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HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind aprobarea Strategiei nationale pentru prevenirea
si limitarea infectiilor asociate asistentei medicale
si combaterea fenomenului de rezistenta la antimicrobiene
in Romania pentru perioada 2023—2030%)

Avand Tn vedere prevederile art. 2 alin. (3) si ale art. 5 lit. a) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma Tn domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si cele ale art. 2 lit. a) din Hotararea Guvernului
nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 25 lit. ) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu
modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Roméniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba Strategia nationalad pentru prevenirea si limitarea
infectiilor asociate asistentei medicale si combaterea fenomenului de rezistenta la
antimicrobiene in Romania pentru perioada 2023—2030, prevazuta in anexa care
face parte integranta din prezenta hotarare.

Art. 2. — Ministerul Sanatatii, Casa Nationald de Asigurari de Sanatate,
ministerele si institutiile implicate si autoritatile administratiei publice locale au
obligatia de a duce la indeplinire masurile specifice domeniului lor de activitate.

Art. 3. — Finantarea obiectivelor prevazute in Strategia nationala pentru
prevenirea si limitarea infectiilor asociate asistentei medicale si combaterea
fenomenului de rezistenta la antimicrobiene in Romania pentru perioada 2023—
2030 se realizeaza in limita fondurilor aprobate anual prin bugetul institutiilor cu
responsabilitati Tn implementarea acesteia, din bugetele anuale, precum si din alte
surse legal constituite, potrivit legii.

PRIM-MINISTRU
ION-MARCEL CIOLACU
Contrasemneaza:
Viceprim-ministru,
Marian Neacsu
p. Viceprim-ministru,
ministrul afacerilor interne,
Bogdan Despescu,
secretar de stat
Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila
p. Ministrul apararii nationale,
Eduard Bachide,
secretar de stat
p. Ministrul muncii si solidaritatii sociale,
Marius-llie Stanciu,
secretar de stat
Ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale,
Florin-lonut Barbu
p. Ministrul mediului, apelor si padurilor,
Cristian Valer Beseni,
secretar de stat
Ministrul investitiilor si proiectelor
europene,
Adrian Céaciu
p. Ministrul finantelor,
Carmen Moraru,
secretar de stat

Bucuresti, 20 octombrie 2023.
Nr. 1.005.

*) Hotararea Guvernului nr. 1.005/2023 a fost publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 964 din 25 octombrie 2023 si este reprodusa si Tn acest numar bis.
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Anexa

Strategia nationald pentru prevenirea si limitarea infectiilor asociate asistentei medicale
si combaterea fenomenului de rezistenta la antimicrobiene in Roméania
pentru perioada 2023-2030
CUPRINS
ABREVIERI
GLOSAR DE TERMENI
I. INTRODUCERE
II. VIZIUNEA
ILPRIORITATILE, POLITICILE SI CADRUL LEGAL EXISTENTE
IV. ANALIZA CONTEXTULUI SI DEFINIREA PROBLEMELOR
V. OBIECTIVELE GENERALE SI SPECIFICE
VI. DIRECTII DE ACTIUNE PENTRU IMPLEMENTAREA OBIECTIVELOR
VII. REZULTATELE ASTEPTATE
VIII. INDICATORII
IX. PROCEDURILE DE MONITORIZARE SI EVALUARE
X. INSTITUTIILE RESPONSABILE
XI. IMPLICATIILE BUGETARE SI SURSELE DE FINANTARE
XII. IMPLICATIILE ASUPRA CADRULUI JURIDIC
ANEXA PLAN DE ACTIUNI PENTRU IMPLEMENTAREA STRATEGIEI
PENTRU PREVENIREA SI LIMITAREA INFECTIILOR ASOCIATE

ASISTENTEI MEDICALE SI COMBATEREA FENOMENULUI
DE REZISTENTA LA ANTIMICROBIENE IN ROMANIA 2023-2030
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ABREVIERI

AMR - Rezistenta la Antimicrobiene

ANMCS — Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate

ANMDMR — Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
ANSVSA — Autoritatea Nationala Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor

CMR - Colegiul Medicilor din Roméania

CMVR - Colegiul Medicilor Veterinari din Romania

EARS.Net — Reteaua Europeanad de Supraveghere a Rezistentei la Antibiotice

IAAM - Infectii asociate asistentei medicale

ICD - infectii cu Clostridioides difficile

ICPBMUV - Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
IDSA - Institutul de Diagnostic si Sandtate Animala

[ISPV - Institutul de Igiend si Sanatate Publica

INCDMM Cantacuzino - Institutul National de Cercetare Dezvoltare Medico-Militara
,,Cantacuzino”

INSP — Institutul National de Sanatate Publica

LNR — Laborator National de Referinta

MDR - Microorganisme multirezistente

MRSA - Stafilococul Auriu Meticilino - Rezistent

MS — Ministerul Sanatatii

NCLAR — Comitetul National pentru Limitarea Rezistentei Microbiene

OMS — Organizatia Mondiala a Sanatatii

PNV — Programul National de Vaccinare

Glosar de termeni

In intelesul prezentei strategii, se definesc termenii de specialitate dupa cum urmeaza:

Infectii asociate asistentei medicale (IAAM) - infectii ce apar la pacientii care primesc ingrijiri
in unitati medicale sau in centre rezidentiale sau care au primit recent asemenea ingrijiri si care nu
erau manifeste sau in incubatie la momentul internarii.

Rezistenta la antibiotice - capacitatea unor germeni patogeni, microorganisme, de a supravietui
si a se multiplica in prezenta antibioticelor.

Microorganisme multirezistente (MDR) - microorganisme care au rezistentd la antibiotice din
cel putin trei clase care sunt de regula active impotriva speciei din care fac parte sau stafilococii
rezistenti la meticilind.

Germeni cu risc epidemiologic major - microorganisme MDR cu potential de a produce [AAM
severe si Clostridioides difficile.

Siguranta pacientului - masurile luate pentru a preveni addugarea unei conditii patologice
suplimentare fatd de cele existente la internare sau care erau in incubatie — in cazul infectiilor.
Conceptul “One Health”- o abordare integrata si unificatoare prin care se urmareste echilibrarea
si optimizarea durabild a sdnatatii oamenilor, a animalelor si a ecosistemelor.

Strategia pentru prevenirea si limitarea infectiilor asociate asistentei medicale si combaterea
fenomenului de rezistenti la antimicrobiene in Roméania 2023-2030
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I. Introducere

Un domeniu al sanatatii publice cu un impact foarte important asupra calitatii serviciilor
de s@natate, dar si asupra eficientizarii serviciilor prin scdderea cheltuielilor evitabile (mai ales la
nivelul serviciilor spitalicesti) si al imbunatatirii starii de sdndtate a populatiei il reprezintad
domeniul infectiilor asociate asistentei medicale, care sunt un element major de influentd asupra
sigurantei pacientului.

Infectiile asociate asistentei medicale (IAAM) sunt evenimente nefavorabile reprezentate
de infectii ce apar la pacientii care primesc ingrijiri in unitati medicale sau in centre rezidentiale,
sau care au primit recent asemenea ingrijiri, infectii care nu erau manifeste sau erau in incubatie
la momentul interndrii pacientului.

Pentru furnizorii de servicii de sdnatate, monitorizarea calitdtii ingrijirilor si, implicit, a
IAAM necesita o preocupare sistematicd pentru identificarea, analiza, controlul si monitorizarea
riscului infectios intra-spitalicesc, preocupare care include raportarea infectiilor asociate asistentei
medicale si a incidentelor/accidentelor cu risc infectios ocupational, toate aceste procese avand ca
scop final asigurarea sigurantei pacientului si reducerea la minim al riscului IAAM.

