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1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

1.1. Ο αυξανόµενος κίνδυνος της µικροβιακής αντοχής (AMR) 

Από την ανακάλυψη της πενικιλίνης τη δεκαετία του 1940 τα αντιµικροβιακά 
φάρµακα, όπως τα αντιβιοτικά, απέκτησαν ουσιώδη σηµασία για τη θεραπεία 
πολλών µικροβιακών λοιµώξεων σε ανθρώπους και ζώα. Επιπλέον της θεραπείας 
λοιµωδών ασθενειών (π.χ. πνευµονίας, φυµατίωσης, ελονοσίας, HIV/AIDS) και 
ενδονοσοκοµειακών λοιµώξεων [(π.χ. ανθεκτικός στη µεθικιλίνη Χρυσίζων 
σταφυλόκοκκος (MRSA)], τα αντιµικροβιακά φάρµακα έχουν ζωτική σηµασία για τη 
µείωση του κινδύνου επιπλοκών σε περιπτώσεις πολύπλοκων ιατρικών επεµβάσεων, 
όπως αντικατάσταση ισχίου, µεταµοσχεύσεις οργάνων, χηµειοθεραπεία καρκίνου 
και φροντίδα πρόωρων νεογνών. Επιπρόσθετα, τα αντιµικροβιακά φάρµακα 
χρησιµοποιούνται στην κτηνιατρική καθώς και για µη θεραπευτικούς σκοπούς (π.χ. 
σε απολυµαντικά, συντηρητικά και ουσίες προσθήκης τροφίµων και ζωοτροφών).  

Εβδοµήντα έτη µετά, οι εφαρµογές αυτές τίθενται σοβαρά σε κίνδυνο εξαιτίας της 
εµφάνισης και διάδοσης µικροβίων που είναι ανθεκτικά σε οικονοµικά προσιτά και 
αποτελεσµατικά πρώτης επιλογής ή «πρώτης γραµµής» φάρµακα, καθιστώντας τα 
σχετικά φάρµακα αναποτελεσµατικά για τη θεραπεία της λοίµωξης. Η εν λόγω 
αντοχή αποτελεί φυσικό βιολογικό φαινόµενο αλλά διογκώνεται από ποικιλία 
παραγόντων. Η µη ενδεδειγµένη χρήση θεραπευτικών αντιµικροβιακών ουσιών στην 
ανθρώπινη ιατρική και στην κτηνιατρική, η χρήση των αντιµικροβιακών ουσιών για 
µη θεραπευτικούς σκοπούς καθώς και η ρύπανση του περιβάλλοντος από 
αντιµικροβιακές ουσίες επιταχύνει την εµφάνιση και τη διάδοση ανθεκτικών 
µικροοργανισµών. Οι συνέπειες είναι σοβαρές: 

• Ένα υποσύνολο ανθεκτικών στα φάρµακα βακτηριδίων είναι υπεύθυνο για 
περίπου 25 000 θανάτους ανθρώπων ετησίως. Επιπλέον των δυνάµενων να 
αποφευχθούν θανάτων, αυτό µεταφράζεται επίσης σε πρόσθετο κόστος 
υγειονοµικής περίθαλψης και απώλειες παραγωγικότητας τουλάχιστον 1,5 
δισεκατοµµυρίου ευρώ1. Στο πλαίσιο της υγειονοµικής περίθαλψης, η 
µικροβιακή αντοχή (AMR) αντιπροσωπεύει ειδικότερα µια απειλή που 
προκαλεί ιδιαίτερη ανησυχία, ήτοι λοιµώξεις που µεταδίδονται από έκθεση σε 
νοσοκοµείο ή µονάδα υπηρεσίας υγειονοµικής περίθαλψης. Εκτιµάται ότι 
περίπου 4 εκατ. ασθενείς ετησίως προσβάλλονται από λοίµωξη συνδεόµενη µε 
την υγειονοµική περίθαλψη στην ΕΕ.  

• Κοινά βακτηρίδια που προκαλούν π.χ. διάρροια ή λοιµώξεις του 
αναπνευστικού συστήµατος σε διάφορα είδη ζώων έχουν καταστεί 
ανθεκτικότερα σε συνήθως χρησιµοποιούµενα κτηνιατρικά αντιµικροβιακά 
φάρµακα προκαλώντας αυξηµένη ταλαιπωρία και θνησιµότητα σε ζώα και, 
κατά συνέπεια, απώλειες παραγωγής και επιπλέον δαπάνες καθώς επίσης και 
επαγγελµατικούς κινδύνους για τους κτηνοτρόφους. 

                                                 
1 ΚΟΙΝΗ ΤΕΧΝΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ του ECDC/EMEA «The bacterial challenge: time to react». ∆ιατίθεται 

στον διαδικτυακό τόπο : 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf:  
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Η ανάπτυξη της αντοχής, η πίεση για µείωση της χρήσης των αντιµικροβιακών 
ουσιών καθώς επίσης και τα ασθενή κίνητρα της αγοράς και η αύξηση των 
δυσχερειών και του κόστους για την ανάπτυξη νέων αποτελεσµατικών αντιβιοτικών, 
έχουν αποθαρρύνει τις επενδύσεις στον εν λόγω τοµέα, µε συνέπεια να βρίσκονται 
τη στιγµή αυτή υπό ανάπτυξη, µόνο λίγα νέα αντιβιοτικά. 

Οι αυξανόµενες παγκόσµιες ανταλλαγές και τα ταξίδια ευνοούν τη διάδοση της 
µικροβιακής αντοχής µεταξύ των χωρών και ηπείρων. Εποµένως, η µικροβιακή 
αντοχή αποτελεί πηγή παγκόσµιας ανησυχίας για τη δηµόσια υγεία.  

1.2. Οι τρέχουσες προσπάθειες δεν επαρκούν 

Το πρόβληµα της µικροβιακής αντοχής (AMR) είναι ήδη γνωστό από πολλών ετών 
και έχει αναγνωριστεί τόσο από το Συµβούλιο όσο και από το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο: 

• Tο Συµβούλιο ενέκρινε στις 10 Ιουνίου 2008 Συµπεράσµατα σχετικά µε την 
µικροβιακή αντοχή (AMR) καλώντας την Επιτροπή, σύµφωνα µε την 
προσέγγιση «η υγεία σε όλες τις πολιτικές», να προωθήσει τη συνεργασία 
µεταξύ της Επιτροπής, των οργανισµών και των κρατών µελών κατά της 
µικροβιακής αντοχής (AMR) και την 1η ∆εκεµβρίου 2009, Συµπεράσµατα 
σχετικά µε καινοτόµα κίνητρα για αποτελεσµατικά αντιβιοτικά, καλώντας την 
Επιτροπή να αναπτύξει ένα συνολικό σχέδιο δράσης σχετικά µε τα κίνητρα για 
ανάπτυξη νέων αποτελεσµατικών αντιβιοτικών, συµπεριλαµβανοµένων 
τρόπων διασφάλισης της ορθολογικής τους χρήσης.  

• Στις 12 Μαΐου 2011 το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο εξέδωσε µη νοµοθετικό 
ψήφισµα σχετικά µε την αντοχή στα αντιβιοτικά, όπου τονίζει ότι η 
µικροβιακή αντοχή (AMR) έχει καταστεί τεράστιο ζήτηµα κατά τα πρόσφατα 
έτη. Για την αντιµετώπιση του διογκούµενου αυτού προβλήµατος και των 
επακόλουθων προβληµάτων στις θεραπείες, το ΕΚ καλεί την Επιτροπή να 
εκπονήσει ένα σχέδιο που θα καλύπτει το σύνολο της ΕΕ για την 
καταπολέµηση της µικροβιακής αντοχής (AMR). 

Η Επιτροπή ανέλαβε ορισµένες σηµαντικές πρωτοβουλίες:  

• Στον τοµέα της ιατρικής, η Κοινοτική Στρατηγική 2001 κατά της µικροβιακής 
αντοχής (AMR)2 καλούσε για ανάληψη δράσης από την ΕΕ κατά της AMR 
στους τοµείς της επιτήρησης, έρευνας, πρόληψης και διεθνούς συνεργασίας. 
Αυτό οδήγησε στην έκδοση συστάσεων και κατευθυντήριων γραµµών για το 
σύνολο της ΕΕ κατά της AMR.  

