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RADA

Konkluzje Rady w sprawie dalszych krokéw, by UE stala si¢ obszarem najlepszych praktyk
w zakresie zwalczania opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe

(2019/C 214/01)

RADA UNII EUROPEJSKIE],

1. PRZYPOMINA, ze oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe jest powaznym transgranicznym zagrozeniem zdro-
wia, ktére nie moze w dostateczny sposob zosta¢ usunigte przez tylko jedno pafistwo czlonkowskie i nie moze
zostaé ograniczone do jednego obszaru geograficznego lub panstwa czlonkowskiego, a co za tym idzie, wymaga
intensywnej wspolpracy 1 koordynacji migdzy panstwami czlonkowskimi, jak okreSlono w decyzji
nr 1082/2013/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgra-
nicznych zagrozen zdrowia ().

2. Z GLEBOKIM NIEPOKOJEM ZAUWAZA , ze wedtug oficjalnych danych kazdego roku na $wiecie okoto 700 000 przy-
padkéw zgonéw () () moze by¢ spowodowanych opornoScig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w tym
33000 (%) () zgonéw w Unii Europejskiej/EOG spowodowanych zakazeniami opornymi na antybiotyki. Ponadto
bez polityki powstrzymywania jej rozprzestrzeniania sig, opornos¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe moze spo-
wodowaé miliony zgonéw na calym $wiecie.

3. Z GLEBOKIM NIEPOKOJEM ZAUWAZA , Ze na $wiecie okolo 29 % zgonéw bedacych skutkiem zakazen opornych na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe spowodowanych jest gruzlicg lekooporng (DR-TB) i wielolekooporng (MDR-TB) (¢).

4. Z GLEBOKIM NIEPOKOJEM ZAUWAZA , ze wedlug danych Organizacji Wspélpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD),
jesli nie zostang podjete skuteczne dzialania, a wskazniki opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe utrzymaja
przewidywane tendencje, roczne wydatki w calej UE i panstwach EOG zwigzane z opornoscig na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe moga w latach 2015-2050 siegna¢ 1,1 mld EUR ().

5. Z GLEBOKIM NIEPOKOJEM zauwaza, ze 75 % obcigzen zwigzanych z infekcjami wynikajacymi z opornosci na anty-
biotyki w UE wynika bezpo$rednio z zakazef zwigzanych z opieka zdrowotng (¥).

6. UZNAJE, ze stosowanie Srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych nadal jest w calej Unii zbyt wysokie, i ZAUWAZA rdz-
nice miedzy pafistwami cztonkowskimi w stosowaniu $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

7. UZNAJE, ze oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe jest globalnym problemem dla zdrowia publicznego,
a jego oddzialywanie wykracza poza powazne konsekwencje dla zdrowia ludzi i zwierzat, poniewaz wplywa row-
niez na $rodowisko i produkcje Zywnosci, a co za tym idzie, na wzrost gospodarczy. Oporno$¢ na Srodki przeciw-
drobnoustrojowe wplywa ponadto powaznie na mozliwosci osiagniecia celéw zréwnowazonego rozwoju.

() Dz.U.L 293z 5.11.2013, s. 1.

() Biuletyn Swiatowej Organizacji Zdrowia 2016; 94:638-639.

(}) Przeglad na temat opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe pod kierunkiem Jima O'Neilla Tackling drug-resistant infections globally
[Globalne zwalczanie zakazefi lekoopornych], sprawozdanie koficowe i zalecenia, maj 2016 r.

(*) The Lancet, Infectious diseases [Choroby zakazne], vol. 19, wydanie 1, styczei 2019.

() Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb, artykul z dnia 6 listopada 2018 r.

(®) TB Alliance, Drug resistance — a response to antimicrobial resistance including tackling TB [Lekooporno$¢ — odpowiedz na oporno$¢ na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, z uwzglednieniem zwalczania gruzlicy].

(') OECD, Antimicrobial Resistance — Tackling the Burden in the European Union [Oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe — rozwiazanie
kwestii obcigzent w Unii Europejskiej], 2019.

