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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

W 2019r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata oporno$é¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe za jedno z 10 najwickszych globalnych zagrozen zdrowia
publicznego, przed ktérymi stoi ludzko$é'. W lipcu 2022r. Komisja wraz
z panstwami czlonkowskimi uznata oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe za
jedno z trzech najpowazniejszych zagrozen dla zdrowia w UEZ.

Opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe oznacza zdolno$¢ mikroorganizmu do
przetrwania lub wzrostu w obecnosci stezenia $rodka przeciwdrobnoustrojowego,
ktére jest zazwyczaj wystarczajace do powstrzymania lub zabicia tego
mikroorganizmu. Jest to rosnace globalne zagrozenie dla zdrowia, ktore powoduje
powazne wyzwania spoteczne i gospodarcze®. Staty wzrost opornoéci spowodowatby
szacunkowo 10 milionéw zgondéw rocznie na calym $wiecie, zmniejszenie
globalnego produktu krajowego brutto o2-3,5% ikosztowalby gospodarke
$wiatowg do 100 bilionéw dolarébw do2050r.*. Oporno$¢ na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe jest przyczyna ponad 35 000 zgonoéw kazdego roku w
UE/EOG”.

Srodki przeciwdrobnoustrojowe umozliwity ogromny postep w medycynie.
Ograniczajac zdolno$¢ do zapobiegania chorobom zakaznym i leczenia ich, opornos¢
na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe w coraz wiekszym stopniu zagraza m.in.
zdolno$ci do przeprowadzania operacji, leczenia pacjentdw z obnizong odpornoscia,
przeszczepiania narzadéw iterapii nowotworowej. Oporno$§¢ na  Srodki
przeciwdrobnoustrojowe wywotuje potezne skutki ekonomiczne w systemie opieki
zdrowotnej®, poniewaz prowadzi do bardziej ztozonych metod leczenia, wyzszych
wskaznikow przyjec¢ 1 dluzszych pobytow w szpitalu. Bezpieczenstwo zywnosciowe
1 bezpieczenstwo zywnosci sa roOwniez zagrozone, poniewaz oporno$¢ na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe wplywa na zdrowie zwierzat i produkcje zywnosci.

Chociaz oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe wystepuje naturalnie,
niewtasciwe stosowanie 1 naduzywanie §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych u ludzi,
zwierzat iro$lin prowadzi do jej czgstszego wystepowania. Do powstania tego

https://www.who.int/news-room/spotlight/ten-threats-to-global-health-in-2019
https://health.ec.europa.eu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-3-priority-health-
threats_en

..Global mortality associated with 33 bacterial pathogens in 2019: a systematic analysis for the Global
Burden of Disease Study 2019” [,.Smiertelno$¢ na $wiecie zwigzana z 33 patogenami bakteryjnymi
w 2019 r.: systematyczna analiza dla Global Burden of Disease Study 2019”] — The Lancet

W latach 2014-2050 — ,Antimicrobial Resistance: Tackling a crisis for the health and wealth of
nations” [,.Oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Zwalczanie kryzysu na rzecz zdrowia
i dobrobytu spoteczenstw”] — The Review on Antimicrobial Resistance — grudzien 2014

https://www.ecdc.europa.cu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-
bacteria.pdf
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-
Briefing-Note-2019.pdf
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https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(22)02185-7/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(22)02185-7/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(22)02185-7/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(22)02185-7/fulltext
https://amr-review.org/sites/default/files/AMR%20Review%20Paper%20-%20Tackling%20a%20crisis%20for%20the%20health%20and%20wealth%20of%20nations_1.pdf
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https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-bacteria.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-bacteria.pdf
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf
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problemu przyczynity si¢ nieoptymalne praktyki higieniczne oraz niski poziom
zapobiegania zakazeniom 1iich kontroli w placowkach opieki zdrowotnej, gdzie
liczba zakazen moze by¢ bardzo wysoka i szczegdlnie problematyczna ze wzgledu
na bezbronno$¢ pacjentéw, ale takze w weterynarii 1 hodowli zwierzat. Ponadto
coraz wigcej dowodow wskazuje na to, ze wrozwoju irozprzestrzenianiu si¢
oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wazng role odgrywa $rodowisko. Do
rozprzestrzeniania si¢ opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe przyczynita si¢
réwniez globalizacja rynkdw i wzrost przemieszczania si¢ po Swiecie ludzi, jak
roOwniez zwierzat, roslin 1 ich produktoéw pochodnych.

Chociaz istniejace srodki przeciwdrobnoustrojowe musza by¢ nadal dostepne, nalezy
opracowa¢ 1udostepni¢ nowe i skuteczne S$rodki przeciwdrobnoustrojowe, aby
przeciwdziata¢ rosnacej opornosci mikroorganizméw na istniejace produkty.
Niemniej lista prac nad nowymi $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi pozostaje
pusta. W kwietniu 2021 r., po analizie niedawno zatwierdzonych antybiotykow,
WHO stwierdzita, Ze sa one niewystarczajace, aby sprosta¢ wyzwaniu zwigzanemu
z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe’. Ponadto pandemia COVID-19 oraz
rosyjska wojna napastnicza przeciwko Ukrainie uwypuklily zaleznosci 1 slabosci,
ktére stanowig wyzwanie dla dostgpnosci ipodazy istniejacych $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych w UE®.

Kontekst polityczny

W 2001r. Unia wuznala znaczenie zwalczania opornosci na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe, przyjmujac wspolnotowa strategie z 2001 r. w sprawie
zwalczania opornoséci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe’. Polityke te wzmocniono
za pomocg planu dziatania Komisji na lata 2011-2016'" majgcego na celu wspieranie
dzialan panstw cztonkowskich. W czerwcu 2017 r. Komisja przyjeta unijny plan
dziatania ,Jedno =zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe'!  (,plan dziatania w zakresie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r.”), zgodnie z wnioskiem panstw cztonkowskich
UE zawartym w konkluzjach Rady z 17 czerwca 2016 r.!? Plan dzialania w zakresie
opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r. opierat si¢ na planie dziatania
na lata 2011-2016, jego ocenie'®, informacjach zwrotnych otrzymanych na temat

https://www.who.int/news/item/15-04-2021-global-shortage-of-innovative-antibiotics-fuels-emergence-
and-spread-of-drug-resistance

https://eu-jamrai.eu/wp-

content/uploads/2021/07/1.3.1 Policy_brief Improving_access_to_essential_antibiotic.pdf

Komunikat  Komisji  dotyczacy — wspdlnotowej  strategii ~ przeciw  opornosci  na  Srodki
przeciwdrobnoustrojowe —COM(2001) 333 final

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie planu dziatania na rzecz
zwalczania rosngcego zagrozenia zwigzanego z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe —
COM(2011) 748 final

Komunikat Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego ,.Europejski plan dziatania »Jedno zdrowie«
na rzecz zwalczania oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe”, COM(2017) 339 final

Konkluzje Rady w sprawie nast¢pnych krokow w dziedzinie zwalczania oporno$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,.Jedno zdrowie” z dnia 17 czerwca 2016 r.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_evaluation_2011-16_evaluation-action-plan_0.pdf

PL


https://www.who.int/news/item/15-04-2021-global-shortage-of-innovative-antibiotics-fuels-emergence-and-spread-of-drug-resistance
https://www.who.int/news/item/15-04-2021-global-shortage-of-innovative-antibiotics-fuels-emergence-and-spread-of-drug-resistance
https://eu-jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/07/1.3.1_Policy_brief_Improving_access_to_essential_antibiotic.pdf
https://eu-jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/07/1.3.1_Policy_brief_Improving_access_to_essential_antibiotic.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:52001DC0333&from=NL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:52001DC0333&from=NL
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/antimicrobial_resistance/docs/communication_amr_2011_748_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/antimicrobial_resistance/docs/communication_amr_2011_748_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/antimicrobial_resistance/docs/communication_amr_2011_748_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf
https://www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr_evaluation_2011-16_evaluation-action-plan_0.pdf
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planu dziatania Komisji w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe!*
oraz otwartych konsultacjach publicznych!>.

Od czasu przyjecia planu dziatania dotyczacego opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r. kilka waznych inicjatyw przyczynito si¢ do
dalszego wzmocnienia reakcji UE na kwesti¢ opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Nalezag do nich m.in.: strategiczne podejscie UE do
substancji farmaceutycznych w $rodowisku'®, strategia ,,Od pola do stotu”!’ i plan
dziatania na rzecz eliminacji zanieczyszczen'®, rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6' irozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/4°, decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2020/17292! oraz strategia

farmaceutyczna®?.

Oprocz tych inicjatyw przyjeto szereg konkretnych wnioskéw, w szczegdlnosci
wniosek Komisji dotyczacy zmiany wykazu substancji zanieczyszczajacych wody
gruntowe i powierzchniowe?, wniosek Komisji dotyczacy zmiany dyrektywy
w sprawie oczyszczania $ciekow komunalnych?* oraz wniosek Komisji dotyczacy
nowego rozporzadzenia w sprawie odbudowy zasobow przyrodniczych?’.

Katalizatorem dalszych inicjatyw politycznych byla pandemia COVID-19, ktora
wywolala powazny wstrzas w systemach opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich
1 obnazyta stabosci naszej wspolnej obrony przed zagrozeniami dla zdrowia. Unia
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https://ec.europa.ecu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante 176_action_plan_against amr_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/consultations/open-public-consultation-possible-activities-under-
commission-communication-one-health-action-plan_en

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-

Spotecznego ..Strategiczne podejs$cie Unii Europejskiej do substancji farmaceutycznych w Srodowisku”
— COM(2019) 128 final

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw — Strategia ,.od pola do stotu” na rzecz sprawiedliwego, zdrowego
i przyjaznego dla $rodowiska systemu zywno$ciowego, COM(2020) 381 final

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondéw ,.Droga do zdrowej planety dla wszystkich: Plan dziatania UE na
rzecz eliminacji zanieczyszczen wody, powietrza i gleby”, COM(2021) 400

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE, (Dz.U. L 4 z7.1.2019, s.
43)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniajgce rozporzadzenie (WE)
nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajgce dyrektywe Rady 90/167/EWG, (Dz.U. L
477.1.2019,s. 1)

Decyzja wykonawcza Komisji 2020/1729 (UE) z dnia 17 listopada 2020 r. w sprawie monitorowania
i sprawozdawczos$ci w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych
i komensalnych oraz w sprawie uchylenia decyzji wykonawczej 2013/652/UE (Dz.U. L 387
z19.11.2020, s. 8)

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondw — Strategia farmaceutyczna dla Europy, COM(2020) 761 final
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-amending-water-directives_en
https://environment.ec.europa.cu/publications/proposal-revised-urban-wastewater-treatment-
directive en

https://environment.ec.europa.eu/topics/nature-and-biodiversity/nature-restoration-law_en
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0761
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-amending-water-directives_en
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-revised-urban-wastewater-treatment-directive_en
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-revised-urban-wastewater-treatment-directive_en
https://environment.ec.europa.eu/topics/nature-and-biodiversity/nature-restoration-law_en

PL

zainicjowata Europejska Unie Zdrowotng?®, ktéra daje mozliwosci walki
zopornoécia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Srodki te obejmuja m.in.
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371%7, rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2370% oraz rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego iRady (UE) 2022/123%, zktorych wszystkie weszty w zycie
w 2022 r. Obejmujg one réwniez Program dziatan Unii w dziedzinie zdrowia®®,
w szczegdlnosci 50 min EUR dotacji bezposrednich na dalsze wspieranie dziatan
panstw cztonkowskich w zakresie oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
(wspolne dziatanie wspierajace panstwa czlonkowskie w ich wysitkach na rzecz
zapobiegania zakazeniom iich kontroli, rozwaznego stosowania $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych, nadzoru, podnoszenia $wiadomos$ci 1 wzmacniania
krajowych planéw dziatania) na lata 2023-2026°' oraz utworzenie przy Komisji
Urzedu ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA)*?. Te
nowe przepisy tworza wzmocnione ramy prawne i finansowe na potrzeby poprawy
bezpieczenstwa zdrowotnego UE i jej zdolno$ci w zakresie zapobiegania, gotowosci,
nadzoru, oceny ryzyka, wczesnego ostrzegania i reagowania, w tym w odniesieniu
do opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Opornos¢ na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe jest rowniez umieszczona w centrum strategii UE
w dziedzinie zdrowia na $wiecie®® zainicjowanej 30 listopada 2022 r. Ponadto
oporno$¢ na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe jest kluczowym kierunkiem dziatan
czterostronnego wspolnego planu dziatania ,,JJedno zdrowie” na lata 2022-2026
(Organizacja Narodow Zjednoczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa (FAQO), Program
Narodéw Zjednoczonych ds. Ochrony Srodowiska (UNEP), Swiatowa Organizacja
Zdrowia Zwierzat (WOAH) oraz Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO))>*.

