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A BIZOTTSAG KOZLEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A
TANACSNAK

Cselekvési terv az antimikrobialis rezisztenciabol szarmazo novekvo kockazatok
megakadalyozasara



1.1.

BEVEZETES
Az antimikrobialis rezisztencia (AMR) novekvo kockazata

A penicillin 1940-es években tortént bevezetése 6ta az antimikrobas gyogyszerek,
példaul az antibiotikumok elengedhetetlenné valtak szdmos emberi és allati
mikrobas fertdzés kezeléséhez. A fert6z0 betegségek (példaul tiidégyulladas,
tuberkulozis, malaria, HIV/AIDS) ¢és a nozokomidlis fertdzések (példaul a
meticillinrezisztens Staphylococcus aureus [MRSA]) kezelésén talmenden az
antimikrobas szerek alapvetd fontossaguak a bonyolult orvosi beavatkozasokkal,
példaul csipOprotézis beililtetésével, a szervatiiltetéssel, a rakbetegség esetén
alkalmazott kemoterapidval és a korasziilott csecsemdk ellatdsaval Osszefiiggd
komplikaciok kockazatanak csokkentéséhez. Antimikrobds szereket ezen tilmenden
alkalmaznak még az allatorvos-tudomanyban és nem gyogyaszati célokra is (példaul
fertotlenitdé  szerek, tartdsitdoszerek, valamint élelmiszer- ¢és takarmany-
adalékanyagok).

Hetven évvel késébb ezeket az alkalmazisokat immar silyosan veszélyezteti a
megfizethetd ¢és hatékony, elsOként valasztott vagy piacvezetd gyogyszerekkel
szemben rezisztens mikrobdk megjelenése ¢és terjedése, amelyek az érintett
gyogyszereket a fertdzés kezelése szempontjabol hatéstalanna teszik. Ez a
rezisztencia természetes biologiai jelenség, de kiilonféle tényezok erdsitik. A
gyogyaszati célu antimikrobds szerek nem megfeleld alkalmazésa, az antimikrobas
szerek nem gydgyaszati célokra torténd alkalmazasa, valamint az antimikrobak altali
kornyezetszennyezés felgyorsitja a rezisztens mikroorganizmusok megjelenését és
terjedését. A kdvetkezmények sulyosak:

. Evente mintegy 25 000 ember halalaért a gyogyszerekkel szemben rezisztens
baktériumok egy alcsoportja felelds. Ez az elkeriilhetd halaleseteken tilmenden
egészségiigyi ellatasi tobbletkoltségekben és legalabb 1,5 milliard EUR
termelékenységkiesésben is megnyilvanul'. Az egészségiigyi 1étesitményekben
az antimikrobialis rezisztencia kiilondsen sulyos veszélyt, azaz korhazban vagy
egészségiigyl szolgéltatd intézményben torténd expoziciobol szarmazd
fertdzéseket jelent. Becslések szerint az Eurdpai Unidban évente mintegy
4 milli6 beteg kap el egészségligyi ellatassal Osszefiiggd fertdzést.

o A tobb allatfajnal példaul hasmenést vagy léguti fertézéseket okozd
kozonséges baktériumok ellenallobba valtak az altalanosan alkalmazott,
allatgyogyaszati célu antimikrobas szerekkel szemben, igy az allatokra nézve
tobb szenvedést és nagyobb elhulldsi aranyt, illetve ebbdl kovetkezden
termeléskiesést ¢és tobbletkoltségeket okoznak, valamint foglalkozési
veszélyeket jelentenek az allattartoknak.

A rezisztencia fejlédése, az antimikrobds szerek alkalmazasdnak visszaszoritdsara
iranyul6 nyomas, valamint a gyenge piaci 6sztonzok €s a hatékony 10j antibiotikumok
kifejlesztésének fokozddd nehézsége ¢és koltsége mindeddig kedvezdtleniil
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ECDC/EMEA KOZOS TECHNIKAI JELENTES: The bacterial challenge: time to react. [A
baktériumok jelentette kihivas: ideje cselekedni]. Hozzaférhet6 a kovetkez6 weboldalon:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
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befolyasolta az e teriiletre irdnyuld beruhazast, amelynek kovetkeztében jelenleg
csak néhany Uj antibiotikum all fejlesztés alatt.

A novekvo globalis kereskedelem és utazas kedvez az antimikrobidlis rezisztencia
orszagok és kontinensek kozotti terjedésének. Ezért az antimikrobidlis rezisztencia
globalis kozegészségiigyi problémat jelent.

A folyamatban 1évo erofeszitések nem elegendéek

Az antimikrobialis rezisztencia problémdja, amelyet a Tandcs és az Eurdpai
Parlament egyarant elismer, immar sok éve ismert.

J A Tandcs 2008. junius 10-én antimikrobidlis rezisztenciardl szo6ld
kovetkeztetéseket fogadott el, amelyben felhivta a Bizottsdgot, hogy az
egészségiigyi szempontok valamennyi szakpolitikai teriileten torténd
figyelembevételén alapulé megkozelitéssel Osszhangban segitse eld a
Bizottsag, az ligynokségek €s a tagallamok antimikrobidlis rezisztencia ellen
iranyuldé  egyiittmiikodését, 2009. december 1-jén pedig hatékony
antibakteridlis szerekre iranyuld innovativ 0sztonzd intézkedésekrdl szolo
kovetkeztetéseket fogadott el, amelyben felszélitotta a Bizottsagot, hogy
dolgozzon ki atfogd cselekvési tervet az 0j, hatékony antibakteridlis szerek
kifejlesztését 0Osztonzd intézkedésekre vonatkozoan, az azok ésszerl
alkalmazasat biztositd eszkozoket is beleértve.

o Az Eurépai Parlament 2011. méjus 12-én egy antibiotikum-rezisztenciarél
sz0l16, nem jogalkotasi allasfoglalast fogadott el, amelyben hangsilyozza,
hogy az antimikrobidlis rezisztencia az elmult években jelentds problémava
valt. Az emlitett ndvekvé probléma és az ebbdl kovetkezd kezelési
hatastalansag megoldasa érdekében az Eurdpai Parlament az antimikrobidlis
rezisztencia elleni kiizdelmet cé€lz6, az Unid egészére Kkiterjedd terv
létrehozasara kéri a Bizottsagot.

