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Ricibas plans pret pieaugosSajiem draudiem, ko rada mikrobu rezistence
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1.1.

IEVADS
Mikrobu rezistences (4MR) riska palielinasanas
Kops penicilina ievieSanas 20. gadsimta 40. gados biutisku vietu daudzu bakterialo

infekciju (ka cilvéku, ta dzivnieku) arstéSana ir iepémusi antibakterialie
medikamenti, pieméram, antibiotikas. Papildus infekcijas slimibu (piemé&ram,

pneimonijas, tuberkulozes, malarijas, HIV/AIDS) un nozokomidlu infekciju

(piem@ram, pret meticilinu nejutigais zeltainais stafilokoks MRSA) arstéSanai

antibakterialie lidzekli ir butiski svarigi komplikaciju riska samazinasanai saistiba ar

kompleksam mediciniskAm operacijam, pieméram, giizas locitavas protez€Sanu,
organu transplantaciju, véza kimijterapiju un priekslaicigi dzimuSu zidainu apripi.

Turklat antibakterialos Iidzeklus izmanto veterinarija un ar arst€Sanu nesaistitiem
noliikkiem (piemeram, dezinfekcijas lidzekliem, konservantiem un partikas un

lopbaribas piedevam).

Pec septindesmit gadiem Sie izmantoSanas veidi tagad ir nopietni apdraudéti,

paradoties un izplatoties mikrobiem, kas ir rezistenti pret izmaksu zina pieejamiem

un efektiviem popularajiem jeb “pirmas izvéles” medikamentiem un tadgjadi

attiecigos medikamentus padara neefektivus infekcijas arst€Sana. Sada rezistence ir

dabiska biologiska paradiba, bet to pastiprina dazadi faktori. Nepareiza arstniecisko

antibakterialo lidzeklu lietoSana medicind un veterinarija, antibakterialo Iidzeklu
izmantoSana ar arstéSanu nesaistitiem nolikiem, ka ari vides piesarnojums ar
antibakterialajiem lidzekliem paatrina rezistentu mikroorganismu rasanos un

izplatiSanos. Sekas ir nopietnas.

o Pret medikamentiem rezistentu bakteriju apakSgrupa katru gadu izraisa

aptuveni 25 000 cilvéku navi. Papildus novérSamiem naves gadijumiem tas

nozimé ar1 papildu veselibas apriipes izdevumus un produktivitates zudumu

vismaz EUR 1,5 miljardu apméra'. Veselibas apriipes vidé AMR rada Ipasi
nopietnus draudus, t. 1., infekcijas, kas ieglitas péc uzturéSanas slimnica vai

veselibas apriipes iestade. Les, ka ik gadu ES aptuveni 4 miljoni cilvéku

saslimst ar veselibas apriip€ iegiitu infekciju.

o Parastas bakt€rijas, kas izraisa, pieméram, caureju vai elpcelu infekcijas

vairakam dzivnieku sugam, ir kluvuSas izturigakas pret plasi lietotiem
veterinariem antibakterialiem Iidzekliem, palielinot dzivnieku saslimstibu un
mirstibu un l1dz ar to radot arT produkcijas zudumus un papildu izdevumus, ka

ar1 profesionalu apdraudéjumu dzivnieku turétajiem.

Rezistences veidoSanas, spiediens samazinat antibakterialo lidzeklu lietosanu, ka ar1

vajie tirgus stimuli un arvien lielakas griitibas un izmaksas, kas saistitas ar jaunu,
efektivu antibiotiku radiSanu, ir mazinajuSas velmi investét $aja joma, tade] paslaik
tiek izstradatas tikai dazas jaunas antibiotikas.

1

ECDC/EMEA KOPIGAIS TEHNISKAIS ZINOJUMS “The bacterial challenge: time to react”.
Pieejams timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
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Arvien intensivaka starptautiska tirdznieciba un celojumi veicina mikrobu
rezistences izplatiSanos citas valstis un kontinentos. Tadeé] mikrobu rezistence ir
pasaules meroga sabiedribas veselibas problema.

Ar paSreizéjiem centieniem nepietiek

AMR probléema ir zinama jau sen, un to ir atzinusi gan Padome, gan Eiropas
Parlaments.

Komisiju saskana ar principu par veselibas aspektu ieklausanu visas politikas
jomas veicinat sadarbibu starp Komisiju, agentiiram un dalibvalstim cina pret
AMR, un 2009. gada 1. decembrT pienéma Secinajumus par novatoriskiem
stimuliem efektivai antibiotiku izmantoSanai, kuros aicinaja Komisiju izveidot
visaptverosu ricibas planu attieciba uz stimuliem jaunu, efektivu antibiotikas
Iidzeklu izstradg, ietverot veidus, ka nodros$inat to racionalu izmantoSanu.

J 2011. gada 12. maija Eiropas Parlaments pienéma nelegislativu rezoluiciju
par antibiotiku rezistenci, kura tas uzsver, ka ped€jos gados AMR ir kluvusi par
milzu problému. Lai cinitos ar So pieaugoSo problému un tas raditajiem
neveiksmigas arst€Sanas gadijumiem, EP aicina Komisiju izveidot ES méroga
planu cinai ar AMR.

