% %%

B g COMISSAO EUROPEIA

X X

W W

Bruxelas, 15.11.2011
COM(2011) 748 final

COMUNICACAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU E AO
CONSELHO

Plano de acgéo contra a ameaga crescente da resisténcia antimicrobiana



PT

11.

INTRODUCAO

O risco crescente da resisténcia antimicrobiana (RAM)

Desde a introdugdo da penicilina na década de 1940, os medicamentos

antimicrobianos, nomeadamente os antibidticos, tornaram-se €ssenciais para o
tratamento de muitas infec¢cdes microbianas nos seres humanos e nos animais. Para
além de utilizados no tratamento de doencas infecciosas (p. ex., pneumonia,
tuberculose, malaria, HIV/SIDA) e de infecgdes nosocomiais (p. ex., Staphylococcus
aureus resistente a meticilina (MRSA), os agentes antimicrobianos sd3o essenciais
para reduzir o risco de complicagdes relacionadas com intervengdes médicas
complexas como, por exemplo, proteses da anca, transplantes de Orgaos,
quimioterapia do cancro e tratamento de bebés prematuros. Além disso, os agentes
antimicrobianos sdo utilizados na medicina veterinaria e para fins ndo terapéuticos
(p. ex., desinfectantes, conservantes e aditivos para a alimentacdo humana e animal).

Setenta anos mais tarde, estas aplicagdes estdo agora seriamente comprometidas

pela emergéncia e propagacdo de microbios resistentes a medicamentos de primeira
escolha ou de «primeira linha» eficazes e a pregos acessiveis, tornando os
medicamentos em causa ineficazes para o tratamento da infec¢do. Esta resisténcia ¢
um fendémeno bioldgico natural, mas ¢ amplificado por uma série de factores. A
utiliza¢do inadequada de agentes antimicrobianos terapéuticos na medicina humana e
veterinaria, a utilizacdo de agentes antimicrobianos para fins ndo terapéuticos, bem
como a poluicdo do ambiente através dos agentes antimicrobianos estd a acelerar a
emergéncia ¢ a propagagdao de microrganismos resistentes. As consequéncias sao
graves:

o Um subconjunto de bactérias resistentes aos medicamentos ¢ responsavel por
cerca de 25000 mortes humanas anualmente. Além das mortes evitaveis,
provoca também custos acrescidos de cuidados de satde e perdas de
produtividade de, pelo menos, 1,5 mil milhdes de euros'. Nos ambientes de
prestacdo de cuidados de saude, a RAM constitui uma ameaga especialmente
preocupante, como no caso das infec¢cdes adquiridas por exposicdo num
hospital ou numa unidade de cuidados de saude. Estima-se que cerca de 4
milhdes de doentes na UE, todos os anos, contraem uma infec¢ao associada aos
cuidados de saude.

. Bactérias comuns que causam, por exemplo, diarreias ou infecgdes
respiratdrias em varias espécies animais tornaram-se mais resistentes a agentes
antimicrobianos de uso veterinario corrente, causando maior sofrimento e
mortalidade nos animais e, consequentemente, perdas de produtividade e
custos acrescidos, bem como riscos profissionais para os detentores dos
animais.

RELATORIO TECNICO CONJUNTO CEPCD/EMEA «O desafio bacteriano: ¢ tempo de reagir.
Disponivel em:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
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O desenvolvimento de resisténcia, a pressdo para reduzir a utilizagdo de agentes
antimicrobianos, bem como a falta de incentivos de mercado e a dificuldade e custos
cada vez maiores para desenvolver novos antibioticos eficazes, t€ém desencorajado o
investimento nesta area, pelo que apenas um nimero reduzido de novos antibioticos
estdo actualmente em desenvolvimento.

O aumento do comércio e das viagens globais favorece a propagagao da resisténcia
antimicrobiana entre paises e continentes. Por conseguinte, a resisténcia
antimicrobiana ¢ uma preocupacao de saude publica mundial.

Os esfor ¢os em cur so ndo sdo suficientes

O problema da RAM ¢ do conhecimento geral hd muitos anos e foi reconhecido pelo
Conselho e pelo Parlamento Europeu:

. Em 10 de Junho de 2008, o Conselho adoptou conclusdes sobre a RAM,
convidando a Comissdo, em conformidade com a abordagem «satide em todas
as politicas», a promover a cooperagao entre a Comissdo, as agé€ncias € 0s
Estados-Membros no combate contra a RAM e, em 1 de Dezembro de 2009,
adoptou conclusdes sobre incentivos inovadores para antibidticos eficazes,
convidando a Comissdo a elaborar um plano de ac¢do abrangente no que se
refere a incentivos para o desenvolvimento de novos antibidticos eficazes,
incluindo meios para garantir a sua utilizag¢ao racional.

o Em 12 de Maio de 2011, o Parlamento Europeu adoptou uma resolugdo nao
legislativa sobre a resisténcia aos antibidticos na qual se sublinha que a RAM
se tornou uma questdo muito importante nos Ultimos anos. Para fazer face a
este problema crescente e aos consequentes tratamentos ineficazes, o PE insta a
Comissdo a estabelecer um plano a nivel da UE para combater a RAM.

