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WPROWADZENIE
Rosnace ryzyko opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

Od czasu wprowadzenia penicyliny w latach czterdziestych XX w. S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe, takie jak antybiotyki, staly si¢ niezbedne w leczeniu
wielu zakazen drobnoustrojami u ludzi i zwierzat. Poza leczeniem chorob zakaznych
(np. zapalenia ptuc, gruzlicy, malarii, HIV/AIDS) oraz zakazen szpitalnych (np.
metycylinoopornymi szczepami Staphylococcus aureus) srodki
przeciwdrobnoustrojowe maja zasadnicze znaczenie dla ograniczania ryzyka
powiktan w przypadku skomplikowanych zabiegéw medycznych, takich jak
wszczepienie endoprotezy stawu biodrowego, przeszczep narzadu, chemioterapia
choréb nowotworowych 1 opieka nad wcze$niakami. Ponadto $rodki
przeciwdrobnoustrojowe stosuje si¢ w medycynie weterynaryjnej oraz do celow
nieleczniczych (np. srodki dezynfekujace, substancje konserwujace oraz dodatki do
zywnosci 1 dodatki paszowe).

Dzisiaj, siedemdziesiat lat pdzniej, wymienione zastosowania sa powaznie
zagrozone z powodu pojawienia si¢ 1 rozprzestrzeniania mikroorganizméw, ktore sa
oporne na dostepne i skuteczne leki pierwszego wyboru, co sprawia, ze leki te sa
nieskuteczne w leczeniu zakazen. Oporno$¢ jest naturalnym zjawiskiem
biologicznym, ale réznorodne czynniki wplywaja na jej wzmocnienie. Niewlasciwe
stosowanie leczniczych §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w medycynie i
medycynie weterynaryjnej, stosowanie tych $rodkéw do celow nieleczniczych, a
takze  zanieczyszczenie  Srodowiska  Srodkami  przeciwdrobnoustrojowymi
przyspieszaja pojawianie si¢ 1 rozprzestrzenianie opornych mikroorganizmow.
Konsekwencje sa powazne:

o szacuje sig, ze kazdego roku bakterie lekooporne sa odpowiedzialne za okoto
25 000 zgondow. Poza mozliwymi do uniknigcia zgonami oznacza to rowniez
dodatkowe koszty opieki zdrowotnej oraz straty wynikajace z obnizenia
wydajnosci pracy wynoszace co najmniej 1,5 mld EUR'. W szczeg6lnosci w
placéwkach opieki zdrowotnej oporno$¢ na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe
stanowi wyjatkowe zagrozenie w postaci zakazen nabytych w wyniku
narazenia w szpitalu lub jednostce $wiadczacej ustugi opieki medyczne;.
Szacuje sig, ze co roku zakazeniom zwiazanym z opieka zdrowotnag w UE
ulega w przyblizeniu 4 mln pacjentéw;

o pospolite bakterie wywotujace np. biegunke lub infekcje uktadu oddechowego
u kilku gatunkoéw zwierzat staly si¢ bardziej oporne na powszechnie stosowane
weterynaryjne $rodki przeciwdrobnoustrojowe, powodujac wigksze cierpienie i
wzrost upadkowos$ci wérdd zwierzat, a w konsekwencji straty w produkcji i
dodatkowe koszty, jak rowniez ryzyko zawodowe dla posiadaczy zwierzat.

WSPOLNE  SPRAWOZDANIE TECHNICZNE  EUROPEJSKIEGO CENTRUM  DS.
ZAPOBIEGANIA I KONTROLI CHOROB (ECDC) ORAZ EUROPEJSKIE] AGENCIJI LEKOW
(EMEA) ,,Wyzwania ze strony bakterii: czas zareagowac” (,,The bacterial challenge: time to react”).
Dostepne na stronie internetowe;j:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
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Rozwoj oporno$ci,  presja na  ograniczenie stosowania  $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych, jak rowniez stabe zache¢ty rynkowe oraz coraz wigksze
trudno$ci w opracowywaniu nowych, skutecznych antybiotykow i zwiazane z tym
koszty zniechgcaja do inwestycji w tym obszarze, w wyniku czego obecnie trwaja
prace nad zaledwie kilkoma nowymi antybiotykami.

Rozwoj globalnego handlu i1 podrézowania sprzyja rozprzestrzenianiu si¢ opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe pomigdzy krajami i kontynentami. Dlatego tez
oporno$¢ na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe jest globalnym zagrozeniem dla
zdrowia publicznego.

Obecne wysilki sa niewystarczajace

Problem oporno$ci na s$rodki przeciwdrobnoustrojowe jest znany od wielu lat i
dostrzegany zaro6wno przez Radg, jak i Parlament Europejski:

J w dniu 10 czerwca 2008 r. Rada przyjela konkluzje w sprawie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, wzywajac Komisje, zgodnie z podejsciem
»zdrowie we wszystkich obszarach polityki”, do promowania wspOtpracy
migdzy Komisja, agencjami i panstwami cztonkowskimi w zakresie zwalczania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, zas§ w dniu 1 grudnia 2009 r. —
konkluzje w sprawie innowacyjnych zachet do opracowywania skutecznych
antybiotykow, wzywajac Komisj¢ do opracowania kompleksowego planu
dzialan na rzecz =zachet do opracowywania nowych, skutecznych
antybiotykow, w tym sposobow zapewniajacych ich racjonalne stosowanie;

J w dniu 12 maja 2011 r. Parlament Europejski przyjal rezolucje o charakterze
nieustawodawczym w sprawie opornosci na antybiotyki, w ktorej podkresla, ze
oporno$¢ na §rodki przeciwdrobnoustrojowe stata si¢ ogromnym problemem w
ostatnich latach. Aby upora¢ si¢ z tym coraz wigkszym problemem oraz
wynikajaca z niego nieskutecznoscia leczenia, Parlament Europejski wzywa
Komisj¢ do opracowania ogo6lnounijnego planu na rzecz zwalczania opornos$ci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Komisja podjeta szereg istotnych dziatan:

. w obszarze medycyny wspolnotowa strategia z 2001 r. w sprawie zwalczania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe” zawierata wezwanie do podjecia
dziatah na  szczeblu UE  przeciwko  opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w obszarach nadzoru, badan, profilaktyki 1
wspolpracy migdzynarodowej. Doprowadzito to do przyjecia ogdlnounijnych
zalecen 1 wytycznych dotyczacych zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe;

. w produkcji zwierzecej w 2006 r. wprowadzono zakaz stosowania §rodkow
przeciwdrobnoustrojowych w celu stymulowania wzrostu. Komisja opracowata
przepisy dotyczace zwalczania Salmonelli na wszystkich odpowiednich

2

COM(2001) 333 wersja ostateczna, czgs¢ 1.
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etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji w celu zmniejszenia narazenia
ludzi na potencjalnie oporne szczepy Salmonelli;

J w obszarze medycyny weterynaryjnej polozono nacisk na monitorowanie
odzwierzecej opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (tj. opornosci
przenoszonej pomigdzy zwierz¢tami a ludzmi) oraz na stosowanie §rodkow
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat;

° skoncentrowano si¢ rowniez na wymogach dotyczacych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi i
zwierzqt oraz_innych produktow, takich jak enzymy spozywcze, probiotyki
oraz $rodki odkazajace, ktoére moga mie¢ wpltyw na rozwoj opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe;

. oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe jest przedmiotem badan
finansowanych w ramach siédmego programu ramowego (7PR) oraz
inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych (ILI). Oporno$¢ na s$rodki
przeciwdrobnoustrojowe jest réwniez przedmiotem proponowanej inicjatywy
w zakresie wspoOlnego planowania, ktérej celem jest koordynacja dziatan w
zakresie badan prowadzone przez panstwa cztonkowskie UE?;

o opinie _naukowe dotyczace opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
wydane przez unijne organy ds. oceny ryzyka, tj. Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania 1 Kontroli Chorob (ECDC), Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA), Europejska Agencje Lekow (EMA),
Komitet Naukowy ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla
Zdrowia (SCENIHR), stanowia podstawg¢ do planowania polityki, np.
opracowywania nowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i monitorowania
opornos$ci na nie oraz stosowania tych srodkow.

Podobne dziatania zostaty rowniez podjete na szczeblu migdzynarodowym, np. przez
Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia (WHO) oraz w ramach Kodeksu Zywnos$ciowego.

Zapotrzebowanie na znaczne wzmozenie dzialan i opracowanie nowych
inicjatyw

Chociaz dzialania podjgte do tej pory zmierzaja we wlasciwym kierunku, nie
doprowadzily one do ograniczenia rosnacego zagrozenia zwigzanego z opornoscia na
srodki przeciwdrobnoustrojowe. Dlatego tez konieczne jest znaczne wzmozenie
stosowanych obecnie srodkoOw oraz wprowadzenie nowego zestawu rygorystycznych
srodkow, aby ograniczy¢ presj¢ zwiazana ze stosowaniem  $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych 1 zapobiec dalszemu rozprzestrzenianiu si¢ opornosci
oraz zachowa¢ zdolno$¢ zwalczania zakazen drobnoustrojami.

Aby osiagna¢ sukces, nalezy przyja¢ podejscie holistyczne. Opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe jest powaznym europejskim i globalnym problemem
spotecznym, ktoéry dotyczy wielu réznych sektorow, m.in. medycyny, medycyny
weterynaryjnej, produkcji zwierzgcej, rolnictwa, §rodowiska i handlu. Problemu tego
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nie mozna rozwiazaé, podejmujac odizolowane dziatania na szczeblu sektorowym.
Zywno$é i bezposredni kontakt ze zwierzetami moga stuzyé jako narzedzie
przenoszenia opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe ze zwierzat na ludzi, co
podkre§la zwiazek migdzy medycyna 1 medycyna weterynaryjna, zgodnie z
inicjatywa ,,Wspdlne zdrowie” * Fakt, iz oporno$¢ moze si¢ rozprzestrzenia¢ migdzy
panstwami przy przemieszczaniu si¢ ludzi 1 zwierzat lub w przypadku handlu
zywno$cia, pasza 1 innymi mozliwymi nos$nikami oporno$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, podkresla konieczno$¢ podjecia skoordynowanych dziatan
transgranicznych.

Bazujac na takim holistycznym podej$ciu, nowe $rodki proponowane w niniejszym
planie dziatania maja na celu:

1.  zmniejszenie ryzyka rozwoju opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u
ludzi w wyniku stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych zaré6wno u
ludzi, jak 1 u zwierzat poprzez skuteczne zapewnienie ich wlasciwego
stosowania w calej UE oraz promowanie diagnozy mikrobiologicznej jako
srodka stuzacego okreslaniu — w miar¢ mozliwosci — zapotrzebowania na
srodki przeciwdrobnoustrojowe;

2. wdrozenie skutecznych sposobow zapobiegania zakazeniom
drobnoustrojami oraz ich rozprzestrzenianiu sig;

3. opracowanie skutecznych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych Ilub
rozwiazan alternatywnych na potrzeby leczenia zakazen u ludzi i zwierzat;

4. nawigzanie wspOlpracy z partnerami miedzynarodowymi w celu
ograniczenia ryzyka rozprzestrzeniania si¢ opornosci na  Srodki
przeciwdrobnoustrojowe w zwiazku z migdzynarodowym handlem i
podrézowaniem oraz przez Srodowisko;

5. intensyfikacje badan w celu opracowania podstawy naukowe] i
innowacyjnych srodkow walki z opornoscia ~ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

KLUCZOWE DZIALANIA NA RZECZ SKUTECZNEJ WALKI Z OPORNOSCIA NA SRODKI
PRZECIWDROBNOUSTROJOWE

Wiasciwe stosowanie Srodkow przeciwdrobnoustrojowych

Wiasciwe stosowanie $rodkow przeciwdrobnoustrojowych jest konieczne do
zmniejszenia 1 zapobiegania oporno$ci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz
stanowi podstawe polityki UE w zakresie zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, zar6wno w medycynie, jak i w medycynie weterynaryjnej.
Srodki przeciwdrobnoustrojowe nalezy stosowaé¢ wylacznie w razie koniecznosci i
zgodnie z najlepszymi praktykami.

