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1 KONIECZNOSC PODJECIA PRZEZ UE DZIALAN PRZECIWKO OPORNOSCI NA SRODKI
PRZECIWDROBNOUSTROJOWE

1.1 Stan obecny

Od czasu odkrycia penicyliny w 1928 r. $Srodki przeciwdrobnoustrojowe ratujace zycie
zrewolucjonizowaly nasze spoteczenstwo 1 gospodarke. Choroby, ktére kiedy$ byly
Smiertelne, staly si¢ rutynowymi dolegliwo$ciami, wymagajacymi krotkiego leczenia.
Obecnie dorobek ten jest zagrozony glownie z uwagi na nadmierne lub niewlasciwe
stosowanie S$rodkow przeciwdrobnoustrojowych, co doprowadzilo do coraz czgstszego
wystepowania 1 rozprzestrzeniania si¢ bakterii opornych na wiele lekow. Jezeli nie
podejmiemy skutecznych dziatan w celu odwrdcenia obecnych tendencji, grozi nam powrot
do czasow sprzed istnienia antybiotykow, gdzie zwykla rana i zakazenie mogly by¢ niezwykle
grozne, nawet Smiertelne, a rutynowe procedury medyczne niezwykle ryzykowne.

Srodki przeciwdrobnoustrojowe: zaliczaja si¢ do nich antybiotyki, $rodki przeciwwirusowe,
srodki przeciwgrzybiczne i $rodki przeciwpierwotniakowe. Sa to substancje czynne pochodzenia
naturalnego Iub syntetycznego, ktdre niszczg mikroorganizmy lub hamuja ich rozwdj. Stosuje si¢ je w
medycynie codziennej (np. w przypadku zakazenia uktadu moczowego, operacji lub opieki nad
wczesniakami) oraz odgrywaja one kluczowg role w profilaktyce i leczeniu zakazen u ludzi i zwierzat.

Opornosé¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe: to zdolno$¢ mikroorganizméw, np. bakterii, do
zwigkszenia swojej opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, na ktore wczesniej byly podatne.
Opornos$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe to rezultat selekcji naturalnej i mutacji genetycznych.
Tego rodzaju mutacje nastgpnie powoduja opornos¢. Proces selekcji naturalnej pogarszaja czynniki
ludzkie, takie jak niewlasciwe stosowanie srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych u ludzi i zwierzat, zle
warunki i praktyki higieniczne w instytucjach opieki zdrowotnej lub tancuchu zywnosciowym, co
sprzyja  przenoszeniu opornych  mikroorganizmoéw. W  rezultacie z czasem  S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe traca na skutecznosci, ostatecznie stajac si¢ bezuzytecznymi.

Opornos$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe to powazne wyzwanie dla UE i calego §wiata.
Jak donosi Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)!, opornos¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe osiagneta alarmujace poziomy w wielu czesciach §wiata. Wysokie
poziomy opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zwigzanych z szeregiem
pospolitych zakazen (np. zakazenie ukladu moczowego, zapalenie phuc, gruzlica czy
rzezaczka) odnotowano we wszystkich regionach WHO. Oporno$¢ na leki przeciwwirusowe,
np. $rodki stosowane w leczeniu HIV, takze wzrasta.

Do wysitkow §wiatowych zaliczajg si¢ m.in. deklaracja polityczna ONZ w sprawie opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe z 2016 r.% oraz globalny plan dziatania na rzecz zwalczania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe Swiatowej Organizacji Zdrowia z 2015 r.2, ktory
zostal nastepnie przyjety przez Swiatowa Organizacje Zdrowia Zwierzat (OIE) oraz przez

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

2 Organizacja_Narodéw Zjednoczonych, 2016 r. Deklaracja polityczna posiedzenia na wysokim szczeblu
Zgromadzenia Ogdlnego ONZ w sprawie opornos$ci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Nowy Jork, USA.
*WHA 68.7

http://www.wpro.who.int/entity/drug_resistance/resources/global_action plan_eng.pdf
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Organizacj¢ Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia 1 Rolnictwa (FAQO). Kwestia opornos$ci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe zostata rOwniez poruszona na forum G7 i G20.

Juz teraz oporno$¢ na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe stanowi powazne obcigzenie
spoteczno-gospodarcze. Szacuje si¢, ze przyczynia si¢ ona do 25 000 zgonow rocznie w samej
UE* oraz do 700 000 zgonéw rocznie na calym $wiecie. Prognozuje sig, ze bezczynnosé
doprowadzi do miliondw zgondéw na calym $wiecie: wedtug szacunkéw do 2050 r. opornosé
na $rodki éarzeciwdrobnoustrojowe moze doprowadzi¢ do wigkszej liczby zgondéw niz
nowotwory”.

Wzrost oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe prowadzi nie tylko do cierpienia
ludzkiego, lecz takze do podniesienia kosztéw leczenia i obnizenia wydajnosci w wyniku
choréb. Szacuje si¢, ze w samej UE oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe kosztuje
rocznie 1,5 mld EUR - sktadajg si¢ na to koszty opieki zdrowotnej oraz straty wynikajgce z
obnizenia wydajnosci®. Bank Swiatowy® ostrzega, ze do 2050 r. zakazenia drobnoustrojami
opornymi na leki moga doprowadzi¢ do powaznych szkdéd w gospodarce S$wiatowe;,
porownywalnych do kryzysu finansowego =z 2008 r. Oporno$¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe zagraza rowniez realizacji kilku celow zrownowazonego rozwoju
wyznaczonych przez Organizacj¢ Narodow Zjednoczonych, a zwlaszcza celowi 3 — dobre
zdrowie i dobrostan’.

Skuteczne dziatania przeciwko wzrostowi opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
pozwola na ztagodzenie negatywnego wplywu na gospodarke, mozna zatem uznaé je za
wktad we wzrost gospodarczy, w zrownowazone budzety sluzby zdrowia poprzez
zmniejszenie kosztéw opieki zdrowotnej oraz w produktywne i zdrowe spoteczenstwo.

UE szybko zdata sobie sprawe¢ ze znaczenia przeciwdzialania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, co pokazuje wspolnotowa strategia z 2001 r. w sprawie zwalczania
opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe®. Polityka ta zostala wzmocniona planem
dzialania Komisji z 2011 r., wyrdzniajacym si¢ podejSciem ,,Jedno zdrowie™®, ktore odnosi sie
do problemu opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi i zwierzat.

»Jedno zdrowie”: to termin stosowany do opisania zasady, ktora uznaje, ze zdrowie ludzi i zdrowie
zwierzat sa ze sobg powigzane oraz ze choroby przenosza si¢ z ludzi na zwierzgta oraz vice versa,
zatem konieczne jest przeciwdziatanie im u jednych i drugich. Podejscie ,,Jedno zdrowie” obejmuje
rowniez $rodowisko, ktore jest kolejnym elementem taczacym ludzi i zwierzeta oraz prawdopodobnie
stanowi potencjalne zrédlo nowych mikroorganizméw lekoopornych. Jest to termin ogdlnie
rozpoznawalny, ktory jest powszechnie stosowany w UE oraz w deklaracji politycznej ONZ w
sprawie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe z 2016 r.

Od 1999 r. Komisja zainwestowata ponad 1,3 mld EUR w badania nad opornosciag na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, co czyni Europe liderem w tej dziedzinie. Do sukcesow UE

* 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

® Bank Swiatowy, 2016 r., Drug-Resistant Infections: A Threat to Our Economic Future, Waszyngton, DC.
" http://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals

& COM(2001) 333 final.

°® COM(2011) 748.
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zaliczaja sie: rozpoczgcie realizacji programu dotyczacego opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe (New Drugs for Bad Bugs — ND4BB)™, najwicksze na $wiecie
publiczno-prywatne  partnerstwo  badawcze w  zakresie opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, bedace czeécia inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych (ILI)™.
UE uruchomita rowniez inicjatywe¢ w zakresie wspolnego planowania badah nad oporno$cia
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe™, ktérej celem jest lepsza koordynacja i dostosowanie
Swiatowych wysitkdw badawczych w zakresie oporno$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Whbrew temu wszystkiemu w ostatnich latach liczba zakazen mikroorganizmami opornymi na
wiele lekéw® oraz na leczenie ostatniej szansy™* w UE wzrosta.

Rozwdj 1 rozprzestrzenianie si¢ opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe w $rodowisku
roOwniez stanowig przedmiot rosngcego zaniepokojenia i wymagaja dalszych badan. W
ramach szeregu badan naukowych okreslono potencjalny negatywny wplyw opornych
mikroorganizmow lub srodkow przeciwdrobnoustrojowych na srodowisko.

Jednoczesnie w ciggu ostatnich 20 lat doszto do znacznego spowolnienia w procesach
odkrywania, = opracowywania,  produkcji  oraz  sprzedazy @ nowych  S$rodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych. Dane historyczne wskazuja na niski odsetek proceséw
konczacych si¢ powodzeniem: zaledwie 1 na 16 antybiotykow z wczesne] fazy badan
znajduje zastosowanie kliniczne u pacjentow™.

1.2 Ostatnie zmiany i droga naprzod

Unia Europejska, w obliczu regionalnych i globalnych wyzwan zwigzanych z opornoscia na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, stoi na czele dzialan ukierunkowanych na zwalczanie
oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Jednak zadne jednostkowe, odizolowane
dzialanie nie zapewni odpowiedniego rozwigzania. Oporne bakterie i choroby zakaZne nie
uznaja granic. Zadne panstwo cztonkowskie UE nie jest w stanie samo rozprawié¢ si¢ z tym
problemem. Niemniej jednak, ze wzgledu na wysoki poziom rozwoju gospodarczego i
zaangazowanie w zapewnianie wysokiego poziomu ochrony ludzkiego zdrowia, UE ma
mocng pozycje i moze z powodzeniem podejmowac dzialania.

Zgodnie z wnioskiem panstw cztonkowskich Rada w swoich wnioskach z 17 czerwca 2016
r.® wezwata do sporzadzenia nowego, kompleksowego planu dziatania UE w sprawie
opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe w oparciu o podejscie ,,Jedno zdrowie”.

Nowy plan dziatania oparty jest na planie dzialania z 2011 r., jego ocenie'’, informacii
zwrotnej dotyczacej harmonogramu dziatan'® i otwartych konsultacjach spotecznych®®.