Wyzwania zwiazane z opornoscia na Srodki przeciwdrobnoustrojowe

Opornos¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe jest kwestiga transgraniczng
1 przekrojowa, zawierajacg si¢ w podejsciu ,,Jedno zdrowie”. Oznacza to, ze dotyczy
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Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw ,.Budowanie Europejskiej Unii Zdrowotnej: Zwiekszenie odpornoéci
UE na transgraniczne zagrozenia zdrowia — COM(2020) 724 final

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r.
w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE
(Dz.U.L 314 726.12.2022, s. 26)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2370 z dnia 23 listopada 2022 r.
w sprawie zmiany rozporzadzenia (WE) nr 851/2004 ustanawiajacego Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 3142 6.12.2022,s. 1)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowos$ci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U. L
20231.1.2022,s. 1)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie
ustanowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (.,Program UE dla zdrowia™) na lata 2021—
2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (Dz.U. L 107 z 26.3.2021, s. 1)
https://ec.europa.eu/assets/sante/health/funding/wp2022_en.pdf

Decyzja Komisji z dnia 16 wrze$nia 2021 r. ustanawiajaca Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany
Zagrozenia Zdrowia — C(2021) 6712 final

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego oraz Komitetu Regiondw — ,.Strategia UE w dziedzinie zdrowia na $Swiecie. Lepsze
zdrowie dla wszystkich w zmieniajgcym si¢ $§wiecie”, COM(2022) 675 final
https://www.who.int/publications/i/item/9789240059139
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ludzi, zwierzat i roslin, a takze srodowiska, wplywajac na systemy opieki zdrowotne;j
i produkcji zywnosci*>. Oznacza to rowniez, ze nalezy sie nig zaja¢ we wszystkich
tych sektorach, z udzialem wielu zainteresowanych stron i na wszystkich poziomach,
w tym na szczeblu globalnym.

Jednoczesnie poziomy kompetencji w Unii 1 panstwach cztonkowskich w ramach
podejscia  ,Jedno zdrowie” rdéznig si¢. Ponadto oporno$¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe dotyka panstwa cztonkowskie w rozny sposob, a niektoére
kraje stoja przed wigkszymi wyzwaniami niz inne pod wzgledem zwalczania
opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i stosowania podejscia ,,Jedno
zdrowie”.

Od czasu przyjecia planu dziatania w zakresie opornosci na  Srodki
przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r. poczyniono postepy w dziedzinie badan, rozwoju
1 innowacji, ktore majg potencjal, by wplyna¢ na walke z opornoscig na srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Wiele narzedzi do zapobiegania, wykrywania lub leczenia
zakazen spowodowanych przez patogeny oporne znajduje si¢ w fazie badan
irozwoju, wtym testy przytozkowe, ktore sprawnie okreslaja tozsamo$¢
1 wrazliwo$¢ na antybiotyki zakazajacego organizmu przed podjeciem decyzji
o zastosowaniu antybiotyku. Opracowanie iutrzymanie tych testow bedzie
wymagato  stalego nadzoru nad  bakteriami  opornymi na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe na szczeblu globalnym z wykorzystaniem technologii
genomowych. Nauka nadal czyni post¢gpy w generowaniu nowej wiedzy 1 narzedzi
oraz W opracowywaniu nowych produktéw (np. srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, diagnostyki 1 szczepionek). Na przyktad prowadzone
badania koncentrujg si¢ na opracowaniu nowych podejs¢ do zarzadzania klinicznego
1 zapobiegania opornym infekcjom bakteryjnym w miejscach o wysokiej czestosci
wystgpowania oraz na ustanowieniu i funkcjonowaniu paneuropejskiej sieci badan
klinicznych w celu zwigkszenia skutecznosci testowania i opracowywania nowych
strategii diagnostycznych, profilaktycznych lub terapeutycznych w zakresie chorob
zakaznych®®. Akcelerator dotyczacy opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
w ramach Wspolnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekow Innowacyjnych?®’
zajmuje si¢ wieloma wyzwaniami naukowymi zwigzanymi z oporno$cig na srodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 wspiera rozw0j nowych sposobow profilaktyki 1 leczenia
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Zmiany behawioralne i spoleczne rowniez ksztattujg nowy kontekst dla opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe. Specjalne badanie Eurobarometr z2022r.
dotyczace oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe*® pokazuje, Zze chociaz od
ostatniego sprawozdania Eurobarometru w 2018 r. osiggnieto pewien postep,
ograniczenie niewlasciwego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
pozostaje wyzwaniem. Optymalizacja konsumpcji srodkow
przeciwdrobnoustrojowych oraz zwigkszenie §wiadomosci spolecznej w zakresie
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Pelna definicja podejscia ,,Jedno zdrowie” opracowana przez OHHLEP znajduje si¢ pod adresem
https://www.who.int/news/item/01-12-2021-tripartite-and-unep-support-ohhlep-s-definition-of-one-
health

https://www.ecraid.eu/projects/ecraid-base/about-ecraid-base

https://amr-accelerator.eu

https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/eurobarometer-antimicrobial-resistance-2018-11-15_en
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srodkow przeciwdrobnoustrojowych 1 opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
maja kluczowe znaczenie dla osiggnigcia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego w catej Unii.

Istnieje rowniez coraz wigcej dowodow na to, ze uwalnianie $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych do $srodowiska przyczynia si¢ do powstawania bardziej
opornych szczepow.

Dazenie do spéjnych i skutecznych ram

Zwazywszy na ztozono$¢ opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, kluczowe
znaczenie ma zaj¢cie si¢ nig wramach spojnego podejscia ,Jedno zdrowie”.
Wspolpraca i koordynacja na szczeblu Unii w zakresie polityki dotyczacej opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe umozliwia spojniejszy, skuteczniejszy i bardziej
efektywny sposob osiggania postepdéw w Unii, jak rowniez stanowi wktad w wysitki
podejmowane na szczeblu §wiatowym.

Chociaz w sektorze weterynaryjnym osiggni¢to znaczne postepy, zwlaszcza dzigki
rozporzadzeniom (UE) 2019/6 i (UE) 2019/4 oraz celowi dotyczacemu ograniczenia
sprzedazy $rodkow przeciwdrobnoustrojowych okreslonemu w strategii ,,Od pola do
stolu” 1 w planie dziatania UE na rzecz eliminacji zanieczyszczen, obecnie kluczowe
znaczenie ma dalsze zajg¢cie si¢ zdrowiem ludzkim, w przypadku ktorego wysitki
panstw czlonkowskich nadal odgrywaja zasadnicza role, oraz intensyfikacja dzialan
w dziedzinie ochrony $rodowiska. Konieczne jest rowniez ustalenie zalecanych
celow w zakresie opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe 1 konsumpcji
srodkdw przeciwdrobnoustrojowych w odniesieniu do zdrowia ludzkiego, aby
osiggna¢ wspolne cele w okreslonych ramach czasowych i monitorowac postepy.
Ponadto nalezy promowac¢ rozwdj i dostepnos¢ srodkow przeciwdrobnoustrojowych
1 innych medycznych srodkoéw przeciwdziatania istotnych pod wzgledem zwalczania
opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe uludzi oraz nalezy wdraza¢
innowacyjne mozliwosci finansowe na potrzeby wspierania rozwoju i dostgpu do
skutecznych $rodkow przeciwdrobnoustrojowych. Wreszcie dziatania realizowane
w ramach planu dzialania w zakresie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
z 2017 r. nalezy rozszerzy¢ 1 uzupehié, aby zmaksymalizowaé synergie i osiggnac
silniejsza reakcj¢ na oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe w calej Unii 1 poza
nig.

Wraz z proponowanymi dziataniami cele niniejszego wniosku dotyczacego zalecenia
Rady sg nastepujace:

— wzmocnienie krajowych planéw dziatania ,Jedno zdrowie” na rzecz
zwalczania opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

— wzmocnienie nadzoru 1 monitorowania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 konsumpcji srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

— wzmocnienie profilaktyki i kontroli zakazen;

—  ulepszenie zarzadzania S$rodkami przeciwdrobnoustrojowymi irozwaznego
stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych;
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— zalecane cele dotyczace opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz
konsumpcji $rodkdéw przeciwdrobnoustrojowych w odniesieniu do zdrowia
ludzkiego;

—  podnoszenie $wiadomosci, poprawa ksztalcenia i szkolenia;

— wspieranie badan i rozwoju oraz zachety do innowacji i dostepu do $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych iinnych medycznych $rodkéw przeciwdziatania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

—  zacie$nienie wspotpracy oraz
— wzmocnienie dziatan na szczeblu §wiatowym.

Whniosek Komisji dotyczacy zalecenia Rady w sprawie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe jest potaczony ze srodkami zwigzanymi z opornoscig na
srodki przeciwdrobnoustrojowe zaproponowanymi w ramach przegladu unijnego
prawodawstwa farmaceutycznego®® (tj. wcelu zachecenia do opracowywania
innowacyjnych nowatorskich srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, zapewnienia ich
rozwaznego stosowania oraz wzmocnienia oceny ryzyka srodowiskowego w ramach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu). Razem beda one uzupetniaé i rozszerzaé
dziatania prowadzone w ramach planu dzialania w zakresie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r. oraz wyposaza¢ Uni¢ w narzedzia potrzebne do
zwalczania tej cichej pandemii.

Spojnosé z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Cele niniejszego wniosku s3g zgodne z istniejagcymi $rodkami w tym obszarze
polityki, w szczegolnosci z planem dziatania dotyczacym opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r., ktory ma na celu: (i) uczynienie z Unii regionu
stosujacego najlepsze praktyki w walce z opornoscig ~ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe; (ii) pobudzenie badan, rozwoju iinnowacji oraz (iii)
ksztattowanie globalnego programu. Wniosek jest rowniez zgodny z ponizszymi
srodkami:

— strategicznym podej$ciem UE do substancji farmaceutycznych w srodowisku,
ktore obejmuje kilka dziatan majacych na celu zwalczanie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe;

— rozporzadzeniem (UE) 2019/6 1irozporzadzeniem (UE) 2019/4, ktore
przewidujg szeroki zakres Srodkow na rzecz zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe;

40

Whniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego iRady w sprawie unijnego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, uchylajacej dyrektywe 2001/83/WE
[oraz zmieniajacej dyrektywy] idyrektywe 2009/35/WE oraz wniosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego iRady ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekow, zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 i rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz
uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 i rozporzadzenie
(WE) nr 1901/2006.
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— decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2020/1729;

—  strategia farmaceutyczng dla Europy, w ktorej uznano kilka wyzwan
zwigzanych z opornoscig na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe, w tym brak
inwestycji  w §rodki przeciwdrobnoustrojowe i niewlasciwe stosowanie
antybiotykow, ktore to wyzwania sg obecnie przedmiotem wnioskow
ustawodawczych w dziedzinie farmacji;

— Programem dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2021-2027) oraz programem
,Horyzont Europa” (2021-2027), w ramach ktorych finansowanych jest kilka
dziatan przeciwko opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe; oraz

— strategia w dziedzinie zdrowia na $wiecie, w ktorej wjednej zzasad
przewodnich apeluje si¢ o stosowanie kompleksowego podejscia ,,Jedno
zdrowie” 1 0 wzmocnienie walki Z 0pornoscia na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Cele wyznaczone w niniejszym wniosku sg spojne zinnymi politykami Unii,
w szczegolnosci ze wspolng polityka rolng*!, wktérej oporno$é na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe figuruje wéréd kluczowych celow*?, strategig ,,0d pola do
stotu” oraz planem dziatania UE na rzecz eliminacji zanieczyszczen, ktorych celem
jest  zmniejszenie  050%  catkowitej  unijnej sprzedazy  Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych dla zwierzat gospodarskich i w akwakulturze do 2030 r.
W ramach programu ,,Horyzont 2020” uruchomiono ponad 690 mln EUR na
wsparcie badan i innowacji w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
jako cze$¢ szerszego zakresu badan nad chorobami zakaznymi*. Wsparcie dla badan
i innowacji w zakresie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe jest obecnie
kontynuowane w programie ,,Horyzont Europa”.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 168 ust. 6,
stanowi, ze Rada, na wniosek Komisji, moze rowniez przyja¢ zalecenia stuzace
osiggnieciu celoéw okreslonych w tym artykule. Obejmuje to mozliwos¢ przyjecia
zalecenia w sprawie intensyfikacji dziatah Unii w zakresie zwalczania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,Jedno zdrowie”, ktore
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https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance en
https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/new-cap-2023-27/key-
policy-objectives-new-cap pl; oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2115
zdnia 2 grudnia 2021 r. ustanawiajace przepisy dotyczace wsparcia plandow _strategicznych
sporzadzanych przez panstwa czlonkowskie w ramach wspdlnej polityki rolnej (planéw strategicznych
WPR) i finansowanych z Europejskiego Funduszu Rolniczego Gwarancji (EFRG) i1z Europejskiego
Funduszu Rolnego na rzecz Rozwoju Obszaréw Wiejskich (EFRROW) oraz uchylajace rozporzadzenia
(UE) nr 1305/2013 i (UE) nr 1307/2013 (Dz.U. L 435 2 6.12.2021, s. 1)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1291/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r.
ustanawiajace ,.Horyzont 2020” — program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji (2014—
2020) oraz uchylajace decyzje nr 1982/2006/WE (Dz.U. L 347 2 20.12.2013, s. 104)
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uzupetnia polityki krajowe i stanowi wkilad w zwalczanie opornosci na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe, ktdra jest powaznym problemem zdrowotnym w Unii.

