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1 POTREBA ZA DJELOVANJEM EU-A PROTIV ANTIMIKROBNE OTPORNOSTI (AMR)
1.1 Trenutaéno stanje

Od otkrica penicilina 1928. antimikrobna sredstva kojima se mogu spasiti zivoti iz temelja su
promijenila naSe drustvo 1 gospodarstvo. Bolesti koje su nekad bile smrtonosne postale su
rutinska oboljenja koja se brzo lijece. Ta su postignu¢a sad dovedena u pitanje, uglavnom
zbog prekomjerne ili neodgovarajuce primjene antimikrobnih sredstava zbog koje je doSlo do
povecanja pojave 1 Sirenja multirezistentnih bakterija. Bez u¢inkovitih mjera za zaustavljanje
sadasnjih trendova, mogao bi nam prijetiti povratak u eru prije antibiotika, kad su manje rane i
infekcije znale uzrokovati veliku Stetu pa ¢ak i smrt, a rutinski bi medicinski postupci mogli
postati vrlo rizi¢ni.

Antimikrobna sredstva: ukljucuju antibiotike, antivirusne lijekove, antimikotike i antiprotozoike.
Rije¢ je o aktivnim tvarima sinteti€¢kog ili prirodnog podrijetla koje uniStavaju mikroorganizme ili
sprje¢avaju njihov razvoj. Upotrebljavaju se u svakodnevnoj medicini (npr. za infekcije mokra¢nog
sustava, operacije i skrb o nedonoscadi) te su iznimno vazna za prevenciju i lijecenje infekcija kod
ljudi i Zivotinja.

Antimikrobna otpornost (AMR): sposobnost mikroorganizama, kao $to su bakterije, da razviju
sve vecu otpornost na antimikrobno sredstvo na koje su prethodno bili osjetljivi. AMR je posljedica
prirodnog odabira i genetske mutacije. Takva se mutacija zatim prenosi dalje i omogucuje otpornost.
Na taj proces prirodnog odabira dodatno utjecu ljudski ¢imbenici, kao §to su neodgovarajuca primjena
antimikrobnih sredstava u humanoj i veterinarskoj medicini te losi higijenski uvjeti i prakse u okviru
zdravstvene skrbi ili u prehrambenom lancu, koji pogoduju prenoSenju otpornih mikroorganizama.
Zbog svega toga antimikrobna sredstva s vremenom gube svoju djelotvornost i naposljetku postaju
neupotrebljiva.

Antimikrobna otpornost ozbiljan je izazov za EU i cijeli svijet. Podatci Svjetske zdravstvene
organizacije (WHO)' pokazuju da je AMR u brojnim dijelovima svijeta ve¢ dosegnuo
zabrinjavajuce razine. Visoke razine AMR-a kod bakterija koje su povezane s brojnim
uobic¢ajenim infekcijama (npr. infekcije mokra¢nog sustava, upala pluca, tuberkuloza,
gonoreja) uocene su u svim regijama koje prati WHO. Povecéava se i otpornost na antivirusne
lijekove kao §to su oni koji se upotrebljavaju za lijecenje HIV-a.

Globalni napori ukljuuju Politicku deklaraciju Ujedinjenih naroda o AMR-u iz 2016.% i
Globalni akcijski plan WHO-a za borbu protiv AMR-a iz 2015.%, koji su naknadno prihvatile
Svjetska organizacija za zdravlje Zivotinja (OIE) i Organizacija za hranu i1 poljoprivredu
(FAO). O AMR-u se raspravljalo i na forumima G7 i G20.

! http://www.who.int/entity/drugresistance/documents/surveillancereport/en/index.html

2 Ujedinjeni narodi, 2016. Politicka deklaracija sa sastanka na visokoj razini Opée skupstine o antimikrobnoj
otpornosti. New York, SAD.
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Antimikrobna otpornost ve¢ predstavlja ozbiljan drustveni i gospodarski problem. Procjenjuje
se da je odgovorna za 25 000 smrtnih sludajeva godisnje samo u EU-u’ i za 700 000 smrtnih
slucajeva godi$nje u svijetu. lzostanak djelovanja mogao bi uzrokovati milijune smrtnih
sluéaje\ga u svijetu: procjenjuje se da bi od AMR-a do 2050. moglo umirati viSe osoba nego
od raka”.

Osim ljudske patnje koju bi do koje bi doveo takav razvoj dogadaja, antimikrobna otpornost
uzrokuje 1 porast troskova lijeCenja te smanjenje produktivnosti zbog bolesti. Procjenjuje se
da samo u EU-u zbog AMR-a svake godine nastanu troskovi u visini od 1,5 milijardi EUR u
obliku troskova zdravstvene skrbi i zbog smanjenja produktivnosti’. Svjetska banka®
upozorava da bi do 2050. infekcije otporne na lijekove mogle globalnom gospodarstvu
prouzrociti Stetu jednaku financijskoj krizi iz 2008. Antimikrobna otpornost ugrozava i
postizanje nekoliko ciljeva odrzivog razvoja Ujedinjenih naroda, a posebno ciljeva koji se
odnose na zdravlje i dobrobit’ (cilj 3.).

Uc¢inkovitom borbom protiv daljnjeg rasta AMR-a ublazit ¢e se njegov negativni utjecaj na
gospodarstvo pa je se stoga moze smatrati doprinosom gospodarskom rastu, odrzivim
proraunima za zdravstvenu zastitu zbog smanjenja troskova za zdravstvenu zastitu te
produktivnom i zdravom stanovnistvu.

Europska unija brzo je prepoznala vaznost borbe protiv AMR-a, a to pokazuje Strategija
Zajednice iz 2001. za borbu protiv AMR-a°. Ta je politika ojatana akcijskim planom
Komisije iz 2011.° u kojem je predstavljen pristup ,,Jedno zdravlje” i koji se bavi problemom
AMR-a kod ljudi i kod Zivotinja.

Jedno zdravlje: pojam kojim se opisuje nacelo kojim se prepoznaje da su zdravlje ljudi i Zivotinja
medusobno povezani, da se bolesti prenose s ljudi na zivotinje i obrnuto te da se stoga moraju rjeSavati
paralelno. Pristupom ,Jedno zdravlje” obuhvacen je i okoli$, jo§ jedna poveznica izmedu ljudi i
zivotinja koja isto tako predstavlja moguci izvor novih otpornih mikroorganizama. Pojam je priznat u
cijelom svijetu nakon $to se uvrijezio u EU-u i u Politi¢koj deklaraciji Ujedinjenih naroda o AMR-U iz
2016.

Komisija je od 1999. ulozila vise od 1,3 milijarde EUR u istrazivanje AMR-a, ¢ime je Europa
postala predvodnik u tom podrucju. Jedno je od postignu¢a EU-a pokretanje programa New
Drugs for Bad Bugs (ND4BB, Novi lijekovi za lode bacile)'®, najveéeg javno-privatnog
partnerstva za istrazivanje AMR-a u svijetu, koji je dio Inicijative za inovativne lijekove

* http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/0909 TER_The Bacterial Challenge Time to React.pdf
> https://amr-review.org/sites/default/files/160525 Final%20paper with%20cover.pdf

® Svjetska banka, 2016., ,,Infekcije otporne na lijekove: prijetnja buduénosti naseg gospodarstva”, Washington,
DC

" http://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals
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(IMD™. Europska unija uspostavila je i Zajedni¢ku programsku inicijativu za borbu protiv
AMR-a'? &iji je cilj bolja koordinacija i uskladivanje istraZivanja u podrugju AMR-a u svijetu.

Unato¢ svemu tomu, posljednjih se godina u EU-u™® znatno povecao broj slucajeva infekcija
otpornih na terapije primjenom viSe razli¢itih lijekova i lijekove koji se primjenjuju kao
zadnja opcija'*.

Razvoj 1 Sirenje AMR-a u okoliSu isto je tako sve viSe zabrinjavajuce 1 zahtijeva dodatna
istrazivanja. U brojnim su znanstvenim studijama utvrdeni potencijalni negativni ucinci
otpornih mikroorganizama ili antimikrobnih sredstava na okolis.

Istovremeno se u posljednjih 20 godina znatno usporilo otkrivanje, razvoj, proizvodnja i
stavljanje na trziSte novih antimikrobnih sredstava. Povijesni podatci pokazuju nisku stopu
uspjesnosti: samo jedan od 16 antibiotika iz osnovnog istrazivanja ude u klinicku primjenu
kod pacijenata®.

