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RELATORIO DA COMISSAO AO CONSELHO

COM BASE NOS RELATORIpS DOS ESTADOS-MEMBROS SOBRE A .
APLICACAO DA RECOMENDACAO DO CONSELHO (2002/77/CE) RELATIVA A
UTILIZACAO PRUDENTE DE AGENTES ANTIMICROBIANOS NA MEDICINA
HUMANA

(Texto relevante para efeitos do EEE)

1. INTRODUCAO

Em Novembro de 2001, o Conselho adoptou uma recomendacgao relativa a utilizacao prudente
de agentes antimicrobianos na medicina humana (2002/77/CE) (a seguir designada, a
recomendacao). Esta recomendagdo solicita aos Estados-Membros e aos paises do EEE que
apliquem estratégias especificas em matéria de utilizacdo prudente de agentes antimicrobianos
no sentido de conter a resisténcia antimicrobiana. Estas estratégias t€ém de incluir medidas
relativas a vigilancia da resisténcia antimicrobiana, vigilancia da utilizagdo de
antimicrobianos, medidas de controlo e de prevencao, educacdo e formagdo e investigagdao. A
recomendacdo convida a Comissdo a facilitar a informag¢do mutua, a consulta, a coordenagao
e a accdo neste dominio e a acompanhar as questdes abrangidas e apresentar relatorios com
base nos relatorios dos Estados-Membros.

Solicitou-se aos Estados-Membros e aos paises do EEE que apresentassem um relatério a
Comissdo sobre a aplicacdo da recomendacdo num prazo de 2 anos apds a sua adopg¢do. Todos
os Estados-Membros, a Islandia, a Noruega e a Bulgaria apresentaram os seus relatorios a
Comissdo. O presente relatorio sintetiza as acgdes principais tomadas a nivel dos
Estados-Membros e da Comunidade. Destaca também, em conclusdo, os dominios abrangidos
pela recomendacdo que necessitam de uma maior atencdo. O presente relatério € apoiado por
um documento de trabalho dos servicos da Comissdo que apresenta uma analise técnica mais
pormenorizada.

Esta recomendagdo centra-se essencialmente na importancia da utilizagdo prudente de agentes
antimicrobianos na medicina humana no sentido de conter, a nivel primério, a emergéncia
de resisténcia antimicrobiana.

2. RESUMO DAS PRINCIPAIS ACCOES A NiVEL DOS ESTADOS-MEMBROS

A recomendacdo solicita aos Estados-Membros que apliquem estratégias especificas em
matéria de utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos no sentido de conter a resisténcia
antimicrobiana. Dezasseis Estados-Membros aplicam uma estratégia nacional ¢ dez paises
estdo a desenvolvé-la. As referidas estratégias deverao ter os seguintes objectivos principais:

(a) Criar ou reforgar sistemas de vigilancia da resisténcia antimicrobiana ¢ da
utilizagdo de agentes antimicrobianos.

Quase todos os paises dispdem de sistemas nacionais de vigilancia da utilizagdo de
antimicrobianos e do consumo de antibidticos. Catorze paises informaram possuir
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claramente identificada a propriedade dos dados relativos a resisténcia
antimicrobiana. No entanto, foram assinalados varios obstaculos a vigilancia da
resisténcia e da utilizacdo: foi referida, em primeiro lugar, a falta de uma base
financeira so6lida, um estatuto juridico pouco claro e a regulagdo de questdes de
privacidade. Dezasseis paises publicaram um relatorio nacional sobre resisténcia
antimicrobiana. Num numero significativo dos antigos Estados-Membros e dos
paises do EEE, encontra-se estabelecida uma colaboracao formal com a vigilancia
veterinaria mas esta ligacdo ndo foi referida em nenhum dos novos
Estados-Membros.

A maior parte dos Estados-Membros coordena acgdes destinadas a melhorar as
praticas de prescricdo. O ambito e os grupos-alvo apresentam variagdes. Em oito
paises ndo foram notificadas quaisquer acgdes coordenadas. Apesar de muitos paises
fornecerem alguma forma de retorno aos prescritores, este assume a forma de
informagdo mais geral e nenhum pais fornece um retorno continuo sobre as praticas
de prescrigao dos prescritores.