Pomocniczo$¢

Oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe jest zagadnieniem przekrojowym
1 transgranicznym, majacym wplyw na zdrowie ludzi, zwierzat iroslin oraz na
srodowisko. Wymaga silnej i skoordynowanej reakcji. Dzialania na rzecz zwalczania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe na szczeblu unijnym majg wyrazng
warto$¢ dodana, poniewaz zadne pojedyncze dziatanie ani zadne pojedyncze panstwo
cztonkowskie nie mogg samodzielnie zapewni¢ odpowiedniego rozwigzania.

Niniejszy wniosek dotyczacy zalecenia Rady okresla obszary, w ktérych panstwa
cztonkowskie moga dziata¢ w sposob spojny i skoordynowany, przy jednoczesnym
poszanowaniu ich odpowiedzialno$ci za okre$lanie polityki zdrowotnej oraz za
organizacj¢ 1 $wiadczenie uslug zdrowotnych 1 opieki medycznej zgodnie z art. 168
ust. 7 TFUE.

Proporcjonalnosé

Whiosek jest odpowiedni do osiggnigcia zamierzonych celow i nie wykracza poza to,
co jest konieczne 1 proporcjonalne.

Wybér instrumentu

Zalecenie Rady jest wlasciwym instrumentem, ktory czesto stosowano w przypadku
dziatan Unii w dziedzinie zdrowia publicznego. Jako instrument prawny sygnalizuje
ono polityczng wolg panstw cztonkowskich do realizacji przedstawionych $rodkow i
do wspodtpracy w tym obszarze, przy pelnym poszanowaniu kompetencji panstw
cztonkowskich w dziedzinie zdrowia publicznego.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowiazujacego prawodawstwa

Plan dziatania na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
z 2017 r. stanowi ramy dla cigglych 1 szeroko zakrojonych dziatan podejmowanych
z mysla o ograniczeniu powstawania irozprzestrzeniania si¢ opornos$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Ocena planu dziatania na rzecz zwalczania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r. nie jest jeszcze mozliwa, poniewaz jego
realizacja jest w toku. Niemniej dokument roboczy stuzb towarzyszacy niniejszemu
wnioskowi dotyczacemu zalecenia Rady jest poparty analiza dotyczaca przysztych
wyzwan, w ktorej oceniono dotychczasowe wyniki planu dzialania w zakresie
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r. oraz okreslono priorytety,
ktore beda nadawac kierunek przysztym ulepszeniom.

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Dane zebrano w drodze zaproszenia do zglaszania uwag na temat ,,Opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe — zalecenia dotyczacego bardziej zdecydowanych
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dzialan™*, trwajacego od 24 lutego 2022 r. do 24 marca 2022 r., w wyniku ktérego
otrzymano 161 opinii indywidualnych oraz 28 istotnych dokumentow.

Opinie zainteresowanych stron zebrano roéwniez w drodze ukierunkowanych
konsultacji z panstwami czlonkowskimi i ekspertami w dziedzinie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, przeprowadzonych w konteks$cie réznych badan
1 sprawozdan uwzglednionych w niniejszym wniosku.

Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej
Dane do wniosku zgromadzono w ramach nastgpujacych badan i sprawozdan:

— badanie dotyczace analizy przyszto$ciowej planu dzialania UE w zakresie
oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (i) w celu okreslenia obecnych
1 przysztych wyzwan 1 mozliwosci w zakresie zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz okreslenia obszaréw dziatania UE oraz (ii)
przeprowadzenia wstgpnej oceny wynikoéw niektorych dziatan w ramach planu
dzialania w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r.%°;

— dwa badania wspierajagce shuzby Komisji*® (i) w zakresie wykonalnosci
gromadzenia zapasOw medycznych $rodkow przeciwdziatania opornosci na
érodki przeciwdrobnoustrojowe*’ oraz (ii) w zakresie wprowadzania na rynek
medycznych srodkow przeciwdziatania opornosci na srodki

przeciwdrobnoustrojowe*3;

— opinia niezaleznego zespotu ekspertow ds. skutecznych sposobow
inwestowania w zdrowie w sprawie zarzadzania opornos$cig na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach systemu opieki zdrowotnej*’;

—  sprawozdanie przegladowe dotyczace krajowych planéw dzialania panstw

cztonkowskich na  rzecz zwalczania opornosci na srodki

przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie™?;
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13322-Antimicrobial-
resistance-recommendation-for-greater-action_en

Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci, ,,Study on a future-
proofing analysis of the 2017 AMR action plan, final report” [,,Badanie dotyczace analizy
przysztosciowej planu dzialania w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r. —
sprawozdanie koncowe™], Urzad Publikacji Unii Europejskie;j, 2023,
https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347

Badania zlecone przez europejski Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia
(HERA).

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/hera-commissioned-feasibility-study-stockpiling-
antimicrobials-against-amr-published-2023-02-02_en

Komisja Europejska, Europejska Agencja Wykonawcza ds. Zdrowia i Cyfryzacji, ,,Study on bringing
AMR medical countermeasures to the market: final report” [,,Badanie dotyczace wprowadzenia na
rynek medycznych $rodkow przeciwdzialania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe —
sprawozdanie koncowe™], Urzad Publikacji Unii Europejskie;j, 2023,
https://data.europa.eu/doi/10.2925/442912
https://health.ec.europa.eu/publications/managing-antimicrobial-resistance-across-health-system-0_en
https://health.ec.europa.eu/publications/overview-report-member-states-one-health-national-action-
plans-against-antimicrobial-resistance_en
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— wyniki  Eurobarometru 2022 na temat opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz

— sprawozdanie podgrupy’! w ramach unijnej sieci ,,Jedno zdrowie” do spraw
zwalczania opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe™2,

Ocena skutkow

Nie przeprowadzono oceny skutkéw ze wzgledu na komplementarne podejscie
zalecanych dziatan wzgledem inicjatyw panstw cztonkowskich, niewigzacy
i dobrowolny charakter proponowanych dziatan oraz pozostawienie panstwom
cztonkowskim swobody w dostosowywaniu ich podejécia do potrzeb krajowych.
Whiosek opracowano na podstawie badan, konsultacji z panstwami cztonkowskimi
oraz zaproszenia do zgtaszania uwag.

Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie
Nie dotyczy
Prawa podstawowe

Niniejszy wniosek dotyczacy zalecenia Rady nie narusza praw podstawowych 1 jest
zgodny z zasadami uznanymi w Karcie praw podstawowych Unii Europejskie;j,
w szczegllnosci z prawem, o ktérym mowa w art. 35, do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich
polityk 1 dziatan Unii.

WPLYW NA BUDZET

Brak

ELEMENTY FAKULTATYWNE
Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Komisja przedstawi [4 lata po przyjeciu] sprawozdanie z postepow we wdrazaniu
niniejszego zalecenia. W tym celu zostang opracowane ramy monitorowania.

51

52

Zadaniem tej podgrupy bylo zapewnienie wiedzy technicznej i opinii panstw cztonkowskich ,,dla
Komisji w zakresie potrzebnych konkretnych celow i dziatan na potrzeby wzmocnienia dziatan UE
i panstw czlonkowskich przeciwko opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci
w obszarze zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat, zdrowia ro$lin i $rodowiska, z uwzglednieniem
najnowszych zmian polityki i potrzeby zmniejszenia opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe”.
https://health.ec.europa.cu/latest-updates/final-report-subgroup-established-under-eu-amr-one-health-
network-formulate-suggestions-amr-actions-2022-09-05_en
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2023/0125 (NLE)
Whniosek
ZALECENIE RADY

w sprawie intensyfikacji dzialan w zakresie zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie”

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 168
ust. 6,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,
majac na uwadze, ze:

(1) w lipcu 2022 r. Komisja wraz z panstwami cztonkowskimi uznata oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe za jedno z trzech najpowazniejszych zagrozen dla zdrowia w
UE!. Szacuje sie, ze kazdego roku w UE/EOG ponad 35000 oséb umiera
w bezposrednim nastepstwie zakazenia spowodowanego bakteriami opornymi na
antybiotyki>. Wplyw opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe na zdrowie jest
poréwnywalny z wptywem grypy, gruzlicy i HIV/AIDS tacznie. Ogétem, najnowsze
dane® pokazuja znaczaco wzrostowe tendencje w liczbie zakaZen izgondw
przypisywanych niemal wszystkim kombinacjom opornos$ci bakterii 1 antybiotykow,
zwlaszcza w placoéwkach opieki zdrowotnej. Okoto 70 % przypadkoéw zakazen
bakteriami opornymi na antybiotyki to zakazenia zwigzane z opiekg zdrowotna.

(2) Oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe ma powazne konsekwencje zdrowotne
dla ludzi 1skutki ekonomiczne dla systemow opieki zdrowotnej. Ograniczajac
zdolno$¢ do zapobiegania chorobom zakaZnym i leczenia ich, oporno$¢ na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe zagraza m.in. zdolno$ci do przeprowadzania operacji,
leczenia pacjentéw z obnizong odporno$cia, przeszczepiania narzaddéw 1 terapii
nowotworowej. Powoduje ona wysokie koszty dla systemow opieki zdrowotnej
krajow UE/EOG*. Oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe stanowi réwniez
zagrozenie dla bezpieczenstwa zywnosci 1 bezpieczenstwa zywnosciowego, poniewaz
ma wplyw na zdrowie zwierzat 1 systemy produkcji.

https://health.ec.europa.eu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-3-priority-health-
threats en
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-

bacteria.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/eaad-2022-launch

4 https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-

Briefing-Note-2019.pdf
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Opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe jest kwestia wpisujacg si¢ w podejscie
»Jedno zdrowie”, co oznacza, ze obejmuje ona zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat
1 srodowisko, a takze stanowi wieloaspektowe transgraniczne zagrozenie dla zdrowia,
z ktorym nie moze sobie poradzi¢ pojedynczy sektor ani pojedyncze panstwo.
Zwalczanie opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe wymaga wysokiego
poziomu wspolpracy migdzy sektorami i panstwami, w tym na szczeblu §wiatowym.

W komunikacie Komisji z29 czerwca 2017 r. ,,Europejski plan dziatania »Jedno
zdrowie« na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe” (,,plan
dzialania w zakresie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe z2017r.”)°
przedstawiono ponad 70 dziatan obejmujacych zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat
i srodowisko, ktorych postepy regularnie monitorowano®. Konieczne sa jednak dalsze
dziatania, w szczegdlnosci w dziedzinie zdrowia ludzkiego i srodowiska, co wymaga
od Komisji 1 panstw cztonkowskich pos§wigcenia tym obszarom wigkszej uwagi za
posrednictwem niniejszego zalecenia.

Program UE dla zdrowia’ oferuje znaczne inwestycje w zwalczanie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci poprzez bezposrednie dotacje dla
organow panstw cztonkowskich na wdrazanie srodkéw w zakresie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, miedzy innymi wspieranie panstw cztonkowskich we
wdrazaniu krajowych planéw dzialania ,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania
opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, zapobiegania zakazeniom i kontroli
zakazen nabytych w $rodowisku pozaszpitalnym 1 zakazen zwigzanych z opieka
zdrowotna oraz we wdrazaniu strategii zarzadzania srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi. Powinno to stuzy¢ wsparciu wdrazania niniejszego
zalecenia Rady w panstwach cztonkowskich. Program ,,Horyzont Europa™® zapewni
wsparcie dla dziatan w zakresie badan i1 innowacji oraz partnerstwa ,,Jedno zdrowie”
na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe’, natomiast
finansowanie  z Europejskiego Banku Inwestycyjnego!® ipomoc w ramach
Instrumentu Wsparcia Technicznego'' moglyby stanowi¢ dodatkowe wsparcie dla
realizacji niniejszego zalecenia Rady.

