i\’ MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisindu

AL &Zéff’??//%/ 2024 ar. TS

Cu privire la activitatea Comitetului National de Management
al tuberculozei drogrezistente

In scopul reducerea poverii tuberculozei in Republica Moldova si fortificarea activitatilor de

raspuns la tuberculozd, realizarea prevederilor Legii nr. 411/1995 ocrotirii sanatatii, Legii nr. 10/2009
privind supravegherea de stat a sanatatii publice, Legii nr. 153/2008 cu privire la controlul si profilaxia
tuberculozei, Strategiei Organizatiei Mondiale a Sanattii ,End TB” pentru anii 2015-2035,
Programului National de raspuns la tuberculoza pentru anii 2022 — 2025, aprobat prin Hotirédrea
Guvernului nr. 107/2022, precum si in temeiul Regulamentului privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr. 148/2021,

A
D)

2)

ORDON:
aproba:
Regulamentul de organizare si functionare a Comitetului National de Management al
tuberculozei drogrezistente (Regulament), conform anexei nr. 1;
Fisa de monitorizare a cazului de tuberculoza drogrezistenta, conform anexei nr. 2:

Directorul IMSP Institutul de Ftiziopneumologie ,,Chiril Draganiuc” va asigura:

1)

activitatea Comitetului National de Management al tuberculozei drogrezistente (Comitet), prin
asigurarea cu spatiu si tehnica necesard, in limita mijloacelor financiare disponibile, va precauta

R

posibilitdti de remunerare a activitatii membrilor Comitetului;

2) acordarea suportului consultativ si metodologic in scopul instituirii si bunei organiziri a
activitatii Comitetului;

3) buna desfasurare a sedintelor Comitetului offline/online cu respectarea de catre membrii
Comitetului a atributiilor si responsabilitatilor descrise in Regulament;

4) informarea catre/de la Comitet in termeni rezonabili a documentelor.,

Conducatorii institutiilor medico-sanitare publice spitalele raionale, institutiilor prestatoare de

asistenta medicald indiferent de tipul de proprietate si forma juridicd de organizare, Directiei
generale asistentd sociald si sandtate a Consiliului municipal Chisindu, Sectiei sinitate a primariei
mun. Bilti, Directiei generale de sanitate si protectie sociale UTA Gagauzia, vor asigura:

1)
2)

3)

participarea la sedintele Comitetului a specialistilor responsabili de managementul cazurilor de
tuberculoza drogrezistenta din teritoriul din supraveghere;

prezentarea, per fiecare caz, a Dosarului cu informatie corectd si in volum deplin, in
conformitate cu cerintele din Fisa de monitorizare a cazului de tuberculozi drogrezistenta;
solicitarea specialistului ftiziopneumolog din raion, raport trimestrial aferent cazurilor
prezentate la Comitet, cu monitorizarea dinamicii eficacititii tratamentului.

Controlul executdrii prezentului ordin se atribuie Secretarilor de stat.

Ministru (/)//77777,(///‘2/ Ala NEMERENCO



Anexanr. |
la ordiyl Ministerului Sanatatii

nr. SOSdin» /2> S 2024

REGULAMENTUL DE ACTIVITATE
al Comitetului National de Management al tuberculozei drogrezistente

I. DISPOZITII GENERALE

I. Regulamentul de activitate al Comitetului National de Management al tuberculozei
drogrezistente din cadrul IMSP Institutului de Ftiziopneumologie ,,Chiril Draganiuc™ (in continuare
— Regulament) stabileste modul de organizare si functionare al Comitetului.

2. Comitetul National de Management al tuberculozei drogrezistente (in continuare - Comitet)
este o structurd consultativa fara personalitate juridicd distinctd, instituitd prin ordinul Ministerului
Séanatatii in scopul coordondrii managementului cazurilor de tuberculozd drogrezistenta (in
continuare - TB DR) la nivel de tard, avand ca sarcind asigurarea corectitudinii managementului
cazului de TB DR, in corespundere cu prevederile PCN.

