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INTRODUCERE
Riscul tot mai mare reprezentat de rezistenta la antimicrobiene (RAM)

De la introducerea penicilinei in anii 1940, medicamentele antimicrobiene, precum
antibioticele, au devenit esentiale pentru tratarea unui numar mare de infectii
microbiene la oameni si animale. Pe langa tratarea bolilor infectioase (de exemplu,
pneumonie, tuberculoza, malarie, HIV/SIDA) si a infectiilor dobandite in spital [de
exemplu, Staphylococcus aureus rezistent la meticilinda (MRSA)], antimicrobienele
sunt vitale in reducerea riscului de aparitie a unor complicatii asociate interventiilor
medicale complexe, precum protezele pentru sold, transplanturile de organe,
chimioterapia impotriva cancerului si iIngrijirea copiilor nascuti prematur. De
asemenea, antimicrobienele sunt utilizate In medicina veterinard si in scopuri
neterapeutice (de exemplu, ca dezinfectanti, conservanti si aditivi pentru produse
alimentare si hrana pentru animalele).

Saptezeci de ani mai tarziu, aceste utilizari sunt in prezent grav periclitate de
aparitia si raspandirea microbilor rezistenti la medicamentele accesibile si eficace
utilizate ca prima optiune — sau de ,,prima linie” —, ceea ce face ca medicamentele in
cauza sa fie ineficace pentru tratarea infectiei. Aceastd rezistentd reprezintd un
fenomen biologic natural, Tnsa este amplificatd de o serie de factori. Utilizarea
inadecvata a antimicrobienelor terapeutice in medicina umana si veterinara, utilizarea
antimicrobienelor in scopuri neterapeutice, precum si poluarea mediului cu
antimicrobiene accelereazd aparitia si raspandirea microorganismelor rezistente.
Consecintele sunt grave:

o O subcategorie de bacterii capabile sa reziste la medicamente este responsabila
de decesul anual a aproximativ 25 000 de persoane. Pe langa decesele evitabile,
aceasta determind, de asemenea, costuri suplimentare de asistentd medicala si
pierderi de productivitate in valoare de cel putin 1,5 miliarde EUR'. in special
in mediile de asistentd medicald, RAM reprezintd o amenintare deosebit de
importantd, respectiv infectii care survin ca urmare a expunerii intr-un spital
sau Intr-o unitate de asistentd medicald. Se estimeaza ca, anual, aproximativ 4
milioane de pacienti din UE dobandesc o infectie asociata asistentei medicale.

. Bacteriile comune care provoaca, de exemplu, diaree sau infectii respiratorii la
mai multe specii de animale au devenit mai rezistente la antimicrobienele de uz
veterinar administrate in mod frecvent, cauzand cresterea suferintei si a
mortalitdtii la animale si, in consecinta, pierderi de productie si costuri
suplimentare, precum si riscuri profesionale pentru proprietarii de animale.

Dezvoltarea rezistentei, presiunea in sensul reducerii utilizdrii antimicrobienelor,
precum si stimulentele reduse de pe piatd si cresterea dificultatii si a costurilor de
dezvoltare a unor antibiotice eficace noi au descurajat investitiile in acest domeniu,

RAPORT TEHNIC COMUN AL ECDC/EMEA The bacterial challenge: time to react. (Provocarea
reprezentatd de bacterii: este timpul sa reactionam) Disponibil la:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
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avand drept consecintd faptul cad doar un numar redus de antibiotice noi sunt, in
prezent, in curs de a fi dezvoltate.

Intensificarea schimburilor comerciale si a deplasarilor la nivel global favorizeaza
raspandirea rezistentei la antimicrobiene intre tari si continente. Prin urmare,
rezistenta la antimicrobiene este o preocupare de sanitate publicd la nivel
mondial.

Eforturile actuale nu sunt suficiente

Problema reprezentatd de RAM este cunoscutd de multi ani si a fost recunoscuta atat
de Consiliu, cat si de Parlamentul European:

. Consiliul a adoptat la 10 1unie 2008 concluziile privind RAM, prin care
Comisia este invitatd, In conformitate cu abordarea ,sanatate In toate
politicile”, sd promoveze cooperarea dintre Comisie, agentii si statele membre
in combaterea RAM, si, la 1 decembrie 2009, Concluziile privind formele
inovatoare de stimulare a productiei unor antibiotice eficace, prin care Comisia
este invitatd sa elaboreze un plan de actiune cuprinzator privind formele de
stimulare a dezvoltarii de noi antibiotice eficace, inclusiv cdile prin care se
poate asigura utilizarea rationala a acestora.

J La 12 mai 2011, Parlamentul European a adoptat o rezolutie fard caracter
legislativ privind rezistenta la antibiotice, in care subliniaza faptul ca RAM a
devenit o problema uriasd in ultimii ani. Pentru a face fatd acestei probleme din
ce in ce mai grave si ineficientei ulterioare a tratamentelor, PE invitd Comisia
sa stabileasca un plan la nivelul UE pentru combaterea RAM.