1.2 Najnovija dostignuéa i buduci koraci

Suocen s regionalnim i globalnim izazovima koje predstavlja antimikrobna otpornost, EU je
predvodnik u borbi protiv tog problema. Medutim, ne postoji jedna mjera koja bi, izolirana od
drugih, mogla dovesti do odgovarajuceg rjesenja. Otporne bakterije i zarazne bolesti ne
postuju granice te se s tim problemom pojedinac¢ne drzave Clanice ili EU ne mogu suociti
sami. Ipak, EU se zahvaljuju¢i visokom stupnju gospodarskog razvoja i obvezi osiguravanja
visoke razine zdravstvene zastite ljudi nalazi u dobrom poloZaju za djelovanje.

Na zahtjev drzava ¢&lanica, u zakljuGcima Vijeéa od 17. lipnja 2016.'° trazi se donoSenje
novog i sveobuhvatnog akcijskog plana EU-a za borbu protiv AMR-a koji se temelji na
pristupu ,,Jedno zdravlje”.

Taj se novi akcijski plan temelji na akcijskom planu iz 2011., njegovoj ocjeni'’, povratnim
informacijama o planu izvodenja'® i otvorenom javnom savjetovanju'®.

U ocjeni je zaklju€eno da je akcijski plan iz 2011. imao jasnu dodanu vrijednost za EU, bio je
simbol politicke obveze, njime se potaknulo djelovanje unutar drzava ¢lanica i ojacala
medunarodna suradnja. U ocjeni je potvrdeno i to da su pitanja kojima se bavio plan iz 2011.
relevantna i danas. Medutim, potrebno je prosiriti inicijative, na primjer prosirenjem pristupa
,Jedno zdravlje” da bi se obuhvatio i okoli§ te rjeSavanjem problema AMR-a na
sveobuhvatniji nacin s pomocu boljeg prikupljanja podataka, praéenja i nadzora. Preporucen

1 http://www.imi.europa.eu
12 http://www.jpiamr.eu
B http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-europe-2015.pdf

14 Lijekovi kojima se daje prilika nakon $to nijedna druga mogucnost nije dovela do Zeljenih rezultata kod pacijenta.

15 payne i dr. Drugs for bad bugs: confronting the challenges of antibacterial discovery (Lijekovi za lose bacile:
suoCavanje s izazovima pronalaska antibakterijskih sredstava), Nature Reviews Drug Discovery 6, 29. —40.
(sijecanj 2007.)
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/06/17-epsco-conclusions-antimicrobial-
resistance

7SWD(2016) 347 final

8 http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_176_action_plan_against_amr_en.pdf

Y https://ec.europa.eu/health/amr/consultations/consultation_20170123_amr-new-action-plan_en
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je 1 nastavak pruzanja potpore i pomoc¢i drzavama ¢lanicama EU-a radi uklanjanja razlika i
poticanja suradnje, kao i1 ucinkovitije i uskladenije istrazivanje namijenjeno unaprjedenju
znanja i razvijanju rjeSenja te dalje snazno djelovanje EU-a na globalnoj razini.

U razdoblju od 24. listopada 2016. do 28. ozujka 2017. planu izvodenja novog akcijskog
plana EU-a za borbu protiv AMR-a pridonijela su 22 dionika. Otvoreno javno savjetovanje
odrzalo se od 27.sijeCnja do 28. travnja 2017., a Cinila su ga dva odvojena internetska
upitnika: jedan za gradane i jedan za javne sluzbe, udruzenja i druge organizacije. Ukupno je
pristigao 421 odgovor od gradana i 163 odgovora od javnih sluzbi, udruzenja i drugih
organizacija. U sazetom izvjeS¢u priloZzenom ovoj Komunikaciji dan je pregled zaprimljenih
odgovora i opisan nacin na koji su oni uzeti u obzir u definiranju konkretnih djelovanja.
Dostavljeni odgovori opéenito su potvrdili snaznu podrSku novom akcijskom planu ,,Jedno
zdravlje” i vaznost sveobuhvatnog pristupa.

Taj novi akcijski plan ,,Jedno zdravlje” za borbu protiv AMR-a potaknut je potrebom EU-a da
bude na ¢elu borbe protiv AMR-a i da doda vrijednost djelovanjima drzava ¢lanica. Njegov je
glavni cilj ocuvati moguénost djelotvornog lijeCenja infekcija kod ljudi 1 Zivotinja. Njime se
pruza okvir za kontinuirano i opseznije djelovanje radi smanjenja pojave i Sirenja AMR-a te
povecéanja razvoja i dostupnosti novih djelotvornih antimikrobnih sredstava u EU-uU i izvan
njega.

Kljucni ciljevi tog novog plana temelje se na trima glavnim stupovima:

1. uciniti EU regijom najbolje prakse: kako je istaknuto u ocjeni akcijskog plana iz
2011., za to ¢e biti potrebni bolji dokazi, bolja koordinacija i nadzor te bolje mjere
kontrole. Djelovanje EU-a bit ¢e usmjereno na klju¢na podru¢ja i njime Ce se
drzavama c¢lanicama pomo¢i da uspostave, provedu i prate svoje vlastite
nacionalne akcijske planove za borbu protiv AMR-a u okviru pristupa ,,Jedno
zdravlje”, o izradi kojih su se dogovorile na skupstini Svjetske zdravstvene
organizacije odrzanoj 2015.%

2. poticanje istrazivanja, razvoja i inovativnosti popunjavanjem sadasnjih praznina u
znanju, pruzanjem novih rjeSenja i alata za prevenciju i lijecenje zaraznih bolesti te
unaprjedivanjem dijagnostike radi kontrole Sirenja AMR-a

3. osnazivanje nastojanja EU-a diljem svijeta za oblikovanje globalnog plana za
borbu protiv. AMR-a i povezanih rizika u svijetu koji je svakim danom sve
povezaniji.

Novi plan sadrZzava konkretne mjere s dodanom vrijednoS¢u EU-a koje ¢e Komisija razviti i,
prema potrebi, unaprjedivati u buducnosti. Sve su te mjere same po sebi vazna, ali i ovise
jedne o drugima te ih je potrebno provoditi usporedno kako bi se postigao najbolji ishod.

% Syjetska zdravstvena organizacija, 2015. 68. skupstina Svjetske zdravstvene organizacije: Rezolucija 68.7.
skupstine Svjetske zdravstvene organizacije. Zeneva, Svicarska; obveza uspostave nacionalnih akcijskih planova
za borbu protiv AMR-a prije sredine 2017. potvrdena je u zaklju¢cima Vije¢a o sljede¢im koracima u okviru
pristupa ,,Jedno zdravlje” za borbu protiv antimikrobne otpornosti.



2 UcCInITI EU REGIJOM NAJBOLJE PRAKSE

Situacija u pogledu AMR-a znatno se razlikuje medu drzavama ¢lanicama EU-a. To ukljucuje
nacine upotrebe antimikrobnih sredstava, pojavu otpornosti te mjeru u kojoj su provedene
djelotvorne nacionalne politike za borbu protiv AMR-a. Kako bi krenula rjeSavati tu situaciju,
Komisija ¢e se usredotociti na klju¢na podrucja s najve¢om dodanom vrijednos¢u za drzave
¢lanice, istovremeno poStujuci granice nadleznosti EU-a 1 imaju¢i na umu ¢injenicu da su
drzave Clanice 1 dalje primarno odgovorne za definiranje vlastitih zdravstvenih politika.

Komisija ¢e nastaviti okupljati sve relevantne znanstvene agencije EU-a, posebno Europsku
agenciju za sigurnost hrane (EFSA), Europsku agenciju za lijekove (EMA) i Europski centar
za prevenciju i nadzor bolesti (ECDC), kako bi zajedno poduzele odgovarajuc¢a djelovanja. To
¢e omoguciti drzavama ¢lanicama da ostvare korist od najucinkovitije potpore 1 sredstava za
smanjenje AMR-a i o¢uvanje djelotvornosti antimikrobnih sredstava. U potporne mjere
agencija bit ¢e ukljuCena prevencija zaraza, mjere biosigurnosti i kontrolne prakse u okviru
zdravstvene za$tite ljudi te u uzgoju Zivotinja, ukljucujuci akvakulturu, kako bi se smanjio
broj zaraza, a samim time i potreba za antimikrobnim sredstvima.

Mjere EU-a bit ¢e usmjerene na podrucja s najve¢om dodanom vrijednosti za drzave ¢lanice,
na primjer na promicanje oprezne upotrebe antimikrobnih sredstava, unaprjedivanje
medusektorskog rada, poboljSanje prevencije zaraza te konsolidiranje nadzora AMR-a i
potrosnje antimikrobnih sredstava.