Komisija ir veikusi vairakus nozimigus pasakumus.

. Medicinas joma 2001. gada Kopienas stratégija, lai apkarotu mikrobu izturibu
pret zalem’, ES tika aicinata veikt pasakumus pret AMR parraudzibas,
petijumu, profilakses un starptautiskas sadarbibas joma. Ta rezultata tika
pienemti ES méroga ieteikumi un vadlinijas cipai pret AMR.

o Lopkoptba 2006. gada tika ieviests aizliegums izmantot antibakterialos
lidzeklus augSanas veicinaSanai. Komisija izstradaja tiesibu aktus par
salmonellas kontroli visos attiecigajos razoSanas, parstrades un izplatiSanas
posmos, lai samazinatu potenciali rezistentas salmonellas iedarbibu uz
cilvekiem.

o Veterinarijas jomd uzsvars bijis uz zoonotiskas AMR uzraudzibu (t. 1., tadu
rezistenci, ko no dzivniekiem var nodot cilvékiem) un uz antibakterialo
lidzeklu lietoSanu dzivniekiem.

J Uzmaniba pieversta ar1 atlaujas sanemsanas prasibam cilvekiem paredzetam
zalem, veterinarajam__zalem _un__citiem lidzekliem, piemé&ram, partikas
enzimiem, probiotikiem un sarnu izvadiSanas lidzekliem, kas var ietekmét
AMR veidoSanos.

. Par AMR tiek veikti péfijumi, ko finans€ Septitds pamatprogrammas (#P7) un
Novatorisku zalu ierosmes (IMI) ietvaros. Uz AMR attiecas arl ierosinata

2

COM/2001/0333 galiga redakcija, I s€jums.
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kopiga planosanas ierosme (KPI), kuras meérkis ir koordin€t pétniecibas
pasakumus ES dalibvalstu starpa’.

° Zinatniski viedokli par AMR, ko sniegusas ES riska novértéSanas iestades, t. i.,
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ECDC), Eiropas Partikas
nekaitiguma iestade (EFSA), Eiropas Zalu agentira (EMA), lesp&jama un
jaunatklata veselibas apdraud@uma zinatniska komiteja (SCENIHR), ir
veidojusi politikas planoSanas bazi, pieméram, jaunu antibakterialo lidzeklu
izstradei un AMR un antibakterialo lidzeklu lieto$anas uzraudzibai.

Turklat atseviSkas darbibas starptautiska liment ir veikusi, piemeram, Pasaules
veselibas organizacija (PVO) un Partikas kodeksa komisija.

NepiecieSamiba péc ievérojami stingrakas ricibas un jaunam iniciativam

Kaut arT Iidz Sim veiktas darbibas ir bijusas v€rstas pareiza virziena, tas nav sp&jusas
ierobezot pieaugoSos AMR draudus. Tadel bitiski japastiprina paslaik speka esosie
pasakumi un jaievie§ jauns stingru pasakumu komplekss, lai samazinatu
antibakterialo lidzeklu lietoSanas spiedienu, novérstu talaku rezistences izplatibu un
saglabatu spgju cinities ar bakterialajam infekcijam.

Lai giitu panakumus, vajadziga holistiska pieeja. AMR ir nozimiga Eiropas un visas
pasaules sociala probléma, kas ietekm& dazadas nozares, piemeram, medicinu,
veterinariju, lopkopibu, lauksaimniecibu, vidi un tirdzniecibu. To nevar veiksmigi
risinat ar izolStiem atseviskas nozares centieniem. Ar partiku un tieSu saskari ar
dzivniekiem AMR no dzivniekiem var tikt nodota cilvékiem, un tas norada, cik
svariga ir saikne starp medicinu un veterinariju atbilstoSi “Vienas veselibas”
iniciativai®. Tas, ka rezistence var izplatities no valsts uz valsti, cilvékiem un
dzivniekiem celojot vai tirgojot partiku, lopbaribu un citus iesp&jamos AMR parneses
lidzeklus, norada uz vajadzibu koordinét ricibu dazadu valstu starpa.

Balstoties uz $adu holistisku pieeju, Saja ricibas plana ierosinatajam darbibam ir
turpmak min&tie mérki:

1) mazinat AMR izveidoSanas risku cilvékiem, ko rada antibakterialo lidzeklu
izmantoSana gan cilvekiem, gan dzivniekiem, efektivi nodroSinot visa ES to
pareizu lietoSanu, un veicinat mikrobiologisko diagnostiku ka lidzekli, lai,
cik vien iesp€jams, ierobezotu antibakterialo lidzeklu lietoSanu;

2) ieviest efektivus pasakumus, lai novérstu bakterialas infekcijas un to
izplatiSanos;

3) izstradat efektivus antibakterialus Iidzeklus vai to alternativas cilvéku un
dzivnieku infekciju arstéSanai,

4) apvienot spekus ar starptautiskajiem partneriem, lai ierobezotu AMR
izplatiSanas risku, ko rada starptautiska tirdznieciba un turisms, ka ari vide;

http://ec.europa.eu/research
http://www.one-health.eu
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5)  pastiprinat pétijumus, lai izstradatu zinatnisko bazi un novatoriskus lidzeklus
AMR apkaroSanai.