10 http://www.imi.europa.eu/content/nd4bb

Y http://www.imi.europa.eu

12 http://www. jpiamr.eu

3 Leczenie, ktére stosowane jest, gdy wszystkie inne rozwiazania nie przyniosly u pacjenta odpowiednich
rezultatow.

“http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-europe-2015.pdf

1> payne et al. Drugs for bad bugs: confronting the challenges of antibacterial discovery Nature Reviews Drug
Discovery 6, 2940 (styczen 2007 r.).
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/06/17-epsco-conclusions-antimicrobial-
resistance
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W ocenie zawarto wniosek, ze plan dziatania z 2011 r. zapewnial UE wyrazng warto$¢
dodang, byl symbolem politycznego zaangazowania, pobudzal panstwa czlonkowskie do
dziatania 1 zacie$nial wspotprace migdzynarodowa. Ocena potwierdzita takze, Ze problemy
poruszone w planie dziatania z 2011 r. nie stracity na aktualno$ci. Inicjatywy nalezy jednak
rozszerzy¢, np. podejscie ,,JJedno zdrowie” powinno obejmowaé kwestie srodowiskowe 1 w
bardziej kompleksowy  sposob  rozwigzywaé  problem  oporno$ci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, czerpigc z udoskonalonego systemu gromadzenia, monitorowania i
nadzorowania danych. Przedstawiono takze nastepujace =zalecenia: dalsze udzielanie
panstwom czlonkowskim UE wsparcia 1 pomocy w pokonywaniu roéznic i zacie$nianiu
wspotpracy, bardziej efektywna i skoordynowana dziatalno$¢ badawcza ukierunkowana na
poglebiane wiedzy 1 opracowywanie rozwigzan oraz utrzymanie silnego gtosu UE na arenie
mi¢dzynarodowe;.

Od dnia 24 pazdziernika 2016 r. do dnia 28 marca 2017 r. 22 zainteresowane strony
przedstawity uwagi dotyczace harmonogramu dziatan w sprawie nowego planu dzialania UE
przeciwko opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe. Otwarte konsultacje spoleczne
odbyty si¢ w okresie od 27 stycznia do 28 kwietnia 2017 r. Konsultacje sktadaly si¢ z dwoch
kwestionariuszy online: jednego dla obywateli i jednego dla przedstawicieli organow
administracji, stowarzyszen i innych organizacji. Lacznie otrzymano 421 odpowiedzi od
obywateli i 163 od przedstawicieli organow administracji, stowarzyszen i innych organizacji.
Streszczenie sprawozdania zataczone do niniejszego komunikatu zawiera ogdlny zarys
otrzymanych odpowiedzi i opis sposobu, w jaki zostalty uwzglednione w procesie definiowana
konkretnych dziatan. Otrzymane odpowiedzi ogélnie potwierdzaja silne poparcie dla planu
dziatania ,,Jedno zdrowie” i wage kompleksowego podejscia.

Motywacja dla opracowania nowego planu dziatania ,,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania
oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe byta potrzeba, by UE odegrata gtowna role w
walce przeciwko opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz cheé¢ wypracowania
wartosci dodanej wzgledem dziatan panstw cztonkowskich. Celem nadrzednym planu
dziatania jest zabezpieczenie mozliwosci skutecznego leczenia zakazen u ludzi i zwierzat.
Plan dziatania stanowi ramy dalszych, szerzej zakrojonych dziatan na rzecz ograniczenia
wystepowania i rozprzestrzeniania si¢ opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, a takze
szybszego opracowywania nowych skutecznych s$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i
zwigkszania ich dostepnosci, zarowno w UE, jak i1 poza nig.

Glowne cele tego nowego planu opierajg si¢ na trzech gldéwnych filarach:

1. sprawienie, by UE stala si¢ obszarem najlepszych praktyk: jak podkreslono w
ocenie planu dziatania z 2011 r., osiggnigcie tego celu wymaga bardziej solidnych
podstaw naukowych, lepszej koordynacji i nadzoru i skuteczniejszych srodkéw
kontroli. UE skoncentruje swoje dzialania na kluczowych obszarach i udzieli
panstwom cztonkowskim pomocy w ustanowieniu, wdrozeniu i monitorowaniu
ich wlasnych planéw dziatania ,,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na

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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srodki przeciwdrobnoustrojowe, ktdre to plany panstwa czlonkowskie zgodzily sie
opracowaé podczas Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia w 2015 r.%;

2. zwigkszenie osiagnig¢ w dziedzinie badan, rozwoju i1 innowacji poprzez
wyrdwnanie istniejacych roznic w poziomie wiedzy, wprowadzenie nowatorskich
rozwigzan 1 narzedzi stuzacych profilaktyce 1 leczeniu chorob zakaznych, poprawa
diagnostyki i  kontroli  rozprzestrzeniania si¢ opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe;

3. zwigkszenie migdzynarodowych wysitkéw UE na rzecz ksztaltowania §wiatowego
programu na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i
powigzanych ryzyk w $wiecie, w ktorym wystepuje coraz wigcej wzajemnych
powigzan.

Nowy plan zawiera konkretne dziatania zapewniajace UE warto$¢ dodana, ktére Komisja — w
odpowiednich przypadkach — opracuje i wzmocni w nadchodzacych latach. Wszystkie
wymienione dzialania sg istotne nie tylko same w sobie, ale takze ze wzglgdu na to, Ze sg ze
sobg powigzane 1 muszg by¢ wprowadzane w zycie w tym samym czasie, jesli majg zostaé
osiaggniete najlepsze wyniki.

2 UE OBSZAREM NAJLEPSZYCH PRAKTYK

Sytuacja w poszczeg6élnych panstwach cztonkowskich UE rézni si¢ znacznie w zakresie
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. Dotyczy to schematow stosowania srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, wystepowania oporno$ci i zakresu wprowadzenia w zycie
skutecznych  krajowych polityk na rzecz zwalczania opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. W celu rozwigzania tego problemu Komisja skoncentruje si¢ na
kluczowych obszarach zapewniajacych panstwom cztonkowskim najwigksza warto$¢ dodana,
przy jednoczesnym poszanowaniu granic kompetencji UE i uwzgledniajac fakt, ze gldwna
odpowiedzialno$¢ za okreslenie polityk zdrowotnych spoczywa na panstwach cztonkowskich.

Komisja bedzie nadal taczy¢ prace wszystkich wlasciwych agencji naukowych UE — w
szczegdlnosci Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), Europejskiej
Agencji Lekow i Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb — i wspdlnie
podejmowac stosowne dzialania. Umozliwi to panstwom cztonkowskim uzyskanie korzysci z
najskuteczniejszych elementéw wsparcia i zasobdw przeznaczonych do zwalczania opornosci
na  $rodki  przeciwdrobnoustrojowe  oraz  utrzymanie  skutecznosci  Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Dziatania wspierajace agencji obejmowac beda profilaktyke
zakazen, $rodki bezpieczenstwa biologicznego i praktyki kontroli w ochronie zdrowia i
hodowli zwierzat, w tym akwakulturze, w celu ograniczenia liczby zakazen i wynikajgcego z
niej zapotrzebowania na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

2 Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), 2015 r. 68. Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia: Rezolucja 68.7 WHA.
Genewa, Szwajcaria; zobowigzanie do opracowania planow dziatania na rzecz zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe do potowy 2017 r. zostalo potwierdzone we wnioskach Rady w sprawie kolejnych
krokow na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie”.



Dziatania UE beda skoncentrowane na obszarach zapewniajacych panstwom czlonkowskim
najwigkszg wartos¢ dodang, np. promowanie rozwaznego stosowania Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, doskonalenie prac migdzysektorowych, poprawa profilaktyki
zakazen oraz konsolidowanie nadzoru nad oporno$cig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i
spozyciem $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

2.1 Solidniejsze podstawy naukowe i Swiadomos$¢ wyzwan zwiazanych z opornos$cia na
srodki przeciwdrobnoustrojowe

Wzmocnienie nadzoru w ramach ,Jednego zdrowia” i zglaszanie stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych i opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

Mikroorganizmy oporne wystepuja u ludzi i zwierzat, w pozywieniu i $rodowisku. To
sprawia, ze oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe jest skomplikowanym zagadnieniem
epidemiologicznym. Gléwng przyczyng opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe jest
stosowanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Kompleksowe, wspdlne i skoordynowane
gromadzenie 1 analiza danych z réznych dziedzin, tzn. system nadzorowania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe ,Jedno zdrowie”, jest zatem niezbedny, by poja¢ ogrom
problemu, okresli¢ tendencje, zbada¢ powigzanie miedzy stosowaniem $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych a opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, dokona¢ oceny
polityk 1 przyjetych priorytetow. Cho¢ w UE w réznych sektorach dziata szereg programéw i
dzialan w zakresie nadzoru, system nadzoru nie jest wolny od luk. Niezbedny jest bardziej
zintegrowany system nadzoru, ktory da peten obraz sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z
oporno$cig na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe w UE 1 pozwoli na skuteczniejsze
zidentyfikowanie krytycznych punktoéw kontroli. Nowe ramy regulacyjne (prawo o zdrowiu
zwierzat?') zapewni solidniejsza podstawe do opracowania szczegdtowych zasad kontroli nad
opornymi bakteriami w obszarze zdrowia zwierzat.

Komisja zamierza:

- dokona¢ przegladu przepiséw wykonawczych UE dotyczacych monitorowania
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe bakterii zoonotycznych i1 komensalnych
wystepujacych u zwierzat utrzymywanych w warunkach fermowych i w Zywnoéci22
w celu uwzglednienia nowych osiggnie¢ naukowych 1 potrzeb zwigzanych z
gromadzeniem danych;

- dokona¢ przegladu przepisow wykonawczych UE dotyczacych zglaszania choréb
zakaznych u ludzi® w celu uwzglednienia nowych osiagni¢¢ naukowych i potrzeb
zwigzanych z gromadzeniem danych;

2! Rozporzadzenie (UE) 2016/429 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
przenos$nych chordb zwierzat oraz zmieniajgce i uchylajgce niektore akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,,Prawo
o zdrowiu zwierzat”), Dz.U. L 84 z 31.3.2016, s. 1.

2 Decyzja wykonawcza Komisji 2013/652/UE z dnia 12 listopada 2013 r. w sprawie monitorowania i
sprawozdawczosci w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i
komensalnych, Dz.U. L 303 z 14.11.2013, s. 26.

2 Decyzja Komisji 2002/253/WE z dnia 19 marca 2002 r. ustanawiajaca definicje przypadku w celu zglaszania
chorob zakaznych do sieci wspolnotowej na podstawie decyzji nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady, Dz.U. L 86 z 3.4.2002, s. 44.



- zgodnie z prawem o0 zdrowiu zwierzat i przy wsparciu EFSA, okresli¢ i dokonaé
oceny bakterii opornych wywotujacych choroby zakazne zwierzat i, w stosownych
przypadkach, opracowa¢ zharmonizowane zasady ich nadzorowania.

- osiggna¢ poprawe pod wzgledem wykrywania opornosci na  S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe w sektorze ochrony zdrowia, zapewniajac unijne wsparcie
dla wspotpracy sieciowej i dziatan laboratoriow referencyjnych;

- rozwazy¢ opcje zharmonizowanego monitorowania opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w $rodowisku, w tym za posrednictwem sieci krajowych
laboratoriow referencyjnych w sektorze weterynaryjnym.

Korzysci z najbardziej wiarygodnych danych i analiz opartych na dowodach naukowych

Gtowng podstawa nowych dzialan na rzecz zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe sg wysokiej jakosci badania, dane i analizy, ktore pozwalaja
decydentom ulepsza¢ juz istniejace dziatania. Panstwa cztonkowskie maja juz dostep do
niektorych informacji, jednak niezbgdne jest opracowanie dodatkowych rzetelnych
informacji.

