane:

- de continut cecal prelevate la sacrificarea puilor de carne;

14. Laboratoarele de sanétatea animald i siguranta alimentelor are urmitoarele atributii:

1)

2)

3)

participarea in sistemul de monitorizare a rezistentei antimicrobiene (RAM) prin izolarea
agentilor cauzali ai zoonozelor din produse alimentare, in urma implementirii Programul
National de Control al Salmonelei la efectivele de gdini oudtoare, din continutul cecal de
la puii de carne precum si testarea sensibilitdtii antimicrobiene;

trimiterea tulpinilor izolate identificate §i serotipate pentru confirmare si detectie
mecanisme de rezistenta si informatiei aferente in laboratorul microbiologic national de
referinta ANSP;

participarea la programe de control extern de calitate a investigatiilor de laborator privind

rezistenta antimicrobiana;

15. Laboratorul microbiologic de referintd RAM are urmatoarele atributii:

1) receptionarea tulpinile de bacterii zoonotice si comensale suspecte la mecanisme de

rezistentd din 01.01.2023, incluse in sistemul de monitorizarea RAM, verificarea completitudinii
fisei de insotire;

2) efectuarea investigatiilor de laborator de confirmare a tulpinilor de bacterii zoonotice si
comensale suspecte la mecanismele de rezistentd, izolate de citre laboratoarele de la
nivelul II;

3) furnizarea de date pentru monitorizarea RAM a bacteriilor zoonotice si comensale;

4) elaborarea ghidurilor, procedurilor de operare standard privind monitorizarea RAM si
instruirea continud a specialistilor din cadrul retelei de laboratoare a sectorului uman,
sandtatea animald si siguranta alimentelor;

5) acordarea asistenfei instructiv - metodice laboratoarelor din cadrul ANSA privind
investigarea, interpretarea si realizarea controlului calititii in testarea RAM a bacterilor
zoonotice si comensale incluse in sistemul de monitorizare RAM;

6) standardizarea metodelor de investigare i organizarea testarilor de compariri interlaboratoare la
nivel national si international a laboratoarelor din cadrul sistemului de monitorizare RAM;




Anexa nr. 2

la Ordinul comun al Ministerului Sanatatii,
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor si
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ANSP, Gh. Asachi 67A
Laborator Microbiologic de referinta RAM
Tel: 022 574 559, 022 574 588

FTCR POS 5.143

Figa de trimitere a tulpinilor pentru detectarea/confirmarea mecanismelor de rezistentd Nr.

Denumirea laboratorului care expediaza proba

Nr. izolatului

Specia microorganismului

0 Escherichia coli

0 Salmonella spp.

Data prelevarii probei

Numaérul de identificare a animalului /
cod probei (daca este aplicabil)

Tip proba:

o Pui pentru carne

o Giini ouatoare

O carne proaspita de pui de carne si curcani

O carne proaspéta de bovine

O carne proaspétd de porcine

o Altul (specificati):

0 Necunoscut

Data primirii probei in

laborator

Date aferente animalului;

Varsta:

Specie:

Data imbolnavirii:

Provinienta izolatului

Locul prelevirii probei

Mod de ambalare

Responsabil de transmiterea probei din IP CRDV

Responsabil de receptionarea probei ANSP

Data trimiterii probei in
laboratorul de referinta

Testarea sensibilititii la preparate antimicrobiene (S/R, metoda disc difuziei)

Antimicrobian, continut disc ECOFF (disc difuzie, mm) Diametrul zonei de inhibitie obtinut (mm)
E. coli, S> | Salmonellaspp. | E. coli | Interpretare | Salmonella Interpretare
S> Spp.
Ampicillin (10 pg) 14 18
~Azythromycin (15 pg) - 12
Cefotaxime (5 pg) 21 20
Ceftazidime (10 pg) 20 20
Chloramphenicol (30 pg) - 19
Ciprofloxacin (5 ug) 25 -
Gentamicin (10 pg) 17 17
Meropenem (10 ug) 25 27
Acid nalidixic 19 16
Trimethoprim (5 pg) 20 23
Tetracycline (30 pg) - 17
Tigecycline (15 ug) 18 16

Specialistul care a efectuat investigatia

Sef laborator




