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Projeto de conclusées do Conselho sobre as proximas etapas para fazer
da UE uma regido de boas praticas na luta contra a resisténcia aos
antimicrobianos
— Adocéo
1.  Em 26 de marco de 2019, a Presidéncia apresentou ao Grupo da Satude Publica um projeto de

conclusdes do Conselhol.

O Grupo analisou o projeto de conclusdes do Conselho em duas reunides e chegou a um
acordo provisério na sequéncia de consultas informais sobre o texto elaborado pela

Presidéncia.

Em 24 de maio de 2019, o Comité de Representantes Permanentes aprovou o projeto de

conclusdes do Conselho que merecera o acordo provisorio do Grupo? 3 e decidiu transmiti-lo

ao Conselho (EPSCO) para adogdo na reunido de 14 de junho de 2019.

7471/19
9274/19
A Presidéncia foi mandatada para ultimar duas referéncias no ponto 7.
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4. Convida-se o Conselho a:

adotar as conclusdes constantes do anexo da presente nota e

determinar a sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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ANEXO

Projeto de conclusdes do Conselho sobre as proximas etapas para fazer da UE uma regido

de boas praticas na luta contra a resisténcia aos antimicrobianos

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

RELEMBRA que a resisténcia aos antimicrobianos (RAM) representa uma grave ameaca
sanitaria transfronteirica que um Estado-Membro sozinho nao pode combater adequadamente
€ que nao pode ser circunscrita a uma regiao geografica ou a um Estado-Membro, pelo que
requer que se estabeleca uma intensa cooperagao e coordenagao entre Estados-Membros,
conforme se refere na Decisdao n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 22 de outubro de 2013, relativa as ameagas sanitarias transfronteirigas graves*.

NOTA COM GRANDE PREOCUPACAO que, de acordo com dados oficiais, anualmente
cerca de 700 000 mortes® ® poderdo ser causadas, a nivel mundial, pela RAM, das quais

33 000 mortes’ 8 devidas a infegdes resistentes aos antibidticos registadas na Unido
Europeia/EEE. Além disso, na auséncia de politicas para travar a sua propagacao, prevé-se

que a RAM cause milhdes de mortes em todo o mundo.

REGISTA COM GRANDE PREOCUPACAO que cerca de 29 % das mortes causadas a
nivel mundial por infe¢des resistentes a antimicrobianos sao devidas a tuberculose resistente

aos medicamentos (DR-TB) e a tuberculose multirresistente (MDR-TB)?.

REGISTA COM GRANDE PREOCUPACAO que, segundo a Organizagio de Cooperagio
e de Desenvolvimento Economicos (OCDE), se ndo forem tomadas medidas eficazes, e se as
taxas de RAM acompanharem as tendéncias projetadas, prevé-se que, entre 2015 e 2050,

sejam anualmente gastos 1 100 milhdes de euros em todos os paises da UE e do EEE devido

a RAM!,

10

JOL 293 de5.11.2013, p. 1.

Bulletin of the World Health Organization 2016:;94:638-639

The review on Antimicrobial resistance chaired by Jim O'Neill: "Tackling drug-resistant
infections globally", final report and recommendations, May 2016

The Lancet, Infectious diseases, Volume 19, Issue 1, January 2019

European Centre for Disease Prevention and Control, article on 6 November 2018

TB Alliance, "Drug resistance - a response to antimicrobial resistance including tackling TB"
OCDE, Antimicrobial Resistance - "Tackling the Burden in the European Union", 2019

9765/19 alf/jcc 3

LIFE.2.C PT


https://www.who.int/bulletin/volumes/94/9/16-020916/en/
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
https://ecdc.europa.eu/en/news-events/33000-people-die-every-year-due-infections-antibiotic-resistant-bacteria
https://www.tballiance.org/why-new-tb-drugs/antimicrobial-resistance
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf

REGISTA COM GRANDE PREOCUPACAO que 75 % dos encargos com as doengas
provocadas por infegdes resistentes aos antibidticos na UE estao diretamente relacionadas

com infec¢des associadas aos cuidados de saude (JACS)!!.

RECONHECE que a utilizagao de antimicrobianos continua a ser demasiado elevada em
toda a Unido e REGISTA que existem diferencas na utilizacao de antimicrobianos entre os

Estados-Membros.

RECONHECE que a RAM ¢ uma preocupagao de satde publica de dimensao mundial, cujo
impacto ultrapassa as suas graves consequéncias para a saude humana e animal, uma vez que
também afeta o ambiente e a producgdo de alimentos e, consequentemente, o crescimento
economico. Além disso, a RAM afeta seriamente as possibilidades de se alcangarem os

Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel.