Comisia a Intreprins o serie de actiuni importante:

° in domeniul medicinei umane., strategia comunitara din 2001 de combatere a
RAM” adresa un apel la actiuni UE pentru combaterea RAM in domeniul
supravegherii, cercetarii, prevenirii si cooperdrii internationale. Aceasta a dus
la adoptarea unor recomandari si orientari privind combaterea RAM la nivelul
UE.

° In cresterea animalelor, interzicerea utilizirii antimicrobienelor pentru
stimularea cresterii a fost introdusa in 2006. Comisia a dezvoltat legislatia
privind controlul Salmonella in toate etapele relevante de productie, prelucrare
si distributie, in vederea reducerii expunerii oamenilor la Sa/monella potential
rezistenta.

o In domeniul medicinei veterinare, s-a pus accentul pe monitorizarea RAM
zoonotice (si anume, rezistenta transmisibila intre animale si oameni), precum
si pe utilizarea antimicrobienelor la animale.

. Conditiile de autorizare a medicamentelor umane si veterinare si a altor
produse, precum enzimele alimentare, probioticele si agentii de decontaminare,
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posibilele efecte asupra dezvoltarii RAM fiind, de asemenea, un domeniu de
mare interes.

J RAM face obiectul cercetdrii finantate in cadrul celui de-al saptelea program-
cadru (PC7) si al initiativei privind medicamentele inovatoare (IMI). RAM
face, de asemenea, obiectul unei propuneri de initiativa de planificare comuna
(IPC), al carei cop este coordonarea activititilor de cercetare intre statele
membre ale UE’.

J Avizele stiintifice privind RAM emise de organismele UE de evaluare a
riscurilor, respectiv Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDC), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara (EFSA), Agentia
Europeana pentru Medicamente (EMA), Comitetul stiintific pentru riscurile noi
sau viitoare asupra sanatatii (SCENIHR) au format baza planificarii politicilor,
de exemplu, dezvoltarea unor antimicrobiene noi si monitorizarea RAM si a
utilizarii antimicrobienelor.

In mod similar, au fost luate masuri la_nivel international, de exemplu de citre
Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS) si prin Codex Alimentarius.

Nevoia de actiuni consolidate substantial si de initiative noi

Desi masurile luate pand in prezent au urmat directia bund, acestea nu au reusit sa
impiedice amenintarea din ce in ce mai mare reprezentati de RAM. In consecinti,
este necesara o consolidare substantiala a masurilor actuale, precum si un nou set de
masuri riguroase, pentru reducerea presiunii utilizarii antimicrobienelor si prevenirea
raspandirii in continuare a rezistentei, precum si pentru conservarea capacitatii de
combatere a infectiilor microbiene.

Pentru a reusi, este necesard o abordare cuprinzitoare. RAM este o problema
majord a societatii la nivel european si mondial, care implicd numeroase sectoare
diferite, precum medicina, medicina veterinara, cresterea animalelor, agricultura,
mediul si comertul. Aceasta problema nu poate fi solutionatd cu succes prin eforturi
sectoriale, izolate. Produsele alimentare si contactul direct cu animalele pot
reprezenta cai de transmitere a RAM de la animale la oameni, ceea ce subliniaza
legdtura dintre medicina umana si medicina veterinard, in conformitate cu initiativa
,,One Health” (Sanitate si pentru oameni, si pentru animale)®. Faptul ca rezistenta se
poate raspandi de la o tara la alta atunci cdnd oamenii si animalele se deplaseaza sau
cand produsele alimentare, hrana pentru animale si alte posibile céi de raspandire ale
RAM sunt comercializate, subliniazd necesitatea unor eforturi transfrontaliere
coordonate.

Pe baza acestei abordari de ansamblu, noile actiuni specificate in prezentul plan de
actiune au ca obiectiv:

1. atenuarea riscului dezvoltirii RAM la oameni in urma utilizarii de
antimicrobiene atat la oameni, cat si la animale, prin asigurarea utilizarii
eficace a acestora pe Intregul teritoriu al UE si prin promovarea diagnosticului

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


http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-resistance/index_en.html
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microbiologic ca metoda de stabilire, in masura 1n care este posibil, a nevoii de
antimicrobiene.

2.  instituirea de metode eficiente de prevenire a infectiilor microbiene si a
raspandirii acestora.

3. dezvoltarea unor antimicrobiene eficace sau a unor alternative de tratare a
infectiilor la oameni si animale.

4.  unirea fortelor cu partenerii internationali in vederea reducerii riscurilor de
raspandire a RAM prin intermediul schimburilor comerciale, al transporturilor
internationale si prin intermediul mediului.

5. consolidarea cercetarilor in vederea dezvoltarii bazei stiintifice si a metodelor
inovatoare de combatere a RAM.

ACtIUNI PRINCIPALE PENTRU COMBATEREA CU SUCCES A RAM

Utilizarea adecvata a antimicrobienelor

Utilizarea adecvata a antimicrobienelor este esentiald pentru reducerea si prevenirea

RAM si reprezintd piatra de temelie a politicii UE de combatere a RAM, atat in

medicina umand, cit si in medicina veterinard. Antimicrobienele trebuie utilizate
doar daca este cazul si in conformitate cu bunele practici.