(®) The Lancet, Infectious diseases [Choroby zakazne], vol. 19, wydanie 1, styczen 2019
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Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE zatem wiele migdzynarodowych inicjatyw majacych na celu zwalczanie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, obejmujacych:

— globalny plan dzialania na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (°) opracowany przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO) z udzialem Organizacji Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia
i Rolnictwa (FAO) i Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), przyjety jednoglosnie w maju 2015 r. przez
68. Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia,

— deklaracje polityczng z dnia 21 wrze$nia 2016 r. (**) w sprawie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
wydana przez Zgromadzenie Ogélne ONZ podczas posiedzenia wysokiego szczebla majaca na celu zwalczanie
globalnego zagrozenia, jakim jest oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, i potwierdzajaca koniecznosé
zastosowania podejscia ,Jedno zdrowie”, a takze:

— prace migdzyagencyjnej grupy koordynacyjnej ONZ ds. opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, ktéra
wydala zestaw zalecen w sprawozdaniu dla Sekretarza Generalnego ONZ No time to wait: Securing the future
from  Drug-resistant infections [Nie ma na co czekaé: ochrona przysztosci przed zakazeniami
lekoopornymi] (),

— sprawozdanie () wydane w dniu 10 maja 2019 r. przez Sekretarza Generalnego ONZ dotyczace realizacji
deklaracji politycznej z dnia 21 wrze$nia 2016 r. w sprawie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
oraz dotyczace zalecen miedzyagencyjnej grupy koordynacyjnej ONZ ds. opornosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe,

— rezolucje Zgromadzenia ONZ ds. Ochrony Srodowiska (UNEA) z grudnia 2017 r. (") w sprawie $rodowiska
i zdrowia, w ktdrej stwierdza si¢, ze zdrowie ludzi, zwierzat i roslin oraz Srodowisko s3 ze sobg polaczone,
i podkresla si¢ potrzebg lepszego zrozumienia roli, jaka zanieczyszczenie Srodowiska odgrywa w rozwoju opor-
nosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe,

— prace globalnego o$rodka badawczo-rozwojowego w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
— globalne partnerstwo na rzecz badan i rozwoju antybiotykéw (GARDP) (*4),

— rezolucje WHO w sprawie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe przyjeta przez Swiatowe Zgromadze-
nie Zdrowia w dniu 24 maja 2019 r. (*¥),

— migdzynarodowe centrum ds. rozwigzan dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (ICARS) (*f).
ICARS pelni role niezaleznego globalnego osrodka wiedzy skupiajacego si¢ na identyfikacji i wspieraniu wdraza-
nia opartych na dowodach rozwigzan w zakresie wyzwan zwiazanych z opornoscig na Srodki przeciwdrobno-
ustrojowe w panistwach o niskim i §rednim dochodzie.

8. ZAUWAZA , ze oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe stala si¢ problemem, ktory jest obecnie omawiany na
wielu réznych forach migdzynarodowych, w tym w grupach G7 (V) i G20 (*¥).

9. PRZYWOLUJE globalny plan dzialania z 2015 r. dotyczacy opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, w ktérym
WHO wezwala wszystkie swoje pafistwa czlonkowskie, by do 2017 r. wdrozyly krajowe plany zwalczania oporno-
$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

10. ODNOTOWUJE prace prowadzone przez OECD i Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE niedawny raport, z ktérego wynika,
ze inwestycje w interwencje zwigzane ze zdrowiem publicznym mogg znacznie zmniejszy¢ obciazenia dla spole-
czenstwa powodowane opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (*%).

(’) WHO, Global Action Plan on Antimicrobial Resistance [Globalny plan dzialania w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustro-

jowe], A68/A/CONF./1 Rev.1, porzadek obrad, pkt 15.1, 25 maja 2015 .

(") ONZ, Zgromadzenie Ogdlne, deklaracja polityczna posiedzenia na wysokim szczeblu Zgromadzenia Ogdlnego ONZ w sprawie
opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, 21 wrze$nia 2016 r.

(') TACG — No time to wait: Securing the future from Drug-resistant infections [Nie ma na co czekaé: ochrona przysztosci przed zakazeniami
lekoopornymi], sprawozdanie, kwieciert 2019 r.

(') Dalsze dzialania w nastepstwie deklaracji politycznej posiedzenia na wysokim szczeblu Zgromadzenia Ogélnego ONZ w sprawie
opornoéci na $rodki przec1wdrobnoustro]owe — sprawozdanie Sekretarza Generalnego, 10 maja 2019 r.