Krajowe plany dziatania ,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe maja zasadnicze znaczenie dla skoordynowanej reakcji na
oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe we wszystkich sektorach. W Deklaracji
politycznej posiedzenia na wysokim szczeblu Zgromadzenia Ogoélnego ONZ

https://health.ec.europa.cu/system/files/2020-01/amr 2017 action-plan 0.pdf
https://health.ec.europa.cu/system/files/2022-04/amr 2018-2022 actionplan progressreport en.pdf
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie
ustanowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021—
2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (Dz.U. L 107 z 26.3.2021,s. 1)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 zdnia 28 kwietnia 2021 r.
ustanawiajace program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji ,,Horyzont Europa”, zasady
uczestnictwa 1 upowszechniania obowiazujace w tym programie oraz uchylajace rozporzadzenie (UE)
nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013 (Dz.U. L 170 z 12.5.2021,s. 1)
https://cordis.europa.cu/programme/id/HORIZON_HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01;
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/system/files/2022-02/ec_rtd he-partnerships-onehealth-
amr.pdf

https://www.eib.org/en/index.htm

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/240 zdnia 10 lutego 2021 r.
ustanawiajace Instrument Wsparcia Technicznego, (Dz.U. L 57 z 18.2.2021,s. 1)
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https://www.eib.org/en/index.htm
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
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)

w sprawie opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe z2016r.'> panstwa
cztonkowskie zobowigzaly si¢ do pracy na szczeblu krajowym, regionalnym
i globalnym wcelu opracowania, zgodnie zrezolucja nr68.7 Swiatowego
Zgromadzenia Zdrowia, wielosektorowych plandw dziatania, zgodnie z podejsciem
»Jedno zdrowie” i1 Globalnym planem dzialania na rzecz zwalczania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe'>. W konkluzjach Rady z dnia 17 czerwca 2016 r.!
wezwano panstwa cztonkowskie do wprowadzenia do polowy 2017 r. krajowego
planu dziatania w zakresie opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe, opartego na
podejsciu ,,Jedno zdrowie” 1 zgodnego z celami Globalnego planu dziatania WHO na
rzecz zwalczania opornos$ci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe.

W swoim sprawozdaniu z przegladu z 18 pazdziernika 2022 r.!* Komisja stwierdzita,
ze chociaz krajowe plany dzialania zostaly wprowadzone we wszystkich panstwach
cztonkowskich, a wigkszo$¢ z nich przynajmniej w pewnym stopniu opierata si¢ na
podejséciu ,,Jedno zdrowie”, plany te roznity si¢ znacznie pod wzglgdem tresci
1 szczegotow. Stwierdzono réwniez, ze wiele panstw czltonkowskich powinno
w wickszym stopniu dziata¢ zgodnie z podejsciem ,Jedno zdrowie”, zwlaszcza
w odniesieniu do $rodkéw dotyczacych §rodowiska, ktorych czesto brakuje lub ktore
nie sg dobrze opracowane. Wreszcie glowne elementy, takie jak cze$¢ operacyjna,
monitorowanie iocena, nie byly na ogét dobrze opracowane w samym krajowym
planie dzialania ani dostepne w powigzanych dokumentach. Ponadto informacje
dotyczace budzetowania byly w wigkszo$ci przypadkéw nieobecne w krajowych
planach dziatania. Kwestie te budza obawy co do zrownowazonego wdrazania
krajowych planow dziatania oraz ustalen obowigzujacych w panstwach cztonkowskich
w celu zapewnienia skutecznej realizacji ich celow strategicznych. Panstwa
cztonkowskie powinny zatem upewni¢ si¢, ze maja krajowy plan dziatania oparty na
podejsciu  ,JJedno zdrowie”, wsparty odpowiednig struktura, monitorowaniem
1 zasobami.

Solidny nadzér i monitorowanie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz
konsumpc;ji §rodkow przeciwdrobnoustrojowych na wszystkich poziomach w sektorze
zdrowia ludzi, ale takze w sektorze weterynaryjnym, roslinnym 1 srodowiskowym,
maja zasadnicze znaczenie dla oceny rozprzestrzeniania si¢ opornosci na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe, wspierania ich rozwaznego stosowania 1 informowania
o dzialaniach w zakresie profilaktyki i kontroli zakazen.

Panstwa czlonkowskie musza gromadzi¢ odpowiednie 1poréwnywalne dane
dotyczace  wielkosci  sprzedazy  weterynaryjnych  przeciwdrobnoustrojowych
produktéw leczniczych oraz stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych w odniesieniu do poszczegdlnych gatunkow zwierzat's. Chociaz
stosowanie 1wdrazanie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i1Rady (UE)

https://digitallibrary.un.org/record/84591 7#record-files-collapse-header
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763

Konkluzje Rady w sprawie nastepnych krokéw w dziedzinie zwalczania opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,.Jedno zdrowie” z dnia 17 czerwca 2016 r.
https://health.ec.europa.eu/publications/overview-report-member-states-one-health-national-action-
plans-against-antimicrobial-resistance_en

Zgodnie z wymogami rozporzadzenia (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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(10)

(11)

(12)
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2022/2371' umozliwia poprawe gromadzenia poréwnywalnych i zgodnych danych
i informacji dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i konsumpcji
srodkow  przeciwdrobnoustrojowych, konieczne s3 dalsze dzialania panstw
cztonkowskich wcelu zlikwidowania istniejacych luk w zakresie nadzoru
1 monitorowania oraz zapewnienia kompletnosci danych dotyczacych zardéwno
oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, jak ikonsumpcji = $rodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych na wszystkich poziomach, w tym poprzez zalecanie
zglaszania danych oraz poprzez opracowanie zintegrowanych systemow nadzoru nad
opornoscig na  $rodki  przeciwdrobnoustrojowe  ikonsumpcja  Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, obejmujacych zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat, zdrowie
roslin, zywnos¢, $cieki 1 srodowisko.

Potrzeba wiecej danych dotyczacych rozwoju i rozprzestrzeniania si¢ opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez narazenie patogenow na $rodki ochrony roslin
i produkty biobdjcze. Mozliwos¢ rozwoju takiej opornosci nalezy bra¢ pod uwage
w ocenie bezpieczenstwa i przy podejmowaniu decyzji dotyczacych §rodkow ochrony
ro$lin i produktéw biobdjczych.

Chociaz na S$rodowiskowy wymiar opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
zwracano  stosunkowo mniejsza uwage niz na  opornos¢ na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwierzat, coraz wigcej
danych wskazuje na to, ze $rodowisko naturalne moze by¢ glownym rezerwuarem
1 czynnikiem napg¢dzajacym oporno$¢ na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe. Zgodnie
z podejéciem ,,Jedno zdrowie” monitorowanie $rodowiskowe opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w wodach stodkich, $ciekach 1 glebach rolnych ma
zasadnicze znaczenie dla glebszego zrozumienia roli, jaka odgrywa obecnosé
w Srodowisku pozostalo$ci Srodkow przeciwdrobnoustrojowych w powstawaniu
1 rozprzestrzenianiu si¢ opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, poziomoéw
skazenia $rodowiska i zagrozen dla zdrowia ludzkiego. Monitorowanie ma rowniez
istotne znaczenie dla uzupetnienia danych klinicznych poprzez dostarczenie probek
pobranych z duzej populacji.

Pozostatosci produktow leczniczych sa powszechnie obecne w wodach stodkich
(powierzchniowych 1 gruntowych) 1 glebach, akilka publikacji wskazuje, ze
pozostato$ci antybiotykow moga przyczynia¢ si¢ do opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Potencjalnym punktem przedostawania si¢ gendw
1 organizmdéw opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe do Srodowiska sg
oczyszczalnie SciekOw.

Whnioski Komisji zjesieni 2022r. majag na celu wzmocnienie monitorowania
srodowiskowego opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w wodach stodkich,
Sciekach i glebach rolnych'®, niemniej uznaje sie potrzebe zaangazowania sie

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 =z dnia 23 listopada 2022 r.
w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE
(Dz.U.L 314 7 6.12.2022, s. 26)

Whniosek Komisji z dnia 26 pazdziernika 2022 r. dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego
1 Rady zmieniajacej dyrektywe 2000/60/WE ustanawiajgca ramy wspolnotowego dziatania w dziedzinie
polityki  wodnej, dyrektywe 2006/118/WE w sprawie ochrony wod — podziemnych  przed
zanieczyszczeniem i pogorszeniem ich stanu oraz dyrektywe 2008/105/WE w sprawie Srodowiskowych
norm jako$ci w dziedzinie polityki wodnej. COM(2022) 540 final i wniosek Komisji z 26 pazdziernika
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w zintegrowane podejscie ,,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w odniesieniu do systeméw nadzoru, w tym $rodowiska'®.
Zintegrowany nadzér nad ustaleniami dotyczacymi lekoopornych mikroorganizméw
u ludzi, zwierzat, roslin, w zywnosci, $ciekach 1w $rodowisku jest niezbedny do
szybkiego wykrywania ognisk chorob i zapobiegania im oraz do rozwigzywania
problemu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe we wszystkich sektorach.
Blizsza wspotpraca migdzy tymi sektorami moze roéwniez prowadzi¢ do oszczednosci
finansowych. Proces ten obejmuje wymiang¢ danych i informacji mi¢dzy sektorami
w celu bardziej skutecznej i1 skoordynowanej reakcji na zwalczanie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe. Dane dostarczane przez te systemy nadzoru moga
pogtebi¢  zrozumienie  zlozonej epidemiologii ~ opornosci  na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, co umozliwi ukierunkowanie zalecen dotyczacych polityki
1 opracowanie inicjatyw majgce na celu reagowanie na zagrozenia zwigzane
z oporno$cig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, zanim stang si¢ one sytuacjami
zagrozenia na duzg skale.

Skuteczne zapobieganie zakazeniom 1iich kontrola, w szczegdlnosci w placéwkach
doraznej opieki zdrowotnej, takich jak szpitale, oraz w placowkach opieki
dlugoterminowej, przyczyniaja si¢ do zwalczania opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Pandemia COVID-19 przyniosta zwigkszong §wiadomos$¢
w zakresie zapobiegania zakazeniom 1iich kontroli, w tym $rodkow higieny, w celu
przyczynienia si¢ do ograniczenia przenoszenia mikrobow, w tym opornych. Ponad
70 % obcigzenia zwigzanego z opornoscig na srodki przeciwdrobnoustrojowe wynika
z zakazen zwigzanych zopieka zdrowotng, dlatego istnieje jednak potrzeba
zapewnienia wyzszych standardow profilaktyki i kontroli zakazen. Dotyczy to rowniez
wysokich standardow bezpieczenstwa pacjentow.

Chociaz  powszechnie = wiadomo, ze niewlasciwe stosowanie  $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych, zarowno u ludzi, jak i u zwierzat, jest gldéwna przyczyna
zwigkszonego poziomu opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, istnieja spojne
sprawozdania dotyczace niedociggnie¢ w zapewnianiu wysokiego poziomu
zarzadzania S$rodkami przeciwdrobnoustrojowymi w panstwach cztonkowskich.
Rozwazne stosowanie $rodkow przeciwdrobnoustrojowych oraz wysokie standardy
zapobiegania zakazeniom 1iich kontroli w $rodowisku pozaszpitalnym, w szpitalach
1 placowkach opieki dlugoterminowej sa zasadniczymi aspektami ograniczajacymi
pojawianie si¢ 1rozwdj opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Niniejsze
zalecenie uzupetnia zalecenie Rady z dnia 15 listopada 2001 r. w sprawie rozwaznego
stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi’®, zalecenie Rady
zdnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa pacjentow, w tym profilaktyki

20

2022 r. w sprawie dyrektywy dotyczacej oczyszczania $ciekéw komunalnych (wersja przeksztalcona)
COM(2022) 541 final.

Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci, ,,Study on a future-
proofing analysis of the 2017 AMR action plan, final report” [,Badanie dotyczace analizy
przysztosciowej planu dzialania w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r. —
sprawozdanie koncowe™], Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2023,
https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347

Zalecenie Rady zdnia 15 listopada 2001 r. wsprawie rozwaznego stosowania $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi (Dz.U. L 34 z 5.2.2002, s. 13)
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i kontroli zakazeh zwiazanych zopieka zdrowotng®!, oraz wytyczne z2017r.
dotyczace rozwaznego stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych u ludzi®.
Stanowi ono réwniez uzupetnienie przegladu unijnych przepisow farmaceutycznych,
w ramach ktérego proponuje si¢ wprowadzenie do zmienionej dyrektywy w sprawie
unijnego kodeksu odnoszacego sie do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi®?
szczegotowych srodkéw regulacyjnych majacych na celu zwigkszenie rozwaznego
stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Oporno$¢ na $rodki  przeciwdrobnoustrojowe prowadzi do  zwigkszonej
zachorowalno$ci 1 $miertelnosci zwierzat. Zagraza ona zdrowiu 1 dobrostanowi
zwierzat, atym samym ich produktywno$ci, co ma powazne skutki spoteczno-
ekonomiczne w sektorze rolnym. Na bezpieczenstwo tancucha zywnosciowego
wplywa zdrowie idobrostan zwierzat, szczegoélnie tych hodowanych do celow
produkcji zywnosci. Zapewnienie wysokiego poziomu zdrowia i dobrostanu zwierzat
prowadzi do poprawy odpornosci zwierzat, dzigki czemu sa one mniej podatne na
choroby, co pomaga zmniejszy¢ stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie osadéw S$ciekowych iobornika jako nawozow na glebie rolnej moze
prowadzi¢ do rozwoju opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez
rozprzestrzenianie  si¢ ~ w §rodowisku  bakterii  opornych  na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe i gendw opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, co
powoduje dalsze zanieczyszczenie tancucha zywnos$ciowego. Cho¢ potrzeba wigcej
danych, wprowadzenie rozwaznych praktyk zarzadzania nawozami naturalnymi jest
konieczne.

