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1. WPROWADZENIE

W listopadzie 2001 r. Rada przyjela zalecenie w sprawie rozwaznego stosowania Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi (2002/77/WE), zwane dalej zaleceniem. W
zaleceniu tym wzywa si¢ panstwa cztonkowskie 1 panstwa EOG do wprowadzenia strategii
dotyczacych rozwaznego stosowania S$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celu
powstrzymania opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe. Strategie te powinny
obejmowac srodki zwiazane z nadzorowaniem opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
srodki kontrolne i zapobiegawcze, ksztatcenie i szkolenie oraz badania. Zalecenie wzywa
Komisje¢ do: stworzenia warunkéw do wymiany informacji, do konsultacji, wspotpracy i
wspotdziatania; do stalej analizy kwestii objetych zakresem zalecenia, oraz do przedstawiania
sprawozdan w oparciu o sprawozdania panstw cztonkowskich.

Dwa lata po przyjeciu zalecenia Komisja sporzadzila sprawozdanie dla Rady dotyczace
wdrazania zalecenia (COM (2005)684 wersja ostateczna)', w ktorym podsumowala glowne
dziatania podjgte na poziomie panstw cztonkowskich i1 Unii Europejskiej. W sprawozdaniu
stwierdzono, ze wigkszo$¢ panstw czlonkowskich podjeta szereg dziatan wskazanych w
zaleceniu. Podkreslono jednak, ze w licznych obszarach objetych zakresem zalecenia zostaty
podjete tylko ograniczone dziatania; wskazano takze na dziedziny, ktorym nalezy poswigcié
wigcej uwagi:

¢ realizacja krajowych strategii i krajowych planow dziatania;

e ustanowienie wlasciwego mechanizmu migdzysektorowego o stosownie okreslonym
zakresie uprawnien i odpowiednich zasobach;

e wspolpraca migdzy sektorami ochrony zdrowia ludzi i ochrony zdrowia zwierzat;

e cdukowanie  spoteczenstwa w  dziedzinie  wlasciwego  stosowania  leczenia
przeciwdrobnoustrojowego;

e wprowadzenie S$rodkéw egzekwujacych wydawanie wyltacznie na recepte $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych lub antybiotykow do stosowania ogolnego;

e wlasciwa kontrola zakazen;
e przyjete na poziomie krajowym wytyczne w sprawie wlasciwego leczenia antybiotykami.

Po opublikowaniu pierwszego sprawozdania dotyczacego wdrazania zalecenia, w sierpniu
2008 r., Komisja wezwala panstwa czltonkowskie, by w zwiazku z realizacja zalecenia
przedstawily sytuacje odnos$nie jego wdrozenia. Do Komisji wptyngly odpowiedzi od
wszystkich panstw cztonkowskich i od jednego z trzech panstw EOG/EFTA.

Na podstawie tych odpowiedzi w niniejszym drugim sprawozdaniu podsumowano gidwne
dziatania podejmowane na poziomie panstw czltonkowskich i1 Unii Europejskiej oraz
dokonano poréwnania sytuacji z 2008 r. i z 2004 r., ktorego dotyczyly dane zebrane na
potrzeby poprzedniego sprawozdania. W niniejszym sprawozdaniu ktadzie si¢ silny nacisk na

! http://ec.europa.eu/health/ph _threats/com/mic_res/com684 en.pdf.
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wykorzystanie wskaznikdw do $ledzenia realizacji planu dziatania. Ponadto we wnioskach
wskazuje si¢ obszary zalecenia, ktérym nalezy poswigci¢ wigcej uwagi. Do sprawozdania
dotaczony jest dokument roboczy shuzb Komisji, w ktorym przedstawiono bardziej
szczegotowa techniczng analize odpowiedzi panstw cztonkowskich.

2. PODSUMOWANIE GLOWNYCH DZIALAN NA POZIOMIE PANSTW
CZY.ONKOWSKICH

W zaleceniu wzywa si¢ panstwa czlonkowskie do wprowadzenia strategii dotyczacych
rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celu powstrzymania
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. Do konca 2008 r. szesnascie krajéw wdrozyto
krajowe strategie, a osiem panstw cztonkowskich byto na etapie ich opracowywania. Cztery
panstwa cztonkowskie nie posiadaty zadnej strategii ani nie pracowaly nad jej
przygotowaniem.