A Bizottsag szamos fontos intézkedést tett:

° A humdn_orvostudomany teriiletén az antimikrobialis rezisztencia elleni,
2001-es kozosségi stratégia® a feliigyelet, a kutatds, a megelézés és a
nemzetkozi egytittmiikddés teriiletén meghozando, antimikrobidlis rezisztencia
elleni uniés intézkedésekre szolitott fel. Ennek kovetkeztében antimikrobidlis
rezisztencia elleni unios szintli ajanlasokat és iranymutatasokat fogadtak el.

o Az dllattenyésztés teriiletén az antimikrobas szerek ndvekedésserkentési célu
felhasznalasat 2006-ban tiltottdk be. A Bizottsdg a potencidlisan rezisztens
szalmonellanak vald6 emberi expozicid csokkentése érdekében valamennyi
termelési, feldolgozasi és forgalmazasi szakaszra jogszabalyokat dolgozott ki a
szalmonella elleni védekezésre.

. Az dallatorvos-tudomdny teriiletén a kutatds a zoonotikus antimikrobialis
rezisztencia (azaz az allatokrol az emberre atterjedd rezisztencia) nyomon
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kovetésére, és az antimikrobads szerek allatoknal torténd alkalmazasara
Osszpontosult.

° A humdn gyogyszerek és az dllatgyogydszati készitmények, valamint mds
termékek, példaul — az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsara esetlegesen

hatassal 1évé — ¢lelmiszerenzimek, probiotikumok ¢és fertdtlenitdszerek
engedélyezésére vonatkozo kiovetelmények szintén hangsilyos teriiletet
jelentenek.

o Az antimikrobidlis rezisztencia a hetedik keretprogram és az innovativ

gyogyszerek kutatasara irdnyulo kezdeményezés (IMI) keretében finanszirozott
kutatds targyat képezi. Az antimikrobidlis rezisztencidval az unios tagallamok
kozotti  kutatasi  tevékenységek koordindlasat célzd, tervezett kozos
programozasi kezdeményezés is foglalkozik’.

o A kockazatértékeléssel foglalkozé unids szervek — azaz az Eurodpai
Betegségmegeldzési ¢és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC), az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg (EFSA), az FEurdpai Gyogyszeriigynokség
(EMA) az uj és ujonnan azonositott egészségiigyi kockdzatok tudoményos
bizottsaga (UUAKTB) — antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos
tudomanyos _szakvéleményei alkottak a szakpolitikai tervezés alapjat, példaul
az 0j antimikrobas szerek fejlesztése, valamint az antimikrobidlis rezisztencia
¢s az antimikrobas szerek alkalmazasanak nyomon kovetése terén.

Ezzel egyiitt példaul az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) és a Codex
Alimentarius is végrehajtott néhany nemzetkdézi szintii intézkedést.

Az intézkedések jelentés megerositésére és 1j, hatarozott kezdeményezésekre
van sziikség

Bar az eddigi intézkedések a megfeleld iranyba mutatnak, nem sikeriilt megallitaniuk
az antimikrobidlis rezisztencia ndvekvO veszélyét. Ezért az antimikrobas szerek
alkalmazésaval kapcsolatos nyomas csokkentése, valamint a rezisztencia tovabbi
terjedésének megakadalyozasa és a mikrobas fertézések lekiizdésére valo képesség
megorzése érdekében a hatdlyos intézkedések jelentds megerdsitésére, valamint 1j,
szigoru intézkedéscsomagra van sziikség.

A sikerhez holisztikus megkozelités sziikséges. Az antimikrobialis rezisztencia
jelentds, europai €s globalis szintii tarsadalmi probléma, amely szamos kiilonb6z6
agazatot ¢érint, példaul az orvostudomanyt, az allatorvos-tudomanyt, az
allattenyésztést, a mezdgazdasagot, a kornyezetvédelmet és a kereskedelmet.
Elszigetelt, 4gazati erdfeszitésekkel nem kiizdhetd le sikeresen. Az ¢élelmiszer,
valamint az 4llatokkal vald kozvetlen érintkezés az antimikrobidlis rezisztencia
allatokrol emberekre terjedésének kozvetitd kozege lehet, ami a ,,One Health” (,,Egy
Egészség”) kezdeményezéssel® 6sszhangban elétérbe allitja a human orvostudomany
¢s az allatorvos-tudomany kozotti kapcsolatot. Az, hogy rezisztencia emberek vagy
allatok utazasakor, illetve <¢lelmiszerek, takarmanyok és az antimikrobidlis
rezisztenciat kozvetitd lehetséges egyéb kozegek kereskedelmi forgalmazasakor

http://ec.europa.cu/research
http://www.one-health.eu
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atterjedhet egyik orszagrol a masikra, még inkdbb kiemeli az 0Osszehangolt,
hatarokon atnyulo erdfeszitések sziikségességét.

Az emlitett holisztikus megkozelités alapjan ebben a cselekvési tervben eldterjesztett
Uj intézkedések céljai a kovetkezok:

1.  az antimikrobas szerek embereknél €s allatoknal torténd alkalmazasa miatt az
antimikrobialis rezisztencia emberekben vald kialakulasa kockéazatanak
enyhitése azaltal, hogy megfelelé alkalmazasukat Unio-szerte hatékonyan
biztositjak, valamint hogy 0sztonzik az antimikrobas szerek sziikségességének
minél pontosabb meghatarozasara szolgal6 mikrobiolégiai diagnézis
alkalmazasat;

2. a mikrobas fert6zések és terjedésiik megel6zését célzo hatékony modszerek
bevezetése;

3. az emberi és allati fertdzések kezelésére szolgalod, hatékony antimikrobas
szerek vagy alternativak kifejlesztése;

4.  azerdk egyesitése a nemzetkozi partnerekkel, az antimikrobialis rezisztencia
nemzetkozi kereskedelem és utazds miatti, valamint a kornyezeten at torténd
terjedése kockazatainak visszaszoritasa érdekében;

5.  az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelmet célz6 tudoméanyos bazis és
innovativ médszerek kidolgozasara iranyulo kutatas megerdsitése.

AZ ANTIMIKROBIALIS REZISZTENCIA ELLENI SIKERES KUZDELEM LEGFONTOSABB
INTEZKEDESEI

Az antimikrobas szerek megfelel6é alkalmazasa

Az antimikrobidlis rezisztencia visszaszoritasahoz és megel6zéséhez elengedhetetlen
az antimikrobds szerek megfeleld alkalmazasa, amely — a human orvostudoméanyban
¢és az allatorvos-tudomanyban egyarant — az antimikrobialis rezisztencia elleni unios
szakpolitika alappillérét képezi. Antimikrobas szereket csak sziikség esetén és a
bevalt modszerekkel 6sszhangban kell alkalmazni.