Utilizarea prudenta a antimicrobienelor in medicina umand

RAM este direct asociatd modului 1n care pacientii si medicii care prescriu retete
utilizeaza agentii antimicrobieni. Utilizarea neadecvatd a acestor agenti (de exemplu,
administrarea de antimicrobiene din motive eronate sau in mod incorect) determina
aparitia si selectia microbilor rezistenti la medicamente. Promovarea utilizarii
adecvate sau prudente a antimicrobienelor de la medic sau farmacist pana la pacient
poate determina reversibilitatea ratelor in crestere ale RAM.

Recomandarea din 2002 a Consiliului privind utilizarea prudentd a agentilor
antimicrobieni in medicina umana’ prevede actiuni specifice care trebuie puse in
aplicare de catre statele membre si de Uniune in vederea reducerii RAM (de
exemplu, instituirea unor sisteme de supraveghere, punerea in aplicare a unor masuri
de control precum accesul la antibiotice exclusiv pe bazd de retetd, promovarea
programelor de educatie si de formare etc.). Desi rapoartele publicate de Comisie in
2005 si 2010 au subliniat progrese importante in punerea in aplicare a acestei
recomandari, existd incd numeroase domenii 1n care s-au inregistrat doar imbunatatiri
limitate.

Recomandarea Consiliului (2002/77/CE) din 15 noiembrie 2001 privind utilizarea prudenta a agentilor
antimicrobieni in medicina umana, JO L 34 din 5.2.2002, p. 13-16.
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Actiunea nr. 1: Consolidarea promovarii utilizarii adecvate a antimicrobienelor in
toate statele membre.

— In cooperare cu ECDC, Comisia urmdreste si se asigure cd toate
dispozitiile din Recomandarea din 2002 a Consiliului privind utilizarea
prudenta a agentilor antimicrobieni in medicina umana sunt puse in
aplicare efectiv de catre statele membre, in special:

0o imbunatatirea sustenabilitatii sistemelor nationale de supraveghere
privind RAM si accesul la datele de supraveghere la nivel local si
regional,

o imbunatatirea punerii in aplicare de catre toate statele membre a
cerintelor de eliberare doar pe baza de reteta a agentilor
antimicrobieni,

o imbunatatirea punerii in aplicare a masurilor de control impotriva
RAM in sanatorii si alte unitati de ingrijire de lunga durata,

o dezvoltarea unor cursuri de educatie si formare pentru lucratorii din
domeniul asistentei medicale, privind toate aspectele specifice RAM,

o o mai buna evaluare §i monitorizare la nivel national a punerii in
aplicare §i a eficientei strategiilor si masurilor de control nationale;

— Comisia va publica, cel tdrziu pdna in 2015, un nou raport care sa
identifice progresele realizate si deficientele in promovarea utilizarii
prudente a antimicrobienelor la nivel national si european si sa evalueze
relevanta necesitatii revizuirii cadrului UE existent de promovare a
utilizarii prudente a antimicrobienelor.

Utilizarea prudentd a antimicrobienelor in medicina veterinard

Utilizarea necorespunzdtoare a antimicrobienelor terapeutice pentru animale, in
special subdozarea, poate amplifica dezvoltarea RAM. Se depun eforturi pentru a se
asigura cd medicamentele sunt administrate animalelor doar la nivelul terapeutic
corect, in aplicarea normelor actuale privind medicamentele de uz veterinar si
furajele medicamentate, dar si in conformitate cu marjele revizuirii actuale a acestor
acte juridice.

In sectorul veterinar, a fost stabiliti o cooperare intre partile interesate (industria
medicald veterinard, medici veterinari si fermieri), in vederea promovarii utilizarii
prudente. De asemenea, au fost elaborate orientdri din partea organizatiilor
internationale, a asociatiilor veterinare, precum si a statelor membre, privind
utilizarea antimicrobienelor. Unele state membre au instituit, de asemenea, diverse
masuri, legislative si de alt tip, de promovare a utilizarii adecvate. Totusi, exista
diferente considerabile intre statele membre In ceea ce priveste vanzarile de
antimicrobiene, care nu pot fi explicate de practicile de crestere a animalelor. De
asemenea, exista o preocupare din ce in ce mai mare in ceea ce priveste utilizarea in
sectorul veterinar a unor antimicrobiene care sunt critice pentru oameni.
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Exemple:

. Cefalosporinele de generatia a treia si a patra sunt antibiotice clasificate de
OMS drept antibiotice deosebit de importante pentru oameni. EMA a indicat,
intr-un document de reflexie, in 2008°, ci, pentru aproape toate indicatiile
privind utilizarea sistemicad a acestor medicamente in tratarea animalelor de la
care se obtin produse alimentare, sunt disponibile alternative similare sau mai
bune. Intr-un aviz din 2011, EF SA” ,considera cd o optiune de control extrem
de eficienta pentru anumite tipuri de RAM ar consta in incetarea utilizarii de
cefalosporine/cefalosporine de generatia a treia si a patra active sistemic, sau
in restrictionarea utilizarii acestora (utilizare autorizata doar in circumstante

specifice)”.