A Comissao tomou uma série de medidas importantes:

° No dominio da medicina _humana, a estratégia de luta contra a RAMz,
adoptada em 2001, apelou para ac¢des da UE contra a RAM nos dominios da
vigilancia, investigagdo, prevengdo e cooperagdo internacional, o que levou a
adopc¢do de recomendacgdes e orientacdes a escala da UE contra a RAM.

o No que se refere a criacdo animal, foi introduzida em 2006 a proibi¢ao de
utilizar agentes antimicrobianos para a promog¢ao do crescimento. A Comissao
desenvolveu legislagdo em matéria de controlo de salmonelas em todas as fases
pertinentes de produgdo, transformagao e distribuicao, a fim de reduzir o risco
de exposi¢do dos seres humanos a salmonelas potencialmente resistentes.

o No dominio da medicina veterinaria, tem-se privilegiado a monitorizagdo da
RAM zoonoética (ou seja, resisténcia transmissivel entre animais e seres
humanos) e a utilizagdo de agentes antimicrobianos em animais.
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13.

o Os requisitos de autorizacdo de medicamentos humanos e veterinério e de
outros produtos, tais como as enzimas alimentares, probidticos e agentes de
descontaminagdo, com possiveis efeitos sobre o desenvolvimento de RAM,
tém também merecido relevo.

o A RAM ¢ objecto de investigacdo financiada no ambito do Sétimo
Programa-Quadro (7.° PQ) e da Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores
(IMI). A RAM ¢ igualmente objecto de uma proposta de Iniciativa de
Programacgao Conjunta (IPC) destinada a coordenar actividades de investigagao
entre os Estados-Membros da UE’.

o Os pareceres cientificos sobre a RAM emitidos pelos organismos de avaliagdo
de risco da UE, nomeadamente o Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das
Doengas (CEPCD), a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(AESA), a Agéncia Europeia dos Medicamentos (AEM) e o Comité Cientifico
dos Riscos para a Saude Emergentes e Recentemente Identificados
(CCRSERI), constituiram a base para a planificagdo de politicas, por exemplo,
o desenvolvimento de novos agentes antimicrobianos e a vigilancia da RAM e
da utilizagdo dos antimicrobianos.

Do mesmo modo, foram tomadas algumas medidas a nivel internacional, por
exemplo, pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pelo Codex Alimentarius.

Necessidade de um reforco substancial da accdo e de novas iniciativas
determinadas

Embora as ac¢des tomadas até agora estejam na direccdo certa, ndo conseguiram
conter a crescente ameaga da RAM. Por conseguinte, ¢ necessario um reforgo
substancial das medidas actualmente em vigor, juntamente com um novo conjunto de
medidas rigorosas, para reduzir a pressao da utilizagdo dos agentes antimicrobianos e
para impedir a propagacdo da resisténcia e preservar a capacidade para combater as
infecgOes microbianas.

Para que isto seja possivel, € necessaria uma abordagem global. A RAM ¢ um grande
problema social europeu e mundial que envolve muitos sectores diferentes, por
exemplo, a medicina, a medicina veterindria, a criagdo animal, a agricultura, o
ambiente e o comércio, e que ndo pode ser adequadamente resolvido através de
esforcos sectoriais isolados. Os alimentos e o contacto directo com os animais podem
ser veiculos para a transmissdao da RAM dos animais para os humanos, o que salienta
a ligacdo entre a medicina humana e veterindria, em conformidade com a iniciativa
«Uma s6 saude»’. O facto de a resisténcia poder propagar-se de pais para pais
quando as pessoas e os animais viajam ou quando os géneros alimenticios, os
alimentos para animais e outros possiveis veiculos de RAM sdo comercializados,
salienta a necessidade de coordenar os esforgos entre os varios paises.

Com base neste tipo de abordagem global, as novas acgdes propostas no presente
plano de acg¢do visam:

http://ec.europa.eu/research
http://www.one-health.eu


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

1. Atenuar o risco de desenvolvimento de RAM nos seres humanos devido a
utilizacdo de agentes antimicrobianos nos seres humanos e nos animais,
assegurando de forma eficaz a sua adequada utilizagdo em toda a UE, e
promover o diagndstico microbioldgico como meio para determinar, na medida
do possivel, a necessidade de agentes antimicrobianos.

2. Conceber formas eficazes de impedir as infecgdes microbianas e a sua
propagacao.

3. Desenvolver agentes antimicrobianos eficazes ou alternativas para o
tratamento de infec¢des humanas e animais.

4. Unir for¢as com os parceiros internacionais para conter os riscos da
propagacdo da RAM através do comércio, das viagens internacionais e do
ambiente.

5. Reforgar a investigacao para desenvolver a base cientifica e meios inovador es
para combater a RAM.

ACCOESESSENCIAISPARA O EXITO DO COMBATE CONTRA A RAM

Utilizacdo adequada de agentes antimicrobianos

r

A utilizacdo adequada de agentes antimicrobianos ¢ essencial para a reducdo e
prevengdo da RAM e ¢ a pedra angular da politica da UE contra a RAM, tanto na
medicina humana como na medicina veterinaria. Os agentes antimicrobianos so
devem ser utilizados se necessario de acordo com as melhores praticas.