Az antimikrobas szerek koriiltekinto alkalmazasa a human orvostudomanyban

Az antimikrobidlis rezisztencia kozvetleniil 6sszefiigg azzal, hogy a betegek és az
orvosi rendelvényt felir6 személyek hogyan alkalmazzak az antimikrobidlis
hatéanyagokat. E hatéanyagok nem meg feleld alkalmazéasa (példaul az antimikrobas
szerek téves okbodl vagy helyteleniil torténd szedése) kivalthatja a gyogyszerekkel
szemben rezisztens mikrobdk megjelenését és kivalasztodasat. Ha az orvos és a
gyogyszerész a betegeket az antimikrobds szerek megfeleld ¢és koriiltekintd
alkalmazésara biztatja, az meghatarozd szerepet jatszik az antimikrobidlis
rezisztencia aranya novekedésének visszaforditasaban.
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Az antimikrobds szereknek a humdan orvostudomanyban valdé koriiltekintd
alkalmazasarél sz6l6 2002. évi tanacsi ajanlas’ a tagallamok és az Uni6 altal az
antimikrobialis rezisztencia megfékezése ¢érdekében végrehajtandd konkrét
intézkedéseket allapit meg (példaul feliigyeleti rendszerek létrehozasa, védekezési
intézkedések bevezetése, példdul az antibiotikumoknak kizarolag orvosi
rendelvényre vald kiadasa, oktatdsi és képezési programok tdmogatasa stb.). Noha a
Bizottsag altal 2005-ben és 2010-ben kozzétett jelentések ezen ajanlds végrehajtasa
terén szdmottevd eldrelépést mutattak, még mindig szdmos olyan teriilet van, ahol
csupan korlatozott javulast sikeriilt elérni.

1. intézkedés: az antimikrobds szerek megfeleld alkalmazdsanak fokozottabb
elomozditasa valamennyi tagallamban.

Az ECDC-vel egyiittmiikodésben a Bizottsag a kovetkezokre fog torekedni:

— biztositja, hogy a tagallamok az antimikrobas szereknek a human
orvostudomanyban valo koriiltekinté alkalmazasarol szolo 2002. évi
tanacsi ajanlast teljes egészében eredményesen végrehajtsak, kiilon
hangsulyt fektetve a kévetkezokre:

o az antimikrobidlis rezisztencia nemzeti feliigyeleti rendszerei
fenntarthatosaganak, valamint a feliigyeleti adatokhoz valo helyi és
regionalis szintii hozzdférésnek a javitasa,

o a kizarolag orvosi  rendelvényre  kaphato  antimikrobialis
hatoanyagokra vonatkozo kovetelmények végrehajtasanak javitdasa
valamennyi tagallamban;

vegrehajtasanak javitisa az dpolasi intézményekben és a tartos
dpolast-gondozast biztosito létesitményekben,

o az egészségligyi dolgozok oktatasanak és képzésének javitisa az
antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos temdkban,

o a nemzeti stratégiak és védekezési intézkedések végrehajtasanak és
hatékonysaganak alaposabb nemzeti szintii értékelése és nyomon
kovetése.

— A Bizottsag legkésobb 2015-ig uj jelentést tesz kozzé az antimikrobds
szerek koriiltekinto alkalmazasanak osztonzése teriiletén nemzeti és unios
szinten elért haladdsrol és a felmeriilo hianyossagokrol, és értékeli, hogy

osztonzeseével kapcsolatos, meglévé unios keretet.

o az antimikrobialis rezisztencia elleni védekezési intézkedesek

modositani kell-e az antimikrobas szerek koriiltekinté alkalmazasanak

A Tanacs 2002/77/EK ajanlasa (2002. november 15.) az antimikrobas szereknek a human
orvostudomanyban val6 koriiltekintd alkalmazasarol, HL L 34.,2002.2.5., 13-16. o.
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Az antimikrobas szerek koriiltekintd alkalmazasa az allatorvos-tudomanyban

Az allatoknak szant, gyodgydszati céli antimikrobas szerek optimalistol eltérd
alkalmazésa, kiilonosen az aluladagolds fokozhatja az antimikrobidlis rezisztencia
kialakuldsat. Az allatgyogyaszati készitményekre és a gyodgyszeres takarmdnyokra
vonatkoz6 jelenlegi jogszabalyok végrehajtasa terén és e jogi aktusok folyamatban
1évé modositasanak keretében egyarant arra torekszenek, hogy a gyogyszereket csak
a megfeleld terapids mennyiségben lehessen beadni az allatoknak.

Az allat-egészségligyi agazatban a koriiltekintd alkalmazas O6sztonzése érdekében
egylittmikodés jott létre az érdekelt felek (az allat-egészségligyi agazat, az
allatorvosok és a gazdalkodok) kozott. Ezen tilmenden nemzetkdzi szervezetek,
allatorvosi szovetségek, valamint a tagallamok iranymutatasokat dolgoztak ki az
antimikrobas szerek alkalmazasara vonatkozdan. Egyes tagdllamok kiilonb6zé —
jogalkotasi és egyéb — intézkedéseket vezettek be a megfeleld alkalmazas
Osztonzésére. A tagallamok kozott azonban jelentds eltérések vannak az
antimikrobas szerek értékesitése terén, ami nem magyarazhaté az allattenyésztési
gyakorlatokkal. Rdadéasul egyre tobb aggaly meriil fel az emberek szdmara kritikus
fontossagu antimikrobas szerek allat-egészségligyi dgazatban torténd alkalmazasaval
kapcsolatban.

Példak:

. A harmadik és negyedik generdcios cefalosporinokat a WHO az emberek
szdmara kritikus fontossagu antibiotikumok osztalydba sorolja. Az Europai
Gyogyszeriigyndkség (EMA) egy 2008-as vitaanyagban® azt kozolte, hogy
ezeknek a gyodgyszereknek az élelmiszer-termeld allatok kezelésében torténd
rendszeres alkalmazasara vonatkozd csaknem minden javallat esetében
egyenértékli vagy jobb alternativdk &llnak rendelkezésre. Az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) egy 2011. évi véleményében’ gy itélte
meg, hogy az antimikrobialis rezisztencia bizonyos tipusai esetében rendkiviil
hatékony védekezési lehetoség lenne a cefalosporinok, illetve a rendszeresen
aktiv  harmadik és negyedik generacios cefalosporinok valamennyi
alkalmazasanak megsziintetése vagy az alkalmazasuk korlatozasa (csak egyedi
koriilmények kozott engedélyezett alkalmazdsuk)”.

