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V Bruselu dne 15.11.2011
KOM(2011) 748 v konecném znéni

SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

AKéni plan proti rostoucim hrozbam antimikrobidlni rezistence



1.1.

Uvop
Rostouci riziko antimikrobialni rezistence (AMR)

Od doby zavedeni penicilinu ve 40. letech 20. stoleti se stala antimikrobialni 1é¢iva,
jako napfiklad antibiotika, zasadni soucasti 1é€by mnoha mikrobidlnich infekci
ulidi a zvifat. Kromé 1écby infekénich nemoci (napt. zapalu plic, tuberkuldzy,
malarie, HIV/AIDS) a infekci spojenych se zdravotni péci (napt. meticilin-rezistentni
Staphylococcus aureus (MRSA)), jsou antimikrobidlni 1é¢iva nesmirn¢ dilezitd pro
snizovani rizika komplikaci pii slozitych lékatrskych zasazich, jako je nahrada
kycelniho kloubu, transplantace organti, chemoterapie pti 1écbé rakoviny a péce o
pfedCasné narozené déti. Dale se antimikrobidlni 1é¢iva pouzivaji ve veterinarni
medicin€ a pro jiné nez terapeutické ucely (napt. jako dezinfekéni a konzervaéni
¢inidla, potravinarské ptidatné latky a doplikové latky do krmiv).

Po sedmdesati letech jsou tyto zplsoby pouziti v soucasné dobé vazné ohroZeny
vznikem a $ifenim mikrobt, které jsou rezistentni vici dostupnym a G€¢innym lékiim
prvni volby a snizuji G€innost doty¢nych léciv pfi 1é€bé infekce. Tato rezistence je
pfirozenym biologickym jevem, ktery vSak umociiuje celd tada faktorti. Vznik
asifeni  rezistentnich  mikroorganismii  urychluje = nevhodné  pouzivani
antimikrobialnich 1é¢iv v huménni a veterinarni mediciné, jejich pouzivani pro jiné
nez terapeutické ucely a také zneciSténi Zzivotniho prostiedi antimikrobidlnimi
latkami. Dusledky jsou zavazné:

o Skupina bakterii schopnych odolavat Iékim ma kazdorocné na svédomi
ptiblizn€ 25 000 lidskych zivoti. Kromé toho, ze 1ze témto umrtim zabranit, se
tato skutecnost promitd do vySSich nédkladii na zdravotni péci a ztratu
produktivity ve vys§i nejméné 1,5 miliard EUR'. Zvla§t& zavaznou hrozbu
pfedstavuje AMR ve zdravotnickém prostiedi, kde se vyskytuji infekce ziskané
pfi pobytu v nemocnici nebo jiném zdravotnickém zafizeni. Odhaduje se, Ze
kazdy rok ziskaji pfiblizn¢ 4 miliony pacienti v EU infekci spojenou se
zdravotni péci.

. Bézné bakterie zpiisobujici napt. prijem nebo respiracni infekce u nekolika
zvitecich druht se staly rezistentnéj§imi vic¢i bézné pouzivanym veterinarnim
antimikrobidlnim latkdm a zvySuji utrpeni a umrtnost zvifat a v kone¢ném
dasledku zptsobuji ztraty produkce a dodatecné ndklady a zvySuji riziko
nemoci z povolani pro chovatele zvitat.

Vyvoj rezistence, tlak na snizovani pouZzivani antimikrobidlnich latek i nedostate¢né
trzni pobidky a rostouci obtiznost a naklady vyvoje novych u¢innych antibiotik
negativné ovlivnily investice do této oblasti. V disledku toho je v soucasné dobé ve
vyvoji pouze né€kolik novych antibiotik.

SPOLECNA TECHNICKA ZPRAVA ECDC/EMEA Bakteridlni vyzva: &as konat. Viz

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf.
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v

Zvysujici se intenzita celosvétového obchodu a cestovani pieje Sifeni antimikrobialni
rezistence mezi zemémi a kontinenty. Proto je antimikrobidlni rezistence globalnim
problémem v oblasti vefejného zdravi.

Stavajici iniciativy nejsou dostate¢né

Problém AMR je znam jiz mnoho let a je si ho védoma rovnéz Rada a Evropsky
parlament:

J Rada pfijala dne 10. ¢ervna 2008 zavéry o AMR, v nichz vyzyvd Komisi
v souladu s pfistupem ,,zaclenéni zdravi do vSech politik™, aby podporovala
spolupraci mezi Komisi, agenturami a ¢lenskymi stdty zamétenou na boj proti
AMR, a dne 1. prosince 2009 zavéry o inovativnich pobidkach pro u¢inna
antibiotika, v nichz vyzyva Komisi, aby vypracovala komplexni akéni plan
tykajici se pobidek vyvoje novych uclinnych antibiotik, véetné zplsobt
zajisténi jejich raciondlniho pouzivani.

J Dne 12. kvétna 2011 pfijal Evropsky parlament nelegislativni rozhodnuti
o antibiotické rezistenci, kde zdaraziuje, ze AMR se v poslednich letech stala
obrovskym problémem. Evropsky parlament vyzyvd Komisi k zavedeni
celounijniho planu boje proti AMR zaméfeného na feSeni tohoto rostouciho
problému a nasledného selhani 1éCby.