In stransa conexiune cu IAAM, rezistenta la antimicrobiene (AMR) a atins in ultimii 15-
20 de ani nivelul unei amenintari extrem de serioase la adresa sanatatii populatiei la nivel global,
fenomenul a aparut ca urmare a utilizarii pe scara larga a antibioticelor (in mod mai mult sau mai
putin justificat), precum si a transmiterii interumane a microorganismelor rezistente, dezvoltati ca
urmare a folosirii antibioticelor. O consecintd nedoritd a rezistentei la antimicrobiene este
reprezentatd de aparitia IAAM cu microorganisme multirezistente, care necesitd tratamente
complexe cu antibiotice sau asocieri de antibiotice puternice, cu ratd variabild de succes, situatie
care pericliteaza siguranta pacientilor. Pentru solutionarea acestor probleme au fost elaborate la
nivel international documente cadru de strategii si planuri de actiune (Organizatia Mondiald a
Sanatatii, Centrul European pentru Controlul Bolilor), iar majoritatea statelor si-au dezvoltat
strategii nationale, pe baza documentelor cadru si a situatiei nationale.

IAAM a fost abordata si de Adunarea Generala a Organizatiei Natiunilor Unite, abordare

care s-a concretizat in anul 2016 printr-o declaratie politica a liderilor mondiali in sensul atenuarii
impactului iminent al rezistentei la antimicrobiene.
Organizatia Mondiald a Sanatatii a publicat in anul 2016 Planul de actiune global pentru
combaterea rezistentei la antimicrobiene' si Ghidul privind componentele de baza ale programelor
de prevenire si limitare ale IAAM?, incurajand statele membre si elaboreze si si implementeze
planuri nationale.

' Plan de actiune global pentru combaterea rezistentei la antimicrobiene (Global action plan on
antimicrobial resistance), 1 lanuarie 2016
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763

2 Ghidul privind componentele de bazi ale programelor de prevenire si limitare ale IAAM
(Guidelines on core components of infection prevention and control programmes at the national
and acute health care facility level), 1 lanuarie 2016
https://www.who.int/publications/1/item/9789241549929

In stransa legatura cu tendintele si documentele strategice de la nivel international si din Uniunea
Europeana, este necesar si in Romania un cadru de actiune coordonat si sustenabil pentru controlul
IAAM si al AMR, scop in care a fost elaborata prezenta strategie.
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II. Viziunea

Viziunea prezentei strategii este aceea de a crea premize sustenabile de imbunatétire a starii de
sdndtate a populatiei Romaniei pe termen mediu si lung, prin prevenirea si limitarea aparitiel
IAAM, reducerea riscului asociat AMR si incurajarea utilizarii judicioase a antibioticelor atat in
medicina umana cét si In medicina veterinara.

Contextul national actual sustine nevoia unor interventii adecvate de imbunétatire a performantei
sistemului de sdnatate prin actiuni energice de prevenire si limitare a I[AAM si de control al AMR.
Conform recomandarilor Consiliului Europei, Romania ar trebui sa intreprindad pasi rapizi pentru
dezvoltarea si implementarea unei Strategii Nationale si a unui Plan National de Actiune in
vederea reducerii riscul asociat AMR si al incurajarii utilizarii judicioase a antibioticelor atét in
medicina umand cat si in medicina veterinard. Totodatd, recomandarile prevad elaborarea de
ghiduri nationale corelate cu cele europene in vederea imbunatatirii practicilor de prescriere a
antibioticelor in ambele sectoare medicale - uman si veterinar.

Abordarea  sistemicd propusd aduce cele mai multe beneficii pentru imbunatatirea si
operationalizarea cadrului national de functionare, pentru instruirea specialistilor si pentru
dezvoltarea si utilizarea de instrumente nationale pentru prevenirea si limitarea IAAM si AMR,
avand ca rezultat final consolidarea capacititii Romaniei de a raspunde acestor probleme
stringente ale sdnatatii publice. Abordarea comund a IAAM si AMR la nivel national va
imbunatati, pe teremen lung, indicatorii de sdnatate corespunzatori si, nu in ultimul rand, va duce
la scaderea costurilor asociate ingrijirilor medicale (scadere care ar permite o alocare ulterioara
mai bund a resurselor sistemului de sdnatate), impactul benefic fiind atat social cat si economic.

I11. Prioritatile, politicile si cadrul legal

In anul 1998 Comisia Europeani a convocat prima intilnire majora pe tema AMR care s- a
concretizat prin Decizia Nr. 2119/98/EC a Parlamentului European si Comisiei Europene, care a
stipulat nevoia crearii unei retele pentru supravegherea epidemiologicd si controlul bolilor
transmisibile in Uniunea Europeand, incluzand infectiile asociate asistentei medicale si rezistenta
la antimicrobiene 1n lista problemelor de sanatate publica prioritare.

In anul 2001 s-a elaborat, la nivelul Comisiei Europene, o strategie comunitard pentru controlul
rezistentel microorganismelor si s-au adoptat recomandarile privind utilizarea prudentd a agentilor
antimicrobieni in patologia umana (2002/77/EC), document care a subliniat importanta prevenirii
si controlului AMR.

In aprilie 2011, Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS) a introdus un pachet de politici privind
lupta impotriva rezistentei la antimicrobiene, care detaliaza actiunile necesar a fi aplicate de catre
fiecare organism decizional, inclusiv directive cheie, tintite pe actiuni aplicabile sectorului uman.
In noiembrie 2011, Comisia Europeand a completat recomandarile si orientirile din strategia
comunitara pentru combaterea rezistentei la antibiotice, printr-o comunicare catre Parlamentul
European si cdtre Consiliul Europei privind adoptarea unui plan de masuri impotriva amenintérilor
tot mai mari reprezentate de rezistenta la antimicrobiene (COM/2011/748), care a propus o
abordare comund coordonatd a tuturor sectoarelor implicate (uman, veterinar-si mediu, etc) si
intarirea si dezvoltarea initiativelor statelor membre EU impotriva AMR s1 IJAAM (infectiile
asociate asistentei medicale). Aceasta noud abordare multisectoriald a fost concretizatd prin
publicarea de catre OMS a “Planului global de actiune asupra rezistentei la antimicrobiene* in anul
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2015 si ulterior a “Planului european de actiune “One Health”, de cdtre Comisia Europeand in anul
2017.

“Planul global de actiune asupra rezistentei la antimicrobiene propune 5 obiective strategice care
pot fi atinse de cétre Statele Membre prin implementarea unor actiuni pentru optimizarea folosirii
substantelor antimicrobiene, investitii in cercetare si dezvoltare si asigurarea accesului echitabil la
substantele antimicrobiene , respectiv:

—

Imbunitatirea constientizarii si intelegerii rezistentei la substante antimicrobiene (AMR);

2. Imbunitatirea cunoasterii AMR prin supraveghere si cercetare;

3. Scéderea incidentei infectiilor prin masuri eficace de sanitatie, igiend si de prevenire a
infectiilor;

4. Optimizarea utilizdrii agentilor antimicrobieni;

Realizarea de investitii sustenabile In combaterea AMR

N

Obiectivul 1, imbundtitirea constientizarii si intelegerii rezistentei la antimicrobiene (AMR) prin
comunicare eficientd, educatie, instruire, vizeazd: a) elaborarea de programe de comunicare
dedicate, in domeniul sanatitii publice; b) includerea de notiuni-cheie privind agentii
antimicrobieni si AMR 1n curriculum si educatia profesionala medicala.

Obiectivul 2, imbunatatirea cunoasterii AMR prin supraveghere si cercetare, vizeaza, intre altele,
cunoasterea incidentei, prevalentei si a pattern-ul distributiei geografice a AMR pe categorii de
microorganisme, intelegerea mecanismelor de dezvoltare si de raspandire a rezistentei si
capacitatea de a caracteriza rapid mecanismele de rezistenti emergente. In acest sens,
recomandarile OMS privind activitatea de laborator subliniazd faptul ca laboratoarele de
microbiologie trebuie sd aibd capacitatea de detectie si caracterizare rapidd a rezistentei
microorganismelor si respectiv capacitatea de identificare a mecanismelor implicate in dezvoltarea
rezistentei. In vederea indeplinirii acestor recomandari, este necesard actualizarea metodelor si
instrumentelor de diagnostic microbiologic si molecular.