Komisja zamierza:

- przy wsparciu Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC),
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) i Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) zapewnié oparte na dowodach dane dotyczace mozliwych powigzah
migdzy spozywaniem $rodkow przeciwdrobnoustrojowych a wystepowaniem
oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi 1 zwierzat, od ktérych lub z
ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢;

- przy wsparciu Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob (ECDC),
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) i1 Europejskiego Urzgdu ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci (EFSA) okreslié ograniczong liczbe gléwnych wskaznikéw wynikow w
zakresie opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe 1 spozycia $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych, aby mierzy¢ postepy panstw czionkowskich w walce
przeciwko opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe;

- przy wsparciu OECD opracowa¢ model majacy na celu pomoc panstwom
cztonkowskim w ocenie skutkow ekonomicznych opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe ponoszonych przez spoteczenstwo i oszacowac optacalnos¢
krajowych polityk majacych skutki te zredukowac.

Podnoszenie swiadomosci i wiedzy

Kilka badan Eurobarometr dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
przeprowadzonych po 2010 r.24 wykazato, ze wcigz niska jest swiadomos$¢ zwigzku miedzy
stosowaniem $rodkow przeciwdrobnoustrojowych a rozwojem i rozprzestrzenianiem si¢

2 Specjalne badanie Eurobarometr 338 (kwieciefi 2010), Specjalne badanie Eurobarometr 407 (listopad 2013) i
Specjalne badanie Eurobarometr 445 (czerwiec 2016 r.).



opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Stanowi to glowna przyczyne niewlasciwego
stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych u ludzi i zwierzat. Nalezy uczynié¢ wigcej,
aby zwieksza¢ §wiadomos$¢ 1 podwyzsza¢ poziom edukacji w zakresie opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Zwigzane z komunikacjg inicjatywy na szczeblu UE powinny
wspiera¢ panstwa czlonkowskie w zwigkszaniu $wiadomoS$ci spoteczenstwa 1 grup
zawodowych w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, promowac rozsadne
stosowanie 1 wspieraé proces bardziej $wiadomego podejmowania decyzji dotyczacych
leczenia klinicznego i przemyslanego przepisywania lekow.

Komisja zamierza:

- zapewni¢ wglad do informacji dotyczacych publicznego stosowania S$rodkow
przeciwdrobnoustrojowych 1 wiedzy na ich temat za posrednictwem badan
Eurobarometr,;

- wspiera panstwa cztonkowskie w krajowych dzialaniach na rzecz wysitkow w celu
podnoszenia $wiadomo$ci przy pomocy okreslonych narzedzi komunikacyjnych
skierowanych do kluczowych adresatow oraz mie¢ wklad w coroczny Europejski
Dzien Wiedzy o Antybiotykach.

2.2 Lepsza koordynacja i wdrazanie przepisow UE w celu zwalczania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe

Poprawa  koordynacji  reakcji  panstw  cztonkowskich na opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie”

Z uwagi na wzrost opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe w UE istotne jest
zapewnienie dostepnosci wnioskow wyciaggnigtych z pomys$lnych strategii dla wszystkich
panstw cztonkowskich. By stawi¢ czota transgranicznemu zagrozeniu zdrowia, jakim jest
oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowezs, zasadnicza kwestia jest opracowanie
najlepszych praktyk i polityk oraz dzielenie si¢ nimi, dzigki czemu bezczynno$¢ w jednym
regionie lub sektorze nie zniweczy postgpow dokonanych w innym obszarze. W celu wsparcia
1 wzmocnienia wspOlpracy w tym zakresie na poczatku 2017 r. Komisja powotala sie¢
zajmujacg si¢ opornoscia na srodki przeciwdrobnoustrojowe ,.Jedno zdrowie”, w sktad ktorej
wchodzg eksperci rzadowi z sektorow zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i ochrony srodowiska,
a takze unijne agencje naukowe dzialajagce w sektorach zdrowia ludzi i1 zdrowia zwierzat
(ECDC, EMA oraz EFSA). Czlonkowie sieci ,,Jedno zdrowie” dziatajg na rzecz ulatwien w
zakresie wzajemnego uczenia si¢, dzielenia si¢ innowacyjnymi pomystami, wypracowywania
konsensusu, porownywania postepow w kluczowych obszarach oraz, w razie potrzeby,
wzmozenia krajowych wysitkbw na rzecz zwalczania opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Komisja zamierza:

- regularnie udostepnia¢  informacje zwigzane z opornoscia na  Srodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach sieci ,,Jedno zdrowie”, przedstawiajace sytuacje

% Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajgca decyzje nr 2119/98/WE, Dz.U. L 293 z
5.11.2013,s.1



epidemiologiczng dotyczaca opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe na
szczeblu panstw cztonkowskich i na szczeblu UE;

- wspiera¢ wdrazanie krajowych planéw dziatania w ramach podejscia ,,Jedno
zdrowie” na rzecz walki z opornoscig na srodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez
odbywanie, na zaproszenie, wspolnych wizyt Komisji i ECDC w panstwach
czlonkowskich;

- rozpoczaé wspolne dziatania®® na rzecz wsparcia wspolpracy oraz opracowywania
polityk przez panstwa cztonkowskie w zakresie walki z opornoscig na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe i zakazeniami zwigzanymi z opiekg zdrowotng;

- w wickszej mierze wykorzystywa¢ Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia UE oraz
Grupe Roboczg Komisji ds. Opornos$¢ na Srodki Przeciwdrobnoustrojowe w zakresie
weterynarii 1 zywnosci w celu wzmocnienia koordynacji i dzielenia si¢ informacjami;

- dofinansowywac¢ dziatania ukierunkowane na wsparcie dla panstw cztonkowskich UE
w opracowywaniu i wrazaniu krajowych planéw w ramach podejscia ,,Jedno
zdrowie” na rzecz walki z opornoscig na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz
wspotpracowa¢ z WHO w zakresie tych dziatan.

Lepsze wdrazanie przepisow UE

W celu osiggniecia dlugotrwatych wynikdéw oraz nadania wymaganego impulsu wazne jest,
aby przepisy UE dotyczace opornos$ci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe (przepisy dotyczace
monitorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u zwierzat, od ktérych lub z
ktorych pozyskuje si¢ zywnos$¢, weterynaryjnych produktow leczniczych oraz paszy
leczniczej) byly prawidtowo wdrazane. Oznacza to wlasciwe przeszkolenie personelu panstw
cztonkowskich zaangazowanego w kontrole urzegdowe oraz zapewnienie, zeby aktualizowat
on na biezaco swojg wiedzg na temat wszelkich aspektow przepisow UE zwigzanych z
opornosciag na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe w celu zagwarantowania jednolitego 1
obiektywnego przeprowadzania kontroli we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Komisja zamierza:

- dokona¢ oceny skutecznosci wdrozenia przepisow UE? dotyczacych m.in.
monitorowania opornos$ci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe w populacji zwierzat, od
ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos$¢, oraz w zywnosci poprzez dalsze
regularne kontrole w panstwach cztonkowskich;

- opracowa¢ programy szkoleniowe w  zakresie opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe dla wlasciwych organow panstw cztonkowskich w ramach
inicjatywy ,Lepsze szkolenia na rzecz bezpieczniejszej zywnosci” oraz dla
pracownikow stuzby zdrowia za posrednictwem ECDC i unijnego programu dziatan w
dziedzinie zdrowia;

- doradza¢ panstwom cztonkowskim w kwestii mozliwosci wykorzystania funduszy
przeznaczonych dla panstw cztonkowskich w ramach Stuzby ds. Wspierania Reform

% JA-04-2016 — Antimicrobial resistance and Health Care Associated Infections.
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Strukturalnych na rzecz wypracowywania i wdrazania polityk w zakresie zwalczania
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

2.3 Lepsza profilaktyka i kontrola opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe
Wzmocnienie srodkow profilaktyki i kontroli zakazen

Profilaktyka zakazen, $rodki bezpieczefistwa biologicznego oraz praktyki kontrolne maja
kluczowe znaczenie w kontrolowaniu wszelkich zakaznych mikroorganizmoéw, poniewaz
zmniejszaja one zapotrzebowanie na stosowanie S$rodkow przeciwdrobnoustrojowych,
ograniczajac tym samym mozliwosci wyksztalcania 1 rozprzestrzeniania si¢ opornosci u
mikroorganizmow.

Dostepnos¢ nowych 1 bardziej spojnych danych dotyczacych nadzoru, badan i1 technologii
zapewni informacje o innowacyjnych podejsciach i ulepszeniach w zakresie S$rodkow
profilaktyki i kontroli zakazen. Pozostate srodki kontroli, np. szczepienia, réwniez moga
przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia wystgpowania i rozprzestrzeniania si¢ okreslonych chordb
poprzez ograniczenie zapotrzebowania na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Ponadto
immunizacja poprzez szczepienie stanowi optacalng forme interwencji w zakresie zdrowia
publicznego o potwierdzonych korzysciach gospodarczychzg.

Komisja zamierza:

- poméc w zapewnieniu pacjentom bezpieczenstwa w szpitalach poprzez wspieranie
dobrych praktyk w zakresie profilaktyki i kontroli zakazen;

- wspiera¢ dziatania wspotfinansowane przez UE 1 panstwa cztonkowskie w zakresie
profilaktyki i kontroli zakazen w grupach szczeg6lnie wrazliwych, zwlaszcza dziatan
ukierunkowanych na zwalczanie lekoopornych szczepow gruzlicy;

- promowaé przyjmowanie szczepionek przez ludzi w ramach $rodkéw ochrony
zdrowia publicznego w celu zapobiegania zakazeniom i tym samym ograniczenia
stosowania $srodkow przeciwdrobnoustrojowych;

- nadal propagowac¢ hodowle zwierzat, w tym systemy akwakultury i systemy hodowli
zwierzat gospodarskich, oraz schematy zywienia, ktore wspieraja zdrowie i dobrostan
zwierzat, w celu zmniejszenia konsumpcji srodkdw przeciwdrobnoustrojowych.

Promowanie rozwaznego stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych

Wilasciwe 1 rozwazne stosowanie s$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych ma zasadnicze
znaczenie dla ograniczenia wystgpowania oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w
opiece zdrowotnej ludzi i w hodowli zwierzat.

" Decyzja wykonawcza Komisji 2013/652/UE z dnia 12 listopada 2013 r. w sprawie monitorowania i
sprawozdawczosci w zakresie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i
komensalnych, Dz.U. L 303 z 14.11.2013, s. 26.