Wyznaczenie konkretnych, wymiernych celow jest skutecznym sposobem na
osiggnigcie zamierzen zwigzanych z zapobieganiem i ograniczaniem opornos$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe w okreslonych ramach czasowych oraz na
monitorowanie postepow>*. Dyskusje na temat celéw dotyczacych opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe mialy miejsce na szczeblu migdzynarodowym, na przyktad
w kontek$cie transatlantyckiej grupy zadaniowej ds. opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe®’, celow zréwnowazonego rozwoju ONZ?® oraz grupy G-7°".
Niedawno, w listopadzie 2022 r., na trzeciej Swiatowej konferencji ministerialnej
wysokiego szczebla w sprawie oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe uznano
warto§¢ wyznaczenia celow z mysla o pobudzeniu silnych krajowych 1 globalnych
dziatan politycznych oraz konsolidacji wysitkow i zaangazowania?®,

21

22

23

24

25

26
27

28

Zalecenie Rady z dnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa pacjentow, w tym profilaktyki
i kontroli zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng, Dz.U. C 151 z 3.7.2009, s. 1)
https://eur-lex.curopa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52017XC0701(01)

Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych uludzi oraz uchylajacej dyrektywe
2001/83/WE [i zmieniajacy dyrektywy] i dyrektywe 2009/35/WE.

Wspdlna opinia naukowa ECDC, EFSA i EMA w sprawie wykazu wskaznikow wynikow
w odniesieniu do nadzorowania opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz konsumpcji srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych u ludzi i zwierzat, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje si¢ zywnosé

https://www.cdc.gov/drugresistance/tatfar/index.html

https://sdgs.un.org/goals
https://www.g7germany.de/resource/blob/974430/2042058/5651daa321517b089cdccfaffd1e37a1/2022-
05-20-g7-health-ministers-communique-data.pdf
https://fm.gov.om/global-conference-on-antimicrobial-resistance-issues-muscat-manifesto/
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Chociaz w strategii ,,0d pola do stolu”? iw planie dzialania na rzecz eliminacji
zanieczyszczen® zawarto cel polegajacy na zmniejszeniu o 50 % catkowitej sprzedazy
srodkow  przeciwdrobnoustrojowych w UE dla zwierzat gospodarskich
i w akwakulturze do 2030 r. i na monitorowaniu zmniejszonego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat gospodarskich za pomoca $srodkow wsparcia
w ramach wspolnej polityki rolnej*!, to obecnie na szczeblu UE nie wyznaczono
zadnego celu zwigzanego z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w sektorze
zdrowia ludzi. Komisja wraz z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC) opracowata konkretne cele zarowno na szczeblu Unii, jak i panstw
cztonkowskich, ktére to cele pozwola ograniczy¢ niepotrzebne stosowanie Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Cele zalecane na szczeblu panstw cztonkowskich
uwzgledniajg nalezycie sytuacje kazdego kraju i r6zne istniejace poziomy konsumpcji
srodkow  przeciwdrobnoustrojowych oraz rozprzestrzeniania si¢ kluczowych
patogendéw opornych. Odzwierciedlaja one poziom staran, jakie musi podja¢ kazde
panstwo cztonkowskie, aby osiaggna¢ wspdlne cele UE, nie narazajac zdrowia
i bezpieczenstwa pacjentow. Umozliwiaja one réwniez ukierunkowane wsparcie
Ww razie potrzeby oraz monitorowanie postepéw w nadchodzacych latach.

Ustanowienie zalecanych celéw na szczeblu UE w zakresie oporno$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 konsumpcji  §rodkow  przeciwdrobnoustrojowych jest
uzytecznym narz¢dziem osiggania i monitorowania postgpow zardwno w zakresie
czynnikow lezacych u podstaw opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
zwlaszcza konsumpcji srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych, jak i rozprzestrzeniania
si¢ opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w szczegolnosci w odniesieniu do
patogendw, ktore stanowig najwigksze obcigzenie 1 zagrozenie dla zdrowia
publicznego w UE. Zalecane cele opieraja si¢ na istniejacych danych zgloszonych
w ramach nadzoru UE w 2019 r.*?, wybranym jako rok bazowy, z uwagi na to, ze
sytuacje w latach 2020 1 2021 uznaje si¢ za wyjatkowa, a zatem nieodpowiednia, by
stuzy¢ za podstawe, ze wzgledu na pandemi¢ COVID-19 1 obowigzujace niezwykle
srodki ograniczajace. Zalecane cele powinny przyczyni¢ si¢ do osiagnigcia wspolnych
zamierzen 1 mogga by¢ uzupeknione o cele krajowe obejmujace inne aspekty zwigzane
z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, takie jak zapobieganie zakazeniom
11ich kontrola, zarzadzanie srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, praktyki w zakresie
przepisywania lekow 1 szkolenia.
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Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady. Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondw — Strategia ,,0od pola do stolu” na rzecz sprawiedliwego, zdrowego
i przyjaznego dla Srodowiska systemu zywnos$ciowego, COM(2020) 381 final

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady. Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondéw ,.Droga do zdrowej planety dla wszystkich: Plan dziatania UE na
rzecz eliminacji zanieczyszczen wody, powietrza i gleby”, COM(2021) 400

Na podstawie wskaznika rezultatu R.43 (odsetek duzych jednostek przeliczeniowych inwentarza
objetych wspieranymi dziataniami stuzacymi ograniczeniu stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych (rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2115 z dnia 2
grudnia 2021 r. ustanawiajace przepisy dotyczace wsparcia planéw strategicznych sporzadzanych przez
panstwa _czlonkowskie w ramach wspolnej polityki rolnej (plandéw _strategicznych  WPR)
i finansowanych z Europejskiego Funduszu Rolniczego Gwarancji (EFRG) i z Europejskiego Funduszu
Rolnego na rzecz Rozwoju Obszarow Wiegjskich (EFRROW) oraz uchylajace rozporzadzenia (UE)
nr 1305/2013 i (UE) nr 1307/2013 (Dz.U. L 435 2 6.12.2021,s. 1)

Na podstawie danych dostgpnych w europejskim systemie nadzorowania oporno$ci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe (EARS-Net).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.POL#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202021%2F2115%20of%20the%20European%20Parliament%20and,Regulations%20%28EU%29%20No%201305%2F2013%20and%20%28EU%29%20No%201307%2F2013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.POL#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202021%2F2115%20of%20the%20European%20Parliament%20and,Regulations%20%28EU%29%20No%201305%2F2013%20and%20%28EU%29%20No%201307%2F2013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.POL#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202021%2F2115%20of%20the%20European%20Parliament%20and,Regulations%20%28EU%29%20No%201305%2F2013%20and%20%28EU%29%20No%201307%2F2013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.POL#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202021%2F2115%20of%20the%20European%20Parliament%20and,Regulations%20%28EU%29%20No%201305%2F2013%20and%20%28EU%29%20No%201307%2F2013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.POL#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202021%2F2115%20of%20the%20European%20Parliament%20and,Regulations%20%28EU%29%20No%201305%2F2013%20and%20%28EU%29%20No%201307%2F2013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.POL#:~:text=Regulation%20%28EU%29%202021%2F2115%20of%20the%20European%20Parliament%20and,Regulations%20%28EU%29%20No%201305%2F2013%20and%20%28EU%29%20No%201307%2F2013

PL

21

(22)

(23)

24)

Specjalne badanie Eurobarometru z2022r. dotyczace opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe® ujawnia, ze w UE nadal brakuje wiedzy na temat
antybiotykow — zaledwie polowa ankietowanych wie, ze antybiotyki sg nieskuteczne
wobec wiruséw — oraz ze nadal istniejg duze roznice w $wiadomosci obywateli Unii
w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. Ponadto prawie co dziesigty obywatel
Unii przyjmuje antybiotyki bez recepty. Wyniki te wskazuja na potrzebe
zintensyfikowania 1poprawy komunikacji 1idzialan podnoszacych $wiadomos¢
w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe irozwaznego stosowania
srodkow  przeciwdrobnoustrojowych na wszystkich poziomach, jako S$rodek
propagowania wiedzy i zmiany zachowan.

Ksztatcenie, podnoszenie $wiadomosci 1 szkolenie specjalistow pracujacych
w sektorach zdrowia ludzi, weterynarii i agronomii w zakresie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, zapobiegania zakazeniom 1ich kontroli oraz podejscia
sJedno zdrowie” odgrywa wazng rol¢ w walce zopornoscia na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, w szczegolnosci ze wzgledu na role tych specjalistow jako
rzecznikbw rozwaznego stosowania S$rodkow przeciwdrobnoustrojowych oraz
edukatoréw pacjentéw 1irolnikow. Programy ksztalcenia ustawicznego 1 programy
nauczania powinny obejmowaé obowigzkowe migdzysektorowe szkolenia i kursy
kompetencji w zakresie opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, profilaktyki
i kontroli zakazen, ryzyka $rodowiskowego, bezpieczenstwa biologicznego
1 zarzadzania $Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, odpowiednio do sytuacji.

Wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) od lipca 2017 r. zatwierdzonych
zostato (przez Komisje lub amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw albo obie te
instytucje) 11 nowych antybiotykow. Z pewnymi wyjatkami nowo zatwierdzone
antybiotyki maja ograniczong korzy$¢ kliniczng w porOwnaniu z istniejacymi
metodami leczenia, poniewaz ponad 80 % znich pochodzi z istniejacych klas,
w ktorych mechanizmy opornosci sa dobrze ugruntowane i przewiduje si¢ szybkie
pojawienie si¢ opornosci. Obecnie w przygotowaniu sg 43 antybiotyki i potaczenia
znowg substancja lecznicza. Tylko kilka znich spetnia przynajmniej jedno
z kryteriow innowacyjnosci WHO (tj. brak znanej opornosci krzyzowej, nowe miejsce
wigzace, sposOb dzialania lub klasa). Ogotem zasoby kliniczne 1 niedawno
zatwierdzone antybiotyki s3 niewystarczajace, aby sprosta¢é wyzwaniu, jakim jest
coraz czgstsze pojawianie si¢ 1rozprzestrzenianie opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Niepowodzenie w opracowaniu i udostgpnieniu nowych
skutecznych antybiotykdéw jeszcze bardziej potgguje wplyw opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe; istnieje zatem pilna potrzeba opracowania i1 wdrozenia
nowych zachet.

Komisja dazy do poprawy gotowosci 1reagowania na powazne zagrozenia
transgraniczne w obszarze medycznych $rodkow przeciwdziatania, w szczegolno$ci
poprzez promowanie zaawansowanych badan irozwoju medycznych $rodkow
przeciwdziatania ipowigzanych technologii oraz poprzez podejmowanie wyzwan
rynkowych. W tym kontek$cie Komisja — w sposob uzupehiajacy ramy regulacyjne
majace zastosowanie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — powinna zajaé
si¢ nieprawidlowosciami w funkcjonowaniu rynku srodkow
przeciwdrobnoustrojowych 1 wspiera¢ rozwdj i dostgpnos¢ medycznych S$rodkow
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przeciwdziatania istotnych dla zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, w tym nowych 1 starych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, diagnostyki i szczepionek przeciwko patogenom
opornym.

Od czasu planu dziatania w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
z2017 r. zgloszono kilka propozycji nowych modeli ekonomicznych dotyczacych
wprowadzania na rynek nowych $rodkéow przeciwdrobnoustrojowych, w tym
w konkluzjach JAMRATI**, w ktérych 31 marca 2021 r. przedstawiono ,strategie
wdrazania wielonarodowych zachet w Europie wcelu stymulowania innowacji
i dostepu do $rodkow przeciwdrobnoustrojowych™?>.

Komisja zlecita badanie zatytutowane ,,Wprowadzenie na rynek medycznych srodkow

przeciwdzialania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe™, w ktorym
przeprowadzono symulacje czterech rodzajow mechanizméw typu ,,pull” o réznej
wielko$ci finansowej w celu zapewnienia dostepu do srodkow

przeciwdrobnoustrojowych: gwarancja przychodu, premie za wejscie na rynek
potaczone z gwarancja przychodu, zryczattowane premie za wejscie na rynek oraz
ptatno$ci za osiggniecie kamienia milowego, a takze przedstawienie wariantow ich
wdrozenia na szczeblu UE.