Krajowe strategie powinny by¢ ukierunkowane na realizacje¢ nastepujacych gtownych celow:

(a) Ustanowienie systemow nadzorowania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe i stosowania srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych.

Wszystkie panstwa, ktore przedstawily sprawozdania, wdrozyly system nadzorowania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. 18 krajow wprowadzilo dodatkowe systemy
nadzoru poza udzialem w Europejskim systemie nadzorowania opornosci na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe (EARSS), dotyczacym opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
w szpitalach, jak 1 w srodowisku pozaszpitalnym.

W znacznej czg$ci panstw cztonkowskich i panstw EOG istnieja operacyjne powiazania
miedzy nadzorowaniem opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe a organami
odpowiedzialnymi za dochodzenia epidemiologiczne i kontrolg chordb; prowadzona jest takze
wspotpraca z nadzorem weterynaryjnym. Jednoczesnie tylko w kilku panstwach nadzor objat
wplyw na srodowisko.

Wigkszos¢ panstw opublikowata krajowe sprawozdanie dotyczace opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Publicznie dostgpne byly réwniez dane na ten temat.

Tylko w dwodch krajach organy odpowiedzialne za ochron¢ zdrowia nie miaty dostgpu do
danych uzyskanych w ramach nadzorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.
Wciaz jednak istnialy przeszkody w szybkim i tatwym dostepie do szczegdétowych danych ze
wzgledu na problemy zasygnalizowane juz w pierwszym sprawozdaniu: status prawny,
wilasno$¢ danych, ograniczone $rodki finansowe, brak odpowiednich informacji 1
niedostateczne wsparcie technologiczne.

W kwestii struktury systemu nadzoru, a takze publikacji krajowych sprawozdan oraz
ustanowienia  operacyjnych  powiazan z  nadzorem  opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w weterynarii, odnotowano niewielki postgp w stosunku do sytuacji
z 2003 r. opisanej w poprzednim sprawozdaniu. Poprawit si¢ natomiast dost¢p do danych z
nadzoru — w poréwnaniu z 2003 r. mniej krajow zglosito przeszkody w takim dostepie w
2008 r.

Niemal wszyscy respondenci posiadali krajowe systemy nadzorowania opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe i konsumpcji antybiotykdéw, a wszystkie kraje uczestnicza w
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Europejskim programie nadzorowania konsumpcji $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
(ESAC). Z porownania z sytuacja z 2003 r. wynika, ze od czasu pierwszego sprawozdania
poczyniono postepy. Zostaly pokonane przeszkody w dostgpie do danych o konsumpcji
srodkow przeciwdrobnoustrojowych. Poprawito si¢ gromadzenie skategoryzowanych danych,
a takze powiazania mi¢dzy danymi dotyczacymi oporno$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
1 danymi dotyczacymi konsumpcji antybiotykow. W wigkszos$ci krajow dane nie byly jednak
dostatecznie szczegdtowe, by dostarczy¢é odpowiednich informacji zwrotnych lekarzom
przepisujacym leki. Napotykano tu na te same problemy, ktore zwiazane sa z nadzorowaniem
opornosci jako takim. Ponadto tylko w polowie krajow, ktore przedtozyly sprawozdania,
mozna bylo rozbi¢ dane wedtug wskazania 1 powiaza¢ je z danymi z nadzoru. Gromadzeniu
bardziej uzytecznych danych dotyczacych konsumpcji srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i
ich przepisywania staly na przeszkodzie problemy z niejasnym statusem prawnym danych, w
tym kwestia ich wlasnosci, a takze trudno$ci z systemami informatycznymi. Ponadto w kilku
krajach wciaz nie rozwinigto jeszcze dostatecznie wskaznikéw stuzacych do monitorowania
ordynacji lekarskie;.

(b)  Wdrazanie $rodkdw kontrolnych 1 zapobiegawczych w celu promowania
rozwaznego stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych i ograniczania
rozprzestrzeniania si¢ chordb zarazliwych.