% http://www.gavi.org/about/value/
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Miedzysektorowe 1 koordynowane dziatania na rzecz promowania rozwaznego stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych u ludzi i zwierzat sa konieczne, aby spowolni¢ rozwoj
oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz utrzymac skutecznos$¢ tych srodkow. Tego
rodzaju dziatania, czesto okreslane jako ,,zarzadzanie srodkami przeciwdrobnoustrojowymi”,
obowigzuja w niektorych sektorach (np. unijne wytyczne dotyczace rozwaznego stosowania
$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w medycynie weterynaryjnej?®), jednak nie sa one
wystarczajagco rozwinigte w zakresie wszystkich sytuacji, w ktorych stosuje si¢ $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Komisja zamierza:

- podejmowaé dzialania na rzecz unijnych aktow wykonawczych i delegowanych w
ramach przysztych rozporzadzen dotyczacych weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz pasz leczniczych (gdy zostang one przyjete przez Parlament
Europejski 1 Rade)®®, w tym zasad dotyczacych zastrzezenia niektorych $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych do stosowania u ludzi, sporzadzania listy Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, ktoére nie moga by¢ stosowane poza wskazaniami
rejestracyjnymi, oraz metod gromadzenia danych 1 sporzadzania sprawozdan
dotyczacych sprzedazy oraz stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych;

- opracowa¢ unijne wytyczne dotyczace rozwaznego stosowania Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u ludzi;

- wspiera¢ panstwa czlonkowskie we wdrazaniu unijnych wytycznych dotyczacych
rozwaznego stosowania S$rodkéw  przeciwdrobnoustrojowych w  medycynie
weterynaryjnej, wiaczajac w to okreslanie 1 rozpowszechnianie dobrych praktyk;

- zachgca¢ EMA do przegladu wszelkich dostgpnych informacji dotyczacych korzysci i
zagrozen zwigzanych ze starszymi §rodkami przeciwdrobnoustrojowymi, a takze do
rozwazenia, czy konieczne jest wprowadzenie zmian w zakresie dozwolonych
zastosowan tych srodkéw w panstwach cztonkowskich.

2.4 Lepsze uwzglednienie roli Srodowiska

Coraz cze$ciej uznaje si¢, ze srodowisko przyczynia si¢ do rozwoju i rozprzestrzeniania si¢
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi i zwierzat, zwlaszcza w obszarach
wysokiego ryzyka z powodu strumieni odpadow pochodzenia ludzkiego, zwierzgcego czy
odpadow produkcyjnych, jednak wcigz potrzebne sa wyrazne dowody, aby umozliwi¢
swiadome podejmowanie decyzji w tym zakresie. Okreslone dzialania ukierunkowane na
poszerzenie bazy wiedzy przedstawiono w sekcji 3. Gdy dostepne stang si¢ dane pochodzace
z monitorowania i1 badan, nalezy opracowa¢ metodologi¢ oceny ryzyka, aby oceniac
zagrozenia dla zdrowia ludzi i zwierzat.

2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TX T/PDF/?uri=CELEX:52015XC0911(01)&from=EN
% COM(2014) 558 final, COM(2014) 556 final.
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Komisja zamierza:
- przyjac strategiczne podejscie UE do produktéw leczniczych w srodowisku®;

- zmaksymalizowa¢ wykorzystywanie danych uzyskanych z monitorowania, np.
monitorowania listy obserwacyjnej w ramach ramowej dyrektywy wodnej®, w celu
poszerzenia wiedzy na temat wystgpowania 1 rozprzestrzeniania si¢ $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych w  $rodowisku, m.in. korzystajac z Platformy
informacyjnej monitorowania chemikaliow (IPCheM), aby uzyska¢ dostep do
stosownych danych z monitorowania®;

- wzmocni¢ role Komitetu Naukowego ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska
(SCHER) w dostarczaniu wiedzy fachowej w zakresie kwestii dotyczacych opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe zwigzanych ze srodowiskiem.

2.5 Silniejsze partnerstwo przeciwko opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i
wieksza dostepnos$¢ sSrodkow przeciwdrobnoustrojowych

Dziatania przeciwko opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe nie przyniosg powodzenia
bez ciagltego zaangazowania zainteresowanych stron, w tym ekspertow w dziedzinie
przemystu, spoteczenstwa obywatelskiego, ekspertow akademickich i pozarzadowych, a takze
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (EKES) w tworzenie 1 realizacjg
polityki. Komisja przyjmuje do wiadomosci istnicjgce zobowigzania i takie wspdlne dziatania
jak deklaracja przemystu farmaceutycznego, biotechnologicznego i diagnostycznego w
sprawie zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe®. Komisja zapewnia plan
dziatania dla dalszej wspolpracy miedzy przemystem, rzadami 1 organizacjami
pozarzadowymi w §wiatowe]j walce z opornos$cig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Zgodnie
z ta inicjatywa regularne dyskusje zainteresowanych stron be¢da zachecaé je do
opracowywania strategii przeciwko oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i dzielenia
si¢ nimi. Wspotpraca z przemystem jest rowniez kluczowa w celu promowania rozwoju
obiecujacych alternatyw dla srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz rozwigzania problemu
ograniczonej dostepnosci, w tym wycofywania srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych z rynku,
co moze skutkowa¢ niedoborem $rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych oraz nieadekwatnym
leczeniem zastgpczym.

Istotne jest rowniez, aby zapobiega¢ przedostawaniu si¢ sfalszowanych i podrabianych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych do tancucha dostaw oraz ich szkodliwemu wptywowi dla
zdrowia ludzi i zwierzat.

% Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/39/UE z dnia 12 sierpnia 2013 r. zmieniajaca dyrektywy
2000/60/WE i 2008/105/WE w zakresie substancji priorytetowych w dziedzinie polityki wodnej, Dz.U. L 226 z
24.8.2013, s. 1.

% Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca ramy
wspolnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej, Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1.

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

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

- wspiera¢ 1 angazowacé si¢ we wspotprace migdzy kluczowymi zainteresowanymi
stronami z sektora zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat, spozywczego, wodnego, ochrony
srodowiska w celu tworzenia zachet do odpowiedzialnego korzystania ze $Srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych ~w  sektorze opieki zdrowotnej 1 w fancuchu
zywnos$ciowym oraz do wiasciwego postgpowania z odpadami;

- wspolpracowaé z zainteresowanymi stronami w celu zapewnienia dostgpnosci
srodkow  przeciwdrobnoustrojowych dla ludzi 1 weterynaryjnych $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych oraz statego dostepu do produktéw o ustalonej pozycji;
stworzy¢ zachety do zwigkszenia powszechnos$ci diagnostyki, szczepien i alternatyw
dla srodkow przeciwdrobnoustrojowych;

- zmniejszy¢ wystepowanie sfatszowanych produktow leczniczych poprzez wspieranie
panstw cztonkowskich 1 zainteresowanych stron w pomys$lnym wprowadzeniu
zabezpieczenia (niepowtarzalnego identyfikatora), ktére do 2019 r. pojawi si¢ na
opakowaniach produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi®;

- omowi¢ dostepnos¢ weterynaryjnych srodkow przeciwdrobnoustrojowych w aspekcie
walki z oporno$cia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych.

3 WSPIERANIE BADAN, ROZWOJU | INNOWACJI NA RZECZ ZWALCZANIA OPORNOSCI NA
SRODKI PRZECIWDROBNOUSTROJOWE

Badania, rozw6j i innowacje moga zapewni¢ nowatorskie rozwigzania i narzedzia shuzace
zapobieganiu i leczeniu chordb zakaznych, poprawie diagnostyki i kontroli rozprzestrzeniania
si¢ opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Niniejszy plan dziatania ,,JJedno zdrowie”
ma na celu nie tylko wspieranie badan, lecz takze dalsze zachecanie do innowacji,
zapewnianie wartoSciowego wkladu w polityke majaca podstawy naukowe oraz w $rodki
prawne tworzone w celu zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a takze
eliminowanie luk w wiedzy, na przyklad na temat roli oporno$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w §rodowisku.

Proponowana strategia badan w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
obejmuje petny przekroj planu ,,Jedno zdrowie” i porusza kwestie zdrowia ludzi i zwierzat,
jak réwniez role srodowiska. Uwzglednia ona priorytety wyznaczone w globalnym planie
dziatania na rzecz zwalczania oporno$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe Swiatowej
Organizacji Zdrowia, inicjatywie w zakresie wspolnego planowania badan nad opornoscia na
srodki przeciwdrobnoustrojowe i w krajowych planach dziatania. Komisja bedzie prowadzi¢
partnerska wspotprace z panstwami cztonkowskimi oraz z przemystem, w tym z matymi i
$rednimi przedsigbiorstwami (MSP) oraz inicjatywa w zakresie lekéw innowacyjnych (ILI),
aby zwalcza¢ oporno$¢ bakterii, wiruséw, grzybow 1 pasozytow na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Szczegdlna uwaga zostanie zwrdcona na priorytetowa liste

% Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupeiajace dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktdw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. L 32 z 9.2.2016, s. 1.
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patogenéw Swiatowej Organizacji Zdrowia oraz na gruzlice, HIV/AIDS, malarie i
zaniedbywane choroby zakazne. Komisja skupi si¢ na wymienionych nizej dziataniach,
wykorzystujac rdzne instrumenty finansowania i partnerstwa w ramach obecnych i przysztych
programow ramowych w zakresie badan naukowych 1 innowacji.

3.1 Poprawa stanu wiedzy na temat wykrywania, skutecznej kontroli i monitorowania
zakazen

Konieczne jest podjecie wigkszych wysitkow w celu lepszego zrozumienia epidemiologii,
pojawiania si¢, czestosci wystgpowania chorob zakaznych oraz obcigzen z nich
wynikajacych, a takze dalszych badan nad sposobami rozwijania i rozprzestrzenia si¢
oporno$ci 1 poprawy wczesnego jej wykrywania; oraz lepszego zrozumienia wyzwan
zwigzanych z oporno$cig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w sektorach europejskiej opieki
zdrowotnej, hodowli zwierzat i produkcji zywnosci.