2.1 Bolji dokazi i svijest o0 izazovima AMR-a

Unaprjedivanje nadzora i izvjeséivanja o AMR-u i primjeni antimikrobnih sredstava u okviru
pristupa ,,Jedno zdravije”

Otporni mikroorganizmi prisutni su u ljudima, zivotinjama, hrani i okoliSu, sto AMR ¢ini
slozenim epidemioloSkim problemom. Glavni je uzrok AMR-a primjena antimikrobnih
sredstava. Stoga je sveobuhvatno, na suradnji temeljeno i koordinirano prikupljanje i analiza
podataka iz viSe podrucja, tj. sustav nadzora AMR-a u okviru pristupa ,,JJedno zdravlje”,
klju¢no za shvacanje dalekoseznosti problema, uocavanje trendova i utvrdivanje nadina na
koje su antimikrobna sredstva povezana s AMR-om, ocjenu politika i odredivanje prioriteta.
lako u EU-u postoje brojni programi nadzora i aktivnosti u razli¢itim sektorima, jo§ uvijek su
prisutni nedostatci u pogledu nadzora. Potreban je integriraniji sustav nadzora kako bi se
dobila potpuna slika epidemioloskog stanja u pogledu AMR-a u EU-u te kako bi se bolje
utvrdile kriticne kontrolne tocke. U podru¢ju zdravlja Zivotinja, novim je regulatornim
okvirom (Zakon o zdravlju Zivotinja®") osigurana bolja osnova za razvoj detaljnih pravila za
kontrolu otpornih bakterija.

2 Uredba (EU) 2016/429 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2016. 0 prenosivim bolestima Zivotinja te
0 izmjeni i stavljanju izvan snage odredenih akata u podrucju zdravlja Zivotinja (,,Zakon o zdravlju zZivotinja”),
SL L 84, 31.3.2016., str. 1.



Komisija ¢e uciniti sljedece:

— preispitati provedbeno zakonodavstvo EU-a u pogledu pracenja AMR-a kod
zoonotskih i komenzalnih bakterija u domaéim Zivotinjama i hrani® kako bi se uzela
u obzir nova znanstvena postignuca i potrebe za prikupljanjem podataka

— preispitati provedbeno zakonodavstvo EU-a u pogledu izvjes¢ivanja o zaraznim
bolestima kod ljudi®® kako bi se uzela u obzir nova znanstvena postignuéa i potrebe za
prikupljanjem podataka

- na temelju Zakona o zdravlju zivotinja i uz podrsku EFSA-e utvrditi i ocijeniti
otporne bakterije koje uzrokuju prenosive bolesti zivotinja i, prema potrebi, osmisliti
uskladena pravila za njihov nadzor

— unaprijediti otkrivanje AMR-a u sektoru zdravlja ljudi pruzanjem potpore EU-a za
suradnju pri umrezavanju i aktivnosti referentnih laboratorija

— razmotriti mogucénosti za uskladeno praéenje AMR-a u okolisu, ukljucujuéi s pomocu
mreZe nacionalnih referentnih laboratorija u veterinarskom sektoru.

Korist iz najboljih analiza i podataka temeljenih dokazima

Kvalitetna istraZivanja, podatci i1 analiza kljucan su temelj za donoSenje novih mjera protiv
AMR-a 1 za pruzanje pomo¢i donositeljima politika u unaprjedenju postoje¢ih mjera. Neke su
informacije ve¢ dostupne drzavama clanicama, ali potrebno je izraditi dodatne pouzdane
informacije.

Komisija ¢e uciniti sljedece:

- uz potporu ECDC-a, EMA-e i EFSA-e osigurati podatke koji se temelje na dokazima
o mogucoj povezanosti izmedu potroSnje antimikrobnih sredstava i pojave
antimikrobne otpornosti kod ljudi i kod zivotinja od kojih se proizvodi hrana

- uz potporu ECDC-a, EMA-e i EFSA-e definirati ogranic¢eni broj klju¢nih pokazatelja
ishoda za AMR i potro$nju antimikrobnih sredstava kako bi se izmjerio napredak EU-
a 1 drzava €lanica u borbi protiv AMR-a

— uz potporu OECD-a razviti model namijenjen pruzanju pomoc¢i drzavama ¢lanicama
pri ocjeni gospodarskog optere¢enja koje AMR predstavlja za ljude i procjeni
isplativosti njihovih nacionalnih politika za smanjenje tog opterecenja.

2 Provedbena odluka Komisije 2013/652/EU od 12. studenoga 2013. o praéenju otpornosti zoonotskih i
komenzalnih bakterija na antimikrobna sredstva i izvjes¢ivanju o tom pracenju, SL L 303, 14.11.2013., str. 26.

2 Odluka Komisije 2002/253/EZ od 19. ozujka 2002. o utvrdivanju definicija slu¢ajeva zaraznih bolesti koje se
prijavljuju u mrezu Zajednice na temelju Odluke Europskog parlamenta i Vije¢a br. 2119/98/EZ , SL L 86,
3.4.2002., str. 44.



Podizanje svijesti i bolje razumijevanje

Nekoliko je istrazivanja Eurobarometra o AMR-u provedenih od 2010.%* pokazalo da je razina
svijesti o odnosu izmedu primjene antimikrobnih sredstava i razvoja i Sirenja AMR-a jo§
uvijek niska. To je glavni uzrok neodgovarajuce primjene antimikrobnih sredstava kod ljudi i
zivotinja. Potrebno je poduzeti viSe kako bi se podigla razina svijesti i obrazovanja o AMR-u.
Komunikacijskim inicijativama na razini EU-a trebalo bi pruziti podrsku drzavama ¢lanicama
u nastojanjima da javnost i stru¢njake bolje upoznaju s AMR-om, promicati opreznu upotrebu
1 podrzati informiranije donosenje klini¢kih odluka i razumno propisivanje lijekova.

Komisija ¢e uciniti sljedece:
— pruziti uvid u poznate podatke o javnoj upotrebi antimikrobnih sredstava i znanju o

njima s pomocu istrazivanja Eurobarometra

— podrzati nacionalne aktivnosti drzava Clanica za podizanje svijesti s pomocu posebnih
alata za komunikaciju namijenjenih klju¢nim ciljanim skupinama i dati doprinos
godisnjem Europskom danu svjesnosti o antibioticima (EEAD).

2.2 Bolja koordinacija i provedba pravila EU-a za borbu protiv AMR-a
Poboljsati koordinaciju odgovora drzava clanica na AMR u okviru pristupa ,,Jedno zdravije”

Antimikrobna otpornost u EU-u u porastu je pa je vazno osigurati da znanje steceno iz
uspjesnih strategija bude dostupno svim drzavama clanicama. Kako bi se mogla ukloniti
prekograni¢na prijetnja AMR-a zdravlju®, vazno je utvrditi i dijeliti najbolje prakse i politike
kako izostanak djelovanja u jednoj regiji ili sektoru ne bi ugrozio napredak postignut u
drugima. Kako bi pruzila pomo¢ toj suradnji i ubrzala je, Komisija je pocetkom 2017.
uspostavila mrezu ,,Jedno zdravlje” za borbu protiv AMR-a u kojoj sudjeluju vladini
struénjaci iz sektora zdravlja ljudi, zdravlja zivotinja i okolisa, kao i znanstvene agencije EU-a
koje djeluju u sektoru zdravlja ljudi i Zivotinja (ECDC, EMA i EFSA). Clanovi mreZe ,,Jedno
zdravlje” za borbu protiv AMR-a nastoje omoguciti uzajamno ucenje, razmjenu inovativnih
ideja, postizanje konsenzusa, usporedbu napretka u klju¢nim podrucjima i, prema potrebi,
pospjesiti nacionalne napore u borbi protiv AMR-a.

Komisija ¢e uciniti sljedece:

- redovito stavljati na raspolaganje informacije 0 AMR-u u kontekstu mreze ,,Jedno
zdravlje” za borbu protiv AMR-a, koje pruzaju pregled epidemioloskog stanja u
pogledu AMR-a u drzavama ¢lanicama i EU-u

# Posebno izvje§ée Eurobarometra 338 (travanj 2010.), posebno izvjes¢e Eurobarometra 407 (studeni 2013.) i
posebno izvjes¢e Eurobarometra 445 (lipanj 2016.)

25 Odluka 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijea od 22. listopada 2013. o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage
Odluke 2119/98/EZ, SL L 293, 5.11.2013,, str. 1.