Program dziatan Unii w dziedzinie zdrowia na 2023 r. oferuje znaczne inwestycje
w zwalczanie opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w szczegolnosci poprzez
dzialanie  szczegdtowe  ,Wspieranie innowacji  idostepu do  Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych™®. Umozliwi to stworzenie sieci wspierajacej Komisje
1 panstwa czlonkowskie w przygotowaniu i realizacji zamowien medycznych $rodkow
przeciwdziatania oraz rezerwowych zdolnosci w zakresie produkcji lub dostepu do
ukierunkowanych medycznych $§rodkow przeciwdziatania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Dziatania w dziedzinie badan i innowacji wspierane przez programy ,,Horyzont 2020
1 ,,Horyzont Europa” maja kluczowe znaczenie dla opracowania, oceny 1 wdrozenia
srodkdw zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Nalezy zapewnic
ciggle wsparcie 1 wspotprace, ktore pozostaja kluczowe dla wzmocnienia wptywu
badan iinnowacji na wykrywanie, diagnostyke, leczenie zakazen powodowanych
przez patogeny oporne.

Szczepionki sa oplacalnymi, poteznymi narzedziami zapobiegajacymi chorobom
zakaznym zaré6wno u ludzi, jak 1u zwierzat, a zatem majg potencjal, aby ograniczy¢
rozprzestrzenianie  si¢  zakazen  wywotanych  oporno$cia na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 zmniejszy¢ stosowanie srodkow
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https://eu-jamrai.eu/

https://eu-jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/03/EUjamrai_D9.2 Strategy-for-a-multi-country-
incentive-in-Europe INSERM-FHI.pdf

Komisja Europejska, Europejska Agencja Wykonawcza ds. Zdrowia i Cyfryzacji, ,,Study on bringing
AMR medical countermeasures to the market: final report” [,,Badanie dotyczace wprowadzenia na
rynek medycznych S$rodkow przeciwdziatania oporno$ci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe —
sprawozdanie koncowe™], Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2023,
https://data.europa.eu/doi/10.2925/442912
https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/wp2023 _annex_en.pdf
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przeciwdrobnoustrojowych. Dlatego tez konieczne jest wspieranie stosowania
szczepien, jak rowniez opracowania, udostepniania szczepionek i dostgpu do nich.

Wspolpraca miedzysektorowa panstw cztonkowskich 1 zaangazowanie
zainteresowanych stron majg kluczowe znaczenie dla zapewnienia petnego
1 skutecznego wdrozenia polityki i dziatan na rzecz zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie”, dlatego proponuje si¢
wzmocnienie tej wspotpracy, w szczegdlnosci poprzez unijng sie¢ ,,Jedno zdrowie” do
spraw zwalczania opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe’”.

Wysoki poziom wspdipracy miedzy agencjami Unii (Europejskim Urzgedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnoéci (EFSA)*, Europejskim Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb (ECDC)*' oraz Europejska Agencja Lekow (EMA))*? nalezy
wzmocni¢ irozszerzyé o Europejska Agencje Srodowiska (EEA)* i Europejska
Agencje Chemikaliow (ECHA)*), aby zapewnié spojna, oparta na dowodach reakcje
na opornos$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie”.

Zwalczanie oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w kontekscie podejs$cia
,Jedno zdrowie” jest priorytetem w strategii UE w dziedzinie zdrowia na $wiecie®,
w tym poprzez wilaczenie konkretnych przepiséw dotyczacych opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w konteks$cie negocjacji potencjalnej umowy
mig¢dzynarodowej] WHO w sprawie zapobiegania pandemiom, gotowosci i reagowania
na nie**. Oile globalna uwaga poswiecona opornoéci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe ro$nie, o tyle konieczne jest wspieranie wspoOtpracy
migdzynarodowej w celu zapewnienia skoordynowanej reakcji ze strony spolecznos$ci
Swiatowe]j 1 odpowiedniego wsparcia wiaczonego do priorytetdéw ustanowionych na
szczeblu globalnym i regionalnym w zakresie finansowania, badan naukowych
1 dzialan politycznych. W tym zakresie nalezy prowadzi¢ wzmocniong wspolprace,
w szczegolnosci w kontekscie Organizacji Narodow Zjednoczonych, G-7, G-20 oraz
z organizacjami w ramach porozumienia czterech stron (Organizacja Narodow
Zjednoczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa (FAO)*’, Programem Narodéw
Zjednoczonych ds. Ochrony Srodowiska (UNEP)*, Swiatowa Organizacja Zdrowia
Zwierzat (WOAH)*® i Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)?).

Nalezy regularnie monitorowa¢ wdrazanie planu dziatania w zakresie oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r. oraz niniejszego zalecenia, aby zmierzy¢
postepy w osigganiu ich celow i zidentyfikowa¢ luki w dzialaniach na rzecz
zwalczania opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
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https://health.ec.europa.eu/antimicrobial-resistance/events_en?f%5B0%5D=topic_topic%3A173
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https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:

A. Krajowe plany dzialania na rzecz zwalczania opornosci  na  srodki
przeciwdrobnoustrojowe

Panstwa czlonkowskie wzywa sie do:

1. Wprowadzenia do [1 roku po przyjeciu zalecenia Rady] regularnego aktualizowania
1 wdrazania krajowych planow dziatania na rzecz zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe (,,krajowe plany dziatania), opartych na podejsciu ,,Jedno
zdrowie” izgodnych z celami globalnego planu dziatania Swiatowej Organizacji
Zdrowia oraz Deklaracji politycznej posiedzenia na wysokim szczeblu
Zgromadzenia Ogdlnego ONZ W sprawie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe z 2016 r..

Panstwa cztonkowskie powinny w szczegodlnosci:

a.  dopilnowaé, aby w krajowych planach dziatania zwalczanie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe iupowszechnianie rozwaznego stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych stanowito priorytet krajowych systemow
opieki zdrowotnej;

b.  dopilnowa¢, aby krajowe plany dzialania obejmowaty migdzysektorowe plany
i mechanizmy koordynacji, wdrazania 1monitorowania na potrzeby
skutecznego zarzadzania nimi;

c.  dopilnowa¢, aby krajowe plany dziatania zawieraty konkretne $rodki shuzace
osiggnigciu nadrzednych, wymiernych celéw, sposoby wdrazania oraz
wskazniki pozwalajgce oceni¢ postepy w osigganiu tych celow, w tym zalecane
cele okreslone w sekcji E niniejszego zalecenia;

d. dopilnowa¢, aby krajowe plany dziatania odnosity si¢ do odpowiednich
elementow krajowych plandéw strategicznych wspolnej polityki rolnej w celu
zwalczania opornos$ci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe;

e.  dopilnowa¢, aby krajowe plany dziatania obejmowaly oparte na dowodach
srodki majace na celu zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe w $rodowisku oraz monitorowanie 1 ograniczanie
takiego rozprzestrzeniania si¢; oraz

f.  przydzieli¢ odpowiednie zasoby ludzkie i finansowe do skutecznego wdrozenia
krajowych planow dziatania.

2. Oceny co dwa lata wynikow krajowych plandéw dziatania i podejmowania dzialan
w celu uwzglednienia wynikow tych ocen 1iinnych istotnych danych, przy
jednoczesnym uwzglednieniu nowych ustalen i pojawiajacych si¢ tendencji.

3. Dopilnowania, aby krajowe plany dzialania iregularna ocena ich wynikow byty
udostepniane publicznie w ciggu sze$ciu miesigcy po zakonczeniu oceny.
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Nadzorowanie i monitorowanie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
i konsumpcji srodkow przeciwdrobnoustrojowych

Panstwa cztonkowskie wzywa sie do:

Wyeliminowania istniejacych luk w zakresie nadzoru i monitorowania oraz
zapewnienia do 2030 r. kompletno$ci danych, zard6wno w zakresie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, jak 1 konsumpcji srodkow
przeciwdrobnoustrojowych na wszystkich poziomach (np. pozaszpitalnym,
w szpitalach i zaktadach opieki dlugoterminowej), aby wspieraé rozwazne
stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych u ludzi, poprzez:

a.  dopilnowanie, aby nadzor nad opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
w przypadku bakterii pochodzacych od ludzi obejmowat nie tylko izolaty
z krwiobiegu i ptynu mozgowo-rdzeniowego (izolaty inwazyjne), lecz takze
wszystkie inne izolaty z klinicznych laboratoriow mikrobiologicznych, oraz
aby odpowiednie dane byly regularnie przekazywane do ECDC w celu
szybkiego wykrywania i lepszego szacowania skali irozprzestrzeniania si¢
patogendw opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w panstwach
cztonkowskich i pomiedzy nimi;

b.  nalozenie wymogu, aby zakazenia krytycznymi organizmami opornymi na
wiele lekow, np. Acinetobacter baumannii opornymi na karbapenemy,
Enterobacteriaceae opornymi na karbapenemy (np. Klebsiella pneumoniae,
Escherichia coli) 1 Candida auris, byly chorobami podlegajacymi
obowigzkowi zglaszania na mocy przepiséw krajowych;

c.  rozszerzenie nadzoru nad opornoscia na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe
uludzi na patogeny z pojawiajaca si¢ lub utrwalong opornoscig na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe w zwigzku zich narazeniem na substancje
w Srodowisku, w szczegolnosci stosowane w Srodkach ochrony roslin lub
produktach biobojczych;

d.  gromadzenie danych dotyczacych przepisywania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u ludzi na odpowiednich poziomach, m.in. poprzez
stosowanie recept elektronicznych, aby umozliwi¢ monitorowanie
przepisywania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz zapewni¢ informacje
zwrotne na temat tendencji 1wzorcOw w zakresie ich przepisywania,
zudzialem m.in. os6b przepisujacych leki, farmaceutow 1iinnych stron
gromadzacych takie dane;

e.  opracowanie zintegrowanych systemOow nadzoru nad opornoscig na srodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 konsumpcjg $rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych
obejmujacych zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat, zdrowie roslin, zywnos$¢, Scieki
1 srodowisko (w szczegdlnosci wode 1 glebg). Takie zintegrowane i ciggle
monitorowanie nalezy opracowa¢ zmyS$la o skutecznym i szybkim
wykrywaniu ognisk choroby, ale réwniez w odniesieniu do gleby 1 zbiornikow
wodnych wcelu okreslenia obecno$ci gendw opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe, tendencji i1ich toksycznosci. Wyniki tego nadzoru
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muszg stanowi¢ wkiad w skuteczne strategie zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe we wszystkich sektorach.

Rada z zadowoleniem przyjmuje zamiar Komisji, aby:

C.

Kontynuowaé, na podstawie opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA), ocene chordb zwierzat wywotywanych przez bakterie oporne na
srodki  przeciwdrobnoustrojowe wcelu stwierdzenia, czy konieczne jest
umieszczenie ktorejkolwiek z tych choréb w rozporzadzeniu (UE) 2016/429°! na
potrzeby  skategoryzowania ich zmysla o wszelkich $rodkach nadzoru
regulacyjnego, kontroli lub innych §rodkéw zarzadzania.

Zapobieganie infekcjom i ich kontrola

Panstwa cztonkowskie wzywa sie do:

Zapewnienia wdrozenia i statego monitorowania $rodkéw zapobiegania i kontroli
zakazen uludzi, aby przyczyni¢ si¢ do ograniczenia rozprzestrzeniania si¢
patogendw opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci poprzez:

a.  wzmocnienie zapobiegania zakazeniom 1iich kontrole w placowkach opieki
zdrowotnej i zaktadach opieki dlugoterminowej poprzez:

— zapewnienie podstawowych kompetencji dla specjalistow ds. profilaktyki
i kontroli zakazen/higieny szpitalnej,

— zapewnienie odpowiednich $rodkow na programy profilaktyki i kontroli
zakazen,

—  kontrolg jakosci,

- nadzor,

—  opracowanie odpowiednich wytycznych, oraz

— dziatania w zakresie podnoszenia §wiadomosci 1 szkolen;

b.  modernizacj¢ istniejacej infrastruktury szpitalnej wcelu zapewnienia
wysokiego poziomu profilaktyki 1 kontroli zakazen;

c.  zapewnienie silnych powigzan z bezpieczenstwem pacjentéw i zapobieganiem
zakazeniom zwigzanym z opiekg zdrowotna, w tym sepsie, zwlaszcza poprzez
popraw¢ szkolenia personelu medycznego oraz zapewnienie wysokiej jakos$ci
wsparcia mikrobiologicznego i dokumentacji pacjentow;

51

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie

przenosnych chordb zwierzat oraz zmieniajace i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat

(,,Prawo o zdrowiu zwierzat”) (Dz.U. L 84 z 31.3.2016. s. 1)
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d.  zapewnienie ciaglego szkolenia w zakresie wiedzy o zapobieganiu i kontroli
zakazen dla ogétu personelu w Srodowisku pozaszpitalnym, szpitalach
1 placéwkach opieki dlugoterminowej;

e.  pelne opracowanie i wdrozenie krajowych programoéw szczepien ochronnych
oraz podjecie dziatan majacych na celu stopniowag eliminacje¢ chordb
zwalczanych drogg szczepien na podstawie zalecenia Rady z dnia 7 grudnia
2018 r. wsprawie S$cislejszej wspdlpracy w zakresie przeciwdzialania
chorobom zwalczanym drogg szczepien®2.