• Στην ζωοτεχνία, η απαγόρευση της χρήσης αντιµικροβιακών ουσιών για την 
προώθηση της ανάπτυξης των ζώων θεσπίστηκε το 2006. Η Επιτροπή 
ανέπτυξε νοµοθεσία σχετικά µε τον έλεγχο της σαλµονέλας σε όλα τα 
κατάλληλα στάδια παραγωγής, επεξεργασίας και διανοµής ώστε να µειωθεί η 
έκθεση των ανθρώπων σε δυνητικά ανθεκτική σαλµονέλα.  

                                                 
2 COM/2001/0333 τελικό Τόµος I. 
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• Στον τοµέα της κτηνιατρικής, δόθηκε έµφαση στην παρακολούθηση της 
ζωονοσογόνου µικροβιακής αντοχής (AMR) (ήτοι αντοχής µεταδιδόµενης 
µεταξύ ζώων και ανθρώπων) και στη χρήση αντιµικροβιακών ουσιών σε ζώα.  

• Οι απαιτήσεις έγκρισης φαρµάκων για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση 
και άλλων προϊόντων, όπως ένζυµα τροφίµων, προβιοτικά και απολυµαντικά, 
µε πιθανές επιπτώσεις στην ανάπτυξη µικροβιακής αντοχής (AMR) επίσης 
αποτέλεσαν τοµείς εστίασης της προσοχής.  

• Η µικροβιακή αντοχή (AMR) αποτελεί αντικείµενο έρευνας 
χρηµατοδοτούµενης από το 7ο Πρόγραµµα Πλαίσιο (FP7) και την 
Πρωτοβουλία για Καινοτόµα Φάρµακα (ΠΚΦ). Η AMR αποτελεί αντικείµενο 
µιας προτεινόµενης Πρωτοβουλίας Κοινού Προγραµµατισµού (ΠΚΠ), που 
αποσκοπεί στο συντονισµό των ερευνητικών δραστηριοτήτων µεταξύ κρατών 
µελών της ΕΕ3.  

• Τη βάση για τον σχεδιασµό πολιτικής αποτέλεσαν επιστηµονικές γνώµες 
σχετικά µε τη µικροβιακή αντοχή (AMR) που διατυπώθηκαν από φορείς 
εκτίµησης κινδύνου της ΕΕ ήτοι το Ευρωπαϊκό Κέντρο Πρόληψης και 
Ελέγχου Νόσων (ECDC), η Ευρωπαϊκή Αρχή Ασφαλείας Τροφίµων (EFSA), ο 
Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων (EMA), η επιστηµονική επιτροπή για 
τους ανακύπτοντες και τους πρόσφατα εντοπιζόµενους κινδύνους για την υγεία 
(ΕΕΑΝΚΥ), π.χ., ανάπτυξη νέων αντιµικροβιακών ουσιών και η 
παρακολούθηση της AMR και της χρήσης των αντιµικροβιακών. 

Οµοίως, αναλήφθηκε κάποια δράση σε διεθνές επίπεδο π.χ. από τον Παγκόσµιο 
Οργανισµό Υγείας (ΠΟΥ) και τον Codex Alimentarius. 

1.3. Η ανάγκη για ουσιαστική ενισχυµένη δράση και νέες αποφασιστικές 
πρωτοβουλίες 

Αν και οι µέχρι τούδε αναληφθείσες ενέργειες είναι προς τη σωστή κατεύθυνση, δεν 
κατόρθωσαν να περιορίσουν τον ανερχόµενο κίνδυνο από την µικροβιακή αντοχή 
(AMR). Εποµένως απαιτείται ουσιαστική ενίσχυση των θεσπισθέντων µέτρων µαζί 
µε ένα νέο σύνολο αυστηρών µέτρων ώστε να µειωθεί η πίεση της χρήσης 
αντιµικροβιακών ουσιών και να προληφθεί η περαιτέρω διάδοση της ανθεκτικότητας 
και να διαφυλαχθεί η ικανότητα καταπολέµησης µικροβιακών λοιµώξεων.  

Για να επιτευχθούν αυτά, απαιτείται µια ολιστική προσέγγιση. Η AMR αποτελεί 
µείζον ευρωπαϊκό και παγκόσµιο κοινωνικό πρόβληµα, στο οποίο εµπλέκονται 
πολλοί και διάφοροι τοµείς όπως η ιατρική, η κτηνιατρική, η κτηνοτροφία, η 
γεωργία, το περιβάλλον και το εµπόριο. ∆εν είναι δυνατόν να αντιµετωπιστεί 
επιτυχώς µέσω µεµονωµένων, τοµεακών προσπαθειών. Τα τρόφιµα και η άµεση 
επαφή µε ζώα δύνανται να χρησιµεύσουν ως µέσον µεταφοράς της µικροβιακής 
αντοχής (AMR) από τα ζώα στον άνθρωπο, πράγµα που τονίζει τον σύνδεσµο 
µεταξύ ανθρώπινης ιατρικής και κτηνιατρικής σύµφωνα µε την πρωτοβουλία «Μία 
υγεία»4. Το γεγονός ότι η µικροβιακή αντοχή δύναται να διαδοθεί από χώρα σε 

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

http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-resistance/index_en.html
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χώρα, όταν άνθρωποι και ζώα µετακινούνται ή όταν γίνεται εµπορική ανταλλαγή 
τροφίµων, ζωοτροφών και άλλων πιθανών µέσων µεταφοράς της AMR, τονίζει την 
ανάγκη για συντονισµένες διασυνοριακές προσπάθειες.  

Με βάση την εν λόγω ολιστική προσέγγιση, οι νέες ενέργειες που προωθούνται από 
το παρόν σχέδιο δράσης έχουν στόχο:  

1. Να µετριάσουν τον κίνδυνο ανάπτυξης AMR στον άνθρωπο µέσω της χρήσης 
αντιµικροβιακών ουσιών τόσο σε ανθρώπους όσο και σε ζώα εξασφαλίζοντας 
αποτελεσµατικά την ενδεδειγµένη χρήση τους ανά την ΕΕ, και προωθώντας 
τη µικροβιολογική διάγνωση ως το µέσον προσδιορισµού, στο µέτρο του 
δυνατού, της ανάγκης προσφυγής σε αντιµικροβιακές ουσίες.  

2. Να θεσπίσουν αποτελεσµατικούς τρόπους πρόληψης µικροβιακών 
λοιµώξεων και της διάδοσής τους.  

3. Να αναπτύξουν αποτελεσµατικές αντιµικροβιακές ουσίες ή εναλλακτικά 
φάρµακα για τη θεραπεία ανθρώπινων και ζωικών λοιµώξεων.  

4. Να ενώσουν τις δυνάµεις τους µε διεθνείς εταίρους για τον περιορισµό των 
κινδύνων διάδοσης της AMR µέσω του διεθνούς εµπορίου και των ταξιδιών 
και µέσω του περιβάλλοντος.  

5. Να ενισχύσουν την έρευνα για την ανάπτυξη της επιστηµονικής βάσης και 
καινοτόµων µέσων για την καταπολέµηση της AMR. 

2. ΒΑΣΙΚΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ ΓΙΑ ΕΠΙΤΥΧΗ ΚΑΤΑΠΟΛΕΜΗΣΗ ΤΗΣ ΜΙΚΡΟΒΙΑΚΗΣ ΑΝΤΟΧΗΣ 
(AMR) 

2.1. Ενδεδειγµένη χρήση αντιµικροβιακών ουσιών  

Η ενδεδειγµένη χρήση αντιµικροβιακών ουσιών είναι ουσιώδης για τη µείωση και 
την πρόληψη της µικροβιακής αντοχής (AMR) και αποτελεί τον ακρογωνιαίο λίθο 
της πολιτικής της ΕΕ κατά της AMR, τόσο στα ανθρώπινα όσο και στα κτηνιατρικά 
φάρµακα. Οι αντιµικροβιακές ουσίες θα πρέπει να χρησιµοποιούνται µόνο όταν είναι 
απαραίτητες και σύµφωνα µε τις βέλτιστες πρακτικές.  