— podrzati provedbu nacionalnih akcijskih planova za borbu protiv AMR-a u okviru
pristupa ,,JJedno zdravlje” putem zajednickih posjeta Komisije i ECDC-a drzavama
¢lanicama na njihov zahtjev

— pokrenuti zajedni¢ko djelovanje® za pruzanje podrike drzavama &lanicama u suradnji
I razvoju politika za borbu protiv AMR-a i infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi

— U veterinarskom 1 prehrambenom sektoru viSe se oslanjati na Odbor za zdravstvenu
sigurnost EU-a i radnu skupinu Komisije za AMR radi jaanja koordinacije i
razmjene informacija

- nastojati suradivati s WHO-om na aktivnostima kojima se drzavama c¢lanicama EU-a
pomaze da razviju i provedu nacionalne akcijske planove za borbu protiv AMR-a u
okviru pristupa ,,Jedno zdravlje” i sufinancirati te aktivnosti.

Bolja provedba pravila EU-a

Kako bi se mogli posti¢i dugotrajni rezultati i ostvariti potreban poticaj, vazno je da se na
odgovarajuci nacin provede zakonodavstvo EU-a u pogledu AMR-a (npr. pravila o pra¢enju
AMR-a kod zivotinja od kojih se proizvodi hrana, o upotrebi veterinarsko-medicinskih
proizvoda 1 ljekovitoj hrani za Zivotinje). To podrazumijeva odgovarajucu obuku sluzbenika
drzava €lanica ukljucenih u aktivnosti sluzbenih kontrola i njihovo redovito informiranje o
svim aspektima zakonodavstva EU-a u pogledu AMR-a kako bi se osiguralo da se kontrole
provode ujednaceno i objektivno u svim drzavama ¢lanicama.

Komisija ¢e uciniti sljedece:

— daljnjim provodenjem redovnih revizija u drzavama c¢lanicama ocijeniti u¢inkovitost
provedbe zakonodavstva EU-a?’ o, medu ostalim, pracenju AMR-a u populacijama
zivotinja od kojih se proizvodi hrana i u hrani

— razviti programe izobrazbe 0 AMR-u za nadlezna tijela drzava ¢lanica u okviru
inicijative ,,Bolja izobrazba za sigurniju hranu” (engl. Better Training for Safer Food,
BTSF) i za zdravstvene radnike putem ECDC-a i zdravstvenog programa EU-a

— savjetovati drzave Clanice o moguénosti upotrebe sredstava Sluzbe za potporu
strukturnim reformama (SRSS) za izradu i provedbu politika za borbu protiv AMR-a.

2.3 Bolja prevencija i kontrola AMR-a
Jacanje prevencije infekcija i mjera kontrole

Prevencija infekcija, mjere biosigurnosti i kontrolne prakse klju¢ne su za kontrolu svih
zaraznih mikroorganizama jer smanjuju potrebu za antimikrobnim sredstvima, a time i
moguénost mikroorganizama da razviju i rasire otpornost.

%6 JA-04-2016 — Antimikrobna otpornost i infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi
27 provedbena odluka Komisije 2013/652/EU od 12.studenoga 2013. o praéenju otpornosti zoonotskih i
komenzalnih bakterija na antimikrobna sredstva i izvjes¢ivanju o tom pracenju, SL L 303, 14.11.2013,, str. 26.
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Dostupnost novih i ujednacenijih podataka o nadzoru, istrazivanja i tehnologija potaknut ¢e
inovativne pristupe i poboljSanja prevencije infekcija i mjera kontrole. Drugima mjerama
kontrole, na primjer cijepljenjem, isto bi se tako mogla smanjiti pojava i Sirenje odredenih
bolesti ¢ime bi se ograniCila potreba za antimikrobnim sredstvima. Osim toga, imunizacija
cijepljenjem troskovno je ucinkovita intervencija u podru¢ju javnog zdravlja s dokazanim
gospodarskim koristima®,

Komisija ¢e uciniti sljedece:

- pomod¢i rijesiti pitanje sigurnosti pacijenata u bolnicama podupiranjem dobrih praksi u
prevenciji i kontroli infekcija

— podrzati aktivnosti koje zajednicki financiraju EU 1 drzave ¢lanice za prevenciju 1
kontrolu infekcija kod osjetljivin skupina, posebno radi suzbijanja otpornih sojeva
tuberkuloze

— promicati cijepljenje ljudi kao mjeru javnog zdravlja za prevenciju infekcija i
posljedi¢ne primjene antimikrobnih sredstava

— nastaviti promicati uzgoj zivotinja, ukljucujuéi sustave akvakulture i uzgoja stoke, te
rezime hranjenja kojime se poti¢e zdravlje i dobrobit zivotinja radi smanjenja
potroSnje antimikrobnih sredstava.

Promicanje oprezne upotrebe antimikrobnih sredstava

Primjerena 1 oprezna upotreba antimikrobnih sredstava klju¢na je za ogranicenje pojave
AMR-a u zdravstvenoj zastiti ljudi i uzgoju Zivotinja.

Potrebno je provoditi medusektorske 1 koordinirane mjere za promicanje oprezne upotrebe
antimikrobnih sredstava kod ljudi i Zivotinja kako bi se usporio razvoj AMR-a i ocuvala
djelotvornost antimikrobnih sredstava. Takve se mjere ¢esto nazivaju mjerama za ,,upravljanje
upotrebom antimikrobnih sredstava”, a provode se u odredenim sektorima (npr. Smjernice
EU-a za opreznu upotrebu antimikrobnih sredstava u veterinarskoj medicini®®), ali nisu
dovoljno razvijene za sve situacije u kojima se upotrebljavaju antimikrobna sredstva.

%8 http://www.gavi.org/about/value/
2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?2uri=CELEX:52015XC0911(01)&from=EN
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Komisija ¢e uciniti sljedece:

— raditi na donosenju provedbenih i delegiranih akata EU-a u okviru predstoje¢ih uredbi
0 veterinarsko-medicinskim proizvodima i ljekovitoj hrani za zivotinje (kad ih donesu
Europski parlament i Vijeée)®, ukljuCujuéi pravila o ogranicavanju upotrebe
antimikrobnih sredstava na upotrebu kod ljudi, sastavljaju¢i popis antimikrobnih
sredstava koja se ne smiju upotrebljavati izvan odobrene indikacije, kao i metode
sakupljanja podataka i izvjes¢ivanja o prodaji i upotrebi antimikrobnih sredstava

— razviti smjernice EU-a za opreznu upotrebu antimikrobnih sredstava u humanoj
medicini

- pomo¢i drzavama clanicama u provedbi smjernica EU-a za opreznu upotrebu
antimikrobnih sredstava u veterinarskoj medicini, ukljucujuéi utvrdivanje i1 Sirenje
dobrih praksi

— potaknuti EMA-u da preispita sve dostupne informacije o koristima i rizicima starijih
antimikrobnih sredstava i razmotri je li potrebno izmijeniti njihove odobrene primjene
u drzavama ¢lanicama.

2.4 PobliZe razmatranje uloge okolisa

Okoli$ se sve ¢esce smatra cimbenikom koji pridonosi razvoju i Sirenju AMR-a kod ljudi i
zivotinja, posebno u visokorizi¢nim podruc¢jima, zbog ljudskog 1 Zivotinjskog otpada i otpada
iz proizvodnje, ali jos uvijek su potrebni ¢vrsti dokazi za donosenje informiranijih odluka u
tom podrucju. Neke od radnji kojima se mozZe unaprijediti baza znanja razmatraju se u
odjeljku 3. Kad postanu dostupni relevantni podatci o pracenju i istrazivanju, trebalo bi razviti
metodologije za procjenu rizika kako bi se ocijenili rizici za ljudsko zdravlje i zdravlje
Zivotinja.

Komisija ¢e u€initi sljedece:
— donijeti strateski pristup EU-a farmaceutskim proizvodima u okoligu™

— maksimalno iskoristiti podatke iz postoje¢ih aktivnosti pracenja, na primjer popisa za
praéenje u okviru Okvirne direktive o vodama®, kako bi se unaprijedilo znanje o
pojavi 1 Sirenju antimikrobnih sredstava u okoliSu, uklju€uju¢i upotrebom
Informacijske platforme za kemijsko pracenje (engl. Information Platform for
Chemical Monitoring — IPCheM) za pristup relevantnim podatcima o praé¢enju

— osnaziti ulogu Znanstvenog odbora za procjenu rizika za zdravlje i okoli§ (SCHER) u
pruzanju struénog znanja u pogledu pitanja povezanih s AMR-om, koja se odnose na
okolis.

% COM(2014) 558 final, COM(2014) 556 final

% Direktiva 2013/39/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. kolovoza 2013. o izmjeni direktiva 2000/60/EZ i
2008/105/EZ u odnosu na prioritetne tvari u podrucju vodne politike, SL L 226, 24.8.2013, str. 1.