(b) Implementar medidas de controlo e prevencdo para incentivar a utilizagdo

prudente de agentes antimicrobianos e contribuir para limitar a propagagao de
doengas transmissiveis.

A venda de agentes antimicrobianos sem receita médica ¢ considerada uma fonte
relevante de utilizagcdo inadequada de antimicrobianos em, pelo menos, sete paises,
apesar de nenhum pais se encontrar em medida de calcular a propor¢ao actual de
todos os agentes antimicrobianos vendidos sem receita médica. Dezasseis paises
possuem em vigor medidas para controlar a aplicagdo das normas referentes a
utiliza¢@o apenas por prescricao de agentes antimicrobianos sistémicos. Tais medidas
estdo previstas na legislagdo farmacéutica comunitdria sobre medicamentos para
utilizagdo humana (Directiva 2001/83/CE, com a redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 2004/27/CE).

A maior parte dos paises possuem orientacdes aceites a nivel nacional sobre a
utilizacdo adequada de antimicrobianos para a profilaxia cirirgica, otite média,
sinusite, amigdalofaringite, pneumonia adquirida na comunidade, infec¢des do tracto
urinario ¢ meningite. O impacto destas orientagdes nas praticas de prescrigdo apenas
¢ monitorizado em alguns paises.

Vinte e dois paises possuem um programa nacional para a higiene e controlo das
infecgdes em meio hospitalar e em dezoito paises ¢ obrigatdrio que cada hospital
tenha um comité de controlo de infec¢des. Apenas cerca de metade dos paises
possuem requisitos ou recomendacdes juridicas acerca do nimero de enfermeiros
para o controlo de infecgdes por cama de hospital e possuem um procedimento de
acreditacdo para hospitais e/ou clinicas e lares. Apenas catorze paises exigem que o
controlo de infecgdes faga parte do procedimento de acreditacdo do hospital, sendo
este nimero inferior no que se refere ao procedimento de acreditacdo de clinicas e
lares. Dezoito paises possuem orientacdes nacionais para o controlo de agentes
patogénicos multi-resistentes, apesar de a maior parte incluir, apenas o
Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA).
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(©) Promover a educagdo e a formagao dos profissionais da saude relativamente ao
problema da resisténcia antimicrobiana e informar o grande publico da
importancia da utilizacao prudente de agentes antimicrobianos.

Nem todos os paises fornecem aos futuros profissionais de satde educagdo em
matéria de utilizacdo adequada de antimicrobianos. No entanto, recebem formacgao
continua mais tarde ao longo da respectiva carreira sobre questdes seleccionadas. Em
todos os paises a formacao ¢ fornecida através de formagdo continua nao patrocinada
e também, em quase todos os paises, através do patrocinio por parte da industria
farmacéutica.

Todos os paises, a excepgdo de seis, efectuaram alguma forma de campanha nos
ultimos cinco anos, no sentido da consciencializagdo para os topicos relacionados
com a resisténcia antimicrobiana. As campanhas foram dirigidas mais
frequentemente aos profissionais de saide do que ao publico em geral.

Para coordenar a aplicacdo das estratégias mencionadas supra, bem como para fins de
intercambio de informacdo e de coordenagdo com a Comissdo € o0s restantes
Estados-Membros, o Conselho recomendou que cada Estado-Membro deveria dispor
rapidamente de um mecanismo intersectorial adequado. Vinte Estados-Membros, dois paises
do EEE e a Bulgaria informaram possuir um mecanismo intersectorial e cinco paises estao
prestes a proceder a sua criagdo. Um Estado-Membro ndao comunicou ter criado tal
mecanismo. Existem grandes diferengas em termos de responsabilidades/objectivos entre
estes mecanismos intersectoriais € uma variagao consideravel no que se refere ao seu estatuto
juridico e a sua composigao.