GALVENIE PASAKUMI SEKMIGAI CINAI PRET AMR

Pareiza antibakterialo lidzeklu lietoSana

Pareiza antibakterialo lidzeklu lietosana ir biitiska AMR samazinaSanai un noversanai
un ir stirakmens ES politika pret AMR gan medicina, gan veterinarija.
Antibakterialie Iidzekli lietojami tikai nepiecieSamibas gadijuma un saskana ar
paraugpraksi.

Piesardziga antibakterialo lidzeklu lietoSana medicina

AMR ir tieSi saistita ar to, ka pacienti un zalu izrakstitaji lieto antibakterialos
Itdzeklus. Nepareiza So vielu lietoSana (pieméram, antibakterialo lidzeklu lietoSana
nepamatotu iemeslu d€| vai nepareiza veida) ir pret zalém rezistentu mikrobu raSanas
un izdzivoSanas dzinulis. Pareizas jeb piesardzigas antibakterialo lidzeklu lietoSanas
popularizésana, ko arsti un farmaceiti veic pacientu vidd, ir izSkiroSa, lai samazinatu
arvien pieaugo$o AMR gadijumu skaitu.

Padomes 2002. gada ieteikuma par antibakterialo lidzeklu piesardzigu lietoSanu
medicina’ ir noteiktas konkrétas darbibas, kas javeic dalibvalstim un Savienibai, lai
ierobezotu AMR (piemé&ram, parraudzibas sist€tmu izveide, tadu kontroles pasakumu
ievieSana ka antibiotiku izsniegSana tikai pret receptém, izglitibas un apmacibas
programmu veicinasana u. c.). Kaut art Komisijas 2005. un 2010. gada publicétajos
zinojumos ir uzsverts bitisks progress §a ieteikuma istenosana, joprojam ir vairakas
jomas, kuras panakti tikai nelieli uzlabojumi.

1. darbiba. PlaSak popularizet antibakterialo lidzek[u pareizu lietoSanu visas
dalibvalstis.

— Sadarbiba ar ECDC Komisija centisies nodrosinat, ka visas dalibvalstis
efektivi isteno visus punktus Padomes 2002. gada ieteikuma par
antibakterialo lidzeklu piesardzigu lietoSanu medicindg, ipasu uzmanibu
pieversot Sadam darbibam:

o nacionalo AMR parraudzibas sistemu ilgtspéjas uzlabosana un
piekluves uzlabosana parraudzibas datiem vietéja un regionu liment,

o prasibu izpildes uzlaboSana visas dalibvalstis attiecibd uz
antibakterialo lidzek|u izsniegSanu tikai pret receptém,

o  AMR kontroles pasakumu istenosanas uzlabosana veco Jauzu
pansiondtos un ilgtermina apripes iestades,

0 izglitibas un apmdcibas programmu izstrade veselibas apripes

Padomes 2001. gada 15. novembra ieteikums par antibakterialo lidzeklu piesardzigu lietoSanu medicina
(2002/77/EK), OV L 34, 5.2.2002., 13.-16. lpp.
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darbiniekiem par visiem AMR aspektiem,

o valsts strategiju un kontroles pasakumu istenosanas un efektivitates
labaka novértésana un uzraudziba valsts limeni;

— Komisija velakais lidz 2015. gadam publicés jaunu zinojumu, taja noradot
pandkto progresu un tritkumus piesardzigas antibakterialo lidzekju
lietosanas veicinasana valstu un ES limeni, un novertés, vai nav japarskata
pasreizéjais ES  piesardzigas  antibakteridalo lidzeklu lietosanas
veicinasanas tiesiskais regulejums.

Piesardziga antibakterialo lidzeklu lietoSana veterinarija

Nepareiza arstniecisko antibakterialo lidzeklu lietoSana dzivniekiem, jo T1paSi
nepietickamu devu lieto$ana, var sekmét AMR veidoSanos. Istenojot speka eso$os
noteikumus par veterinarajam zalém un dzivnieku arstniecisko baribu, ka ari So
tiesibu aktu paSreiz€jas parskatiSanas ietvaros tieck meginats nodroSinat, ka
medikamentus dzivniekiem dod tikai pareizajas arstnieciskajas devas.

Veterinarijas nozaré izveidota sadarbiba starp ieinteres€tajam personam (dzivnieku
veselibas produktu raZoSanas nozari, veterinariem un lauksaimniekiem), lai veicinatu
piesardzigu lietosanu. Turklat ir izstradatas starptautisko organizaciju, veterinaru
asociaciju un dalibvalstu norades par antibakterialo Iidzeklu lietoSanu. Dazas
dalibvalstis ir arT ieviesusas dazadus pasakumus, gan normativus, gan citadus, lai
veicinatu pareizu lietoSanu. Tomér dalibvalstu starpa ir bitiskas atSkiribas
antibakterialo lidzeklu pardosana, ko nevar izskaidrot ar lopkopibas praksi. Turklat
pieaug bazas par tadu antibakterialo Iidzeklu lietoSanu veterinarija, kas ir bitiski
cilvekiem.

Piemeri.