4
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Rozwazne stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych w medycynie

Istnieje bezposrednia zalezno$¢ migdzy oporno$cia ~ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe a sposobem stosowania tych $rodkow przez pacjentdow i
lekarzy przepisujacych leki. Niewtasciwe stosowanie tych $rodkow (np.
przyjmowanie §rodkow przeciwdrobnoustrojowych z niewtasciwych przyczyn lub w
nieprawidlowy sposob) stanowi sit¢ napgdowa pojawiania si¢ 1 selekcji
mikroorganizméw opornych na leki. Promowanie wlasciwego lub rozwaznego
stosowania $§rodkow przeciwdrobnoustrojowych — od lekarza i farmaceuty po
pacjenta — ma zasadnicze znaczenie dla odwrdcenia tendencji rozwoju opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe.

W zaleceniu Rady z 2002 r. w sprawie rozwaznego stosowania S$rodkow
przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi’ okresla si¢ konkretne dziatania do
zrealizowania przez panstwa cztonkowskie i Uni¢ w celu powstrzymania opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (np. ustanowienie systemow nadzoru, wdrazanie
srodkdw kontroli, takich jak dostgp do antybiotykdw wylacznie na recepte,
promowanie ksztalcenia 1 programoéw szkolen itp.). Chociaz w sprawozdaniach
opublikowanych przez Komisje w 2005 i 2010 r. podkreslono istotne postepy we
wdrazaniu tego zalecenia, w dalszym ciagu istnieje wiele obszaréw, w ktorych
osiagnig¢to jedynie niewielka poprawe sytuacji.

Dziatanie nr 1: Wigksze promowanie wlasciwego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych we wszystkich panstwach cztonkowskich.

— We wspotpracy z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Chorob Komisja bedzie dazyla do zapewnienia skutecznej realizacji przez
panstwa cztonkowskie zalecenia Rady z 2002 r. w sprawie rozwaznego
stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi, ze
szczegolnym uwzglednieniem:

o poprawy stabilnosci krajowych systemow nadzorowania opornosci
na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz dostepu do danych
uzyskanych w ramach nadzorowania na poziomie lokalnym i
regionalnym;

O poprawy egzekwowania przez wszystkie panstwa czlonkowskie
wymogow w zakresie wydawania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych wylqcznie na recepte,

o poprawy wdrazania Srodkow kontroli w celu zwalczania opornosci
na Ssrodki przeciwdrobnoustrojowe w placowkach opiekunczo-
pielegnacyjnych  oraz  placowkach zajmujqcych sie  opiekq
dtugoterminowq;

o rozwoju ksztatcenia i szkolen dla pracownikow opieki zdrowotnej w
celu udoskonalenia w zakresie wszystkich aspektow opornosci na

Zalecenie Rady (2002/77/WE) z dnia 15 listopada 2001 r. w sprawie rozwaznego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi, Dz.U. L 34 z 5.2.2002, s. 13-16.
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srodki przeciwdrobnoustrojowe;

O poprawy oceny i monitorowania na szczeblu krajowym w odniesieniu
do wdrazania i skutecznosci krajowych strategii i Srodkow kontroli;

— Komisja opublikuje, najpozniej do 2015 r., nowe sprawozdanie w sprawie
poczynionych postepow oraz brakow w odniesieniu do promowania
rozwaznego stosowania Srodkow przeciwdrobnoustrojowych na szczeblu
krajowym i UE oraz oceni, czy istniejqce ramy UE w zakresie promowania
rozwaznego stosowania Srodkow przeciwdrobnoustrojowych powinny
zostac¢ zmienione.

Rozwazne  stosowanie  srodkow  przeciwdrobnoustrojowych —w  medycynie
weterynaryjnej

Nieoptymalne stosowanie srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych w celach leczniczych
u zwierzat, w szczego6lnosci zbyt mate dawki, moze pobudzi¢ rozw6j opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe. W ramach wdrazania obowiazujacych przepiséw
dotyczacych lekow weterynaryjnych i pasz leczniczych, jak rowniez na marginesie
biezacego przegladu tych aktow prawnych, podejmuje si¢ dziatania stuzace
zagwarantowaniu, ze leki sa podawane zwierzgtom wylacznie w prawidtowych
ilosciach leczniczych.

W sektorze weterynaryjnym zainteresowane strony (sektor ochrony zdrowia
zwierzat, lekarze weterynarii i rolnicy) nawiazaty wspotprace w celu promowania
rozwaznego stosowania. Ponadto organizacje mig¢dzynarodowe, stowarzyszenia
weterynaryjne oraz panstwa czlonkowskie opracowaly wytyczne dotyczace
stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych. Niektore panstwa czlonkowskie
wprowadzily réwniez rozne $rodki, m.in. $rodki legislacyjne, w celu promowania
rozwaznego stosowania. Istnieja jednak znaczne réznice w wielkoSci sprzedazy
srodkow przeciwdrobnoustrojowych w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich,
ktéorych nie mozna wyjasni¢ praktykami produkcji zwierzgcej. Pojawiaja si¢ tez
coraz wigksze obawy odno$nie do stosowania w sektorze weterynaryjnym $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych, ktoére maja krytyczne znaczenie dla ludzi.

Przyktady:

J cefalosporyny III i IV generacji sa antybiotykami, ktére zostaty sklasyfikowane
przez WHO jako antybiotyki o krytycznym znaczeniu dla ludzi. Europejska
Agencja Lekow wskazata w dokumencie analitycznym w 2008 r.°, ze w
odniesieniu do niemal wszystkich wskazan dla ogélnoustrojowego stosowania
tych lekow w leczeniu zwierzat, od ktérych lub z ktorych pozyskuje sig
zywno$¢, dostgpne sa rownie dobre lub lepsze rozwiazania alternatywne. W
opinii z 2011 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (EFSA)’

http://www.ema.europa.cu/docs/en_GB/document _library/Scientific_guideline/2009/10/
WC500004307.pdf

Opinia naukowa EFSA w sprawie zagrozen dla zdrowia publicznego ze strony szczepdéw bakterii
produkujacych B-laktamazg o rozszerzonym spektrum dziatania lub zwiazanych z AmpC B-laktamaza w
zywno§ci oraz u zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢ (,,Scientific Opinion on the
public health risks of bacterial strains producing extended-spectrum PB-lactamases and/or AmpC [-