Pentru indeplinirea obiectivului, OMS recomanda:

e dezvoltarea unui Sistem National de Supraveghere a rezistentei la substante antimicrobiene
care sd includa un centru national de referinta, responsabil de colectarea sistematicad si
analiza datelor privind rezistenta unui grup selectat de microorganisme din mediul
comunitar si din cel spitalicesc. Datele colectate vor fi utilizate pentru informarea
decidentilor si pentru dezvoltarea si adaptarea politicilor nationale la contextul existent.

e dezvoltarea unui laborator national de referintd pentru testarea si caracterizarea
microorganismelor multirezistente, conform standardelor in vigoare, si care sa ofere datele
necesare centrului national de referinta.

e Pe domeniul veterinar exista doud laboratoare de referintd desemnate la nivel national pe
AMR:

—> Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala (IDSA) — LNR Sanatate Animala
—> Institutul de Igiena si Sanatate Publica (IISPV) — LNR Sanatate Publica

precum si un numar variabil de laboratoar regionale selectate anual in functie de rezultatele la
testele de intercomparare, in cadrul carora se analizeaza probele de continut cecal prelevate in
cadrul programului de monitorizare a rezistentei la antimicrobiene precum si testarea
comportamentului la antimicrobiene a tulpinilor de Salmonella spp, Campylobacter jejuni,
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Campylobacter coli, Escherichia coli indicator comensal, Escherichia coli sintetizatoare de
ESBL, AmpC si carbapenemaze. Laboratoarele sunt validate si acreditate in conformitate cu
standardele in vigoare.

Sistemul National de Supraveghere al RAM trebuie sd indeplineasca urmatoarele roluri:
e sd participe la retelele regionale si globale din domeniu si sd disemineze informatiile,
permitand detectia si monitorizarea tendintelor evolutive la nivel local, regional si national,
e sd detind capacitatea de a detecta si de a raporta emergenta rezistentei anumitor agenti
patogeni, care poate constitui o urgentd de sdnatate publica de interes international conform
cerintelor IHR (International Health Regulations).

Obiectivul 3, reducea incidentei infectiilor asociate asistentei medicale, in special a celor cu
microorganisme multi-rezistente necesitd urmatoarele actiuni:

e Implementarea masurilor de prevenire si control al infectiilor si dezvoltarea de politici
nationale pentru prevenirea infectiilor;

e Includerea in Sistemul National de Supraveghere a AMR, colectarea de date in format
standardizat si raportarea de informatii asupra rezistentei microorganismelor cauzatoare de
infectii asociate asistentei medicale (IAAM);

e Implementarea de masuri de igiend si de educatie, instruire in igiena si prevenire a
infectiilor atit pentru personalul medical cat si pentru pacienti/populatie

e Implementarea masurilor de prevenire si control a infectiilor asociate asistentei medicale
in centrele reidentiale pentru persoane adulte aflate in dificultate

e Implementrea protocoalelor de nursing si tratament antibiotic pentru persoanele adulte
aflate in dificultate din centrele rezidentiale

Obiectivul 4, optimizarea utilizarii agentilor antimicrobieni, se poate realiza, intre altele, prin
ghidarea utilizarii optime a antibioticelor in practica medicala, prin cresterea calitatii si capacitatii
laboratorului de microbiologie de a identifica agentii etiologici si profilul de rezistentd la
antibiotice.

Obiectivul 5, finantare si investitii sustenabile in combaterea RAM, presupune:

e Evaluarea nevoilor de investitii necesare pentru implementarea planului national de
actiune;

e Finantarea constanta a activitatilor de diagnostic de referinta si de supraveghere a AMR;

e Introducerea secventierii intregului genom (WGS) pentru supravegherea epidemiologica,
depistarea si controlul AMR in Romania in sistem holistic (One Health) ;

e Dezvoltarea laboratoarelor de microbiologie in spitale;

e Organizarea de sesiuni de pregatire, inclusiv de educatie medicald continud pentru
personalul implicat in supravegherea si controlul AMR (specialisti in microbiologie
medicald/medici de medicind de laborator, epidemiologi, infectionisti, alti medici
clinicieni, asistenti medicali);

e Participarea in programe de cercetare si colaborare internationald.

Necesitatea intaririi capacitatii de diagnostic microbiologic este justificata de rolul esential
pe care il joacd in actul medical, de el depinzdnd diagnosticul de certitudine in bolile
infectioase si instituirea terapiei antimicrobiene tintite. In vederea intiririi capacitatii de
diagnostic microbiologic sunt necesare urmatoarele actiuni:
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Actualizarea cadrului legislativ privind organizarea si functionarea laboratoarelor, in
concordantd cu nevoile sistemului de sandtate si cu evolutia tehnologiei, cu accent pe
metodele rapide de diagnostic care permit ghidarea antibioticoterapiei.

Intarirea rolului microbiologului/medicului de medicind de laborator prin implicarea
acestuia in managementul cazurilor de infectii la pacientii spitalizati in cadrul unor echipe
multidisciplinare cu rol decizional in administrarea antibioticoterapiei.

Intérirea retelei de laboratoare ale INSP prin investitii in infrastructurd si echipamente, ele
putand prelua rolul de laboratoare nationale/regionale de referinta.

Actualizarea ghidurilor si a protocoalelor conform necesitdtilor si standardelor
internationale/europene — aderarea laboratoarelor la ghidul EUCAST.

La data de 30 noiembrie 2022 Comisia Europeand a lansat Strategia privind sdnatatea
globala, cu titlul ”O sandtate mai buna pentru toti intr-o lume care se transforma”, care are
urmatoarele prioritati: sa ofere o sandtate mai buna si bundstare pentru oameni de-a lungul
vietii, sd Tmbunatateasca sistemele de sandtate si sd avanseze in acoperirea universala cu
servicii de sdnatate, sd prevind si sd combatd amenintarile la adresa sanatatii, inclusiv
pandemiile, prin aplicarea abordérii ”One health”, cu intensificarea luptei impotriva
rezistentei la antimicrobiene la nivel national, regional si global.

Baza legala
Prezenta strategie pentru prevenirea si limitarea [AAM si combaterea fenomenului de rezistenta
AMR la antimicrobiene a fost elaborata avand in vedere cadrul legislativ in vigoare:

ONE HEALTH

Hotararea Guvernului nr.879/2018 privind infiintarea Comitetului National pentru
Limitarea Rezistentei la Antimicrobiene, cu modificérile ulterioare.

Domeniul Sanatate Umana

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtétii, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare;

Legea nr. 3/2021 privind prevenirea, diagnosticarea si tratamentul infectiilor asociate
asistentei medicale din unitatile medicale si din centrele rezidentiale pentru persoanele
adulte aflate in dificultate din Romania;

Hotiararea Guvernului nr. 926/2022 privind infiintarea Comitetul National pentru
Prevenirea si Limitarea Infectiilor Asociate Asistentei Medicale;

Ordinul ministrului sanatatii nr. 1101/2016 privind aprobarea Normelor de
supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei medicale in unitatile
sanitare;

Ordinul ministrului sanatitii nr. 964/2022 privind aprobarea Normelor tehnice de
realizare a programelor nationale de sandtate publicd, cu modificarile si completarile
ulterioare;

Ordinul ministrului sanatatii nr. 1091/2010 privind centralizarea consumului de
medicamente din unitatile sanitare cu paturi;

Ordinul ministrului sanaitatii nr. 919/2006 privind aprobarea normelor metodologice de
inregistrare, stocare, prelucrare si transmitere a informatiilor legate de activitatea spitalului;
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Ordinul ministrului sanitéatii publice nr. 1301/2007 pentru aprobarea Normelor privind
functionarea laboratoarelor de analize medicale, cu modificarile si completarile ulterioare.

