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CONSELHO

RECOMENDACAO DO CONSELHO
de 15 de Novembro de 2001

relativa a utilizacio prudente de agentes antimicrobianos na medicina humana

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2002/77|CE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o n.° 4 do seu artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Considerando o seguinte:

1)

Um agente microbiano é qualquer substincia produzida,
sintética ou naturalmente, por bactérias, fungos ou
plantas, utilizada para matar ou inibir o crescimento de
microrganismos, incluindo bactérias, virus e fungos, e de
parasitas, em particular os protozodrios.

A utilizagdo de agentes antimicrobianos contribuiu em
grande medida para melhoramentos na satde. Tais
«agentes antimicrobianos» foram introduzidos ha
décadas para tratamento e prevencdo de doengas conta-
giosas e de infec¢des. No entanto, a sua utilizagdo foi
acompanhada de uma crescente prevaléncia de micror-
ganismos que adquiriram resisténcia a um ou mais
desses agentes, a denominada «resisténcia aos antimicro-
bianos». Esta resisténcia constitui uma ameaca para a
satde publica, pode prolongar o sofrimento dos doentes,
aumenta os custos dos cuidados de satde e tem reper-
cussdes econdmicas para a sociedade. E, por isso, neces-
sdria uma ac¢do concertada a nivel comunitdrio para
conter este problema através do incentivo a utilizagdo
prudente de agentes antimicrobianos na medicina
humana e a uma melhor higiene e controlo das infec-
coes.

Em 8 de Junho de 1999, o Conselho aprovou uma
resolugdo sobre a resisténcia aos antibidticos intitulada
«Estratégia de combate a ameaga microbioldgica» (1). A

() JO C 195 de 13.7.1999, p. 1.

resolugdo destaca que a resisténcia aos agentes antimi-
crobianos aumenta a morbilidade e a mortalidade
devidas a doengas transmissiveis, conduzindo nio sé a
diminui¢do da qualidade de vida mas também a custos
acrescidos para a satide e para os cuidados médicos, e
que ¢ necessario empreender ac¢des a nivel comunitario.

O parecer emitido por iniciativa propria pelo Comité
Econémico e Social sobre a resisténcia aos antibiticos
como uma ameaca para a saude publica () identificou
iniciativas e ac¢des possiveis que devem ser tomadas a
nivel dos Estados-Membros e da Comunidade para
abordar o problema da resisténcia aos agentes antimi-
crobianos.

Existe uma associacdo entre o aumento da utilizacio de
agentes antimicrobianos e o aumento da prevaléncia de
microrganismos resistentes a esses agentes, embora seja
evidente que essa relagdo ndo é simples. Sdo muitos os
possiveis factores que a influenciam, incluindo os rela-
cionados com o organismo, com o hospedeiro e com o
modo de utilizagdo de cada medicamento. No entanto, é
claro que o processo moroso do desenvolvimento cons-
tante de novos compostos antimicrobianos poderd ndo
resolver necessariamente o problema da resisténcia aos
agentes antimicrobianos.

Devem ser estabelecidos em toda a Comunidade
sistemas de vigilancia precisos que produzam dados
vélidos, fidveis e compardveis sobre a incidéncia, preva-
léncia e modos de propagagdo de microrganismos resis-
tentes e a prescri¢do e utilizagdo de agentes antimicrobi-
anos, por forma a desenvolver estratégias de prevencdo
de infecgdes e de contencdo de patogéneos resistentes.
Esses dados deverdo constituir um elemento essencial
para uma estratégia de vigilincia global tendente a
resolver o problema da resisténcia antimicrobiana e, em
especial, a avaliar a potencial ligagdo entre a prescrigdo e
a utilizacdo de agentes antimicrobianos e o desenvolvi-
mento de resisténcias entre esses patogéneos.

() JO C 407 de 28.12.1998, p. 7.
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A diminuicdo da utilizagdo desnecessdria e inadequada
de agentes antimicrobianos constituiria um passo impor-
tante no sentido de evitar a proliferagio de microrga-
nismos resistentes ou mesmo de inverter essa tendéncia.
Devem ser identificados, definidos e aplicados principios
e métodos gerais para a utilizacgdo prudente destes
agentes nos seres humanos.

O Sistema Europeu de Vigilancia da Resisténcia aos
Antimicrobianos (SEVRA) e a Vigilincia Europeia do
Consumo de Antibidticos (VECA) sdo programas de
monitorizagdo financiados pela Comunidade que visam
a recolha de dados normalizados, harmonizados e
compardaveis sobre a resisténcia aos antibiéticos e a utili-
zacdo de antibidticos.