Συνετή χρήση των αντιµικροβιακών ουσιών στην ιατρική  

Η µικροβιακή αντοχή (AMR) συνδέεται άµεσα µε τον τρόπο κατά τον οποίο οι 
ασθενείς και οι συνταγογραφούντες χρησιµοποιούν τους αντιµικροβιακούς 
παράγοντες. Η µη ενδεδειγµένη χρήση των εν λόγω παραγόντων (π.χ. η λήψη 
αντιµικροβιακών ουσιών για λανθασµένες λόγους ή µε λανθασµένο τρόπο) αυξάνει 
την εµφάνιση και την επιλογή µικροβίων ανθεκτικών στα φάρµακα. Η προαγωγή της 
ενδεδειγµένης ή σωστής χρήσης των αντιµικροβιακών ουσιών από τον γιατρό και 
τον φαρµακοποιό µέχρι τον ασθενή αποτελεί τον καθοριστικό παράγοντα για την 
αναχαίτηση των αυξανόµενων ρυθµών της AMR.  
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Η σύσταση του Συµβουλίου του 2002 για τη συνετή χρήση των αντιµικροβιακών 
ουσιών στην ιατρική5 ορίζει συγκεκριµένες δράσεις που θα πρέπει να εφαρµοστούν 
από τα κράτη µέλη και την Ένωση µε σκοπό τον περιορισµό της µικροβιακής 
αντοχής (AMR) (π.χ. θέσπιση συστηµάτων επιτήρησης, εφαρµογή µέτρων ελέγχου 
όπως η πρόσβαση σε αντιβιοτικά µόνο κατόπιν ιατρικής συνταγής, προαγωγή 
προγραµµάτων εκπαίδευσης και κατάρτισης κ.λπ.). Ενώ εκθέσεις που 
δηµοσιεύτηκαν από την Επιτροπή κατά το 2005 και το 2010 τόνιζαν τη σηµαντική 
πρόοδο στην υλοποίηση της εν λόγω σύστασης, υφίστανται ακόµη πολυάριθµοι 
τοµείς όπου έχει επιτευχθεί µόνο περιορισµένη βελτίωση. 

∆ράση 1: Ενίσχυση της προαγωγής της ενδεδειγµένης χρήσης αντιµικροβιακών 
ουσιών σε όλα τα κράτη µέλη.  

– Σε συνεργασία µε το ECDC, η Επιτροπή θα στοχεύσει στην διασφάλιση ότι 
όλα τα προβλεπόµενα στη σύσταση του Συµβουλίου του 2002 σχετικά µε τη 
συνετή χρήση των αντιµικροβιακών ουσιών στην ιατρική, να εφαρµόζονται 
αποτελεσµατικά από τα κράτη µέλη µε ιδιαίτερη έµφαση στα εξής: 

○ Βελτίωση της βιωσιµότητας των εθνικών συστηµάτων επιτήρησης 
σχετικά µε την µικροβιακή αντοχή (AMR) και πρόσβαση στα στοιχεία 
επιτήρησης σε τοπικό και περιφερειακό επίπεδο.  

○ Βελτίωση της επιβολής από όλα τα κράτη µέλη των απαιτήσεων για 
χορήγηση των αντιµικροβιακών ουσιών µόνο βάσει ιατρικής συνταγής. 

○ Βελτίωση της εφαρµογής µέτρων ελέγχου κατά της AMR σε οίκους 
ευγηρίας και εγκαταστάσεις µακροχρόνιας φροντίδας. 

○ Ανάπτυξη της εκπαίδευσης και κατάρτισης για εργαζόµενους στην 
υγειονοµική περίθαλψη αναφορικά µε όλες τις πτυχές της AMR.  

○ Καλύτερη αξιολόγηση και επιτήρηση σε εθνικό επίπεδο της εφαρµογής 
και επάρκειας των εθνικών στρατηγικών και των µέτρων ελέγχου.  

– Η Επιτροπή θα δηµοσιεύσει µέχρι το 2015 το αργότερο, νέα έκθεση, όπου θα 
αναφέρεται η επιτευχθείσα πρόοδος και οι παραλείψεις στην προώθηση της 
συνετής χρήσης των αντιµικροβιακών ουσιών σε εθνικό επίπεδο και σε 
επίπεδο ΕΕ και αξιολόγηση κατά πόσον θα πρέπει να αναθεωρηθεί το 
υφιστάµενο πλαίσιο της ΕΕ για την προώθηση της συνετής χρήσης των 
αντιµικροβιακών ουσιών. 

Συνετή χρήση των αντιµικροβιακών ουσιών στην κτηνιατρική  

Η µη βέλτιστη χρήση των θεραπευτικών αντιµικροβιακών ουσιών στα ζώα, 
ειδικότερα η ανεπαρκής δόση, δύναται να ενισχύσει την ανάπτυξη µικροβιακής 
αντοχής (AMR). Αναλαµβάνονται προσπάθειες για την εξασφάλιση χορήγησης των 
φαρµάκων στα ζώα µόνο σε ορθό θεραπευτικό επίπεδο κατά την επιβολή της 

                                                 
5 Η σύσταση του Συµβουλίου 2002/77/ΕΚ, της 15ης Νοεµβρίου 2001, για τη συνετή χρήση των αντιµικροβιακών 

ουσιών στην ιατρική , ΕΕ L 34 της 5.2.2002, σ. 13-16. 
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εφαρµογής των τρεχόντων κανόνων σχετικά µε τα κτηνιατρικά φάρµακα και τις 
φαρµακούχες ζωοτροφές, αλλά επίσης στο περιθώριο της συνεχούς αναθεώρησης 
των εν λόγω νοµοθετικών πράξεων.  

Στον κτηνιατρικό τοµέα έχει εγκαθιδρυθεί συνεργασία µεταξύ των ενδιαφεροµένων 
παραγόντων (κλάδος ζωικής υγείας, κτηνίατροι και κτηνοτρόφοι) για την προώθηση 
της συνετής χρήσης. Επιπλέον έχουν αναπτυχθεί κατευθυντήριες γραµµές από 
διεθνείς οργανισµούς, κτηνιατρικές ενώσεις καθώς και από κράτη µέλη, αναφορικά 
µε τη χρήση αντιµικροβιακών ουσιών. Ορισµένα κράτη µέλη έχουν επίσης θεσπίσει 
διάφορα µέτρα, νοµοθετικά και άλλα, για την προαγωγή της ενδεδειγµένης χρήσης. 
Εντούτοις, µεταξύ κρατών µελών υφίστανται σηµαντικές διαφορές στις πωλήσεις 
αντιµικροβιακών ουσιών, οι οποίες δεν δύνανται να εξηγηθούν από τις 
κτηνοτροφικές πρακτικές. Επιπλέον, υφίσταται αυξανόµενη ανησυχία ως προς τη 
χρήση αντιµικροβιακών ουσιών στον κτηνιατρικό τοµέα που έχουν κρίσιµη σηµασία 
για τους ανθρώπους.  

Παραδείγµατα:  

• Οι κεφαλοσπορίνες 3ης και 4ης γενιάς είναι αντιβιοτικά που έχουν 
ταξινοµηθεί από τον ΠΟΥ ως αντιβιοτικά µε καίρια σηµασία για τους 
ανθρώπους. Ο EMA ανέφερε σε ένα έγγραφο προβληµατισµού το 20086 ότι 
για όλες σχεδόν τις ενδείξεις συστηµικής χρήσης των εν λόγω φαρµάκων για 
τη θεραπεία ζώων που χρησιµοποιούνται για την παραγωγή τροφίµων, 
υπάρχουν διαθέσιµες ισοδύναµες ή καλύτερες εναλλακτικές λύσεις. Σε γνώµη 
της του 2011, η ΕΑΑΤ7 «θεωρεί ότι µια επιλογή ελέγχου υψηλής 
αποτελεσµατικότητας για ορισµένους τύπους AMR θα ήταν η διακοπή όλων των 
χρήσεων κεφαλοσπορινών/συστηµικά ενεργών κεφαλοσπορινών 3ης/4ης γενιάς 
ή ο περιορισµός της χρήσης τους (να επιτρέπεται η χρήση µόνο κάτω από 
συγκεκριµένες περιστάσεις)». 

