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Navrh zdvért Rady ze dne 1. prosince 2009 o inovativnich pobidkich pro ¢innd antibiotika

(2009/C 302/05)

Pozndmka: V tomto dokumentu se pod pojmem ,antibiotika“ rozumi syntetické nebo piirodni lé¢ivé
piipravky pouzivané k potlaceni bakterii nebo zabranéni jejich rastu, jakoz i 1é¢ivé piipravky vyuzivajici
alternativni mechanismy tc¢inku, jako je napiiklad Gc¢inek na bakteridlni virulenci. V této souvislosti je tieba
rovnéz zohlednit alternativni metody prevence a kontroly infekci.

. PRIPOMINA strategii Spolecenstvi proti antimikrobidlni
rezistenci (KOM(2001) 0333).

. PRIPOMINA doporuceni Rady ze dne 15. listopadu 2001
o uvazlivém pouzivani antimikrobidlnich latek v huménni
mediciné (1).

. PRIPOMINA zévéry Rady o antimikrobidlni rezistenci ze dne
10. Cervna 2008 ().

. PRIPOMINA doporuceni Rady ze dne 9. cervna 2009
0 bezpecnosti pacientil vetné prevence a kontroly infekci
spojenych se zdravotni péi (%).

. PRIPOMINA zprévu Mezindrodni zdravotnické organizace
z roku 2004 o prioritnich lécich pro Evropu a svét (4.

. PRIPOMINA spole¢nou technickou zprédvu ECDC/EMEA
z roku 2009 ,Bakteridlni vyzva: Cas konat“ o vyznamném
nepoméru mezi multirezistentnimi bakteriemi v EU
a vyvojem novych aktibakteridlnich latek (%).

. UZNAVA, Ze §ifeni rezistence vii¢i antibiotikim je velkou
hrozbou pro bezpecnost vefejného zdravi v celosvetovem
méfitku, coz vyzaduje opatfeni na vSech trovnich. Ve svété
prudce roste zdtéZ zplsobend nemocemi souvisejicimi
s bakteriemi rezistentnimi vic¢i antibiotikiim, které
nemohou byt G¢inné léeny 1éCivy prvni, ani druhé volby.

. UZNAVA, Ze rezistence vii¢i antibiotikim mize byt
koneénym disledkem fady nedostatkti objevujicich se
v systému zdravotni péce a Zivocisné vyroby, vcetné téch,
které souviseji s prevenci, zvlidinim a 1é¢bou infekci.

. UZNAVA, 7e pfistup k dcinnym a rozumné pouzivanym
antibiotikiim je zdsadni pro zajisténi vysoké trovné vefej-
ného zdravi a G¢inné zdravotni pée v rozvinutych
i rozvojovych zemich. Bez piistupu k w¢innym antibi-
otikim se mohou béiné infekéni nemoci opét stdt
smrtelnou hrozbou a mnohé lékaiské a lécebné postupy,
jako je 1é¢ba rakoviny a transplantace, budou spojeny
s vysokou mirou rizika.

10.

11.

12.

13.

14.

UZNAVA, Ze k zajidténi co nejdelsi Gcinnosti stdvajicich
dostupnych antibiotik je zapotiebi Siroké skdly opatient,
mezi néZ patif G¢inné ockovaci latky k prevenci infekci,
nové diagnostické metody a vys3i informovanost vefejnosti,
zdravotnikd a veterindrnich odbornikd o dtlezitosti rozum-
ného pouzivani antibiotik, aby se zabrénilo Sifeni rezistence
vudi antibiotikiim, a to jak u lidi, tak i u zvifat.

UZNAVA, Ze prevence a kontrola rezistence vii¢i antibi-
otikim a infekci spojenych s lékatskou péci vyuzivajici
odpovidajici zdroje jsou nakladové efektivni strategii, kterd
pfispivé k celkové finanéni udrzitelnosti systéma zdravotni
péce a zajistuje trvalou kvalitu a zlep$ujici se bezpecnost
pacient.

UZNAVA, Ze se vyrazné omezil vyzkum a vyvoj v oblasti
novych G¢innych antibiotik, a proto pravdépodobné
nebudou k dispozici nové alternativy lécby ke splnéni
potieb v oblasti zdravotni péce béhem piistich 5 az 10
let. Proto je naléhavé tieba vytvofit pobidky pro vyzkum
a vyvoj novych antibiotik, zejména v téch oblastech, kde
jich je nejvice zapotiebi.

VITA vysledek konference o inovativnich pobidkéch pro Gc¢inné
antibakteridln{ latky, kterd se konala dne 17. zai 2009 ve Stock-
holmu a poskytla cenné informace pro dalsi opatieni na podporu
vyzkumu a vyvoje novych t¢innych 1é¢iv a metod na bdzi antibi-
otik.