3. Comitetul este un organ colegial format din persoane competente in managementul cazului
de tuberculoza drogrezistentd, care nu sunt salarizate pentru activitatea respectiva.

4. In activitatea sa Comitetul se conduce de prevederile tratatelor internationale la care
Republica Moldova este parte, de Constitutia Republicii Moldova; Legea nr. 411/1995 ocrotirii
sandtdtii, Legea nr. 263/2005 cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului, Legea nr.
153/2008 cu privire la controlul si profilaxia tuberculozei, Hotdrarea Guvernului RM nr. 107/2022
privind aprobarea Programului national de raspuns la tuberculozi pentru anii 2022-2025, Ordinul
MS nr. 432 din 11 mai 2022 Cu privire la implementarea Programului national de rispuns la
tuberculozd pentru anii 2022-2025, Protocoalele clinice nationale , Tuberculoza la adult” si
wTuberculoza la copil”, precum si de prezentul Regulament,

5. In componenta Comitetului se includ medici specialisti (medici ftiziopneumologi, instruiti
in managementul cazului de tuberculoza drogrezistentd (in continuare - TB DR) din sectiile clinice
si sectia consultativd, medic imagist, medic microbiolog, reprezentantul Departamentului de
coordonare a Programului National de raspuns la tuberculoza, consultant din Departamentul de
cercetare §i inovare cu experientd in domeniu, din cadrul IMSP Institutului de Ftiziopneumologie
,,Chiril Draganiuc”.

6. Comitetul isi desfasoara activitatea in baza principiilor;

1) legalitatii;

2) participarii active si responsabilitatii membrilor Comitetului;
3) ludrii deciziilor prin consens a membrilor Comitetului;

4) transparentei.

I1. SCOPUL, OBIECTIVELE, ATRIBUTIILE SI OBLIGATIILE COMITETULUI
I Scopul principal: coordonarea activitatilor de diagnosticare, tratament si monitorizare a
cazurilor de TB drogrezistenta, asigurarea corectitudinii managementului cazului de TB DR, in
corespundere cu prevederile PCN.
2. In activitatea sa Comitetul se conduce de urmatoare obiective:
l) Implementarea politicilor si strategiilor nationale de control a TB DR.
2) Monitorizarea si evaluarea managementului pacientilor cu TB DR.
3) Asigurarea respectdrii standardelor internationale si nationale privind tratamentul si
managementul pacientilor cu TB DR.
4) Facilitarea colabordrii intre institutiile medico-sanitare.



3. Pentru realizarea obiectivelor trasate, Comitetul exercitd urmatoarele atributii:

D

2)

3)

4)
3)
6)
7)
8)

9

Evaluarea cazurilor de TB DR prezentate, cu analiza minutioasa a datelor din dosar
(clinice, radiologice si de laborator) cu luarea deciziilor privind inrolarea pacientilor in
tratament cu respectarea prevederilor Protocoalelor Clinice Nationale ,,TB la adult” si
» B la copil”, aprobate prin Ordinele MS.

Definirea/redefinirea cazului de tuberculozi cu selectarea regimului si duratei
tratamentului.

Examinarea, evaluarea §i monitorizarea rezultatelor intermediare in functie de regim de
tratament TB (lunar, la fiecare 3 luni) si finale ale tratamentului cu decizii si
recomanddri pentru medicul responsabil de managementul cazului.

La necesitate, modificarea schemelor de tratament TB DR (conform rezultatelor TSM
primite, toleranfei medicamentoase, particularitatilor de evolutie a bolii, etc.).

Corecfia regimului de tratament, in caz de reactii adverse inregistrate si declarate,
situatii speciale.

Indicarea, la necesitate, a investigatiilor si/sau consultatiilor suplimentare.

Examinarea si evaluarea corectitudinii intocmirii documentatiei aferente cazului TB DR.
Solicitarea din teritorii, in situatii particulare, a proceselor verbale, notelor informative
despre cazurile de TB DR.

Solutionarea dificultitilor, problemelor aparute in managementul pacientilor cu TB DR.