Domeniul veterinar

Legea nr.160/1998 pentru organizarea si exercitarea profesiunii de medic veterinar,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitdtii sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr.215/2004,
cu modificarile si completéarile ulterioare;

Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 35/2016 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
Programului actiunilor de supraveghere, prevenire, control si eradicare a bolilor la animale,
a celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia mediului, de
identificare si inregistrare a bovinelor, suinelor, ovinelor, caprinelor si ecvideelor, precum
si a Normelor metodologice de aplicare a Programului de supraveghere si control in
domeniul sigurantei alimentelor, cu modificarile si completarile ulterioare;

Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 21/2018 pentru aprobarea Normei sanitar-veterinare privind conditiile de
biosecuritate in exploatatiile comerciale de pasari, precum si conditiile privind miscarea
pasdrilor vii si a subproduselor provenite de la acestea, cu modificarile ulterioare;

Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 34/2009 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind regulile
generale de biosecuritate in exploatatiile de crestere a bovinelor;

Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor si al ministrului agriculturii si dezvoltarii rurale nr. 20/195/2018 pentru
aprobarea Normei sanitare veterinare privind conditiile de biosecuritate in exploatatiile de
suine;

Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 83/2014 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind conditiile de
organizare si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de
inregistrare sanitard veterinard/autorizare sanitard veterinara a unitatilor si activitatilor din
domeniul farmaceutic veterinar;

Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr.64/2012 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind formularele
de prescriptie medicald cu regim special si a normelor metodologice referitoare la utilizarea
acestora, cu modificarile si completarile ulterioare;

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie
2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE;
Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016
privind bolile transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor acte
din domeniul sanatatii animalelor (,,Legea privind sdnatatea animala”);

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1646 al Comisiei din 23 septembrie 2022
privind modalitétile practice uniforme pentru efectuarea controalelor oficiale in ceea ce
priveste utilizarea substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz
veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor si a substantelor farmacologic active
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interzise sau neautorizate si reziduurile acestora, continutul specific al planurilor de control
nationale multianuale si modalitatile specifice de elaborare a acestora;

e Regulamentul delegat (UE) 2022/1644 al Comisiei din 7 iulie 2022 de completare a
Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului cu cerinte
specifice pentru efectuarea controalelor oficiale vizand utilizarea substantelor
farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi furajeri si a
substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si a reziduurilor acestora;

e Regulamentului delegat (UE) 2021/578 al Comisiei din 29 ianuarie 2021 de completare a
Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste cerintele pentru colectarea datelor privind volumul vanzérilor si utilizarea
produselor medicinale la animale;

e Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2022/209 al Comisiei din 16 februarie 2022 de
stabilire a formatului datelor care trebuie colectate si raportate pentru a determina volumul
vanzarilor si utilizarea medicamentelor antimicrobiene la animale in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului;

e Decizia de punere in aplicare (UE) 2020/1729 a Comisiei din 17 noiembrie 2020 privind
monitorizarea i raportarea rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si
comensale si de abrogare a Deciziei de punere in aplicare a Comisiei 2013/652/UE;

e Decizia de punere in aplicare (UE) 2023/1017 a Comisiei din 23 mai 2023 de modificare a
Deciziei de punere in aplicare (UE) 2020/1729 in ceea ce priveste monitorizarea
Staphylococcus aureus rezistent la meticilina (MRSA) la porcii pentru ingrasare;

IV. Analiza contextului si definirea problemelor

Rezistenta la antimicrobiene este cunoscuta fragmentar in prezent in Romania, dintr-un complex
de cauze, care necesitd o abordare coerentd pe termen lung. Desi la inceputul anilor 90 Roméania
avea un avantaj generat de accesul la un numar limitat de antibiotice (peniciline, cicline,
aminoglicozide, cloramfenicol, sulfamide), care a determinat si un nivel scazut al rezistentei la
antimicrobiene, restrans la citeva clase de antibiotice, din pacate aceastd situatie nu mai este de
actualitate, din cauza utilizarii excesive a antibioticelor, dublatd de lipsa unor mecanisme de
monitorizare eficace a acestui domeniu. in prezent, Romania se distinge printr-o pozitie fruntasa,
la nivelul Uniunii Europene, in domeniul rezistentei la antimicrobiene si al consumului de
antibiotice Tn medicina umana.

Din datele furnizate catre ECDC, in cadrul Retelei Europene de Supraveghere a Rezistentei la
Antibiotice (EARS.Net), de Institutul National de Sandtate Publicd — Centrul National pentru
Prevenirea si Controlul Bolilor Transmisibile si de Institutul National de Cercetare Dezvoltare
Medico-Militara ,,Cantacuzino”, Romania prezintd caracteristici asemanatoare tarilor din sudul
Europei, inregistrand procente ridicate ale rezistentei la antibiotice pentru bacteriile izolate din
infectii invazive: Staphylococcus aureus rezistent la meticilind, Klebsiella pneumoniae rezistenta
la cefalosporine de generatia a treia si carbapeneme, Escherichia coli rezistentad la aminoglicozide,
quinolone, cefalosporine de generatia a treia etc.

Pe de alta parte, [AAM sunt profund subraportate in Roméania. Numarul extrem de redus de [AAM
raportate la nivel national reprezintd o barierd importantd atdt in cunoasterea dimensiunilor si
caracteristicilor reale ale acestui fenomen, precum si in analiza consecintelor sale asupra sigurantei
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pacientului si a calitdtii actului medical. Un exemplu pozitiv a fost creat prin introducerea
sistemului national de supraveghere al infectiilor determinat de Clostridioides difficile in anul
2014, ceea ce a determinat o mai bund raportare a [AAM.

Provocarile actuale ce impun elaborarea unei strategii sunt:

1.Supravegherea consumului de antibiotice si a rezistentei antimicrobiene (AMR)
Domeniul Saniatate Umana

Consumul de antibiotice este principalul determinant al selectarii de noi mecanisme de rezistenta
microbiand, inclusiv in contextul multirezistentei, dar si unul dintre factorii declansatori ai unor
infectii asociate asistentei medicale (IAAM), cum sunt cele determinate de Clostridioides difficile.
Consumul de antibiotice este In continuare ridicat si s-a reluat tendinta de crestere existentd in
perioada 2011-2015; volumul consumului din 2019 este cu 6,5%-6,7% peste cele din 2016-2017.
Cu 27,26 DDD/1000loc/zi, avem in 2019 al 3-lea cel mai ridicat consum intre statele europene,
tendinte care se mentin in continuare.

Inversarea tendintei pozitive din 2016-2017 este cel mai probabil corelata cu absenta aproape
completa a campaniilor de informare pentru public si pentru medicii prescriptori.

Domeniul Veterinar

In perioada 2014-2021 in Romania consumul de antibiotice in medicina veterinara a fost sub media
europeand, insd acesta trebuie sd scada pentru a raspunde Strategiei Comisiei ,,Farm to Fork”
(2020) de a reducere cu 50 % vanzdrile de substante antimicrobiene pentru animale de ferma si
pentru acvacultura pand in 2030.

Datele privind supravegherea rezistentei antimicrobiene (RAM) in bacteriile zoonotice si
indicatori de la animale si alimente sunt colectate anual de ciatre ANSVSA, in conformitate cu
Decizia de punere in aplicare (UE) 2020/1729 (in perioada 2021-2027). Monitorizarea anuald a
RAM la animale si la alimente in cadrul UE vizeaza speciile de animale selectate corespunzatoare
anului de raportare si vizeaza urmatoarele populatii de animale de la care se obtin produse
alimentare si urmadtoarele produse alimentare, respectiv puii de carne, gdini oudtoare, curcani
pentru ingrdsare, bovine cu varsta mai mica de un an, porcii pentru ingrasare, carnea proaspata de
pui de carne si de curcan, carnea proaspata de porc si de bovine si vizeaza urmatoarele bacterii,
respectiv Salmonella spp., Campylobacter coli (C. coli), Campylobacter jejuni (C. jejuni),
Escherichia coli (E. coli), bacterie comensala indicatoare, Salmonella spp. si E. coli care produc
urmatoarele enzime: (B-lactamaze cu spectru larg (ESBL), B-lactamaze de tip AmpC (AmpC) si
carbapenemaze (CP). Incepand cu data de 1 ianuarie 2025, Decizia de punere in aplicare (UE)
2023/1017 a Comisiei din 23 mai 2023 de modificare a Deciziei de punere in aplicare (UE)
2020/1729 1in cea ce priveste monitorizarea Staphylococcus aureus rezistent la meticilina (MRSA)
la porcii pentru Ingrasare va intra in vigoare.