. 3. un 4. paaudzes cefalosporini ir antibiotikas, kuras PVO klasific€ ka biitiskas
antibiotikas cilveékiem. EMA diskusiju dokumenta 2008. gada® noradija, ka
gandriz visam S$o medikamentu sisteémiskas lietoSanas indikacijam partikas
razoSanas dzivnieku arstéSana ir Iidzigas vai labakas alternativas. EFSA
2011. gada atzinuma teikts, ka EFSA’ “uzskata, ka oti efektiva dazu AMR
veidu kontroles iespéja buitu apturét visu cefalosporinu / sistemiskas iedarbibas
3. un 4. paaudzes cefalosporinu lietosanu vai ierobezot to lietosanu (lietosana
atlauta tikai ipasos apstakjos).”

. MRSA ir galvenais rezistento slimnicas infekciju c€lonis. 2008. gada
pamatpétijuma, ko koordin€ja EFSA, ir pieradits, ka jauna MRSA tipa galvenais
avots ir ciikas. 2009. gada publicéta kopiga ECDC/EFSA/EMA zinatniska

http://www.ema.europa.cu/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 [-lactamases in food and food-producing animals”. EFSA Journal 2011;
9(8):2322. [95. Ipp.]. Pieejams tieSsaiste: www.efsa.europa.eu/efsajournal
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zinojuma® secindts, ka “plasa antibakterialo lidzeklu lietoSana slimibu
profilaksei, domajams, ir nozimigs MRSA izplatisanas riska faktors”.

2. darbiba. Veidot stingraku normativo regulejumu par veterindarajam zalém un
dzivnieku arstniecisko baribu, izmantojot 2013. gada paredzéto parskatiSanas
paketi, jo ipasi:

— nodrosinat  attiecigus bridindjumus un instrukcijas uz veterinaro
antibakterialo lidzeklu etiketem,

— apsvert ierobezojumu noteikSanu dazu jaunu vai cilvekiem butisku
antibakteridlo lidzekJu regularai lietoSanai vai lietoSanai neatbilstigi
lietosanas instrukcijai veterinarija,

— apsvert veterinaro antibakteridlo lidzek]u reklamas noteikumu grozisanu,

— parskatit atlaujas izsniegSanas prasibas, lai pietickami pemtu veéra
antibakteridalo medikamentu riskus un raditos ieguvumus.

3. darbiba. Izstradat ieteikumus piesardzigai antibiotiku lietoSanai veterinarija,

Padomes 2002. gada ieteikumda par antibakterialo lidzeklu piesardzigu lietoSanu
medicina.

tostarp turpmakas uzraudzibas zinojumus, izmantojot tadu paSu pieeju ka

Noverst bakterialas infekcijas un to izplatiSanos

Infekciju profilakse un kontrole veselibas aizsardzibas iestadés

Apgriitinajums, ko rada veselibas aizsardzibas iestades sastopamas infekcijas — ta
sauktas veselibas apriupé iegiitas infekcijas —, ES ir liels, un tas ir ciesi saistits ar
AMR problému. AMR ir paradijusies praktiski visiem veselibas apriipé iegiitajiem
patogéniem, un lielaka dala jaunu rezistences faktoru vispirms paradas veselibas
apriipes iestades. Nemot véra zinatniskos pieradijumus, kas liecina, ka aptuveni 20—
30 % no visam veselibas apriipé iegiitam infekcijam var noverst ar intensivam
profilakses un kontroles programmam, 2009. gada Padomes ieteikums par pacientu
drogibu, tostarp par veselibas apriipé iegiitu infekciju profilaksi un kontroli’ ietver
ieteikumu pastiprinat infekciju profilaksi un novérsanu veselibas apriipes iestades.

9

,Joint scientific report of ECDC, EFSA and EMEA on meticillin resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) in livestock, companion animals and foods.” EFSA-Q-2009-00612 (EFSA Scientific Report
(2009) 301, 1-10) un EMEA/CVMP/SAGAM/62464/2009. Pieejams timekla  vietng:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/10/WC500004306.pdf

Padomes 2009. gada 9. juinija ieteikums (2009/C 151/01) par pacientu drosibu, tostarp par

veselibas apriip€ iegiitu infekciju profilaksi un kontroli, OV C 151, 3.7.2009., 1.-6. lpp.
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4. darbiba. Uzlabot infekciju profilaksi un kontroli veselibas aizsardzibas iestades

— Lidz 2012. gadam sagatavot un publicét zinojumu, taja noradot dalibvalstu
sasniegto progresu un tritkumus, istenojot Padomes 2009. gada ieteikumus
par pacientu drosibu, tostarp par veselibas apripe iegitu infekciju
profilaksi un kontroli, ipasu uzmanibu pievérsot parbaudém par to, vai:

o ir izstradatas instrukcijas par infekciju profilaksi un kontroli,

o ir pastiprindata veselibas aizsardzibas iestades iegitu infekciju
parraudziba,

o ir organizéta pienaciga veselibas aizsardzibas darbinieku izglitiba un
apmdciba.

Infekciju profilakse un kontrole lauksaimniecibas dzivniekiem

Dzivnieku veselibas un biologiska droSuma pasakumu uzlaboS$ana, ka ari labas
lauksaimnieciskas prakses veicinasana novers infekcijas un tadejadi palidz samazinat
antibakterialo lidzeklu lietoSanu dzivniekiem, tostarp akvakulturam (“profilakse ir
labaka neka arstéSana”), lidz ar to arT dzivnieku patog€nu un zoonoZzu ierosinataju
AMR veido$anos.