o Az MRSA a rezisztens korhdzi fertézések egyik legfobb okozdja. 2008-ban
egy, az EFSA altal koordinalt alapfelmérésben bizonyitast nyert, hogy egy
ujonnan megjelend MRSA-tipus legfébb hordozoi a sertések. Az ECDC, az
EFSA és az EMA 2009-ben kozzétett kozos tudomanyos jelentése® azt a

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

Scientific Opinion on the public health risks of bacterial strains producing extended-spectrum f-
lactamases and/or AmpC B-lactamases in food and food-producing animals [Tudomanyos vélemény az
¢élelmiszerekben és az élelmiszertermeld allatokban széles spektrumu béta-laktamazokat és/vagy AmpC
béta-laktamazokat termeld baktériumtorzsek kozegészségiigyi kockazatairol]. EFSA Journal 2011;
9(8):2322. [95. o.]. Internetes elérhetdség:: www.efsa.europa.eu/efsajournal

Joint scientific report of ECDC, EFSA and EMEA on meticillin resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) in livestock, companion animals and foods. [Az ECDC, az EFSA ¢és az EMEA kozos
tudomanyos jelentése az allatdllomanyban, a kedvtelésbdl tartott allatokban €s az élelmiszerekben
el6forduld meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) baktériumrol.] EFSA-Q-2009-00612
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kovetkeztetést vonja le, hogy ,az antimikrobds szerek kiterjedt,
betegségmegelozési célu alkalmazdsa az MRSA terjedése szempontjabol
jelentos kockazati tényezonek bizonyul”.

2. intézkedés: az dllatgyogydszati készitményekre és a gyogyszeres takarmdanyokra
vonatkozo szabalyozasi keret megerdsitése a 2013-ra eldiranyzott feliilvizsgalati
csomag segitségevel, kiilonosen a kévetkezok érdekében:

— megfelelo figyelmeztetések és utmutatas biztositasa az allatgyogyaszati célu
antimikrobds szerek cimkéjén,

— bizonyos uj vagy kritikus fontossagu, emberi felhaszndldasra szant
antimikrobds szerek rendszeres vagy nem elbirdsszerii haszndlatara
vonatkozo korldtozdasok mérlegelése az allat-egészsegiigyi agazatban,

— az allatgyogyaszati célu antimikrobds szerek reklamozasdara vonatkozo
szabalyok modositasanak mérlegelése;

— az engedélyezési kovetelmenyek feliilvizsgalata az antimikrobas szerek
kockazatainak és elonyeinek megfelelo megfontolasa érdekében.

3. intézkedés: az dllatorvos-tudomdnyban valo koriiltekinté alkalmazdsra
vonatkozo ajanlasok bevezetése — ideértve a nyomon kovetési jelentéseket is — az
antimikrobds szereknek a humdn orvostudomdanyban valo koriiltekinto
alkalmazadsrol szolo, 2002. évi tandcsi ajanlasban szereplo megkozelitést
alkalmazdsaval.

A mikrobas fert6zések és terjedésiik megelozése

A fertozesek megelozése és lekiizdése az egészségiigyi létesitményekben

Az Eur6pai Unidban az egészségiigyi létesitményekben bekovetkezd fertdézések — az
ugynevezett ,.egészségligyi ellatassal Osszefiiggd fertézések” — sulyos terhet
jelentenek, amely szorosan kapcsolddik az antimikrobidlis rezisztencia kérdéséhez.
Ez utobbi gyakorlatilag minden nozokomialis kérokozoban kialakul, és az Ujfajta
rezisztencia-tényezok tobbsége eldszor az egészségligyi létesitményekben jelenik
meg. Tekintettel arra a tudomdnyos tényre, amely szerint az 0sszes, egészségligyi
ellatassal 0Osszefliggd fertézésnek mintegy 20-30 %-a megelézhetd intenziv,
megeldzést és lekiizdést célzd programokkal, az egészségiigyi ellatassal 0sszefiiggd
fertdzések megeldzését és lekiizdését is magaban foglald betegbiztonsagrol szolo,
2009-es tanacsi ajanlas’ a fertézések egészségiigyi létesitményekben torténd
megelézésének ¢és lekiizdésének javitasara irdnyuld ajanlasokat fogalmaz meg.

(az EFSA tudomanyos jelentése (2009) 301, 1-10) és EMEA/CVMP/SAGAM/62464/2009. Elérhet6 a
kovetkezo weboldalon:
http://www.ema.europa.cu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/10/WC500004306.pdf
A Tanécs 2009/C 151/01 ajanlésa (2009. junius 9.) az egészségligyi ellatdssal Osszefliggd fertdzések
megel6zését €s lekiizdését is magaban foglald betegbiztonsagrol, HL C 151., 2009.7.3., 1-6. o.
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2.3.

4. intézkedés: az egészségiigyi létesitményekben alkalmazott fertozésmegelozés és -
lekiizdés megerdsitése

— 2012-ig jelentés készitése és kozzététele a tagallamok dltal elért
haladasrol, valamint az egészségiigyi ellatassal oOsszefiiggd fertozések
megelozését és lekiizdését is magaban foglalo betegbiztonsagrol szolo,
2009. évi tandcsi ajanlasok végrehajtasa sordn tapasztalt hianyossagokrol,
kiilon hangsulyt fektetve a kovetkezok ellenorzésere:

o kidolgoztak-e a fertozések megelozésére és lekiizdésére vonatkozo
utmutatast,

o megerositették-e az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd fertozések
feliigyeletét, valamint

o megszerveztek-e az egészségiigyi dolgozok megfelelo oktatasat és
képzéset.

A fertézések megeldzése és lekiizdése a haszondllatokndl

A jobb allat-egészségiigyi €s bioldgiai biztonsagi intézkedésekkel, valamint a helyes
mezbdgazdasagi gyakorlatok elémozditdsaval elkeriilhetok a fertézések, és ezért
hozzéjarulnak az antimikrobds szerek allatokon — tobbek kozott akvakultiran —
torténd alkalmazasadnak csokkentéséhez (,,jobb megeldézni, mint gydgyitani”), ¢és
kovetkezésképp az antimikrobidlis rezisztencia allati korokozokban és a zoondzis-
koérokozodkban torténd kialakulasahoz.

A baromfik esetében folyamatban 1év§ szalmonella elleni védekezési programok
mellett jelenleg a sertésekben eléforduldé szalmonella — az emberi
szalmonellafertdzés masodik forrasa — elleni védekezéssel kapcsolatban is végeznek
koltség-haszon elemzéseket annak érdekében, hogy a (potencialisan rezisztens)
fertézésekre nézve célkitiizést hatarozzanak meg.