PL


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal

PL

,uznal, ze wysoce skutecznym rozwiazaniem co do kontroli w odniesieniu do
niektorych rodzajéow opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe byltoby
catkowite zaprzestanie stosowania cefalosporyn lub cefalosporyn III i IV
generacji dzialajacych ogoélnoustrojowo lub ograniczenie ich stosowania
(stosowanie dopuszczalne wytacznie w okreslonych okolicznosciach)”;

. metycylinooporne szczepy Staphylococcus aureus sa gldwna przyczyna
zakazen szpitalnych wywolanych opornymi drobnoustrojami. W badaniu
podstawowym z 2008 r. koordynowanym przez EFSA wykazano, ze §winie sa
gléwnym rezerwuarem nowego typu metycylinoopornych szczepoéw
Staphylococcus  aureus. We  wspolnym  sprawozdaniu  naukowym
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob, EFSA oraz
Europejskiej Agencji Lekoéw opublikowanym w 2009 r.° stwierdzono, ze
»powszechne stosowanie $§rodkow przeciwdrobnoustrojowych w celu
profilaktyki choréb wydaje si¢ by¢ istotnym czynnikiem ryzyka
rozprzestrzeniania si¢ metycylinoopornych szczepdw Staphylococcus aureus™.

Dziatanie nr 2: Wzmocnienie ram regulacyjnych dotyczqcych lekow
weterynaryjunych i pasz leczniczych za pomocq pakietu przegladowego
przewidzianego na 2013 r., w szczegolnosci w celu:

— zapewnienia  odpowiednich  ostrzezen i  wytycznych  dotyczqcych
oznakowania weterynaryjnych srodkow przeciwdrobnoustrojowych,

— rozwazenia ograniczen w zakresie regularnego stosowania lub stosowania
poza  wskazaniami  rejestracyjnymi  niektorych  nowych  srodkow
przeciwdrobnoustrojowych lub srodkow przeciwdrobnoustrojowych o
krytycznym znaczeniu dla ludzi w sektorze weterynaryjnym;

— rozwazenia zmiany przepisow dotyczqcych reklamowania weterynaryjnych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych;

— zmiany wymogow dotyczqcych pozwolen na dopuszczenie do obrotu w celu
odpowiedniego uwzglednienia zagrozen i korzysci zwiqzanych ze srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi.

Dziatanie nr 3: Wydanie zalecen dotyczqcych rozwainego stosowania w
medycynie weterynaryjnej, w tym sprawozdan uzupelniajqcych, 7 zastosowaniem
takiego samego podejscia, jak w przypadku zalecenia Rady z 2002 r. w sprawie
rozwaznego stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi.

lactamases in food and food-producing animals”). Dziennik EFSA, 2011;9(8):2322, [95 s.]. Dostgpna
na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu/efsajournal

Wspblne sprawozdanie ECDC, EFSA 1 EMEA w sprawie metycylinoopornych szczepow
Staphylococcus aureus (MRSA) u zwierzat hodowlanych 1 w zywnosci (,,Joint scientific report of
ECDC, EFSA and EMEA on meticillin resistant Staphylococcus aureus (MRSA) in livestock,
companion animals and foods”). EFSA-Q-2009-00612 (sprawozdanie naukowe EFSA (2009) 301, 1-
10) oraz EMEA/CVMP/SAGAM/62464/2009. Dostgpne  na stronie internetowe;j:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/10/WC500004306.pdf
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Zapobieganie zakazeniom drobnoustrojami i ich rozprzestrzenianiu

Profilaktyka i kontrola zakazen w placowkach opieki zdrowotnej

Obciazenie powodowane przez zakazenia wystepujace w placéwkach opieki
zdrowotnej — tzw. zakazenia zwiazane z opieka zdrowotna — jest w UE wysokie 1
scisle wiaze si¢ z kwestia opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Oporno$é
taka rozwingly praktycznie wszystkie patogeny zwiazane z opieka zdrowotna i
wigkszo$¢ nowych czynnikow opornosci po raz pierwszy pojawia si¢ w placowkach
opieki zdrowotnej. Zwazywszy na dowody naukowe wskazujace, ze za pomoca
intensywnych programow profilaktyki i kontroli mozna zapobiec w przyblizeniu 20—
30 % wszystkich zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna, zalecenie Rady z 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa pacjentow, w tym profilaktyki i kontroli zakazen
zwiazanych z opieka zdrowotng’, zawiera zalecenia dotyczace wzmozenia
profilaktyki i kontroli zakazen w placowkach opieki zdrowotne;j.

Dzialanie nr 4: Wzmocnienie profilaktyki i kontroli zakaZen w placowkach opieki
zdrowotnej.

— Opracowanie i opublikowanie do 2012 r. sprawozdania w celu wskazania
postepow poczynionych przez panstwa cztonkowskie i zidentyfikowania luk
we wdrazaniu zalecenia Rady z 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa
pacjentow, w tym zapobiegania i kontroli zakazen zwiqzanych z opiekq
zdrowotnq, ze szczegolnym naciskiem na ustalenie, czy:

o opracowano wytyczne dotyczqce profilaktyki i kontroli zakazen,

o wzmocniono nadzorowanie zakazen zwiqzanych z opiekq zdrowotnq
oraz

0o zorganizowano odpowiednie ksztatcenie i1 szkolenia dla pracownikéw
stuzby zdrowia.

Profilaktyka i kontrola zakazen u zwierzqt gospodarskich

Udoskonalone $rodki na rzecz zdrowia zwierzat i bezpieczenstwa biologicznego, jak
rowniez promocja dobrych praktyk gospodarki rolnej pozwalaja unika¢ zakazen,
przyczyniajac  si¢ tym samym do ograniczenia stosowania $rodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat, w tym zwierzat akwakultury (,,lepiej
zapobiega¢ niz leczy¢”), a w konsekwencji — do ograniczenia rozwoju opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe u patogendow zwierzecych 1 odzwierzgcych
czynnikoéw chorobotworczych.