10) Discutia cazurilor neclare, in care sunt dubii la evolutia tuberculozei §i cazurile in care

este necesar de continuat diagnostic diferential.

4. Comitetul are urmatoarele obligatii:

1

2)

3)

4)
3)

6)
7)

83 desfasoare activitatea in strictd corespundere cu legislatia in vigoare si prevederile
prezentului Regulament;

Sa prezinte saptdimanal Coordonatorului PNRT si trimestrial Directorului IMSP
Institutului de Ftiziopneumologie ,,Chiril Draganiuc”, informatii privind activitatea
Comitetului;

S& monitorizeze i si evalueze, prin intermediul secretarului, realizarea deciziilor
Comitetului;

Sa respecte in activitate aspectele etico-deontologice.

Sa asigure respectarea drepturilor pacientului conform Legii nr. 263/2005 cu privire la
drepturile si responsabilititile pacientului.

Sa asigure respectarea confidentialitatii datelor pacientilor.

S4 asigure transparenta in procesul de luare a deciziilor.

III. MODUL DE ORGANIZARE A COMITETULUI

. Comitetul este compus din membri cu experientd in managementul tuberculozei
drogrezistente.

2, Componenta nominald a Comitetului este aprobatd prin ordinul emis de Directorul IMSP
IFP ,Chiril Draganiuc”, tindndu-se cont de propunerile Coordonatorului PNRT si ale
vicedirectorului medical.

3. Comitetul este compus din 12 membri, dupd cum urmeaza:

)
2)
3)
4

3)

Presedinte;

Vicepresedinte; -

Secretariatul este asigurat de citre Departamentului de coordonare a PNRT. Secretarul
Comitetului se desemneaza din cadrul subdiviziunii mentionate;

Consultant din cadrul Departamentului de cercetare $i inovare IMSP Institutului de
Ftiziopneumologie ,,Chiri] Draganiuc”;

Medic imagist din cadrul serviciului Diagnostic IMSP Institutului de Ftiziopneumologie
»Chiril Draganiuc”;



6)
7)

Medic microbiolog din cadrul Laboratorului National de Referintd in microbiologia TB;
6 membri permanenti din cadrul sectiilor clinice de TB DR si sectia Consultativi IMSP
Institutului de Ftiziopneumologie ,,Chiril Draganiuc”.

4. Pregedintele Comitetului poartd rispundere pentru organizarea si functionarea Comitetului,
in conformitate cu prevederile prezentului Regulament $i asigurd:

)
2)
3)
4)
5)

6)
7)

8)
9

Convocarea sedintelor Comitetului;

Asigurd prezenta la sedinfd a tuturor membrilor desemnati:

Prezidarea §i asigurarea bunei desfisurari a sedintelor Comitetului;

Coordoneazi intreaga activitate a Comitetului;

Initiaza, in functie de situatiile invocate, convocarea Comitetului in afara oraruluj
stabilit;

Solicitd, la necesitate, unor membri ai Comitetului si raporteze in cadrul sedintelor
suplimentar la informatia prezentata de citre medicii din teritoriu asupra cazului
prezentat; :

Semnarea proceselor verbale a sedintelor;

Asigurd implementarea deciziilor adoptate de comitet.

Propune, in caz de necesitate, informarea conducerii spitatelor
raionale/municipale/CS/AMT cu solicitarea implicarii acestora in solutionarea unor
particularitéfi ale cazului, ce depdsesc limita competentei Comitetului.

5. Atributiile Vicepresedintelui:

1
2)

Sprijind presedintele in activititile curente;
[l inlocuieste pe presedinte in absenta acestuia.