J MRSA este 0o cauzi importanti a infectiilor spitalicesti rezistente. Intr-un
studiu de referintd din 2008, coordonat de EFSA, s-a demonstrat ca porcinele
reprezintd o sursd majora pentru un nou tip emergent de MRSA. Un raport
stiintific comun ECDC/EFSA/EMA publicat in 2009° concluzioneazi ci
Hutilizarea la scara larga a antimicrobienelor pentru prevenirea bolilor pare sa
fie un factor de risc important pentru raspandirea MRSA.”

Actiunea nr. 2: Consolidarea cadrului de reglementare privind medicamentele de
uz veterinar si furajele medicamentate prin intermediul pachetului documentelor
de analiza prevazut pentru 2013, in special:

— asigurarea prezentei avertismentelor si a orientarilor adecvate pe
etichetele antimicrobienelor de uz veterinar.

— luarea in considerare a introducerii unor restrictii privind utilizarea
regulata sau fara respectarea indicatiilor a anumitor antimicrobiene noi
sau deosebit de importante pentru oameni in sectorul veterinar.

— luarea in considerare a modificarii normelor pentru publicitatea la
antimicrobienele de uz veterinar.

— revizuirea cerintelor de autorizare pentru o abordare adecvata a riscurilor
si beneficiilor medicamentelor antimicrobiene.

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

Scientific opinion on the public health risks of bacterial strains producing extended-spectrum -
lactamases and/or AmpC [-lactamases in food and food-producing animals (Aviz stiintific privind
riscurile la adresa sandtatii publice prezentate de tulpinile bacteriene care produc f-lactamaze si/sau
AmpC p-lactamaze cu spectru larg in produse alimentare si animale producatoare de alimente) EFSA
Journal 2011;9(8):2322. [95 pp.]. Aviz disponibil online la: www.efsa.curopa.eu/efsajournal

Joint scientific report of ECDC, EFSA and EMEA on meticillin resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) in livestock, companion animals and foods [Raport stiintific comun al ECDS, EDSA si EMEA
privind Staphylococcus aureus rezistent la meticilina (MRSA) la animalele de ferma, animalele de
companie si in produsele alimentare] EFSA-Q-2009-00612 (Raport stiintific EFSA (2009) 301, 1-10) si
EMEA/CVMP/SAGAM/62464/2009. Raport disponibil la adresa:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/10/WC500004306.pdf
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Actiunea nr. 3: Introducerea unor recomandari privind utilizarea prudentd in
medicina veterinard, inclusiv rapoarte de urmadrire, utilizind aceeasi abordare ca
cea inclusi in din Recomandarea din 2002 a Consiliului privind utilizarea
prudenta a agentilor antimicrobieni in medicina umand.

Prevenirea infectiilor microbiene si a raspandirii acestora

Prevenirea infectiilor si controlul in mediile de asistenta medicald

Consecintele infectiilor care survin in mediile de asistentd medicald — asa-numitele
»infectii asociate asistentei medicale” — sunt majore In UE si sunt strins asociate
problemei RAM. Aceasta din urma a aparut cu privire la practic toti agentii patogeni
asociati asistentei medicale, iar majoritatea factorilor rezistentei noi apar initial in
unitatile de asistentd medicala. Luand in considerare dovezile stiintifice care indica
faptul ca aproximativ 20-30% dintre toate infectiile asociate asistentei medicale pot fi
prevenite prin programe intense de prevenire si control, Recomandarea Consiliului
din 2009 privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul in infectiile
asociate asistentei medicale’, cuprinde recomandari de intensificare a eforturilor de
prevenire si control al infectiilor in mediile de asistentd medicala.

Actiunea nr. 4: Monitorizarea punerii in aplicare de citre statele membre a
recomandarii Consiliului din 2009 si evaluarea eficacitatii cadrului UE pentru
prevenirea si controlul infectiilor in mediile de asistentd medicald

— Elaborarea si publicarea in 2012 a unui raport pentru care sa identifice
progresele realizate de catre statele membre si deficientele in punerea in
aplicare a recomandarilor Consiliului privind siguranta pacientilor,
inclusiv prevenirea §i controlul infectiilor asociate asistentei medicale,
verificandu-se in special daca:

o se elaboreaza orientari privind prevenirea si controlul infectiilor,

o  se consolideaza supravegherea infectiilor asociate asistentei
medicale, si

O  se organizeaza cursuri adecvate de educatie si formare pentru
lucratorii din domeniul asistentei medicale..

Prevenirea si controlul infectiilor la animalele de ferma

Masurile imbunatatite de biosecuritate si sdnatate a animalelor, precum si
promovarea bunelor practici agricole evita infectiile si astfel contribuie la reducerea
utilizarii antimicrobienelor la animale, inclusiv in acvacultura (,,este mai bine sa
previi decat sd tratezi”) si, in consecintd, a dezvoltarii RAM la patogenii animali si
agentii zoonotici.

Recomandarea Consiliului (2009/C 151/01) din 9 iunie 2009 privind siguranta pacientilor, inclusiv
prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale, JO C 151, 3.7.2009, p. 1-6.
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Pe langa programele actuale de control al Salmonella la pasarile de curte, sunt
intreprinse In prezent analize ale costurilor si beneficiilor privind controlul
Salmonella la porcine, cea de-a doua sursd de salmonelozd umana, in vederea
stabilirii unui obiectiv pentru infectiile (posibil rezistente).