                                                 
6 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004307.pdf 

7 Επιστηµονική γνώµη σχετικά µε τους κινδύνους για τη δηµόσια υγεία από βακτηριακά στελέχη που παράγουν 

ευρέος φάσµατος β-λακταµάσες και/ή AmpC β-λακταµάσες στα τρόφιµα και τα ζώα παραγωγής τροφίµων. ∆ελτίο 

EFSA 2011; 9(8):2322. [95 σ.]. ∆ιατίθεται στον διαδικτυακό τόπο: www.efsa.europa.eu/efsajournal 
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• Ο MRSA (ανθεκτικός στη µεθικιλίνη χρυσίζων σταφυλόκοκκος) αποτελεί 
σηµαντική αιτία ανθεκτικών ενδονοσοκοµειακών λοιµώξεων. Σε µια βασική 
έρευνα του 2008 που συντόνισε η ΕΑΑΤ, αποδείχθηκε ότι οι χοίροι αποτελούν 
σηµαντική δεξαµενή ενός νεοεµφανιζόµενου τύπου MRSA. Μια κοινή 
επιστηµονική έκθεση του ΕΚΠΕΝ/ της ΕΑΑΤ/ του EMA που δηµοσιεύτηκε το 
20098 καταλήγει στο συµπέρασµα ότι «η εκτεταµένη χρήση αντιµικροβιακών 
ουσιών για την πρόληψη ασθενειών φαίνεται να αποτελεί σηµαντικό παράγοντα 
κινδύνου για τη διάδοση του MRSA».  

∆ράση 2: Ενίσχυση του ρυθµιστικού πλαισίου κτηνιατρικών φαρµάκων και 
φαρµακούχων ζωοτροφών: µέσω της δέσµης αναθεώρησης που προβλέπεται για το 
2013, ειδικότερα: 

– Για την εξασφάλιση των κατάλληλων προειδοποιήσεων και της κατάλληλης 
καθοδήγησης στις ετικέτες των κτηνιατρικών αντιµικροβιακών ουσιών.  

– Για την εξέταση της θέσπισης περιορισµών της κανονικής ή της µη 
προβλεπόµενης χρήσης ορισµένων νέων ή καίριας σηµασίας για τον 
άνθρωπο αντιµικροβιακών ουσιών στον κτηνιατρικό τοµέα.  

– Για την εξέταση τροποποίηση των κανόνων που διέπουν τη διαφήµιση 
κτηνιατρικών αντιµικροβιακών.  

– Για την επανεξέταση των απαιτήσεων χορήγησης έγκρισης ώστε να 
λαµβάνονται επαρκώς υπόψη οι κίνδυνοι και τα οφέλη των αντιµικροβιακών 
φαρµάκων.  

 

∆ράση 3: Θέσπιση συστάσεων για συνετή χρήση στην κτηνιατρική, 
συµπεριλαµβανοµένων εκθέσεων παρακολούθησης, χρησιµοποιώντας την ίδια 
προσέγγιση όπως στην σύσταση του Συµβουλίου 2002 για τη συνετή χρήση τον 
αντιµικροβιακών ουσιών στην ιατρική. 

2.2. Πρόληψη των µικροβιακών λοιµώξεων και της διάδοσής τους 

Η πρόληψη και ο έλεγχος των λοιµώξεων σε εγκαταστάσεις υγειονοµικής περίθαλψης 

Η επιβάρυνση που προκαλείται από λοιµώξεις εκδηλούµενες σε εγκαταστάσεις 
υγειονοµικής περίθαλψης – καλούµενες «λοιµώξεις συνδεόµενες µε την υγειονοµική 
περίθαλψη» – είναι µεγάλη ανά την ΕΕ και συνδέεται στενά µε το ζήτηµα της AMR. 
Η τελευταία εµφανίστηκε σε, πρακτικά, όλες τις συνδεόµενες µε την υγειονοµική 
περίθαλψη παθογένειες και η πλειονότητα των νέων ανθεκτικών παραγόντων 
παρουσιάστηκε για πρώτη φορά σε εγκαταστάσεις υγειονοµικής περίθαλψης. 
Λαµβάνοντας υπόψη τα επιστηµονικά στοιχεία που αναφέρουν ότι περίπου 20-30% 

                                                 
8 Κοινή επιστηµονική έκθεση του ΕΚΠΕΝ/ της ΕΑΑΤ/ του EMA για τον ανθεκτικό στη µεθικιλίνη χρυσίζοντα 

σταφυλόκοκκο aureus (MRSA) στα ζώντα ζώα τα στα ζώα συντροφιάς και τρόφιµα. EFSA-Q-2009-00612 (EFSA 

Επιστηµονική έκθεση (2009) 301, 1-10) και EMEA/CVMP/SAGAM/62464/2009. ∆ιατίθεται στον διαδικτυακό 

τόπο http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/10/WC500004306.pdf.  
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όλων των συνδεοµένων µε την υγειονοµική περίθαλψη λοιµώξεων, δύναται να 
προληφθεί µέσω εντατικών προγραµµάτων πρόληψης και ελέγχου, η σύσταση του 
Συµβουλίου του 2009 περί ασφάλειας των ασθενών, συµπεριλαµβανοµένων της 
πρόληψης και του ελέγχου των λοιµώξεων που συνδέονται µε την υγειονοµική 
περίθαλψη9 περιλαµβάνει συστάσεις για ενίσχυση της πρόληψης και του ελέγχου 
των λοιµώξεων σε εγκαταστάσεις υγειονοµικής περίθαλψης.  

∆ράση 4: Ενίσχυση της πρόληψης και του ελέγχου των λοιµώξεων σε 
εγκαταστάσεις υγειονοµικής περίθαλψης  

– Εκπόνηση και δηµοσίευση µέχρι το 2012 έκθεσης που θα προσδιορίζει την 
πρόοδο που επιτεύχθηκε από τα κράτη µέλη καθώς και τα κενά στην 
υλοποίηση των συστάσεων του Συµβουλίου του 2009 σχετικά µε την 
ασφάλεια των ασθενών, συµπεριλαµβανοµένων της πρόληψης και του 
ελέγχου των συνδεόµενων µε την υγειονοµική περίθαλψη λοιµώξεων, µε 
ειδική έµφαση στην εξακρίβωση κατά πόσον:  

○ έχει αναπτυχθεί καθοδήγηση αναφορικά µε την πρόληψη και τον 
έλεγχο λοιµώξεων,  

○ έχει ενισχυθεί η επιτήρηση των συνδεόµενων µε την υγειονοµική 
περίθαλψη λοιµώξεων και 

○ έχει οργανωθεί κατάλληλη εκπαίδευση και κατάρτιση των 
εργαζοµένων στον τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης.  

Πρόληψη και έλεγχος λοιµώξεων σε ζώα εκτροφής 

Τα βελτιωµένα µέτρα ζωικής υγείας και βιοασφάλειας καθώς και η προαγωγή των 
Ορθών Γεωργικών Πρακτικών αποτρέπουν τις λοιµώξεις και, εποµένως, 
συµβάλλουν στη µείωση της χρήσης αντιµικροβιακών ουσιών στα ζώα, 
συµπεριλαµβανοµένης της υδατοκαλλιέργειας («η πρόληψη είναι προτιµότερη της 
θεραπείας») και κατά συνέπεια περιορίζουν τις πιθανότητες ανάπτυξης AMR σε 
ζωικά παθογόνα και ζωονοσογόνους παράγοντες.  