Komise ptijala fadu dtlezitych opatieni:

. V oblasti humdnni mediciny vyzvala strategie SpoleCenstvi 2001 pro boj proti
AMR? k opatienim na trovni EU proti AMR v oblasti sledovani, vyzkumu,
prevence a mezindrodni spoluprace. To vedlo k pfijeti celounijnich doporuceni
a pokyni pro boj proti AMR.

o V oblasti chovu _hospoddiskych zviiat byl vroce 2006 zaveden zékaz
pouzivani antimikrobidlnich latek pro podporu ristu. Komise vypracovala
pravni predpisy o tlumeni salmonely ve vSech ptisluSnych stadiich produkce,
zpracovani a distribuce pro snizeni expozice lidi potencidlné rezistentnim
salmonelam.

o V oblasti veterindrni_mediciny je kladen diraz na monitorovani AMR vuci
zoonotickym bakteriim (tj. rezistence prenosnd mezi zvifaty a lidmi)
a pouzivani antimikrobidlnich latek u zvifat.

. Pozornost byla zamétena i na poZadavky povoleni k uvedeni na trh novych
humannich _a veterindrnich lécivych pripravkiu a dalSich produktii, naptiklad
potravinarskych enzymt, probiotik a dekontaminacnich latek s moznym
vlivem na vyvoj AMR.

o AMR je predmétem vyzkumu financovaného v ramci sedmého ramcového
programu a iniciativy pro inovativni 1é¢iva (IMI). AMR je také predmétem
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1.3.

navrhované iniciativy spole¢ného planovani (JPI), kterd ma koordinovat
vyzkumné aktivity mezi &lenskymi staty EU°.

J Védecka stanoviska tykajici se AMR zpracovana organy EU pro posuzovani
rizik, tj. Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC),
Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin (EFSA), Evropskou agenturou pro
1écivé pripravky (EMA) a Védeckym vyborem pro vznikajici a nove zjisténa
zdravotni rizika (SCENIHR), se stala zakladem pro planovéani politiky v této
oblasti, naptiklad pro vyvoj novych antimikrobidlnich latek a monitorovani
AMR a pouzivéani antimikrobiélnich latek.

Podobné akce byly uskutenény na mezindrodni _urovni napi. Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO) a v rdmci Codex Alimentarius.

Potieba podstatné posilit stavajici akce a zavést nové rozhodné iniciativy

Ptestoze jsou dosud pfijatd opatfeni zamétena sprdvnym smérem, nedafi se jim
potladit rostouci hrozbu AMR. Proto je nutno soucasna opatfeni posilit a zaroven
zavést novy soubor pfisnych opatfeni pro snizeni tlaku na pouZivani
antimikrobialnich latek a pro prevenci dalSiho Sifeni rezistence a zachovani
schopnosti boje s mikrobidlnimi infekcemi.

Uspéch miize zaru¢it pouze komplexni pFistup. AMR je zavainy evropsky
a globalni celospoleensky problém zahrnujici mnoho rGznych odvétvi, napf.
medicinu, veterindrni medicinu, chov hospodarskych zvitat, zemédélstvi, zZivotni
prostiedi a obchod. Nelze jej uspésné fesit pomoci izolovanych snah zaméfenych na
jedno odvétvi. Potraviny a piimy kontakt se zvifaty mohou slouzit jako prostredek
pfenosu AMR ze zvifat na c¢lov€ka, coz zdiraziiuje spojitost mezi humdanni
a veterinarni medicinou v souladu s iniciativou ,,jedno zdravi‘?. Skute¢nost, Ze se
rezistence muze §itit mezi jednotlivymi zemémi v rdmci presunu lidi a zvitat nebo pii
obchodovani s potravinami, krmivem a jinymi moznymi prostfedky pienosu AMR,
zduraznuje potiebu koordinované ¢innosti pfesahujici hranice stata.

Nova opatieni zalozend na takovémto komplexnim piistupu, ktera predklada tento
akéni plan, jsou zaméfena na:

1. zmirnéni rizika rozvoje AMR u lidi, zpisobeného pouZivanim
antimikrobidlnich latek u lidi 1 zvifat, ainnym zajiSténim jejich vhodného
pouzivani napii¢ EU a podporou mikrobiologické diagnozy jako prostfedku
pro co nejpiesnéjsi stanoveni potfeby antimikrobidlnich latek;

v r

2. zavedeni u¢innych zplsobl prevence mikrobialnich infekci a jejich Sifeni;

3. vyvej ucinnych antimikrobialnich latek nebo alternativ pro 1é€bu humannich
a veterinarnich infekci;

http://ec.europa.eu/research.
http://www.one-health.eu.



4.  spojeni sil s mezinarodnimi partnery pro potlaceni rizik Sifeni AMR
zpisobeného mezindrodnim obchodem a cestovanim a prostiednictvim
zivotniho prostiedi;

5. posileni vyzkumu pro vyvoj védecké zakladny a inovativnich prostiredki pro
boj s AMR.

KLiCOVE AKCE PRO USPESNY BOJ PROTI AMR

Vhodné pouzivani antimikrobialnich latek

Vhodné pouzivani antimikrobidlnich latek mé zasadni vyznam pro snizeni a prevenci
AMR a je zédkladem politiky EU v boji proti AMR v huménni i veterinarni medicing.
Antimikrobidlni latky by mély byt pouZzivany pouze v piipadé potieby a v souladu
s osvédcenymi postupy.