Actiunea nr. 5: Introducerea noii legislatii in domeniul sanatatii animalelor, care
se va concentra pe prevenirea bolilor, reducerea utilizarii si inlocuirea
dispozitiilor actuale privind sandtatea animalelor pe baza controlului bolilor.

Dezvoltarea unor antimicrobiene eficace noi sau a unor alternative de tratament

Dezvoltarea antimicrobienelor noi de uz uman

Un raport publicat in 2009, ,,The bacterial challenge: time to react” (Provocarea

- .. . o . o 1 Ce o . .
reprezentati de bacterii: este timpul si reactionim™'’, subliniazi diferenta dintre

intensificarea problemelor asociate bacteriillor multirezistente In UE si nevoia
presantd de dezvoltare a unor antimicrobiene noi pentru a satisface nevoile medicale.
Acest studiu adreseazd un apel la o strategie europeand de abordare a acestei
diferente. Acest apel a fost intarit de concluziile Consiliului de la 1 decembrie 2009
privind formele de stimulare a productiei de antibiotice eficace, mentionate la
punctul 1.2 de mai sus.

Numeroase proiecte de cercetare care au ca scop sustinerea dezvoltarii
antimicrobienelor sunt finantate in cadrul PC7'!, inclusiv sprijinul pentru studii
clinice privind antibioticele neprotejate de brevete. Totusi, se observa de multi ani o
absenta a investitiilor industriale in dezvoltarea de antibiotice noi si doar un numar
redus de produse care ar putea combate tulpinile rezistente sunt in ultima etapd de
dezvoltare. In absenta unor noi antimicrobiene eficace, existd riscul dezvoltirii in
continuare a rezistentei, iar anumite infectii nu vor mai putea fi tratate eficient.

Existd mai multe motive ale absentei investitiilor industriale in antibiotice noi.
Dezvoltarea de antibiotice noi, eficace si sigure este din ce Tn ce mai dificild din
punct de vedere stiintific $i mai costisitoare. Restrictiile privind utilizarea
antibioticelor descurajeaza investitiile. Structura preturilor nu recompenseaza
utilitatea. Majoritatea antibioticelor sunt administrate pe perioade scurte.
Medicamentele generice ocupd un segment din ce in ce mai mare din piata
antibioticelor. Este urgent nevoie sd se intensifice cercetarea si dezvoltarea, precum
si sd se creeze un nou model comercial pentru antibiotice.

RAPORT TEHNIC COMUN ECDC/EMEA The bacterial challenge: time to react (Provocarea
reprezentatd de bacterii: este timpul sd reactionam). Disponibil la:
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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Actiunea nr. 6: Promovarea, printr-o abordare in etape, a unor eforturi de
colaborare fara precedent in privinta cercetdrii si degvoltarii pentru a obtine noi
antibiotice pentru pacienti, prin:

— lansarea rapida impreund cu EFPIA", in cadrul intreprinderii comune
IMI a unui program de cercetare referitor la antibiotice noi, avand ca scop
imbunatatirea eficientei cercetarii si dezvoltarii de antibiotice noi printr-o
partajare deschisa fara precedent a cunostintelor;

— incheierea unui acord-cadru cuprinzator cu industria, definirea unor
obiective, angajamente, prioritati, principii si moduri de actiune pentru
colaborarea intre sectorul public si cel privat pe termen mai lung.
Mobilizarea resurselor adecvate, in cadrul IMI in special (si in cadrul
succesorului posibil al acestuia), PC7 si, pe termen mai lung, in cadrul
programului viitor de cercetare si inovare, pentru perioada 2014-2020
(Orizont 2020), in vederea sprijinirii activitatilor de cercetare §i
dezvoltare, pe baza criteriilor si a modalitatilor adaptate nevoilor specifice
si provocarilor reprezentate de dezvoltarea antibioticelor. Utilizarea
flexibilitatii din legislatia farmaceutica actuala pentru autorizarea rapida
a noilor antibiotice §i colaborarea cu partile interesate si autoritdtile din
statele membre pentru stabilirea unor conditii de pret si de piata adecvate
pentru antibioticele noi,

— asigurarea conditiilor pentru introducerea unor proceduri rapide de
autorizare a introducerii pe piata a noilor antibiotice si aplicarea
acestora.

Aceastd actiune va fi completata de o actiune consolidatd pentru asigurarea utilizarii
prudente, precum si de colaborarea internationald avand ca scop combaterea
propagarii rezistentei.

Dezvoltarea antimicrobienelor de uz veterinar

Dezvoltarea de antimicrobiene pentru o posibila utilizare la animale a fost
impiedicata, in special avand 1n vedere faptul ca nu este cert daca antimicrobienele
noi sau chiar noile indicatii pentru aceste substante active vor primi o autorizatie de
introducere pe piatd pentru sectorul veterinar.