Como tal, SAUDA as muitas iniciativas internacionais destinadas a combater a RAM,

nomeadamente:

— o Plano de Ag¢do Mundial (PAM) contra a resisténcia aos antimicrobianos!2,
desenvolvido pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS) com o contributo da
Organizagao para a Alimentacao e a Agricultura (FAO) e da Organizagdo Mundial da
Satde Animal (OIE) e adotado por unanimidade em maio de 2015 pela 68.* Assembleia
Mundial da Saude;

— a Declaracdo Politica da ONU emitida na reunido de alto nivel da sua Assembleia Geral
sobre a RAM, de 21 de setembro de 20163, que visa combater a ameaga mundial
colocada pela RAM e confirmar a necessidade do conceito "Uma S6 Satde", bem como:
= o trabalho do Grupo de Coordenacao Interagéncias da ONU sobre a RAM

(IACG), que deu origem a uma série de recomendagdes apresentadas no relatério
subordinado ao titulo "Nao ha tempo a perder: Assegurar um futuro sem infecdes
resistentes aos medicamentos"!, dirigidas ao Secretario-Geral das Nagdes Unidas;
= o relatorio difundido em 10 de maio de 201915 pelo Secretario-Geral da ONU a
respeito da aplicacdo da Declaracao Politica sobre a RAM de 21 de setembro

de 2016 ¢ sobre as recomendacdes emanadas do IACG;

11
12

13

14
15

The Lancet, Infectious diseases, Volume 19, Issue 1, January 2019

OMS, Global Action Plan on Antimicrobial Resistance, A68/A/CONEF./1 Rev.1 Agenda

item 15.1, 25 May 2015

ONU, Assembleia Geral, "Political Declaration of the high-level meeting of the General
Assembly on antimicrobial resistance", 21 September 2016

TACG - "No time to wait: Securing the future from Drug-resistant infections" report, April 2019
Follow-up to the political declaration of the high-level meeting of the General Assembly on
antimicrobial resistance - Report of the Secretary-General, 10 May 2019
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https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_ACONF1Rev1-en.pdf?ua=1
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_ACONF1Rev1-en.pdf?ua=1
https://www.who.int/antimicrobial-resistance/interagency-coordination-group/IACG_final_report_EN.pdf?ua=1
https://www.who.int/antimicrobial-resistance/interagency-coordination-group/IACG_final_report_EN.pdf?ua=1
https://undocs.org/en/A/73/869
https://undocs.org/en/A/73/869
https://undocs.org/en/A/73/869

10.

— a resolucdo da Assembleia das Nagdes Unidas para o Ambiente (ANUA), de dezembro
de 201716, sobre 0 ambiente e a satide, que afirma que a saide humana, a satide animal,
a fitossanidade e o ambiente estao interligados e sublinha a necessidade de compreender
melhor o papel da polui¢ao ambiental no desenvolvimento da resisténcia aos
antimicrobianos;

— os trabalhos da Plataforma Global de I&D sobre a RAM (AMR R&D Hub);

— a Parceria Mundial para a Investigacio e Desenvolvimento de Antibioticos (GARDP)!7;

— a Resolugdao da OMS sobre a RAM, adotada pela Assembleia Mundial da Saude
em 24 de maio de 201918

— o Centro Internacional de Solugdes para a Resisténcia aos Antimicrobianos (ICARS)™.
O ICARS funciona como uma plataforma mundial independente de conhecimentos,
centrada na identificagdo e no apoio a aplicagao de solugdes baseadas em dados concretos

para os desafios relacionados com a RAM nos paises de baixo e médio rendimento;

OBSERVA que a RAM se tornou um problema agora debatido em muitos féruns

internacionais diferentes, incluindo o G72° ¢ 0 G202!.

RECORDA o Plano de acdo mundial de 2015 para a RAM, no qual a OMS instou todos os

Estados-Membros a estabelecerem planos de agdo nacionais para a RAM até 2017.

TOMA NOTA dos trabalhos em curso na OCDE e SAUDA o seu recente relatério, que
indica que o investimento em intervencgdes de satide publica poderia reduzir substancialmente

os encargos para a sociedade causados pela RAM?2,

16

17
18
19
20
21

22

UN Environment Assembly of the United Nations Environment Programme, Nairobi,
4-6 December 2017

the Global Antibiotic Research and Development Partnership

Projeto de resolucdo da OMS sobre a RAM [em inglés]

the International Centre for Antimicrobial Resistance Solutions

Declaracdo dos ministros da Saude do G7, Berlim, 8 - 9 de outubro de 2015 [em inglés]
Declaracdo de Berlim dos ministros da Saude do G20: "Together Today for a Healthy
Tomorrow", 2017