Utilizacao prudente de agentes antimicrobianos na medicina humana

A RAM esta directamente ligada a forma como os doentes e os responsaveis pela
prescricdo de receitas médicas utilizam os agentes antimicrobianos. A utilizacio
inadequada destes agentes (p. ex., a tomada de antimicrobianos por razdes erradas ou
de forma incorrecta) ¢ responsavel pela emergéncia e seleccdo de microbios
resistentes aos medicamentos. Um factor determinante para inverter as taxas
crescentes da RAM ¢ o aconselhamento aos pacientes por parte dos médicos e dos
farmacéuticos no sentido de uma utilizacdo apropriada ou prudente dos agentes
antimicrobianos.

A Recomendacdo do Conselho de 2002 relativa a utilizagdo prudente de agentes
antimicrobianos na medicina humana’ estabelece acgdes especificas a executar pelos
Estados-Membros e pela Unido, com vista a conter a RAM (p. ex., a criagdo de
sistemas de vigilancia, a aplicagdo de medidas de controlo, tais como o acesso aos
antibidticos apenas com receita médica, a promog¢ao de programas de educacao e de
formagao, etc.). Embora os relatorios publicados pela Comissdo em 2005 e em 2010
tenham salientado progressos importantes na aplicacdo da referida recomendacao,
subsistem muitos dominios em que as melhorias foram limitadas.

Recomendagdo do Conselho (2002/77CE), de 15 de Novembro de 2001, relativa a utilizagdo prudente
de agentes antimicrobianos na medicina humana, JO L 34 de 5.2.2002, p. 13-16.
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Accdo n.° 1. Reforcar a promocdo da utilizacdo adequada dos agentes
antimicrobianos em todos os Estados-Membros.

- Em coopera¢do com o CEPCD, a Comissdo procurard assegurar que
todas as disposi¢oes da Recomendagdo do Conselho de 2002 relativa a
utilizagao prudente de agentes antimicrobianos na medicina humana sdo
efectivamente aplicadas pelos Estados-Membros, com especial énfase no
seguinte:

O Melhorar a sustentabilidade dos sistemas nacionais de vigildncia da
RAM e o acesso aos dados de vigilancia a nivel local e regional.

o  Melhorar a aplicagdo, por todos os Estados-Membros, da
obrigatoriedade de receita médica para a aquisi¢cdo de agentes
antimicrobianos.

0o Melhorar a aplica¢do das medidas de controlo contra a RAM em
casas de saude e institui¢oes de cuidados de saude prolongados.

o Promover a educagdo e a formagdo dos profissionais de saude
relativamente a todos os aspectos da RAM.

o Melhorar a avaliagdo e a monitoriza¢do a nivel nacional da
execug¢do e da eficacia das estratégias e medidas de controlo
naciondais.

— A Comissdo publicara até 2015 um novo relatorio para identificar os
progressos realizados e as deficiéncias na promog¢do da utiliza¢do
prudente dos agentes antimicrobianos a nivel nacional e da UE e
determinara se o actual quadro da UE para a promog¢do da utiliza¢do
prudente dos agentes antimicrobianos deve ser revisto.

Utilizacdo prudente de agentes antimicrobianos na medicina veterinaria

A utilizacdo ndo optimizada de agentes antimicrobianos terapéuticos nos animais, em
particular a subdosagem, pode aumentar o desenvolvimento da RAM. A aplicacao
das actuais regras em matéria de medicamentos veterindrios e de alimentos
medicamentosos para animais, bem como a revisdo em curso desses actos juridicos,
prevé a realizacdo de esforgos para garantir que os medicamentos sdo administrados
aos animais apenas na medida terapéutica correcta.

Estabeleceu-se no sector veterindrio a cooperagdo entre as partes interessadas
(indtstria ligada a satde animal, veterindrios e agricultores) para promover a
utilizacdo prudente. Além disso, desenvolveram-se, por parte de organizagdes
internacionais, de associac¢des veterinarias e dos Estados-Membros, orientagdes sobre
a utilizacdo de agentes antimicrobianos. Alguns Estados-Membros também
adoptaram varias medidas, legislativas e outras, para promover a utilizagdo
adequada. No entanto, existem diferencas significativas entre os Estados-Membros,
no que se refere as vendas de agentes antimicrobianos, que ndo podem ser explicadas

pelas praticas de criacdo animal. Além disso, ha uma preocupagdo crescente quanto a
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utilizagdo de agentes antimicrobianos no sector veterinario que ¢ critica para os seres
humanos.

Exemplos:

. As cefalosporinas de 3.% e 4. geragdes sao antibidticos classificados pela OMS
como antibidticos muito importantes para os seres humanos. A AEM indicou,
num documento de reflexdo em 2008°, que, relativamente a quase todas as
indicagdes para o uso sistémico destes medicamentos no tratamento de animais
produtores de géneros alimenticios, estdo disponiveis alternativas iguais ou
melhores. Num parecer de 20117, a AESA considerou que uma opgio de
controlo altamente eficaz para certos tipos de RAM seria interromper a
utilizacdo de cefalosporinas/cefalosporinas sistemicamente activas de 3.%/4.?
geragdo, ou restringir a sua utilizacdo (utilizagdo autorizada apenas em
circunstancias especificas).