Dzisiejsza technologia umozliwia gromadzenie i wykorzystywanie danych uzyskanych z
sektora opieki zdrowotnej (szpitale, osrodki zdrowia, laboratoria itp.) i sektora rolno-
spozywczego, ale takze od ogotu spoteczenstwa (internet rzeczy, sieci spolecznosciowe itp.).
Dzigki polaczeniu tych danych mozliwe jest znacznie wczesniejsze wykrycie ognisk choroby
oraz zrozumienie, w jaki sposob przenoszone sa choroby zakazne. Rozwdj rozwigzan
informatycznych pozwalajagcych na wykonywanie takich operacji oznacza ogromne
mozliwosci w zakresie poprawy nadzoru, praktyk przepisywania lekéw, samodzielnego
zarzadzania stanem zdrowia, rozwigzan w zakresie opieki oraz $wiadomo$ci na temat
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Komisja zamierza:

- wspiera¢ badania nad opracowywaniem 1 oceng interwencji, ktére zapobiegaja
rozwojowi 1 rozprzestrzenianiu si¢ opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w
roznych srodowiskach, takich jak szpitale, spotecznosci 1 hodowla zwierzat;

- wspiera¢ badania nad rozumieniem epidemiologii oporno$ci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, w szczeg6lnosci na temat drog przenoszenia chorob migdzy
zwierzg¢tami 1 ludzmi oraz ich skutkows;

- wspiera¢ badania nad opracowywaniem nowych narzedzi shuzacych do wczesnego
wykrywania (w czasie rzeczywistym) opornych patogenéw u ludzi 1 zwierzat,
uwzgledniajagc postepy w technologiach informatycznych;

- wspiera¢ badania nad nowymi rozwigzaniami w zakresie e-zdrowia, majacymi na celu
poprawe praktyk przepisywania lekéw, samodzielnego zarzadzania stanem zdrowia,
rozwigzan w zakresie opieki oraz $wiadomosci na temat opornos$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

3.2 Rozwoj nowych terapii i alternatyw

Pomimo znacznych staran poczynionych w ostatnich latach, migdzy innymi =za
posrednictwem  partnerstw  publiczno-prywatnych, opracowywana ilo$¢  Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych nie wystarcza, by sprosta¢ spodziewanym potrzebom.
Rozprzestrzenianie si¢ opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe przyczynia si¢ takze do
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zmniejszajacej si¢ skutecznosci istniejacych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Potrzeba
wiecej badan, aby tworzy¢ nowe produkty lecznicze, terapie i alternatywne opcje leczenia
oraz innowacyjne, przeciwinfekcyjne metody i produkty dla ludzi i zwierzat. Potrzeba
réwniez wigcej badan, aby dokonaé postepdéw w zakresie repozycjonowania starych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, poprawy ich dziatania 1 opracowania nowych terapii
skojarzonych, w tym tych przeznaczonych do leczenia gruzlicy opornej na wiele lekow.
Powinno si¢ réwniez zwigkszy¢ skale technologii cyfrowych wykorzystywanych do badan
produktow biomedycznych oraz innowacji w zakresie e-zdrowia, np. poprzez wspieranie
innowacyjnych proceséw zaméwieh®® oraz wspieranie MSP.

Komisja zamierza:

- wspiera¢ badania nad opracowywaniem nowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych i
alternatywnych produktéow dla ludzi i zwierzat oraz nad repozycjonowaniem starych
srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych i opracowywaniem nowych terapii skojarzonych;

- we wspolpracy z Europejska Agencja Lekoéw wspieraé MSP w ich wysitkach w
zakresie badan 1 rozwoju zmierzajacych do opracowania innowacyjnych lub
alternatywnych metod terapeutycznych leczenia infekcji bakteryjnych lub
zapobiegania im;

- ulatwiaé wymiang danych badawczych dotyczch/ch srodkow
przeciwdrobnoustrojowych pomiedzy zainteresowanymi stronami ’ aby wspierac
opracowywanie i rozwijanie przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych w
przysztosci;

- wspiera¢ ustanowienie ogdlnoeuropejskiej statej sieci badan klinicznych, ktoéra
przyspieszytaby badania kliniczne nad produktami leczniczymi, zmniejszyla ich
koszty oraz poprawita ich koordynacje;

- wspiera¢ badania i innowacje majace na celu promowanie wykorzystania technologii
cyfrowych utatwiajacych opracowywanie nowych terapii i alternatyw.

3.3 Rozwoj nowych szczepionek ochronnych

Szczepionki okazaly si¢ by¢ bardzo racjonalne pod wzgledem kosztow i kluczowe dla
zapobiegania wystepowaniu i rozprzestrzenianiu si¢ choroéb zakaznych. Majg one réwniez
ogromny  potencjal do  ograniczenia  wystgpowania  opornosci  na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Przykladowo powszechne szczepienia przeciwko pneumokokom
mogtyby nie tylko uratowaé wiele sposrod szacowanej liczby 800 000 dzieci rocznie, ktdre
umierajag z powodu zapalenia pluc, ale takze ograniczylyby wedlug szacunkéw o 47 %
stosowanie $rodkow przeciwdrobnoustrojowych, co przyczynitoby si¢ do przeciwdziatania
rozwojowi opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Szczepionki juz teraz odgrywaja
wazng role w zapobieganiu chorobom u zwierzat utrzymywanych w warunkach fermowych i
w akwakulturze. Powinno si¢ je jeszcze bardziej promowac, aby ograniczy¢ stosowanie
srodkow przeciwdrobnoustrojowych w tych sektorach.

* https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/innovation-procurement
¥ Takimi jak naukowcy w §rodowiskach akademickich i przemystowych, organy regulacyjne itp.
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Komisja zamierza:

- w dalszym ciggu wspiera¢ badania nad opracowywaniem nowych, skutecznych
szczepionek ochronnych dla ludzi i zwierzat;

- wspiera¢ poprawe stanu wiedzy dotyczacej barier uniemozliwiajacych szersze
stosowanie szczepien w praktyce medycznej 1 weterynaryjnej.

3.4 Rozwoj nowatorskiej diagnostyki

Nowatorska, szybka i wiarygodna diagnostyka ma kluczowe znaczenie dla odrdzniania
infekcji bakteryjnych od wirusowych oraz identyfikowania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, tak aby umozliwi¢ zastosowanie najbardziej odpowiedniego
leczenia we wlasciwym czasie. Diagnostyka, dzieki dostosowywaniu leczenia do charakteru
zakaznego patogenu i jego wzoru opornosci, umozliwia ograniczenie zb¢dnego stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych u ludzi i zwierzat.

Takie nowatorskie $rodki diagnostyczne wchodzg obecnie na rynek, jednak potrzeba wigcej
rodzajow badan diagnostycznych, by zmierza¢ w kierunku bardziej skutecznego stosowania
istniejagcych srodkow przeciwdrobnoustrojowych w sektorach zdrowia ludzi i zwierzat.
Nowatorska diagnostyka umozliwi rowniez dobieranie odpowiednich pacjentéw w badaniach
klinicznych nad nowymi terapiami, co poprawi skutecznos¢ tych badan.

Komisja zamierza:

- wspiera¢ badania nad opracowywaniem nowych narz¢dzi diagnostycznych, w
szczegOlnosci testow wykonywanych na miejscu na ludziach i1 zwierzetach, aby
zapewnia¢ lekarzom prowadzacym informacje dotyczace stosowania $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

- wspiera¢ wykorzystywanie rozwigzan informatycznych przy opracowywaniu narzedzi
do diagnozowania zakazen u ludzi 1 zwierzat;

- wspiera¢ wykorzystanie diagnostyki w praktyce medycznej i weterynaryjnej, na
przyktad poprzez innowacyjne procesy zamowien.

3.5 Rozwo6j nowych modeli gospodarczych i zachet

Opracowanie nowych $rodkow przeciwdrobnoustrojowych lub alternatywnych terapii
wymaga znaczacych i dlugoterminowych inwestycji. W klasycznym modelu biznesowym
przedsiebiorstwa farmaceutyczne odzyskuja koszty inwestycji w badania i rozwdj poprzez
sprzedaz duzych ilosci produktéw leczniczych. Jednak kiedy wprowadza si¢ na rynek nowy
srodek przeciwdrobnoustrojowy oraz sprzedaje si¢ go i stosuje w duzych ilo$ciach, mozna
spodziewa¢ si¢ szybkiego wyksztalcenia si¢ opornosci na ten $rodek. Poniewaz nalezy
ograniczy¢ stosowanie nowych s§rodkow przeciwdrobnoustrojowych, aby zminimalizowaé
ryzyko rozwijania si¢ opornosci na te srodki, obecny model biznesowy skutkuje zawodnos$cia
mechanizmu rynkowego w przypadku S$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, dziatajac na
niekorzy$¢ wysitkow podejmowanych w celu zachowania skuteczno$ci tych srodkow.
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Nalezy opracowa¢ nowe modele gospodarcze, zachgcajace do opracowywania i rozwoju
srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych, a jednocze$nie godzace te zachety z odpowiedzialnym
stosowaniem tych $rodkéw. Podobnie w sektorze diagnostyki rozwdj i wykorzystanie
nowatorskiej diagnostyki wymaga nowych modeli, uwzglgdniajacych stosunkowo wysoka
ceng  diagnostyki w  poréwnaniu  do  aktualnie  niskich cen = $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Modele takie powinny odzwierciedla¢ dlugoterminowe korzysci
wynikajace z tych produktéw leczniczych oraz warto$¢ spoleczng ograniczania stosowania
srodkdw przeciwdrobnoustrojowych przy jednoczesnym promowaniu wykorzystywania
nowatorskiej diagnostyki. Bytoby to zgodne z narastajgcym trendem opracowywania nowych
terapii potaczonych z diagnostyka.

Potrzebne s3 metody oceny technologii medycznych w celu okreslenia wartosci dodane;j
takich nowych technologii oraz analiza ekonomiczna stuzaca zrozumieniu kosztoéw i korzysci
wynikajagcych  z roznych inwestycji na rzecz zwalczania opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe, tak aby zapewni¢ podstaw¢ dowodowag dla upowszechnienia
interwencji w systemie 1 uslugach opieki zdrowotnej. Zaangazowanie organow
odpowiedzialnych za ocen¢ technologii medycznych w dyskusje zwigzane z opornoscia na
srodki przeciwdrobnoustrojowe mogtoby zwickszy¢ swiadomos¢ tych organow na temat tej
oporno$ci  przy  dokonywaniu  oceny  wartoSci dodanej nowych = $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych 1 alternatyw, diagnostyki lub kombinacji powyzszych.

Komisja zamierza:

- umocni¢ podstawe dowodowg potrzebng do zrozumienia kosztéw 1 korzysSci
spotecznych wynikajacych z roéznych strategii zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, w tym do zrozumienia czynnikdw majacych wplyw na
upowszechnienie takich interwencji, jak nowatorska diagnostyka Ilub $rodki
profilaktyczne;

- wspiera¢ badania nad opracowywaniem nowych modeli gospodarczych, identyfikacja
1 analizowaniem zach¢t majacych stymulowaé rozwdj nowych terapii, alternatyw,
szczepionek i diagnostyki;

- podda¢ analizie unijne narzedzia regulacyjne 1 zachety — W szczegolnosci
ustawodawstwo dotyczace lekow sierocych i produktow leczniczych stosowanych w
pediatrii — aby zastosowac¢ je do nowatorskich $§rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i
innowacyjnych, alternatywnych produktow leczniczych (np. szczepionek, $rodkow
przeciwbakteryjnych, przeciwgrzybiczych, przeciwwirusowych), ktdre obecnie nie
generuja wystarczajacego zwrotu inwestycji,

- zachgca¢ panstwa czlonkowskie do analizowania wynikéw 1 zalecen unijnych
projektow badawczych dotyczacych nowych modeli biznesowych;

- opracowa¢ nowe lub ulepszone podejscia metodologiczne dotyczace oceny
technologii medycznych 1 wspiera¢ dzialania stuzace osigganiu konsensusu
metodologicznego. Mogloby to wnie$¢ korzysci w proces opracowywania kombinacji
technologii 1 wspodtzaleznych technologii, mi¢gdzy innymi w obszarze opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe.
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3.6 Eliminowanie luk w wiedzy na temat opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
w Srodowisku oraz sposobow zapobiegania jej rozprzestrzenianiu sie

Oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe to dobry przykiad kwestii objetej planem
dziatania ,,Jedno zdrowie”, w ktdrej zdrowie ludzi jest powigzane ze zdrowiem zwierzat oraz
ze $rodowiskiem. Odpowiednie rozwigzania moga przynies¢ jedynie multidyscyplinarne
dzialania. Wystepuja ogromne braki w wiedzy na temat wprowadzania do Srodowiska
opornych organizméw i ich rozprzestrzemama si¢ w Srodowisku oraz zagrozen dla zdrowia
ludzi i zwierzat, z jakimi si¢ to wigze. Nalezy na przyktad ocenia¢ wprowadzanie §rodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych do $rodowiska za posrednictwem strumieni odpadow ludzkich,
zwierzecych 1 produkcyjnych oraz opracowaé nowe technologie umozliwiajace skuteczny i
szybki rozktad srodkow przeciwdrobnoustrojowych w oczyszczalniach $ciekow, strumieniach
odpadow organicznych lub w §rodowisku.