Poza funkcjonujacymi programami zwalczania Salmonelli u drobiu prowadzone sa
obecnie analizy kosztow i korzysci zwalczania Salmonelli u $win, bedacych drugim
zrodtem zakazen salmonelloza u ludzi, majac na wzgledzie ustalenie celu w
odniesieniu do (potencjalnie opornych) zakazen.

Zalecenie Rady (2009/C 151/01) z dnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa pacjentow, w tym
profilaktyki i kontroli zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna, Dz.U. C 151 z 3.7.2009, s. 1-6.



2.3.

Dziatanie nr 5: Wprowadzenie nowego prawa w dziedzinie zdrowia zwierzqt, ktore
bedzie ukierunkowane na zapobieganie chorobom, ograniczanie stosowania

opartych na kontroli chorob.

antybiotykow oraz zastqpienie obecnych przepisow w zakresie zdrowia zwierzqt

Opracowanie nowych, skutecznych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub
rozwigzan alternatywnych do celow leczenia

Opracowanie nowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych do stosowania u ludzi

W opublikowanym w 2009 r. sprawozdaniu ,, The bacterial challenge: time to react”'”

podkresla si¢ rozdzwigk migdzy coraz czgstszymi problemami zwiazanymi z
bakteriami wielolekoopornymi w UE a pilng koniecznoscia opracowania nowych
srodkdw przeciwdrobnoustrojowych, aby zaspokoi¢ potrzeby medyczne. We
wspomnianym opracowaniu wzywa si¢ do przyjecia europejskiej strategii w celu
zniwelowania tego rozdzwigku. Wezwanie to ponowiono w konkluzjach Rady z dnia
1 grudnia 2009 r. w sprawie zach¢t do opracowywania skutecznych antybiotykow, o
ktérych mowa w pkt 1.2 powyze;j.

Liczne projekty badawcze, ktére maja na celu wsparcie opracowywania Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, w tym wsparcie dla badan klinicznych antybiotykow
nieobjetych prawem patentowym, sa finansowane w ramach sidédmego programu
ramowego' . Od wielu lat, podobnie jak obecnie, odnotowuje sie jednak brak
inwestycji przemystowych na potrzeby opracowywania nowych antybiotykow, a na
zaawansowanym etapie opracowywania znajduje si¢ zaledwie kilka produktow, ktére
moglyby zwalcza¢ bardziej oporne szczepy. W sytuacji braku nowych, skutecznych
srodkdw przeciwdrobnoustrojowych istnieje ryzyko, ze bedzie nastgpowal dalszy
rozw0j opornosci i skuteczne leczenie niektorych zakazen nie bedzie juz mozliwe.

Brak inwestycji przemystowych w nowe antybiotyki wynika z kilku przyczyn.
Opracowywanie nowych, skutecznych 1 bezpiecznych antybiotykow jest coraz
trudniejsze z naukowego punktu widzenia i coraz bardziej kosztowne. Ograniczenia
w stosowaniu antybiotykéw zniechgcaja do inwestycji. Struktura cenowa nie
wynagradza uzytecznos$ci. Wigkszos¢ antybiotykéw podaje si¢ przez krotki czas.
Coraz wigkszy udziat w rynku antybiotykow maja leki generyczne. Istnieje pilna
potrzeba zwigkszenia badan 1 rozwoju oraz wprowadzenia nowego modelu
biznesowego w odniesieniu do antybiotykow.

WSPOLNE SPRAWOZDANIE TECHNICZNE EUROPEJSKIEGO CENTRUM DS.
ZAPOBIEGANIA I KONTROLI CHOROB (ECDC) ORAZ EUROPEJSKIE] AGENCIJI LEKOW
(EMEA) ,,Wyzwania ze strony bakterii: czas zareagowac” (,,The bacterial challenge: time to react”).
Dostgpne na stronie internetowe;j:
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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Dziatanie nr 6: Promowanie w ramach podejscia wielostopniowego
bezprecedensowej wspolpracy w zakresie badan i rozwoju w celu dostarczenia
pacjentom nowych antybiotykow poprzez:

— szybkie uruchomienie wraz z EFPIA"”, w ramach Wspdlnego
przedsiebiorstwa na rzecz realizacji wspolnej inicjatywy technologicznej w
zakresie lekow innowacyjnych, programu w zakresie badan nad nowymi
antybiotykami, ukierunkowanego na poprawe skutecznosci badan nad
nowymi antybiotykami i ich opracowywania dzieki otwartej wymianie
wiedzy na bezprecedensowq skale;

— zawarcie nadrzednej umowy ramowej z sektorem, definiujqcej cele,
zobowiqzania, priorytety, zasady i tryby dziatania w odniesieniu do
wspoipracy  publiczno-prawnej ~w  perspektywie  diugoterminowe;j.
Uruchomienie odpowiednich zasobow, w szczegolnosci w ramach ILI (i
ewentualnego przedsiewziecia, ktore nastqpi po tej inicjatywie), siodmego
programu ramowego oraz — w diuzszej perspektywie — zblizajqcego sie
programu badan i innowacji na lata 2014-2020 (Perspektywa 2020) w
celu wsparcia prac w zakresie badan i rozwoju, na podstawie kryteriow i
warunkow dostosowanych do szczegolnych potrzeb i wyzwan zwiqzanych z
rozwojem  antybiotykow. Wykorzystanie  elastycznosci ~ obecnie
obowiqzujqcych przepisow farmaceutycznych w celu szybkiego wydania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu nowych antybiotykow oraz
wspolpraca z  zainteresowanymi  stronami i organami  panstw
cztonkowskich nad utworzeniem odpowiedniego rynku i warunkow
cenowych dla nowych antybiotykow,

— zapewnienie odpowiednich warunkow i stosowanie przyspieszonych
procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu nowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Przedmiotowe dziatanie zostanie uzupeilnione wzmocnionym dzialaniem na rzecz
zapewnienia rozwaznego stosowania oraz wspOlpraca mig¢dzynarodowa w celu
zwalczania przenoszenia opornosci.

Rozw6j weterynaryjnych $rodkow przeciwdrobnoustrojowych

Rozwoj s$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych przeznaczonych do potencjalnego
stosowania u zwierzat zostal zatrzymany, gldwnie ze wzgledu na brak pewnosci co
do tego, czy nowe S$rodki przeciwdrobnoustrojowe lub nawet nowe wskazania dla
takich substancji czynnych uzyskaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
sektorze weterynaryjnym.