J O MRSA ¢ uma das principais causas de infec¢des resistentes que ocorrem nos
hospitais. Em 2008, num estudo de base coordenado pela AESA, demonstrou-
se que os suinos formam um importante reservatdorio de um novo tipo
emergente de MRSA. Um relatorio cientifico conjunto CEPCD/AESA/AEM
publicado em 2009® conclui que a utilizagio extensiva de agentes
antimicrobianos para a prevencdo de doengas parece ser um importante factor
de risco para a propaga¢ao de MRSA.

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

Parecer cientifico sobre os riscos de saude publica de estirpes bacterianas produtoras de um alargado
espectro de P-lactamases e/ou AmpC B-lactamases em alimentos ¢ em animais produtores de géneros
alimenticios. EFSA  Journal 2011; 9(8):2322. [95 pp.]. Disponivel em linha:
www.efsa.europa.eu/efsajournal.

Relatorio cientifico conjunto do CEPCD, da AESA da AEM sobre Staphylococcus aureus resistente a
meticilina (MRSA) em animais de criagdo, animais de companhia e alimentos. EFSA-Q-2009-00612
(Relatdrio Cientifico da EFSA (2009) 301, 1-10) e EMEA/CVMP/SAGAM/62464/2009. Disponivel
em: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/10/WC500004306.pdf
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Accdo n.° 2. Reforcar o quadro regulamentar no dominio dos medicamentos
veterinérios e dos alimentos medicamentosos para animais através do pacote de
revisdo previsto para 2013, em especial:

— Assegurar adverténcias e orientagoes adequadas nos rotulos dos agentes
antimicrobianos para uso veterinario.

— Considerar restringir a utilizagdo regular ou a utiliza¢do nao contemplada
no rotulo de certos agentes antimicrobianos novos ou de grande relevancia
para os seres humanos no sector veterindario.

— Considerar alterar as regras de publicidade dos agentes antimicrobianos
para uso veterinario.

- Reexaminar os requisitos de autorizagdo para ter em devida conta os
riscos e beneficios dos medicamentos antimicrobianos.

Accéo n.° 3: Introduzir recomendagdes para a utilizagdo prudente na medicina
veterinaria, incluindo relatérios de acompanhamento, utilizando a mesma
abordagem que a indicada na Recomendacdo do Conselho de 2002 relativa a
utilizacéo prudente de agentes antimicrobianos ha medicina humana

Prevenir asinfeccbes microbianas e a sua propagacao

Prevencao e controlo das infeccoes em ambientes de prestacdo de cuidados de saude

Os encargos causados pelas infeccdes que ocorrem em ambientes de prestacdo de
cuidados de satde - as chamadas «infec¢des nosocomiais» - sdo elevados na UE e
estdo estreitamente associados a questdo da RAM. Esta tem surgido em praticamente
todos os agentes patogénicos associados aos cuidados de saude, sendo que a maioria
dos novos factores de resisténcia aparece primeiro em instalagdes de cuidados de
satde. Tendo em conta as provas cientificas que indicam que cerca de 20 - 30 % de
todas as infecgdes nosocomiais podem ser evitadas através de programas de
prevengdo e de controlo intensivos, a Recomendac¢do do Conselho de 2009 sobre a
segurang¢a dos pacientes, incluindo a prevencao e o controlo de infec¢des associadas
aos cuidados de saude’ inclui recomendacdes para intensificar a prevencdo e o
controlo das infecgdes em ambientes de prestacdo de cuidados de saude.

Recomendagao do Conselho (2009/C151/01), de 9 de Junho de 2009, sobre a seguranca dos pacientes,
incluindo a prevencdo e o controlo de infecgdes associadas aos cuidados de satde, JO C 151 de
3.7.2009, p. 1-6.
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Accdo n.° 4. Reforcar a prevencdo e o controlo das infeccBes em ambientes de
prestacdo de cuidados de saude

— Realizar e publicar até 2012 um relatorio que identifique os progressos
feitos pelos Estados-Membros e as lacunas na aplica¢do da Recomendagdo
de Conselho de 2009 sobre a segurang¢a dos pacientes, incluindo a
prevengdo e o controlo de infec¢oes associadas aos cuidados de saude,
verificando especialmente se:

o sdo desenvolvidas orientagoes sobre a prevengdo e o controlo das
infecgoes,

o ¢ refor¢cada a vigildncia de infec¢oes associadas aos cuidados de
saude e

o  se organizam acg¢oes adequadas de educacdo e formagdo dos
profissionais da saude.

Prevencdo e controlo de infeccoes em animais de criacdo

O refor¢o das medidas no dominio da satde animal e da biosseguranga e a promogao
de boas praticas agricolas evitam infec¢des e, por conseguinte, contribuem para a
reducdo da utilizagdo de agentes antimicrobianos nos animais, incluindo na
aquicultura («mais vale prevenir do que remediar») e, por conseguinte, do
desenvolvimento da RAM nos agentes patogénicos dos animais e nos agentes
zoondticos.