Kwestie wykonalno$ci 1 wdrazania programow monitorowania wymagaja dalszych badan, w
tym opracowania zharmonizowanego monitorowania wystgpowania w $rodowisku $srodkow
przeciwdrobnoustrojowych 1 mikroorganizméw opornych na srodki przeciwdrobnoustrojowe.
Nalezy opracowa¢ metody oceny zagrozen przy wykorzystaniu zharmonizowanego
monitorowania 1 danych badawczych, aby moéc ocenia¢ zagrozenia dla zdrowia ludzi i
zwierzat. W sektorze rolno-spozywczym doktadniejszego zbadania wymagaja powigzania
pomiedzy praktykami rolniczymi, zdrowiem zwierzat oraz rozwojem i rozprzestrzenianiem
si¢ oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Komisja zamierza:

- wspiera¢ badania nad lukami w wiedzy na temat wprowadzania do Srodowiska
opornych mikroorganizmow 1 $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz ich
rozprzestrzeniania si¢;

- zbada¢ metody oceny zagrozen przy wsparciu agencji i placowek naukowych oraz
wykorzysta¢ je do oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i zwierzat zwigzanych z
obecnoscig srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w srodowisku;

- wspiera¢ badania nad nowymi narzedziami i1 tworzenie nowych narzedzi stuzacych do
monitorowania wystgpowania w $rodowisku $rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych i
mikroorganizmow opornych na srodki przeciwdrobnoustrojowe;

- wspiera¢ opracowywanie technologii umozliwiajacych skuteczny i szybki rozktad
srodkow przeciwdrobnoustrojowych w $ciekach 1 $rodowisku oraz ograniczenie
rozprzestrzeniania si¢ opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe.

4  KSZTALTOWANIE SWIATOWEGO PROGRAMU
UE i jej panstwa cztonkowskie sg czes$cig Swiata objetego siecig coraz gestszych wzajemnych
powiazan, ktory charakteryzuja intensywne przeptywy osob 1 wymiana towardw, przy czym

polityka realizowana w jednym regionie moze wywiera¢ znaczacy wpltyw na inne regiony.

Rozprzestrzenianie si¢ opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe ponad granicami zostato
powszechnie uznane i na poziomie mi¢dzynarodowym uzgodnione zostaty obszary dzialan
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zarysowane w globalnym planie dziatania na rzecz zwalczania opornosci na S$rodKi
przeciwdrobnoustrojowe Swiatowej Organizacji Zdrowia, ktory stuzy jako globalny wzorzec
dziatah dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, zatwierdzony przez OIE 1
FAO. Deklaracja polityczna Zgromadzenia Ogélnego ONZ z dnia 21 wrze$nia 2016 .
zapewnita wsparcie na wysokim szczeblu dla realizacji na poziomie migdzynarodowym
globalnego planu dziatania na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
Swiatowej Organizacji Zdrowia.

W ocenie planu dzialania UE z 2011 r. uznano pozytywne skutki interwencji Unii na
poziomie globalnym. Potrzebne sg dalsze wysitki zarysowane ponizej.

4.1 Silniejsza obecno$¢ UE w Swiecie

Wiele  wewngtrznych  polityk  unijnych w  zakresie  opornosci na  Srodki
przeciwdrobnoustrojowe (np. zakaz stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych jako
stymulatorow wzrostu w paszy dla zwierzat stuzagcych do produkcji zywnosci) juz przyczynia
si¢ do osiggania mi¢dzynarodowych celow w zakresie przeciwdzialania oporno$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Mimo to rozwija si¢ ona nadal i rozprzestrzenia na catym $wiecie.
Udziat UE i jej wspolpraca z wielostronnymi organizacjami takimi jak WHO, OIE, FAO oraz
migdzynarodowymi forami powinny zatem zosta¢ wzmocnione w celu wnoszenia wktadu do
regionalnych i globalnych dziatah w zakresie oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
zgodnie z podejsciem ,,Jedno zdrowie”.

Komisja zamierza:

- nadal wnosi¢ aktywny wklad w prace normatywne WHO, OIE, FAO oraz Kodeksu
Zywno$ciowego w zakresie opracowania ambitnych miedzynarodowych ram i
standardow/norm/wytycznych/metodologii  dotyczacych  opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe;

- umacnia¢ wspolprace na poziomie technicznym z WHO 1 jej cztonkami w kluczowych
obszarach globalnego planu dziatania na rzecz zwalczania opornosci na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe Swiatowej Organizacji Zdrowia (np. w obszarze rozwoju
systemOw monitorowania w ramach $wiatowego systemu nadzorowania oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (GLASS), zwickszania Swiadomosci, profilaktyki i
kontroli zakazen);,

- wzmacnia¢ wsparcie dla Migdzynarodowej konferencji ds. harmonizacji wymagan
technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (ICH) oraz
Miedzynarodowej konferencji ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji
produktow weterynaryjnych (VICH) w zakresie odpowiednich migedzynarodowych
wytycznych/standardow/norm zwigzanych z opornos$cia na srodki
przeciwdrobnoustrojowe;

- prowadzi¢ prace na rzecz statego ukierunkowania uwagi politycznej 1 zaangazowania
na wysokim szczeblu w dzialania dotyczace opornosci na  Srodki
przeciwdrobnoustrojowe, w tym na forach Organizacji Narodow Zjednoczonych, G7 i
G20;
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- poszukiwa¢ synergii z pracami strategicznego podejscia do migdzynarodowego
zarzadzania chemikaliami w ramach Organizacji Narodow Zjednoczonych,
dotyczacych pojawiajacej si¢ kwestii polityki w sprawie obecnosci produktow
leczniczych w §rodowisku™;

- zbada¢ wykonalno$¢ powotania globalnej sieci badan biomedycznych nad opornoscia
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe we wspotpracy z cztonkami grupy G-7%;

- kontynuowa¢ i umacnia¢ trwajacg wspotprace w ramach transatlantyckiej grupy
zadaniowej ds. opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (TATFAR), do ktorej
naleza UE, Stany Zjednoczone, Kanada i Norwegia;

- promowa¢ konwergencje przepisow migdzynarodowych pomigdzy Europejska
Agencja Lekow a innymi agencjami regulacyjnymi, takimi jak amerykanski Urzad ds.
Zywnosci i Lekow (FDA) i japonska Agencja Produktéw Farmaceutycznych i
Wyrobéw Medycznych (PMDA) w zakresie planéw opracowywania nowych,
obiecujacych srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

4.2 Sci$lejsze partnerstwa dwustronne na rzecz $cislejszej wspolpracy

UE zyskata cenng wiedze ekspercka oraz doswiadczenie zwigzane z opornoscig na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, podczas gdy niektorzy sposrod jej partnerow handlowych przyjeli
inne podejscia 1 wybierali w tym zakresie inne priorytety. Istnieje przestrzen do Scislejszej
wspoOtpracy oraz blizszych stosunkow z tymi partnerami w celu projektowania dziatan na
zasadzie konsensusu, dzielenia si¢ doswiadczeniami 1 dostosowywania podej$c
poszczegolnych stron, z korzyscig dla wszystkich. Panstwa kandydujace oraz potencjalne
kraje kandydujace korzystajace ze strategii przedakcesyjnej rowniez poczynity zobowigzania
w zakresie dostosowania si¢ do przepisow UE oraz ich wdrozenia w odniesieniu do opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Uczynily to réwniez panstwa sasiadujace, do ktérych
odnosi si¢ europejska polityka sasiedztwa (EPS) lub ktore zawarlty z UE uklad o
stowarzyszeniu. Komisja — z pomoca agencji unijnych — bedzie nadal wspierala te panstwa
poprzez wizyty, wymiang dobrych praktyk oraz budowanie potencjatu.

Jako jeden z najwigkszych rynkow dla produktéw rolnych UE moze odgrywac istotng role w
promowaniu swoich norm dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, dziatan
w zakresie produkcji zywnosci oraz norm w zakresie dobrostanu zwierzat, np. za
posrednictwem dwustronnych uméw o wolnym handlu. Aktualng praktyka Komisji jest
wlaczanie w tre$¢ wszystkich nowych umoéw o wolnym handlu postanowien odnoszacych si¢
do opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Moga rowniez zosta¢ rozwazone dalsze
dzialania zmierzajace do zapewnienia rownych warunkéw dziatania dla producentéw z UE i
partneréw handlowych Unii, np. zmierzajace do tego, by starania czynione przez rolnikow z
UE nie byly zaprzepaszczane  przez  nierozwazne  stosowanie  $Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w panstwach begdacych partnerami handlowymi Unii. W sktad
takich dzialan mogloby wchodzi¢ powigzanie warunkéw udzielanych partnerom handlowym

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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UE z przestrzeganiem okreslonych celow polityki unijnej w odniesieniu do opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Komisja zamierza:

opowiada¢ si¢ w umowach handlowych za normami i $§rodkami unijnymi w zakresie
przeciwdziatania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz wiacza¢ je do
porozumien o wspdtpracy w umowach handlowych;

- podejmowac¢ wspotprace z gldwnymi partnerami globalnymi i1 krajami strategicznymi
(np. Brazylia, Chiny, Indie), przyczyniajac si¢ do osiagnigcia celow planu dziatania
WHO na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez
dzielenie si¢ do§wiadczeniem, promowanie najlepszych praktyk i stymulowanie w ten
sposob dziatan podejmowanych poza UE;

- wspiera¢ panstwa kandydujace do przystapienia do UE, potencjalnych kandydatow
oraz panstwa sasiadujace, do ktorych odnosi si¢ europejska polityka sgsiedztwa, W
osigganiu zgodnosci z przepisami UE zwigzanymi z opornos$ciag na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 normami UE oraz w budowaniu odpowiednich zdolnosci w
tym zakresie;

- zaprosi¢ Parlament Europejski, panstwa czlonkowskie oraz zainteresowane strony do
dzielenia si¢ swoimi opiniami na temat planowanych dziatan w celu zapewnienia, by
wysitki podejmowane przez producentow unijnych, w tym rolnikow, w ramach walki
z oporno$cig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe nie stawialy ich w niekorzystnej
sytuacji konkurencyjnej.