5. intézkedés: a betegségek megelozésére, az antibiotikumok alkalmazdasanak
csokkentésére, valamint a betegségfeliigyeleten alapulo, jelenlegi dllat-
egészségiigyi rendelkezések felvaltasara iranyulo, uj dllat-egészségiigyi jogszabaly
bevezetése

Uj, hatékony antimikrobas szerek vagy kezelési alternativak kifejlesztése

Emberi haszndlatra szant, vj antimikrobas szerek kifejlesztése

A 2009-ben kozzétett ,,The bacterial challenge: time to react” [A baktériumok
jelentette kihivas: ideje cselekedni] cimii jelentés'® kiemeli az Europai Unidban
el6forduld, multirezisztens baktériumokhoz kapcsolddd egyre tobb probléma és az
orvosi igények kielégitése érdekében kifejlesztendd 1j antimikrobas szerek égetd

ECDC/EMEA JOINT TECHNICAL REPORT The bacterial challenge: time to react. [ECDC/EMEA
KOZOS TECHNIKAI JELENTES: A baktériumok jelentette kihivés: ideje cselekedni]. Hozzaférhetd a
kovetkezo weboldalon:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
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sziikségessége kozott fesziild ellentétet. Ez a tanulmany az emlitett ellentét
megoldasara eurdpai stratégia létrehozasat inditvanyozza. Ezt az inditvanyt a
hatékony antibakterialis szerekre iranyul6 innovativ 6sztonz6 intézkedésekrdl szolo,
a fenti 1.2. bekezdésben emlitett, 2009. decemberi 1-jei tandcsi kovetkeztetések is
megerdsitették.

A hetedik keretprogramon beliil szdmos, az antimikrobds szerek fejlesztését
tamogaté kutatasi projektet finansziroznak'', tobbek kozott tamogatjak a szabadalmi
oltalom alatt nem 4ll6 antibiotikumokra irdnyuld klinikai vizsgélatokat. Az 1j
antibiotikumok fejlesztése teriiletén ennek ellenére jelenleg és mar évek Ota nincs
ipari beruhazas, illetve csak néhany olyan termék van a fejlesztés utolsé szakaszaban,
amely lekiizdheti a rezisztens baktériumtorzseket. Uj, hatékony antimikrobas szerek
hianyaban fennall annak kockdzata, hogy a rezisztencia tovabbfejlddik, és bizonyos
fertézések mar nem kezelhet6k hatékonyan.

Az 1j antibiotikumokra irdnyuld ipari beruhazas hidnya tobb okra vezethetd vissza.
Az 1j, hatékony ¢és biztonsagos antibiotikumok kifejlesztése tudomanyos
szempontb6l egyre nehezebb és egyre koltségesebb. Az antibiotikumok
alkalmazéasara vonatkozo korlatozasok elrettentik a beruhazokat. Az arképzési
szerkezet nem a hasznossagra épiil. Az antibiotikumok tobbségének adagoldsa rovid
ideig tart. A generikus gyogyszerek egyre nagyobb részesedést szereznek az
antibiotikumok piacan. Az antibiotikumok esetében siirgésen fokozni kell a kutatéast
¢s fejlesztést, valamint 0j tizleti modellt kell kialakitani.

6. intézkedés: példa nélkiili, egyiittmiikodésen alapulo kutatdasi és fejlesztési
torekvések szakaszos megkozelités keretében torténd elomozditisa az uj
antibiotikumok betegekhez valo eljuttatisa érdekében, a kovetkezok révén:

— Olyan wj antibiotikumok kutatdasara iranyulo programok gyors inditasa az
EFPIA-val” egyiitt, az IMI kézés vdllalkozds keretében, amelyek célja az
uj antibiotikumok kutatasa és fejlesztése hatékonysaganak példa nélkiili
ismeretmegosztds révén torténd javitdsa.

— Atfogé keretmegdllapodds létrehozdsa az ipardggal, célkitiizések, kitelezettségvallalasok,
prioritasok és intézkedési modok meghatdrozasa a kéz- és a maganszféra hosszabb tavi
egyiittmiikodeséhez.  Megfelel6  erdforrasok  mozgositasa  kiilonésen az  IMI-
kezdeményezésen (és annak esetleges jogutodjan), és a hetedik keretprogramon beliil,
valamint hosszabb tavon a 2014-2020 kozotti idoszakra szolo, hamarosan indulo
(,Horizont 2020  elnevezésii)  kutatasi és innovacios programon beliil, az
antibiotikumfejlesztés sajatos sziikségleteihez és kihivdasaihoz igazodo kritériumok és
feltételek alapjan végzett kutatdasi és fejlesztési munka tamogatisara. A jelenlegi
gvogyszerészeti jogszabalyok rugalmassdaganak kihaszndlasa az uj antibiotikumok gyors
engedélyezéséhez, valamint egyiittmiikodés az érdekelt felekkel és a tagallami
hatosagokkal az wj antibiotikumok megfelelé piacanak és drképzési feltételeinek
kialakitasa érdekében.

— Az wj antimikrobds szerek forgalombahozatali engedélyére vonatkozo
gyorsitott eljardsok feltételeinek biztositasa és azok végrehajtdsa.

11

http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-resistance/index_en.html
Eurdpai Gyogyszergyartok Szovetsége
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24.

Ez az intézkedést a koriiltekintd alkalmazas biztositasat célzo megerdsitett fellépés,
valamint a rezisztencia ataddsa elleni kiizdelemre irdnyuldé nemzetkozi
egylttmiikodés fogja kiegésziteni.

Allateyoevyaszati céli antimikrobds szerek fejlesztése

A potencidlisan allatokon val6 alkalmazasra szant antimikrobas szerek fejlesztése
akadalyba {itkozik, kiillondsen azért, mert bizonytalan, hogy az 1) antimikrobas
szerek, vagy akar az ezekre a hatdéanyagokra vonatkozé 1j javallatok kapnak-e az
allat-egészségligyi agazatra vonatkozo forgalombahozatali engedélyt.

Diagnosztikai eszkozok kifejlesztése a human és az allatorvos-tudoméanyban

A korokoz6 mikroorganizmusok gyors és pontos azonositasira és/vagy az
antimikrobas szerekkel szembeni érzékenységilk meghatdrozasara iranyulo
vizsgalatokat tartalmazo6 diagnosztikai eszkdzok kulcsszerepet jatszanak a mikrobas
fertézések elleni kiizdelemben. Az ilyen eszkdzok kifejlesztésére, valamint az
egészségiigyben valo alkalmazasukra irdnyuld kutatas finanszirozasa a hetedik
keretprogram keretében torténik, a tovabbi munka finanszirozasa pedig varhatéan a
2014-2020 kozotti idészakra vonatkozd, hamarosan induld (,,Horizont 2020
elnevezési) kutatasi és innovacios program keretében valosul meg.