Uvazlivé pouzivani antimikrobidlnich latek v humanni mediciné

AMR piimo souvisi se zpusobem, jakym pacienti a osoby piedepisujici Iéky
pouzivaji antimikrobidlni Iéky. Nevhodné pouzivani téchto latek (napf. uzivani
antimikrobialnich latek znespravnych divodi nebo Spatn€) podporuje vznik a
selekci mikrobd odolnych viéi 1éklim. Podpora vhodného nebo uvazlivého pouzivani
antimikrobialnich latek ze strany lékaiti a farmaceutd je rozhodujicim faktorem pro
zvraceni trendu narustajici AMR.

Doporuceni Rady zroku 2002 o uvazlivém pouzivani antimikrobialnich latek
v huméanni medicing® stanovi konkrétni akce, které maji provést Glenské staty
a Evropska unie s ohledem na potlaceni AMR (napt. systémy sledovani, provadéni
kontrolnich opatieni, jako naptiklad dostupnost antibiotik pouze na I¢kaisky predpis,
podpora programli v oblasti vzd¢lavani a odborné piipravy atd.). Zpravy, které
publikovala Komise v roce 2005 a 2010, sice zdlraznily dulezity pokrok dosazeny
v provadéni tohoto doporuceni, avSak stale existuje fada oblasti, kde doslo ke
zlepSeni pouze v omezené mife.

Akce ¢ 1: Posilit podporu vhodného pouZivani antimikrobidlnich latek ve vSech
¢lenskych stdtech.

— Ve spolupraci s Evropskym strediskem pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC) se Komise zaméri na zajisténi toho, aby clenské staty ucinné
provadely doporuceni Rady zroku 2002 o wuvazlivem pouzivani
antimikrobialnich latek v humanni mediciné, se zvlastnim dirazem na:

0 zlepSovani udrzZitelnosti vnitrostatnich systéemu sledovani AMR
a zpristupnovani ziskanych udaju ze sledovani na mistni a regiondlni
urovni,

o ucinnéjsi provadeni pozadavku vydeje antimikrobialnich latek pouze

Doporuceni Rady (2002/77/ES) ze dne 15. listopadu 2001 o uvazlivém pouzivani antimikrobialnich
latek v humanni mediciné, Ut. vést L 34, 5.2.2002, s. 13-16.



na predpis ve vSech clenskych statech,

o lepsi provadeni kontrolnich opatieni proti AMR v pecovatelskych
domech a lécebnach dlouhodobé nemocnych,

O wyvoj programui vzdélavani a odborné pripravy zdravotnickych
pracovniku pokryvajicich vSechny aspekty AMR,

o lepsi posuzovani a monitorovani provadeni a ucinnosti ndrodnich
strategil a kontrolnich opatreni na vnitrostatni urovni;

— Komise zverejni novou zpravu o dosazeném pokroku a nedostatcich
v oblasti podpory uvazlivého pouzivani antimikrobialnich latek na urovni
Jjednotlivych statii a na urovni EU nejpozdeéji do roku 2015 a posoudi
nutnost revize stavajiciho ramce EU na podporu uvazlivého pouzZivani
antimikrobialnich latek.

Uvazlivé pouzivani antimikrobidlnich latek ve veterinarni mediciné

Subterapeutické pouzivani antimikrobidlnich 1é¢iv u zvifat, zejména v menSich
davkach, mize podpofit rozvoj AMR. Snahy o zajiSt€ni toho, aby byly lécivé
pripravky podéavany zvifatim pouze ve spravnych terapeutickych davkach, jsou
soucasti prosazovani soucasnych pravidel tykajicich se veterindrnich 1écivych
pripravkll a medikovaného krmiva, ale zasahuji také do probihajici revize téchto
pravnich akta.

Ve veterindrnim odvétvi byla zavedena spoluprace mezi zucastnénymi stranami
(odvétvi zdravi zvitat, veterinafi a zeméd¢€lci) na podporu uvézlivého pouzivani
antimikrobialnich latek. Kromé toho mezinarodni organizace, veterinarni asociace
1 Clenské staty zpracovaly obecné zdsady pouzivani antimikrobidlnich latek. Nékteré
Clenské staty zavedly také rtiznd opatieni, véetné legislativnich, na podporu
vhodného pouzivani antimikrobidlnich latek. Mezi ¢lenskymi staty vSak existuji
znacné rozdily pfi prodeji antimikrobialnich latek, které nelze vysvétlit postupy pii
chovu hospodafskych zvifat. Navic vzrlstaji obavy ohledné pouzivani
antimikrobialnich latek, které jsou zivotné¢ dulezité pro lidsky organismus, ve
veterindrnim odvétvi.

Priklady:

. Cefalosporiny 3. a 4. generace jsou antibiotika, ktera Svétova zdravotnicka
organizace klasifikovala jako kriticky dilezitd pro clovéka. Evropska agentura
pro 16&ivé pripravky (EMA) v diskusni zpravé v roce 2008° naznacila, Ze témét
u vSech indikaci k systémovému pouzivani téchto 1é€ivych piipravkl k 1é€bé
zvitat uréenych k produkci potravin jsou k dispozici stejné nebo lepsi
alternativy. Ve svém stanovisku z roku 2011 Evropsky tfad pro bezpecnost
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potravin (EFSA)’ uvadi, Ze ,podle jeho ndzoru by bylo jednou z moznosti
vysoce ucinné kontroly urcitych typiit AMR zastaveni pouzivani cefalosporinii /
systemové aktivnich cefalosporinii 3./4. generace nebo omezeni jejich
pouzivani (povoleni pouzivani pouze za specifickych okolnosti)*.