OCDE, a Policy brief: "Stemming the Superbug Tide", 2018
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https://undocs.org/UNEP/EA.3/Res.4
https://undocs.org/UNEP/EA.3/Res.4
https://www.gardp.org/
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB144/B144_R11-en.pdf
https://www.foedevarestyrelsen.dk/english/ICARS_Centre_for_Antimicrobial_Resistance_Solutions/Pages/default.aspx
http://www.bundesregierung.de/resource/blob/72444/456776/55d315d9e1983d3845909c588331e03f/2016-01-20-g7-abschluss-eng-en-data.pdf?download=1
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-Gesundheitsministertreffen/G20_Health_Ministers_Declaration_engl.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-Gesundheitsministertreffen/G20_Health_Ministers_Declaration_engl.pdf
http://www.oecd.org/els/health-systems/Stemming-the-Superbug-Tide-Policy-Brief-2018.pdf
http://www.oecd.org/els/health-systems/Stemming-the-Superbug-Tide-Policy-Brief-2018.pdf

11.

12.

13.

14.

RECORDA que o artigo 168.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
(TFUE) prevé a acao da Unido para complementar as politicas nacionais, abrangendo a luta
contra os grandes flagelos, a sua transmissao e a sua prevenc¢ao, bem como a informagao ¢ a
educagdo sanitdria, a vigilancia e o combate as ameacas graves para a sautde com dimensao
transfronteirica. Compete também a Unido incentivar a cooperagao entre os Estados-Membros
¢ a fomentar a cooperacdo com os paises terceiros € as organizagdes internacionais

competentes no dominio da satide publica.

RECORDA as Conclusdes do Conselho, de 17 de junho de 2016, sobre as proximas medidas
a adotar no quadro do conceito de Uma Sé Satde para combater a resisténcia aos
antimicrobianos?? e as referéncias especificas a este respeito contidas na Recomendagio do
Conselho, de 15 de novembro de 2001, relativa a utilizagdo prudente de agentes
antimicrobianos na medicina humana4, a Recomendagdo do Conselho de 9 de junho de 2009
sobre a seguranca dos pacientes, incluindo a prevengdo e o controlo de infe¢des associadas
aos cuidados de satde?s, e as Conclusdes do Conselho de 1 de dezembro de 2014 sobre a
seguranca dos doentes e a qualidade dos cuidados de saude, incluindo a prevencado e o

controlo de infecdes associadas aos cuidados de saude e & resisténcia aos antimicrobianos?®.

SAUDA a publicacio pela Comissdo, em 29 de junho de 2017, da Comunicagio "Plano de

"27 ¢ das

Ac¢ao Europeu Uma S6 Satde contra a Resisténcia aos Agentes Antimicrobianos
acdes nele enunciadas para combater a RAM e APOIA A INTENCAO de fazer da UE uma

regido de boas praticas neste dominio.

CHAMA A ATENCAO para o papel da vacinagdo na prevengdo de infecdes, para a
Recomendag¢do do Conselho recentemente adotada relativa ao reforgo da cooperagao contra as
doencas que podem ser prevenidas por vacinagao e para o facto de o Plano de A¢ao Uma S6
Saude, da Comissao, sobre a resisténcia aos antimicrobianos, realgar a necessidade de apoiar a
investigacao e o desenvolvimento de novas vacinas para agentes patogénicos associados a

resisténcia aos antimicrobianos?8.

23
24
25
26
27
28

JO C 269 de 23.7.2016, p. 26.

JO L 34 de 5.2.2002, p. 13-16.

JO C 151 de 3.7.2009, p. 1.

JO C 438 de 6.12.2014, p. 7.
COM(2017) 339 final de 29.6.2017
JO C 466 de 28.12.2018, p. 1.
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http://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/commission_europeenne/com/2017/0339/COM_COM(2017)0339_PT.pdf

15.

16.

17.

18.

RECORDA a Resolugao do Parlamento Europeu, de 13 de setembro de 2018, sobre um plano

de A¢do Europeu "Uma S6 Satde" contra a Resisténcia aos Agentes Antimicrobianos?’.

SAUDA a Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho ¢ ao Comité
Econdmico e Social Europeu, de 11 de margo de 2019, sobre a Abordagem Estratégica da

Unido Europeia relativa aos Produtos Farmacéuticos no Ambiente3?.

CHAMA A ATENCAO para o facto de a UE ter estabelecido restri¢des legais para evitar a
utilizagdo indevida de antimicrobianos em animais. Desde 2006 que esté proibida a utilizagdo
de antibidticos como aditivos na alimentagdo para a promogdo do crescimento3!.
Recentemente foram adotados o Regulamento (UE) 2019/6 relativo aos medicamentos
veterinarios*? e o Regulamento (UE) 2019/4 relativo aos alimentos medicamentosos para
animais®?, que também impedem a utiliza¢do de medicamentos veterinarios antimicrobianos
para promover o crescimento ou aumentar o rendimento4, a utilizagdo profilatica de
medicamentos veterinarios antimicrobianos através de alimentos medicamentosos para
animais® e a utiliza¢do preventiva de antibidticos veterinarios em certos grupos de animais3®.
O regulamento relativo aos medicamentos veterindrios prevé também restrigoes a utilizagdo
metafilatica de medicamentos antimicrobianos € contém disposi¢des que preveem a
possibilidade de reservar, com base em critérios especificos, certos antimicrobianos de
importancia critica apenas para uso humano, a fim de melhor preservar a sua eficacia®’, bem
como a obriga¢do de os Estados-Membros recolherem dados sobre as vendas e a utilizagdo de

antimicrobianos em animais.