6. Secretariatul Comitetului indeplineste urmatoarele atributii si sarcini:

D
2)
3)

4
5)
6)

7)

Asigurd asistenta organizatorici, informationald si analitica a activitdfii Comitetului;

Asigurd documentatia necesara aferenti bunei desfasuriri a sedintelor;

Solicitd din teritorii prezentarea la timp si in volum deplin a dosarelor cazurilor ce

urmeazd sa fie prezentate. Dosarul cazului de TB DR pentru CM TB DR va contine

obligator: _

- Fisa de monitorizare a cazului TB DR pentru indreptarea cazului la Comitetul
National de Management al tuberculozei drogrezistente completat cu informatie
detaliat despre caz si scopul prezentdrii la Comitet (Caz nou TB - rezultatele
investigatiilor microbiologice, date despre co-morbiditdfi, istoric despre tratamente
urmate pan& la stabilirea diagnosticului TB: Caz de retratament TB — informatie
despre epizodul precedent de tratament, rezultatele recente ale investigatiilor
microbiologice, rezultatele TSM, date despre comorbiditafi (diagnosticul, tratamentul
pe care-! urmeaza, ultima consultatie a specialistului);

- Arhiva radiologici;

- Acordul informat semnat de catre pacient sau de apartinétor/ dupa caz;

- Figa de tratament a bolnavului de tuberculoza (TB 01),

- La caz, Fisa-comunicare despre reactiile adverse/sau Lipsa eficacitatii

medicamentelor ~ Anexa nr. 2 la Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 358 din
12.05.2017.
Men;ine legétura cu institutiile responsabile;
Intocmegte, procesele-verbale ale sedintelor Comitetului si tine evidenta acestora;
Este responsabil pentru stocarea si accesarea documentatiei in format fizic (pe hartie) §i
electronic;
La inceputul fiecdrei sedinte, prezinta Presedintelui Comitetului, informatie privitor
stocul de medicamente disponibil, care va fi luat in consideratie la elaborarea schemelor
de tratament;



8)

Monitorizeazad procesul de implementare a recomandirilor Comitetului si informeazi
membrii Comitetului despre rezultatele obtinute.

Drepturile si obligatiile Consultantului:

1

2)

Oferd expertizd medicald specializatd in evaluarea cazurilor si propune ajustiri ale
tratamentului;
Participa activ la sedinte, contribuind la analiza cazurilor si formularea recomandarilor.

Drepturile si obligatiile membrilor comitetului:

)
2)

3)
4)
5)

6)

Obligatia de a respecta prezentul Regulament;

Membrii Comitetului participa la sedintele Comitetului si contribuie la exercitarea
nemijlocita a atributiilor acestuia;

in caz de absenta justificatd, membrul Comitetului trebuie si informeze presedintele
Comitetului §i s3 asigure transmiterea punctului siu de vedere;

Examineazd si evalueaza corectitudinea Intocmirii documentatiei aferente cazului TB
DR;

Studiaza materialele din dosar puse la dispozitie si au o contributie activa la dezbaterea
acestora in cadrul sedintelor Comitetului;

Propun solutii si initiative pentru imbunititirea managementului cazului discutat.

Obligatiunile si responsabilitatile medicului ftiziopneumolog curant:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

In cazul diagnosticarii / identificarii cazului TB DR, medicii ftiziopneumologi sunt
responsabili de declararea cazului, intocmirea formularelor si a documentatiei cu
referire la caz, completarea rubricilor din SIME TB, pregitirea dosarului in termeni
optimali pentru prezentarea cazului la CM TB DR. Dosarele vor contine informatia
necesard in dependentd de motivul prezentirii;

Medicul ftiziopneumolog curant este obligat sa completeze Formularul »Fisa de
monitorizare a cazului TB DR”, care este parte a dosarului prezentat la Comitetul
National de Management al TB DR; .

Medicul ftiziopneumolog poarta responsabilitate pentru corectitudinea si complexitatea
datelor introduse in Formular;

Dosarul  completat va fi transmis Iuni si marti la adresa de e-mail:
departament.pnrt@gmail.com. Pentru situatii urgente (cum ar fi aparitia evenimentelor
adverse, cazurile de TB. MDR/XDR la copii, sau particularitdti in evolutia TB),
documentatia poate fi transmisd in orice zi a siptimanii, cu informare prealabila prin
telefon;