Od czasu poprzedniego sprawozdania wiele krajow podjgto dziatania w kwestii sprzedazy
srodkow przeciwdrobnoustrojowych bez recepty. Podczas gdy w 2003 r. tylko jedno panstwo
bylo w stanie przekaza¢ takie dane, w 2008 r. wszyscy respondenci dostarczyli szacunkowe
dane o wielkosci takiej sprzedazy. Osiemnascie krajow zaznaczyto w swoich sprawozdaniach,
ze w ich przypadku zjawisko to nie jest istotnym powodem naduzywania antybiotykow.
Nalezy jednak zauwazy¢, ze wsrod panstw, w ktorych szacowany odsetek antybiotykow
sprzedanych bez recepty wynidst od 1 do 15 %, cztery kraje nie wskazaty zadnych dziatan
podejmowanych w celu egzekwowania przepisow dotyczacych wydawania antybiotykow
wylacznie na receptg. Takie $rodki przewiduja unijne przepisy farmaceutyczne dotyczace
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dyrektywa 2001/83/WE zmieniona dyrektywa
2004/27/WE).

Do 2008 r. wigkszo$¢ panstw przyjela juz wytyczne na poziomie krajowym dotyczace
wlasciwego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, obejmujace najczgstsze
zakazenia pozaszpitalne, takie jak zapalenie ucha srodkowego, zapalenie gardta 1 migdatkow,
zapalenie zatok, pozaszpitalne zapalenie ptuc, zakazenia uktadu moczowego i zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych. Wytyczne dla szpitali sa jednak mniej powszechne 1 istnieja tylko w
potowie krajow. Ponadto nadal rzadko prowadzi si¢ oceng przestrzegania wytycznych i
ewaluacj¢ ich skutkow, chociaz od 2003 r. nastapit w tym obszarze pewien postep.

Dwadzie$cia dwa panstwa posiadaty krajowe programy higieny szpitalnej i kontroli zakazen.
W dwudziestu krajach wszystkie szpitale sa zobowiazane do powotania komitetu ds. kontroli
zakazen. Tylko w trzech krajach wymog ten dotyczyt placéwek opiekunczo-pielggnacyjnych.
W ponad potowie panstw obowiazywaly wymogi prawne lub zalecenia dotyczace liczby
pielggniarek epidemiologicznych potrzebnych w szpitalach, ale w zadnym kraju nie bylo
podobnego obowiazku w stosunku do placowek opiekunczo-pielegnacyjnych. Tylko w trzech
panstwach nie byto wytycznych dotyczacych zapobiegania zakazeniom zwiazanym z opieka
zdrowotna 1 ich kontroli. W wytycznych tych najcze$ciej poruszano problem
metycylinoopornych szczepow Saphylococcus aureus (MRSA). Wytyczne dotyczace ogdlnie
bakterii wielolekoopornych byty zawsze dodatkiem do wytycznych poswigconych MRSA. W
przypadku placéwek opiekunczo-pielggnacyjnych wytyczne sa mniej powszechne niz w
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przypadku szpitali. W wigkszosci krajow obowiazywaly takze =zalecenia dotyczace
szczepienia przeciwko zakazeniom dwoinka zapalenia ptuc u dorostych i dzieci.

(c) Promowanie ksztalcenia i szkolenia pracownikow stuzby zdrowia w dziedzinie
opornosci na  Srodki  przeciwdrobnoustrojowe oraz  informowanie
spoleczenstwa 0 znaczeniu  rozwaznego stosowania srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych.

Wigkszo$¢ krajow poinformowala w swoich sprawozdaniach, ze programy ksztalcenia
pracownikow stuzby zdrowia obejmuja kwestie zwiazane z opornoscia na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe, higiena i kontrolg zakazen, wilasciwym stosowaniem S$rodkow
przeciwdrobnoustrojowych i1 programami szczepien. W pigtnastu krajach pracownicy stuzby
zdrowia sa zobowiazani do ustawicznego, niesponsorowanego ksztalcenia, gltownie
obejmujacego $rodki higieny i kontroli zakazen. Wymdg ten nie dotyczyt jednak wszystkich
pracownikow shuzby zdrowia, ani nie rozwiazywal problemu niewtasciwego stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych w kazdym kraju.