(") Zgromadzenie ONZ ds. Ochrony Srodowiska, Program Narodéw Zjednoczonych ds. Ochrony Srodowiska, Nairobi, 4-6 grudnia
2017 r.

(**) Globalne partnerstwo na rzecz badan i rozwoju antybiotykéw (GARDP).

(") Projekt rezolucji WHO w sprawie opornosc1 na §rodki przecxwdrobnoustro]owe

(*®) miedzynarodowe centrum ds. rozwigzaf dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

(") Deklaracja ministréw zdrowia grupy G7, Berlin, 8-9 pazdziernika 2015 r.

(**) Deklaracja z Berlina ministréw zdrowia grupy G20 Together Today for a Healthy Tomorrow [Razem dzi§ na rzecz zdrowego jutra],
2017 r.

(**) OECD, dokument orientacyjny Stemming the Superbug Tide [Powstrzyma¢ fale drobnoustrojéw], 2018 r.



25.6.2019 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C214/3

11. PRZYPOMINA, ze art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) przewiduje, iz dzialanie Unii uzupel-
nia polityki krajowe i obejmuje zwalczanie epidemii, ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapobieganie im, jak réwniez
informacje i edukacj¢ zdrowotng, a takze monitorowanie i zwalczanie powaznych transgranicznych zagrozen zdro-
wia. Unia ma réwniez zachecaé do wspdlpracy miedzy panstwami czlonkowskimi i sprzyjaé wspélpracy
z pafistwami trzecimi i kompetentnymi organizacjami migdzynarodowymi w dziedzinie zdrowia publicznego.

12. PRZYWOLUJE konkluzje Rady z dnia 17 czerwca 2016 r. w sprawie nastepnych krokéw w dziedzinie zwalczania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,Jedno zdrowie” (*%) oraz zawarte w nim odnie-
sienia do zalecenia Rady z dnia 15 listopada 2001 r. w sprawie rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrobno-
ustrojowych w leczeniu ludzi (*!), zalecenie Rady z dnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa pacjentéw,
w tym profilaktyki i kontroli zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng (*3) oraz konkluzje Rady z dnia 1 grudnia
2014 r. w sprawie bezpieczefistwa pacjentéw i jakosci opieki, w tym profilaktyki zakazen zwigzanych z opieka
zdrowotng i opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz kontroli tych zjawisk (¥).

13. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE opublikowany przez Komisje w dniu 29 czerwca 2017 r. komunikat pt. ,Europejski
plan dzialania »Jedno zdrowie« na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe” (**) oraz wymie-
nione w nim dzialania stuzace zwalczaniu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i POPIERA ZAMIAR uczy-
nienia UE obszarem najlepszych praktyk w tym wzgledzie.

14. ZWRACA UWAGE na role szczepien w zapobieganiu zakazeniom, przyjete niedawno zalecenie Rady w sprawie $ci-
Slejszej wspolpracy w zakresie przeciwdzialania chorobom zwalczanym droga szczepien (¥) oraz fakt, ze w planie
dzialania Komisji ,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe zwrécono
uwage na konieczno$¢ wspierania badan naukowych nad patogenami zwigzanymi z opornoscia na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe oraz rozwoju nowych szczepionek przeciwko tym patogenom.

15. PRZYWOLUJE rezolucje Parlamentu Europejskiego z dnia 13 wrze$nia 2018 r. w sprawie europejskiego planu dziala-
nia ,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (%°).

16. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spolecznego z dnia 11 marca 2019 r. w sprawie strategicznego podejscia Unii Europejskiej do sub-
stangji farmaceutycznych w §rodowisku (¥/).