Papildus pasreiz€jam majputnu salmonellas kontroles programmam paslaik tiek
veikta izmaksu un ieguvumu analize par salmonellas kontroli ciikam, kas ir otrs
cilveku salmonelozes avots, noliika noteikt (potenciali rezistentu) infekciju merki.

5. darbiba. leviest jaunu likumu par dzivnieku veseltbu, kura galvena uzmaniba
bus veltita slimibu profilaksei, samazinot antibiotiku lietoSanu un aizstdjot
pasreizejos noteikumus par dzivnieku veseltbu, kuri balstiti uz slimibu kontroli.

Izstradat jaunus, efektivus antibakterialos lidzeklus vai alternativas arstéSanas
metodes

Jaunu cilvékiem paredzétu antibakterialo lidzeklu izstrade

2009. gada publicétd zinojuma “Baktériju probléma — pienacis laiks rikoties”'

uzsverta pretruna starp arvien lielakam problémam saistiba ar multirezistentam
bakterijam ES un spiedigo vajadzibu izstradat jaunus antibakterialos lidzeklus, kas
atbilstu medicinas vajadzibam. Saja pétijuma aicinats izveidot Eiropas stratégiju, kas
biitu vérsta uz §is pretrunas likvidésanu. So aicinajumu vél pastiprinaja Padomes
2009. gada 1. decembra secinajumi par stimuliem iedarbigu antibiotiku izstradei, ka
minéts 1.2. punkta ieprieks.

FP7" finansé daudzus pétniecibas projektus ar mérki atbalstit antibakterialo lidzek]u
izstradi, tostarp atbalstit bezpatenta antibiotiku kliniskos izm&ginajumus. Tomér

10

11

ECDC/EMEA kopigais tehniskais zinojums “The bacterial challenge: time to react”. Piecjams timekla
vietn&: 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
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paslaik un jau vairakus gadus pastav ripniecisku investiciju trilkums jaunu
antibiotiku izstrade, un izstrades v€linajas stadijas ir tikai dazi medikamenti, kas var
cinities ar rezistentiem bakt@riju celmiem. Jaunu, iedarbigu antibakterialo lidzeklu
trikuma apstaklos pastav risks, ka rezistence turpinds attistities un vairs nebis
iesp&jams efektivi arstét dazas infekcijas.

Ir vairaki iemesli ripniecisku investiciju trikumam jaunu antibiotiku izstrade.
Izstradat jaunas, iedarbigas un droSas antibiotikas kliist zinatniski arvien sarezgitak
un arvien dargak. Antibiotiku lietoSanas ierobeZojumi kavé investicijas. Cenu
noteikSanas strukttira nekompens€ lietderigumu. Lielaka dala antibiotiku tiek lietotas
isu laiku. Arvien lielaku dalu antibiotiku tirgus iepem genériskas zales. Steidzami
nepiecieSsams paplasinat izp€ti un izstradi un izveidot jaunu biznesa modeli
antibiotikam.

6. darbiba. Pakapeniski veicinat lid; Sim nebijusus kopigus pétniecibas un
izstrades centienus, lai pacientiem piedavatu jaunas antibiotikas, konkreti:

— steidzami IMI kopuzpémuma kopa ar EFPIA'? uzsakt programmu jaunu
antibiotiku izpétei, kuras merkis ir jaunu antibiotiku izpétes un izstrades
efektivitates uzlabosana ar vel nepieredzéetu atklatu zinasanu apmainu,

— izveidot visaptveroSu pamatnoligumu ar ripniecibas nozari, kura noteikti
merki, saistibas, prioritdtes, publiskas un privatas jomas sadarbibas
principi un darbibas veidi ilgaka terminda. Mobilizét pietiekamus lidzek]us,
Jjo ipasi IMI (un iespéjamaja ta funkciju parnémeéja), FP7 un ilgaka termina
paredzétaja pétniecibas un inovdciju programmda 2014.—-2020. gadam
(Apvarsnis 2020), lai atbalstitu pétniecibas un izstrades darbu, balstoties
uz kritérijiem un kartibu, kas pielagota konkrétajam antibiotiku izstrades
vajadzibam un probléemam. Izmantot pasreizéjo farmdcijas tiesibu aktu
elastigumu, lai atri pieskirtu atlaujas jaunam antibiotikam, un stradat ar
ieinteresétajam personam un dalibvalstu iestadem pie ta, lai izveidotu
apmierinoSus jaunu antibiotiku tirgus un cenu noteikSanas nosacijumus,

— nodrosinat  apstakjus un istenot paatrinatas procediiras  jaunu
antibakterialo lidzek|u tirdzniecibas atlauju izsniegSanai.

So ricibu papildinas stingraki pasakumi, lai nodroinatu antibiotiku piesardzigu
lietoSanu, ka arT starptautiska sadarbiba ar mérki apkarot rezistences nodoSanu.
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24.