Podje¢cia dziatan majacych na celu poprawe zdrowia i dobrostanu zwierzat, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢, w celu zmniejszenia wystepowania
1 rozprzestrzeniania si¢ chorob zakaznych w hodowli, anastgpnie zmniejszenia
zapotrzebowania na stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych,
w szczegdlnosci poprzez:

a.  zachecanie lekarzy weterynarii i innych wlasciwych podmiotéw do doradzania
rolnikom w zakresie $rodkoéw profilaktycznych i kontrolnych przeciwko
chorobom zakaznym:;

b.  zachgcanie do stosowania Srodkdéw bioasekuracji oraz profilaktyki i kontroli
zakazen w gospodarstwach;

c.  wykorzystywanie wsparcia dostepnego w ramach wspdlnej polityki rolnej do
podejmowania dzialan profilaktycznych przeciwko chorobom zakaznym?>:
wykraczajacych poza minimalne wymogi prawne UE;

d.  korzystanie z Europejskiego Funduszu Morskiego, Rybackiego i Akwakultury
(2021-2027)** w przypadku projektéw zawartych w programach krajowych
1zgodnie z zasadami kwalifikowalnosci okreSlonymi przez zainteresowane
panstwa czlonkowskie;

e. realizacje¢ dzialan panstw czlonkowskich przedstawionych w zalaczniku do
»otrategicznych ~ wytycznych  dotyczacych ~ bardziej  zrownowazonej
i konkurencyjnej akwakultury w UE na lata 2021-2030";

f. zachecanie do technik hodowlanych®® w akwakulturze majacych na celu
rozwo6] szczepow odpornych na choroby, co przyczyni si¢ do ograniczenia
stosowania $Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;
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Zalecenie Rady 2018/C 466/01 z dnia 7 grudnia 2018 r. w sprawie $ciSlejszej wspotpracy w zakresie
przeciwdzialania chorobom zwalczanym droga szczepien (Dz.U. C 466 z 28.12.2018, s. 1)
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2115 zdnia 2 grudnia 2021 r.
ustanawiajace przepisy dotyczace wsparcia plandw strategicznych sporzadzanych przez panstwa
cztonkowskie w ramach wspélnej polityki rolnej (planéw strategicznych WPR) i finansowanych
z Europejskiego Funduszu Rolniczego Gwarancji (EFRG) i z Europejskiego Funduszu Rolnego na
rzecz Rozwoju Obszaréw Wiejskich (EFRROW) oraz uchylajace rozporzadzenia (UE) nr 1305/2013 i
(UE) nr 1307/2013 (Dz.U. L 435 2 6.12.2021.s. 1)
https://oceans-and-fisheries.ec.europa.eu/funding/emfaf en

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i1 Komitetu Regiondw, Strategiczne wytyczne dotyczace bardziej zréwnowazonej
1 konkurencyijnej akwakultury w UE na lata 2021-2030 (COM(2021) 236 final)
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g.  upowszechnianie stosowania szczepien, wtym w akwakulturze, oraz
rozwigzan alternatywnych, aby poméc w zapobieganiu niektorym chorobom
1 unikng¢ niepotrzebnego stosowania §rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych;

h.  promowanie rozwoju i stosowania innowacyjnych dodatkéw do pasz;

1. opracowanie ukierunkowanych $rodkéw dla poszczegdlnych sektorow po
udostepnieniu danych dotyczacych stosowania srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych z podzialem na gatunki zwierzat, od ktorych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywno$¢, na mocy art. 57 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

8. Wdrozenia dobrych, opartych na dowodach praktyk w zakresie gospodarowania
obornikiem 1idobrych praktyk w zakresie gospodarowania osadami S$ciekowymi
w odniesieniu do ich stosowania w rolnictwie w celu zmniejszenia narazenia
srodowiska na substancje o wlasciwosciach przeciwdrobnoustrojowych i na czynniki
warunkujace oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Rada zzadowoleniem przyjmuje zamiar Komisji, we wspdlpracy z pahstwami
cztonkowskimi:

0. Opracowania unijnych wytycznych dotyczacych profilaktyki i kontroli zakazen
w dziedzinie zdrowia ludzkiego, w szczegdlnosci dla szpitali iplacowek opieki
dlugoterminowej w ciagu [3 lat po przyjeciu zalecenia Rady].

D. Zarzgdzanie srodkami przeciwdrobnoustrojowymi i rozwazine stosowanie srodkow
przeciwdrobnoustrojowych

Panstwa cztonkowskie wzywa sie do:

10. Zapewnienia wdrozenia $rodkow wspierajacych rozwazne stosowanie $Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u ludzi, w szczegdlnos$ci poprzez:

a.  wdrozenie 1 w razie potrzeby dostosowanie do warunkow krajowych wszelkich
wytycznych UE dotyczacych leczenia powszechnych zakazen oraz
okotooperacyjnej profilaktyki w celu przestrzegania najlepszych praktyk
1 optymalizacji rozwaznego stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych;

b.  opracowywanie S$rodkow dla pracownikow stuzby zdrowia na potrzeby
przestrzegania wytycznych dotyczacych rozwaznego stosowania; oraz

c.  zachecanie do korzystania zbadan diagnostycznych i wspieranie ich,
w szczegdlnosci w podstawowej opiece zdrowotnej, w celu optymalizacji
leczenia srodkami przeciwdrobnoustrojowymi.

11. Wprowadzenia programOw zbierania ibezpiecznej utylizacji niewykorzystanych,
przeterminowanych 1 pozostatych $srodkow przeciwdrobnoustrojowych z obiektow

36 Techniki inzynierii DNA ograniczone do wykorzystania gatunkow, ktore zostaly poddane ocenie

ryzyka z korzystnym wynikiem.
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pozaszpitalnych, szpitali 1 zakladow opieki dtugoterminowej, gospodarstw rolnych
1 dostawcow lekow weterynaryjnych.

Rada zzadowoleniem przyjmuje zamiar Komisji, we wspolpracy z panstwami
cztonkowskimi:
12. Dazenia do opracowania wytycznych UE dotyczacych leczenia glownych

powszechnych zakazen u ludzi oraz okotooperacyjnej profilaktyki u ludzi, ktore to
wytyczne zawieralyby informacje na temat stosowania odpowiednich testow
diagnostycznych, potrzeby stosowania antybiotykéw, wyboru odpowiedniego
antybiotyku (jesli jego zastosowanie jest konieczne), dawki i odstepow miedzy
dawkami oraz czasu trwania leczenia/profilaktyki, zuwzglednieniem najlepszej
dostepnej praktyki, dostepnosci antybiotykéw oraz potrzeby zapewnienia ich
najbardziej optymalnego irozwaznego stosowania. Przy opracowywaniu tych
wytycznych nalezy wzigé pod uwage katalog antybiotykow WHO AWaRe*’ oraz
zapewni¢ Scisla  wspolprace z europejskimi i krajowymi  stowarzyszeniami
zawodowymi.

Rada z zadowoleniem przyjmuje zamiar Komisji, a panstwa czlonkowskie wzywa sie do:

13.

Uwzglednienia ryzyka rozwoju opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe
stosowane u ludzi i weterynaryjne $rodki przeciwdrobnoustrojowe w zwigzku ze
stosowaniem $rodkéw ochrony roslin lub produktéw biobdjczych, stwierdzonego na
podstawie dowodow naukowych, w ramach oceny bezpieczenstwa i podejmowania
decyzji dotyczacych tych produktéw; oraz, wrazie potrzeby, wdrozenia
odpowiednich warunkéw lub ograniczen stosowania danych produktow.

Zalecane cele dotyczgce konsumpcji  srodkow  przeciwdrobnoustrojowych
i opornosci na nie

Panstwa cztonkowskie wzywa sie do:

14.

15.

16.

Przedsiewzigcia odpowiednich $§rodkéw krajowych w celu zapewnienia, aby
do 2030 r. catkowita konsumpcja antybiotykéw uludzi (w zdefiniowanej dawce
dziennej (DDD) na 1 000 mieszkancow na dzien), w sektorach pozaszpitalnym
1 szpitalnym tacznie, w tym w placéwkach opieki dlugoterminowej, zostata w Unii
zmniejszona o 20 % w poréwnaniu z rokiem bazowym 2019.

Przedsigwzigcia odpowiednich $§rodkow krajowych w celu zapewnienia, by
do 2030 r. co najmniej 65 % caltkowitej konsumpcji antybiotykéw u ludzi nalezato
do grupy antybiotykow ,,Access”, jak okreslono w klasyfikacji AWaRe WHO®,

Przedsiewzigcia odpowiednich $§rodkéw krajowych wcelu zapewnienia, aby
do 2030 r. catkowita zapadalno§¢ na zakazenia krwi metycylinoopornym szczepem
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https://www.who.int/publications/i/item/202 1 -aware-classification
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17.

18.

Staphylococcus aureus (MRSA) (liczba na 100 000 ludnosci) zmniejszyta si¢ w UE
o 15 % w poréwnaniu z rokiem bazowym 2019.

Przedsiewzigcia odpowiednich $rodkéw krajowych w celu zapewnienia, aby
do 2030 r. catkowita zapadalno$¢ na zakazenia krwi Escherichia coli opornymi na
cefalosporyny III generacji (liczba na 100 000 ludnos$ci) zmniejszyta si¢ w UE
o 10 % w poréwnaniu z rokiem bazowym 2019.

Przedsiewzigcia odpowiednich $rodkéw krajowych w celu zapewnienia, aby
do 2030 r. catkowita zapadalno$¢ na zakazenia krwi szczepem Klebsiella
pneumoniae opornym na karbapenemy (liczba na 100 000 ludnos$ci) zmniejszyta si¢
w UE o0 5 % w porownaniu z rokiem bazowym 2019.

Zalecane indywidualne wkiady panstw cztonkowskich w osiggniecie tych celow Unii
przedstawiono w zataczniku do niniejszego zalecenia.

19.

Ustanowienia wskaznikow, ktore wspieralyby osiagnigcie zalecanych celow, jak
rowniez celow dotyczacych innych aspektow zwigzanych z opornoscig na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, takich jak kontrola zapobiegania zakazeniom, zarzadzanie
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, praktyki w zakresie przepisywania lekoéw
1 szkolenia.

Rada z zadowoleniem przyjmuje zamiar Komisji, a panstwa czlonkowskie wzywa sie do:

20.

F.

Wprowadzenia odpowiednich $rodkow, ktore przyczynig si¢ do osiggniecia celu
strategii ,,Od pola do stotu” iplanu dzialania na rzecz eliminacji zanieczyszczen,
jakim  jest ograniczenie 050 % catkowitej sprzedazy srodkow
przeciwdrobnoustrojowych stosowanych u zwierzat gospodarskich i w akwakulturze
w UE do 2030 r.

Podnoszenie swiadomosci, poprawa ksztalcenia i szkolenia

Panstwa cztonkowskie wzywa sie do:

21.

22.

Dopilnowania, we wspodlpracy z instytucjami szkolnictwa wyzszego 1 zawodowego
oraz zainteresowanymi stronami, aby krajowe programy ksztalcenia ustawicznego
1 programy nauczania, m.in. w zakresie medycyny, pielegniarstwa, farmacji,
stomatologii, weterynarii, szkol rolniczych i1nauk agronomicznych, obejmowaty
obowigzkowe miedzysektorowe szkolenie 1 kompetencje w zakresie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, zapobiegania zakazeniom 1iich kontroli, zagrozen
dla  srodowiska, bezpieczenstwa  biologicznego 1izarzadzania  $rodkami
przeciwdrobnoustrojowymi, w tym, w stosownych przypadkach, rozwaznego
stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Podniesienia $wiadomosci spoleczenstwa 1 pracownikéw opieki zdrowotne;,
pracujacych w sektorach zdrowia ludzi 1 weterynarii, w zakresie istnienia programow
zbierania  1ibezpiecznej utylizacji  niewykorzystanych, przeterminowanych
1 pozostatych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz znaczenia tych programéow
w zapobieganiu oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.
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23.

24.

Zintensyfikowania i poprawy komunikacji oraz podnoszenia swiadomos$ci w zakresie
opornos$ci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe irozwaznego stosowania $rodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych w celu propagowania wiedzy 1zmiany zachowan
poprzez:

a.  dostarczanie specjalistom pracujagcym w sektorze zdrowia ludzi, weterynarii
iagronomii regularnie aktualizowanych informacji na temat opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe na szczeblu krajowym i lokalnym, a takze
materialdw  informacyjnych na  temat  opornosci na  S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 znaczenia skutecznego zapobiegania zakazeniom
iich kontroli, zagrozen dla s$rodowiska, bezpieczenstwa biologicznego
1 zarzadzania $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi, Wwtym rozwaznego
stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych;

b.  opracowywanie dziatah podnoszacych swiadomos¢ spoteczng i zakrojonych na
szerokg skale kampanii informacyjnych dotyczacych opornosci na s$rodki
przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnos$ci zapobiegania jej poprzez higieng,
zwlaszcza higiene rak, oraz dzialan ikampanii dotyczacych rozwaznego
stosowania Srodkow przeciwdrobnoustrojowych na poziomie krajowym;

c.  opracowanie ukierunkowanych kampanii informacyjnych majacych na celu
podniesienie swiadomosci w okreslonych grupach ludnos$ci, z wykorzystaniem
odpowiednich srodkow i kanaléw komunikacji dla tych konkretnych grup.