A melhoria das estratégias de higiene, controlo de infec-
¢des e prevencdo de infecgdes nos hospitais e na comu-
nidade contribuirio para limitar a propagacio de
microrganismos resistentes e serd um passo importante
no sentido de reduzir as quantidades utilizadas de
agentes antimicrobianos.

Para introduzir as mudangas necessdrias no comporta-
mento dos prescritores e dos doentes, é necessdrio que
os profissionais de satide e o publico em geral sejam
sensibilizados para o problema da resisténcia antimicro-
biana e factores associados, através de uma melhor
informagdo acerca do produto, de uma maior conscien-
cializacgdo mediante uma informacio e formacdo
adequadas durante a formacio profissional e apds a
formacdo, bem como de medidas de informacio para o
publico em geral e, especificamente, para os doentes.

O apoio a investigagdo serd essencial para combater o
problema dos modos de propagacdo da resisténcia aos
antimicrobianos. A investiga¢do poderd incluir, nomea-
damente, a avaliacdo e ponderagio da eficicia de custo
de estratégias de intervencdo para optimizar a prescrigdo
hospitalar e ambulatéria de antibidticos.

Existe também uma relagdo entre a ocorréncia de resis-
téncia aos agentes antimicrobianos em alguns patogé-
neos humanos e a sua ocorréncia nos animais e no
ambiente. Deverd ser assegurada a coordenagido entre as
vertentes humana, veterinaria e ambiental e clarificada
de forma mais aprofundada a extensdo da relagdo entre a
ocorréncia de patogéneos com resisténcia antimicro-
biana nos humanos, nos animais e no ambiente, pelo
que a presente recomendacdo ndo exclui outras inicia-
tivas noutras dreas.

As medidas tomadas pelos Estados-Membros neste
dominio e a forma como levaram em conta a presente
recomendagdo deverdo ser objecto de relatérios a nivel
nacional e comunitério.

Em conformidade com o principio da subsidiariedade
consagrado no artigo 5.° do Tratado, qualquer nova
medida tomada num dominio que ndo seja da compe-
téncia exclusiva da Comunidade, como a protec¢io do

publico contra o aumento de agentes infecciosos resis-
tentes a agentes antimicrobianos, s6 pode ser levada a
cabo pela Comunidade no caso de, devido a sua
dimensdo ou aos seus efeitos, os objectivos propostos
poderem ser melhor alcangados ao nivel comunitério do
que pelos Estados-Membros. A resisténcia aos agentes
antimicrobianos, tal como se verifica com as doencas
transmissiveis, ndo pode ser confinada a uma regido
geografica ou a um Estado-Membro. Por conseguinte, é
necessdria uma acgdo coordenada ao nivel comunitdrio,

RECOMENDA AOS ESTADOS-MEMBROS QUE:

I. Assegurem a criagdio e a implementagdo de estratégias
especificas orientadas para a utilizagdo prudente de agentes
antimicrobianos com o objectivo de conter o aumento dos
patogéneos resistentes a estes agentes. As referidas estraté-
gias deverdo basear-se nas melhores provas cientificas
disponiveis e deverdo englobar medidas no dmbito da vigi-
lancia, educagdo, informacio, prevencio, controlo e investi-
gacdo.

As referidas estratégias especificas deverdo ter os seguintes
objectivos:

1. Criar ou reforcar sistemas de vigilancia da resisténcia
antimicrobiana e da utilizacdo de agentes antimicrobi-
anos no sentido de:

a) Recolher dados fidveis e comparaveis sobre a suscep-
tibilidade dos patogéneos aos agentes antimicrobi-
anos e sobre as infecgdes por eles causadas. Esses
dados deverdo permitir a andlise das tendéncias no
tempo assim como o alerta rdpido e o acompanha-
mento da propagagdo da resisténcia ao nivel nacio-
nal, regional e da comunidade;

b) Recolher dados relativos a prescri¢do e a utilizagdo
de agentes antimicrobianos aos niveis adequados por
forma a permitir o acompanhamento do seu uso
global, envolvendo os prescritores, farmacéuticos e
outras partes que procedem a recolha desses dados.