17. ZWRACA UWAGE na fakt, ze UE wprowadzila ograniczenia prawne, aby unika¢ naduzywania Srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych u zwierzat. Od 2006 r. zakazane jest stosowanie antybiotykéw jako dodatkéw paszowych do stymu-
lowania wzrostu (*). Przyjete niedawno rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (*) oraz
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 (*) rowniez zapobiegaja stosowaniu przeciwdrobno-
ustrojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu wspierania wzrostu lub zwickszenia wydajnosci (*),
profilaktycznemu stosowaniu przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych w paszach lecz-
niczych (*3) oraz profilaktycznemu stosowaniu antybiotykowych weterynaryjnych produktéw leczniczych w grupach
zwierzat (**). Rozporzadzenie o weterynaryjnych produktach leczniczych przewiduje réwniez ograniczenia w zakre-
sie metafilaktycznego stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych i zawiera przepisy dotyczace
mozliwosci zarezerwowania — na podstawie SciSle okreslonych kryteriéw — niektorych krytycznych Srodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych do stosowania wylacznie u ludzi w celu zachowania skutecznosci tych srodkéw (*4), a takze
naklada na pafistwa czlonkowskie obowiazki w zakresie gromadzenia danych na temat sprzedazy i stosowania
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat.

() Dz.U. C 269 z 23.7.2016, . 26.

() Dz.U.L 34z 5.2.2002, s. 13.

() Dz.U. C 151 z 3.7.2009, s. 1.

() Dz.U. C 43812 6.12.2014,s. 7.

() COM (2017) 339 final z 29.6.2017.

(¥) Dz.U. C 466z 28.12.2018, s. 1.

(*) Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 13 wrze$nia 2018 r. w sprawie europejskiego planu dziatania ,Jedno zdrowie” na rzecz
zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (2017/2254(INI)).

() COM (2019) 128 final z 11.3.2019.

(*) Art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 43).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na
rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajace
dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz.U.L 4z 7.1.2019, s. 1).

(*) Art. 107 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

(*) Art. 17 rozporzadzenia (UE) 2019/4.

(**) Art. 107 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

(**) Art. 371107 rozporzadzenia (UE) 2019/6.
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18. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE wzmocniong wspolprace w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
miedzy panstwami czlonkowskimi i Komisja za posrednictwem sieci UE ,Jedno zdrowie” (**) utworzonej w 2017 r.
i ZAUWAZA znaczenie jej regularnych posiedzen jako elementu realizacji planu dziatania UE w zakresie opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

19. ODNOTOWUJE ustalenia zawarte w dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe sprawozdaniach ze
wspoélnej miedzyagencyjnej analizy spozycia Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i opornosci na te $rodki (JIA-
CRA) (*%), publikowanych wspolnie przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC), Europej-
ski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA) oraz Europejska Agencje Lekow (EMA); ZWRACA UWAGE na fakt, ze
podstawe prawng dla tych dzialan wprowadzono w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 () za pomocg przyjetego
niedawno rozporzadzenia (UE) 2019/5 (*%).

20. PODKRESLA, ze SciSlejsza wspotpraca miedzy pafistwami czlonkowskimi oraz z Komisja i przemystem farmaceu-
tycznym ma kluczowe znaczenie dla uporania si¢ z ograniczong dostepnoscia Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
wynikajacg od poczatku z niedostatecznej podazy, czy tez spowodowang wycofywaniem $rodkéw przeciwdrobno-
ustrojowych z rynku lub tez wynikajacg z innych probleméw z podaza, ktore to okolicznosci moga doprowadzié
do zaklécenn w podazy Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i nieodpowiedniej terapii zastgpczej.

21. Z GELEBOKIM NIEPOKOJEM ZAUWAZA niedoskonato$¢ rynku w zakresie rozwoju antybiotykéw i PODKRESLA koniecz-
no$¢ pilnych dzialan w zakresie stymulowania rozwoju nowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, alternatyw-
nych terapii oraz szybkiej i nowoczesnej diagnostyki, w tym metod oznaczania wrazliwosci na Srodki przeciwdrob-
noustrojowe. Potrzebne sa — w wymiarze unijnym i globalnym — koordynacja i wspdlpraca w zakresie programéw
badawczych i zachet, a Rada UZNAJE migedzy innymi propozycje i dzialania zespotu Antimicrobial Resistance
Review (*), sprawozdanie Breaking Through the Wall [Przebi¢ mur] (*) oraz inicjatywe w zakresie wspdlnego plano-
wania badaf nad opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (*).