Além dos actuais programas de controlo das salmonelas em aves de capoeira, estdo a
ser realizadas actualmente andlises de custo/beneficio sobre o controlo das
salmonelas em suinos, que constituem a segunda fonte de salmonelose humana, com
vista a estabelecer um objectivo para as infec¢des (potencialmente resistentes).

Accéo n.° 5: Introducdo de novas disposicoes em matéria de saude animal, que
incidira na prevencéo de doencas, na reducdo da utilizacdo de antibidticos e na
substituicdo das actuais disposicbes em matéria de saide animal com base no
controlo de doencgas

Desenvolvimento de novos agentes antimicrobianos eficazes ou alternativas de
tratamento

Desenvolvimento de novos agentes antimicrobianos no ser humano

. . : . .10
Um relatério publicado em 2009, «O desafio bacteriano: ¢ tempo de reagir» ',
sublinha o fosso entre os crescentes problemas na UE relacionados com as bactérias
multi-resistentes e a necessidade premente de desenvolver novos agentes
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Disponivel em:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
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antimicrobianos para satisfazer as necessidades médicas. O referido estudo apela a
adopcdo de uma estratégia europeia a fim de colmatar esta lacuna. Este apelo foi
reforcado pelas conclusdes do Conselho, de 1 de Dezembro de 2009, sobre
incentivos inovadores para antibioticos eficazes, mencionadas no ponto 1.2 supra.

No ambito do 7.° PQ", sdo financiados numerosos projectos de investigagio que tém
por objectivo apoiar o desenvolvimento de agentes antimicrobianos, incluindo o
apoio aos ensaios clinicos de antibidticos ndo sujeitos a patentes. No entanto,
actualmente e desde ha muitos anos, o investimento industrial no desenvolvimento
de novos antibioticos é reduzido e sdo poucos os produtos em fase avancada de
desenvolvimento que poderiam combater as estirpes resistentes. Na auséncia de
novos agentes antimicrobianos eficazes, existe o risco de a resisténcia continuar a
desenvolver-se e de que se deixe de poder tratar de forma eficaz certas infecgdes.

Ha varias razdes para a falta de investimento industrial em novos antibidticos. O
desenvolvimento de novos antibidticos eficazes e seguros ¢ cada vez mais
dispendioso e dificil em termos cientificos. As restricdes a utilizacdo de antibioticos
constituem um obstaculo ao investimento. A estrutura dos pre¢os ndo compensa a
utilidade. Os antibidticos, na sua maioria, sdo administrados por periodos curtos. Os
produtos genéricos ocupam uma parte cada vez maior do mercado dos antibidticos. E
necessario urgentemente um reforco da investigagdo e do desenvolvimento € um

novo modelo empresarial para os antibioticos.

Accdo n.° 6: Promover, seguindo uma abordagem por etapas, esforcos de
investigagcao e de desenvolvimento de uma forma colaborativa sem precedentes
para proporcionar aos doentes novos antibidticos, através dos seguintes meios:

— Langar rapidamente com a EFPIA”, no ambito do «IMI-Joint Undertakingy, um
programa de investiga¢do sobre novos antibioticos, destinado a melhorar a
eficacia da investigagdo e o desenvolvimento de novos antibioticos através de
uma partilha de conhecimentos franca sem precedentes.

- Estabelecer um acordo-quadro abrangente com a industria, definindo objectivos,
compromissos, prioridades, principios e meios de ac¢do para a cooperagdo entre
os sectores publico e privado numa perspectiva de mais longo prazo. Mobilizar
recursos adequados, no dmbito sobretudo do IMI (e do seu possivel sucessor), do
7.° PQ e, a mais longo prazo, do futuro programa de investigagdo e inovagdo
2014-2020 (Horizonte 2020), a fim de apoiar o trabalho de investigagcdo e de
desenvolvimento, com base em critérios e modalidades adaptadas as necessidades
especificas e aos desafios do desenvolvimento dos antibioticos. Usar a
flexibilidade da actual legislagcdo farmacéutica para autorizar rapidamente novos
antibidticos e trabalhar com as partes interessadas e as autoridades dos Estados-
Membros no sentido da criagdo de condigoes de mercado e de fixagdo de pregos
adequadas para novos antibioticos.

- Assegurar condi¢oes para proceder a aplicagdo de procedimentos acelerados
para a autorizagdo de introdugdo no mercado de novos agentes antimicrobianos.

! http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-resistance/index_en.html

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (Federagdo Europeia das
Industrias e das Associa¢des Farmacéuticas).
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Esta ac¢do serd complementada pela ac¢do reforcada para assegurar a utilizagdo
prudente e pela colaboracdo internacional com vista a combater a transferéncia de
resisténcia.

Desenvolvimento de agentes antimicrobianos veterinarios

O desenvolvimento de agentes antimicrobianos para utilizagdo potencial em animais
tem sido prejudicado, em especial tendo em conta a incerteza da obtencdo de
autorizagdes de introducdo no mercado para o sector veterinario de novos agentes
antimicrobianos ou mesmo novas indicagdes para essas substancias activas.