%2 Direktiva 2000/60/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. listopada 2000. o uspostavi okvira za djelovanje
Zajednice u podrucju vodne politike, SL L 327, 22.12.2000., str. 1.

* https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html

11


https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html

2.5 SnaZnije partnerstvo u borbi protiv AMR-a i veéa dostupnost antimikrobnih
sredstava

Aktivnosti borbe protiv. AMR-a ne mogu biti uspjesne bez stalne ukljucenosti dionika,
ukljuCujuéi strucnjake iz industrije, civilnog drustva, akademske zajednice i nevladine
stru¢njake, ali i Europski gospodarski i socijalni odbor (EESC) u cjelokupnom procesu
razvoja 1 provedbe politika. Komisija je upoznata s postoje¢im obvezama i zajedniCkim
naporima kao $to je deklaracija farmaceutske, biotehnoloske 1 dijagnosti¢ke industrije o borbi
protiv AMR-a** i predlaze plan izvodenja za daljnju suradnju industrije, vlada i nevladinih
organizacija u globalnoj borbi protiv AMR-a. U skladu s tom inicijativom, redovite rasprave
medu dionicima potaknut ¢e ih da razvijaju i dijele svoje strategije protiv AMR-a. Suradnja s
industrijom klju¢na je 1 za promicanje razvoja drugih obecavajucih alternativa za
antimikrobna sredstva i za rjeSavanje pitanja manje dostupnosti, ukljuujuéi povlacenje
antimikrobnih sredstava s trzista zbog kojeg bi moglo do¢i do manjka antimikrobnih sredstava
i primjene neprikladnih zamjenskih lijekova.

Vazno je i sprijeciti da lazna ili krivotvorena antimikrobna sredstva udu u lanac opskrbe i
nastete ljudima ili Zivotinjama.

Komisija ¢e uciniti sljedece:

— suradivati s kljuénim dionicima u sektorima zdravlja ljudi, zdravlja zivotinja, vode,
zaStite okoliSa 1 prehrambenom sektoru kako bi se potaknula odgovorna primjena
antimikrobnih sredstava u sektoru zdravstvene zastite i cijelom lancu opskrbe, kao i
odgovarajuce rukovanje otpadnim materijalom, i podupirati tu suradnju

— suradivati s dionicima kako bi se osigurala dostupnost antimikrobnih sredstava za
primjenu kod ljudi i Zivotinja i trajni pristup utvrdenim proizvodima osigurati poticaje
za povecanje upotrebe dijagnostike, alternativa antimikrobnim sredstvima i cjepiva

— smanjiti mogucnosti za razvoj krivotvorenih lijekova pruzaju¢i potporu drZzavama
Clanicama 1 dionicima u uspjeSnom uvodenju sigurnosnih oznaka (jedinstveni
identifikator) koje ¢e se od 2019. nalaziti na pakiranjima lijekova za humanu
primjenu®

— u okviru Odbora za veterinarsko-medicinske proizvode raspraviti o dostupnosti
veterinarskih antimikrobnih sredstava za rjeSavanje problema AMR-a.

3  POTICANJE ISTRAZIVANJA, RAZVOJA | INOVACIJA U PODRUCJU AMR-A

Istrazivanje, razvoj 1 inovacije mogu ponuditi nova rjeSenja i alate za prevenciju 1 lijeCenje
zaraznih bolesti te unaprjedivanje dijagnostike i kontrole Sirenja AMR-a. Akcijskim planom
»Jedno zdravlje” namjerava se potaknuti istrazivanje, ali 1 pruziti dodatni poticaj inovacijama

% http://www.ifpma.org/partners-2/declaration-by-the-pharmaceutical-biotechnology-and-diagnostics-industries-
on-combating-antimicrobial-resistance-amr/

% Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijec¢a utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu
primjenu, SL L 32, 9.2.2016., str. 1.
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te osigurati vrijedne inpute za na znanosti temeljene politike i zakonske mjere za borbu protiv
AMR-a i rjeSavanje praznina u znanju, primjerice o ulozi AMR-a u okoliSu.

Predlozena strategija za istrazivanje AMR-a obuhvaca cijeli spektar pristupa ,,Jedno zdravlje”
i bavi se zdravljem ljudi i zdravljem Zivotinja te ulogom okolisa. Uzima u obzir prioritete
utvrdene u globalnom akcijskom planu WHO-a za borbu protiv. AMR-a, Zajednickoj
programskoj inicijativi za borbu protiv AMR-a i nacionalnim akcijskim planovima. Komisija
¢e u borbi protiv. AMR-a kod bakterija, virusa, gljivica i parazita suradivati u obliku
partnerstava s drzavama ¢lanicama i industrijom, ukljuc¢uju¢i mala 1 srednja poduzec¢a (MSP-
ovi) 1 Inicijativu za inovativne lijekove. Posebna ¢e se pozornost obratiti na prioritetni popis
patogena WHO-a te na tuberkulozu, HIV/AIDS, malariju i zanemarene zarazne bolesti.
Komisija ¢e se s pomocu razli€itih instrumenata financiranja i partnerstava u okviru svojih
trenuta¢nih i buducih okvirnih programa za istrazivanje i inovaciju usredoto€iti na mjere
navedene u nastavku.

3.1 PoboljSavanje znanja o otkrivanju, u¢inkovitoj kontroli i nadzoru zaraza

Potrebno je poduzeti ve¢e napore kako bi se bolje razumjelo epidemiologiju, pojavu i
prevalenciju zaraznih bolesti te optere¢enje koje donose, kako bi se dodatno istrazilo kako se
razvija 1 $iri otpornost, unaprijedilo rano otkrivanje 1 bolje razumjelo izazove povezane s
AMR-om u sektorima zdravstvene zastite, uzgoja zivotinja i proizvodnje hrane u Europi.

Zahvaljujuéi tehnologiji danas je moguce prikupljati i upotrebljavati podatke iz sektora
zdravstvene zastite (bolnice, domovi zdravlja, laboratoriji itd.) i poljoprivredno-prehrambenog
sektora, ali i iz drusStvenog sektora opcenito (internet stvari, druStvene mreze itd.).
Objedinjavanjem tih podataka omogucuje se ranije otkrivanje pojave bolesti i bolje
razumijevanje nacina Sirenja zaraznih bolesti. Razvoj IT rjeSenja za takve operacije ima velik
potencijal za poboljSanje nadzora, praksi propisivanja lijekova, brige o vlastitu zdravlju,
rjesenja za skrb i podizanje svijesti 0o AMR-u.

Komisija ¢e uciniti sljedece:

— podrzati istraZivanja o razvoju i ocjeni intervencija kojima se sprjecava razvoj i Sirenje
AMR-a u razli¢itim okruzenjima, kao §to su bolnice, zajednice 1 uzgoj zivotinja

— podrzati istrazivanja usmjerena na razumijevanje epidemiologije AMR-a, a posebno
nacina prenosenja izmedu zivotinja i ljudi, te njihov utjecaj

— podrzati istrazivanja usmjerena na razvoj novih alata za rano otkrivanje (u stvarnom
vremenu) otpornih patogena kod ljudi i Zivotinja, uzimajuéi u obzir napretke
postignute u podrucju IT-a

— podrzati istrazivanja usmjerena na nova rjesenja u podrucju e-zdravlja radi poboljSanja
praksi propisivanja lijekova, brige o vlastitu zdravlju, rjeSenja za skrb te radi podizanja
svijesti 0 AMR-u.

3.2 Razvoj novih terapija i alternativnih lijekova

Unato¢ velikim naporima posljednjih godina, medu ostalim putem javno-privatnih
partnerstava, u pripremi nema dovoljno antimikrobnih sredstava za ispunjavanje oc¢ekivanih
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potreba. Sirenje AMR-a isto je tako pridonijelo smanjenju djelotvornosti postojeéih
antimikrobnih sredstava. Potrebno je provesti jo§ istrazivanja za razvoj novih lijekova,
terapija 1 alternativnih mogucénosti lijeenja te inovativnih pristupa i proizvoda za prevenciju
infekcija kod ljudi i zivotinja. Potrebna su i dodatna istrazivanja kako bi se pospjesila
prenamjena starih antimikrobnih sredstava, poboljSalo njihovo djelovanje i razvile nove
kombinirane terapije, ukljucujuci one za lije¢enje tuberkuloze otporne na terapiju primjenom
vise razlicitih lijekova (MRD-TB). Trebalo bi unaprijediti i digitalne tehnologije za ispitivanje
biomedicinskih proizvoda i inovacije u podru¢ju e-zdravlja, primjerice pruzanjem potpore
nabavi za inovacije®® i podrzavanjem rada MSP-ova.