22. PODKRESLA, ze powodzenie globalnej walki z opornoscia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w ogromnym stopniu
zalezy od determinacji i gotowosci rzadéw do podjecia dzialan, aby zapewni¢ wdrozenie inicjatyw zgodnych
z podejsciem ,Jedno zdrowie” wedtug krajowych planéw dzialania, angazujac tym samym wszystkie odpowiednie
sektory; podkresla réwniez, ze zwalczaniu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe mozna nada¢ nowsg moc
dzigki wspolpracy instytucji UE i panstw czlonkowskich na forach miedzynarodowych oraz dzigki wspélpracy
regionalnej i dwustronnej.

23. PODKRESLA znaczenie wspélnego dziatania UE w sprawie opornoéci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i zakazef
zwigzanych z opieka zdrowotng (JAMRAI) () oraz Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE jego prace, rowniez w zakresie
polityki dotyczacej zapobiegania zakazeniom zwigzanym z opiekg zdrowotng i w zakresie zarzadzania $rodkami
przeciwdrobnoustrojowymi i wdrazania tych polityk.

24. PRZYPOMINA o konferencji pod hastem ,Dalsze kroki na rzecz uczynienia UE obszarem najlepszych praktyk
w zwalczaniu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez podejscie Jedno zdrowie”, ktéra odbyla sie
w Bukareszcie w dniu 1 marca 2019 r. i zostala zorganizowana przez prezydencje rumunska, a podczas ktorej
skupiono si¢ na trzech gtéwnych celach:

1) poprawie jako$ci srodkéw zapobiegania zakazeniom i ich kontroli oraz optymalizacji stosowania $rodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych w sektorach zdrowia ludzi, zwierzat i srodowiska;

2) wzmocnieniu realizacji krajowych planéw dziatania w ramach podejscia ,Jedno zdrowie”;

3) zachecaniu do solidarno$ci migdzy panstwami poprzez wspdlng prace w zakresie zwalczania opornosci na
Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

(*) Komisja Europejska — Dzialanie UE w dziedzinie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

(*) EMA — Analiza spozycia Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i opornosci (sprawozdania JIACRA z lat 2011 i 2013).

() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, 5. 1.

(%) Dz.U.L 4z7.1.2019,s. 24.

(*) Przeglad na temat opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe pod kierunkiem Jima O’Neilla Tackling drug-resistant infections globally
[Globalne zwalczanie zakazeni lekoopornych], sprawozdanie koficowe i zalecenia, maj 2016 r.

(*) Federalne Ministerstwo Zdrowia, BCG the Boston Consulting Group Breaking through the Wall — A Call for Concerted Action on Antibio-
tics Research and Development [Przebi¢ mur — wezwanie do wspdlnego dzialania w zakresie badaii i rozwoju w dziedzinie
antybiotykow].

(*') Inicjatywa w zakresie wsp6lnego planowania badan nad opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe — globalna koordynacja
badan nad opornoscia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

(*») EU-JAMRAL: Europe fostering synergies to reduce the burden of AMR: what is EU doing to support Member States? [Europa tworzaca syner-
gie, by ograniczy¢ obciazenia zwigzane z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe: co robi UE, by wspieraé panistwa cztonkow-
skie?], 1 marca 2019 .
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WZYWA panistwa czlonkowskie do:

25. Zapewnienia, by we wszystkich panstwach czlonkowskich wprowadzono wielosektorowe krajowe plany dzialania
oraz mechanizmy koordynacji i monitorowania w wypelnianiu zobowigzan wynikajacych z globalnego planu dzia-
fania dotyczgcego opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz zgodnie z podejsciem ,Jedno zdrowie”;

26. Przeznaczenia zasobéw ludzkich i finansowych wystarczajacych do opracowania i realizacji dziatan w zakresie
opornoéci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, profilaktyki i kontroli zakazen, a takze zarzadzania Srodkami prze-
ciwdrobnoustrojowymi w wymiarze politycznym i klinicznym;

27. Wzmocnienia wdrazania — na szczeblu UE i miedzynarodowym — prawodawstwa i obecnych polityk oraz istnieja-
cych zobowigzan dotyczacych opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, w oparciu o podejscie ,Jedno
zdrowie”;