W szesnastu panstwach przeprowadzono kampanie informacyjne dla pracownikow stuzby
zdrowia na temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, gtéwnie dla lekarzy, a w
niektorych krajach takze dla farmaceutow, pielegniarek i weterynarzy.

W ciagu ostatnich dwoch lat siedemnascie krajow zorganizowalo kampanie informacyjne
przeznaczone  dla  ogélu  spoteczenstwa, dotyczace  opornosci na  S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe, niewlasciwego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
programow szczepien i ich roli oraz ogoélnych srodkow higieny. Postep od 2003 r. byt bardzo
powolny. Wspomniane kampanie byly skierowane raczej do ogoétu spoteczenstwa niz do
konkretnych grup odbiorcow, takich jak organizacje pacjentow lub sami pacjenci.

W 2002 r. Rada zalecita, by wszystkie panstwa cztonkowskie jak najpredzej ustanowity
wlasciwy mechanizm migdzysektorowy w celu koordynacji wdrazania powyzszych strategii
na poziomie krajowym. Oprocz koordynacji krajowej taki mechanizm powinien rowniez braé
udziat w wymianie informacji i1 koordynacji migdzy Komisja a innymi panstwami
cztonkowskimi.

Dziewigtnascie panstw zglosito, Zze posiada taki migdzysektorowy mechanizm koordynacyjny
(MMK), a siedem krajow prowadzito nad nim prace, ktorych ukonczenie planowane jest na
koniec 2008 r. - 2010 r. Dwa panstwa nie planowaty wprowadzenia MMK. Najwazniejsza
pozytywna zmiana od czasu przyjecia poprzedniego sprawozdania jest nadanie MMK statusu
prawnego. W 2008 r. osiem krajow powolalo MMK w drodze decyzji rzadu, a w sze$ciu
panstwach wydano w tym celu rozporzadzenia. Ponadto trzy kraje wskazaly, ze ich MMK
zostal ustanowiony w drodze decyzji naczelnego lekarza kraju lub byt uznawany za oficjalna
grupe robocza. W wigkszosci krajow MMK miat rzeczywiscie miedzysektorowy charakter, a
w prawie wszystkich przypadkach mechanizmy te obejmowaly dobrze ugruntowane
powiazania miedzy sektorami ochrony zdrowia ludzi i ochrony zdrowia zwierzat. Nalezy
jednak zauwazy¢, ze ministrowie do spraw pracy, srodowiska, badan i edukacji sa rzadko
reprezentowani w tych mechanizmach, a w kwestii wtaczenia do nich organizacji pacjentow
nie poczyniono wigkszych postgpéw od czasu pierwszego sprawozdania. Pielggniarki i
placowki zajmujace si¢ opieka dlugoterminowa, mimo ich znaczenia dla powstrzymywania
rozwoju i przenoszenia opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, byly reprezentowane w
niespetna potowie MMK.
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Przechodzimy obecnie z etapu opracowywania strategii do jej realizacji, w kwestionariuszu
poruszono wigc kwestie wykorzystania wskaznikow do $ledzenia wdrazania strategii.
Dwanascie krajow zglosito, ze dysponuje wskaznikami do celéw monitorowania. W
wigkszosci przypadkoéw korzystano ze wskaznikoéw rezultatu (dotyczacych opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i ich
przepisywania oraz zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna). Pig¢ krajow zgtosito, ze na
poziomie lokalnym i krajowym wykorzystywane sa wskazniki strukturalne i wskazniki
procesu (takie jak ilo$¢ zelu alkoholowego uzytego do dezynfekcji rak, wprowadzenie
zespoldéw do spraw leczenia antybiotykami ocena zgodnos$ci z wymogami, kontrola sprzedazy
srodkow przeciwdrobnoustrojowych i liczba projektow badawczych).

3. PODSUMOWANIE GLOWNYCH DZIALAN NA POZIOMIE UNII
EUROPEJSKIEJ

Oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe pozostaje jednym z gtownych priorytetow w
dziataniach Komisji, podejmujacej 1 wspierajacej rdéznorodne dzialania na poziomie Unii
Europejskie;j.