Desenvolvimento de ferramentas de diagnodstico na medicina humana e veterinaria

As ferramentas de diagnostico que incluem testes para a identificacdo rapida e exacta
de microrganismos patogénicos e/ou para a determinagdo da sua sensibilidade a
agentes antimicrobianos, desempenham um papel fundamental na luta contra as
infecgdes microbianas. A investigacdo no desenvolvimento dessas ferramentas, bem
como a sua aplicacdo nos cuidados de satde ¢ financiada no ambito do 7.° PQ,
prevendo-se que sejam financiados esfor¢os adicionais no ambito do programa de
investigacdo e inovacao 2014-2020 (Horizonte 2020).

Desenvolvimento de vacinas e de outras medidas preventivas

As vacinas e outras medidas preventivas podem ter um impacto importante no
sentido de reduzir a propagacdo de infeccdes e, por conseguinte, a necessidade de
tratamento. Por conseguinte, a investigacdo e a inovagao neste dominio deveriam ser
apoiadas.

Acgéo n.° 7: Promover esforgos para analisar a necessidade de novos antibi6ticos
na medicina veterinaria

— Solicitar pareceres cientificos para clarificar especialmente se o
desenvolvimento de novos agentes antimicrobianos veterinadrios reduziria a
RAM.

— Avaliar a necessidade e possivel introdu¢do de incentivos que
desencadeiem o desenvolvimento de medicamentos veterindrios para
aumentar a probabilidade de as inovagoes chegarem ao mercado no
ambito da revisdo das regras em matéria de medicamentos veterindrios
previstas para 201 3.

Unir forgas com 0s par ceir osinter nacionais para conter osriscos da propagacao
da RAM através do comércio, das viagens inter nacionais e do ambiente

Tendo em conta a natureza global da RAM, a UE ja trabalhou activamente em varios
foruns internacionais com o objectivo de alargar a sensibilizagdo a nivel mundial e
promover medidas conjuntas. A Comissdo continuard a apoiar este trabalho, por
exemplo, incentivar outras regides da OMS a terem em consideragdo a abordagem da
regido europeia da OMS, assegurar a coeréncia com os esfor¢os do grupo consultivo
da OMS para a vigilancia integrada da resisténcia antimicrobiana, contribuir para o
desenvolvimento de cddigos de satde pela Organizagdo Mundial da Saude Animal
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3.1

3.1.1.

(OIE), desempenhar um papel activo no Codex Alimentarius, assim como continuar a

incentivar os parceiros comerciais a adoptarem as suas proprias medidas contra a
RAM.

Além disso, a UE tenciona desenvolver uma cooperagdo bilateral contra a RAM. A
UE comegou uma cooperagao bilateral com os EUA contra a RAM na sequéncia da
Cimeira UE-EUA de 2009. Em 2011, o grupo de trabalho transatlantico UE-EUA
(TATFAR) identificou 17 recomendag¢des fundamentais para uma cooperacdo
reforcada em trés dominios principais: 1) utilizag¢do terapéutica adequada dos agentes
antimicrobianos em medicamentos humanos e veterindrios, 2) prevengdao de
infecgdes resistentes aos medicamentos e 3) estratégias para aumentar a
disponibilidade de novos antibidticos. As recomendacdes do TAFTAR para uma
colaboracao futura concreta nestes dominios fundamentais estio em conformidade
com as prioridades definidas no presente plano de acgao.

Accéo n.° 8: Desenvolver e/ou reforcar os compromissos multilaterais e bilaterais
para a prevencao e o controlo da RAM em todos os sectores.

Cooperacgao multilateral

— Cooperar com a OMS EUro na execug¢do de novas estratégias regionais
contra a RAM e a tuberculose multirresistente em toda a regido da OMS

EURO.

— Contribuir para o desenvolvimento de codigos da saude da OIE e
promover a aplica¢do das normas internacionais do Codex Alimentarius
em matéria de RAM.

- Iniciar a cooperagado no sentido da redugdo da poluicao ambiental através
dos medicamentos antimicrobianos sobretudo proveniente das instalagoes
de produgdo.

Cooperagdo bilateral

— Tentar manter e aprofundar a cooperagdo transatldntica contra a RAM
através da participacdo activa no TAFTAR e da aplicagdo das suas
recomendacgoes. Estabelecer e aplicar, numa abordagem por etapas, um
plano de aplicacdo das 17 recomendagoes do TAFTAR.

OUTRASACCOESHORIZONTAIS

Além das ac¢des fundamentais acima referidas, devem ser adoptadas outras medidas,
incluindo a monitoriza¢ao, a investigagao, a comunicagdo e a educacao/formacao.

Monitorizacgéo e vigilancia
Vigildncia da RAM e consumo de agentes antimicrobianos na medicina humana

Foram desenvolvidos sistemas de vigilancia da UE para monitorizar a RAM (Rede
europeia de vigilancia da resisténcia antimicrobiana) e o consumo de agentes
antimicrobianos (Projecto europeu de vigilincia do consumo de agentes
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3.1.2.

antimicrobianos, ESAC). Estes sistemas fornecem informacdes e dados fundamentais
para a prevencdo e controlo da RAM. Além disso, embora as criancas pequenas
sejam os principais consumidores de antibidticos na UE, os dados de vigilancia sobre
o consumo de agentes antimicrobianos e a resisténcia das criancas aos antibioticos na
Europa sdo actualmente muito limitados.