28. Wzmocnienia $rodkéw w zakresie profilaktyki i kontroli zakazen, zaréwno w sektorze zdrowia ludzi, jak i zdrowia
zwierzgt, w szczeg6lno$ci w warunkach opieki zdrowotnej, poprzez inwestowanie w praktyki higieniczne i dziata-
nia profilaktyczne, w tym szczepienia, bioasekuracje i przy zapewnieniu dostepu do standardowych i szybkich
metod diagnostycznych, ktére beda stosowane do potwierdzania rodzaju zakazenia przed zastosowaniem antybioty-
kéw, co pomoze ograniczy¢ niewlasciwe stosowanie antybiotykéw i zmniejszy¢ powiazane z tym ryzyko wystapie-
nia opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

29. Wzmocnienia i koordynacji reagowania — w szczegélnosci za posrednictwem Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia
utworzonego na mocy decyzji (UE) 1082/2013 — przy wykorzystaniu podejscia migdzysektorowego, w celu prze-
ciwdzialania transgranicznemu rozprzestrzenianiu si¢ opornych zakazen;

30. Wzmocnienia istniejgcego prawodawstwa w zakresie stosowania i sprzedazy $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
w szczeg6lnosci w zakresie ograniczenia sprzedazy bez recepty oraz — w stosownych przypadkach — rozwazenia
dalszego uregulowania;

31. Nadania priorytetu szkoleniom pracownikéw shuzby zdrowia w odpowiednich sektorach w zakresie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, w zakresie profilaktyki i kontroli zakazefi oraz zarzadzania $rodkami przeciwdrob-
noustrojowymi, z uwzglednieniem dziatan okreslonych w unijnych wytycznych dotyczacych rozwaznego stosowa-
nia §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz znajomosci podejicia ,Jedno zdrowie”;

32. Opracowania dzialaf informacyjnych na temat profilaktyki i kontroli zakazen oraz zarzadzania srodkami przeciw-
drobnoustrojowymi w warunkach opieki zdrowotnej w przypadku ludzi i zwierzat, w odniesieniu do pracownikéw
stuzby zdrowia, pacjentéw i ich rodzin, weterynarzy, rolnikéw i ogétu spoleczenistwa, w tym dzieci;

33. Ustanowienia mierzalnych celéw, miedzy innymi w zakresie ograniczenia ogdlnego stosowania Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych i monitorowania postepéw w zmniejszeniu rozprzestrzeniania si¢ opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe, uwzgledniajac w stosownym zakresie wskazniki opracowane przez EFSA, EMA i ECDC;

WZYWA panstwa cztonkowskie i Komisj¢ do:

34. Dalszej pracy nad dlugoterminowymi politykami w zakresie uporania si¢ z zagrozeniem, jakim jest oporno$¢ na
Srodki przeciwdrobnoustrojowe;

35. Zacie$nienia wspolpracy i wigkszej solidarno$ci w zwalczaniu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
poprzez angazowanie si¢, w stosownych przypadkach, w wymiarze dwustronnym w projektach partnerskich oraz
wspolne dzielenie si¢ najlepszymi praktykami i wiedza, a takze zapewnianie sobie wzajemnego wsparcia w realiza-
cji krajowych planéw dzialania, jak réwniez programéw w zakresie profilaktyki i kontroli zakazen oraz zarzadzania
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi w sektorach: zdrowia ludzi, zywnosci, zdrowia zwierzat, srodowiska, badan
naukowych, a takze innych odpowiednich sektorach;

36. Wspierania pelnego wdrozenia dostgpnych wytycznych, z uwzglednieniem szczegélnych uwarunkowan krajowych
oraz — w stosownych przypadkach — opracowania dodatkowych wytycznych w obszarach opornosci na $rodki prze-
ciwdrobnoustrojowe, profilaktyki i kontroli zakazefi oraz zarzadzania Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, mig-
dzy innymi w odniesieniu do lepszego wykorzystania diagnostyki i szczepionek, a takze nadzoru prowadzonego
(migdzy innymi przez ECDC) w celu wspierania dzialan na szczeblu krajowym i lokalnym;

37. Opracowania dobrowolnych wspdlnych wytycznych w zakresie profilaktyki i kontroli zakazen oraz w zakresie
zarzgdzania $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi w warunkach opieki zdrowotnej, z uwzglednieniem poziomu
zatrudnienia i ksztalcenia, w oparciu o najlepsze praktyki;