3. RESUMO DAS PRINCIPAIS ACCOES A NIVEL COMUNITARIO

A resisténcia antimicrobiana ¢ uma prioridade-chave e a Comissdo estd a levar a cabo e a
promover um amplo leque de actividades a nivel comunitario, em especial através dos seus
programas de saude publica e de investigagdo. A Comissdo agiu sob convite especifico do
Conselho:

e A Comissio manteve as estruturas e os comités da rede comunitaria' informados dos
progressos no dominio da resisténcia antimicrobiana e solicitou o seu parecer no
desenvolvimento de um “modelo de notificagdo™ que os Estados-Membros utilizaram para
efectuar o relatorio sobre a aplicagdo da recomendagdo do Conselho. Os membros dos
comités revelaram-se essenciais na coordenagdo da resposta dos Estados-Membros.

e Considerando que existem diferencas na informacdo fornecida pelo Resumo das
Caracteristicas do Produto (RCP) de medicamentos ja autorizados para utilizagdo humana
contendo as mesmas substancias activas antibacterianas, as autoridades regulamentares
nacionais competentes, em consulta com a Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM)
estdo actualmente a empreender iniciativas para avaliar, actualizar e harmonizar, conforme
adequado, a informacao fornecida pelo RCP. Além disso, os critérios ao abrigo dos quais
sao avaliados os pedidos de autorizacdo de comercializagdo de novos medicamentos

Decisdo n°® 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho que institui uma rede de vigilancia
epidemioldgica e de controlo das doencas transmissiveis na Comunidade (JO L 268 de 03.10.1998).
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antibacterianos para utilizacdo humana foram mais desenvolvidos e actualizados para ter
plenamente em conta o principio da contencao da resisténcia antimicrobiana.

No seguimento do convite do Conselho, a Comissao solicitou, no seu plano de trabalho de
2003, a apresentacdo de projectos que propusessem, sempre que adequado, uma
metodologia comum e definicdo de casos. A Comissdo concluiu uma convencao de
subvencdo com o comité europeu para o teste a susceptibilidade antimicrobiana
(EUCAST). O EUCAST chegou a acordo com todas as partes envolvidas sobre um modelo
para a harmonizagdo de limites superiores de susceptibilidade (“breakpoints™) para novos
antibioticos na Europa e sobre a definicdo de limites superiores de susceptibilidade
epidemiologicos para a medicdo do desenvolvimento da resisténcia antimicrobiana.
Assegura a ligacdo com as autoridades reguladores europeias e com projectos no dominio
da resisténcia antimicrobiana no sentido de proporcionar uma plataforma de educacao pan-
europeia relativa a testes de susceptibilidade antimicrobiana, definicdo de limites
superiores de susceptibilidade e métodos de referéncia normalizados.

No que se refere a natureza e ao tipo de dados a serem recolhidos para a vigilancia da
susceptibilidade dos agentes patogénicos humanos e da utilizacdo de antibioticos, a
Comissao co-financiou duas grandes redes que conseguiram chegar a acordo e aplicar uma
recolha normalizada de dados:

¢ O Sistema Europeu de Vigilancia da Resisténcia Antimicrobiana (EARSS) ¢ uma
rede de sistemas nacionais de vigildncia que recolhe actualmente dados sobre a
resisténcia, de acordo com um protocolo comum, de cerca de 800 laboratérios em
28 paises. A principal fungcdo do EARSS ¢ monitorizar as variagdes na resisténcia
de agentes patogénicos indicadores com grande relevancia em termos de saude
publica no sentido de orientar as intervencgdes e avaliar a eficacia dos programas
nacionais de intervencdo. Toda esta informagdo se encontra armazenada numa
base de dados normalizada disponivel gratuitamente em linha no sitio Web do
EARSS: www.earss.rivm.nl.

e O projecto europeu de vigilancia do consumo de agentes antimicrobianos (ESAC)
aplicou um sistema de recolha de dados prospectivo baseado num registo validado
dos medicamentos antibidticos disponiveis de acordo com uma classificagdo
internacional. Os dados nacionais normalizados sdo agrupados numa base de
dados europeia para comparagdo internacional da utilizagdo de antibidticos com
padrdoes de resisténcia aos antibidticos, determinantes socioecondémicos €
indicadores gerais de saude. Os resultados agregados do projecto ESAC
encontram-se  disponiveis no  sitio  Web  publico do  ESAC
(http://www.esac.ua.ac.be) ¢ a base de dados estd acessivel a autoridades de
saude, cientistas e ao publico em geral.