J Bakterie Staphylococcus aureus odolné viuci methicillinu (dale jen ,,MRSA®)
jsou jednou z hlavnich pfi¢in rezistentnich nemocni¢nich infekei. V ramci
zakladniho prizkumu zroku 2008, ktery koordinoval Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin (EFSA), bylo prokazano, ze prasata jsou zavaznym
zdrojem nov€ vznikajictho typu MRSA. Spole¢na védecka zprava
ECDC/EFSA/EMA zvetejnéna v roce 2009° obsahuje zavér, ze ,rozsahlé
pouzivani antimikrobialnich latek pro prevenci nemoci se zda byt diilezitym
rizikovym faktorem pro Sireni MRSA “.

Akce ¢ 2: Posilit regulatorni ramec tykajici se veterindarnich lécivych piipravki
a medikovanych krmiv prostiednictvim prezkumného balicku planovaného na rok
2013, zejména:

— zajistit vhodnd varovani a pokyny na oznaceni veterinarnich lécivych
pripravku,

— zvazit omezeni pravidelného pouzivani nebo pouzivani mimo registrované
indikace nekterych novych nebo antimikrobialnich latek, které jsou kriticky
dulezité pro clovéka, ve veterindrnim odvétvi,

— zvazit zménu pravidel pro reklamu na veterindarni antimikrobialni latky,

— zrevidovat dostatecné pozadavky pro povoleni k uvedeni na trh z hlediska
rizik a vyhod antimikrobidlnich léciv.

Akce ¢. 3: Zavést doporuceni pro uvaZlivé pouZivani antimikrobidlnich ldtek ve
veterindrni mediciné, vcetné zprdav o ndaslednych opatienich, pomoci stejného
pristupu, jako je doporuceni Rady zroku 2002 o wuvaZlivéem pouZivani
antimikrobidlnich latek v humdanni mediciné.

Védecké stanovisko o nebezpeci, které pro vefejné zdravi predstavuji bakterialni kmeny produkujici B-
laktamazy rozsifeného spektra a/nebo B-laktamazy AmpC v potravinach a u zvitat uréenych k produkci
potravin. EFSA Journal 2011;9(8):2322. [95 s.]. Viz: www.efsa.europa.eu/efsajournal.

Spolecna védeckd zprava ECDC, EFSA a EMEA o meticilin-rezistentnim Staphylococcus aureus
(MRSA) u dobytka, domacich zvitat a potravin. EFSA-Q-2009-00612 (Védecka zprava EFSA (2009)
301, 1-10) a EMEA/CVMP/SAGAM/62464/2009. Viz:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/10/WC500004306.pdf.
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Prevence mikrobialnich infekei a jejich Sifeni

Prevence a kontrola infekce ve zdravotnickém prostiedi

Zatéz zpusobena infekcemi ve zdravotnickém prostfedi — tzv. infekcemi spojenymi
se zdravotni péci — je v ramci EU vysoka a je Gizce spojena s problémem AMR. AMR
vznika prakticky u vSech patogend spojenych se zdravotni péci a vétSina faktord
novych rezistenci se nejprve objevi ve zdravotnickém prostfedi. Vzhledem
k védeckym dikaztim naznacujicim, ze piiblizn¢ 20-30 % vSech infekci spojenych
se zdravotni péci lze predejit intenzivnimi programy prevence a kontroly, obsahuje
doporuceni Rady zroku 2009 o bezpecnosti pacientd vcetné prevence a kontroly
infekci spojenych se zdravotni pé&i® doporuéeni pro zlepeni prevence a kontroly

infekci ve zdravotnickych zafizenich.

Akce ¢. 4: Posilit prevenci a kontrolu infekci ve zdravotnickém prostiedi

— zpracovat a zverejnit do roku 2012 zpravu o pokroku, jehoz clenské staty
dosahly, a o nedostatcich pri provadeni doporuceni Rady z roku 2009
o bezpecnosti pacientii vcetné prevence a kontroly infekci spojenych se
zdravotni péci, se zvlastnim dirazem na ovéreni toho, zda:

0o byly zpracovany obecné zasady prevence a kontroly infekci,
o bylo posileno sledovani infekci spojenych se zdravotni péci a

o  jsou organizovany programy vzdelavani a odborné pripravy
zdravotnickych pracovnikii.

Prevence a kontrola infekci u hospodarskych zvirat

Zdokonalena opatfeni v oblasti zdravi zvifat a biologické bezpecnosti a podpora
osvédcenych zemédélskych postupti eliminuji infekce, a tak pfispivaji ke snizeni
pouzivani antimikrobidlnich latek u zvitat, véetné akvakultury (,,prevence je lepsi
nez 1é¢ba*), a v konecném duisledku k omezeni vyvoje AMR u zvifecich patogenl a
puvodct zoonoz.

Kromé probihajicich programili kontroly salmonely u driilbeze se nyni provadéji
analyzy nakladi a pfinost v oblasti kontroly salmonely u prasat, druhého zdroje
salmoneldzy u ¢loveéka, pro stanoveni cile pro (potencidlné rezistentni) infekce.