Vakcinak kifejlesztése és egyéb megel6zo intézkedések kidolgozasa

A vakcindk ¢és egyéb megeldz6 intézkedések jelentds hatassal lehetnek a fertdzések
terjedésének csokkentésére és ennélfogva a kezelés sziikségességére. Ezért az e
terlileten folytatott kutatast és innovaciot tdimogatni kell.

7. intézkedés: az uj antibiotikumok  dllatorvos-tudomanyban  valo
sgitkségességének elemzésére iranyulo munka elomozditasa

— Tudomanyos szakvélemeény iranti kérelem létrehozasa kiilonosen annak
tisztazasa érdekében, hogy az uj, allatgyogyaszati célu antimikrobas szerek
kifejlesztése csokkentené-e az antimikrobialis rezisztenciat.

— Allatgyégydszati  készitmények — fejlesztését  elémozdité  Osztonzék
sziikségességének értékelése és esetleges bevezetése azzal a céllal, hogy az
innovdaciok nagyobb valdsziniiséggel jussanak el a piacra az
dllatgyogydszati készitményekre vonatkozo szabadlyok 2013-ra eldiranyzott
feliilvizsgalatanak keretén beliil.

Az erok nemzetkozi partnerekkel torténd egyesitése az antimikrobialis
rezisztencia nemzetkozi kereskedelem és utazas miatti, valamint a kérnyezeten
at torténo terjedése kockazatainak visszaszoritasa érdekében

Az antimikrobidlis rezisztencia globalis jellegére vald tekintettel az Eurdpai Unid
mar eddig is tevékeny szerepet vallalt tobb, a globdlis tudatossag és a kozos
intézkedések kiterjesztését célz6 nemzetkdzi forumon. A Bizottsag tovabbra is
tdmogatja ezt a munkat, példaul annak érdekében, hogy mas WHO-régiokat a WHO
eurdpai régidja megkozelitésének figyelembevételére 6sztondzzon, biztositsa a WHO
antimikrobidlis rezisztencia atfogd feliigyeletével foglalkozo tanacsadd csoportjanak
munkajaval valé folyamatos osszhangot, fokozottabban hozzijaruljon az Allat-
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egészségiigyi Vilagszervezet (OIE) egészségiligyi kodexekeinek kidolgozasahoz,
aktiv szerepet jatsszon a Codex Alimentariushoz kapcsolodd munkédban, valamint
hogy a kereskedelmi partnereket tovabbra is arra 6sztondzze, hogy mérlegeljék sajat
antimikrobidlis rezisztencia elleni intézkedések meghozatalat.

Ezen tulmenden az Eurdpai Unid antimikrobialis rezisztencia elleni kétoldalu
egylittmiikodés kialakitasara torekszik. A 2009. évi EU-USA csucstalalkozon
megfogalmazott kérésre az Eurdpai Unid antimikrobidlis rezisztencidra vonatkozo
kétoldalu egyiittmiikddést inditott az USA-val. 2011-ben az EU-USA transzatlanti
munkacsoport (TATFAR) 17 kulcsfontossagu ajanlast fogalmazott meg az alabbi
harom teriileten folytatandé megerdsitett egylittmiikddésre vonatkozdan: 1) az
antimikrobas szerek megfelelé gyodgyaszati alkalmazasa a human és az allatorvos-
tudomanyban, 2) a gyogyszerekkel szemben rezisztens fertézések megeldzése és 3)
uj antibiotikumok kifejlesztésének javitasara iranyuld stratégiak. A TATFAR-nak e
kulcsfontossagu teriileteken folytatandd konkrét jovébeli egyiittmiikodésre
vonatkoz6 ajanldsai 6sszhangban vannak e cselekvési terv prioritasaival.

8. intézkedés: az antimikrobidlis rezisztencia megelozésére és lekiizdésére
vonatkozo tobboldalu és kétoldalu kotelezettségvallalasok kialakitasa és/vagy
megerdositése valamennyi dgazatban.

Tobboldalu egyiittmiikédés

— Egyiittmiikédés a WHO eurdpai régiojaval az antimikrobidlis rezisztencia
és a multirezisztens tuberkulozis elleni uj regionalis stratégiaknak a WHO

crer

— Hozzdjarulds az Allategészségiigyi Vildgszervezet (OIE) egészségiigyi
kodexeinek tovabbfejlesztéséhez és a Codex Alimentarius antimikrobidlis
rezisztenciara  vonatkozo — nemzetkozi  eldirasai  végrehajtasanak
elomozditasa.

— Egyiittmiikédés  kezdeményezése az  antimikrobas — szerek  altali
kornyezetszennyezés  csokkentése  terén,  kiilonosen a  termeld
létesitményekben.

Kétoldalu egyiittmiikodés

— Az antimikrobidlis rezisztencia elleni transzatlanti —egyiittmiikodés
fenntartasara és elmélyitésére valo torekvés a TATFAR-ban valo aktiv
részvétel révén, valamint a munkacsoport ajanlasainak végrehajtasa. A
TATFAR 17 ajanlasanak végrehajtasat célzo terv meghatdrozasa és
szakaszos megkozelités keretében torténo alkalmazasa.

EGYEB HORIZONTALIS INTEZKEDESEK
A fenti kulcsfontossagl intézkedéseken tilmenden néhany egyéb intézkedésre is

sziikség van, tobbek kozott a nyomon kovetés, a kutatés, a tajékoztatas, valamint az
oktatas és a képzés teriiletén.
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3.1.

3.1.1

3.1.2.

Nyomon kovetés és feliigyelet

Az antimikrobialis rezisztencia és az antimikrobds szerek felhasznaldasanak
feliigyelete a human orvostudomanyban

Unios feliigyeleti rendszereket alakitottak ki az antimikrobidlis rezisztencia nyomon
kovetésére (az antimikrobas rezisztenciat feliigyeld eurdpai haldzatot, ESAC-ot) és
az antimikrobas szerek felhasznalasdnak nyomon kovetésére (az antimikrobds szerek
felhasznalasanak europai feliigyeletét). Ezek a rendszerek az antimikrobidlis
rezisztencia megelézésének ¢és lekiizdésének tamogatdsara kulcsfontossagu
informaciokat és adatokat biztositanak. Emellett, bar az Europai Unidban leginkabb a
kisgyermekek kapnak antibiotikumokat, az eurdpai gyermekekre vonatkozdan csak
igen kevés feliigyeleti adat all rendelkezésre az antimikrobas szerek felhasznélasara
¢s az antibiotikumokkal szembeni rezisztencidra vonatkozoan.