Fiecare specialist din serviciul ftiziopneumologic, care planifica si prezinte un pacient
in cadrul Comitetului de management al cazurilor de TB DR, este obligat sé introduci
datele acestuia in Registrul de evidentd a cazurilor cu TB DR cu 3-5 zile inainte de
prezentare, pentru a asigura pastrarea informatiilor esentiale in Google Drive si pentru a
facilita analiza ulterioara;

Medicul ftiziopneumolog, care pregiteste dosarul, este obligat sa se asigure ¢3 fiecare
fila a documentului transmis (Fisa de monitorizare a cazului TB DR, Fisa de tratament a
bolnavului de tuberculozd - TB 01 in varianta scanatd, arhiva radiologic#) este notata,
pentru a identifica titlu documentului;

Examindrile radiologice (arhivi) sa fie calitative cu posibilitatea vizualizirii depline a
informatiei personale a pacientului (numele si prenumele, data si anul nasterii, data si
anul examindrii). Examindrile radiologice (arhivd) nu se permit si fie expediate pe
suport de hirtie;

Medicul ftiziopneumolog curant al pacientului cu TB DR, este obligat sa prezinte cazul
la Comitet pentru includerea in tratament, corectia schemei in functie de tolerant3 si
rezultatele TSM, precum si pentru monitoriziri intermediare si cea finali;

Decizia pentru fiecare caz prezentat, este luati impreund cu medicul ftiziopneumolog,
care a prezentat cazul, si care prin semnarea deciziei si-a asumat responsabilitatea in



calitate de membru al Comitetutui National de Management al TB DR, de monitorizarea
executdrii acesteia.
10. La solicitarea presedintelui Comitetului si/sau a membrilor la sedinte pot fi invitate si alti
specialisti relevanti, care vor avea calitatea de membri supleanti ai sedintei.
I'1. Calitatea de membru supleanti o pot avea angajatii din cadrul institutiei, medici specialisti
din afara institutiei.
12. Administratia IMSP Institutul de Ftiziopneumologie ,,Chiril Draganiuc” asiguri conditiile
de activitate pentru Comitetul National de Management al tuberculozei drogrezistente.

IV. MODUL DE FUNCTIONAREA A COMITETULUI

I. Comitetul functioneaza in conformitate cu obiectivele si functiile stabilite in sectiunea I1 din
prezentul regulament.

2. Toate cazurile de TB DR vor fi discutate in mod centralizat in cadrul Comitetului National
de Management al TB DR.

3. Sedintele Comitetului sunt planice si sedinte extraplanice,

4. Sedintele Comitetului vor avea loc, de reguld, cu prezenta fizica, precum si in format online.

3. Sedintele Comitetului sunt conduse de Presedinte, iar in absenta acestuia de citre
vicepresedinte. In cazu! absentei secretarului, se va delega o persoana din cadrul Departamentului
de coordonare PNRT,

6. La sedintele Comitetului cu prezenta fizicd participd medici ftiziopneumologi de pe malul
stang RM, din sistemul penitenciar, medici ftiziopneumologi din cadrul IMSP SCMF si IMSP
Institutul de Ftiziopneumologie ,,Chiril Draganiuc”.

7. in format online cazul este prezentat personal de cétre medicul ftiziopneumolog curant prin
optiunea de telemedicina consultativa, cu respectarea termenilor de transmitere a dosarului.

8. Medicul fiiziopneumolog curant va prezenta la sedinta CM TB DR Fisa de tratament a
bolnavului de tuberculoza (TB 01) in varianta original, arhiva radiologici.

9. Sedintele CM TB DR au loc cu frecventa de 2 ori pe sptimana, la fel sedintele Comitetului
se convoacd in cazuri urgente (la aparitie evenimentelor adverse, cazuri de TB DR la copii,
particularitdti de evolutie a TB).

10. In cazul prezentdrii dosarului cu informatie incompletd, Comitetul isi rezervd dreptul si
amane prezentarea cazului pentru urmaétoarea sedintd a comitetului, pentru a evita luarea unor
decizit neconforme,

1'1. Toate deciziile Comitetului National de management al TB DR se iau in comun cu medicul
ftiziopneumolog curant.