Veterinaro antibakterialo Iidzeklu izstrade

Antibakterialo Iidzeklu izstrade potencialai lietoSanai dzivniekiem ir traucéta, jo Tpasi
saistiba ar nedrosibu par to, vai jauniem antibakterialiem Iidzekliem vai pat jaunam
indikacijam $adu aktivo vielu lietoSanai tiks dota tirdzniecibas atlauja veterinaraja
nozare.

Diagnostikas riku izstrade medicina un veterinarija

Diagnostikas rikiem, tostarp testiem atrai un precizai patogéno mikroorganismu
noteikSanai un/vai to jutiguma konstatéSanai pret antibakterialiem Iidzekliem ir
izSkiriga loma cina pret bakterialajam infekcijam. Petijumus $adu riku izstradei, ka
art to ievieSanu veselibas aizsardzibas sist€éma finans€ FP7 ietvaros, un saskana ar
paredz&to pétniecibas un inovaciju programmu 2014.-2020. gadam (Apvarsnis 2020)
tiks finans&ti papildu pasakumi.

Vakcinu un citu profilakses pasakumu izstrade

Vakcinas un citi profilakses pasakumi var€tu butiski ietekmét infekciju izplatibas
samazinasanos un Iidz ar to arT vajadzibu pec arst€Sanas. Tadel biitu jaatbalsta
petijumi un inovacijas $aja joma.

7. darbiba. Veicinat centienus analizet vajadzibu péc jaunam antibiotikam
veterinarija

— leviest prasibu par zinatnisku vértejumu, lai noskaidrotu, vai jaunu
veterinaro antibakteridlo lidzek]u izstrade palidzétu mazinat AMR.

— Parskatot noteikumus par veterinarajam zalem 2013. gadd, novertét
vajadzibu péc stimuliem un, iespéjams, ieviest tos, lai rosinatu veterinaro
medikamentu izstradi un palielinatu iespejamibu, ka inovdcijas sasniedz

tirgu.

Apvienot spékus ar starptautiskajiem partneriem, lai ierobezotu AMR
izplatiSanas risku, ko rada starptautiska tirdznieciba un tiirisms, ka ar1 vide

Nemot veéra AMR globalo raksturu, ES jau ir aktivi darbojusies vairakos
starptautiskos forumos, kuru mérkis ir palielinat informétibu visa pasaulé un veikt
kopigus pasakumus. Komisija turpinas atbalstit So darbu, pieméram, veicinot to, lai
citi. PVO regioni nemtu véra PVO Eiropas regiona pieeju, nodrosinot pastavigu
atbilsttbu darbam, ko veic PVO Padomdevé&ja grupa par mikrobu rezistences
apvienotu parraudzibu, turpinot sekmét Pasaules Dzivnieku veselibas organizacijas
(OIE)Veselibas kodeksu izstradi, aktivi piedaloties Partikas kodeksa komisija un
turpinot mudinat tirdzniecibas partnerus apsvert pasiem savus pasakumus pret AMR.

Turklat ES mérkis ir arT izveidot divpus€ju sadarbibu ciai pret AMR. ES uzsaka
divpus&ju sadarbibu AMR jautajumos ar ASV, pieprasot to 2009. gada ES un ASV
galotnu tikSanas laika. 2011. gada ES—ASV Transatlantiska darba grupa (TATFAR) ir
formul@jusi 17 galvenos ieteikumus stingrakai sadarbibai trijas galvenajas jomas:
1) pareiza terapeitiska antibiotiku lietoSana medicina un veterinarija, 2)zalu
rezistentu infekciju profilakse un 3) stratégija jaunu antibiotiku piegades avotu
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3.1.

3.1.1.

uzlaboSanai. TATFAR ieteikumi konkrétai nakotnes sadarbibai Sajas galvenajas
jomas atbilst §a ricibas plana prioritatém.

8. darbiba. Izstradat un/vai stiprinat daudzpusejas un divpusejas saistibas AMR
profilaksei un kontrolei visas nozares.

Daudzpuséja sadarbiba

- Sadarboties ar PVO Eiropas regionu, istenojot jauno Regionalo strategiju
cinai pret AMR un multirezistento tuberkulozi visa PVO Eiropas regiona.

— Veicinat turpmaku OIE veselibas kodeksu izstradi un sekmét Partikas
kodeksa starptautisko standartu istenosanu attieciba uz AMR.

— Sakt sadarbibu, lai mazinatu vides piesarnojumu ar antibakterialam zalem,
Jjo ipasi no razotném.

Divpuseéja sadarbiba

— Censties uzturét un padzifinat transatlantisko sadarbibu cina pret AMR ar

aktivu dalibu  TATFAR un ta ieteikumu istenosanu. Izveidot un
pakapeniski piemérot planu TATFAR 17 ieteikumu istenosanai.

CITAS HORIZONTALAS DARBIBAS

Lidztekus ieprieks minétajam galvenajam darbibam javeic dazi citi pasakumi, tostarp
uzraudziba, petnieciba, sazina un izglitiba/apmaciba.