9. intézkedés: az antimikrobidalis rezisztencia és az antimikrobds szerek
felhasznalasa feliigyeletének megerdsitése a humdan orvostudomdnyban

— Az antimikrobialis rezisztenciara vonatkozo adatokhoz valo hozzadférés
Javitasara szolgdlo modszerek értékelése valamennyi szinten (regionalis,
helyi és korhazi), az ECDC tamogatasaval.

— Az antimikrobas szerek felhaszndlasanak europai feliigyeletére (ESAC)
iranyulo projekt ECDC részére torténo hatékony dtadasa a projekt
fenntarthatosaganak biztositasa érdekében.

— Az antibiotikumokkal szembeni rezisztencidval és az antimikrobds szerek
europai gyermekek szamdra torténo felirasaval foglalkozo, uj, unios
finanszirozasu  feliigyeleti projekt (ARPEC) sikeres kidolgozasanak
tamogatadsa és nyomon kovetése az ECDC tamogatadsdval.

Az antimikrobialis rezisztencia és az antimikrobas szerek felhasznalasanak
feliigyelete az allatok esetében

Az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetése az élelmiszer-termeld allatokban
eléforduld jelentds zoonotikus baktériumok tobbsége esetében kotelezd. Ezek a
baktériumok (példaul Salmonella, E. coli) kozvetlenil vagy az élelmiszerek
fogyasztasa révén megfertézhetik az embereket, és veszélyeztetik az emberek
antimikrobas kezelését. A Bizottsag az EFSA kozelmultbeli ajanlasai alapjan
javaslatot fog tenni a nyomon kovetési kdvetelmények frissitésére. Az antimikrobas
szerek embereken és allatokon torténd alkalmazasara vonatkozo adatokra a kockazati
profilmeghatarozashoz, a kockazatértékeléshez ¢és a kutatdshoz, valamint a
kockazatkezelési célok kitlizéséhez €s hatékonysaguk értékeléséhez van sziikség.

Az emberekben, az éllatokban, a kornyezetben és az élelmiszerekben eléfordulod
baktériumokkal szembeni rezisztencia nyomon kovetésének harmonizalasa eldsegiti
a nyomon ko&vetési eredmények Osszehasonlithatosagat, és kovetkezésképpen
kedvezébb  alapot szolgaltat a  kockazatértékelési és  kockazatkezelési
tevékenységekhez. Ezen tilmenden lehetdvé kell tenni és javitani kell a dontéshozok,
a szakemberek és a kozvélemény antimikrobialis rezisztencidra €s antimikrobas
szerek alkalmazasara vonatkozé adatokhoz és informacidokhoz val6 hozzaférését.
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3.2.

10. intézkedés: az antimikrobidlis rezisztencia és az antimikrobds szerek
felhasznaldasa feliigyeletének megerdsitése az dllatorvos-tudomdnyban

— az antimikrobialis rezisztencia dllati korokozoknal valo eldfordulasanak
nyomon kovetésére vonatkozo jogalap beépitése az uj allat-egészségiigyi
jogszabdlyra iranyulo, kozeljovobeli bizottsagi javaslatba.

— Az europai  dllat-egeszsegiigyi  antibiotikumfelhasznalasi  feliigyelet
(EVSAC) elomozditasa és kiterjesztése az EMA egyiittmiikodésével, annak
erdekében, hogy adllatfajonként és termelési kategoriankent, valamint az
osszes tagallam kiilonbozo javallatai szerint harmonizalt adatokat lehessen
szerezni a felhasznaldasra vonatkozoan.

— A zoonozis-korokozoknal eldfordulo antimikrobidlis rezisztencia és/vagy
egyes mutatok nyomon kovetésének feliilvizsgalata.

— A human és az allat-egészsegiigyi feliigyelet harmonizalasanak kialakitasa
a megfelelo  unios  iigynoksegek  tamogatdasaval, az  adatok
osszehasonlithatosdaga érdekében.

Tovabbi kutatas és fejlesztés

A tudomanyos kutatas €s fejlesztés az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelmet
célz6 tudomanyalapu politikai és jogi intézkedések alapjat képezi, ugyanakkor 1j
diagnosztikai €s kezelési eszkozoket is biztosithat. A korokozd mikroorganizmusok
gyors ¢€s pontos azonositisara ¢és/vagy az antimikrobds szerekkel szembeni
érzékenységlik meghatarozasara iranyuld vizsgalatokat tartalmazo diagnosztikai
eszkdzok kulcsszerepet jatszanak a mikrobés fertdzések elleni kiizdelemben. A
vakcindk és egyéb megeldzd intézkedések jelentds hatassal lehetnek a fert6zések
terjedésének csokkentésére és ennélfogva a kezelés sziikségességére. Ezért az e
teriileteken folytatott kutatast és innovaciot tamogatni kell.

A hetedik keretprogram szdmos olyan kutatadsi egylittmiitkddésen alapuld projektet
tamogat, amelyeknek célja a rezisztenciamechanizmusok megértésének javitasa,
valamint olyan projekteket is timogat, amelyek 0sztonzik a felsfoktatds, valamint a
kis- ¢és kozépvallalkozdsok kozotti, vj diagnosztikai vizsgalatokra ¢€s az
antimikrobidlis rezisztencia terjedése elleni kiizdelemre iranyulo, Gjszerli innovativ
megoldasokat célzé egylittmiikodést.
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3.3.

11. intézkedés: a kutatisi munka fokozdasa és koordindlasa, kiilonosen a
kovetkezok révén:

— Tovabbi kutatas elomozditasa az antimikrobialis rezisztencia, valamint a
korokozok és a gazdaszervezetek kozotti kélcsonhatasok jobb megértése
érdekeben.

- A diagnosztikai eszkozok, vakcindak és egyéb megelozo intézkedések
fejlesztésere iranyulo tovabbi kutatas.

- Az antimikrobidalis  rezisztenciaval — kapcsolatos nemzeti  kutatasi
tevékenységek koordindlasat célzo kozos programozasi kezdeményezés
elinditasanak tamogatdsa.

— Az antimikrobas szerek nagyaranyu alkalmazasanak okaira vonatkozo
elemzés tamogatasa azokban az orszagokban, ahol az antimikrobialis
rezisztencia a leggyakrabban fordul elé az embereknél.

— Hozzajarulas a  gyogyszerekkel — szembeni  rezisztencia — globalis
feltéerképezéséhez.