Εκτός των υπό εξέλιξη προγραµµάτων ελέγχου της σαλµονέλας στα πουλερικά, 
εκτελούνται τη στιγµή αυτή αναλύσεις κόστους/οφέλους σχετικά µε τον έλεγχο της 
σαλµονέλας σε χοίρους, δεύτερη κατά σειρά πηγή της ανθρώπινης σαλµονέλωσης, 
ενόψει του προσδιορισµού ενός στόχου για (δυνητικά ανθεκτικές) λοιµώξεις.  

∆ράση 5: Εισαγωγή της νέας νοµοθεσίας περί υγείας των ζώων, η οποία θα 
εστιάζει στην πρόληψη ασθενειών, µειώνοντας τη χρήση των αντιβιοτικών και 
αντικαθιστώντας τις ισχύουσες διατάξεις περί υγείας των ζώων µε βάση τον 
έλεγχο των νόσων.  

                                                 
9 Σύσταση του Συµβουλίου 2009/C 151/01, της 9ης Ιουνίου 2009, σχετικά µε την ασφάλεια των ασθενών, 

συµπεριλαµβανοµένης της πρόληψης και του ελέγχου των λοιµώξεων που συνδέονται µε την υγειονοµική 

περίθαλψη, ΕΕ C 151 της 3.7.2009, σ 1–6. 
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2.3. Ανάπτυξη νέων αποτελεσµατικών αντιµικροβιακών ουσιών ή εναλλακτικών 
µέσων θεραπείας 

Ανάπτυξη νέων αντιµικροβιακών ουσιών για τον άνθρωπο  

Μια έκθεση που δηµοσιεύτηκε το 2009, «Η βακτηριδιακή πρόκληση: ώρα για 
αντίδραση»10, τονίζει το κενό που υφίσταται µεταξύ των αυξανόµενων προβληµάτων 
που σχετίζονται µε τα βακτηρίδια πολλαπλής αντοχής στην ΕΕ και της πιεστικής 
ανάγκης για ανάπτυξη νέων αντιµικροβιακών ουσιών για την ανταπόκριση στις 
ιατρικές ανάγκες. Η εν λόγω µελέτη κάνει έκκληση για µια ευρωπαϊκή στρατηγική 
που θα αντιµετωπίσει τον κενό αυτό. Η έκθεση ενισχύθηκε περαιτέρω µε τα 
συµπεράσµατα του Συµβουλίου, της 1ης ∆εκεµβρίου 2009 σχετικά µε τα κίνητρα για 
αποτελεσµατικά αντιβιοτικά όπως αναφέρεται στην παράγραφο 1. 2 παραπάνω.  

Πολυάριθµες ερευνητικές εργασίες που στοχεύουν στην υποστήριξη της ανάπτυξης 
αντιµικροβιακών ουσιών χρηµατοδοτούνται µέσω του ΠΠ711, συµπεριλαµβανοµένης 
της υποστήριξης για κλινικές δοκιµές σε αντιβιοτικά µη κατοχυρωµένα από δίπλωµα 
ευρεσιτεχνίας. Πάντως, τη στιγµή αυτή και από πολλών ετών υφίσταται έλλειψη 
βιοµηχανικών επενδύσεων για την ανάπτυξη νέων αντιβιοτικών και µόνο ελάχιστα 
προϊόντα που θα µπορούσαν να καταπολεµήσουν ανθεκτικά στελέχη βρίσκονται στο 
τελικό στάδιο ανάπτυξης. Ελλείψει νέων αποτελεσµατικών αντιµικροβιακών ουσιών 
υπάρχει κίνδυνος περαιτέρω ανάπτυξης αντοχής και ορισµένες λοιµώξεις δεν θα 
είναι πλέον δυνατό να θεραπευτούν αποτελεσµατικά.  

Υπάρχουν διάφορες αιτίες για την έλλειψη βιοµηχανικών επενδύσεων σε νέα 
αντιβιοτικά. Η ανάπτυξη νέων, αποτελεσµατικών και ασφαλών αντιβιοτικών είναι 
όλο και περισσότερο δυσχερής από επιστηµονική άποψη και δαπανηρή. Οι 
περιορισµοί στη χρήση των αντιβιοτικών αποτρέπουν τις επενδύσεις. Η τιµολογιακή 
δοµή δεν ανταµείβει τη χρησιµότητα. Η πλειονότητα των αντιβιοτικών χορηγείται 
για σύντοµες περιόδους. Τα γενόσηµα καταλαµβάνουν όλο και µεγαλύτερο µερίδιο 
της αγοράς αντιβιοτικών. Υπάρχει επείγουσα ανάγκη για αυξηµένη έρευνα και 
ανάπτυξη και για ένα νέο επιχειρηµατικό µοντέλο για τα αντιβιοτικά. 

                                                 
10 ΚΟΙΝΗ ΤΕΧΝΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ του ECDC/EMEA «The bacterial challenge: time to react». ∆ιατίθεται στον 

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

11 http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-resistance/index_en.html 

http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-resistance/index_en.html
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∆ράση 6: Προαγωγή, στο πλαίσιο µιας σταδιακής προσέγγισης, πρωτοφανούς 
ερευνητικής συνεργασίας και αναπτυξιακών προσπαθειών, άνευ προηγουµένου, 
ώστε να προσφερθούν νέα αντιβιοτικά στους ασθενείς µέσω:  

– ∆ροµολόγησης συντόµως µαζί µε την EFPIA12, στο πλαίσιο της Κοινής 
Επιχείρησης ΠΚΦ ενός προγράµµατος έρευνας για νέα αντιβιοτικά µε στόχο 
τη βελτίωση της αποτελεσµατικότητας της έρευνας και ανάπτυξης νέων 
αντιβιοτικών µέσω ενός πρωτοφανούς ανοικτού συµµερισµού της γνώσης 
που δεν θα έχει προηγούµενο.  

– Θέσπισης µιας γενικότερης συµφωνίας πλαισίου µε τη βιοµηχανία, 
προσδιορίζοντας στόχους, δεσµεύσεις, προτεραιότητες, αρχές και τρόπους 
δράσης για µια συνεργασία του δηµόσιου-ιδιωτικού τοµέα σε µια 
µακροπρόθεσµη προοπτική. Μέσω κινητοποίησης ικανοποιητικών πόρων, 
στο πλαίσιο της IMI ειδικότερα (και του πιθανού διαδόχου της), του ΠΠ7 
και, σε περισσότερο µακροπρόθεσµη βάση, του προσεχούς προγράµµατος 
έρευνας και καινοτοµίας 2014-2020 (Horizon 2020), ώστε να υποστηριχθεί 
η εργασία έρευνας και ανάπτυξης, µε βάση κριτήρια και µεθόδους 
προσαρµοσµένα στις ειδικές ανάγκες και προκλήσεις της ανάπτυξης 
αντιβιοτικών. Χρήση της ευελιξίας στην τρέχουσα φαρµακευτική νοµοθεσία 
ώστε να δοθεί ταχεία έγκριση κυκλοφορίας σε νέα αντιβιοτικά και 
συνεργασία µε ενδιαφερόµενους παράγοντες και τις αρχές των κρατών 
µελών για την εγκαθίδρυση ικανοποιητικών συνθηκών στην αγορά και την 
τιµολόγηση όσον αφορά τα νέα αντιβιοτικά.  

– ∆ιασφάλισης προϋποθέσεων και εφαρµογής ταχύρρυθµων διαδικασιών για 
τη χορήγηση άδειας διάθεσης στην αγορά νέων αντιµικροβιακών ουσιών.  

Η ενέργεια αυτή θα συµπληρωθεί µε την ενισχυµένη ενέργεια για την εξασφάλιση 
συνετής χρήσης καθώς και τη διεθνή συνεργασία µε στόχο την καταπολέµηση της 
µετάδοσης της αντοχής.  

Ανάπτυξη κτηνιατρικών αντιµικροβιακών ουσιών 

Η ανάπτυξη αντιµικροβιακών ουσιών για δυνητική χρήση σε ζώα έχει αντιµετωπίσει 
προβλήµατα, ειδικά ενόψει της αβεβαιότητας σχετικά µε το κατά πόσον στις νέες 
αντιµικροβιακές ουσίες ή ακόµη σε νέες ενδείξεις για αυτές τις δραστικές ουσίες θα 
πρέπει να χορηγηθεί έγκριση άδειας κυκλοφορίας για τον κτηνιατρικό τοµέα.  