Akce . 5: Zavedeni nového zdakona o zdravi zviiat, ktery se zaméfi na prevenci
ndakaz, omezené pouZivani antibiotik a nahrazeni soucasnych ustanoveni
tykajicich se zdravi zvifat zaloZenych na tlumeni ndakaz.

Doporuceni Rady (2009/C 151/01) ze dne 9. Cervna 2009 o bezpecCnosti pacientli vCetné prevence
a kontroly infekei spojenych se zdravotni péci, Ut. vést. C 151, 3.7.2009, s. 1-6.
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Vyvoj novych cinnych antimikrobidlnich latek nebo alternativnich 1é¢ivych
pripravki

Vyvoj novych antimikrobialnich latek pro pouziti v humanni mediciné

, votN crq1r ’ v 10 o o
Zprava zvetejnéna vroce 2009, ,Bakteridlni vyzva: cas konat“", zdlraznuje

nepomér mezi rostoucim problémem multirezistentnich bakterii v EU a naléhavou
potiebou vyvoje novych antimikrobidlnich latek pro medicinské ucely. Tato studie
vyzyva k vytvoreni evropské strategie pro feSeni tohoto nepoméru. Tuto vyzvu
podporuji 1 zavé€ry Rady z 1. prosince 2009 o pobidkach pro vyvoj ucinnych
antibiotik uvedené v bodé 1.2 vyse.

V ramci sedmého ramcového programu'' jsou financovany &etné vyzkumné projekty
zaméfené na podporu vyvoje antimikrobialnich latek, vcetné¢ podpory klinickych
pokustli s nepatentovanymi antibiotiky. Nicméné jiz po mnoho let sméfuji do odvétvi
vyvoje novych antibiotik nedostatecné investice a v poslednim stadiu vyvoje je jen
n¢kolik vyrobkl, které mohou bojovat proti rezistentnim kmeniim. Neexistence
novych ucinnych antimikrobialnich latek vyvolava riziko, Ze rezistence se bude dale
vyvijet a urité infekce jiz nebude mozno G¢inné 1&¢it.

Pro nedostatek investic sméfujicich do odvétvi vyvoje novych antibiotik existuje
nekolik divodi. Vyvoj novych, u¢innych a bezpecnych antibiotik je z védeckého
odrazuje investice. Cenova struktura nezohlednuje uziteCnost. VéEtSina antibiotik se
podava po kratkou dobu. Generika zaujimaji stale vEtsi podil na trhu antibiotik. Je
zde naléhava potieba intenzivnéjStho vyzkumu a vyvoje a nového obchodniho
modelu pro antibiotika.

Akce ¢ 6: Postupna podpora zcela nového vyzkumu a vyvoje na zdkladé
spoluprdce v zajmu zajisténi novych antibiotik pro pacienty prostiednictvim:

— rychlého zavedeni programu vyzkumu novych antibiotik zaméreného na
zvySeni ucinnosti vyzkumu a vyvoje novych antibiotik prostiednictvim zcela
nového otevieného sdileni poznatkii ve spoluprdci s Evropskou federaci
farmaceutického primyslu a asociaci (EFPIA)", v rdamei spolecného
podniku iniciativy pro inovativni léciva (IMI-Joint Undertaking),

— uzavreni preklenujici ramcové dohody s danym odvétvim definujici cile,
zdvazky, priority, zasady a typy akci pro spolupraci verejného
a soukromého  sektoru v dlouhodobéjsi  perspektive.  Mobilizace
primérenych zdroju, zejména v rdmci spolecného podniku iniciativy pro
inovativni léciva (a jeji pripadné ndstupnické iniciativy), sedmého
ramcového programu a v dlouhodobéjsi perspektivé v ramci chystaného
programu zaméreného na vyzkum a inovace na obdobi 2014-2020
(Horizont 2020), pro ucely podpory vyzkumu a vyvoje na zakladeé kritérii
a forem prizpiisobenych konkrétnim potrebam a vyzvam v oblasti vyvoje

SPOLECNA TECHNICKA ZPRAVA ECDC/EMEA Bakterialni vyzva: &as konat. Viz
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document _library/Report/2009/11/WC500008770.pdf.
http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-resistance/index_en.html
Evropska federace farmaceutického primyslu a asociaci.
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antibiotik.  Vyuziti  flexibility v soucasné farmaceutické legislative
k rychlemu povoleni uvedeni novych antibiotik na trh a spoluprace se
zucastnenymi stranami a urady clenskych statii zamérené na zavedeni
primérenych trznich a cenovych podminek pro nova antibiotika,

— zajistéeni podminek pro postupy rychlého vyhledavani v souvislosti
s povolenim uvadet nové antimikrobialni latky na trh a provadeni téchto
postupii.

Tato akce bude doplnéna posilenou akci pro zajisténi uvazlivého pouzivani
antimikrobialnich latek 1 mezindrodni spolupraci v oblasti boje proti pienosu
rezistence.

Vyvoj veterinarnich antimikrobidlnich latek

Vyvoj antimikrobidlnich latek pro potencidlni pouzivani u zvifat byl zbrzdén
zejména s ohledem na nejistotu, zda by nové antimikrobidlni latky nebo i nové
indikace pro tyto aktivni latky ziskaly povoleni k uvedeni na trh pro veterinarni
odvetvi.