e Além disso, a Comissao co-financiou um projecto intitulado “Auto-medicagado e resisténcia

antimicrobiana” no sentido de avaliar o problema da auto-medica¢do com antibidticos na
Europa. Os resultados revelam que a auto-medicacdo com antibidticos constitui, de facto,
um problema em toda a Europa e que existe um consideravel nimero de paises onde uma
proporcao substancial de antibioticos ¢ vendida sem receita médica, referidos comummente
como antibidticos “de venda livre”.
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4.

Através do seu Sexto Programa-Quadro de Investigagdo e Desenvolvimento Tecnoldgico,
a Comissdo apoia uma grande variedade de projectos de investigagdo de grande relevancia
para a utilizacdo prudente de antimicrobianos na medicina humana.

A Comissdao criou o “Grupo de trabalho para a utilizacio prudente de agentes
antimicrobianos na medicina humana” para acompanhar as questdes relevantes e tem
estado em consulta com este grupo para a recolha dos relatérios dos Estados-Membros e
para o desenvolvimento de uma proposta sobre contencdo de infec¢des associadas aos
cuidados de saude.

Tem sido dada especial atencdo durante os ultimos anos aos paises candidatos e todos estes
paises participam activamente nas redes de vigilancia da resisténcia antimicrobiana.

A Comissdao e a OMS assinaram um Memorando de Entendimento que reconfirma o
respectivo interesse comum na saude publica. A resisténcia antimicrobiana faz parte das
prioridades acordadas e foi assegurada uma cooperagdo estreita com a OMS no que se
refere a todas as redes relacionadas com a resisténcia antimicrobiana. A Comissao estd a
desenvolver com a OMS um programa sobre o refor¢co das politicas farmaceéuticas,
incluindo a utilizagdo racional de medicamentos e, em especial, o apoio aos programas
nacionais de contencdo da resisténcia antimicrobiana através do alargamento de projectos
que estabelecem a ligagdo entre dados da vigilancia e programas de prescri¢ao racionais.

CONCLUSOES

A maioria dos Estados-Membros levou a cabo um conjunto de ac¢des, tal como solicitado
pela recomendacdo. No entanto, subsistem numerosos dominios da recomendagdo acerca dos
quais apenas foram levadas a cabo acg¢des limitadas. E importante o cumprimento de todas as
disposi¢des da recomendaciao, nomeadamente:

O rapido desenvolvimento e a aplicacdo eficiente de estratégias nacionais e¢ planos de
accao nacionais devem ser encarados como uma prioridade.

O estatuto, a estrutura organizacional, a composi¢do, o financiamento e a compreensao das
responsabilidades do “mecanismo intersectorial” revelam grandes diferengas. Devem ser
levadas a cabo acg¢des para garantir que cada Estado-Membro possua um mecanismo
intersectorial adequado com um mandato e meios apropriados para coordenar a
aplicacdo das estratégias previstas na recomendacdo. O funcionamento dos diferentes
mecanismos intersectoriais poderia ser avaliado com resultados tteis.

Tém sido realizados esforgos consideraveis em termos de vigilancia da resisténcia aos
antibioticos de bactérias indicadoras e da utilizacdo de antibidticos a nivel nacional e da
UE, incentivados por iniciativas e projectos a escala da UE com financiamento
comunitario. No entanto, frequentemente, os dados nao podem ser desagregados a um
nivel inferior (hospitais, doencas individuais) sempre que tal é necessario para
politicas locais.

Deve também ser melhorado o retorno em termos de praticas de prescricdo. Os
mecanismos intersectoriais devem ocupar-se atentamente deste ponto.
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Deve ser fomentada a colaboracido entre os sectores da saiide humana e da sanidade
animal sobre resisténcia aos antibioticos e utilizagdo dos mesmos, sempre que tal
colaborag¢do ainda nao tenha sido estabelecida.