Rozw06i] narzedzi diagnostycznych w medycynie i medycynie weterynaryinej

Narzedzia diagnostyczne, ktore obejmuja testy stuzace do szybkiej i1 trafnej
identyfikacji czynnikéw chorobotworczych lub okreslania ich wrazliwos$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, odgrywaja zasadnicza rol¢ w zwalczaniu zakazen

Europejska Federacja Producentéw Lekoéw i Stowarzyszen Farmaceutycznych.
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24.

drobnoustrojami. Badania nad rozwojem takich narzgdzi oraz ich wykorzystaniem w
opiece zdrowotnej sa finansowane w ramach siddmego programu ramowego;
oczekuje sig, ze dodatkowe wysitki zostana sfinansowane w ramach zblizajacego sig
programu badan i innowacji na lata 2014-2020 (Perspektywa 2020).

Rozw0i1 szczepionek i innych $§rodkéw profilaktycznych

Szczepionki 1 inne S$rodki profilaktyczne mogltyby mie¢ istotny wpltyw na
ograniczenie rozprzestrzeniania si¢ zakazen, a tym samym na zapotrzebowanie na
leczenie. Dlatego tez nalezy wspiera¢ badania i innowacje w tym obszarze.

Dziatanie nr 7: Promowanie wysitkow na rzecz przeanalizowania potrzeby
nowych antybiotykow w medycynie weterynaryjnej

— Sformutowanie wniosku o opinie naukowq w celu wyjasnienia przede
wszystkim  kwestii, czy rozwdj nowych weterynaryjnych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych przyczyni sie do zmniejszenia opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe.

— Ocena potrzeby i ewentualnego wprowadzenia zachet stymulujqcych
rozwoj lekow weterynaryjnych w celu zwiekszenia prawdopodobienstwa, ze
innowacje wejdq na rynek w ramach przeglqdu przepisow w zakresie lekow

weterynaryjnych, przewidzianego w 2013 r.

Nawigzanie wspolpracy z partnerami migdzynarodowymi w celu ograniczenia
ryzyka rozprzestrzeniania si¢ opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe w
zwigzKku z miedzynarodowym handlem i podrézowaniem oraz przez Srodowisko

W zwiazku z globalnym charakterem oporno$ci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe
UE podjeta juz aktywne dziatania na kilku forach miedzynarodowych, ktére maja na
celu podniesienie globalnej §wiadomos$ci oraz rozszerzenie zakresu wspolnych
dziatan. Komisja bedzie w dalszym ciagu wspiera¢ te wysitki, aby np. zachgcaé inne
regiony WHO do uwzglednienia podejscia regionu europejskiego WHO, zapewniaé
stala spojnos¢ z dziataniami Grupy Doradczej WHO ds. Zintegrowanego
Nadzorowania Oporno$ci na Srodki Przeciwdrobnoustrojowe, dalej wnosi¢ wktad w
opracowywanie kodeksow zdrowia przez Swiatowa Organizacje Zdrowia Zwierzat
(OIE), bra¢ czynny udzial w pracach zwiazanych z Kodeksem Zywnos$ciowym oraz
w dalszym ciagu zachgca¢ partneréw handlowych do zastanowienia si¢ nad
wiasnymi $rodkami zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Ponadto UE dazy do rozwinigcia wspdtpracy dwustronnej w zakresie zwalczania
opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Na wniosek sformutowany na szczycie
UE-USA w 2009 r. UE nawiazata z USA wspolprace dwustronng w zakresie
oporno$ci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe. W 2011 r. transatlantycka grupa
zadaniowa UE-USA (TATFAR) wystosowala 17 najwazniejszych zalecen dla
zacie$nionej wspotpracy w 3 kluczowych obszarach: 1) wilasciwe stosowanie
leczniczych $rodkow przeciwdrobnoustrojowych w medycynie 1 medycynie
weterynaryjnej; 2) profilaktyka zakazen drobnoustrojami opornymi na leki; oraz 3)
strategie na rzecz poprawy prac nad nowymi antybiotykami. Zalecenia TATFAR
dotyczace konkretnej przysztej wspotpracy w zakresie tych kluczowych obszaréw sa
zgodne z priorytetami niniejszego planu dziatania.
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3.1.

3.1.1.

Dziatanie nr 8: Opracowanie i wzmocnienie wielostronnych i dwustronnych
zobowiqzan w zakresie profilaktyki i kontroli opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe we wszystkich sektorach.

Wspotpraca wielostronna

— wspolpraca z WHO EURO w zakresie wdrazania nowych strategii
regionalnych  na  rzecz  zwalczania  opornosci  na  srodki
przeciwdrobnoustrojowe i gruzlicy wielolekoopornej w caltym regionie
europejskim WHO;

— wkiad w dalszy rozwdj kodeksow zdrowia OIE oraz promowanie
wdrazania miedzynarodowych standardow Kodeksu Zywnosciowego
dotyczqcych opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe;

- Rozpoczecie wspolpracy w  zakresie zmniejszania zanieczyszczenia
srodowiska przez leki przeciwdrobnoustrojowe, w szczegolnosci z
zaktadow produkcyjnych.

Wspotpraca dwustronna

— utrzymanie i poglebianie wspolpracy transatlantyckiej w zakresie
zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez aktywne
uczestnictwo w TATFAR oraz wdrazanie jej zalecen. Opracowanie i
stosowanie, w podejsciu wielostopniowym, planu wdrozenia 17 zalecen
TATFAR.

POZOSTALE DZIALANIA HORYZONTALNE

Poza wyzej wymienionymi kluczowymi dzialaniami nalezy podja¢ rowniez pewne
inne $rodki, takie jak monitorowanie, badania, komunikacja i ksztatcenie/szkolenia.