38. Zwigkszenia zdolnosci wszystkich pafistw cztonkowskich do reagowania na zagrozenia wynikajace z opornosci na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe, a co za tym idzie, do zmniejszenia obecnych réznic w efektach, w odniesieniu do
profilaktyki i zwalczania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz zakazen zwigzanych z opieka
zdrowotng;
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39. Oceny przyczyn zrdznicowania miedzy panstwami czlonkowskimi oraz w samych panstwach czlonkowskich
w odniesieniu do proporcji stosowania w medycynie ludzkiej i weterynaryjnej antybiotykéw o szerokim spektrum
dzialania, majac na celu lepsze zrozumienie i kontrole opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

40. Opracowania i skutecznego wdrozenia na poziomie UE i poziomie krajowym skoordynowanych strategii komuni-
kacyjnych zaréwno do celéw zapobiegania epidemiom wywotanym czynnikami opornymi na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe, jak i do celéw stosowania w przypadku wystapienia takich epidemii;

41. Zwigkszenia wysitkow w zakresie podnoszenia $wiadomosci za posrednictwem mediéw masowych i spotecznoscio-
wych, skierowanego do ogétu spoleczenistwa, a dotyczacego znaczenia opornosci na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe jako zagrozenia zdrowia oraz koniecznosci profilaktyki zakazen, jak rowniez rozwaznego stosowania Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych;

42. Wzmocnienia i rozszerzenia zakresu nadzoru nad wskaznikami opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
i zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng oraz konsumpcji Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zaréwno w sekto-
rze zdrowia ludzi, jak i w sektorze zdrowia zwierzat, aktualizacji wytycznych dotyczacych leczenia, doprowadzenia
do rozwaznego stosowania antybiotykéw, monitorowania wystgpowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe oraz opracowania skutecznych Srodkow profilaktyki i kontroli zakazen w kontekscie zapobiegania opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Nalezy rozwazy¢ programy nadzoru w ramach podejscia ,Jedno zdrowie”, aby
umozliwi¢ zintegrowang analiz¢ danych dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w sektorach
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat, zywnosci i Srodowiska;

43. Zidentyfikowania i wspierania odpowiednich mechanizméw gwarantujacych w calej Unii dostepno$c¢ istniejacych
skutecznych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, w szczegblnosci Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych pierwszego
rzutu o waskim spektrum dzialania, zaréwno do stosowania u ludzi, jak i u zwierzat, z uwzglednieniem m.in. spe-

cyfiki matych rynkéw;

44. Pobudzenia badan naukowych, rozwoju i innowacji w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz
wspierania unijnej i globalnej koordynacji i wspolpracy za posrednictwem inicjatywy w zakresie wspdlnego plano-
wania badan nad opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (*)) oraz globalnego osrodka badawczo-rozwojo-
wego w zakresie opornoSci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (*4);

45. Wspierania takich inicjatyw jak GARDP — zainicjowana w maju 2016 r. przez WHO w ramach inicjatywy na rzecz
lekéw przeciwko chorobom zaniedbanym (DNDi) (). GARDP odpowiada na globalne potrzeby w dziedzinie zdro-
wia publicznego poprzez opracowywanie i wdrazanie nowych lub ulepszonych terapii antybiotykowych. Kazdy z jej
programéw uwzglednia strategie w zakresie trwalego dostepu i zarzadzania, aby zapewni¢, by leczenie byto przy-
stepne cenowo i dostepne dla wszystkich, ktérzy tego potrzebuja;

46. Wdrazania i rozszerzania programéw badan zgodnie z podejsciem ,Jedno zdrowie”, majac na celu opracowywanie
nowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, szczepionek, alternatyw dla Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, lep-
sze szybkie testy diagnostyczne oraz ponowne i lepsze wykorzystywanie starych antybiotykéw, a takze kierujac sie
zasadami dostgpnosci, wydajnosci i przystepnosci cenowe;;

47. Zidentyfikowania i wspierania badan nad odpowiednimi modelami ekonomicznymi opracowywania nowych $rod-
kéw przeciwdrobnoustrojowych i wdrazania tych modeli, tak by uwzgledni¢ zasady zarzadzania antybiotykami
w kontekscie ich rozwaznego stosowania, skutecznosci i przystepnosci cenowej;

48. Poprawy informacji i badan nad skutecznymi politykami wspierania zmiany zachowan ludzkich w celu zwalczania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