Os sistemas de vigilancia deverdo ser sustentdveis, sendo
necessdrio uma regulamentagdo clara do acesso e da
propriedade dos dados. Deverdo estar em conformidade
com as disposi¢des relativas a proteccio de dados e
garantir a respectiva confidencialidade e seguranga.
Deverdo assentar nos sistemas de vigilancia nacionais e
internacionais existentes, utilizando, sempre que
possivel, sistemas de classificacio e métodos compara-
veis reconhecidos internacionalmente;

2. Implementar medidas de controlo e prevencdo para
incentivar a utilizagdo prudente de agentes antimicrobi-
anos e contribuir para limitar a propagagio de doencas
transmissiveis mediante:

a) A restricio dos agentes antimicrobianos sistémicos,
sujeitando a sua utilizagdo a obrigatoriedade de
receita médica;
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b) A defini¢do de orientagdes para a utilizagio de
outros agentes antimicrobianos cuja utiliza¢io ndo
se encontre sujeita a obrigatoriedade de receita
médica;

¢) O desenvolvimento de principios e orientagdes
baseados em provas, em matéria de boas préticas
para a gestdo das doencas transmissiveis, por forma
a manter a eficdcia dos agentes antimicrobianos.
Estas préticas deverdo incluir:

— a apreciagdo do valor dos critérios clinicos e
microbioldgicos para o diagnéstico das infecgdes,
incluindo a utilizacdo de testes rdpidos de diag-
nostico,

— a optimizacdo da escolha de medicamentos,
posologia e duracio do tratamento e da
prevengdo de infecgdes,

— a promogdo das melhores praticas de prescri¢do
dos agentes antibacterianos sujeitos a obrigatorie-
dade de receita médica,

— a avaliacio da necessidade de alterar as orienta-
¢Oes para outros agentes antibacterianos que ndo
se encontram sujeitos a obrigatoriedade de
receita médica;

d) A criacdo e implementacdo de sistemas de controlo
das boas praticas de comercializagdo de agentes anti-
microbianos para assegurar o cumprimento dos
principios e orientacdes no que se refere a utilizacdo
prudente de agentes antimicrobianos para a gestdo
das doencas transmissiveis;

e) A aplicagio de padrdes de higiene e controlo das
infeccdes em institui¢des (hospitais, creches, clinicas
e lares, etc) e na comunidade, avaliando o seu
impacto na prevengdo de doencas transmissiveis e a
necessidade de agentes antimicrobianos;

f) O incentivo a programas de imunizacdo a nivel
nacional, de forma a eliminar progressivamente as
doengas que podem ser prevenidas por vacinagio;

. Promover a educagio e a formacio dos profissionais da
satide relativamente ao problema da resisténcia antimi-
crobiana através:

a) Da inclusdo do ensino de principios e orientacdes
sobre a utilizagdo adequada de agentes antimicrobi-
anos na formagdo ante e pos-graduacio e na
formagdo continua regular de médicos, clinicos de
doencas infecto-infecciosas, dentistas, farmacéuticos,
enfermeiros e outros profissionais de sadde;

b) Do reforco da formagdo em padrdes de higiene e
controlo das infecgdes, limitando assim a propa-
gacdo de microrganismos e reduzindo a necessidade
de agentes antimicrobianos;

¢) Da formagdo em programas de imunizagdo e respec-
tivo papel na prevencdo das infecgdes, reduzindo
assim os surtos de doengas e, por conseguinte, a
procura de agentes antimicrobianos;

IL

III.

4. Informar o grande publico da importincia da utilizacio
prudente de agentes antimicrobianos, através:

a) Da sensibilizacdo para o problema da resisténcia
antimicrobiana e do encorajamento de expectativas
publicas realisticas acerca da prescricio de agentes
antimicrobianos;

b) Do langamento de iniciativas de informagio envol-
vendo os doentes sobre a importincia das interven-
¢Oes destinadas a reduzir a utilizagdo desnecessiria
de agentes antimicrobianos e sobre os principios e
orientagdes em matéria de boas préticas por forma a
motivar a adesdo dos doentes;

¢) Do destaque do valor da higiene bdsica e do impacto
dos programas de vacinagio na redu¢do da necessi-
dade de agentes antimicrobianos.

Criem rapidamente e, se possivel, no prazo de um ano
apdés a aprovagdo desta recomendagio um mecanismo
intersectorial adequado para a implementagio coordenada
das estratégias acima referidas, bem como para efeitos do
intercdimbio de informagio e de coordenagio com a
Comissdo e os restantes Estados-Membros.