                                                 
12 Ευρωπαϊκή Οµοσπονδία Φαρµακευτικών Βιοµηχανιών και Ενώσεων 
13 http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_Data/docs/pressdata/en/intm/118029.pdf 
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Ανάπτυξη διαγνωστικών εργαλείων στην ιατρική και την κτηνιατρική 

Τα διαγνωστικά εργαλεία που περιλαµβάνουν δοκιµασίες για ταχεία και ακριβή 
ταυτοποίηση παθογόνων µικροοργανισµών και/ή για τον προσδιορισµό της 
ευαισθησίας τους στις αντιµικροβιακές ουσίες, διαδραµατίζουν βασικό ρόλο στην 
καταπολέµηση των µικροβιακών λοιµώξεων. Η έρευνα αναφορικά µε την ανάπτυξη 
των εν λόγω εργαλείων καθώς και η εφαρµογή τους στην γενική περίθαλψη 
χρηµατοδοτείται από το ΠΠ7 και πρόσθετες προσπάθειες αναµένεται να 
χρηµατοδοτηθούν µέσω του προσεχούς προγράµµατος έρευνας και καινοτοµίας 
2014-2020 (Horizon 2020).  

Ανάπτυξη εµβολίων και άλλων προληπτικών µέτρων 

Τα εµβόλια και άλλα προληπτικά µέτρα θα µπορούσαν να έχουν σηµαντικό 
αντίκτυπο στη µείωση της διάδοσης λοιµώξεων και, µε τον τρόπο αυτό, της ανάγκης 
για θεραπεία. Εποµένως, η έρευνα και καινοτοµία στον τοµέα αυτό θα πρέπει να 
υποστηριχθούν.  

∆ράση 7: Προώθηση προσπαθειών για την ανάλυση της ανάγκης για νέα 
αντιβιοτικά στην κτηνιατρική  

– Υποβολή αιτήµατος για επιστηµονικές συµβουλές ώστε να διευκρινισθεί 
ειδικότερα κατά πόσον η ανάπτυξη νέων κτηνιατρικών αντιµικροβιακών 
ουσιών θα µπορούσε να µειώσει την AMR. 

– αξιολόγηση της ανάγκης και πιθανή θέσπιση κινήτρων που θα επιτρέψουν 
την ανάπτυξη στην κτηνιατρική φαρµάκων που θα αυξήσουν την πιθανότητα 
ένταξης των καινοτοµιών στην αγορά στο πλαίσιο της αναθεώρησης των 
κανόνων περί κτηνιατρικών φαρµάκων που προβλέπεται για το 2013. 

2.4. Συνένωση δυνάµεων µε διεθνείς εταίρους για τον περιορισµό των κινδύνων 
διάδοσης της AMR µέσω των διεθνών εµπορικών συναλλαγών και των 
ταξιδιών και µέσω του περιβάλλοντος. 

Ενώπιον του παγκόσµιου χαρακτήρα της AMR, η EΕ έχει ήδη εργασθεί δραστήρια 
σε διάφορα διεθνή συνέδρια, τα οποία στοχεύουν στην επέκταση της παγκόσµιας 
ευαισθητοποίησης και στη λήψη κοινών µέτρων. Η Επιτροπή θα εξακολουθήσει να 
υποστηρίζει την εργασία αυτή, π.χ. να ενθαρρύνει άλλες περιφέρειες του ΠΟΥ να 
λάβουν υπόψη την προσέγγιση της ευρωπαϊκής περιφέρειας του ΠΟΥ, να 
εξασφαλίζει διαρκή συνέπεια µε την εργασία της συµβουλευτικής οµάδας του ΠΟΥ 
για την ολοκληρωµένη επιτήρηση της µικροβιακής αντοχής, να συµβάλει περαιτέρω 
στην ανάπτυξη των Κωδίκων Υγείας από τον Παγκόσµιο Οργανισµό Υγείας των 
Ζώων (OIE), να διαδραµατίζει ενεργό ρόλο στον Codex Alimentarius και να 
εξακολουθεί να ενθαρρύνει τους εµπορικούς εταίρους να εξετάζουν τα µέτρα τους 
κατά της AMR.  

Επιπλέον, η ΕΕ στοχεύει στην ανάπτυξη διµερούς συνεργασίας κατά της AMR. Η 
ΕΕ άρχισε διµερή συνεργασία µε τις ΗΠΑ σχετικά µε την AMR όπως ζητήθηκε 
κατά την διάσκεψη κορυφής ΕΕ-ΗΠΑ του 2009. Το 2011 η διατλαντική ειδική 
οµάδα δράσης ΕΕ-ΗΠΑ (TATFAR) αναγνώρισε 17 βασικές συστάσεις για 
ενισχυµένη συνεργασία σε τρεις βασικούς τοµείς: 1) ενδεδειγµένη θεραπευτική 
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χρήση αντιµικροβιακών ουσιών στην ιατρική και την κτηνιατρική, 2) πρόληψη 
ανθεκτικών στα φάρµακα λοιµώξεων και 3) Στρατηγικές για τη βελτίωση της 
διαδικασίας παραγωγής νέων αντιβιοτικών. Οι συστάσεις της TAFTAR για 
συγκεκριµένη µελλοντική συνεργασία σε αυτούς τους βασικούς τοµείς, είναι 
συνεπείς µε τις προτεραιότητες του παρόντος σχεδίου δράσης.  

∆ράση 8: Ανάπτυξη και/ή ενίσχυση πολυµερών και διµερών δεσµεύσεων για την 
πρόληψη και τον έλεγχο της AMR σε όλους τους τοµείς. 

Πολυµερής συνεργασία 

– Συνεργασία µε ΠΟΥ Ευρώπης για την υλοποίηση των νέων περιφερειακών 
στρατηγικών κατά AMR και της ανθεκτικής σε πολλά φάρµακα φυµατίωσης 
ανά την περιφέρεια ΠΟΥ Ευρώπη. 

– Συµβολή στην περαιτέρω ανάπτυξη των Κωδίκων Υγείας του OIE και 
προαγωγή της εφαρµογής των διεθνών προτύπων του Codex Alimentarius 
σχετικά µε την AMR 

– ∆ροµολόγηση συνεργασίας για τη µείωση της ρύπανσης του περιβάλλοντος 
από τα αντιµικροβιακά φάρµακα ιδιαίτερα από τις εγκαταστάσεις 
παραγωγής. 

∆ιµερής συνεργασία 

– Προσπάθειες για διατήρηση και εµβάθυνση της διατλαντικής συνεργασίας 
κατά της AMR µέσω ενεργού συµµετοχής στην TATFAR και η υλοποίηση 
των συστάσεων της. Εκπόνηση και εφαρµογή µέσω µιας σταδιακής 
προσέγγισης σχεδίου για την υλοποίηση των 17 συστάσεων της TATFAR. 

3. ΑΛΛΕΣ ΟΡΙΖΟΝΤΙΕΣ ∆ΡΑΣΕΙΣ 

Πέραν των προαναφερθεισών βασικών ενεργειών, θα πρέπει να ληφθούν ορισµένα 
άλλα µέτρα, συµπεριλαµβανοµένης της εποπτείας, της έρευνας, της επικοινωνίας και 
της εκπαίδευσης/κατάρτισης.  

