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Sanatate si Consumatori din 14 iunie 2019

Concluziile Consiliului privind etapele urmatoare catre transformarea UE
intr-o regiune in care se aplica cele mai bune practici in combaterea
rezistentei la antimicrobiene

- Adoptare

La 26 martie 2019, presedintia a transmis Grupului de lucru pentru sanatate publicd un proiect

de concluzii ale Consiliuluil.

Grupul de lucru a examinat proiectul de concluzii ale Consiliului in cadrul a doua reuniuni si

a ajuns la un acord provizoriu in urma consultarilor informale pe marginea unui text pregatit

de cétre presedintie.

La 24 mai 2019, Comitetul Reprezentantilor Permanenti a aprobat proiectul de concluzii care

intrunise acordul provizoriu al grupului de lucru®? si a decis sa il transmitd Consiliului

(EPSCO) in vederea adoptarii in sesiunea din 14 iunie 2019.

7471/19.
9274/19.

Presedintiei i s-a Incredintat sarcina de a finaliza doua trimiteri la punctul 7.
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4. Consiliul este invitat:

sa adopte concluziile prevazute in anexa la prezenta nota si

sd decida publicarea lor in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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ANEXA

Proiect de concluzii ale Consiliului privind etapele urmaitoare citre transformarea UE intr-o

regiune in care se aplica cele mai bune practici in combaterea rezistentei la antimicrobiene

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE

REAMINTESTE ca rezistenta la antimicrobiene (RAM) reprezinta o amenintare
transfrontalierd pentru sdndtate care nu poate fi abordata in mod corespunzator de un singur
stat membru si nu poate fi limitata la o regiune geografica, nici la un stat membru, si ca
necesita, in consecinta, cooperare si coordonare sustinute intre statele membre, astfel cum se
prevede 1n Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din

22 octombrie 2013 privind amenintdrile transfrontaliere grave pentru sanatate®.

REMARCA CU DEOSEBITA INGRIJORARE ci, potrivit datelor oficiale, aproximativ
700 000 de decese>® ar putea fi cauzate in fiecare an la nivel mondial de RAM, inclusiv

33 00078 de decese cauzate de infectii rezistente la antibiotice in Uniunea Europeand/SEE.
Mai mult, in lipsa unor politici de stopare a raspandirii sale, se preconizeaza ca RAM va duce

la milioane de decese la nivel mondial.

REMARCA CU DEOSEBITA INGRIJORARE ci aproximativ 29 % dintre decesele
provocate in intreaga lume de infectiile rezistente la antimicrobiene sunt cauzate de

tuberculoza rezistentd la medicamente (DR-TB)si de TB multirezistentd la medicamente

(MDR-TB)’.

REMARCA CU DEOSEBITA INGRIJORARE c3, potrivit Organizatiei pentru Cooperare
si Dezvoltare Economicd (OCDE), daca nu este pusd in aplicare nicio masura eficienta si daca
rata RAM urmeaza tendintele preconizate, se preconizeaza ca intre 2015 si 2050 se vor cheltui

anual pana la 1,1 miliarde EUR din cauza RAM in térile din UE si din SEE!°,

10

JOL293,5.11.2013, p.1.

Bulletin of the World Health Organization (Buletin informativ al OMS) 2016; 94:638-639

The review on Antimicrobial resistance chaired by Jim O'Neill (Evaluarea rezistentei la antimicrobiene, condusa
de Jim O'Neill):,,Tackling drug-resistant infections globally”’(,,Combaterea la nivel mondial a infectiilor
rezistente la medicamente”), raport final si recomandari, mai 2016 ) (en)

Revista The Lancet, Infectious diseases (Boli infectioase), Volumul 19, Numarul 1, ianuarie 2019 (en)

Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor, articol publicat la 6 noiembrie 2018 (en)

TB Alliance, ,,.Drug resistance - a response to antimicrobial resistance including tackling TB” (Alianta TB -

Rezistenta la medicamente - un raspuns la rezistenta la antimicrobiene, inclusiv combaterea TB) (en)

OCDE, Antimicrobial Resistance -,,Tackling the Burden in the European Union”, 2019 (en)
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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://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.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

5. REMARCA CU DEOSEBITA INGRIJORARE ci 75 % din povara bolilor care provin din
infectii rezistente la antibiotice in UE este direct legatd de infectii asociate asistentei

medicale!l.