Kommunikacio, oktatas és képzés

Mivel az unios polgaroknak tobb mint 50 %-a még mindig ugy véli, hogy az
antibiotikumok hatékonyak a virusokkal szemben, az 4altaldnos kozvélemény,
valamint az egészségiigyi, az allat-egészségiigyi ¢és egyéb szakemberek
antimikrobidlis rezisztencidval ¢és az antibiotikumok megfeleld alkalmazasanak
fontossagaval kapcsolatos tudatossagat ¢€s ismereteit Unio-szerte oktatasi
kampanyokkal, valamint az antimikrobidlis rezisztencidnak az egészségiigyi és az
allat-egészségiigyi szakmak oktatasi programjaiba vald szervesebb beépitésével kell
fejleszteni. Az évente megrendezésre keriild, ,,Europai Antibiotikumtudatossig
Napja” (EAAD) elnevezésli, november 18-a4n tartott eurdpai kozegészségiigyi
kezdeményezés, amelynek célja az antibiotikumokkal szembeni rezisztencia
kozegészségi veszélyével és az antibiotikumok koriiltekinté alkalmazasaval
kapcsolatos figyelemfelkeltés, egyediilalld platformot biztosit az e kérdéssel
kapcsolatos informaciok és kulcsfontossdgi lizenetek terjesztéséhez. Ezt a
kezdeményezést, amelynek keretében 2011-ben, az Eurdpai Antibiotikumtudatossag
Napja részeként tobb mint 35 tagallam és nemzetkdzi partner dolgozott ki
kampanyokat és rendezvényeket, fenn kell tartani és meg kell erdsiteni.

Ezt a kommunikaciés munkat — annak érdekében, hogy az emlitett kampanyok
szakemberekre ¢és az 4ltalanos kozvéleményre gyakorolt hatdsat javitani és
maximalizalni lehessen — hatékonysagra iranyuld kutatdsokkal kell tamogatni.

13
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12. intézkedés: Felmerés és hatékonysdgra iranyulo 6sszehasonlito kutatds

A 2010-ben elvégzett, antimikrobidlis rezisztenciara vonatkozo Eurobarométer
felmérés megallapitasaira alapozva a Bizottsag legkésobb 2015-ig az Unio egészére
kiterjedo uj felmérést fog végezni a kovetkezok érdekében:

- az antimikrobialis  rezisztenciara vonatkozo nemzeti és  unios
figvelemfelkelt6 kampanyok hatasanak eértékelése, ideértve a mutatok
kidolgozasat is;

— az antimikrobialis rezisztenciara és az antimikrobds szerek megfelelo
alkalmazasara vonatkozo altalanos kozvélemény alakulasanak nyomon
kovetése;

— e kampdnyok hatékonysdaga és hatasa javitasanak tamogatasa, tébbek
kozott a célcsoportok és a leghatékonyabb kommunikdcios modszerek
meghatarozasaval és a legjobb gyakorlatok cseréjével.

UTOLAGOS ERTEKELES

Az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelemre irdnyuld o6téves cselekvési terv
végrehajtasa keretében meghozott intézkedések és elért eredmények tendencidinak,
alakuldsanak és hatékonysaganak értékelése és felmérése érdekében a Bizottsag
nyomon koveti az antibiotikumok alkalmazasat és az antimikrobidlis rezisztenciat,
valamint — adott esetben — a nemzeti szintii végrehajtassal és intézkedésekkel
kapcsolatos nyomon kdvetési jelentéseket kér.

KOVETKEZTETESEK

Az antimikrobds gyogyszerekkel szembeni ndvekvd rezisztencia az emberi
egészséget fenyegetd egyik legjelentdsebb, ujonnan megjelend veszély. Ennek
orvosladsara a Bizottsag a ,,One Health” (,,Egy Egészség”) kezdeményezéssel
Osszhangban a holisztikus megkozelités fontossagat hangsulyozza.

A Bizottsag javasolja, hogy az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdésére hajtsanak
végre egy Otéves cselekvési tervet, amely a kovetkez6 12 kulcsfontossagu
intézkedésen alapul:

1. intézkedés: az antimikrobas szerek megfeleld alkalmazéasanak fokozottabb
eldmozditasa valamennyi tagallamban.

. 2. intézkedés: az Aallatgydgyaszati készitményekre ¢€s a gydgyszeres
takarmanyokra vonatkozé szabalyozasi keret megerdsitése.

o 3. intézkedés: az 4llatorvos-tudoményban vald koriltekintd alkalmazésra
vonatkozo ajanlasok, tobbek kozott nyomon kovetési jelentések bevezetése.

. 4. intézkedés: az  egeészségligyi létesitményekben  alkalmazott
fertdzésmegeldzés ¢és -lekiizdés megerdsitése.
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o 5. intézkedés: az dallatokban el6forduld fertézések megelézésének ¢€s
lekiizdésének javitasat célzo jogi eszkdz beépitése az 1 allat-egészségiigyi
jogszabalyokba.

. 6. intézkedés: példa nélkiili, egyiittmiikodésen alapuld kutatasi és fejlesztési
torekvések szakaszos megkozelités keretében torténd eldmozditdsa az 1
antimikrobas szerek betegekhez valo eljuttatasa érdekében.

o 7. intézkedés: az Uj antibiotikumok allatorvos-tudomdnyban vald
sziikségességének elemzésére iranyuld munka elémozditasa.

. 8. intézkedés: az antimikrobidlis rezisztencia megeldzésére ¢és lekiizdésére
vonatkoz6 tobboldalu és kétoldalu kotelezettségvallalasok kialakitasa és/vagy

megerdsitése valamennyi agazatban.

. 9. intézkedés: az antimikrobialis rezisztencia és az antimikrobas szerek
felhasznalasa feliigyeletének megerdsitése a humén orvostudomanyban.

o 10. intézkedés: az antimikrobidlis rezisztencia és az antimikrobds szerek
felhasznalasa feliigyeletének megerdsitése az allatorvos-tudoméanyban.

o 11. intézkedés: a kutatasi munka fokozésa és koordinalasa.

. 12. intézkedés: felmérés és hatékonysagra irdnyul6 6sszehasonlito kutatés.

Az uniés szinten figyelembe vett intézkedésekkel kapcsolatos intézkedések
végrehajtasaban szdmos tagallam proaktivan vett részt. Ezek a nemzeti szintii

intézkedések és a beldliik szerzett tapasztalatok kiindulasi alapot biztosithatnak e
cselekvési terv gyakorlati tovabbfejlesztéséhez és végrehajtasahoz.
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