Komisija ¢e uciniti sljedece:

— podrzati istraZzivanja usmjerena na razvoj novih antimikrobnih sredstava i alternativnih
proizvoda za ljude i zivotinje te na prenamjenu starih antimikrobnih sredstava ili na
razvoj novih kombiniranih terapija

— podrzati MSP-ove u aktivnostima istrazivanja i razvoja usmjerenima na inovativne i/ili
alternativne terapijske pristupe lijeCenju ili prevenciji bakterijskih infekcija, u suradnji
s EMA-om

— omoguciti razmjenu podataka o istrazivanju antimikrobnih sredstava medu
relevantnim dionicima® kako bi se usmjerilo buduce aktivnosti otkrivanja i razvoja
antimikrobnih lijekova

— podrzati uspostavu odrzive mreze za klinicka istrazivanja za cijelu Europu koja bi
trebala ubrzati provodenje klinickih studija lijekova, smanjiti njihove troskove i
poboljsati koordinaciju klini¢kih istrazivanja

— podrzati istrazivanje i inovacije za promicanje upotrebe digitalnih tehnologija koje
podrzavaju razvoj novih terapija i alternativnih lijekova.

3.3 Razvoj novih preventivnih cjepiva

Dokazano je da su cjepiva klju¢na i vrlo troskovno ucinkovita u prevenciji nastanka i Sirenja
zaraznih bolesti te da imaju znatan potencijal za smanjenje pojavnosti AMR-a. Na primjer,
op¢a pokrivenost pneumokoknim cjepivom moglo bi se ne samo spasiti velik broj od oko
800 000 djece koja svake godine umru od upale plucéa, ve¢ bi se i primjena antimikrobnih
sredstava smanjila za oko 47 % te bi se tako suzbio razvoj AMR-a. Cjepiva ve¢ imaju veliku
ulogu u prevenciji bolesti domacih Zivotinja i Zivotinja akvakulture. To bi trebalo dodatno
pospjesiti kako bi se smanjila primjena antimikrobnih sredstava u tim sektorima.

* https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/innovation-procurement
¥ Kao §to su istrazivadi u akademskom sektoru i industriji, regulatori itd.
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Komisija ¢e uciniti sljedece:

— nastaviti podrzavati istrazivanja usmjerena na razvoj novih djelotvornih preventivnih
cjepiva za ljude i zivotinje

— podrzati povecanje baze znanja u pogledu prepreka koje utjecu na veéu primjenu
cjepiva u humanoj i veterinarskoj medicini.

3.4 Razvoj nove dijagnostike

Nova, brza i pouzdana dijagnostika kljucna je za razlikovanje bakterijskih i virusnih infekcija
te za prepoznavanje AMR-a, ¢ime se omogucuje pravovremena primjena najprikladnije
terapije. Prilagodavanjem terapije vrsti zaraznog patogena i obrascu njegove otpornosti,
dijagnostika omogucéuje smanjenje nepotrebne primjene antimikrobnih sredstava kod ljudi i
zivotinja.

Ta nova dijagnostika u postupku je ulaska na trziste, ali potrebna su dodatna ispitivanja kako
bi se uspostavila djelotvornija upotreba postoje¢ih antimikrobnih sredstava u sektorima
zdravlja ljudi i zdravlja Zivotinja. Nova dijagnostika omogucit ¢e i uklju¢ivanje odgovarajucih
pacijenata u klinic¢ka ispitivanja novih terapija pa ¢e ispitivanja biti u¢inkovitija.

Komisija ¢e uciniti sljedece:

— podrzati istrazivanje usmjereno na razvoj novih dijagnostickih alata, a prije svega
ispitivanja na licu mjesta na ljudima 1 zivotinjama kako bi se lijeCnicima pruzilo
smjernice za primjenu antimikrobnih sredstava

— podrzati upotrebu IT rjeSenja za razvoj alata za dijagnosticiranje infekcija kod ljudi 1
zivotinja

— poticati primjenu dijagnostike u humanoj i veterinarskoj medicini, npr. putem
postupaka nabave za inovacije.

3.5 Razvoj novih gospodarskih modela i poticaja

Za razvoj novih antimikrobnih sredstava ili alternativnih terapija potrebna su znatna i
dugoroc¢na ulaganja. U okviru uobicajenog poslovnog modela farmaceutska drustva prodajom
velikih koli¢ina svojih lijekova nadoknaduju troskove ulaganja u istrazivanja 1 razvoj.
Medutim, svaki put kad novo antimikrobno sredstvo dode na trziSte te se prodaje i
upotrebljava u velikim koli¢inama, moze se ocekivati brz razvoj otpornosti. Buduéi da je
upotrebu novih antimikrobnih sredstava potrebno ograniciti radi smanjenja razvoja otpornosti,
posljedica sadasnjeg poslovnog modela jest neuspjeh trziSta antimikrobnih sredstava te taj
model ne pridonosi nastojanjima za ocuvanje djelotvornosti antimikrobnih sredstava.

Potrebno je razviti nove ekonomske modele radi poticanja otkrivanja i razvoja antimikrobnih
sredstava, istovremeno vode¢i racuna o odgovornoj primjeni tih sredstava. Slicno tome, u
sektoru dijagnostike potrebni su novi modeli za razvoj 1 uvodenje nove dijagnostike kojima se
uzima u obzir relativno visoka cijena dijagnostike u usporedbi s trenutacno niskom cijenom
antimikrobnih sredstava. Takvi bi modeli trebali odrazavati dugoro¢ne Koristi tih lijekova i
vaznost koju ogranicavanje primjene antimikrobnih sredstava ima za drustvo, istovremeno
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poticuéi upotrebu nove dijagnostike. To bi bilo u skladu s rastu¢im trendom razvoja novih
terapija u kombinaciji s dijagnostikom.

Kako bi se osigurala baza dokaza za primjenu intervencija u sustavu zdravstvene zaStite i
zdravstvenim uslugama, potrebne su metode ocjene zdravstvene tehnologije kako bi se
ocijenila dodana vrijednost tih novih tehnologija 1 gospodarska analiza troSkova i koristi
razlicitih ulaganja u borbu protiv. AMR-a. Uklju¢ivanjem tijela nadleznih za ocjenu
zdravstvene tehnologije u rasprave o AMR-u mogla bi se podi¢i njihova svijest o AMR-u pri
procjeni dodane vrijednosti novih antimikrobnih sredstava i alternativnih lijekova,
dijagnostike ili njihove kombinacije.

Komisija ¢e uciniti sljedece:

— prosiriti bazu dokaza za shvacanje troSkova 1 koristi razli¢itih strategija za borbu
protiv. AMR-a za drustvo, ukljuujuéi razumijevanje Cimbenika koji utje¢u na
primjenu intervencija, kao $to su nova dijagnostika ili preventivne mjere

— podrzati istrazivanja u podrucju razvoja novih ekonomskih modela, istrazujuéi i
analiziraju¢i poticaje za razvoj novih terapija, alternativnih lijekova, cjepiva i
dijagnostike

— analizirati regulatorne alate i poticaje EU-a, a posebno zakonodavstvo u podrucju
lijekova za rijetke bolesti 1 u podrucju pedijatrije, kako bi ih se upotrijebilo za nova
antimikrobna sredstva i inovativne alternativne lijekove (npr. cjepiva i antibakterijska
sredstva, antimikotici i antivirusna sredstva) koja trenuta¢no ne ostvaruju dostatan
povrat ulaganja

— poticati drzave Clanice da ispituju rezultate 1 preporuke iz istrazivackih projekata EU-a
0 novim ekonomskim poslovnim modelima

— razviti nove ili unaprijedene metodoloske pristupe za ocjenu zdravstvene tehnologije i
poticati postizanje konsenzusa u pogledu metodologije. To bi moglo pridonijeti
razvoju kombinacija tehnologija i meduovisnih tehnologija, ukljucujuéi i u podrucju
AMR-a.
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3.6 Bolje razumijevanje AMR-a u okoliSu i na¢ina prevencije prenosenja

Antimikrobna otpornost dobar je primjer za aspekt pristupa ,,JJedno zdravlje” kod kojeg je
zdravlje ljudi povezano sa zdravljem zivotinja i zaStitom okoliSa. Tom se aspektu na
zadovoljavajué¢i nacin moze pristupiti isklju¢ivo poduzimanjem visedisciplinskih napora.
Nacin uvodenja otpornih organizama u okoli§ i1 njihovo Sirenje jo§ uvijek su u velikoj mjeri
nepoznati, kao 1 prijetnje 1 rizici koje oni donose za zdravlje ljudi 1 Zivotinja. Na primjer,
trebalo bi ocijeniti uvodenje antimikrobnih sredstava u okoli§ tokovima ljudskog 1
zivotinjskog otpada i otpada iz proizvodnje te razviti nove tehnologije koje bi omogucile
uc¢inkovitu 1 brzu razgradnju antimikrobnih sredstava u postrojenjima za prociS¢avanje
otpadne vode, tokovima organskog otpada ili okolisu.