Dezvoltarea instrumentelor de diagnostic in medicina umana si cea veterinara

Instrumentele de diagnostic, incluzand teste pentru identificarea rapida si exactd a
microorganismelor patogene si/sau pentru stabilirea sensibilitdtii acestora la
antimicrobiene, au un rol esential In combaterea infectiilor microbiene. Cercetarile
privind dezvoltarea acestor instrumente, precum si punerea lor in aplicare in
domeniul sanatatii sunt finantate in cadrul PC7 si sunt preconizate eforturi
suplimentare de finantare n cadrul programului viitor pentru cercetare si inovare
2014-2020 (Orizont 2020).
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2.4.

Dezvoltarea vaccinurilor si a altor masuri preventive

Vaccinurile si alte masuri preventive ar putea avea un impact important asupra
reducerii raspandirii infectiilor si, astfel, asupra necesittii tratarii ulterioare. In
consecinta, cercetarea si inovarea in acest domeniu ar trebui sustinute.

Actiunea nr. 7: Promovarea eforturilor de analizare a nevoii de noi antibiotice in
medicina veterinard

— Stabilirea cerintei ca avizele stiintifice sa clarifice in special daca
dezvoltarea de noi antimicrobiene de uz veterinar contribuie la reducerea
RAM.

— Evaluarea necesitatii si posibila introducere a unor stimulente care sa
declanseze dezvoltarea de medicamente de uz veterinar, pentru cresterea
probabilitatii ca inovarile sa ajunga pe piata in cadrul revizuirii normelor
privind medicamentele de uz veterinar prevazuta in 2013.

Unirea fortelor cu partenerii internationali pentru limitarea riscurilor
raspandirii RAM prin intermediul schimburilor comerciale, al deplasarilor
internationale si prin mediu

Avand 1n vedere caracterul global al RAM, UE a avut deja o activitate sustinuta in
cadrul mai multor foruri internationale, care urmaresc cresterea gradului de
constientizare la nivel global si extinderea masurilor comune. Comisia va continua sa
sprijine aceste activitati, de exemplu prin incurajarea altor regiuni OMS si ia in
considerare abordarea regiunii europene a OMS, 1n scopul asigurdrii consecventei
continue cu activitatile Grupului consultativ al OMS privind supravegherea integrata
a rezistentei la antimicrobiene, pentru a contribui in continuare la dezvoltarea
codurilor sanitare de catre Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor (OIE),
pentru a juca un rol activ in cadrul Codex Alimentarius si pentru a continua sa
incurajeze partenerii comerciali sd ia In considerare masuri proprii de combatere a
RAM.

De asemenea, UE urmadreste sa dezvolte cooperarea bilaterala impotriva RAM. UE a
initiat cooperarea bilaterala cu SUA privind RAM in urma cererii formulate in cadrul
reuniunii la nivel inalt UE-SUA din 2009. in 2011, Grupul operativ transatlantic UE-
SUA (TATFAR) a identificat 17 recomandari esentiale pentru intensificarea
cooperdrii in trei domenii principale: 1) utilizarea terapeutica adecvatd a
antimicrobienelor in medicina umand si in medicina veterinard, 2) prevenirea
infectiilor rezistente la medicamente, 3) strategii de imbunatatire a procesului de
dezvoltare antibioticelor noi. Recomandarile TAFTAR privind o colaborare viitoare
concretd 1n aceste domenii principale respecta prioritatile prevazute in prezentul plan
de actiune.
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3.1.

3.1.1.

Actiunea nr. 8: Dezvoltarea si/sau consolidarea acordurilor Dbilaterale si
maultilaterale pentru prevenirea si controlul RAM in toate sectoarele.

Cooperarea multilaterala

— Cooperarea cu OMS EURQO la punerea in aplicare a noilor strategii
regionale de combatere a RAM si a tuberculozei multirezistente in intreaga
regiune OMS EURO.

— Contributia la dezvoltarea in continuare a codurilor sanitare ale OIE i
promovarea punerii in aplicare a normelor internationale privind RAM din
Codex Alimentarius.

— Initierea cooperarii privind reducerea poluarii mediului cu medicamente
antimicrobiene, provenind in special de la instalatiile de productie a
acestora.

Cooperarea bilaterala

— Efortul de mentinere si consolidare a cooperarii transatlantice privind
combaterea RAM prin participare activa la TATFAR si punerea in
aplicare a recomandarilor acestuia. Prevederea si aplicarea, intr-o
abordare treptata, a unui plan de punere in aplicare a celor 17
recomandari specificate de TATFAR.

ALTE ACtIUNI ORIZONTALE

Pe langa actiunile principale mentionate anterior, sunt necesare si alte masuri,
inclusiv de monitorizare, cercetare, comunicare si educatie/formare.

Monitorizare si supraveghere
Supravegherea RAM si a consumului de antimicrobiene in medicina umana

Au fost create sisteme de supraveghere UE 1n vederea monitorizdrii RAM (Reteaua
europeana de supraveghere a rezistentei la antimicrobiene) si a consumului de
antimicrobiene (Supravegherea europeand a consumului de antimicrobiene). Aceste
sisteme oferd informatii si date esentiale, care sprijina prevenirea si controlul RAM.
De asemenea, desi copiii de varstd mica sunt principalii destinatari ai antibioticelor in
UE, 1n prezent existd date extrem de limitate privind supravegherea consumului de
antimicrobiene si a rezistentei la antimicrobiene in cazul copiilor in Europa.
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3.1.2.