4.3 Wspélpraca z panstwami rozwijajacymi sie

Zagrozenia dla zdrowia publicznego oraz obcigzenie spoteczne i ekonomiczne jakie stanowi
problem opornos$ci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe sg jeszcze bardziej znaczace w krajach
rozwijajacych si¢. Wynika to z czynnikow politycznych, spotecznych, epidemiologicznych i
ekonomicznych, ktére moga si¢ r6zni¢ od tych wystepujacych w krajach rozwinigtych.
Polityka rozwoju UE moze odgrywaé¢ wazng role w zwigkszaniu §wiadomosci, dzieleniu si¢
doswiadczeniami i wspieraniu budowania zdolnosci w krajach rozwijajacych sie, aby
wyposazy¢ je w lepsze narzedzia do kontroli chordb zakaznych 1 zapobiegania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe. Proces ten moze by¢ wspierany poprzez prowadzenie
dialogu, $wiadczenie pomocy oraz wspotprace, z uwzglednieniem priorytetdéw polityki
poszczegblnych krajow partnerskich w celu wzmacniania systeméw opieki zdrowotnej i
wdrazania celow zrownowazonego rozwoju, a w szczegolnosci celu trzeciego — dotyczacego
dobrego zdrowia i dobrostanu. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na kraje o niskich
dochodach, gdzie wsparcie potrzebne jest najbardziej.

Komisja zamierza:

- podejmowa¢ dalsze dzialania w celu zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w krajach najstabiej rozwinigtych w ramach programow
walki z chorobami zakaznymi, takich jak Globalny Sojusz na rzecz Szczepionek i
Szczepien (GAVI);
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- wspiera¢ rozw0j strategii zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w
obszarach bezpieczenstwa zywnosci i1 zdrowia zwierzat poprzez regionalne warsztaty
szkoleniowe na temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe organizowane w
ramach §wiatowej inicjatywy ,,Lepsze szkolenia na rzecz bezpieczniejszej zywnosci”;

- wspiera¢, w stosownych przypadkach, inicjatywy strategiczne krajow partnerskich
dotyczace opornosci na s$rodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez mig¢dzynarodowe
instrumenty na rzecz wspolpracy i rozwoju (np. Globalne dobra publiczne i wyzwania
o skali swiatowej, Europejski Fundusz Rozwoju);

- wspiera¢ rozwoj solidnych systemow opieki zdrowotnej w krajach partnerskich, np.
poprzez poszerzanie wiedzy 1 bazy empirycznej, zapobieganie zakazeniom 1 ich
kontrolowanie oraz dbanie o jako§¢ $rodkow przeciwdrobnoustrojowych 1 ich
wlasciwe stosowanie.

4.4 Opracowanie Swiatowego programu badan naukowych

Istnieje potrzeba stworzenia silniej powigzanego i1 bardziej zorientowanego na sprawy
globalne $rodowiska badan naukowych poswieconych opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Dalsza koordynacja europejskiego programu badan naukowych z
partnerami na arenie §wiatowej moze przynies¢ wiele korzysci. W ciggu ostatnich kilku lat
podjeto wiele inicjatyw na skale §wiatowa, w przypadku ktorych $cislejsza wspodtpraca
moglzfoby przyniesé skutki o wiekszym zasiegu — jak stwierdzili ministrowie zdrowia G-7*° i
G-20™.

Komisja zamierza:

- usprawnié, na skale $§wiatowa, koordynacje badan naukowych przez promowanie
dialogu oraz wspolpracg w ramach mi¢dzynarodowych inicjatyw badawczych;

- wspiera¢ utworzenie wirtualnego instytutu badawczego w ramach wspdlnego
planowania badan nad opornos$ciag na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

- kontynuowa¢ badania realizowane we wspolpracy z Afryka Subsaharyjska w ramach
Partnerstwa pomigdzy Europa a krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie badan
klinicznych (EDCTP), w szczeg6lnosci w odniesieniu do gruzlicy, HIV/AIDS, malarii
1 zaniedbanych choréb zakaznych;

- wspiera¢ migdzynarodowa wspotprace w badaniach nad opornoscia na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe w sektorze zdrowia zwierzat w migdzynarodowym
konsorcjum ds. badan STAR IDAZ*.

%0 https://ww.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-
Gesundheitsministertreffen/G20 Health Ministers Declaration _engl.pdf
4 http://www.star-idaz.net/
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5 POMIAR SUKCESU

Aby uzyskac pozadane rezultaty, wazne bedzie $ciste monitorowanie skutecznosci i wynikow
niektorych kluczowych dziatah w ramach tego planu dziatania w regularnych odstepach oraz,
w razie potrzeby, ich modyfikacja.

WHO, OIE i FAO oraz Kodeks Zywno$ciowy ustanawiaja systemy oraz opracowuja normy w
celu monitorowania rezultatow w skali §wiatowe;.

Rezultaty uzyskane przez UE i panstwa cztonkowskie bedg mierzone za pomocg systemow
unijnych. Pomiaréw takich mozna dokona¢, okreslajac ograniczong liczbe kluczowych
wskaznikow wynikoOw na podstawie zebranych danych. Wskazniki te bgeda opracowywane
przy wsparciu unijnych agencji naukowych (patrz pkt 2.1) i umozliwiag panstwom
cztonkowskim dokonanie w czytelny 1 prosty sposoéb oceny postepu poczynionego w zakresie
wdrazania krajowych plandéw dziatania ,,Jedno zdrowie” dotyczacych opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Wskazniki te pomogg takze panstwom cztonkowskim okresli¢
wymierne cele ukierunkowane na ograniczenie liczby zakazen wywotywanych przez gléwne
mikroorganizmy oporne na dziatanie srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u ludzi 1 zwierzat,
od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie¢ zywnos$¢, poprawe w zakresie wlasciwego stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych w sektorach ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz walke
z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe we wszystkich sektorach.

Postep ten bedzie omawiany w regularnych odstgpach czasu w ramach sieci ,,Jedno zdrowie”
poswieconej opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe w celu dostarczenia
poszczegdlnym panstwom cztonkowskim wytycznych oraz okreslenia, czy na poziomie UE
potrzebne sg nowe dziatania.

6 PODSUMOWANIE

Niniejszy komunikat stanowi ramy dla przysztych dziatan podejmowanych w walce z
oporno$cig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a jego celem jest jak najlepsze wykorzystanie
ram prawnych oraz instrumentéw polityki UE, czyli skupienie si¢ na rzeczywistej wartosci
dodanej, ktorg UE moze wnie$¢ do walki z opornoscig na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Wiekszos¢ dziatan moze by¢ zrealizowana poprzez przystosowanie oraz wzmocnienie juz
istniejagcych dziatan w celu osiggnigcia bardziej zintegrowanego, kompleksowego oraz
skutecznego podejscia do kwestii walki z opornos$cia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Inne
dziatania skupiaja si¢ na zidentyfikowanych lukach w systemie reagowania UE, ktore
wymagaja podjecia nowych czynnosci, odkryciach prowadzacych do nowej wiedzy oraz
ustanawianiu nowych partnerstw.

Komisja jest przekonana, ze nowy plan dziatania ,Jedno zdrowie” moze przynies¢
odczuwalne skutki i poprawi¢ wyniki osiggane przez UE w walce z opornoscig na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Ten plan dziatania wzmocni wspotprace i nadzor, zmniejszy istniejace luki w zakresie
dostgpnosci danych 1 umozliwi dzielenie si¢ najlepszymi praktykami w ramach UE. Pozwoli
on na uzyskanie wickszej synergii i spdjnosci pomiedzy poszczegdlnymi politykami w
oparciu o podejscie ,,Jedno zdrowie”. W ten sposob plan dziatania bedzie stanowit wsparcie
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dla UE 1 panstw czlonkowskich w tworzeniu innowacyjnych, skutecznych i zrbwnowazonych
rozwigzan w zakresie problemu opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Plan dziatania wzmocni roéwniez strategicznie program badan naukowych w obszarze
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz przyczyni si¢ do aktywnej promocji dziatan
podejmowanych na skalg §wiatowa.

Komisja zacheca Parlament Europejski i Rad¢ do zatwierdzenia planu dzialania ,.Jedno
zdrowie”, a takze wzywa panstwa czlonkowskie oraz wszystkie zainteresowane podmioty do
zapewnienia  szybkiego wdrozenia $rodkow walki z opornoscia na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Wylacznie state dazenie, cigglte zaangazowanie 1 wspolne dziatanie
moze odwréci¢ negatywna tendencje i zmniejszy¢ globalne zagrozenie.
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	Komisja zamierza:
	- przyjąć strategiczne podejście UE do produktów leczniczych w środowisku ;
	- zmaksymalizować wykorzystywanie danych uzyskanych z monitorowania, np. monitorowania listy obserwacyjnej w ramach ramowej dyrektywy wodnej , w celu poszerzenia wiedzy na temat występowania i rozprzestrzeniania się środków przeciwdrobnoustrojowych w ...
	2.5 Silniejsze partnerstwo przeciwko oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe i większa dostępność środków przeciwdrobnoustrojowych
	Komisja zamierza:
	- wspierać i angażować się we współpracę między kluczowymi zainteresowanymi stronami z sektora zdrowia ludzi, zdrowia zwierząt, spożywczego, wodnego, ochrony środowiska w celu tworzenia zachęt do odpowiedzialnego korzystania ze środków przeciwdrobnous...
	- współpracować z zainteresowanymi stronami w celu zapewnienia dostępności środków przeciwdrobnoustrojowych dla ludzi i weterynaryjnych środków przeciwdrobnoustrojowych oraz stałego dostępu do produktów o ustalonej pozycji; stworzyć zachęty do zwiększ...
	- zmniejszyć występowanie sfałszowanych produktów leczniczych poprzez wspieranie państw członkowskich i zainteresowanych stron w pomyślnym wprowadzeniu zabezpieczenia (niepowtarzalnego identyfikatora), które do 2019 r. pojawi się na opakowaniach produ...
	- omówić dostępność weterynaryjnych środków przeciwdrobnoustrojowych w aspekcie walki z opornością na środki przeciwdrobnoustrojowe w ramach Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktów Leczniczych.