Potrebno je dodatno istraziti izvedivost i provedbu programa pracenja, ukljucujuci razvoj
uskladenih nacCina pracenja antimikrobnih sredstava i mikroorganizama otpornih na
antimikrobna sredstva u okoliSu. Upotrebom uskladenih podataka o pracenju i istrazivanju
trebalo bi razviti metodologiju za procjenu rizika kako bi se ocijenili rizici za ljudsko zdravlje
1 zdravlje Zivotinja. Potrebno je dodatno istraziti poveznice izmedu poljoprivrednih praksi,
zdravlja zivotinja te razvoja i Sirenja AMR-a u poljoprivredno-prehrambenom sektoru.

Komisija ¢e uciniti sljedece:
— podrzati istrazivanja u pogledu nedovoljnog poznavanja na¢ina uvodenja otpornih

mikroorganizama i antimikrobnih sredstava u okoli$ 1 njihova Sirenja

— istraziti metodologije za procjenu rizika uz potporu znanstvenih agencija i tijela te ih
upotrijebiti za ocjenu rizika za zdravlje ljudi 1 Zivotinja koje donosi prisutnost
antimikrobnih sredstava u okoliSu

— podrzati istrazivanja i1 razvoj novih alata za pracenje antimikrobnih sredstava i
mikroorganizama otpornih na antimikrobna sredstva u okolisu

— podrzati razvoj tehnologija koje omogucuju ulinkovitu 1 brzu degradaciju
antimikrobnih sredstava u otpadnim vodama i okoliSu te smanjenje Sirenja AMR-a.

4 OBLIKOVANJE GLOBALNOG PLANA

EU i njegove drzave ¢lanice dio su svijeta koji je svakim danom sve povezaniji, u kojem
postoji intenzivna razmjena ljudi 1 robe, zbog Cega politike koje se provode u jednoj regiji
mogu imati znatan utjecaj na neku drugu.

Prekograni¢no Sirenje AMR-a prepoznato je kao globalni problem te su podrucja u kojima je
potrebno djelovati dogovorena na medunarodnoj razini i navedena u globalnom akcijskom
planu WHO-a za borbu protiv AMR-a koji se smatra globalnim nacrtom za aktivnosti u
okviru borbe protiv AMR-a, a odobrili su ga OIE i FAO. U Politickoj deklaraciji Opce
skupstine Ujedinjenih naroda od 21.rujna2016. dogovorena je visoka razina podrske
medunarodnoj provedbi globalnog akcijskog plana WHO-a za borbu protiv AMR-a.

U ocjeni akcijskog plana EU-a iz 2011. prepoznati su pozitivni u¢inci globalnih intervencija
EU-a, a plan za nastavak tih napora naveden je u nastavku.
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4.1 SnaZnija globalna prisutnost EU-a

Brojne domace politike EU-a u pogledu AMR-a (npr. zabrana primjene antimikrobnih
sredstava kao pospjeSivaca rasta u krmivu za zivotinje od kojih se proizvodi hrana) veé
pridonose postizanju medunarodnih ciljeva u borbi protiv AMR-a. Ipak, AMR se i dalje
razvija 1 §iri svijetom. Trebalo bi stoga intenzivirati ukljuenost EU-a u multilateralne
organizacije kao $to su WHO, OIE i FAO te medunarodne forume i njegovu suradnju s njima
kako bi se pridonijelo regionalnim i globalnim naporima u pogledu AMR-a, u skladu s
pristupom ,,Jedno zdravlje”.

Komisija ¢e uciniti sljedece:

nastaviti aktivno pridonositi normativnhom radu WHO-a, OIE-a, FAO-a i komisije za
Codex Alimentarius u pogledu razvoja naprednih medunarodnih okvira i
standarda/normi/smjernica/metodologija povezanih s AMR-om

osnaziti tehnicku suradnju s WHO-om 1 njegovim c¢lanicama u klju¢nim podruc¢jima
globalnog akcijskog plana WHO-a za borbu protiv AMR-a (npr. razvoj sustava
pracenja u okviru Globalnog sustava za nadzor antimikrobne otpornosti (engl. Global
Antimicrobial Resistance Surveillance System, GLASS), podizanje svijesti, prevencija
i kontrola infekcija)

pospjesiti podrsku Medunarodnoj konferenciji o uskladivanju tehnic¢kih zahtjeva za
prijavu lijekova za primjenu kod ljudi i Veterinarskoj medunarodnoj konferenciji o
uskladivanju relevantnih medunarodnih smjernica/standarda/normi povezanih s AMR-
om

raditi na nastavku pruzanja visoke razine politicke pozornosti 1 predanosti
djelovanjima u pogledu AMR-a, uklju¢ujuci na forumima Ujedinjenih naroda, G7 i
G20

nastojati posti¢i sinergiju s radom koji se provodi u okviru strateSkog pristupa UN-a
medunarodnom upravljanju kemikalijama u pogledu novog politickog pitanja
prisutnosti farmaceutskih sredstava u okoligu®

analizirati izvedivost uspostave globalne mreze klinickih ispitivanja u podrucju AMR-
a u suradnji sa zemljama &lanicama skupine G7°°

nastaviti i osnaziti postoje¢u suradnju s Transatlantskom radnom skupinom za
antimikrobnu otpornost, u kojoj sudjeluju EU, SAD, Kanada i Norveska

promicati medunarodno regulatorno uskladivanje izmedu EMA-e i drugih regulatornih
agencija kao $to su Uprava za hranu i lijekove SAD-a (FDA) i japanska Agencija za
lijekove 1 medicinske proizvode (PMDA) u pogledu planova razvoja novih,
obecavajucih antimikrobnih sredstava.

Bhttp://www.saicm.org/EmergingPolicylssues/Pharmaceuticalnbsp;Pollutants/tabid/5477/language/en-

US/Default.aspx
% http://Aww.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kokusai/g7kobe/KobeCommunique _en.pdf
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4.2 SnaZnijim bilateralnim partnerstvima do snaZnije suradnje

EU je stekao dragocjeno stru¢no znanje i iskustvo kad je rije¢ o AMR-u, dok su neki njegovi
trgovinski partneri primijenili druge pristupe i odredili druge prioritete u tom pogledu.
Trebalo bi osnaziti suradnju i povezanost s tim partnerima radi poduzimanja sporazumnih
aktivnosti, razmjene iskustava i uskladivanja pristupa koji bi pogodovali svim stranama.
Zemlje kandidatkinje i potencijalne kandidatkinje koje ostvaruju korist od pretpristupne
strategije isto su se tako obvezale na uskladivanje i provedbu zakonodavstva EU-a u pogledu
AMR-a, a to su ucinile i susjedne zemlje na koje se primjenjuje Europska politika susjedstva
ili koje su s EU-om sklopile Sporazum o pridruzivanju. Komisija ¢e s pomoc¢u agencija EU-a
nastaviti pruzati podrsku tim zemljama u obliku posjeta, razmjene najboljih praksi i izgradnje
kapaciteta.

EU je jedno od najvecih trzista za poljoprivredne proizvode i moze imati veliku ulogu u
promicanju svojih standarda povezanih s AMR-om, mjera u podrucju proizvodnje hrane i
standarda dobrobiti Zivotinja, primjerice svojim bilateralnim sporazumima o slobodnoj
trgovini. Sustavno ukljuc¢ivanje odredbi povezanih s AMR-om sad je ve¢ praksa Komisije pri
sklapanju novih sporazuma o slobodnoj trgovini. Mogu se razmotriti i druge mjere za
osiguravanje jednakih uvjeta za proizvodace u EU-u i trgovinske partnere EU-a, na primjer
tako da se napori poljoprivrednika iz EU-a ne ugroze neopreznom primjenom antimikrobnih
sredstava trgovinskih partnera EU-a. To moze ukljucivati uvjetovanje povlastica koje se
odobravaju trgovinskim partnerima EU-a ispunjavanjem posebnih ciljeva politike EU-a u
pogledu AMR-a.