Biorac pod uwagg zalecenie zawarte w pierwszym sprawozdaniu, by zaja¢ si¢ takze kwestia
rozprzestrzeniania si¢ opornych mikroorganizmoéw w zakladach opieki zdrowotnej, w
czerwcu 2009 r. Rada przyjeta zalecenie w sprawie bezpieczenstwa pacjentow, w tym
profilaktyki i kontroli zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna’. Celem zalecenia jest
zagwarantowanie, by panstwa czlonkowskie wprowadzily wlasciwe i1 adekwatne strategie
poprawiajace bezpieczenstwo pacjentow w ich systemach opieki zdrowotnej, w tym
konkretne §rodki w zakresie profilaktyki i kontroli zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna.

Wzrost opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe zostal powiazany ze stosowaniem
antybiotykow zar6wno w medycynie, jak 1 w weterynarii, Komisja pracuje wigc od czasu
przyjgcia pierwszego sprawozdania nad inicjatywami obejmujacymi oba te obszary.

Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Konsumentow ustanowita techniczng platform¢ w ramach
stuzby, stuzaca do wymiany informacji oraz do koordynowania dziatah w obszarze zdrowia
publicznego 1 zdrowia zwierzat. Celem tej grupy jest dazenie do wypracowania wspdlnego
podejscia do monitorowania opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi i zwierzat
przy wsparciu Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC),
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) i Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(EFSA). W wyniku tych dzialan w listopadzie 2009 r. Komisja opublikowata dokument
roboczy w sprawie oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe’. Celem tego dokumentu jest
poinformowanie Parlamentu i Rady o post¢pach Komisji w monitorowaniu i kontrolowaniu
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w medycynie i weterynarii oraz rozpoczgcie
wymiany pogladow o mozliwych dalszych dziataniach. Wspolne podejscie zostalo
wzmocnione dzigki nawiazaniu $cislejszej wspOlpracy migdzy roéznymi agencjami UE
zajmujacymi si¢ opornoscia na srodki przeciwdrobnoustrojowe. W odpowiedzi na wspolna
prosbe departamentéw Komisji, ECDC, EFSA, EMA i Komitet Naukowy ds. Pojawiajacych

Zalecenie Rady 2009/C 151/01z 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.
Odsytacz zostanie wpisany.
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si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia podjety wspotpracg w celu okreslenia
aktualnej sytuacji w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe”.

Poza tymi inicjatywami Komisja zajmuje si¢ problemem opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, finansujac kilka ogoélnoeuropejskich projektow w ramach programu
zdrowia publicznego 2003-2007:

EARSS — Europejski system nadzorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
(2003-2006) ma celu utrzymywanie systemu nadzoru i informacji, stanowiacego tacznik
migdzy sieciami krajowymi, a takze monitorowanie zagrozen dla zdrowia spowodowanych
przez oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (www.earss.rivm.nl). Obecnie ECDC
pracuje nad zintegrowaniem EARSS w ramach swojej dziatalnosci.

ESAC — Europejski program nadzorowania konsumpcji $srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych
(2004-2007) ma na celu konsolidacje gromadzenia danych o konsumpcji antybiotykdw.
Ponadto przeanalizowano szczegdétowe dane o konsumpcji antybiotykow w opiece
ambulatoryjnej, opiece szpitalnej 1 w placowkach opiekunczo-pielegnacyjnych oraz
przeprowadzono oceng farmakoekonomiczna. Niektore dane uzyskane w ramach tego
projektu mozna wykorzysta¢ w analizie wzordw opornosci i danych o zachorowalnosci, a
takze w procesie tworzenia wytycznych dotyczacych leczenia (http:/www.esac.ua.ac.be).
Obecnie ECDC pracuje nad zintegrowaniem ESAC w ramach swojej dziatalnosci.

EUCAST — Europejski Komitet do spraw Badania Wrazliwosci na  Srodki
Przeciwdrobnoustrojowe (2004-2007) prowadzi nadzor nad patogenami opornymi na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, okreslajac  wspolne metody referencyjne, umozliwiajace
poréwnywalno$¢ wynikow, dzigki czemu mozna stworzy¢ wspdlne podstawy do interpretacji
danych dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w catej Europie. W ramach
tego projektu powotano staty komitet do spraw badan nad lekowrazliwoscia w Europie i1
wyznaczaniem wartosci granicznych. http:/www.eucast.org.