SAUDA a cooperacio reforcada entre os Estados-Membros ¢ a Comissio, através da Rede
da UE "Uma S6 Saude para a RAM"38 criada em 2017, e REGISTA a importincia das suas

reunides regulares no ambito da execucdo do Plano de A¢do da UE contra a RAM.

29

30
31

32
33
34

35

36

37
38

Resolucao do Parlamento Europeu, de 13 de setembro de 2018, sobre um plano de A¢do
Europeu "Uma S6 Saude" contra a Resisténcia aos Agentes Antimicrobianos (RAM)
(2017/2254(INT))

COM(2019) 128 final, de 11 de marco de 2019

Artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 relativo aos aditivos destinados a
alimentacao animal (JO L 268 de 18.10.2003, p. 36).

JOL4de7.1.2019, p. 43-167.

JOL4de7.1.2019, p. 1-23.

Artigo 107.° do Regulamento (CE) n.® 2019/2003 relativo aos aditivos destinados a
alimentacao animal (JO L 4 de 7.1.2003, p. 104).

Artigo 17.° do Regulamento (UE) 2019/4 relativo ao fabrico, a colocagdo no mercado e a
utilizagdo de alimentos medicamentosos (JO L 4 de 7.1.2019, p. 12)

Artigo 107.° do Regulamento (UE) 2019/6 (JO L 4 de 7.1.2019, p. 104).

Artigos 37.° ¢ 107.° do Regulamento (UE) 2019/6 (JO L 4 de 7.1.2019, p. 72 e 104).
Comissdo Europeia - EU Action on Antimicrobial Resistance
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http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2018-0354_PT.html
http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2018-0354_PT.html
http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2018-0354_PT.html
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2019/PT/COM-2019-128-F1-PT-MAIN-PART-1.PDF
https://ec.europa.eu/health/amr/

19.

20.

21.

22.

TOMA CONHECIMENTO das conclusdes dos relatdrios sobre a RAM elaborados no
ambito da Analise Conjunta Interagéncias do Consumo e da Resisténcia aos Antimicrobianos
(Joint Interagency Antimicrobial Consumption and Resistance Analysis — JIACRA)*, e
publicados conjuntamente pelo Centro Europeu de Prevencao e Controlo das Doencas
(ECDC), pela Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA) e pela Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) e CHAMA A ATENCAO para o facto de a base juridica
para essas atividades ter sido introduzida no Regulamento (CE) n.° 726/20044° pelo
Regulamento (UE) n.° 2019/54!, recentemente adotado.

SALIENTA que ¢ fundamental que haja uma maior cooperacao entre os Estados-Membros e
com a Comissao e a industria farmacéutica para fazer face a insuficiente disponibilidade de
antimicrobianos, quer devido a falta de disponibilidade inicial, quer a retirada de
antimicrobianos do mercado ou a outros problemas de fornecimento, de que podem resultar a

escassez de antimicrobianos e o recurso a terapias de substitui¢do inadequadas.

REGISTA COM GRANDE PREOCUPACAO o fracasso do mercado no que toca ao
desenvolvimento de antibioticos e SUBLINHA a necessidade de se tomarem urgentemente
medidas para estimular o desenvolvimento de novos antimicrobianos, terapias alternativas e
meios de diagnostico rapidos e modernos, incluindo métodos de teste da sensibilidade aos
antimicrobianos. E necesséario que haja uma coordenagio e cooperagio a nivel da UE e
mundial em matéria de programas e incentivos a investigacao, € o0 Conselho RECONHECE,
nomeadamente, as propostas e as atividades da equipa de Analise da Resisténcia aos
Antimicrobianos (Antimicrobial Resistance Review)*2, o relatorio intitulado "Breaking
Through the Wall"# ¢ a iniciativa de programagdo conjunta em matéria de resisténcia aos

antimicrobianos#.

SALIENTA que o éxito da luta global contra a resisténcia aos antimicrobianos depende em
grande medida do empenho e da disposi¢do dos governos para tomar medidas que assegurem
a aplicagdo das iniciativas do ambito do conceito de "Uma So6 Saude", em conformidade com
os planos de acdo nacionais, implicando todos os setores relevantes, € que a luta contra

a RAM podera ser fortemente impulsionada gragas a cooperagado das instituicoes da UE e dos

Estados-Membros nas instancias internacionais e a colaboragao regional e bilateral.