Komisija ¢e uciniti sljedece:

zalagati se za standarde i mjere EU-a za rjeSavanje problema AMR-a u sporazumima o
trgovini 1 ukljuditi ih u dogovore o suradnji u okviru tih sporazuma

- suradivati s glavnim globalnim dionicima i strateskim zemljama (npr. Brazil, Kina,
Indija), tako pridonoseci postizanju ciljeva globalnog akcijskog plana WHO-a za
borbu protiv AMR-a razmjenom iskustava, zalaganjem za najbolje prakse i poticanjem
djelovanja izvan EU-a

- podrzati zemlje kandidatkinje, potencijalne zemlje kandidatkinje i susjedne zemlje
EU-a na koje se primjenjuje Europska politika susjedstva u njihovim naporima
uskladivanja sa zakonodavstvom EU-a u pogledu AMR-a i standarda EU-a te u
izgradnji kapaciteta za njihovu provedbu

— pozvati Europski parlament, drzave ¢lanice i dionike da podjele svoje stavove u
pogledu mjera koje bi se trebale poduzeti kako bi se osiguralo da ih napori za borbu
protiv. AMR-a koje ulazu proizvoda¢i iz EU-a, ukljucujuéi poljoprivrednike, ne
dovode u konkurentski nepovoljan polozaj.

4.3 Suradnja sa zemljama u razvoju

Prijetnja AMR-a javnom zdravlju te drustveno i gospodarsko optereéenje koje on nosi jo$ su
izrazeniji u zemljama u razvoju. To je posljedica politi¢kih, drustvenih, epidemioloskih i
gospodarskih ¢imbenika koji se mogu razlikovati od onih u razvijenim zemljama. Politika
razvoja EU-a moze imati vaznu ulogu u podizanju svijesti, razmjeni iskustava i pruzanju

19



podrske izgradnji kapaciteta u zemljama u razvoju kako bi ih se bolje pripremilo za kontrolu
zaraznih bolesti i sprjecavanje AMR-a. Taj se proces moze podrzati provodenjem dijaloga,
aktivnostima za pruzanje pomoc¢i i1 suradnju, uzimaju¢i u obzir individualne politicke
prioritete zemalja partnera za jaCanje sustava zdravstvene zastite i uvodenje odrzivih ciljeva
razvoja, posebno tre¢eg cilja u pogledu zdravlja i dobrobiti. Posebnu bi pozornost trebalo
pruziti zemljama s niskom razinom prihoda kojima je podrska najpotrebnija.

Komisija ¢e uciniti sljedece:

— nastaviti pridonositi smanjenju AMR-a u najslabije razvijenim zemljama s pomocu
programa za zarazne bolesti kao $to je Globalni savez za cjepiva i imunizaciju

— pruzati pomo¢ u razvijanju strategija AMR-a u podrucju sigurnosti hrane i zdravlja
zivotinja putem regionalnih radionica o AMR-u koje se organiziraju u okviru
inicijative ,,Bolja izobrazba za sigurniju hranu”

— podrzati politi¢ke inicijative zemalja partnera u pogledu AMR-a, prema potrebi u
okviru medunarodne suradnje i instrumenata razvoja (npr. Globalna javna dobra i
izazovi, Europski fond za razvoj)

— podrzati razvoj otpornih sustava zdravstvene zaStite u zemljama partnerima, npr.
osnazivanjem baze znanja i dokaza, prevencijom i kontrolom infekcija te kvalitetnijim
antimikrobnim sredstvima i njihovom upotrebom.

4.4 Razvoj globalnog programa istraZivanja

Potrebno je razviti snaznije i povezanije okruzenje za istrazivanje AMR-a koje je globalno
usmjereno. Dodatno uskladivanje europskog programa istrazivanja s njegovim globalnim
ina¢icama moze dovesti do ostvarivanja znatnih koristi. Tijekom posljednjih nekoliko godina
pokrenute su brojne medunarodne inicijative u kojima bi se mogla osnaziti suradnja kako bi
se povecao njihov utjecaj, kako su naglasili ministri zdravlja zemalja skupina G7¥ i G20%.

Komisija ¢e uciniti sljedece:
— unaprijediti globalno uskladivanje aktivnosti istrazivanja promicanjem dijaloga 1

suradnje izmedu medunarodnih istrazivackih inicijativa

— podrzati uspostavljanje virtualnog istrazivackog instituta u okviru Zajednicke
programske inicijative za borbu protiv AMR-a

— nastaviti suradnju sa zemljama supsaharske Afrike u pogledu istraZivanja u kontekstu
Partnerstva europskih zemalja 1 zemalja u razvoju za klini¢ka istraZivanja, posebno u
pogledu tuberkuloze, HIV-a/AIDS-a, malarije i zanemarenih zaraznih bolesti

40 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Downloads/G/G20-
Gesundheitsministertreffen/G20 Health Ministers Declaration _engl.pdf
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— poticati medunarodnu suradnju na istrazivanju AMR-a u sektoru zdravlja Zivotinja u
okviru medunarodnog konzorcija za istrazivanje STAR-IDAZ*.

5 MUJERENJE USPJEHA

Kako bi se postigao zeljeni ucinak, bit ¢e vazno pozorno pratiti u¢inkovitost i djelotvornost
odredenih klju¢nih djelovanja u okviru ovog akcijskog plana u redovnim intervalima i
prilagodivati ih ako to bude potrebno.

WHO, OIE, FAO i Codex Alimentarius uspostavljaju sustave i razvijaju standarde za pracenje
globalnih ucinaka.

Sustavima za EU-a mjerit ¢e se ucinci na EU i njegove drzave Clanice, a to se moze uciniti
utvrdivanjem nekoliko klju¢nih pokazatelja usmjerenih na ishode, na temelju sakupljenih
podataka. Ti ¢e se pokazatelji razviti uz podr§$ku znanstvenih agencija EU-a (vidi tocku 2.1.)
te ¢e se njima omoguciti drzavama c¢lanicama da jasno i jednostavno procijene napredak
postignut u provedbi vlastitih nacionalnih planova u okviru inicijative ,,JJedno zdravlje” za
borbu protiv AMR-a. Pokazateljima ¢e se drzavama cClanicama pomoc¢i i da uspostave
mjerljive ciljeve za smanjenje zaraza kljucnim mikroorganizmima otpornima na antimikrobna
sredstva kod ljudi i Zivotinja od kojih se proizvodi hrana, poboljSaju nacine primjene
antimikrobnih sredstava u sektorima humane i veterinarske medicine te da se bore protiv
AMR-a u svim sektorima.

O napretku ¢e se redovno raspravljati u okviru mreze AMR: Jedno zdravlje kako bi se
pomoglo pojedina¢nim drzavama c¢lanicama i utvrdilo jesu li potrebna nova djelovanja na
razini EU-a.

6 ZAKLJUCAK

U ovoj je Komunikaciji predstavljen okvir za buduc¢a djelovanja protiv AMR-a te se njome
nastoji iskoristiti pravni okvir 1 politi€¢ke instrumente EU-a na najbolji moguci nacin, uz
naglasak na stvarnu dodanu vrijednost kojom EU moze pridonijeti borbi protiv AMR-a.

Veéinu ih je moguce provesti prilagodbom i osnazivanjem postoje¢ih djelovanja radi
postizanja pristupa borbi protiv AMR-a koji je u vecoj mjeri integriran, sveobuhvatan i
ucinkovit. Druga se djelovanja odnose na utvrdene nedostatke dosadasnjeg odgovora EU-a
zbog kojih je potrebno provesti nove aktivnosti, ste¢i nova znanja i sklopiti nova partnerstva.

Komisija je uvjerena da novi akcijski plan ,,Jedno zdravlje” moZe dovesti do promjena i da ¢e
poboljsati rad EU-a u borbi protiv AMR-a.

Akcijskim planom osnazit ¢e se suradnja i nadzor, smanjiti nedostatci podataka i omoguditi
razmjena najboljih praksi u EU-u. Stvorit ¢e se veca sinergija i uskladenost izmedu razli¢itih
politika u skladu s pristupom ,,Jedno zdravlje”. Akcijskim planom stoga ¢e se pruziti podrska
EU-u i drzavama ¢lanicama u inovativnom, u¢inkovitom i odrzivom odgovoru na AMR.

4 http://www.star-idaz.net/
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Akcijskim planom strateski ¢e se osnaziti i program istrazivanja u pogledu AMR-a i aktivno
promicati globalno djelovanje.

Komisija poziva Europski parlament i Vije¢e da podrzZe ovaj akcijski plan ,,Jedno zdravlje” 1
potice drzave Clanice i sve ukljucene strane da osiguraju brzu provedbu mjera za borbu protiv
AMR-a. Preokret u trenutacnim trendovima i unistenje te globalne prijetnje moze se postici
samo neprestanim trudom, kontinuiranim zalaganjem 1 uskladenim djelovanjem.
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