Datele sunt analizate in comun de catre EFSA si ECDC si sunt raportate intr-un raport anual de
sinteza al UE, disponibil la adresa web:
https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/antimicrobial -resistance

Datele privind aparitia rezistentei antimicrobiene pentru Romania sunt disponibile la urmatoarea
adresa web:
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http://www.ansvsa.ro/sanatate-bunastare-si-nutritie-animala/sanatatea-animalelor/sanatatea-
animalelor-de-interes-economic/

In general, datele AMR finregistrate in medicina veterinara (animale si produse alimentare) se
incadreaza sub media europeand in conformitate cu indicatorii de rezultat al susceptibilititii
complete a bacteriilor in populatiile de animale de la care se obtin produse alimentare.

Totodatda ANSVSA supravegheazad in permanentd, prin teste de laborator, animalele si produsele
de origine animala prin derularea anuald a Planului National pentru Controlul Reziduurilor
(PNCR). Acest Plan este transmis pentru verificare si aprobare Comisiei Europene pentru fiecare
an in parte, iar rezultatele sunt comunicate la Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentelor
(EFSA).

In cadrul planului sunt testate pe toatd perioada anului reziduurile de substante farmacologic
active, substante neautorizate, pesticide, metale grele, micotoxine, inclusiv antibiotice de la
animalele vii s1 din produsele de origine animala obtinute de la speciile producétoare de alimente.

In perioada 2017-2019 au fost confiscate: 0,5 tone de carne cu reziduuri de antibiotic, iar in
perioada 2020-2021 nu au fost identificate situatii care sa impuna confiscarea.

2. Prescrierea este orientata preponderent catre antibiotice cu spectru larg

Desi de cativa ani a fost tras un semnal de alarmd in privinta imbolnavirilor determinate de
Clostridioides difficile, iar infectiile cu microorganisme multirezistente sunt frecvent semnalate,
s-a accentuat utilizarea preferentiala a categoriilor de antibiotice cu spectru larg, a celor puternic
inductoare de ICD si s-a redus utilizarea celor cu spectru ingust si/sau de prima linie: indicele
consumului preferential de antibiotice cu spectru larg a atins cea mai ridicatd valoare pentru
perioada 2011-2019, nu a scazut consumul de chinolone, ponderea antibioticelor de prima linie a
scdzut la un minim pentru perioada 2011-2019, ceea ce ne indeparteaza de obiectivul propus de
OMS, de a reprezenta 60% din totalul antibioticelor utilizate in 2023.

In medicina veterinara sunt prescrise preponderent antibiotice din categoria D (,,Prudenta”) ce
prezintd riscul cel mai scdzut pentru AMR. Astfel, in 2020 si 2021, cele mai vandute clase de
antimicrobiene pentru animalele de la care se obtin alimente, exprimate In mg/PCU au fost
tetraciclinele si penicilinele.

3. Datele disponibile indica un nivel extrem de ridicat al rezistentei bacteriene.

Pentru mai mule bacterii patogene in medicina umana, nivelul rezistentei la antibiotice in Roménia
este in continuare unul dintre cele mai ridicate din Europa (ex: Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter spp., Klebsiella pneumoniae, MRSA). S-au mentinut/au aparut scaderi usoare ale
nivelurilor de rezistentd pentru bacterii implicate n infectii comunitare (E. coli, S. pneumoniae) si
pentru procentul de MRSA; aceste evolutii pot fi o consecinta a reducerii consumului de antibiotice
in perioada 2016-2017 si sunt in concordantd cu scdderea ponderii MRSA Ia nivel european.
Validitatea datelor de rezistentd bacteriand comunicate catre EARS-Net este sustinutd de
rezultatele raportate de spitalele participante la sistemul de supraveghere a IAAM.

IAAM reprezinta zona cea mai vizibild a manifestarii rezistentei la antimicrobiene; ele sunt de
multe ori determinate de microorganisme cu rezistentd la antibiotice, inclusiv la antibiotice de
rezerva sau de salvare.
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Rezistenta bacteriand reduce alternativele terapeutice ale infectiilor, in primul rand in cazul
infectiilor asociate asistentei medicale (IAAM), ceea ce face tratamentul lor mai dificil si cu un
risc de evolutie nefavorabild mai ridicat.

4. Numarul de infectii determinate de Clostridioides difficile si numarul de IAAM comunicate
este in crestere, dar riméne subraportat.

Cu toate ca s-au Inregistrat cresteri ale numarului de infectii raportate, atat in privinta ICD, cat si
a [AAM (numar total de infectii, pneumonti, infectii de parti moi), fenomenul subraportarii raméne
unul important, ceea ce impiedicd recunoasterea dimensiunilor acestor situatii clinice, stabilirea
unui raspuns adecvat si evaluarea eficientei masurilor de prevenire si control.

5. Educarea personalului medical si a publicului nespecialist rimine un deziderat
permanent

Formarea personalului medical poate creste calitatea prescrierii antibioticelor (incluzand reducerea
excesului de antibiotice) si contribuie la limitarea transmiterii bacteriene; educarea publicului
nespecialist poate contribui la atingerea acelorasi obiective, prin reducerea utilizarii de antibiotice
fara prescriptie medicald si evitarea gesturilor care cresc riscul de transmitere bacteriana.

V. Obiectivele generale si specifice
Prezenta Strategie 1si propune sd promoveze urmatoarele obiective generale si specifice:

Obiectiv General nr.1: imbunititirea cadrului legislativ privind prevenirea, supravegherea si
limitarea IAAM si AMR.

Obiectiv Specific nr.1.1: Operationalizarea cadrului legislativ pentru implementarea conceptului
“One Health”

Obiectiv_Specific nr. 1.2: Dezvoltarea de mecanisme pentru o comunicare interinstitufionalad
sistematicd si continud pentru implementarea cadrului legal

Obiectiv_Specific nr. 1.3: Adoptarea cadrului legal pentru implementarea activitafilor de
supraveghere, prevenire si limitare a IAAM si AMR

Obiectiv Specific nr. 1.4: Reglementarea modalitatilor de promovare a utilizarii antibioticelor si a
interactiunilor dintre personalul medical si producétorii/ distribuitorii de antibiotice

Obiectiv General 2: imbunititirea cunostintelor si a atitudinii personalului medical privind
TAAM, AMR si utilizarea judicioasa a antibioticelor

Obiectiv_Specific nr. 2.1: Elaborarea ghidurilor si protocoalelor specifice pentru utilizarea
judicioasa a antibioticelor

Obiectiv Specific nr. 2.2: Dezvoltarea si furnizarea de module de instruire specifice pentru diferite
specialitati medicale

Obiectiv Specific nr. 2.3: Sustinerea cercetarii operationale si a studiilor pe date reale privind
IAAM si AMR

Obiectiv General 3: Asigurarea unui cadru coerent de supraveghere si raportare a datelor de
IAAM si AMR si antibiotice la nivel national, in linie cu documentele strategice si cu
indicatorii UE si OMS

Obiectiv_Specific nr. 3.1: Revizuirea sistemelor de supraveghere si raportare existente pentru
IAAM si AMR in vederea standardizarii acestora
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Obiectiv_Specific nr. 3.2: Stabilirea unui sistem electronic integrat pentru rezistenta la
antimicrobiene, utilizarea antibioticelor si date despre [AAM

Obiectiv Specific nr. 3.3: Cresterea calitatii management-ului AMR si IAAM

Obiectiv_Specific nr. 3.4 : Implementarea Deciziei de punere in aplicare (UE) 2020/1729 a
Comisiei din 17 noiembrie 2020 privind monitorizarea si raportarea rezistentei la antimicrobiene
a bacteriilor zoonotice si comensale si de abrogare a Deciziel de punere in aplicare a Comisiei
2013/652/UE si a Deciziei de punere in aplicare (UE) 2023/1017 a Comisiei din 23 mai 2023 de
modificare a Deciziei de punere in aplicare (UE) 2020/1729 in ceea ce priveste monitorizarea
Staphylococcus aureus rezistent la meticilina (MRSA) la porcii pentru Ingrasare,

Obiectiv Specific nr. 3.5 Implementarea prevederilor:

- art. 57 st 58 alin. 11 si 12 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consiliului,

- Regulamentului delegat (UE) 2021/578 al Comisiei de completare a Regulamentului (UE) 2019/6
al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele pentru colectarea datelor
privind volumul vanzarilor si utilizarea produselor medicinale la animale,

- Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2022/209 al Comisiei de stabilire a formatului datelor
care trebuie colectate si raportate pentru a determina volumul vanzarilor si utilizarea
medicamentelor antimicrobiene la animale in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului.