39
40
41
42

43

44

EMA - Analysis of antimicrobial consumption and resistance ('JIJACRA' reports of 2011 and 2013)
JO L 136 de 30.04.2004, p. 1.

JOL4de7.1.2019, p. 1.

The review on Antimicrobial resistance chaired by Jim O'Neill: "Tackling drug-resistant
infections globally", final report and recommendations, May 2016

Ministério Federal da Saude, BCG the Boston Consulting Group "Breaking through the Wall"
- A Call for Concerted Action on Antibiotics Research and Development

Joint Programming Initiative on Antimicrobial Resistance - Global Coordination of
Antimicrobial Resistance Research
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https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/analysis-antimicrobial-consumption-resistance-jiacra-reports
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Gesundheit/Berichte/GUARD_Follow_Up_Report_Full_Report_final.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Gesundheit/Berichte/GUARD_Follow_Up_Report_Full_Report_final.pdf
https://www.jpiamr.eu/
https://www.jpiamr.eu/

23.

24.

SALIENTA a importancia da agdo conjunta sobre a resisténcia aos antimicrobianos e as
infe¢des associadas aos cuidados de saude (JAMRAI)* e o seu trabalho, incluindo em matéria

de politicas de prevencdo de IACS e gestdo de antimicrobianos e sua aplicagao.

RECORDA a conferéncia sobre as "Proximas etapas para fazer da UE uma regiao de boas
praticas na luta contra a resisténcia aos antimicrobianos através do conceito Uma S6 Saude",
organizada em Bucareste, em 1 de margo de 2019, pela Presidéncia romena, que se
concentrou em trés objetivos fundamentais:
1.  Melhorar a qualidade da prevencao e das medidas de controlo das infegdes e otimizar a
utilizacao de antimicrobianos nos setores da saude humana, animal e ambiental;
2. Reforgar a aplicagdo dos planos de agdo nacionais "Uma S¢6 Saude";
Promover a solidariedade entre os paises, trabalhando em conjunto para combater a

resisténcia aos antimicrobianos.

EXORTA OS ESTADOS-MEMBROS a:

25.

26.

27.

28.

Assegurarem que todos os Estados-Membros disponham de planos de a¢do nacionais
multissetoriais ¢ de mecanismos de coordenagdo e monitorizagdo para respeitarem os seus
compromissos no ambito do Plano de A¢do Mundial sobre a RAM e em conformidade com o

conceito de "Uma So6 Saude";

Atribuirem recursos humanos e financeiros suficientes ao desenvolvimento e a execucao de
acoes de combate a RAM, de prevengao e controlo das infe¢des e de gestdao dos

antimicrobianos a nivel estratégico e clinico;

Reforcarem a aplicagdo da legislacdo e das atuais politicas € compromissos existentes em
matéria de resisténcia aos antimicrobianos a nivel da UE e a nivel internacional, com base no

conceito "Uma S6 Sande";

Reforgarem as medidas de prevencdo e controlo das infegdes nos setores da sauide humana e
animal, nomeadamente em contextos de prestacdo de cuidados de saude, por meio do
investimento em praticas de higiene e a¢des de preveng¢ado, incluindo a vacinagado, a
biosseguranga e a garantia de acesso a meios de diagndstico normalizados e rapidos a utilizar
para confirmar o tipo de infegdo antes da utilizagdo de antibioticos, contribuindo assim para
reduzir a utilizagdo inadequada de antibiodticos e o risco associado de desenvolvimento da

resisténcia aos antimicrobianos;

45

EU-JAMRALI: "Europe fostering synergies to reduce the burden of AMR: what is EU doing to
support Member States?". 1 March 2019
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http://www.ms.ro/wp-content/uploads/2019/01/EU-JAMRAI-Briefing.pdf
http://www.ms.ro/wp-content/uploads/2019/01/EU-JAMRAI-Briefing.pdf
http://www.ms.ro/wp-content/uploads/2019/01/EU-JAMRAI-Briefing.pdf

29.

30.

31.

32.

33.

Reforcarem e coordenarem a sua resposta, recorrendo a uma abordagem intersetorial, para
combater a propagac¢ao transfronteiri¢a de infe¢des resistentes, nomeadamente por intermédio
do Comité de Seguranca da Saude criado pela Decisao 1082/2013/UE;

Fazerem cumprir a legislagdo em vigor sobre a utiliza¢do e a venda de antimicrobianos, em

especial para restringir a venda livre e, se necessario, ponderar nova regulamentagao;

Conferirem prioridade a formagao do pessoal de saide em todos os setores relevantes no
dominio da RAM, da prevencao e controlo das infe¢des e da gestao de antimicrobianos,
incluindo as a¢des previstas nas orientacdes da UE para a utilizagdo prudente de

antimicrobianos e o conhecimento do conceito "Uma So6 Satude";