3.1. Εποπτεία και επιτήρηση  

3.1.1. Η επιτήρηση της AMR και της κατανάλωσης αντιµικροβιακών ουσιών στην ιατρική  

Συστήµατα επιτήρησης της EΕ έχουν αναπτυχθεί για να εποπτεύουν την AMR 
(Ευρωπαϊκό ∆ίκτυο Εποπτείας Μικροβιακής Αντοχής) και την κατανάλωση 
αντιµικροβιακών (Ευρωπαϊκή Εποπτεία Κατανάλωσης Αντιµικροβιακών Ουσιών 
ESAC). Τα εν λόγω συστήµατα παρέχουν βασικές πληροφορίες και στοιχεία που 
υποστηρίζουν την πρόληψη και τον έλεγχο της AMR. Επιπλέον, ενώ τα µικρά παιδιά 
είναι οι κυριότεροι αποδέκτες αντιβιοτικών στην ΕΕ, υπάρχουν τη στιγµή αυτή µόνο 
πολύ περιορισµένα στοιχεία εποπτείας όσον αφορά την κατανάλωση 
αντιµικροβιακών και την αντοχή στα αντιβιοτικά για παιδιά στην Ευρώπη.  
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∆ράση 9: Ενίσχυση των συστηµάτων εποπτείας αναφορικά µε την AMR και την 
κατανάλωση αντιµικροβιακών ουσιών στην ιατρική  

– Με την υποστήριξη του ΕΚΠΕΝ, αξιολόγηση τρόπων βελτίωσης της 
πρόσβασης σε στοιχεία σχετικά µε την AMR σε όλα τα επίπεδα 
(περιφερειακό, τοπικό και νοσοκοµεία). 

– Εξασφάλιση της ικανοποιητικής µεταφοράς του σχεδίου στο ΕΚΠΕΝ για τη 
διασφάλιση της βιωσιµότητας του σχεδίου.  

– Με την υποστήριξη του ΕΚΠΕΝ, υποστήριξη και εποπτεία της επιτυχούς 
ανάπτυξης του νέου χρηµατοδοτούµενου από την ΕΕ σχεδίου επιτήρησης 
ARPEC – Αντοχή στα Αντιβιοτικά και Συνταγογράφηση στα Παιδιά της 
Ευρώπης.  

3.1.2. Επιτήρηση της AMR και της κατανάλωσης αντιµικροβιακών ουσιών στα ζώα  

Η παρακολούθηση της AMR είναι υποχρεωτική για τα περισσότερα ζωονοσογόνα 
βακτηρίδια στα ζώα παραγωγής τροφίµων. Τα εν λόγω βακτηρίδια (π.χ. Salmonella, 
E. coli) δύνανται να µολύνουν τον άνθρωπο άµεσα ή µέσω της κατανάλωσης 
τροφίµων και να θέσουν σε κίνδυνο την αντιµικροβιακή θεραπεία στον άνθρωπο. 
Με βάση πρόσφατες συστάσεις της EFSA, η Επιτροπή θα προτείνει επικαιροποίηση 
των απαιτήσεων παρακολούθησης. Χρειάζονται στοιχεία σχετικά µε τη χρήση 
αντιµικροβιακών ουσιών τόσο στον άνθρωπο όσο και στα ζώα για την ανάλυση των 
χαρακτηριστικών του κινδύνου, την αξιολόγηση του κινδύνου και για ερευνητικούς 
σκοπούς, καθώς επίσης και για τον καθορισµό των στόχων διαχείρισης κινδύνων και 
την αξιολόγηση της αποτελεσµατικότητάς τους.  

Η εναρµόνιση της παρακολούθησης της αντοχής των βακτηριδίων που συναντώνται 
στον άνθρωπο, στα ζώα, στο περιβάλλον και στα τρόφιµα ευνοεί τη συγκρισιµότητα 
να των αποτελεσµάτων της παρακολούθησης και κατά συνέπεια παρέχει καλύτερα 
στοιχεία για την εκτίµηση επικινδυνότητας και τις δραστηριότητες διαχείρισης του 
κινδύνου. Επιπλέον, η πρόσβαση σε στοιχεία και πληροφορίες σχετικά µε την AMR 
και τη χρήση αντιµικροβιακών ουσιών θα πρέπει να καταστεί δυνατή και να 
βελτιωθεί για τους υπεύθυνους λήψης αποφάσεων, τους επαγγελµατίες και το κοινό.  



 

EL 15   EL 

∆ράση 10: Ενίσχυση των συστηµάτων επιτήρησης της AMR και της 
κατανάλωσης αντιµικροβιακών ουσιών στην κτηνιατρική  

– Συµπερίληψη µιας νοµικής βάσης για την παρακολούθηση της AMR σε 
ζωικές παθογένειες στην προσεχή πρότασή της για έναν νέο νόµο περί υγείας 
των ζώων. 

– Προαγωγή και επέκταση της Ευρωπαϊκής Επιτήρησης της Κατανάλωσης 
Αντιµικροβιακών Ουσιών στην Κτηνιατρική (ESVAC) µε τη συνεργασία της 
EMA για την επίτευξη εναρµονισµένων στοιχείων αναφορικά µε την χρήση 
ανά ζωικό είδος και κατηγορία παραγωγής καθώς επίσης και για διάφορες 
ενδείξεις από όλα τα κράτη µέλη.  

– Επισκόπηση της παρακολούθηση της AMR σε ζωονοσογόνα βακτηρίδια 
και/ή δείκτες. 

– Με την υποστήριξη των αντίστοιχων οργανισµών της EΕ, καθιέρωση 
εναρµόνισης µεταξύ επιτήρησης ιατρικού και κτηνιατρικού τοµέα ώστε να 
καταστεί δυνατή η σύγκριση των στοιχείων.. 

3.2. Πρόσθετη έρευνα και καινοτοµία 

Η επιστηµονική έρευνα και η καινοτοµία χρησιµεύουν ως βάση για µια πολιτική 
στηριγµένη στην επιστήµη και για τη λήψη νοµικών µέτρων για την καταπολέµηση 
της AMR και δύνανται να προσφέρουν νέα εργαλεία για τη διάγνωση και τη 
θεραπεία. Τα διαγνωστικά εργαλεία που συµπεριλαµβάνουν δοκιµασίες για ταχεία 
και ακριβή αναγνώριση των παθογόνων µικροοργανισµών και/ή για τον 
προσδιορισµό της ευαισθησίας τους στις αντιµικροβιακές ουσίες διαδραµατίζουν 
βασικό ρόλο στον αγώνα κατά των µικροβιακών λοιµώξεων. Τα εµβόλια και τα 
λοιπά προληπτικά µέτρα θα µπορούσαν να έχουν σηµαντικό αντίκτυπο στον 
περιορισµό της διάδοσης των λοιµώξεων και, κατά συνέπεια, της ανάγκης για 
θεραπεία. Εποµένως, η έρευνα και η καινοτοµία στους εν λόγω τοµείς θα πρέπει να 
υποστηριχθεί. 

Το ΠΠ7 χρηµατοδοτεί µεγάλο αριθµό ερευνητικών σχεδίων συνεργασίας µε στόχο 
τη βελτίωση της κατανόησης των µηχανισµών αντοχής, καθώς επίσης και σχεδίων 
που προτρέπουν τον πανεπιστηµιακό κόσµο και τις µικροµεσαίες επιχειρήσεις να 
συνεργαστούν µε στόχο νέες καινοτόµες λύσεις όσον αφορά τις διαγνωστικές 
δοκιµασίες και την καταπολέµηση της διάδοσης της AMR. 
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∆ράση 11: Ενίσχυση και συντονισµός ερευνητικών προσπαθειών, συγκεκριµένα: 

– Προώθηση περαιτέρω έρευνας µε στόχο την καλύτερη κατανόηση της 
αντιµικροβιακής αντοχής και των αλληλεπιδράσεων των παθογόνων 
ξενιστών.  

– Προώθηση περαιτέρω έρευνας για την ανάπτυξη διαγνωστικών εργαλείων 
εµβολίων και άλλων προληπτικών µέτρων. 

– Υποστήριξη της δροµολόγησης µιας πρωτοβουλίας κοινού 
προγραµµατισµού13 µε στόχο τον συντονισµό εθνικών δραστηριοτήτων 
έρευνας σχετικών µε την AMR. 

– Υποστήριξη της ανάλυσης των λόγων µεγάλης χρήσης αντιµικροβιακών σε 
χώρες µε την υψηλότερη εµφάνιση AMR στον ανθρώπινο τοµέα . 