Os projectos em matéria de auto-medicagdo e resisténcia antimicrobiana financiados pela
Comissdo identificaram que em sete paises obtém-se ainda sem receita médica
medicamentos antibacterianos sistémicos e que a auto-medica¢do com antibioticos deve ser
adequadamente tratada em muitos Estados-Membros, nomeadamente através da educacio
do publico em geral acerca dos riscos da auto-medicac¢ao. Todos os paises devem possuir
em vigor medidas claras para controlar a utilizacio apenas por prescricio de agentes
antimicrobianos sistémicos ou antibioticos.

Todos os paises devem possuir orientacdes nacionalmente aceites que recomendem o
tratamento antibidtico adequado, pelo menos, para as infec¢des humanas mais correntes.
O impacto destas orientagdes nas praticas de prescricdo deve ser avaliado regularmente.

Recomenda-se insistentemente que cada hospital/clinicas ou lares garantam um controlo
de infec¢oes adequado. As instituigdes devem dispor do seu proprio sistema/comité de
controlo de infecgdes ou garantir que as tarefas relevantes sdo efectuadas por outros
organismos adequados existentes. Os paises devem considerar tornar o controlo de
infecgdes numa parte integrante de um procedimento de acreditagdo ou de outra forma de
controlo de qualidade para os hospitais e possivelmente as clinicas e os lares.

Deve ser promovido o intercimbio de melhores praticas a nivel da UE sobre todas as
questdes relevantes. Os Estados-Membros devem proceder ao debate ¢ ao intercambio de
exemplos de boas praticas relativas a resisténcia antimicrobiana, campanhas de vacinacdo e
higiene/controlo de infecgdes.

O Considerando 1 da recomendagdo define “agente antimicrobiano”, indicando que o
ambito da vigilancia da resisténcia deve incluir bactérias, virus, fungos e parasitas, em
particular os protozoarios. A maioria das actividades de vigilancia levadas a cabo até
agora centrou-se na resisténcia antibacteriana e deve ser alargada de forma a incluir
dados sobre antivirais e agentes antiparasitarios.

Tal como definido no regulamento que cria um Centro Europeu de Prevengdo e Controlo
das Doengas (CEPCD) e, em especial, nos artigos 5.° ¢ 11.°, o CEPCD tera um papel
importante no funcionamento da vigilincia europeia também no dominio da
resisténcia antimicrobiana. O CEPCD deve também assistir a Comissdo na preparagao
futura de relatdrios de aplicacao e de propostas de recomendacao.

O presente relatdrio tem como objectivo sintetizar as principais constatacdes recolhidas
dos relatorios dos Estados-Membros e destacar as disposi¢des da recomendagdo que
podem necessitar de uma atengdo especial. A informacgdo contida nos relatorios dos
Estados-Membros contém mais pormenores ¢ pode ser de interesse para profissionais de
saude, institui¢cdes internacionais como a OMS e o publico em geral. Os Estados-Membros
devem encorajar a disponibilizacio do acesso publico aos relatérios dos
Estados-Membros.

Regulamento (CE) N.°851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Abril de 2004, que
cria um Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doengas (JO L 142 de 30.04.2004, p. 1).
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e Uma preocupacdo adicional ¢ a dimensdo global do problema da resisténcia
antimicrobiana. Tendo em conta os fluxos de migragdo e comerciais oriundos do exterior
da Europa e a exposi¢do a estirpes microbianas resistentes de outros continentes, a ac¢ao
nao se pode limitar a nivel da UE e ¢ necessario prestar atengao as ligagdes com as ac¢oes
externas da UE, tais como o refor¢o das politicas farmacéuticas e dos sistemas de satde
nos paises em desenvolvimento.

A recomendacdo centrou-se na importancia da utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos
na medicina humana no sentido de conter, a nivel primario, a emergéncia de resisténcia
antimicrobiana. Para além da emergéncia, a propagacdo ¢ também uma vertente importante do
problema da resisténcia. Por conseguinte, a Comissdo estd actualmente a preparar uma
iniciativa adequada no dominio do controlo de infeccdes.
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