Monitorowanie i nadzor

Nadzorowanie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz konsumpcji
srodkow przeciwdrobnoustrojowych w medycynie

Unijne systemy nadzoru opracowano w celu monitorowania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe (Europejski system nadzorowania opornos$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe) oraz konsumpcji $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
(Europejski program nadzorowania konsumpc;ji srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych). Wspomniane systemy zapewniaja kluczowe informacje
i1 dane wspomagajace profilaktyke 1 kontrol¢ opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Ponadto, chociaz gtownymi odbiorcami antybiotykow w
UE sa mate dzieci, obecnie dostgpne sa jedynie bardzo ograniczone dane uzyskane w
ramach nadzorowania na temat konsumpcji $rodkdw przeciwdrobnoustrojowych i
opornos$ci na antybiotyki w odniesieniu do dzieci w Europie.
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3.1.2.

Dziatanie nr 9: Wzmocnienie systemow nadzorowania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz konsumpcji srodkow przeciwdrobnoustrojowych w
medycynie

- Ocena — przy wsparciu Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i
Kontroli Chorob — sposobow poprawy dostepu do danych na temat
opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe na wszystkich poziomach
(regionalnym, lokalnym i w szpitalach).

- Zapewnienie  skutecznego  przekazania  Europejskiego  programu
nadzorowania konsumpcji srodkow przeciwdrobnoustrojowych
Europejskiemu Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob w celu
zapewnienia trwatosci projektu.

- Wsparcie i monitorowanie — przy wsparciu Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chorob — pomysinego rozwoju nowego projektu w
zakresie nadzoru finansowanego przez UE — Opornos¢ na antybiotyki i

przepisywanie antybiotykow dzieciom w Europie (ARPEC).

Nadzorowanie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz konsumpcji
srodkow przeciwdrobnoustrojowych u zwierzqt

Monitorowanie oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe jest obowiazkowe w
odniesieniu do najwazniejszych bakterii zoonotycznych u zwierzat, od ktérych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywno$¢. Wspomniane bakterie (np. Salmonella, E. coli)
moga zakaza¢ ludzi bezposrednio lub poprzez spozycie zywno$ci i stanowia
zagrozenie dla leczenia §rodkami przeciwdrobnoustrojowymi u ludzi. Na podstawie
niedawnych zalecen EFSA Komisja zaproponuje zaktualizowanie wymogow
dotyczacych ~ monitorowania. =~ Dane na  temat  stosowania  $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych zaroéwno u ludzi, jak i u zwierzat, s konieczne do celéw
profilowania ryzyka, oceny ryzyka i badan, jak réwniez do wyznaczenia celow
zarzadzania ryzykiem oraz oceny ich skutecznosci.

Harmonizacja monitorowania oporno$ci bakterii w przypadku ludzi, zwierzat,
srodowiska 1 zywnosci sprzyja porownywalnosci wynikdw monitorowania, a w
konsekwencji zapewnia lepsze dane wejsciowe dla oceny ryzyka i zarzadzania
ryzykiem. Ponadto konieczne jest umozliwienie i poprawa dostepu do danych i
informacji na temat oporno$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych dla decydentéw, pracownikow stuzby zdrowia i
spoteczenstwa.
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3.2

Dziatanie nr 10: Wzmocnienie systemow nadzorowania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz konsumpcji srodkow przeciwdrobnoustrojowych w
medycynie weterynaryjnej

— Uwzglednienie podstawy prawnej monitorowania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w  przypadku odzwierzecych patogenow w
planowanym przez niq wniosku w sprawie nowego prawa w dziedzinie
zdrowia zwierzqt.

- Promowanie i rozszerzenie zakresu europejskiego programu nadzorowania
konsumpcji weterynaryjnych srodkow przeciwdrobnoustrojowych — we
wspoipracy z Europejskq Agencjq Lekow — w celu uzyskania od wszystkich
panstw cztonkowskich zharmonizowanych danych na temat stosowania w
odniesieniu do poszczegolnych gatunkow zwierzqt oraz kategorii produkcji,
Jjak rowniez w odniesieniu do roznych wskazan.

— Przeglaqd monitorowania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe u
bakterii zoonotycznych lub przeglad wskaznikow.

— Zharmonizowanie — przy wsparciu odpowiednich agencji UE — nadzoru w
odniesieniu do ludzi i w odniesieniu do zwierzqt, aby umozliwic
porownywanie danych.

Dodatkowe badania i innowacje

Badania naukowe i innowacje stuza jako podstawa polityki opartej na wiedzy
naukowej oraz $rodkéw prawnych na rzecz zwalczania oporno$ci na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 moga zapewni¢ nowe narzgdzia do celéw diagnozowania i
leczenia. Narzedzia diagnostyczne, ktére obejmuja testy stuzace do szybkiej i trafnej
identyfikacji czynnikéw chorobotworczych lub okreslania ich wrazliwos$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, odgrywaja zasadnicza rol¢ w zwalczaniu zakazen
drobnoustrojami. Szczepionki 1 inne $rodki profilaktyczne moglyby mie¢ istotny
wplyw na ograniczenie rozprzestrzeniania si¢ zakazen, a tym samym na
zapotrzebowanie na leczenie. Dlatego tez nalezy wspiera¢ badania i innowacje w
tych obszarach.

W ramach siédmego programu ramowego finansowane sa liczne wspdlne projekty
badawcze majace na celu zwigkszenie zrozumienia mechanizméw opornosci, jak
rowniez projekty, ktore stymuluja Srodowisko naukowe oraz mate 1 S$rednie
przedsigbiorstwa do wspotpracy przy opracowywaniu nowych, innowacyjnych
rozwigzan w zakresie testow diagnostycznych oraz walki z rozprzestrzenianiem si¢
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.
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3.3.

Dziatanie nr 11: Wzmocnienie i koordynowanie wysitkow badawczych, w
szezegolnosci:

- promowanie dalszych badan ukierunkowanych na lepsze zrozumienie
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz interakcji patogen-
gospodarz;

- promowanie dalszych badan nad opracowaniem narzedzi diagnostycznych,
szczepionek i innych srodkow profilaktycznych;

. . e e . . ’ . 13

- pomoc w uruchomieniu inicjatywy w zakresie wspolnego planowania™,

majqcej na celu koordynowanie krajowych dzialan badawczych
zwiqzanych z opornosciq na srodki przeciwdrobnoustrojowe;

— wsparcie analizy  przyczyn czestego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w panstwach, w ktorych opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe u ludzi wystepuje najczesciej,

— Udziat w opracowaniu geograficznego rozmieszczenia opornosci na leki na
Swiecie.