– Συµβολή σε µια παγκόσµια χαρτογράφηση της αντοχής στα φάρµακα. 

 

3.3. Επικοινωνία, εκπαίδευση και κατάρτιση 

∆εδοµένου ότι πάνω από το 50% των πολιτών της ΕΕ συνεχίζουν να πιστεύουν ότι 
τα αντιβιοτικά είναι αποτελεσµατικά κατά των ιών, χρειάζεται να ενισχυθεί η 
ευαισθητοποίηση και κατανόηση του κοινού γενικά καθώς και των επαγγελµατιών 
του υγειονοµικού τοµέα, του κτηνιατρικού τοµέα και άλλων επαγγελµατιών σχετικά 
µε την AMR και τη σηµασία της ενδεδειγµένης χρήσης µέσω εκπαιδευτικών 
εκστρατειών ανά την ΕΕ και καθιστώντας την EΕ σε µεγαλύτερο βαθµό 
αναπόσπαστο µέρος των προγραµµάτων εκπαίδευσης το επαγγελµατικών οµάδων 
του υγειονοµικού και κτηνιατρικού τοµέα. Η «Ευρωπαϊκή Ηµέρα Ευαισθητοποίησης 
για τα Αντιβιοτικά» (EAAD) – ετήσια ευρωπαϊκή πρωτοβουλία δηµόσιας υγείας που 
λαµβάνει χώρα στις 18 Νοεµβρίου για να ευαισθητοποιεί το κοινό αναφορικά µε την 
απειλή που αποτελεί για τη δηµόσια υγεία η αντοχή στα αντιβιοτικά και σχετικά µε 
τη συνετή χρήση των αντιβιοτικών – προσφέρει ένα µοναδικό βήµα για την 
υποστήριξη της διάδοσης πληροφοριών και βασικών µηνυµάτων ως προς το εν λόγω 
θέµα. Με περισσότερα από 35 κράτη µέλη και διεθνείς εταίρους να έχουν αναπτύξει 
εκστρατείες και εκδηλώσεις κατά το 2011 ως µέρος της EAAD, η εν λόγω 
πρωτοβουλία θα πρέπει να διατηρηθεί και να ενισχυθεί.  

Η επικοινωνιακή προσπάθεια θα πρέπει να υποστηριχθεί από έρευνα 
αποτελεσµατικότητας ώστε να βελτιωθεί και να µεγιστοποιηθεί ο αντίκτυπος των εν 
λόγω εκστρατειών µεταξύ των γιατρών και του γενικού κοινού.  

                                                 
13 http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_Data/docs/pressdata/en/intm/118029.pdf 
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∆ράση 12: Έρευνα και συγκριτική έρευνα αποτελεσµατικότητας 

Στηριζόµενη στα αποτελέσµατα της έρευνας Ευρωβαρόµετρου 2010 σχετικά µε την 
AMR, η Επιτροπή θα διεξαγάγει πριν από το 2015 µια νέα έρευνα σε ολόκληρη την 
ΕΕ: 

– Για την αξιολόγηση του εκστρατειών ευαισθητοποίησης που έχουν 
αναληφθεί σε επίπεδο εθνικό και ΕΕ αναφορικά µε την AMR 
συµπεριλαµβανοµένης της ανάπτυξης δεικτών.  

– Για την παρακολούθηση της εξέλιξης συµπεριφοράς του γενικού κοινού 
αναφορικά µε την AMR και την ενδεδειγµένη χρήση των αντιµικροβιακών 
ουσιών. 

– Για την υποστήριξη της βελτίωσης της αποτελεσµατικότητας και του 
αντίκτυπου των εν λόγω εκστρατειών µεταξύ άλλων µέσω του 
προσδιορισµού οµάδων στόχων και των αποτελεσµατικότερων 
επικοινωνιακών πρακτικών και την ανταλλαγή των βέλτιστων πρακτικών.  

4. ΕΚ ΤΩΝ ΥΣΤΕΡΩΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ  

Για να γίνει αξιολόγηση και εκτίµηση των τάσεων, ο αντίκτυπος και η 
αποτελεσµατικότητα των ληφθέντων µέτρων και των επιτευχθέντων στόχων από την 
υλοποίηση του πενταετούς σχεδίου δράσης για την καταπολέµηση της AMR, η 
Επιτροπή θα εποπτεύει τη χρήση αντιβιοτικών και την αντοχή στις αντιµικροβιακές 
ουσίες και, όπου χρειάζεται, θα ζητά εκθέσεις παρακολούθησης όσον αφορά την 
εφαρµογή και τις δράσεις που αναλήφθηκαν σε εθνικό επίπεδο.  

5. ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ 

Η αυξηµένη αντοχή στα αντιµικροβιακά φάρµακα αντιπροσωπεύει έναν από 
σηµαντικότερους νεοεµφανιζόµενους κινδύνους για την ανθρώπινη υγεία. Για την 
αντιµετώπιση του ενλόγω κινδύνου, υπογραµµίζεται ότι απαιτείται µια ολιστική 
προσέγγιση σύµφωνα µε την πρωτοβουλία «Μιά υγεία».  

Η Επιτροπή προτείνει τη θέσπιση ενός πενταετούς προγράµµατος δράσης για την 
καταπολέµηση της AMR µε βάση δώδεκα βασικές ενέργειες: 

• ∆ράση 1: Ενίσχυση της προαγωγής της ενδεδειγµένης χρήσης των 
αντιµικροβιακών ουσιών σε όλα τα κράτη µέλη.  

• ∆ράση 2: Ενίσχυση του ρυθµιστικού πλαισίου όσον αφορά τα κτηνιατρικά 
φάρµακα και τις φαρµακούχες ζωοτροφές.  

• ∆ράση 3: Θέσπιση συστάσεων για τη συνετή χρήση στην κτηνιατρική, 
συµπεριλαµβανοµένων εκθέσεων παρακολούθησης.  

• ∆ράση 4: Ενίσχυση της πρόληψης και του ελέγχου των λοιµώξεων σε 
εγκαταστάσεις υγειονοµικής περίθαλψης.  
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• ∆ράση 5: Θέσπιση ενός νοµικού εργαλείου για τη βελτίωση της πρόληψης και 
του ελέγχου των λοιµώξεων στα ζώα I στον νέο νόµο περί υγείας των ζώων.  

• ∆ράση 6: Προαγωγή, µε µια σταδιακή προσέγγιση, πρωτοφανούς ερευνητικής 
συνεργασίας και προσπαθειών ανάπτυξης για την προσφορά νέων 
αντιµικροβιακών ουσιών στους ασθενείς. 

• ∆ράση 7: Προαγωγή των προσπαθειών για την ανάλυση και την ανάγκη για 
νέα αντιβιοτικά στην κτηνιατρική.  

• ∆ράση 8: Ανάπτυξη και/ή ενίσχυση πολυµερών και διµερών δεσµεύσεων για 
την πρόληψη και τον έλεγχο της AMR σε όλους τους τοµείς. 

• ∆ράση 9: Ενίσχυση των συστηµάτων επιτήρησης της AMR και της 
κατανάλωσης αντιµικροβιακών ουσιών στην ιατρική. 

• ∆ράση 10: Ενίσχυση των συστηµάτων επιτήρησης της AMR και της 
κατανάλωσης αντιµικροβιακών ουσιών στην κτηνιατρική. 

• ∆ράση 11: Ενίσχυση και συντονισµός ερευνητικών προσπαθειών.  

• ∆ράση 12: ∆ηµοσκόπηση και συγκριτική έρευνα αποτελεσµατικότητας.  

∆ιάφορα κράτη µέλη υπήρξαν προνοητικά και προχώρησαν σε ενέργειες ανάλογες 
µε εκείνες που εξετάζονται σε επίπεδο ΕΕ. Οι εν λόγω ενέργειες σε εθνικό επίπεδο 
και η εµπειρία που αποκτήθηκε από αυτές θα αποτελέσουν τη βάση για την 
πρακτική ανάπτυξη και την υλοποίηση του παρόντος σχεδίου δράσης.  
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