BURDEN — Projekt pt. Obciazenie opornoscia i chorobami w krajach europejskich (2007-
2010) majacy na celu dostarczenie porownywalnych informacji o obciazeniu chorobami i o
opornosci w Europie, informowanie decydentow i spoleczenstwa oraz poglebianie ich wiedzy
w tych dziedzinach. W ramach projektu zostanie takze przeprowadzone studium przypadku
dotyczace MRSA na oddziatach intensywnej opieki medycznej i na szpitalnych oddziatach
og6lnych (www.eu-burden.info).

E-BUG PACK — program pt. Opracowanie 1 dystrybucja pakietu edukacyjnego w zakresie
antybiotykow 1 higieny (2006-2009) dla szkot, oparty na udanym projekcie ze Zjednoczonego
Krolestwa. Program ten jest skierowany do dzieci i mlodziezy w wieku od 9 do 16 lat i ma
nastgpujace cele: 1. szerzenie wiedzy o zaletach antybiotykéw oraz o ich rozwaznym
stosowaniu; 2. informowanie o szkodliwych skutkach niewlasciwego stosowania
antybiotykdw na ,,dobre bakterie” i na oporno$¢ na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe; 3.
poprawa higieny rak i drog oddechowych, a w konsekwencji ograniczenie rozprzestrzeniania
si¢ zakazen drog oddechowych, uktadu pokarmowego i zakazen skoéry oraz zmniejszenie
zapotrzebowania na antybiotyki.

Odsytacz zostanie wpisany.
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ABS International — Wdrazanie strategii leczenia antybiotykami, dotyczacych wlasciwego
stosowania antybiotykow w szpitalach w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (2006-
2008). Program ten, realizowany w 9 panstwach cztonkowskich, ma na celu przygotowanie
programu szkolen dla krajowych ekspertow do spraw strategii leczenia antybiotykami oraz
opracowanie standardowych rozwiazan organizacyjnych zapewniajacych wlasciwe
stosowanie antybiotykow w szpitalach.

IPSE/HELICS — mig¢dzynarodowa sie¢ do celow gromadzenia, analizy i rozpowszechniania
wiarygodnych danych dotyczacych ryzyka zakazen szpitalnych w europejskich szpitalach.
Dane rutynowo gromadzone w HELICS beda nadal zbierane w ramach czwartego pakietu
roboczego tego projektu.

W ramach széstego i siodmego programu ramowego w dziedzinie badan i rozwoju
technologicznego Komisja wspiera roznorodne projekty badawcze o istotnym znaczeniu dla
rozwaznego stosowania $rodkdéw przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi. Udzielono
wsparcia finansowego kilku ogdlnoeuropejskim projektom dotyczacym takich obszarow, jak
rozw0j leczenia opartego na dowodach, wytyczne dotyczace zakazen uktadu oddechowego
oraz kontrola zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna. Kilka wnioskow wybranych w
zwiazku z ostatnim zaproszeniem do skladania wnioskow dotyczylo wpltywu
antybiotykoterapii na pacjentow oraz walidacji klinicznej testow diagnostycznych. Poza
programami ramowymi réwniez w innych powiazanych inicjatywach, takich jak europejskie
platformy technologiczne, porusza si¢ kwestie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.
Nalezy takze wspomnie¢ o wspolnej inicjatywie technologicznej w zakresie lekow
innowacyjnych, stanowiacej instrument partnerstwa publiczno-prywatnego, ktory moze
odgrywa¢ role¢ w dzialaniach zwiazanych z problemem opornosci na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Od czasu pierwszego sprawozdania dziatania Unii Europejskiej nakierowane na zwalczanie
oporno$ci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe, promujace rozwazne stosowanie Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi, zostaly wzmocnione za sprawa powolania
ECDC w 2005 1.