Vvvoi diagnostickych nastrojit v humanni a veterinarni mediciné

Diagnostické nastroje, které zahrnuji testy pro rychlé a presné zjisténi patogennich
mikroorganismt a/nebo pro stanoveni jejich citlivosti vii¢i antimikrobidlnim latkam,
hraji klicovou ulohu v boji proti mikrobidlnim infekcim. Vyzkum v oblasti vyvoje
téchto nastrojii i1 jejich provadéni v oblasti zdravotni péce je financovan v ramci
sedmého rdmcového programu a planuje se, Ze dalsi iniciativy budou financovéany
v ramci chystaného programu zaméfeného na vyzkum a inovace na obdobi 2014—
2020 (Horizont 2020).

Vvyvoj o¢kovacich latek a dalsi preventivni opatieni

Ockovaci latky a dalsi preventivni opateni by mohla mit dilezity dopad na omezeni
Sifeni infekci, a tedy na potfebu 1é¢by. Proto by mél byt podporovan vyzkum
a inovace v této oblasti.

Akce ¢. 7: Podporovat analyzu potieb novych antibiotik ve veterindrni mediciné

— zavedeni zadosti o vedeckou konzultaci zejména ohledné toho, zda by vyvoj
novych veterinarnich antimikrobialnich latek zmirnil AMR,

— posouzeni potieby a pripadné zavedeni pobidek pro odstartovani vyvoje
v oblasti veterinarnich lécivych pripravkii, zvysujicich pravdepodobnost, zZe
se vramci prezkumu pravidel tykajicich se veterinarnich léciv,
planovaného na rok 2013, dostanou na trh inovace.
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24.

Spojeni sil s mezindrodnimi partnery pro potlaceni rizik Sifeni AMR
vyvolanych mezinarodnim obchodem a cestovanim a prostiednictvim Zivotniho
prostiedni

S ohledem na globalni povahu AMR se EU jiz aktivné zucastnila nékolika
mezinarodnich fér, zamétenych na zvySeni celosvétové informovanosti o této
problematice a na spolecné opatieni. Komise bude i nadéle poskytovat podporu této
¢innosti, napt. vyzyvat ostatni regiony WHO, aby vzaly v uvahu pfistup evropského
regionu WHO, zajistovat pribézné soulad s praci poradni skupiny WHO ohledné
integrované¢ podoby systému sledovani antimikrobidlni rezistence, dale bude
pfispivat k vyvoji kodexii zdravi Svétové organizace pro zdravi zvitat (OIE), hrat
aktivni ulohu vramci Codex Alimentarius a pokracovat v podpofe obchodnich
partnerl pii posuzovani jejich vlastnich opatieni proti AMR.

Kromé¢ toho se EU zaméfuje na rozvoj dvoustranné spoluprace v boji proti AMR. Na
zadost plynouci z vrcholné schizky EU a USA vroce 2009 zahgjila EU
dvoustrannou spolupraci s USA voblasti AMR. Vroce 2011 definovala
transatlantickd pracovni skupina pro antimikrobidlni rezistenci (TATFAR) sedmnact
klicovych doporuceni pro posileni spoluprace ve tfech klicovych oblastech: 1)
vhodné pouzivani antimikrobidlnich 1é¢iv v humanni a veterinarni medicingé, 2)
prevence infekci odolnych vici 1é¢iviim a 3) strategie pro snazsi zavedeni novych
antibiotik. Doporuc¢eni TATFAR ohledné¢ konkrétni budouci spoluprace v téchto
klicovych oblastech odpovidaji prioritdim uvedenym v tomto akénim planu.

Akce ¢ 8: Rozvijet a/nebo posilovat vicestranné a dvoustranné zdavazky pro
prevenci a kontrolu AMR ve vSech odvétvich.

Vicestrannd spoluprace

— spolupracovat s evropskym regionem WHQO pii provadeni novych
regiondlnich  strategii zamérenych proti AMR a multirezistentni
tuberkuloze napric evropskym regionem WHO,

— prispivat k dalsimu vyvoji kodexu zdravi Svétové organizace pro zdravi
Zvifat a podporovat provadeni mezinarodnich norem Codex Alimentarius
tykajicich se AMR,

— podnitit  spolupraci na omezeni znecistovani Zivotniho prostiedi
antimikrobialnimi lécivy pochadzejiciho zejména z vyrobnich zdvodi.

Dvoustranna spoluprdce

— snazit se udrzovat a prohlubovat transatlantickou spoluprdci v boji proti
AMR prostrednictvim aktivni ucasti v transatlantické pracovni skupiné pro
antimikrobialni rezistenci TATFAR a provddeni jejich doporuceni.
Vytvorit a pouzivat v ramci postupného pristupu plan na provadeni
sedmnacti doporuceni TATFAR.

11
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3.1.

3.1.1.

3.1.2.

DALSI HORIZONTALNI AKCE

Kromé vySe uvedenych klicovych akei by méla byt pfijata néktera dalsi opatfeni
v¢etné monitorovani, vyzkumu, komunikace a vzdélavani a odborné ptipravy.