6. RECUNOASTE ca utilizarea antimicrobienelor este Inca prea mare in Uniune, in ansamblu,
si OBSERVA ci exista diferente intre statele membre in ceea ce priveste utilizarea

antimicrobienelor.

7.  RECUNOASTE ca RAM constituie o problema de sdnatate publica la nivel mondial, al carei
impact depaseste consecintele sale grave pentru sandtatea umana si animala, si cd afecteaza in

acelasi timp mediul si productia de alimente si, prin urmare, cresterea economica. In plus,

Prin urmare, Consiliul Uniunii Europene SALUTA numeroasele initiative internationale care

vizeazd combaterea RAM, inclusiv:
- Planul de actiune global privind rezistenta la antimicrobiene!? elaborat de Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS) cu contributia Organizatiei Natiunilor Unite pentru
Alimentatie si Agriculturd (FAO) si a Organizatiei Mondiale pentru Sdnatatea
Animalelor (OIE) si adoptat in unanimitate, in mai 2015, de cea de a 68-a Adunare
Mondiala a Sanatatii;
- Declaratia politicda ONU din cadrul reuniunii la nivel inalt a Adunarii Generale a
acesteia privind RAM din 21 septembrie 2016!3, care are ca scop combaterea
amenintarii mondiale reprezentate de RAM si confirmarea necesitatii unei abordari de
tipul ,,O singurd sandtate”, precum si:
= activitatea Grupului ONU de coordonare interagentii (IACG) privind RMA, care a
dus la formularea unui set de recomandari prevazute in raportul ,,No time to wait:
Securing the future from drug-resistant infections” (,,Nu mai este timp de asteptat:
Sa aparam viitorul de infectii rezistente la medicamente™)!, transmis secretarului
general al ONU;

= raportul'® publicat la 10 mai 2019 de catre secretarul general al ONU referitor la
punerea in aplicare a declaratiei politice privind RAM din 21 septembrie 2016 si

la recomandarile formulate de IACG;

11
12

The Lancet, Infectious diseases (Boli infectioase), Volumul 19, Numarul 1, ianuarie 2019 (en)

WHO, Global Action Plan on Antimicrobial Resistance (OMS, Planul de actiune global privind rezistenta la
antimicrobiene), A68/A/CONF./1 Rev.1 Agenda item 15.1, 25 mai 2015 (en)

ONU, Adunarea Generala, Declaratia politica a reuniunii la nivel inalt a Adunarii Generale cu privire la
rezistenta la antimicrobiene, 21 septembrie 2016 (en)

Raportul IACG - ,.No time to wait: Securing the future from Drug-resistant infections”, aprilie 2019 (en)
Actiune ulterioara declaratiei politice a reuniunii la nivel inalt a Adunarii Generale cu privire la rezistenta la
antimicrobiene- Raport al secretarului general, 10 mai 2019 (en)

13

14
15
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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://digitallibrary.un.org/record/842813?ln=en
https://digitallibrary.un.org/record/842813?ln=en
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

- Rezolutia Adunarii Organizatiei Natiunilor Unite pentru mediu (UNEA) din decembrie
2017 privind mediul si sandtatea, care afirma ca sindtatea umand, animald si a
plantelor si mediul sunt interconectate si subliniaza necesitatea de a intelege mai bine
rolul poluarii mediului in dezvoltarea rezistentei la antimicrobiene;

- Lucrérile platformei internationale de cercetare si dezvoltare privind rezistenta la
antimicrobiene (Global AMR R&D Hub);

- Parteneriatul mondial pentru cercetare si dezvoltare in domeniul antibioticelor [Global
Antibiotic Research and Development Partnership (GARDP)]'7;

- rezolutia OMS cu privire la RAM, adoptatd de Adunarea Mondiala a Sanatatii la
24 mai 2019'8;

- Centrul international pentru solutii la rezistenta la antimicrobiene (ICARS)!®. ICARS
serveste drept platforma independentd de cunostinte la nivel mondial, axata pe
identificarea si sprijinirea punerii 1n aplicare a unor solutii bazate pe dovezi in ceea ce

priveste provocarile legate de RAM in térile cu venituri mici si medii;

8. REMARCA faptul ci RAM a devenit o problema dezbatuta in prezent in multe foruri
internationale, inclusiv in G7%° si in G202

9.  REAMINTESTE planul de actiune la nivel mondial privind RAM din 2015, in care OMS a
facut apel la statele sale membre sa instituie, pana in 2017, planuri nationale de actiune
impotriva RAM.