Komunikacja, ksztalcenie i szkolenia

Z uwagi na fakt, ze ponad 50 % obywateli UE nadal wierzy w skuteczno$¢
antybiotykow w walce z wirusami, konieczne jest podniesienie $wiadomosci i
wiedzy zaro6wno wsrdd ogotu spoteczenstwa, jak i pracownikow shuzby zdrowia,
0sOb zwiazanych zawodowo z opieka weterynaryjna i innych pracownikéw tego
sektora na temat opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz znaczenia
prawidlowego ich stosowania poprzez organizowanie kampanii edukacyjnych w
catej UE oraz lepsze zintegrowanie kwestii opornosci na  S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe z programami ksztalcenia grup zawodowo zwiazanych z
opieka zdrowotna i weterynaryjna. Europejski Dzien Wiedzy o Antybiotykach —
doroczna inicjatywa europejska w zakresie zdrowia publicznego odbywajaca si¢ w
dniu 18 listopada, stuzaca podnoszeniu $wiadomo$ci na temat zagrozenia dla
zdrowia publicznego zwigzanego z oporno$cia na antybiotyki oraz rozwaznego
stosowania antybiotykéw — stanowi unikalna platform¢ umozliwiajaca
rozpowszechnianie informacji oraz kluczowych danych na ten temat. Zwazywszy, ze
w 2011 r. ponad 35 panstw czlonkowskich i partneréw migdzynarodowych
przygotowato kampanie i wydarzenia w ramach Europejskiego Dnia Wiedzy o
Antybiotykach, wspomniang inicjatywg nalezy utrzymac i wzmacniac.

Ten wysiltek komunikacyjny nalezy wspiera¢ badaniem skutecznosci, aby poprawic i
maksymalnie zwigkszy¢ wplyw takich kampanii na pracownikéw shuzby zdrowia i
0go6t spoteczenstwa.

13

http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_Data/docs/pressdata/en/intm/118029.pdf
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Dziatanie nr 12: Sondaz i porownawcze badanie skutecznosci

Bazujqc na wynikach sondazu Eurobarometru z 2010 r. dotyczqcego opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, Komisja nie pozniej niz w 2015 r. przeprowadzi
nowy sondaz ogolnounijny obejmujqcy:

— ocene wphywu krajowych i unijnych kampanii na rzecz zwiekszania wiedzy
na temat opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, w tym opracowanie
wskaznikow,

— monitorowanie zmian w zachowaniu 0gotu spoteczenstwa w odniesieniu do
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz wlasciwego stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych;

— wspieranie poprawy skutecznosci i wpbywu tych kampanii, m.in. poprzez
zidentyfikowanie grup docelowych i najskuteczniejszych praktyk w zakresie
komunikacji i wymiane najlepszych praktyk.

OCENA EX POST

Aby oszacowaé i oceni¢ tendencje w rozwoju, wplyw i skuteczno$¢ podjetych
srodkow oraz cele osiagnigte w wyniku realizacji pigcioletniego planu dziatania na
rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, Komisja bedzie
monitorowac stosowanie antybiotykow 1 oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz w razie potrzeby wnioskowa¢ o sprawozdania
uzupetniajace na temat wdrazania i dziatan podjetych na poziomie krajowym.

WNIOSKI

Rosnaca oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe stanowi jedno z najwigkszych
pojawiajacych si¢ zagrozen dla zdrowia ludzi. W celu zajgcia si¢ tym problemem
podkresla si¢ znaczenie podej$cia holistycznego zgodnie z inicjatywa ,,Wspolne
zdrowie”.

Komisja proponuje wdrozenie pigcioletniego planu dziatania na rzecz zwalczania
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe w oparciu o 12 kluczowych dziatan:

o Dziatanie nr 1: Wigksze promowanie wlasciwego stosowania $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych we wszystkich panstwach cztonkowskich.

. Dziatanie nr 2: Wzmocnienie ram regulacyjnych dotyczacych lekow
weterynaryjnych 1 pasz leczniczych.

o Dziatanie nr 3: Wydanie zalecen dotyczacych rozwaznego stosowania w
medycynie weterynaryjnej, w tym sprawozdan uzupetniajacych.

J Dziatanie nr 4: Wzmocnienie profilaktyki i kontroli zakazen w placowkach
opieki zdrowotne;j.
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o Dziatanie nr 5: Wprowadzenie do nowego prawa w dziedzinie zdrowia
zwierzat narzedzia prawnego stuzacego zwigkszeniu profilaktyki i kontroli
zakazen u zwierzat.

. Dzialanie nr 6: Promowanie w ramach podejscia wielostopniowego
bezprecedensowej wspolpracy w zakresie badan i rozwoju w celu dostarczenia
pacjentom nowych §rodkow przeciwdrobnoustrojowych.

o Dziatanie nr 7: Promowanie wysitkow na rzecz analizowania zapotrzebowania
na nowe antybiotyki w medycynie weterynaryjne;j.

. Dziatanie nr 8: Opracowanie i wzmocnienie wielostronnych i dwustronnych
zobowigzan w zakresie profilaktyki 1 kontroli oporno$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe we wszystkich sektorach.

o Dziatanie nr 9: Wzmocnienie systemoéw nadzorowania oporno$ci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz konsumpcji srodkdéw przeciwdrobnoustrojowych
w medycynie.

J Dziatanie nr 10: Wzmocnienie systemow nadzorowania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz konsumpcji srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
w medycynie weterynaryjnej.

o Dziatanie nr 11: Wzmocnienie i koordynowanie wysitkow badawczych.
. Dziatanie nr 12: Sondaz 1 porownawcze badanie skutecznosci.

Kilka panstw cztonkowskich wykazalo si¢ aktywno$cia w przeprowadzaniu dziatan
powiazanych z dziataniami rozwazanymi na szczeblu UE. Te dzialania podejmowane
na szczeblu krajowym oraz zdobyte w zwiazku z nimi do$wiadczenie powinny
stanowi¢ podstawe do praktycznego opracowania i wdrozenia niniejszego planu
dziatania.
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