Kontynuowano nadzér epidemiologiczny przewidziany w decyzjach 2119/98/WE® i
2000/96/WE°®, majac na celu ocene i monitorowanie ryzyka w zakresie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Warto$¢ dodana do tych dziatan wniosto ECDC, obecnie
odpowiedzialne za prowadzenie sieci nadzoru. Corocznie ECDC publikuje w swoim
sprawozdaniu epidemiologicznym dotyczacym choréb zarazliwych dane o opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe i o stosowaniu tych srodkéw w UE.

ECDC ustanowilo takze sie¢ krajowych punktow kontaktowych do spraw opornos$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w pafistwach cztonkowskich UE i EFTA-EOG’, majaca na celu
zacie$nienie wspolpracy na poziomie UE w tym obszarze. Ponadto we wspotpracy z Komisja,
innymi agencjami Unii Europejskiej i1 z panstwami cztonkowskimi Centrum realizuje program
w zakresie oporno$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe i1 zakazeh zwiazanych z opieka

Decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrze$nia 1998 r. ustanawiajaca
sie¢ nadzoru i kontroli epidemiologicznej chorob zakaznych we Wspdlnocie, Dz.U. L 268 z 3.10.1998.
Decyzja Komisji 2000/96/WE z dnia 22 grudnia 1999 r. w sprawie stopniowego obejmowania choréb
zakaznych siecia wspolnotowa zgodnie z decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
Dz.U. L 28 2 3.2.2000.

Panstwa Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu — Europejskiego Obszaru Gospodarczego.
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zdrowotna. Poprzez te dziatania ECDC wspomaga Komisj¢ w promowaniu najlepszych
praktyk dotyczacych profilaktyki i kontroli zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna,
poprawie dostgpnosci szkolen i wspieraniu panstw cztonkowskich w opracowywaniu szkolen
1 programOw nauczania w zakresie kontroli zakazen dla personelu odpowiedzialnego za
kontrolg zakazen i pracownikow opieki zdrowotne;j.

Celem zapewnienia skoordynowanego i zrownowazonego podejscia medycyny 1 weterynarii
nawigzano wspotprace z EFSA w dziedzinie nadzoru nad opornoscia na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, w zakresie znajdujacym si¢ w kompetencjach Urzedu. W ramach
wspotpracy z innymi agencjami UE opublikowano wspélne badanie ECDC i EMA dotyczace
potrzeby opracowania nowych lekéw przeciwbakteryjnych® oraz wspolne badanie
ECDC/EFSA/EMA/SCENIHR dotyczace aktualnej sytuacji w zakresie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w UE’.

Dazac do poprawy wiedzy spoteczenstwa i udoskonalenia ksztatcenia pracownikow shuzby
zdrowia w omawianej dziedzinie, w 2008 r. ustanowiono Europejski Dzien Wiedzy o
Antybiotykach jako europejska inicjatywe¢ w zakresie zdrowia publicznego, koordynowana
przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob. Celem tego dorocznego
wydarzenia jest szerzenie wiedzy o zagrozeniach zwiazanych z niewlasciwym stosowaniem
antybiotykow oraz o odpowiedzialnym przyjmowaniu tych lekow.

4. WNIOSKI

Od czasu opublikowania pierwszego sprawozdania osiagni¢to znaczny postep. Wigkszos¢
panstw cztonkowskich podjeta szereg dzialan wskazanych w zaleceniu i uwypuklonych w
pierwszym sprawozdaniu. Jednocze$nie jednak w licznych obszarach objetych zaleceniem
sytuacja poprawita si¢ tylko w niewielkim stopniu. Istotne jest wdrozenie przez panstwa
cztonkowskie wszystkich przepisow zalecenia. W oparciu o ustalenia zawarte w niniejszym
sprawozdaniu mozna wskaza¢ nast¢pujace obszary, na ktérych powinny skupi¢ si¢ dalsze
dzialania:

e poprawa wdrazania zalecenia Rady przez panstwa czionkowskie, przy uwzglednieniu
aktualnych probleméw:

e szybkie opracowanie i1 skuteczna realizacja krajowych strategii i krajowych
planéw dzialania we wszystkich panstwach cztonkowskich i w krajach
stowarzyszonych, przy uwzglednieniu zalecenia Rady w sprawie bezpieczenstwa
pacjentow, w tym profilaktyki i kontroli zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna;

e zwigkszenie roli placéwek opiekunczo-pielggnacyjnych 1 przedstawicieli
placowek zajmujacych si¢ opieka dlugoterminowa w pracach nad planami
dzialania 1 wytycznymi dotyczacymi opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
i zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna;