Monitorovani a sledovani
Sledovani AMR a spotreba antimikrobialnich latek v humanni mediciné

Byly vyvinuty systémy EU pro sledovani a monitorovani AMR (Evropska sit
sledovani antimikrobidlni rezistence) a spotfeby antimikrobialnich latek (evropsky
systém sledovani spotieby antibiotik, ESAC). Tyto systémy poskytuji klicové
informace a udaje podporujici prevenci a kontrolu AMR. Kromé toho, a¢ jsou malé
déti hlavnimi pfijemci antibiotik v EU, je vsoucasné dobé k dispozici pouze
omezené mnozstvi udajii o sledovani spotieby antimikrobidlnich latek a antibiotické
rezistence u déti v Evropé.

Akce ¢ 9: Posileni systémii sledoviani AMR a spotieby antimikrobidlnich latek
v humdnni mediciné

— s podporou Evropského strediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC)
posuzovat zpusoby zlepsovani pristupu k udajium o AMR na vSech urovnich
(regiondlni, mistni a na urovni nemocnic),

— zajistit ucinny prenos projektu sledovani spotieby antimikrobidlnich latek v
Evropé (ESAC) do ECDC pro zabezpeceni udrzitelnosti uvedeného
projektu,

— s podporou ECDC podporovat a monitorovat uspésny vyvoj nového
projektu sledovani ARPEC — Rezistence viici antibiotikim a otazka jejich
predepisovani detem v Evropé, ktery financuje Evropska unie.

Sledovani AMR a spotreby antimikrobidalnich latek u zvirat

Monitorovani AMR je povinné u vSech dillezitych zoonotickych bakterii u zvirat
urcenych k produkci potravin. Tyto bakterie (napt. Salmonella, E. coli) mohou
infikovat lidsky organismus pfimo nebo prostiednictvim konzumace potravin
a ohrozovat antimikrobidlni 1écbu lidi. Na zaklad¢ doporuceni Evropského utadu pro
bezpecnost potravin (EFSA) navrhne Komise aktualizaci poZadavkd na
monitorovani. Udaje o pouzivani antimikrobialnich latek u lidi i u zvifat jsou
nezbytné pro profilovani a posouzeni rizik a pro vyzkumné tucely i pro stanoveni cili
fizeni rizik a hodnoceni jejich u¢innosti.

Harmonizace monitorovani rezistence bakterii u lidi, zvifat, v Zivotnim prostfedi
a potravinach prispiva ke srovnatelnosti vysledkii monitorovani a v kone¢ném
disledku poskytuje lepsi vstupni idaje pro ¢innosti v oblasti posouzeni a fizeni rizik.
Kromé toho musi byt zajistén a zlepSen pfistup k udajim a informacim o AMR
a pouzivani antimikrobidlnich latek pro rozhodovaci organy, odborniky a vetejnost.

12

CS



CS

3.2.

Akce ¢ 10: Posileni systémii sledovini AMR a spotieby antimikrobidlnich ldtek ve
veterindrni mediciné

— zaclenéni pravniho zakladu pro monitorovani AMR ve zvirecich
patogenech do chystaného navrhu nového zdakona o zdravi zvirat,

— podpora a rozsireni Evropského dohledu nad spotiebou antimikrobik ve
veterinarni mediciné (ESVAC) ve spolupraci s Evropskou agenturou pro
lécive  pripravky (EMA) pro ucely ziskani harmonizovanych udajii
o pouzivani antimikrobialnich latek podle druhii zvirat a kategorii
produkce i pro rizné indikace ze vsech clenskych statu,

— revize monitorovani AMR u zoonotickych bakterii a/nebo ukazatelii,

— zavedeni, s podporou prislusnych agentur EU, harmonizace sledovani
v humanni a veterinarni oblasti umoznujici srovnavani udajii.

Dalsi vyzkum a inovace

Védecky vyzkum a inovace slouzi jako zdklad pro politiku a pravni opatieni
vychazejici z védeckych poznatkii pro boj s AMR a mohou poskytnout nové néstroje
pro diagnostiku a 1écbu. Diagnostické néstroje zahrnujici testy pro rychlé a presné
zjisténi patogennich mikroorganismii a/nebo pro stanoveni jejich citlivosti viici
antimikrobidlnim latkdm hraji kliCovou tlohu v boji proti mikrobialnim infekcim.
Ockovaci latky a dalsi preventivni opatfeni by mohla mit diilezity dopad na sniZeni
Sifeni infekei, a tedy na potfebu 1é¢by. Proto by mél byt podporovan vyzkum a
inovace v této oblasti.

Sedmy ramcovy program financuje ¢etné vyzkumné projekty spoluprace zamétené
na leps$i pochopeni mechanismi rezistence 1 projekty, které stimuluji spolupraci
védeckych pracovnikl a malych a stfednich podnikii pti vyvoji novych inovativnich
feSeni pro diagnostické testy a v oblasti boje proti Siteni AMR.

13
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3.3.

Akce é. 11: Posilovani a koordinace vyzkumu zejména v téchto oblastech

- podpora dalsiho vyzkumu zameéreného na lepsi pochopeni antimikrobialni
rezistence a vzajemnych vztahit mezi patogenem a hostitelem,

- podpora dalsiho vyzkumu v oblasti vyvoje diagnostickych ndastrojii, ockovacich
latek a dalsich preventivnich opatrent,

- podpora zavedeni iniciativy spolecného planovani (Joint Programming
Initiative)”®  zaméiené na koordinaci vyzkumnych aktivit jednotlivich stdtii

v oblasti AMR,

- podpora analyzy ditvodii pro hojné pouzivani antimikrobidlnich latek v zemich
s nejvyssim vyskytem AMR v odvétvi humanni mediciny,

- prinos ke globalnimu zmapovani odolnosti vici lekiim.