Desenvolverem atividades de informagao sobre a prevencao e o controlo das infe¢des e a
gestdo dos antimicrobianos nos contextos dos cuidados de satide humanos e animais,
destinadas aos profissionais da satude, aos doentes e seus familiares, aos médicos veterinarios,

aos agricultores e ao grande publico, incluindo as criangas;

Estabelecerem objetivos nacionais mensuraveis, nomeadamente para a redugdo da utilizagao
global de antimicrobianos e a acompanharem o progresso no sentido de reduzir a propagagao
da resisténcia aos antimicrobianos, tendo em conta, na medida do necessario, os indicadores

desenvolvidos pela EFSA, pela EMA e pelo ECDC;

EXORTA os Estados-Membros e a Comissao a:

34.

35.

36.

Continuarem a definir politicas de longo prazo para combater a ameaca da resisténcia aos

antimicrobianos;

Reforgarem a cooperacdo e a solidariedade no combate a resisténcia aos antimicrobianos,
mediante a participagdo, se se justificar, a nivel bilateral, em projetos de geminacao e, a nivel
multilateral, na partilha de boas praticas e conhecimentos especializados € no apoio mutuo a
execugdo dos planos de agdo nacionais, bem como dos programas de preven¢ao e controlo das
infecdes e de gestdo de antimicrobianos nos setores da saide humana, da alimentacao, da

saude animal, do ambiente, da investigacdo e noutros setores relevantes;

Apoiarem a aplicagdo integral das orientacdes existentes, tendo em conta as circunstincias

especificas de cada pais e, se necessario, elaborarem orientagdes adicionais nos dominios da
RAM, da prevencao e controlo das infegdes e da gestao de antimicrobianos, nomeadamente
no que diz respeito a melhor utilizacdo dos meios de diagndstico e das vacinas, bem como a

vigilancia (nomeadamente pelo ECDC) para apoiar agdes a nivel nacional e local;
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37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

Elaborarem orientagdes comuns voluntarias para a prevengao e o controlo das infegdes e a
gestdo de antimicrobianos em contextos de prestacdo de cuidados de saude, nomeadamente

em matéria de efetivos e de educagdo do pessoal, com base em boas praticas;

Aumentarem a capacidade de todos os Estados-Membros para responder as ameacas da RAM
e reduzir, assim, as atuais diferencas de resultados, no que diz respeito ao controlo e

prevencao da resisténcia aos antimicrobianos e das infe¢des associadas aos cuidados de saude;

Avaliarem as razoes das variacdes observadas entre os Estados-Membros e no interior de cada
um, no que diz respeito a propor¢ao da utiliza¢ao de antibidticos de largo espetro na medicina
humana e animal, com vista a uma melhor compreensao e controlo da resisténcia aos

antimicrobianos;

Definirem e executarem eficazmente, a nivel da UE e a nivel nacional, estratégias de
comunicacao coordenadas para efeitos de prevengao de surtos de infegdes resistentes aos

antimicrobianos e de utilizagdo em caso de surtos deste tipo;

Intensificarem os esforcos de sensibilizagdo através dos meios de comunicagao social e das
redes sociais, visando a sociedade em geral, para a importancia que a RAM assume como
ameaca para a saude e a necessidade de prevenir as infecdes e de utilizar com prudéncia os

antimicrobianos;

Reforcarem e alargarem o ambito da vigilancia da RAM e das taxas de infe¢des associadas
aos cuidados de saude, bem como do consumo de antimicrobianos, nos setores da saude tanto
humana como animal, atualizarem as orienta¢des para o tratamento, alcancarem uma
utiliza¢do prudente dos antibidticos, acompanharem o aparecimento da RAM e elaborarem
medidas eficazes de prevengao e controlo das infecdes para a prevencao da resisténcia aos
antimicrobianos. Devera considerar-se a possibilidade de levar a cabo programas de vigilancia
do conceito "Uma S6 Saude", a fim de permitir uma analise integrada dos dados sobre a
resisténcia aos antimicrobianos nos setores da saide humana, da satide animal, da alimentacao

e do ambiente;

Identificarem e apoiarem a criagao de mecanismos adequados para garantir a disponibilidade,
em toda a Unido, dos antimicrobianos eficazes existentes, em especial antibidticos de espetro
estreito de primeira linha, tanto para uso humano como veterinario, tendo em conta,

nomeadamente, as especificidades dos pequenos mercados;
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

Estimularem a investiga¢ao, o desenvolvimento e a inovagao relacionados com a RAM, e
apoiarem a coordenagdo e a cooperagdo a nivel da UE e a nivel mundial, incluindo atividades
desenvolvidas através da Iniciativa de Programagao Conjunta sobre a Resisténcia aos
Antimicrobianos*® e da Plataforma Mundial de I&D RAM*;