VYZYVA CLENSKE STATY, aby:

— vypracovaly a provedly strategie k zaji$téni informova-
nosti vefejnosti a zdravotnikii o hrozbé rezistence viici
antibiotikim a o opatfenich dostupnych pro feSeni
tohoto problému,

— zajistily rozvoj a vyuziti integrovanych strategii ke zmir-

(1) Uk vést. L 34, 5.2.2002, 5. 13. néni rozvoje a $ifeni rezistence vici antibiotikim

8 8? Umtené 9165317/287 2009, 5. 1. a infekci spojenych se zdravotni péei a jejich dopadd,
f. vés s. FaRT

(%) http:/fwhqlibdoc.who.int/hq/2004/WHO_EDM_PAR_2004.7 pdf vyzvaly zdravotnickd zaffzeni k zavedeni pfislusnjch

¢) struktur a aby zajistily d¢innou koordinaci programa

5) http:/}www.nelm.nhs.uk/en/NeLM-Area/News|2009-September/17/ e . ; -t
ECDCEMEA-joint-technical-report-The-bacterial-challengetime-to- zaméfenych na diagnostiku, dohled nad antibiotiky
a kontrolu infekci,
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— plezkoumaly a zvazily moznosti k posileni pobidek pro

provadéni vyzkumu a vyvoje novych G¢innych antibi-
otik, a to jak v oblasti akademické, tak i ve farmaceu-
tickém odvétvi jako celku, a pfi tom zohlednily situaci
malych a stfednich podnikd. Mezi tyto mozZnosti
a metody by mohly patfit ndkladové efektivni mecha-
nismy k prosazeni (push mechanism), jejichz cilem by
bylo odstranit prekdzky v pocdtecnich fizich vyzkumu
a vyvoje novych antibiotik a mechanismy k motivaci
(pull mechanism) zaméfené na podporu uspésného
zavedeni novych vyrobki.

15. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby:

— podporovaly sdileni vyzkumnych infrastruktur, ndbor

vyzkumnych pracovnikd, podnécovini a podporu
globalni spoluprace v oblasti vyzkumu, rozsahlejsi sifeni
vysledkdt vyzkumu a znalosti prostfednictvim struktur
pro vyménu informaci a ptezkum stavajicich a novych
finan¢nich néstroja,

provéfily moznosti dalstho prosazovani partnerstvi
vefejného a soukromého sektoru mezi primyslovym
odvétvim, akademickym prostiedim, neziskovymi orga-
nizacemi a systémem zdravotni péce, s cilem usnadnit
vyzkum novych antibiotik, strategii pouzivdni antibi-
otik, kterd jsou v soucasné dobé k dispozici,
a diagnostickych metod,

podle privntho rdmce pro povolovani lé¢ivych
piipravki k uvedeni na trh usnadnily vyvoj novych
antibiotik, kterd jsou pro konkrétni oblast zdravotni
péce obzvlasté dulezitd, v piipadech, kdy mohou byt
7adatelem z objektivnich diivodt predlozeny pouze
omezené klinické ddaje, plné vyuzily dodate¢né
prostiedky k zajisténi bezpecnosti a Gcinnosti, jako je
uplatnéni ndstroji pro predklinické hodnoceni a analyz
farmakokinetickych adajt,

urcily odpovidajici regula¢ni ndstroje pro usnadnéni
brzkého schvéleni novych antibiotik, kterd jsou pro
konkrétni oblast zdravotni péce obzvldsté dulezitd,
pokud jde o zajidténi trvalé védecké podpory ze strany
EMEA a vnitrostatnich piislusnych orgdnd, vcetné stra-

tegii pro odpovidajici ndsledné postregistra¢ni kroky
s dtrazem na hlediska bezpecnosti, véetné sledovani
rezistence vudi antibiotiktim,

posoudily moznosti udrzeni G¢innych antibiotik na
trhu,

soucasné s usnadnovanim vyvoje novych tcinnych anti-
biotik zajistily prevenci infekci spojenym se zdravotni
pédi a jinych infekci, jakoZ i rozumné pouzivani stiva-
jicich a novych lécivych ptipravkd,

zajistily odpovidajici koordinaci vSech krokéi mezi
jednotlivymi ztcastnénymi stranami ze vSech zapoje-
nych odvétvi, jako je oblast zdravotnictvi, financi,
hospodafstvi, prava a vyzkumu.

16. VYZYVA KOMISI, aby:

— do 24 mésicti vypracovala komplexni akéni plan spolu

s konkrétnimi ndvrhy pobidek k vyvoji novych ucin-
nych antibiotik, vcetné zptsobl pro zajisténi jejich
rozumného pouZzivani; a zajistila, aby tyto navrhy
braly v tivahu hospoddfsky dopad na finanéni udrzitel-
nost systémti zdravotnictvi,

zvdzila vyuziti zkuSenosti s pislusnymi postupy
z predchozich zvlastnich prdvnich pfedpisi EU
o lécivech pro vzdcnd onemocnéni, léivech pro pedia-
trické pouziti k podpofe vyvoje novych antibiotik, které
jsou pro konkrétni oblast zdravotni péce obzvlasté
dulezité,

sledovala a pravidelné Radé podivala zprivy
o potiebdch v oblasti vefejného zdravi v souvislosti
s novymi antibiotiky, a to na zdkladé vyskytu rezistence
vici antibiotik@im, charakterizace novych rezistentnich
patogennich ptvodcti a novych léivych piipravka na
zdkladé antibiotik a jinych vyvijenych metod 1écby
a prevence infekénich nemoci a aby pifpadné navrhla
dalsi opatfeni.