12. Deciziile Comitetului se consemneazi in procesul verbal al sedinfei, care obligator se
semneaza de tofi membrii prezenti la sedinta. Procesul verbal al sedintei semnat se transmite spre
informare Coordonatorului PNRT.

13. Recomandarile si propunerile expuse de citre membrii Comitetului, precum si deciziile
adoptate, se distribuie institutiilor, conform competentelor functionale.

14. Decizia Comitetului este trimisi medicului ftiziopneumolog curant si medicului
ftiziopneumolog din sectia Consultativd IMSP Institutul de Ftiziopneumologie ,,Chiril Draganiuc”
in termen de 24 ore,

V. DISPOZITII FINALE
Prezentul Regulament intrd in vigoare la data aprobarii sale prin ordinul Ministerului
Sanatatii.



Anexanr. 2

la ordinyl Ministerului Sanatatii

nr. /O in » /5 2 2024

FI1SA DE MONITORIZARE A CAZULUI TB DR

Atentie: Pentru o evaluare corectd a cazului, va rugdm sda completafi toate informafiile conform cerinelor specificate in Sformular.

Raion/Municipiu/AMT

Numele, prenumele pacientului (complet)

IDNP

Data nasterii, zz/Il/anul

Numele, prenumele specialistului care prezintd cazul

Posta electronicd a specialistului

Data prezentirii la moment, zz/1l/anul

Data ultimei prezentari, zz/ll/anul

Descrierea cazului:

5g§:|lilzz:rl;e?anLﬁ1c;ie de denumirea organului afectat) D TBF O TBEP

Testul HIV, Data: O pozitiv O negativ

Hepatita virali: O Da O Nu OB OC OB,C OD
Contact cu pacientul cu TB in anamnezi: [ Da O Nu

DST cazului INDEX:
Data rezultatului:
Rezistent la: Sensibil la:

Diagnosticul clinic complet (inclusiv comorbidititi, complicatiile) la momentul prezentirii:

Motivul prezentirii a cazului:

Inrolarea pacientului in tratament

Pentru monitorizare la ... luni

Pentru evaluare finala a tratamentului

Reversie bacteriologicd dupi 4, 5 luni de terapie sau ulterior pe parcursul tratamentului

Aparitia rezistentei suplimentare la orice medicament din schema de tratament

Orice eveniment advers care necesitd modificarea regimului de tratament

Eveniment advers (de gradul 3 sau 4) si / sau eveniment advers sever

Tratament neeficient al cazului de TB RR/MDR

oooooooo|g

Altele (specificati)

Starea actuald, raspunsul la tratament si aderenta:

Comorbidititi, antecedente de consum de alcool si / sau droguri, antecedente psihosociale,
ete:
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Raion/Municipin/AMT
Numegle, prenumele pacientului (complet)
Data prezentiirii
Decizia lnati de citre CM DR
| fnrolat in tratament cu medicamente pentru TB DR
| inrolat in tratament cu medicamente pentru TB DR - tratament empiric
O Vindecat
O Tratament incheiat
O Esec
[ Pierdut din supraveghere
[ Modificarea regimului de tratament
O Modificarea regimului de tratament din cauza reactiilor adverse stabilite la CM TB DR
[l Modificarea regimului de tratament din alte motive
0 Continud tratamentul cu aceeasi schema
O Tratament sistat
O Tratament paliativ
O Caz de TB RR/MDR neconfirmat
O Altele (specificati)
Decizia:

Data urmitoarei prezentiri la CM TB DR:

Nota! Decizia a fost luatd impreund cu medicul curant, care a prezentat cazul, si care prin semnarea deciziei si-a
asumat responsabilitatea in calitate de membru al Comitetului National de management al TB DR.

In cazul prezentdrii in mod necorespunzator: informayie incompletd,—absenta arhivei radiologice— membrii
comitetului isi rezervd drepiul sd amdne prezentarea cazului pentru urmdtoarea sedingd a comitetului, pentru a evita
luarea unor decizii neconforme

Semnituri:

Presedinte CM TB DR:

Secretarul CM TB DR:

Membrii CM TB DR