	3 Wspieranie badań, rozwoju i innowacji na rzecz zwalczania oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe
	3.1 Poprawa stanu wiedzy na temat wykrywania, skutecznej kontroli i monitorowania zakażeń
	Komisja zamierza:
	- wspierać badania nad opracowywaniem i oceną interwencji, które zapobiegają rozwojowi i rozprzestrzenianiu się oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe w różnych środowiskach, takich jak szpitale, społeczności i hodowla zwierząt;
	- wspierać badania nad rozumieniem epidemiologii oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe, w szczególności na temat dróg przenoszenia chorób między zwierzętami i ludźmi oraz ich skutków;
	- wspierać badania nad opracowywaniem nowych narzędzi służących do wczesnego wykrywania (w czasie rzeczywistym) opornych patogenów u ludzi i zwierząt, uwzględniając postępy w technologiach informatycznych;
	- wspierać badania nad nowymi rozwiązaniami w zakresie e-zdrowia, mającymi na celu poprawę praktyk przepisywania leków, samodzielnego zarządzania stanem zdrowia, rozwiązań w zakresie opieki oraz świadomości na temat oporności na środki przeciwdrobnous...
	3.2 Rozwój nowych terapii i alternatyw
	Komisja zamierza:
	- wspierać badania nad opracowywaniem nowych środków przeciwdrobnoustrojowych i alternatywnych produktów dla ludzi i zwierząt oraz nad repozycjonowaniem starych środków przeciwdrobnoustrojowych i opracowywaniem nowych terapii skojarzonych;
	- we współpracy z Europejską Agencją Leków wspierać MŚP w ich wysiłkach w zakresie badań i rozwoju zmierzających do opracowania innowacyjnych lub alternatywnych metod terapeutycznych leczenia infekcji bakteryjnych lub zapobiegania im;
	- ułatwiać wymianę danych badawczych dotyczących środków przeciwdrobnoustrojowych pomiędzy zainteresowanymi stronami , aby wspierać opracowywanie i rozwijanie przeciwdrobnoustrojowych produktów leczniczych w przyszłości;
	- wspierać ustanowienie ogólnoeuropejskiej stałej sieci badań klinicznych, która przyspieszyłaby badania kliniczne nad produktami leczniczymi, zmniejszyła ich koszty oraz poprawiła ich koordynację;
	- wspierać badania i innowacje mające na celu promowanie wykorzystania technologii cyfrowych ułatwiających opracowywanie nowych terapii i alternatyw.
	3.3 Rozwój nowych szczepionek ochronnych
	Komisja zamierza:
	- w dalszym ciągu wspierać badania nad opracowywaniem nowych, skutecznych szczepionek ochronnych dla ludzi i zwierząt;
	- wspierać poprawę stanu wiedzy dotyczącej barier uniemożliwiających szersze stosowanie szczepień w praktyce medycznej i weterynaryjnej.
	3.4 Rozwój nowatorskiej diagnostyki
	Komisja zamierza:
	- wspierać badania nad opracowywaniem nowych narzędzi diagnostycznych, w szczególności testów wykonywanych na miejscu na ludziach i zwierzętach, aby zapewniać lekarzom prowadzącym informacje dotyczące stosowania środków przeciwdrobnoustrojowych;
	- wspierać wykorzystywanie rozwiązań informatycznych przy opracowywaniu narzędzi do diagnozowania zakażeń u ludzi i zwierząt;
	- wspierać wykorzystanie diagnostyki w praktyce medycznej i weterynaryjnej, na przykład poprzez innowacyjne procesy zamówień.
	3.5 Rozwój nowych modeli gospodarczych i zachęt
	Komisja zamierza:
	- umocnić podstawę dowodową potrzebną do zrozumienia kosztów i korzyści społecznych wynikających z różnych strategii zwalczania oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe, w tym do zrozumienia czynników mających wpływ na upowszechnienie takich interwe...
	- wspierać badania nad opracowywaniem nowych modeli gospodarczych, identyfikacją i analizowaniem zachęt mających stymulować rozwój nowych terapii, alternatyw, szczepionek i diagnostyki;
	- poddać analizie unijne narzędzia regulacyjne i zachęty – w szczególności ustawodawstwo dotyczące leków sierocych i produktów leczniczych stosowanych w pediatrii – aby zastosować je do nowatorskich środków przeciwdrobnoustrojowych i innowacyjnych, al...
	- zachęcać państwa członkowskie do analizowania wyników i zaleceń unijnych projektów badawczych dotyczących nowych modeli biznesowych;
	- opracować nowe lub ulepszone podejścia metodologiczne dotyczące oceny technologii medycznych i wspierać działania służące osiąganiu konsensusu metodologicznego. Mogłoby to wnieść korzyści w proces opracowywania kombinacji technologii i współzależnyc...
	3.6 Eliminowanie luk w wiedzy na temat oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe w środowisku oraz sposobów zapobiegania jej rozprzestrzenianiu się

	Oporność na środki przeciwdrobnoustrojowe to dobry przykład kwestii objętej planem działania „Jedno zdrowie”, w której zdrowie ludzi jest powiązane ze zdrowiem zwierząt oraz ze środowiskiem. Odpowiednie rozwiązania mogą przynieść jedynie multidyscypli...
	Kwestie wykonalności i wdrażania programów monitorowania wymagają dalszych badań, w tym opracowania zharmonizowanego monitorowania występowania w środowisku środków przeciwdrobnoustrojowych i mikroorganizmów opornych na środki przeciwdrobnoustrojowe. ...
	Komisja zamierza:
	- wspierać badania nad lukami w wiedzy na temat wprowadzania do środowiska opornych mikroorganizmów i środków przeciwdrobnoustrojowych oraz ich rozprzestrzeniania się;
	- zbadać metody oceny zagrożeń przy wsparciu agencji i placówek naukowych oraz wykorzystać je do oceny zagrożeń dla zdrowia ludzi i zwierząt związanych z obecnością środków przeciwdrobnoustrojowych w środowisku;
	- wspierać badania nad nowymi narzędziami i tworzenie nowych narzędzi służących do monitorowania występowania w środowisku środków przeciwdrobnoustrojowych i mikroorganizmów opornych na środki przeciwdrobnoustrojowe;
	- wspierać opracowywanie technologii umożliwiających skuteczny i szybki rozkład środków przeciwdrobnoustrojowych w ściekach i środowisku oraz ograniczenie rozprzestrzeniania się oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe.

	4 Kształtowanie światowego programu
	4.1 Silniejsza obecność UE w świecie
	Komisja zamierza:
	- nadal wnosić aktywny wkład w prace normatywne WHO, OIE, FAO oraz Kodeksu Żywnościowego w zakresie opracowania ambitnych międzynarodowych ram i standardów/norm/wytycznych/metodologii dotyczących oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe;
	- umacniać współpracę na poziomie technicznym z WHO i jej członkami w kluczowych obszarach globalnego planu działania na rzecz zwalczania oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe Światowej Organizacji Zdrowia (np. w obszarze rozwoju systemów monitor...
	- wzmacniać wsparcie dla Międzynarodowej konferencji ds. harmonizacji wymagań technicznych dla rejestracji produktów leczniczych stosowanych u ludzi (ICH) oraz Międzynarodowej konferencji ds. harmonizacji wymagań technicznych dla rejestracji produktów...
	- prowadzić prace na rzecz stałego ukierunkowania uwagi politycznej i zaangażowania na wysokim szczeblu w działania dotyczące oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe, w tym na forach Organizacji Narodów Zjednoczonych, G7 i G20;
	- poszukiwać synergii z pracami strategicznego podejścia do międzynarodowego zarządzania chemikaliami w ramach Organizacji Narodów Zjednoczonych, dotyczących pojawiającej się kwestii polityki w sprawie obecności produktów leczniczych w środowisku ;
	- zbadać wykonalność powołania globalnej sieci badań biomedycznych nad opornością na środki przeciwdrobnoustrojowe we współpracy z członkami grupy G-7 ;
	- kontynuować i umacniać trwającą współpracę w ramach transatlantyckiej grupy zadaniowej ds. oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe (TATFAR), do której należą UE, Stany Zjednoczone, Kanada i Norwegia;
	- promować konwergencję przepisów międzynarodowych pomiędzy Europejską Agencją Leków a innymi agencjami regulacyjnymi, takimi jak amerykański Urząd ds. Żywności i Leków (FDA) i japońska Agencja Produktów Farmaceutycznych i Wyrobów Medycznych (PMDA) w ...
	4.2 Ściślejsze partnerstwa dwustronne na rzecz ściślejszej współpracy
	Komisja zamierza:
	- opowiadać się w umowach handlowych za normami i środkami unijnymi w zakresie przeciwdziałania oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe oraz włączać je do porozumień o współpracy w umowach handlowych;
	- podejmować współpracę z głównymi partnerami globalnymi i krajami strategicznymi (np. Brazylia, Chiny, Indie), przyczyniając się do osiągnięcia celów planu działania WHO na rzecz zwalczania oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe poprzez dzielenie...
	- wspierać państwa kandydujące do przystąpienia do UE, potencjalnych kandydatów oraz państwa sąsiadujące, do których odnosi się europejska polityka sąsiedztwa, w osiąganiu zgodności z przepisami UE związanymi z opornością na środki przeciwdrobnoustroj...
	- zaprosić Parlament Europejski, państwa członkowskie oraz zainteresowane strony do dzielenia się swoimi opiniami na temat planowanych działań w celu zapewnienia, by wysiłki podejmowane przez producentów unijnych, w tym rolników, w ramach walki z opor...
	4.3 Współpraca z państwami rozwijającymi się
	Komisja zamierza:
	- podejmować dalsze działania w celu zwalczania oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe w krajach najsłabiej rozwiniętych w ramach programów walki z chorobami zakaźnymi, takich jak Globalny Sojusz na rzecz Szczepionek i Szczepień (GAVI);
	- wspierać rozwój strategii zwalczania oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe w obszarach bezpieczeństwa żywności i zdrowia zwierząt poprzez regionalne warsztaty szkoleniowe na temat oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe organizowane w ramach...
	- wspierać, w stosownych przypadkach, inicjatywy strategiczne krajów partnerskich dotyczące oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe poprzez międzynarodowe instrumenty na rzecz współpracy i rozwoju (np. Globalne dobra publiczne i wyzwania o skali św...
	- wspierać rozwój solidnych systemów opieki zdrowotnej w krajach partnerskich, np. poprzez poszerzanie wiedzy i bazy empirycznej, zapobieganie zakażeniom i ich kontrolowanie oraz dbanie o jakość środków przeciwdrobnoustrojowych i ich właściwe stosowanie.
	4.4 Opracowanie światowego programu badań naukowych

	Istnieje potrzeba stworzenia silniej powiązanego i bardziej zorientowanego na sprawy globalne środowiska badań naukowych poświęconych oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe. Dalsza koordynacja europejskiego programu badań naukowych z partnerami na...
	Komisja zamierza:
	- usprawnić, na skalę światową, koordynację badań naukowych przez promowanie dialogu oraz współpracę w ramach międzynarodowych inicjatyw badawczych;
	- wspierać utworzenie wirtualnego instytutu badawczego w ramach wspólnego planowania badań nad opornością na środki przeciwdrobnoustrojowe;
	- kontynuować badania realizowane we współpracy z Afryką Subsaharyjską w ramach Partnerstwa pomiędzy Europą a krajami rozwijającymi się w zakresie badań klinicznych (EDCTP), w szczególności w odniesieniu do gruźlicy, HIV/AIDS, malarii i zaniedbanych c...
	- wspierać międzynarodową współpracę w badaniach nad opornością na środki przeciwdrobnoustrojowe w sektorze zdrowia zwierząt w międzynarodowym konsorcjum ds. badań STAR IDAZ .
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