49. Wspierania badan nad ulepszonymi modelami ekonomicznymi, gospodarowaniem, zarzadzaniem, zachetami
i innymi $rodkami i technikami dotyczacymi opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, aby zapewnié¢ skuteczne
wdrazanie polityki;

50. Systematycznej koordynacji stanowisk i prac panstw czlonkowskich w zakresie wspélnego ,glosu UE” jako obszaru
najlepszych praktyk na forach migdzynarodowych, ktéry zwraca uwage na pilna potrzebe zajecia si¢ problemem
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i systematycznie nalega w stosunkach wielostronnych i dwustronnych
na przyspieszenie $wiatowej reakcji;

(*) Inicjatywa w zakresie wspdlnego planowania badan nad opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe — globalna koordynacja
badan nad opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

(*) Federalne Ministerstwo Edukacji i Badait Naukowych — Wspélpraca w dziedzinie zdrowia na $wiecie.

(*) Inicjatywa na rzecz lekow przeciwko chorobom zaniedbanym.
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51. Dalszego aktywnego promowania i obrony norm UE oraz unijnego prawodawstwa i polityki w zakresie opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w negocjacjach wielostronnych i dwustronnych oraz na forach migdzynarodo-

wych;

52. Zapewniania lepszych informacji i ulatwiania korzystania z funduszy strukturalnych i inwestycyjnych przeznaczo-
nych na krajowe, regionalne i lokalne inwestycje w dzialania zwigzane z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe, zarzadzanie Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi oraz w zakresie profilaktyki i kontroli zakazen, przy
jednoczesnym zmniejszeniu réznic migdzy panstwami cztonkowskimi i w ich obrebie pod wzgledem mozliwosci
i wdrazania kompleksowych strategii zgodnych z podejsciem ,Jedno zdrowie”;

53. Przeanalizowania mozliwosci, w tym — w stosownych przypadkach — regulacji, w celu zapobiegania nierozwaznemu
stosowaniu $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych uzyskanych w drodze zakupéw transgranicznych do uzytku osobi-
stego, recept transgranicznych i sprzedazy przez internet;

54. Monitorowania zgodnie z obowigzujagcym prawodawstwem unijnym i krajowym pozostalosci $rodkéw przeciw-
drobnoustrojowych pochodzacych z ich stosowania i produkcji oraz obecnosci opornych mikroorganizméw
w glebie, wodach gruntowych i powierzchniowych oraz rozwazenia — w stosownych przypadkach — dalszych $rod-
kéw legislacyjnych w celu rozwigzania kwestii tej obecnosci w Srodowisku;

55. Rozszerzenia bazy dowodowej w zakresie powstawania i rozprzestrzeniania si¢ opornosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe, w szczegdlnosci w Srodowisku.

WZYWA Komisj¢ do:

56. Wykorzystywania sieci UE ,Jedno zdrowie” w kontekscie opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w celu
zacie$nienia wspdlpracy z panstwami cztonkowskimi oraz migdzy nimi w zakresie opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe, profilaktyki i kontroli zakazen oraz zarzadzania $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi;

57. Dalszego wspierania pafistw czlonkowskich we wdrazaniu wielosektorowych krajowych planéw dzialania i strategii
w zakresie opornoici na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz do zwigkszenia przeznaczonego na ten cel
finansowania;

58. Wspierania gromadzenia przez panstwa czlonkowskie danych dotyczacych sprzedazy i stosowania $rodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych u zwierzgt, tak by zapewni¢ skuteczne wdrozenie gromadzenia i przetwarzania danych
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz do rozwazenia
przydziatu specjalnych zasobéw finansowych;

59. Wspierania panstw czlonkowskich w identyfikowaniu utrudnien dla opracowywania i wdrazania krajowych planéw
dzialania w zakresie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz Srodkéw w zakresie profilaktyki i kontroli
zakazen i zarzadzania Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, zaréwno na szczeblu politycznym, jak i klinicznym,
tak by przyczynia si¢ do identyfikacji Srodkéw skutecznych w pokonywaniu takich utrudnien.




	Konkluzje Rady w sprawie dalszych kroków, by UE stała się obszarem najlepszych praktyk w zakresie zwalczania oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe (2019/C 214/01)