Informowania 1koordynowania wyzej wymienionych dziatan u$wiadamiajacych
i kampanii informacyjnych m.in. z Komisja, z odpowiednimi agencjami Unii oraz
z innymi wlasciwymi organami w celu maksymalizacji ich wptywu.

Rada z zadowoleniem przyjmuje zamiar Komisji:

25.

26.

Wspierania iuzupehiania dziatan panstw cztonkowskich w zakresie podnoszenia
Swiadomos$ci na temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe 1 rozwaznego
stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych, w odpowiednich przypadkach,
ogolnoeuropejskimi dziataniami komunikacyjnymi.

Wospierania panstw czlonkowskich w zakresie cigglego szkolenia i1 uczenia si¢ przez
cate zycie osob pracujacych w sektorach zdrowia ludzi, weterynarii i agronomii na
temat zagrozenia oporno$cig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i1 zapobiegania temu
zjawisku w ramach podejscia ,,JJedno zdrowie” poprzez mozliwosci szkoleniowe,
takie jak inicjatywa ,,Lepsze szkolenia na rzecz bezpieczniejszej zywnoéci”™.

Badania irozwoj oraz zachety do innowacji i dostepu do srodkow
przeciwdrobnoustrojowych i innych medycznych srodkow przeciwdzialania
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

Rada z zadowoleniem przyjmuje zamiar Komisji, a panstwa cztonkowskie wzywa sie do:

59

https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/official-controls-and-enforcement/legislation-official-
controls/better-training-safer-food_en
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27.

28.

29.

Wspierania badan iinnowacji technologicznych w zakresie wykrywania zakazen
u ludzi, zapobiegania tym zakaZeniom i leczenia zakazen spowodowanych przez
patogeny oporne na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe, w tym ustanowienia
partnerstva  europejskiego  umozliwiajacego  koordynacje,  dostosowanie
1 finansowanie mig¢dzysektorowych badan i innowacji w zakresie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,Jedno zdrowie” i znacznych
inwestycji w to partnerstwo.

Wspierania opracowania i dostepnosci srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i innych
medycznych §rodkéw przeciwdzialania istotnych dla zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe  uludzi, w szczeg6lnosci testéw  diagnostycznych
1 szczepionek ukierunkowanych na patogeny oporne na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Rada z zadowoleniem przyjmuje zamiar Komisji, aby:

a.  wspiera¢ panstwa czlonkowskie w okreslaniu priorytetowych patogenow
opornych na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe na szczeblu Unii 1 panstw
cztonkowskich, w mapowaniu istniejagcych, planowanych i brakujacych
medycznych srodkow przeciwdziatania opornos$ci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz w okreslaniu docelowych profili produktow;

b.  wspiera¢ badania i rozw0j medycznych srodkow przeciwdzialania oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci poprzez koordynacje
finansowania badan translacyjnych ipoéznych etapdw rozwoju medycznych
srodkow przeciwdzialania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, w tym
badan klinicznych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

c.  poprawi¢ cigglos¢ dostaw S$rodkow przeciwdrobnoustrojowych 1 innych
medycznych srodkow przeciwdziatania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w UE, w szczegdlno$ci poprzez wspieranie
1 koordynowanie inicjatyw panstw czlonkowskich dotyczacych wytwarzania,
zaopatrywania i1 gromadzenia zapasow;

d.  poprawi¢ prognozowanie popytu, ocene i eliminacje stabych punktoéw tancucha
dostaw antybiotykéw oraz wdrozenie ukierunkowanych dzialan w zakresie
gromadzenia zapasOw antybiotykéw w celu uniknigcia niedoborow.

Whniesienia wkiadu w projektowanie 1zarzadzanie unijnym wielonarodowym
programem zachet typu ,,pull” w celu poprawy innowacji, rozwoju i dostgpu do
srodkow przeciwdrobnoustrojowych. Program ten moglby przyja¢ forme gwarancji
przychodu, premii za wejScie na rynek potaczonych z gwarancja przychodu,
zryczattowanych premii za wejscie na rynek lub platnosci za osiggnigcie kamienia
milowego. Powinien zosta¢ wdrozony w sposéb uzupeiniajacy ramy regulacyjne
majace zastosowanie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
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30.

31.

32.

H.

Laczenia zasobow, podejmowania wspolnych dziatan, wkiadu finansowego
w realizacj¢ programu zachet typu ,,pull” oraz zobowigzania si¢ do uczestnictwa
w sieci®, o ktorej mowa w Programie dziatan Unii w dziedzinie zdrowia na 2023 r.

Regularnego przegladu programu ijego wplywu na rozwdj i dostgpnos¢ srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Zachecania do opracowywania i wprowadzania na rynek alternatywnych $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych i1 szczepionek dla zwierzat.

Wspélpraca

Panstwa cztonkowskie wzywa sie do:

33.

34.

35.

Przekazywania danych dotyczacych opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
i konsumpcji  $rodkéw  przeciwdrobnoustrojowych do globalnego systemu
nadzorowania opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (GLASS)S!.

Wykorzystania mozliwo$ci regularnych spotkan unijnej sieci ,,JJedno zdrowie” do
spraw zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz innych
odpowiednich komitetow 1 grup roboczych zajmujacych si¢ opornosciag na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe do:

a.  zacie$nienia wspOlpracy miedzy soba, atakze wspolpracy z Komisja,
z odpowiednimi agencjami unijnymi oraz z zainteresowanymi stronami,
specjalistami 1 ekspertami w dziedzinie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe;

b.  wymiany najlepszych praktyk, zwlaszcza w zakresie Srodkow zapewniajacych
przestrzeganie przez pracownikow opieki zdrowotnej wytycznych dotyczacych
rozwaznego stosowania;

c.  dzielenia si¢ miedzy sobg krajowymi planami dziatania na rzecz opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe 1ipowigzanymi sprawozdaniami z realizacji
oraz ocenami, atakze dzielenia si¢ nimi z Komisja 1z odpowiednimi
agencjami Unii oraz umozliwienia wzajemnej weryfikacji tych dokumentow.

Wzmocnienia wspotpracy w zakresie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe
miedzy specjalistami pracujacymi w sektorach zdrowia ludzkiego, weterynarii
1agronomii oraz z zainteresowanymi stronami w celu poprawy podejscia ,,Jedno
zdrowie” w odniesieniu do opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Rada z zadowoleniem przyjmuje zamiar Komisji, aby:

36.

Zacie$ni¢ wspoOtprace w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
miedzy EFSA, EMA, ECDC, EOG 1 ECHA oraz wzmocni¢ podejscie ,,Jedno
zdrowie” w zakresie oporno$ci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez

60
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CP-p-23-16 Wspieranie innowacji i dostepu do srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych.
https://www.who.int/initiatives/glass
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37.

miedzyagencyjng grupe robocza ds. opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.
Grupa robocza bedzie:

a. stanowi¢ skuteczng platform¢ organizujaca regularne spotkania w celu
zapewnienia wymiany informacji na temat oporno$ci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz omoéwienia przyszltych wnioskow i mandatow;
oraz

b. dziala¢ na rzecz integracji danych dotyczacych nadzoru pochodzacych
z roznych sektorow.

Opracowania ram monitorowania w celu oceny postepow 1 wynikdw osiggnietych
we  wdrazaniu  planu  dzialania = w zakresie = oporno$ci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r. oraz niniejszego zalecenia.

Wymiar globalny

Rada z zadowoleniem przyjmuje zamiar Komisji, a panstwa cztonkowskie wzywa sie do:

38.

39.

Opowiadania si¢ za opracowywaniem i wdrazaniem przez panstwa trzecie norm
migdzynarodowych organéw normalizacyjnych, w szczegdlnosci:

a.  bardziej ambitnych norm i wytycznych WOAH dotyczacych odpowiedzialnego
irozwaznego stosowania $rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych w medycynie
weterynaryjnej, ktore powinny odzwierciedlaé potrzebe stopniowego
wycofywania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych na potrzeby wspierania
wzrostu lub zwigkszania wydajnosci u zwierzat w skali globalne;j;

b.  opracowania wytycznych dotyczacych rozwaznego stosowania $rodkow

przeciwdrobnoustrojowych do celéw fitosanitarnych przez Miedzynarodowa

konwencje ochrony roslin®;

c.  wdrozenia zmienionego Kodeksu Zywnoéciowego — Kodeksu postepowania

wcelu  zminimalizowania i ograniczenia  opornosci  na  Srodki

763

przeciwdrobnoustrojowe przenoszone przez ZywnoS¢> oraz wytycznych

dotyczgcych zintegrowanego monitorowania i nadzorowania opornosci na

srodki przeciwdrobnoustrojowe przenoszonej przez zywnoscé®.

Dziatania na rzecz wilaczenia konkretnych przepisow dotyczacych opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie” w kontekscie

62
63

64

https://www.ippc.int/en/

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252F Sta
ndards%252FCXC%2B61-2005%252FCXC_061e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/ar/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%?252Fsites%252Fcodex%252F Stan
dards%252FCXG%2B94-2021%252FCXG_94e.pdf
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40.

41.

42.

43.

44,

negocjacji w sprawie potencjalnego zawarcia umowy mi¢dzynarodowe; WHO
w sprawie zapobiegania pandemiom, gotowosci i reagowania na nie®.

Wspierania inicjatyw WHO w zakresie przygotowania wytycznych dotyczacych
sposobu wdrazania dobrych praktyk produkcyjnych do gospodarki odpadami
iScieckami  w kontekscie  produkcji  $rodkow  przeciwdrobnoustrojowych
w nastepstwie decyzji zarzadu WHO w tej sprawie z 30 listopada 2018 r.%

Opowiedzenia si¢ za tym, aby opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe stala si¢
priorytetem politycznym na forum G-7 i G-20, co doprowadzi do ambitnych
zobowigzan na szczeblu $wiatowym, w tym do ustanowienia zasad przewodnich
i opowiedzenia si¢ za ich przyjeciem w celu sprawiedliwego podziatu migedzy kraje
G-20 lub G-7 obcigzenia finansowego wynikajacego z zachet typu ,,pull” do
stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Opowiedzenia si¢ za planowang konferencja wysokiego szczebla ONZ w sprawie
oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w 2024r. wcelu zwigkszenia
globalnych zobowigzan do zajecia si¢ opornoscia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
wtym  m.in.  wzakresie celow  dotyczacych  stosowania  $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych na podstawie manifestu ministrow z Maskatu w sprawie
opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Wspierania 1aktywnego zaangazowania w czterostronng platforme partnerstwa

wielostronnego w zakresie oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe®’, aby

pomoc w stworzeniu wspolnej globalnej wizji 1 osiggnigciu wiekszego konsensusu
w sprawie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Zapewnienia mozliwos$ci rozwoju 1 wsparcia dzialan w zakresie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w krajach o niskim i $rednim dochodzie, w szczegdlnos$ci
poprzez:

a.  zaangazowanie w inicjatywe ,.Druzyna Europy” z udzialem Afryki na rzecz
trwatego bezpieczenstwa zdrowotnego przy zastosowaniu podejscia ,,Jedno
zdrowie”®®, co w szczegdlnosci ma na celu wklad w rozwiazanie problemu
opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe;

b.  wspieranie wdrazania krajowych planow dziatania w zakresie opornosci na

srodki przeciwdrobnoustrojowe w krajach o niskim i$rednim dochodzie,
w szczegllnosci poprzez wielostronny fundusz powierniczy ONZ na rzecz
zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (MPTF)%’;

c. wklad wwysitki w zakresie zwalczania chorob zakaznych 1 opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe w krajach o niskim i $rednim dochodzie, np.
poprzez partnerstwo miedzy Europg a krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie

65
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69

https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-

response-accord
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB144/B144 19-en.pdf

https://www.fao.org/antimicrobial-resistance/quadripartite/the-platform/en/
https://europa.eu/capacity4dev/tei-ip-tracker/tei/sustainable%C2%A0health-security-africa

https://mptf.undp.org/fund/amr00
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badan klinicznych (Wspolne Przedsiegwziecie na rzecz Programu EDCTP3
w dziedzinie Globalnego Zdrowia)’’.

J. Sprawozdawczosé

Rada z zadowoleniem przyjmuje zamiar Komisji, aby:

45. Przedstawi¢ Radzie, cztery lata po przyjeciu niniejszego zalecenia, sprawozdanie
Z postgpow w jego wdrazaniu.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy

https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/edctp _en
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