8 Badanie ECDC/EMA, ,,Problem bakterii: czas na dziatanie” (‘The Bacterial Challenge: time to react”),
wrzesien 2009,
http://ecdc.curopa.eu/en/publications/Publications/0909_TER_The Bacterial Challenge Time to Rea
ct.pdf.

Odsytacz zostanie wpisany
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e wspolpraca miedzy sektorami ochrony zdrowia ludzi i ochrony zdrowia
zwierzat w zakresie opornosci na antybiotyki i stosowania antybiotykow na
poziomie krajowym 1 na poziomie Unii Europejskiej, w szczegdlnosci we
wszystkich krajach, ktore nie ustanowily jeszcze takiej wspotpracy;

e zewngtrzna ocena programow krajowych;

e dzialania zmierzajace do ustanowienia w kazdym panstwie czlonkowskim
odpowiedniego mechanizmu migdzysektorowego o stosownie okreslonym
zakresie uprawnien i odpowiednich zasobach, koordynujacego wdrazanie
strategii przewidzianych w zaleceniu; przydatne byloby przeprowadzenie oceny
funkcjonowania réznych mechanizméw migdzysektorowych;

e wspieranie monitorowania i oceny na poziomie panstw cztonkowskich

e opracowanie i wykorzystanie wskaznikéw stuzacych do monitorowania wdrazania
zalecenia Rady oraz do oceny skutkow krajowych planow dziatania i skutecznos$ci
podejmowanych srodkow;

e opracowanie mechanizméw 1 wskaznikéw shuzacych do oceny skutkoéw
krajowych wytycznych;

e wzmocnienie sieci nadzorowania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe i
stosowania antybiotykéw w celu poprawy dostepnosci danych z tych systemow,
dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i stosowania tych
srodkow, dla decydentow, pracownikow stuzby zdrowia i dla spoleczenstwa;

e udoskonalenie gromadzenia kompleksowych danych dotyczacych konsumpcji i
przepisywania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych;

e opracowanie mechanizmu informacji zwrotnych dotyczacych przepisywania i
stosowania antybiotykow dla lekarzy przepisujacych leki i dla decydentow;

e promowanie wykorzystania wskaznikow do monitorowania wdrazania i
skutecznosci podejmowanych s$rodkow oraz przekazywanie odpowiednich

informacji ogolowi spoteczenstwa,

e udoskonalenie ksztatcenia pracownikow stuzby zdrowia i edukowania ogo6tu
spoleczenstwa na poziomie panstw cztonkowskich

e wlaczenie organizacji pacjentow w realizacj¢ planowanych strategii i planéw
dzialania;

e udoskonalenie we wszystkich krajach niesponsorowanego ustawicznego
ksztatcenia dla wszystkich pracownikéw shuzby zdrowia; programy edukacyjne
powinny obejmowacé wszelkie aspekty opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe (higiena, wlasciwe stosowanie itd.);

¢ informowanie pracownikéw stuzby zdrowia i ogdtu spoleczenstwa;

e optymalizacja Europejskiego Dnia Wiedzy o Antybiotykach;
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e wspoOlpraca i dziatania na poziomie Unii Europejskie;j

e wzmocnienie wspolpracy dotyczacej powiazan migdzy opornoscia na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe u ludzi oraz u zwierzat, w kontekscie zywnosci;

e dzialania zwiazane z globalnym wymiarem opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe — nie mozna ogranicza¢ dziatalnosci tylko do Unii
Europejskiej, bardzo wazne sa rowniez powiazania z  partnerami
migdzynarodowymi oraz dzialania UE na zewnatrz (wzmacnianie polityki
lekowej 1 systemOw ochrony zdrowia w krajach rozwijajacych sig);

e monitorowanie wplywu stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych na
srodowisko.
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