Komunikace, vzdélavani a odborna piiprava

Vzhledem k tomu, Ze vice nez 50 % obcanli EU stéle v¢fi, ze antibiotika jsou Gi€inna
proti virtim, je tfeba zvysit povédomi Siroké vefejnosti a odbornika v oblasti humanni
a veterindrni mediciny a dalSich odbornikti o AMR a dilleZitosti vhodného pouzivani
antimikrobialnich latek prostiednictvim vzdélavacich kampani organizovanych
napii¢ EU a pomoci zac¢lenéni AMR do programil vzdélavani skupin zdravotnickych
a veterinarnich odbornika. ,,Evropsky den spravného pouzivani antibiotik*
kazdoro¢ni evropska iniciativa pro vetejné zdravi, kterd se kona dne 18. listopadu
aje zaméfena na zvySeni povédomi o hrozb¢ antibiotické rezistence pro veiejné
zdravi a o uvazlivém pouzivani antibiotik — poskytuje jedine¢nou platformu pro
podporu Sifeni klicovych informaci o této problematice. V roce 2011 organizovalo
v ramci evropského dne spravného pouzivani antibiotik vice nez 35 ¢lenskych statd
a mezinarodnich partnert razné kampané a akce. Proto by méla byt tato iniciativa
udrzovéna a posilovana.

Tuto inciativu v oblasti komunikace by mél podporovat vyzkum ucinnosti pro
zlepSovani a maximalizaci dopadu téchto kampani na odborniky v praxi i Sirokou
vefejnost.
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Akce ¢. 12: Priuzkum a komparativni vyzkum ucinnosti

Na zdklade poznatkii priizkumu Eurobarometru v oblasti AMR z roku 2010 provede
Komise nejpozdéji v roce 2015 novy celounijni priizkum zaméreny na:

— posouzeni dopadu kampani na zvySeni povedomi o AMR na urovni
jednotlivych statu a EU, véetné vyvoje ukazatelu,

— monitorovani vyvoje chovani Siroké verejnosti v oblasti AMR a vhodného
pouzivani antimikrobialnich latek,

— podporu zvySovani ucinnosti a dopadu téchto kampani pomoci identifikace
cilovych skupin a vysoce ucinnych postupit v oblasti komunikace a vymeny
osvedcenych postupii.

NASLEDNE HODNOCENI{

V ramci hodnoceni a posouzeni trendl, dopadu a ucinnosti pfijatych opatfeni
a dosazeni cili v rdmci provadéni pétiletého akéniho planu boje proti AMR bude
Komise monitorovat pouzivani antibiotik a antimikrobidlni rezistenci a v pripadé
potfeby si vyzadda nasledné zpravy o provadéni planu a opatienich pfijatych na
vnitrostatni arovni.

ZAVERY
ZvySujici se rezistence vac¢i antimikrobidlnim léCiviim pfedstavuje jednu ze
zavaznych vznikajicich hrozeb pro lidské zdravi. V souladu s iniciativou ,,jedno

zdravi® se zdliraziuje komplexni piistup k feseni tohoto problému.

Komise navrhuje zavést pétilety akéni plan boje proti AMR na zdkladé dvanacti
klicovych akei:

. Akce €. 1: Posilit podporu vhodného pouzivani antimikrobidlnich latek ve
vSech ¢lenskych statech.

o Akce €. 2: Posilit regulatorni ramec tykajici se veterinarnich 1é¢ivych pripravkt
a medikovanych krmiv.

J Akce €. 3: Zavést doporuceni pro uvazlivé pouzivani antimikrobidlnich latek
ve veterinarni medicing, véetné zprav o naslednych opatienich.

o Akce €. 4: Posilit prevenci a kontrolu infekei ve zdravotnickém prostiedi.

. Akce €. 5: Zavedeni pravniho nastroje na podporu prevence a kontroly infekei
u zvifat do nového zékona o zdravi zvirat.

o Akce €. 6: Postupnd podpora zcela nového vyzkumu a vyvoje na zakladé
spoluprace v zajmu zajisténi novych antibiotik pro pacienty.

15
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J Akce €. 7: Podporovat analyzu potfeb novych antibiotik ve veterindrni
medicing.

o Akce €. 8: Rozvijet a/nebo posilovat vicestranné a dvoustranné zavazky pro
prevenci a kontrolu AMR ve vSech odvétvich.

. Akce €. 9: Posileni systémt sledovani AMR a spotieby antimikrobialnich latek
v huménni medicing.

%

o Akce ¢. 10: Posileni systémt sledovani AMR a spotfeby antimikrobialnich
latek ve veterinarni medicing.

. Akce €. 11: Posilovani a koordinace vyzkumu.
o Akce €. 12: Prizkum a komparativni vyzkum uc¢innosti.
Nékteré Clenské staty se aktivné zapojily do provadéni opatfeni zvazovanych na

urovni EU. Tato opatieni na narodni Grovni a zkuSenosti ziskané pfi jejich provadéni
by mély poslouzit jako zéklad pro prakticky vyvoj a provadéni tohoto akéniho planu.
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