Acgdo n.° 9: Reforgar os sistemas de vigilancia da RAM e o consumo de agentes
antimicrobianos na medicina humana

— Com o apoio do CEPCD, avaliar as formas de melhorar o acesso a dados
sobre a RAM a todos os niveis (regional, local e hospitais).

— Assegurar a transferéncia eficiente do projecto ESAC para o CEPCD,
para assegurar a sustentabilidade do projecto.

— Com o apoio do CEPCD, apoiar e monitorizar o desenvolvimento bem
sucedido do novo projecto de vigildancia ARPEC — Antibiotic Resistance
and Prescribing in European Children (Resisténcia aos antibioticos
receitados as crian¢as na Europa).

Vigilancia da RAM e consumo de agentes antimicrobianos nos animais

A monitoriza¢do da RAM ¢ obrigatoria no que se refere as bactérias zoonoéticas
mais importantes nos animais produtores de géneros alimenticios. Estas bactérias
(por exemplo, Salmonella, E. coli) podem infectar os seres humanos, directamente ou
através do consumo de alimentos, e por em perigo o tratamento com antimicrobianos
no ser humano. Com base nas recentes recomendagoes da AESA, a Comissao ira
propor a actualizacdo dos requisitos de monitorizag¢do. Os dados sobre a utilizagao de
agentes antimicrobianos nos seres humanos e nos animais sdo necessarios para a
determinagdo do perfil de risco, a avaliacdo dos riscos e a investigacdo, bem como
para a definicao de objectivos de gestdo dos riscos e a avaliagdo da sua eficacia.

A harmoniza¢do da monitorizacdo da resisténcia as bactérias humanas, animais,
ambientais e alimentares ajuda a comparabilidade dos resultados da monitorizagao e,
por conseguinte, representa um melhor contributo para a avaliacdo dos riscos e as
actividades de gestao dos riscos. Além disso, o acesso a dados e informagdes sobre a
RAM e a utilizacdo de agentes antimicrobianos deve ser permitido e melhorado para
beneficio dos decisores politicos, dos profissionais e do publico.
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3.2.

Accéo n.° 10: Reforcar os sistemas de vigilancia da RAM e o consumo de agentes
antimicrobianos na medicina animal

— Inclusdo, na proxima proposta de uma nova lei relativa a saude animal, de
uma base juridica para a monitoriza¢do da RAM nos agentes patogénicos
animais.

— Promogdo e alargamento do projecto europeu de vigilancia do consumo
veterinario de agentes antimicrobianos (European Surveillance of
Veterinary Antimicrobial Consumption- ESVAC), com a colaborag¢do da
AEM, para obter dados harmonizados de todos os Estados-Membros sobre
a utilizagcdo por espécie animal e categorias de produgdo, bem como sobre
as diferentes indicagoes.

- Revisdo da monitorizacdo da RAM em bactérias e/ou indicadores
ZOONOLicos.

— Com o apoio das agéncias relevantes da UE, harmoniza¢do entre os
organismos de vigilancia humana e veterinaria para permitir a

comparagado dos dados

I nvestigacéo e inovacdo adicionais

A investigacdo e a inovagdo cientificas constituem uma base para a elaboracdo de
politicas e medidas juridicas fundamentadas em dados cientificos para combater a
RAM e podem fornecer novas ferramentas de diagnostico e tratamento. As
ferramentas de diagnoéstico que incluem testes para a identificagdo rapida e exacta de
microrganismos patogénicos e/ou para a determina¢do da sua sensibilidade a agentes
antimicrobianos, desempenham um papel fundamental na luta contra as infecg¢des
microbianas. As vacinas e outras medidas preventivas podem ter um impacto
importante no sentido de reduzir a propagacdao de infecgdes e, por conseguinte, a
necessidade de tratamento. Por conseguinte, a investigacdo e a inovag¢do nestes
dominios deveriam ser apoiadas.

O 7.° PQ financia uma grande variedade de projectos de investigagdo em
colaboragdo, destinados a melhorar a compreensdo dos mecanismos de resisténcia,
bem como projectos que estimulam o meio académico e as pequenas e médias
empresas a trabalharem em conjunto para encontrarem novas solugdes inovadoras
para os testes de diagndstico e para combaterem a propaga¢do da RAM.
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Accdo n.° 11: Reforcar e coordenar os esforcos de investigacdo, nomeadamente:

- Promover a continuagdo da investigacio com vista a uma melhor
compreensdo da resisténcia antimicrobiana e as interacgoes entre o agente
patogénico e o hospedeiro.

- Promover a continua¢do da investigagdo para o desenvolvimento de
instrumentos de diagnostico, vacinas e outras medidas preventivas.

. ST ~ . 13

- Apoiar o langamento de uma iniciativa de programag¢do conjunta

destinada a coordenar as actividades de investigacdo nacionais
relacionadas com a RAM.

— Apoiar um estudo sobre as razoes para a elevada utilizagdo de agentes
antimicrobianos em paises com a maior ocorréncia de RAM no sector
humano.