Actiunea nr. 9: Consolidarea sistemelor de supraveghere a RAM si a consumului
de antimicrobiene in medicina umand

— Cu sprijinul ECDC, analizarea unor cai de imbundtatire a accesului la
datele privind RAM la toate nivelurile (regional, local si in spitale).

— Asigurarea transferului eficient al proiectului ESAC catre ECDC pentru a
garanta durabilitatea proiectului.

— Cu sprijinul ECDC, sustinerea si monitorizarea dezvoltarii cu succes a
noului proiect de supraveghere finantat de UE, ARPEC — Antibiotic
Resistance and Prescribing in European Children (Rezistenta la antibiotice
Si prescrierea acestora pentru copiii europeni).

Supravegherea RAM si a consumului de antimicrobiene la animale

Monitorizarea RAM este obligatorie 1n cazul celor mai importante bacterii
zoonotice la animalele de la care se obtin produse alimentare. Aceste bacterii (de
exemplu, Salmonella, E. coli) pot infecta oamenii direct sau prin consumul de
alimente si pun in pericol tratamentul cu antimicrobiene la oameni. Pe baza
recomandarilor recente ale EFSA, Comisia va propune actualizarea cerintelor in
materie de monitorizare. Datele privind utilizarea antimicrobienelor atat la oameni,
cat si la animale sunt necesare pentru crearea unor profiluri de risc, pentru evaluarea
riscurilor si 1n scopul cercetdrii, precum si pentru stabilirea unor obiective de
gestionare a riscurilor si pentru evaluarea eficientei acestora.

Armonizarea monitorizdrii rezistentei bacteriilor la oameni, animale, in mediu si in
produsele alimentare favorizeazd comparabilitatea rezultatelor monitorizarii si, in
consecintd, oferd o contributie sporitd pentru activitatile de evaluare si de gestionare
a riscurilor. De asemenea, trebuie facilitat si imbunatatit accesul factorilor de decizie,
al specialistilor si al publicului la date si informatii privind RAM si utilizarea
antimicrobienelor.

Actiunea nr. 10: Consolidarea sistemelor de supraveghere a RAM si consumul de
antimicrobiene in medicina umand

- Includerea unui temei juridic pentru monitorizarea RAM la agentii patogeni
animali, in viitoarea sa propunere de Lege privind sandtatea animalelor.

- Promovarea si extinderea Supravegherii europene a consumului de
antimicrobiene de wuz veterinar [European Surveillance of Veterinary
Antimicrobial Consumption (ESVAC)], in colaborare cu EMA, pentru a obtine
date armonizate privind utilizarea la fiecare specie de animale si la fiecare
categorie de productie, precum §i pentru diverse indicatii din partea tuturor
statelor membre.

- Revizuirea monitorizarii RAM la bacteriile zoonotice si/sau a indicatorilor.
- Cu sprijinul agentiilor relevante ale UE, armonizarea sistemului de armonizare in

domeniul medicinei umane si medicinei veterinare, pentru a asigura compararea
datelor.
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3.2

3.3.

Cercetare si inovare suplimentara

Cercetarea stiintifica si inovarea servesc drept baza pentru politicile bazate pe stiinta
si pentru masurile juridice de combatere a RAM, si pot furniza noi instrumente de
diagnostic si tratament. Instrumentele de diagnostic, care includ teste pentru
identificarea rapida si exactd a microorganismelor patogene si/sau pentru stabilirea
sensibilitatii acestora la antimicrobiene au un rol crucial in combaterea infectiilor
microbiene. Vaccinurile, precum si alte masuri preventive pot avea un impact
important asupra reducerii raspandirii infectiilor si, prin urmare, a necesitatii unui
tratament ulterior. In consecintd, cercetarea si inovarea in aceste domenii trebuie
sustinute.

PC7 finanteazd o multitudine de proiecte de cercetare in colaborare menite sa
imbundtiteasca intelegerea mecanismelor de rezistentd si proiecte care stimuleaza
mediul academic, precum si intreprinderile mici si mijlocii sd colaboreze in cautarea
de solutii inovatoare pentru teste de diagnostic si pentru a combate raspandirea
RAM.

Actiunea nr. 11: Consolidarea si coordonarea eforturilor de cercetare, in special:

- promovarea cercetarii suplimentare in vederea unei mai bune intelegeri a
rezistentei la antimicrobiene §i a interactiunilor dintre agentii patogeni si
gazda,

- promovarea cercetarii suplimentare privind dezvoltarea unor instrumente
de diagnostic, vaccinuri §i alte masuri preventive;

e . o .. e e e,e . A 13 . -
- sprijinirea lansarii unei initiative de programare in comun'~ menite sd
coordoneze activitatile de cercetare la nivel national asociate RAM;

— sprijinirea unei analize a motivelor utilizarii sporite a antimicrobienelor in
tarile cu cea mai ridicata prevalenta a RAM in medicina umana,

— contributia la elaborarea unei perspective de ansamblu la nivel mondial a
rezistentei la medicamente.