Obiectiv_General 4: Comunicarea informatiilor citre public, in mod transparent, ca
modalitate de combatere a IAAM si AMR.

Obiectiv Specific nr. 4.1: Implementarea de campanii de informare s1 constientizare a publicului
asupra riscului IAAM si asupra rolului pacientilor si vizitatorilor in preventie

Obiectiv Specific nr. 4.2: Implementarea unei campanii de informare i constientizare a publicului
privind bunele practici referitoare la utilizarea antibioticelor

Obiectiv Specific nr. 4.3: Implementarea unei campanii de informare si constientizare a publicului
publicului cu privire la importanta vaccinarii

Obiectiv_General 5: Asigurarea resurselor umane suficiente numeric si ca pregitire si a
resurselor tehnice adecvate monitorizarii IAAM si AMR la nivel national

Obiectiv_Specific nr. 5.1: Asigurarea de resurse umane suficiente numeric si ca pregatire in
microbiologie clinicd, epidemiologie, controlul infectiilor in vederea management-ului numarului
de paturi si adresabilitatii

Obiectiv Specific nr. 5.2: Asigurarea fondurilor necesare pentru dotarea spitalelor/labora-toarelor
de microbiologie, in conformitate cu standardele minime de dotare

Obiectiv_Specific nr. 5.3: Asigurarea unui numdr suficient de personal calificat si dedicat in
domenii cheie din afara sistemului de sdnétate, cum ar fi sectoarele veterinar, agricol si de mediu
Obiectiv Specific nr. 5.4: Asigurarea fondurilor necesare pentru dotarea laboratorului de referinta
national cu echipament, personal suficient si calificat in vederea introducerii oficiale a secventierii
intregului genom (WGS) in Romania

Obiectiv General 6: Optimizarea utilizarii antibioticelor si vaccinarii in medicina umana si
veterinarai, in sectoarele de agricultura si mediu
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Obiectiv Specific nr. 6.1: Limitarea utilizarii antibioticelor restrictionate si de urgentd pentru uzul
curent, sub abordarea "One Health" in linie cu documentele strategice si cu indicatorii UE si
OMS

Obiectiv Specific nr. 6.2: Limitarea circulatiei bacteriilor resistente la antibiotice 1n mediu (apa,
salubritate, igiena - WASH, utilitati)

Obiectiv Specific nr. 6.3: Implementarea de campanii de constientizare a industriei si populatiei
generale cu privire la importanta vaccinarii la animale in Roméania

Obiectiv_General 7: Prevenirea si limitarea infectiilor asociate asistentei medicale prin
aplicarea unor masuri eficiente de prevenire a infectiilor

Obiectiv_Specific nr.7.1: Imbunitatirea implementirii masurilor de prevenire si limitare a
infectiilor asociate asistentei medicale

Obiectiv Specific nr.7.2: Imbunatatirea activitatilor de igiena, dezinfectie si sterilizare, in vederea
prevenirii i limitdrii infectiilor asociate asistentei medicale

VI. Directii de actiune pentru implementarea obiectivelor

Directiile de actiune incluse 1n prezenta strategie sunt etape concrete care au menirea de a asigura
atingerea obiectivelor generale si specifice ale Strategiei.

AP 1.1.1. Armonizarea cadrului legislativ privind structurile de coordonare - Comitetul National
pentru limitarea Rezistentei Microbiene (CNLRM), respectiv Comitetul National pentru
Prevenirea si Limitarea Infectiillor Asociate Asistentei Medicale (CNPLIAAM) (identificarea
expertiilor din CNLRA, definirea clara a responsabilitatilor fiecaruia si a rolului de coordonator al
MS, astfel incat sa se treaca de la concept la operationalizarea conceptului One Health;)

AP 1.1.2. Asigurarea functionalitatii noului Comitet National;

AP 1.2.1. Inventarierea datelor colectate pentru fiecare entitate responsabila in domeniul
medicinei umane, veterinare, al agriculturii i mediului;

AP 1.2.2. Stabilirea datelor de interes comun si dezvoltarea unei platforme digitale;

AP 1.2.3. Adoptarea normelor legale de implementare a digitalizarii raportarii;

AP 1.3.1. Revizuirea legislatiei privind finantarea unitatile medicale si centrelor de ingrijire in
vederea asigurarii unui buget dedicat serviciilor de prevenire si limitare a IAAM si AMR;

AP 1.3.2. Revizuirea legislatiei privind supravegherea IAAM si AMR 1n unitatile sanitare si in
centrele de ingrijire;

AP 1.3.3. Adoptarea legislatiei privind obligativitatea raportarii standardizate a consumului si
comercializarii de antibiotice;

AP 1.3.4. Definirea responsabilitatilor institutionale pentru integrarea datelor privind RAM in
medicina umanad, veterinard, mediu (abordarea One Health);

AP 1.3.5. Definirea responsabilitatilor institutionale pentru adoptarea politicilor de sdndtate pentru
limitarea [AAM si AMR;

AP 1.3.6. Revizuirea conditiilor minimale de functionare a laboratoarelor de analize medicale,
inclusiv stabilirea standardului minim de echipamente pentru compartimentele/laboratoarele de
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microbiologie si implementarea sistemului European de interpretare a rezultatelor testarii
AP 1.3.7. Infiintarea gradual in spitale, in functie de categorie, a compartimentelor/laboratoarelor
de microbiologie cu functionare permanenta;

AP 1.3.8. Implementarea recomandarilor UE in domeniul prescriptiei de antibiotice, inclusiv in
privinta utilizarii judicioase a antibioticelor la toate nivelurile de servicii medicale /unitati sanitare;
AP 1.3.9. Stabilirea sistemelor de supraveghere pentru microorganisme cu risc epidemiologic
major;

AP 1.3.10. Definirea responsabilitétilor institutionale si a mecanismelor pentru supravegherea
circulatiei bacteriilor rezistente la antibiotice, in mediu;

AP 1.4.1. Imbunatatirea cadrului legislativ cu privire la definirea de limite clare in relationarea
personalul medical cu producatorii si distribuitorii de medicamente, inclusiv cu transparentizarea
completd a acesteia;

AP 2.1.1. Dezvoltarea de ghiduri si protocoale de supraveghere IAAM, AMR si utilizarea
judicioasa a antibioticelor;

AP 2.1.2. Dezvoltarea de ghiduri privind diagnosticul microbiologic;

AP 2.1.3. Standardizarea protcoalelor pentru controlul infectiilor la nivel national;

AP 2.1.4. Elaborarea ghidurilor si protcoalelor pentru utilizarea antibioticelor in principalele
sindroame infectioase;

AP 2.1.5. Utilizarea ghidurilor pentru monitorizarea si controlul circulatiei in mediu a bacteriilor
rezistente, cu relevantd clinica, din punct de vedere microbiologic;

AP 2.2.1. Instruirea medicilor si asistentelor medicale privind supravegherea si controlul [AAM,
AMR si utilizarea judicioasa a antibioticelor;