Apoiarem iniciativas como a GARDP, langada pela OMS, ¢ a Iniciativa Drogas para Doengas
Negligenciadas (DND1i)#%, em maio de 2016. A GARDP trata das necessidades de satde
publica a nivel mundial desenvolvendo e proporcionando a administragao de tratamentos
antibioticos novos ou melhorados. Todos os seus programas integram estratégias de acesso e
de gestao sustentaveis para garantir niveis comportaveis de precos dos tratamentos e que a

eles tenham acesso todos os que deles necessitam;

Executarem e alargarem o ambito de programas investigacdo em consonancia com o conceito
de Uma S¢ Saude, com o objetivo de desenvolver novos antimicrobianos, vacinas,
alternativas aos antimicrobianos, melhores meios de diagndstico rapido e uma renovada e
melhor utilizagdo dos antibidticos antigos, com base nos principios da acessibilidade, da

eficacia e da acessibilidade de precos;

Identificarem e apoiarem a investigagdo e a aplicagdo de modelos econdémicos adequados para
o desenvolvimento de novos antimicrobianos que integrem a gestao global dos antibioticos

para uma utilizagao prudente, com eficacia e a pregos comportaveis.

Melhorarem a informacao e a investigagdo em matéria de politicas eficazes de apoio a mudanga

dos comportamentos humanos, de modo a combater a resisténcia aos antimicrobianos;

Apoiarem a investigacdo para o aperfeicoamento dos modelos econdmicos, da gestdo, da
governacao, dos incentivos e de outras medidas e técnicas relacionadas com a resisténcia aos

antimicrobianos, a fim de assegurar uma aplicagdo eficaz das politicas;

Coordenarem de forma sistematica as posi¢oes dos Estados-Membros e trabalharem no
sentido de dar a UE uma "voz comum", como regido de boas praticas em foruns
internacionais, que declare a necessidade urgente de lidar com a resisténcia aos
antimicrobianos € que exer¢a uma pressao sistematica no sentido de formular uma resposta

mundial acelerada no contexto das relagdes multilaterais e bilaterais;

46

47
48

Joint Programming Initiative on Antimicrobial Resistance - Global Coordination of
Antimicrobial Resistance Research

Ministério Federal da Educacdo e da Investigacdo - Collaborations in Global Health
Drugs for Neglected Diseases initiative
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51.

52.

53.

54.

55.

Continuarem a promover e a defender ativamente as normas, a legislacao e as politicas da UE

em matéria de RAM em negociagdes multilaterais e bilaterais e em foruns internacionais;

Fornecerem melhores informagdes e facilitarem a utilizagdo dos fundos dos FEEI para o
investimento nacional, regional e local em agdes relacionadas com a RAM, a gestao de
antimicrobianos e a preven¢ao e controlo de infe¢des, reduzindo assim as lacunas a nivel da
capacidade e da aplicagdo de estratégias abrangentes do conceito "Uma Sé Saude" entre os

Estados-Membros e no interior de cada um;

Explorarem as possibilidades, incluindo, se necessario, de regulamentagao, para evitar a
utilizacao imprudente de antimicrobianos obtidos através de compras transfronteiras para uso

pessoal, receitas médicas transfronteiras e vendas via Internet;

Monitorizarem os residuos de antimicrobianos provenientes da utilizagdo e da produgdo ¢ a
presenc¢a de microrganismos resistentes no solo, nas dguas subterraneas e superficiais, em
conformidade com a legislagdo nacional e da UE em vigor, e ponderarem outras medidas

legislativas que sejam necessarias para fazer face a sua presenga no ambiente;

Aumentarem a base de dados empiricos sobre o desenvolvimento e propagacao da resisténcia

aos antimicrobianos, em especial no ambiente.

EXORTA a Comissao a:

56.

57.

58.

59.

Utilizar a Rede da UE "Uma S6 Saide" para a RAM, a fim de reforcar a cooperagdo com os
Estados-Membros e entre estes no dominio da resisténcia aos antimicrobianos, da prevencao e

controlo das infe¢des e da gestdo de antimicrobianos;

Continuar a apoiar os Estados-Membros na aplicagdo dos planos nacionais multissetoriais e

das estratégias nacionais em matéria de RAM e aumentar o financiamento especifico;

Apoiar a recolha de dados, pelos Estados-Membros, sobre as vendas e a utilizagdo de
antimicrobianos para animais, a fim de assegurar a aplicagdo efetiva da recolha e do
tratamento de dados em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/6 relativo aos

medicamentos veterinarios e ponderar a atribui¢do de recursos financeiros especificos;