Uzraudziba un parraudziba
AMR un antibakterialo lidzek]u patérina apjomu parraudziba medicina

Ir izveidotas ES parraudzibas sistémas, lai uzraudzitu AMR (Eiropas mikrobu
rezistences uzraudzibas tikls) un antibakterialo lidzeklu patéripu (Eiropas
antibakterialo lidzeklu patérina uzraudziba, ESAC). Sis sistémas nodrosina galveno
informaciju un datus, veicinot AMR profilaksi un kontroli. Turklat, kaut ar1 galvenie
antibiotiku sanéméji ES ir mazi bérni, paslaik ir loti maz parraudzibas datu par
antibakterialo lidzeklu patérinu un antibiotiku rezistenci attieciba uz bérniem Eiropa.

9. darbiba. Stiprinat AMR un antibakterialo lidzek]u patérina parraudzibas sistemas
medicina

- Ar ECDC atbalstu novértét iespejas uzlabot piek{uvi datiem par AMR visos
limenos (regionala, vietéja un slimnicas).

- Nodrosinat efektivu ESAC projekta parnesi uz ECDC, lai garantétu projekta
ilgtspéju.

- Ar ECDC atbalstu sekmeét un uzraudzit jaunda ES finanséta parraudzibas projekta
ARPEC — Antibiotiku rezistence un recepsu zales Eiropas bérniem — veiksmigu
attistibu.

11
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3.1.2.

3.2

AMR un antibakterialo lidzek]u patérina uzraudziba dzivniekiem

AMR uzraudziba ir obligdta nozimigakajam partikas razoSanas dzivnieku
zoonotiskajam bakterijam. Sis baktérijas (pieméram, Salmonella, E. coli) var
inficet cilvékus tiesi vai ar partikas uznemsanu un apdraudét cilvéku antibakterialo
arst€Sanu. Balstoties uz nesenajiem EFSA ieteikumiem, Komisija ierosinas atjauninat
uzraudzibas prasibas. Dati par antibakterialo lidzeklu lietoSanu ka cilvékiem, ta
dzivniekiem vajadzigi risku profiléSanas, risku novért€Sanas un petjjumu
vajadzibam, ka arf, lai noteiktu risku vadibas mérkus un novertétu to efektivitati.

Rezistences uzraudzibas saskanoSana attieciba uz cilvéku, dzivnieku, vides un
partikas baktérijam veicina uzraudzibas rezultatu salidzinamibu un tapéc sniedz
labakus izejas datus riska novert€Sanas un riska parvaldibas darbibam. Turklat ir
jaatlauj un jauzlabo piekluve datiem un informacijai par AMR un antibakterialo
Itdzeklu lietosanu [émumu pienémeéjiem, profesionaliem un plasai sabiedribai.

10. darbiba. Stiprinat AMR un antibakterialo lidzeklu paterina parraudzibas
sistemas veterinarija

— leklaut tiesisko bazi dzivnieku patogénu AMR uzraudzibai gaidamaja
priekslikuma jaunam likumam par dzivnieku veselibu.

— Popularizét un paplasinat Eiropas Veterinaro antibakterialo lidzek]u
patérina parraudzibu (ESVAC), sadarbojoties ar EMA, lai iegiitu
saskanotus datus par lietojumu pa dzivnieku sugam un razoSanas
kategorijam, kda ari attiectba uz dazadam indikdacijam no visam
dalibvalstim.

— Parskatit AMR uzraudzibu attieciba uz zoonotiskam baktérijam un/vai
indikatoriem.

— Ar attiecigo ES iestazu atbalstu izveidot saskanotibu starp cilvéku un
veterinaro parraudzibu, lai biitu iespéjams salidzinat datus.

Papildu pétijumi un inovacijas

Zinatniska izp€te un inovacijas veido pamatu uz zinatni balstitai politikai un
tiesiskiem pasakumiem AMR apkaro$anai un var nodroSinat jaunus diagnostikas un
arsteSanas rikus. Diagnostikas rikiem, tostarp testiem atrai un precizai patogéno
mikroorganismu noteikSanai un/vai to jutiguma konstat€Sanai pret antibakterialiem
lidzekliem ir izSkiriga loma cina pret bakterialajam infekcijam. Vakcinas un citi
profilakses pasakumi var€tu biitiski veicinat infekciju izplatibas samazinasanos un
lidz ar to ar1 vajadzibu péc arstéSanas. Tap€c biitu jaatbalsta petijjumi un inovacijas
Sajas jomas.

FP7 finans€é dazadus sadarbibas pétniecibas projektus, kuru merkis ir uzlabot
rezistences mehanismu izpratni, ka arT projektus, kas stimulé akadémiskas aprindas
stradat kopa ar mazajiem un vid€jiem uzp€mumiem pie jauniem, novatoriskiem
risinajumiem diagnostikas testiem un AMR izplatibas apkarosanai.

12
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3.3.

11. darbiba. Pastiprinat un koordinét izpetes pasakumus, jo ipasi:

- veicinat turpmaku izpeti ar mérki labak izprast AMR un saimnieka un
patogeéna mijiedarbibu;

- veicinat turpmdaku izpéti par diagnostikas riku, vakcinu un citu
profilaktisku pasakumu izstradi;

- atbalstit Kopigas planoSanas iniciativas™ uzsakSanu, kuras mérkis ir
koordinét valstu izpétes darbibas saistiba ar AMR;

— atbalstit analizi par antibakterialo lidzeklu augsta lietosanas limena
iemesliem tajds valstis, kur ir visbieZzak sastopama AMR cilvekiem,

— sekmét medikamentu rezistences kartografesanu pasaule.