Cooperem com a Comissdo e os outros Estados-Membros:

1. No desenvolvimento de indicadores para monitorizar as
préticas de prescri¢do de agentes antimicrobianos recor-
rendo a principios baseados na prova e em orienta¢des
em matéria de boas prdticas de gestio das doengas
transmissiveis;

2. Na avaliagio dos indicadores, uma vez desenvolvidos,
na perspectiva do potencial melhoramento das praticas
de prescricdo e do retorno da informagdo aos prescri-
tores;

3. Num maior desenvolvimento da vigilancia europeia e
do intercAmbio de informages a nivel comunitdrio
através da Rede de Vigilancia Epidemiologica e de
Controlo das Doengas Transmissiveis;

4. Na informagio e comunica¢do sobre as iniciativas de
investigacdo nacionais relacionadas com a contencio da
resisténcia aos antimicrobianos, dando énfase:

a) Aos mecanismos de emergéncia e propagagio de
resisténcia aos antimicrobianos entre os seres
humanos e dos animais para os seres humanos;

b) A relagio entre resisténcia aos antimicrobianos,
mecanismos de resisténcia, clonalidade e utilizacio
de agentes antimicrobianos;

¢) Aos resultados das estratégias de intervengdo nos
hospitais ¢ na comunidade para melhorar a utili-
zagdo prudente de agentes antimicrobianos;

d) A precisio dos meios de diagnéstico e ao desenvolvi-
mento de testes rdpidos e fidveis de diagndstico e
sensibilidade;
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€) Ao desenvolvimento de novas modalidades de
prevencdo e tratamento de infeccdes;

f) Ao desenvolvimento de alternativas aos agentes anti-
microbianos para conter a propagacio de infecgdes;
e

g) Ao desenvolvimento de novos métodos de vigilancia
destinados a conter a resisténcia aos agentes antimi-
crobianos,

a fim de melhor se coordenarem entre si;

5. No langamento de actividades destinadas a avaliar e, se
necessdrio, actualizar a informacdo acerca do produto
(Resumo das Caracteristicas dos Produtos, RCP) para os
medicamentos antibacterianos, nomeadamente no que
se refere a indicacdes, dosagem e posologia e preva-
léncia da resisténcia.

IV. Apresentem um relatério a Comissdo sobre a implemen-

tacdo da presente recomendacio no prazo de dois anos
ap6s a aprovagdo da presente recomendagdo, e, subsequen-
temente, a pedido da Comissdo, a fim de contribuir para o
acompanhamento da presente recomendagio a nivel comu-
nitdrio e intervir, quando adequado, no contexto dos
programas de ac¢do no dominio da satde publica,

CONVIDA A COMISSAO:

1.

A facilitar a informacdo, consulta, cooperagdo e accio
mutuas através dos procedimentos e mecanismos disponi-
veis na Rede de Vigilancia Epidemiolégica e de Controlo
das Doencas Transmissiveis na Comunidade Europeia
(Decisdio n.° 2119/98/CE) no dominio abrangido pela
presente recomendagdo;

A definir textos sobre os principios e orienta¢des em
matéria de melhores praticas sobre a utilizagdo prudente de
agentes antimicrobianos na medicina humana, tendo em
conta as politicas nacionais e os requisitos comunitdrios

para as autorizagdes de comercializacio e a qualidade e
conteddo do RCP, que constitui a base para todas as activi-
dades promocionais de um agente antimicrobiano, tendo
em conta, se for caso disso, as actividades da Agéncia
Europeia de Avaliagio dos Medicamentos;

A propor, sempre que adequado, metodologias comuns,
definicdes de casos e natureza e tipo de dados a recolher
para a vigilancia da susceptibilidade de patogéneos resis-
tentes aos agentes antimicrobianos e da utilizagdo desses
agentes;

A desenvolver uma estratégia para o acesso aos dados da
vigilancia e ao volume de utilizagdo de agentes antimicrobi-
anos;

A manter em estudo os assuntos abrangidos pela presente
recomendagdo, com vista a sua revisio e actualizacdo, e a
apresentar relatérios regulares ao Conselho com base nos
relatérios dos Estados-Membros, acompanhados, se neces-
sario, de propostas tendentes a promover a utilizacdo
prudente de agentes antimicrobianos na medicina humana;

A reforcar a participagdo dos paises candidatos no dmbito
da Rede de Vigilancia Epidemioldgica e de Controlo das
Doencas Transmissiveis na Comunidade Europeia, por
forma a garantir que os problemas relacionados com a
resisténcia aos agentes antimicrobianos sejam adequada-
mente tratados nesses paises.

A cooperar com a Organizagdo Mundial da Satide e outras
organizagdes internacionais pertinentes no dominio abran-
gido pela presente recomendacio.

Feito em Bruxelas, em 15 de Novembro de 2001.

Pelo Conselho
O Presidente
M. AELVOET