Apoiar os Estados-Membros na identificagdo dos obstaculos a elaboragdo e aplicacao de planos
de a¢do nacionais no combate a resisténcia aos antimicrobianos, bem como de medidas de
prevenc¢ao e controlo de infecdes e de gestdo dos antimicrobianos, tanto a nivel politico como

clinico, de modo a contribuir para a identificagao de medidas eficazes para superar tais barreiras.
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	Projeto de conclusões do Conselho sobre as próximas etapas para fazer da UE uma região de boas práticas na luta contra a resistência aos antimicrobianos
	O CONSELHO DA UNIÃO EUROPEIA,
	1. RELEMBRA que a resistência aos antimicrobianos (RAM) representa uma grave ameaça sanitária transfronteiriça que um Estado-Membro sozinho não pode combater adequadamente e que não pode ser circunscrita a uma região geográfica ou a um Estado-Membro, ...
	2. NOTA COM GRANDE PREOCUPAÇÃO que, de acordo com dados oficiais, anualmente cerca de 700 000 mortes    poderão ser causadas, a nível mundial, pela RAM, das quais 33 000 mortes    devidas a infeções resistentes aos antibióticos registadas na União Eur...
	6. RECONHECE que a utilização de antimicrobianos continua a ser demasiado elevada em toda a União e REGISTA que existem diferenças na utilização de antimicrobianos entre os Estados-Membros.
	= o relatório difundido em 10 de maio de 2019  pelo Secretário-Geral da ONU a respeito da aplicação da Declaração Política sobre a RAM de 21 de setembro de 2016 e sobre as recomendações emanadas do IACG;
	– a resolução da Assembleia das Nações Unidas para o Ambiente (ANUA), de dezembro de 2017 , sobre o ambiente e a saúde, que afirma que a saúde humana, a saúde animal, a fitossanidade e o ambiente estão interligados e sublinha a necessidade de compree...
	– os trabalhos da Plataforma Global de I&D sobre a RAM (AMR R&D Hub);
	– a Parceria Mundial para a Investigação e Desenvolvimento de Antibióticos (GARDP) ;
	– a Resolução da OMS sobre a RAM, adotada pela Assembleia Mundial da Saúde em 24 de maio de 2019
	– o Centro Internacional de Soluções para a Resistência aos Antimicrobianos (ICARS) . O ICARS funciona como uma plataforma mundial independente de conhecimentos, centrada na identificação e no apoio à aplicação de soluções baseadas em dados concretos ...
	8. OBSERVA que a RAM se tornou um problema agora debatido em muitos fóruns internacionais diferentes, incluindo o G7  e o G20 .
	9. RECORDA o Plano de ação mundial de 2015 para a RAM, no qual a OMS instou todos os Estados-Membros a estabelecerem planos de ação nacionais para a RAM até 2017.
	11. RECORDA que o artigo 168.º do Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia (TFUE) prevê a ação da União para complementar as políticas nacionais, abrangendo a luta contra os grandes flagelos, a sua transmissão e a sua prevenção, bem como a inf...
	12. RECORDA as Conclusões do Conselho, de 17 de junho de 2016, sobre as próximas medidas a adotar no quadro do conceito de Uma Só Saúde para combater a resistência aos antimicrobianos  e as referências específicas a este respeito contidas na Recomenda...
	13. SAÚDA a publicação pela Comissão, em 29 de junho de 2017, da Comunicação "Plano de Ação Europeu Uma Só Saúde contra a Resistência aos Agentes Antimicrobianos"  e das ações nele enunciadas para combater a RAM e APOIA A INTENÇÃO de fazer da UE uma r...
	14. CHAMA A ATENÇÃO para o papel da vacinação na prevenção de infeções, para a Recomendação do Conselho recentemente adotada relativa ao reforço da cooperação contra as doenças que podem ser prevenidas por vacinação e para o facto de o Plano de Ação U...
	15. RECORDA a Resolução do Parlamento Europeu, de 13 de setembro de 2018, sobre um plano de Ação Europeu "Uma Só Saúde" contra a Resistência aos Agentes Antimicrobianos .
	23. SALIENTA a importância da ação conjunta sobre a resistência aos antimicrobianos e as infeções associadas aos cuidados de saúde (JAMRAI)  e o seu trabalho, incluindo em matéria de políticas de prevenção de IACS e gestão de antimicrobianos e sua apl...
	24. RECORDA a conferência sobre as "Próximas etapas para fazer da UE uma região de boas práticas na luta contra a resistência aos antimicrobianos através do conceito Uma Só Saúde", organizada em Bucareste, em 1 de março de 2019, pela Presidência romen...
	1. Melhorar a qualidade da prevenção e das medidas de controlo das infeções e otimizar a utilização de antimicrobianos nos setores da saúde humana, animal e ambiental;
	2. Reforçar a aplicação dos planos de ação nacionais "Uma Só Saúde";
	3. Promover a solidariedade entre os países, trabalhando em conjunto para combater a resistência aos antimicrobianos.
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