Comunicare, educatie si formare

Intrucat peste 50% dintre cetitenii UE continua si creada ci antibioticele sunt eficace
impotriva virusurilor, este necesard cresterea gradului de constientizare si intelegere
in randul publicului in general si in randul specialistilor din domeniul asistentei
medicale, medicinei veterinare si altor specialisti cu privire la RAM si importanta
utilizarii adecvate, prin campanii educative desfasurate pe intregul teritoriu al UE, si
prin mai buna integrare a RAM in programele educationale pentru grupurile de
specialisti in domeniul asistentei medicale si medicinei veterinare. ,,Ziua europeana a
sensibilizarii cu privire la utilizarea antibioticelor” (EAAD) — o initiativa europeand
anuald in domeniul sanatatii publice care are loc la 18 noiembrie, in vederea cresterii
gradului de constientizare cu privire la amenintarea reprezentatd de rezistenta la

13

http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_Data/docs/pressdata/en/intm/118029.pdf

14

RO



RO

antibiotice asupra sanatatii publice si cu privire la utilizarea prudentd a antibioticelor
— reprezintd o platformad unica de sprijinire a disemindrii informatiilor si a mesajelor
importante in legdturd cu acest aspect. Aceasta initiativa, in cadrul careia 35 de state
membre $i parteneri internationali au dezvoltat campanii si evenimente n 2011,
trebuie mentinuta si consolidata.

Acest efort de comunicare trebuie sprijinit prin cercetdri ale eficacitatii pentru a
imbunatati si optimiza impactul acestor campanii asupra medicilor si a publicului
general.

Actiunea nr. 12: Sondaj si cercetare comparativa a eficientei

Pe baza rezultatelor sondajului Eurobarometru 2010 privind RAM, Comisia va
efectua, cel tarziu pana in 2015, un nou sondaj la nivelul UE:

— Evaluarea impactului campaniilor nationale si europene de sensibilizare
cu privire la RAM, inclusiv dezvoltarea de indicatori.

— Monitorizarea evolutiei comportamentului publicului general in ceea ce
priveste RAM si utilizarea adecvata a antimicrobienelor.

— Sprijinirea intensificarii eficacitatii si a impactului acestor campanii,
printre altele prin identificarea grupurilor tinta si a celor mai eficiente
practici de comunicare, precum §i prin schimbul de bune practici.

EVALUARE EX POST

In vederea evaluirii si a analizirii tendintelor, a impactului si a eficacitatii masurilor
luate si a obiectivelor atinse prin punerea in aplicare a planului de actiune de 5 ani de
combatere a RAM, Comisia va monitoriza utilizarea antibioticelor si rezistenta la
antimicrobiene si, dupd caz, va solicita rapoarte de urmarire privind punerea in
aplicare si actiunile intreprinse la nivel national.

CoNcLuzIl

Cresterea rezistentei la medicamentele antimicrobiene reprezintd una dintre noile
amenintari majore la adresa sdnatatii umane. Pentru a realiza aceasta, se subliniaza
necesitatea unei abordari globale in conformitate cu initiativa ,,One Health”
(,,Sanatate si pentru oameni, si pentru animale”).

Comisia propune instituirea unui plan de actiune de cinci ani de combatere a RAM,
pe baza a 12 actiuni-cheie:

o Actiunea nr. 1: Consolidarea promovarii utilizarii adecvate a antimicrobienelor
in toate statele membre.

. Actiunea nr. 2: Consolidarea cadrului de reglementare privind medicamentele
de uz veterinar si furajele medicamentate.
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Actiunea nr. 3: Introducerea unor recomandari pentru utilizarea prudentd in
medicina veterinara, inclusiv a unor rapoarte de urmarire.

Actiunea nr. 4: Consolidarea prevenirii si controlului infectiilor in mediile de
asistentd medicala.

Actiunea nr. 5: Introducerea unui instrument juridic de consolidare a prevenirii
si controlului infectiilor la animale, In cadrul noii legislatii iIn materie de
sandtate a animalelor.

Actiunea nr. 6: Promovarea, printr-o abordare in etape, a unor eforturi de
colaborare fara precedent in privinta cercetarii si dezvoltarii pentru a obtine noi

antibiotice pentru pacienti.

Actiunea nr. 7: Promovarea eforturilor de analizare a necesitatii unor
antibiotice noi in medicina veterinara.

Actiunea nr. 8: Dezvoltarea si/sau consolidarea acordurilor bilaterale si
multilaterale pentru prevenirea si controlul RAM in toate sectoarele.

Actiunea nr. 9: Consolidarea sistemelor de supraveghere privind RAM si
consumul de antimicrobiene in medicina umana.

Actiunea nr. 10: Consolidarea sistemelor de supraveghere privind RAM si
consumul de antimicrobiene in medicina umana.

Actiunea nr. 11: Consolidarea si coordonarea eforturilor de cercetare.

Actiunea nr. 12: Sondaj si cercetare comparativa a eficientei.

Mai multe state membre au fost proactive in luarea de masuri asociate celor avute in
vedere la nivel european. Aceste actiuni intreprinse la nivel national si experienta
obtinutd in urma acestora trebuie s reprezinte baza dezvoltarii practice si a punerii in
aplicare a acestui plan de actiune.
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