— Contribuir para a determinagdo da incidéncia geografica da resisténcia
aos medicamentos.

Comunicacao, educacao e for macéao

Uma vez que mais de 50 % dos cidaddos da UE ainda pensam que os antibidticos sao
eficazes contra os virus, é necessario aumentar a sensibilizagdo e a compreensao do
publico em geral, bem com dos profissionais de cuidados de satide, dos veterinarios e
de outros profissionais, sobre a RAM e a importancia de uma utiliza¢do adequada,
através de campanhas de educacdo em toda a UE ¢ tornando a RAM uma parte
integrante dos programas de educacao destinados aos grupos profissionais da saude e
da veterinaria. O «Dia Europeu de Sensibilizacdo para os Antibioticos» (DESA) -
uma iniciativa europeia anual de satide publica a realizar em 18 de Novembro com
vista a aumentar a sensibilizacdo sobre a ameaca para a satde publica da resisténcia
aos antibidticos e sobre a utilizagdo prudente dos antibidticos - proporciona uma
plataforma tUnica para apoiar a difusdo de informag¢des e mensagens importantes
sobre esta questdo. Tendo mais de 35 Estados-Membros e parceiros internacionais
desenvolvido campanhas e eventos em 2011 no dmbito do DESA, esta iniciativa
deve ser mantida e reforgada.

Este esforco de comunicagdo deveria ser apoiado por uma andlise da eficacia para
melhorar e maximizar o impacto destas campanhas junto dos profissionais de satde e
o publico em geral.
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Accdo n.° 12: Inquérito e andlise comparativa da eficacia

Com base nas conclusoes do inquérito Eurobarometro de 2010 sobre a RAM, a
Comissdo vai realizar até 2015 um novo inquérito em toda a UE:

— Para avaliar o impacto das campanhas de sensibiliza¢do a nivel nacional e
da UE sobre a RAM, incluindo o desenvolvimento de indicadores.

— Para monitorizar a evolugdo do comportamento do publico em geral no
que diz respeito a RAM e a utilizagio adequada de agentes
antimicrobianos.

— Para melhorar a eficdacia e o impacto destas campanhas, nomeadamente
através da identificagcdo de grupos-alvo e de prdticas mais eficazes de
comunicagdo e do intercambio de melhores praticas.

AVALIAGAO EX-POST

A fim de analisar e avaliar as tendéncias, o impacto e a eficacia das medidas tomadas
e os objectivos alcancados através da execu¢do do plano de accdo quinquenal de
combate a RAM, a Comissdo monitorizara a utilizagcdo de antibidticos ¢ a resisténcia
antimicrobiana e, se for caso disso, exigird relatorios de acompanhamento sobre a
execugao ¢ as acgoes tomadas a nivel nacional.

CONCLUSOES

O aumento da resisténcia aos medicamentos antimicrobianos representa uma das
principais ameagas emergentes para a saide humana. Para fazer face a este problema,
insiste-se numa abordagem global na linha da iniciativa «Uma s6 saude».

A Comissdao propde a criacdo de um plano de ac¢do quinquenal de combate a
resisténcia aos agentes antimicrobianos com base em 12 de ac¢des fundamentais:

° Accdo n.° 1: Reforgar a promog¢do da utilizacdo adequada dos agentes
antimicrobianos em todos os Estados-Membros.

. Acc¢ao n.° 2: Reforgar o quadro regulamentar no dominio dos medicamentos
veterindrios e dos alimentos medicamentosos para animais.

° Accdo n.° 3: Introduzir recomendagdes para a utilizagdo prudente na medicina
veterinaria, incluindo relatorios de acompanhamento.

o Accdo n.° 4: Reforgar a prevengdo e o controlo das infecgdes em ambientes de
prestacdo de cuidados de saude.

o Accdo n.° 5: Introduzir um instrumento juridico na nova legislacdo em matéria

de satide animal, a fim de melhorar a preven¢ao e o controlo das infecgdes nos
animais.
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. Acgdo n.° 6: Promover, seguindo uma abordagem por etapas, esfor¢os de
investigacao e de desenvolvimento de uma forma colaborativa sem precedentes
para proporcionar aos doentes novos antibioticos.

. Acg¢ao n.° 7: Promover esforgos para analisar a necessidade de novos
antibioticos na medicina veterinaria.

o Accgdo n.° 8: Desenvolver e/ou refor¢ar os compromissos multilaterais e
bilaterais para a prevencao e o controlo da RAM em todos os sectores.

o Accgdo n.° 9: Reforcar os sistemas de vigilancia da RAM e o consumo de
agentes antimicrobianos na medicina humana.

° Accdo n.° 10: Reforgar os sistemas de vigilancia da RAM e o consumo de
agentes antimicrobianos na medicina animal.

. Acc¢ao n.° 11: Reforgar e coordenar os esfor¢os de investigagao.

o Accdo n.° 12: Inquérito e analise comparativa da eficicia.

Virios Estados-Membros tém sido pro-activos na realizagdo de acc¢des relacionadas
com as que tao tomadas a nivel da UE. Estas acc¢des a nivel nacional e a experiéncia

adquirida devem formar a base do desenvolvimento pratico e da aplicacdo do
presente plano de acgao.
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