AP 2.2.2. Instruire privind diagnosticul microbiologic;

AP 2.2 3. Instruirea personalului medical asupra prescrierii si utilizarii judicioase a antibioticelor;
AP 2.2.4. Instruirea personalului medical asupra importantei vaccinarii;

AP 2.2.5. Asigurarea fluxului de informatii pentru personalul medical prin utilizarea platformelor
electronice;

AP 2.3.1. Desfasurarea de studii de cercetare operationala relevante pentru prioritatile de sanatate
publica;

AP 3.1.1. Analiza obligatiilor actuale de supraveghere si raportare a IAAM si AMR din perspectiva
nevoilor de informatie, a indicatorilor utilizati si a coreldrii cu sistemele actuale de supraveghere
si raportare statisticd;

AP 3.1.2. Analiza gradului de raportare la sistemele actuale de raportare si a calitétii raportarilor
efectuate;

AP 3.1.3. Dezvoltarea si implementarea unui sistem adecvat de supraveghere si raportare IAAM,
AMR si a consumului de antibiotice pentru toate spitalele si centrele de ingrijiri;

AP 3.2.1. Identificarea datelor necesare sistemului de supraveghere si raportare;

AP 3.2.2. Stabilirea formatului de raportare si a tipului de rapoarte generate electronic;

AP 3.2.3. Crearea unui program IT de raportare si a unui serviciu web;

AP 3.2.4. Crearea unui sistem de alerta rapida pentru tulpinile multidrog rezistente emergente;

17



18

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 964 bis/25.X.2023

AP 3.2.5. Instruire pentru utilizatorii acestui sistem,;

AP 3.3.1. Revizuirea indicatorilor de management ai institutiilor medicale, pe baza gradului si
modului de raportare, in vederea cresterii calitdtii datelor/raportarii;

AP 3.3.2. Revizuirea indicatorilor de calitate pentru serviciile medicale legate de utilizarea
antibioticelor, AMR si [AAM;

AP 4.1.1. Implementarea de campanii de constientizare a populatiei generale cu privire la [AAM;
AP 4.2.1. Implementarea de campanii de de constientizare a populatiei generale privind bunele
practici referitoare la utilizarea antibioticelor;

AP 4.3.1. Implementarea de campanii de constientizare a populatiei generale cu privire la
importanta vaccindrii, ca una dintre cele mai eficiente interventii de sdnatate publica, al carei rol
este esential si in reducerea rezistentei la antimicrobiene;

AP 5.1.1 Evaluarea resurselor umane implicate in identificarea si in raportarea IAAM, a utilizarii
antibioticelor si a AMR;

AP 5.1.2. Estimarea nevoii de resurse umane 1n unitatile sanitare si in centrele de ingrijire;

AP 5.1.3. Identificarea solutiilor pentru atragerea si implicarea resurselor umane;

AP 5.2.1. Evaluarea echipamentului existent in laboratoarele de microbiologie;
AP 5.2.2. Estimarea nevoilor comparativ cu standardele minime de dotare;

AP 5.2.3. Reabilitarea si dotarea laboratoarelor conform standardelor definite;
AP 5.2.4. Reabilitarea circuitelor in spitalele noi/modernizate;

AP 5.3.1. Evaluarea resurselor umane implicate in domeniile cheie din afara sistemului de sanatate
(veterinar, agricol, mediu);

AP 5.3.2. Estimarea nevoii de resurse umane;

AP 5.3.3. Identificarea solutiilor pentru atragerea si implicarea resursei umane;

AP 5.3.4. Estimarea nevoilor tehnice si financiare in vederea introducerii secventierii intregului
genom (WGS) in Laboratorul National de referintd conform standardelor definite;

AP 5.3.5 Implementarea secventierii intregului genom (WGS) in Laboratorul National de referinta
conform standardelor definite

AP 6.1.1. Implementarea reglementarilor pentru utilizarea antibioticelor in cele mai cunoscute
infectii, n conformitate cu ghidurile si protocoalele existente;

AP 6.1.2. Implementarea programului de comunicare secventiala a rapoartelor de antibiograma,
pentru a evita utilizarea antibioticelor restructionate ca prima intentie;

AP 6.1.3. Implementarea de liste de antibiotice de importantd majora/critica/de rezerva;

AP 6.1.4. Aplicarea controlului oficial privind comercializarea antibioticelor in farmaciile umane
si veterinare;

AP 6.1.5. Reorganizarea sub-comitetelor pentru controlul si utilizarea antibioticelor in cadrul
comisiilor de utilizare a antibioticelor din fiecare spital;

AP 6.2.1. Aplicarea ghidurilor pentru monitorizare si control, din perspectiva microbiologica si a
circulatiei bacteriilor in mediu;
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AP 6.2.2. Implementarea sistemului de supraveghere a circulatiei bacteriilor rezistente la
antibiotice In mediu;

AP 6.3.1.Implementarea de campanii de constientizare a industriei si populatiei generale cu privire
la importanta vaccindrii la animale Tn Romania;

AP 7.1.1 Monitorizare a aplicarii normelor privind igiena mainilor, utilizarea echipamentelor de
protectie adecvate tipului de risc si de activitate;

AP 7.1.2. Monitorizarea si controlul microbiologic al circulatiei bacteriilor in spitale si in centrele
de ingrijiri;

AP 7.1.3. Screening pentru purtdtori de bacteriit MDR, inclusiv pentru persoanele asistate si
ingrijite in centre rezidentiale si pentru persoanele adulte in dificultate;

AP 7.2.1. Evaluarea personalului responsabil privind respectarea procedurilor de igiena,
dezinfectie si sterilizare;

AP 7.2.2. Monitorizarea activitatilor de decontaminare in unitdtile sanitare si in centrele de
ingrijiri;

AP 7.2.3. Evaluarea activitatii de control al calitdtii de decontaminare in unitatile sanitare si
centrele de ingrijiri.

VII. Rezultatele asteptate

Prin implementarea prezentei strategii se urmareste consolidarea capacitatii nationale de prevenire,
limitare si control al IAAM si al AMR si de implementare a conceptului ”One Health”, o mai bund
cunoastere a contextului national privind IAAM si AMR si o imbundtitire a implementarii
sistemelor de supraveghere a IAAM si AMR, o mai bund constientizare a riscurilor pe care le
implicd AMR pentru sandtatea oamenilor, a animalelor si a mediului. Toate aceste masuri care vor
avea ca rezultate cresterea calitdtii actului medical, cresterea sigurantei pacientului, eficientizarea
utilizarii resurselor 1n sistemul de sanatate si cresterea performantei acestuia.

Totodatd, strategia va avea ca efect consolidarea capacitdtii tuturor sectoarelor implicate in
implementarea conceptului ”One health”, imbunatatirea cooperarii intre sectoare, iar pe termen
mediu si lung se vor asigura implementarea obiectivelor de dezvoltare durabild si imbunatatirea
sdnatatii umane si animale.

VIII. Indicatorii

Masurarea evolutiei implementarii strategiei va avea In vedere obiectivele de dezvoltare durabila.
Indicatorii pe baza cdrora se va masura reusita implementarii Strategiei vor urmari atat trasaturi
calitative, cat si aspecte cantitative. Printre principalii indicatori folositi se afla urmatorii:
e Rapoarte de activitate ale grupurilor de lucru infiintate pe baza prezentei Strategii;
e Rapoarte epidemiologice integrate (WGS) privind circulatiei bacteriilor rezistente la
antibiotice la om-animal-mediu,
e Numdr de ghiduri si protocoale elaborate;

e Numar de campanii de informare si constientizare a publicului privind prevenirea si
limitarea IAAM si AMR;
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e Numar de actiuni implementate pentru optimizarea utilizarii antibioticelor si vaccindrii in
medicina umana si veterinara, in sectoarele de agriculturd si mediu;

e Numadr de actiuni pentru imbundtétirea implementarii masurilor de prevenire si limitare a
infectiilor asociate asistentei medicale in unitdtile medicale si centrele de ingrijiri;

e Numar de profesionisti formati;

e Numidr spitale/laboratoare reabilitate/modernizate.