Komunikacija, izglittba un apmaciba

Nemot véra to, ka vairak neka 50 % ES pilsonu joprojam uzskata, ka antibiotikas ir
iedarbigs lidzeklis pret virusiem, visa ES javeicina plaSas sabiedribas un veselibas
aizsardzibas, veterinarijas un citu nozaru profesionalu informétiba un izpratne par
AMR un antibiotiku pareizu lietoSanu, organizgjot izglitojosas kampanas un vairak
integréjot AMR macibu programmas gan veselibas aizsardzibas, gan veterinarijas
profesionalu grupam. “Eiropas antibiotiku apzinasanas diena” (EAAD)—
gadskartéja Eiropas sabiedribas veselibas iniciativa, kas notiek 18. novembri, lai
palielinatu informé&tibu par draudiem sabiedribas veselibai, ko rada antibiotiku
rezistence, un par antibiotiku piesardzigu lietoSanu — ir unikala platforma, lai
atbalstttu informacijas un galveno v&stljumu izplatiSanu par So problému. Nemot
vera, ka 2011. gada kampanas un pasakumus saistiba ar EAAD ir organiz&jusas
vairak neka 35 dalibvalstis un starptautiskie partneri, $1 iniciativa ir jasaglaba un
janostiprina.

Sis komunikacijas pasakums ir japapildina ar efektivitates p&tijumu, lai uzlabotu un
péc iespéjas palielinatu So kampanu ietekmi uz praktiz€joSiem arstiem un sabiedribu
kopuma.
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12. darbiba. Apsekojums un salidzinoSs efektivitates petijums

Pamatojoties uz 2010. gada Eurobarometer apsekojumu par AMR, Komisija ne
velak ka lidz 2015. gadam veiks jaunu apsekojumu visa ES ar Sadiem mérkiem:

— novértét valstu un ES informativo kampanu par AMR radito ietekmi,
tostarp nosakot raditajus,

- uzraudzit sabiedribas izturésands izmainas attieciba uz AMR un
antibakteridlo lidzeklu pareizu lietoSanu,

— atbalstit so kampanu efektivitates un ietekmes palielindsanu, cita starpa
nosakot merka grupas un visefektivako komunikacijas praksi un veicot
informacijas apmainu par paraugpraksi.

EX-POST NOVERTEJUMS

Lai novertétu un noteiktu istenoto pasakumu tendences, ietekmi un efektivitati un to,
kadi merki sasniegti, Istenojot piecu gadu ricibas planu cipai pret AMR, Komisija
uzraudzis antibiotiku lietoSanu un mikrobu rezistenci un vajadzibas gadijuma liigs
iesniegt turpmakas kontroles zinojumus par IstenoSanu un valsts Itmeni veiktajiem
pasakumiem.

SECINAJUMI

Pieaugosa rezistence pret antibakterialiem medikamentiem ir viens no galvenajiem
jaunajiem sabiedribas veselibas apdraudéjumiem. Lai risinatu So problému, atbilstigi
“Vienas veselibas” iniciativai tiek uzsverta holistiska pieeja.

Komisija ierosina ieviest piecu gadu ricibas planu cinai pret AMR, balstoties uz 12
galvenajam darbibam.

o 1. darbiba. Plasak popularizét antibakterialo lidzeklu pareizu lietoSanu visas
dalibvalstis.
J 2. darbiba. Veidot stingraku normativo regul&jumu par veterinarajam zalém un

dzivnieku arstniecisko baribu.

o 3. darbiba. Izstradat ieteikumus piesardzigai antibiotiku lietoSanai veterinarija,
tostarp turpmakas uzraudzibas zinojumus.

. 4. darbiba. Uzlabot infekciju profilaksi un kontroli veselibas aizsardzibas
iestades.

o 5. darbiba. Ar jauno likumu par dzivnieku veselibu ieviest tiesisku riku, lai
sekmétu dzivnieku infekciju profilaksi un kontroli.

J 6. darbiba. Pakapeniski veicinat Iidz Sim nebijuSus kopigus pétniecibas un
izstrades centienus, lai pacientiem piedavatu jaunus antibakterialos Iidzek]us.
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o 7. darbiba. Veicinat centienus analiz€t vajadzibu p&c jaunam antibiotikam
veterinarija.

J 8. darbiba. Izstradat un/vai stiprinat daudzpus&jas un divpusgjas saistibas AMR
profilaksei un kontrolei visas nozarés.

o 9. darbiba. Stiprinat AMR un antibakterialo lidzeklu patérina parraudzibas
sisttmas medicina.

. 10. darbiba. Stiprinat AMR un antibakterialo Iidzeklu pat€rina parraudzibas
sist€mas veterinarija.

o 11. darbiba. Pastiprinat un koordinét izp&tes pasakumus.
. 12. darbiba. Apsekojums un salidzinoss efektivitates petijums.
Vairakas dalibvalstis ir rikojusas proaktivi, veikdamas pasakumus, kas saistiti ar

tiem, kuri tieck apsverti ES Itmeni. Siem pasakumiem valstu IimenT un no tiem giitajai
pieredzei jabiit §a ricibas plana praktiskas izveides un istenoSanas pamata.
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