IX. Procedurile de monitorizare si evaluare

Monitorizarea si evaluarea strategiei se vor realiza prin Institutul National de Sanatate Publica
(INSP), pe baza colabordrii institutionale cu toate entititile implicate si cu Comitetul National
pentru Prevenirea si Limitarea Infectiilor Asociate Asistentei Medicale si respectiv cu Comitetul
National pentru limitarea Rezistentei Microbiene. INSP impreuna cu toate institutiile implicate vor
dezvolta strategia privind digitalizarea procesului de monitorizare si evaluare a strategiei nationale
de colectare si raportare a datelor in timp real de la responsabilii institutionali.

Cadrul de monitorizare si evaluare a strategiei va fi validat de Comitetul National pentru
Prevenirea s1 Limitarea Infectiilor Asociate Asistentei Medicale si respectiv de Comitetul National
pentru limitarea Rezistenter Microbiene.

Principiile care stau la baza procesului de monitorizare si de evaluare a strategiei sunt:

- principiul responsabilitatii — institutiile care coordoneaza obiective/directii de actiune in cadrul
strategiei au responsabilitatea implementarii obiectivelor/masurilor respective pe domeniul de
competenta,

- principiul de conditionalitate si masuri complementare de transparentd prin care institutiile
semnatare la raportul public se angajeaza sa respecte principiul conditionalitatii, pe care il pun in
aplicare prin intermediul unor decizii individuale pe baza competentelor lor de organizare interna,
- principiul cooperarii — institutiile implicate vor coopera cu institutii/organizatii internationale
(ONU, UE, OECD etc) si nationale (autoritati publice centrale si locale, cu societatea civild, mass-
media s.a. in activitdtile de monitorizare, evaluare si comunicare;

- principiul eficientei — institutiile implicate vor colabora pentru facilitarea implementarii
strategieli.

Caurmare a procesului de monitorizare, rezultatele anuale ale strategiei vor fi dezbatute la finele
anului intr-o plenard de catre toate institutiile implicate, eventual cu implicarea ulterioara a
industriei si a Asociatiilor profesionale, dupa care imbunatatirile propuse strategiei vor fi supuse
validarii Comitetul National pentru limitarea Rezistentei Microbiene .

In aceastd faza se vor adopta actiunile necesare de imbunatatire a strategiei, schimbarile fiind
adoptate sau respinse in functie de rezultatele dezbaterilor interinstitutionale.

X. Institutiile responsabile
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Institutiile implicate sunt enumerate mai jos si sunt rdspunzatoare de sarcinile care le revin in
conformitate cu prevederile de la punctul VI si cu atributiile legale specifice:
Ministerul Sanatatii
Ministerului Muncii si Solidaritatii Sociale
Ministerul Afacerilor Interne
Ministerul Apararii Nationale
Serviciul Romén de Informatii
Serviciul de Informatii Externe
Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale
Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor
Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
Institutul de Diagnostic si Sinatate Animala
Institutul de Igiena si Sanatate Publica
Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania
Autoritatea Nationald de Management al Calititii in Sanitate
Casa Nationala de Asigurari de Sanatate
Comitetul National pentru Prevenirea si Limitarea Infectiilor Asociate Asistentei
Medicale
Comitetul National pentru limitarea Rezistentei Microbiene
Institutul National de Sanatate Publica
Institutul National de Boli Infectioase ”Matei Bals”
Institutul National de Cercetare-Dezvoltare Medico-Militara '"Cantacuzino"
Directiile de Sanatate Publica Judetene si a municipiului Bucuresti
Colegiul Medicilor din Romania
Colegiul Medicilor Veterinari din Romania
Autoritatile administratiei publice locale

XI. Implicatiile bugetare si sursele de finantare

Masurile pentru implementarea strategiei pentru prevenirea si limitarea infectilor asociate
asistentei medicale si combaterea fenomenului de rezistenta la antimicrobiene in Romania 2023-
2030 se finanteaza de la bugetul de stat, prin bugetele alocate fiecarui minister si fiecarei institutii
cu competente in implementarea Strategiei nationale, programate multianual, de la bugetul
Fondului National Unic de Asigurari Sociale de Sanatate in limita fondurilor aprobate anual prin
legile bugetare anuale, fonduri stabilite la nivelul Uniunii Europene prin programul One Health,
fonduri externe nerambursabile puse la dispozitie de finantatori europeni sau internationali, donatii
si sponsorizari oferite/acceptate in conditiile legii precum si din alte surse legal constituite, potrivit
legii.

Planul de actiuni pentru implementarea Strategiei nationale pentru prevenirea si limitarea
infectiilor asociate asistentei medicale si combaterea fenomenului de rezistenta la antimicrobiene
in Romania pentru perioada 2023-2030, prevazut in anexa care face parte integrantd din prezenta
Strategie, include estimari bugetare si surse de finantare detaliate pe activitati.

21



22

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 964 bis/25.X.2023

Pentru implementarea durabila a strategiei se impun diferite categorii de actiuni pe domeniul RAM
si IAAM, finantarea / bugetarea activitatilor descrise in strategie, vor necesita modificari de acte
normative si dezvoltarea/coordonarea unor scheme de finantare interinstitutionale, dezvoltarea de
instrumente de finantare (din fondurile europene — One Health destinate acestui scop, Horison
Europe etc), sens, in care va fi necesar un efort din partea MS in calitate de coordonator si a tuturor
institutiilor publice si autoritatilor implicate.

XII. Implicatiile asupra cadrului juridic

Prezenta strategie stabileste cadrul de interventie pentru prevenirea si limitarea infectilor asociate
asistentei medicale si combaterea fenomenului de rezistenta la antimicrobiene in Romania, fiind
un instrument necesar pentru aplicarea legislatiei primare din domeniul sanatatii, respectiv Legea
privind reforma in sandtate nr 95/2006 cu modificarile si completarile ulterioare si Legea privind
prevenirea, diagnosticarea si tratamentul infectiilor asociate asistentei medicale din unitatile
medicale si din centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificultate din Roménia
nr.3/2021.

Strategia nationald trebuie sa aibd in vedere in primul rand revizuirea si adaptarea cadrului
legislativ actual, care sd permitd implementarea planului national de actiune si atingerea
obiectivelor definite in strategie, precum si monitorizarea progresului implementarii.

In acest sens, se impune modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 879/2018 privind
infiintarea Comitetului National pentru limitarea Rezistentei Microbiene, cu referire in special la
dispozitiile privind structura si atributiile comitetului.
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Anexa

la Strategie

Plan de actiuni pentru implementarea Strategiei nationale
pentru prevenirea si limitarea infectiilor asociate asistentei
medicale si combaterea fenomenului de rezistenta la

antimicrobiene in Romania pentru perioada 2023-2030
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ABREVIERI

ANMCS — Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate
ANMDMR — Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

ANSVSA — Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard si pentru Siguranta
Alimentelor

CMR - Colegiul Medicilor din Roméania

CMVR - Colegiul Medicilor Veterinari din Romania

IDSA - Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala

[ISPV - Institutul de Igiena si Sanatate Publica

ICPBMUYV - Institutul pentru Controlul Produselor Biologice st Medicamentelor de
Uz Veterinar

EARS . Net — Reteaua Europeana de Supraveghere a Rezistentei la Antibiotice
[AAM — Infectii asociate asistentei medicale

ICD - infectii cu Clostridioides difficile

INCDMM Cantacuzino - Institutul National de Cercetare-Dezvoltare Medico-
Militara "Cantacuzino"

INSP — Institutul National de Sanatate Publica

MDR - Microorganisme multirezistente

MRSA — Stafilococul Auriu Meticilino - Rezistent

MS — Ministerul Sanatatii

NCLAR — Comitetul National pentru Limitarea Rezistente1r Microbiene

OMS — Organizatia Mondiala a Sanatatii

PNV — Programul National de Vaccinare

RAM — Rezistenta la Antimicrobiene
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