10. TA ACT de lucririle in curs de desfasurare ale OCDE si SALUTA raportul recent al acesteia
care indicd faptul ca investitiile In actiunile de sandtate publica ar putea reduce semnificativ
sarcina suportatd de societate cauzatd de RAM?2,

16 Adunarea Organizatiei Natiunilor Unite pentru mediu a Programului Organizatiei Natiunilor Unite pentru Mediu,
Nairobi, 4—6 decembrie 2017 (en)

7 Parteneriatul mondial pentru cercetare si dezvoltare in domeniul antibioticelor (en)

18 Proiect de text al rezolutiei OMS cu privire la RAM (en)

1 Centrul international pentru solutii la rezistenta la antimicrobiene (en)

20 Declaratia ministrilor sanatatii din G7, Berlin, 8-9 octombrie 2015 (en

21 Declaratia de la Berlin a ministrilor sanatatii din G20 intitulata ,.Impreuna astazi pentru un viitor sanatos”, 2017
(en)

2 Analiza politicd a OCDE: ,, Stemming the Superbug Tide”, 2018 (en)
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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.

REAMINTESTE ca articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE) prevede ca actiunea Uniunii completeaza politicile nationale si ca aceasta cuprinde si
combaterea marilor epidemii si a transmiterii acestora, precum si prevenirea acestora,
informarea si educatia in materie de sanatate, alaturi de monitorizarea si combaterea
amenintarilor transfrontaliere grave privind sandtatea. Uniunea are de asemenea sarcina de a
incuraja cooperarea intre statele membre si de a favoriza cooperarea cu tarile terte si cu

organizatiile internationale competente in domeniul sdnatatii publice.

REAMINTESTE Concluziile Consiliului din 17 tunie 2016 privind urmatoarele etape in
cadrul unei abordari de tip ,,O singura sanatate” (One Health) pentru combaterea rezistentei la
antimicrobiene?® si trimiterile specifice din respectivele concluzii la Recomandarea
Consiliului din 15 noiembrie 2001 privind utilizarea prudenta a agentilor antimicrobieni in
medicina umana?4, Recomandarea Consiliului din 9 iunie 2009 privind siguranta pacientilor,
inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale?s, precum si
Concluziile Consiliului din 1 decembrie 2014 privind siguranta pacientilor si calitatea
asistentei medicale, inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale si

rezistenta la antimicrobiene?®.

SALUTA publicarea de catre Comisie la 29 iunie 2017 a comunicarii intitulate ,,Un plan de
actiune european «O singurd sanatate» (One Health) impotriva rezistentei la antimicrobiene
(RAM)”?7 si lista de actiuni prevazutd in documentul respectiv pentru combaterea RAM si
SPRIJINA INTENTIA de a transforma UE intr-o regiune in care se aplica cele mai bune

practici 1n acest sens.

ATRAGE ATENTIA asupra rolului vaccinarii in prevenirea infectiilor, asupra Recomandarii
Consiliului privind consolidarea cooperarii in combaterea bolilor care pot fi prevenite prin
vaccinare, adoptatd recent, precum si asupra faptului ca planul de actiune al Comisiei ,,0
singura sanatate” impotriva rezistentei la antimicrobiene evidentiazd necesitatea de a sprijini
cercetarea in domeniu si crearea de noi vaccinuri pentru agenti patogeni asociati cu rezistenta

la antimicrobiene?8

23
24
25
26
27

28

JO C 269, 23.7.2016, p. 26.

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

JO C 151,3.7.2009, p. 1.

JO C438,6.12.2014, p. 7.

COM (2017) 339 final din 29.6.2017

JO C 466, 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_RO.pdf

15.

16.

17.

18.

REAMINTESTE Rezolutia Parlamentului European din 13 septembrie 2018 referitoare la
planul de actiune european ,,0O singura sandtate” (One Health) impotriva rezistentei la

antimicrobiene (RAM)®.

SALUTA Comunicarea Comisiei din 11 martie 2019 citre Parlamentul European, Consiliu si
Comitetul Economic si Social European intitulata ,,Abordarea strategica a Uniunii Europene
privind impactul substantelor farmaceutice asupra mediului’3?,

ATRAGE ATENTIA asupra faptului ca UE a stabilit restrictii juridice pentru a evita
utilizarea abuzivi a antimicrobienelor la animale. Incepand din 2006, a fost interzisi utilizarea
antibioticelor ca aditivi pentru hrana animalelor cu rol de agenti de crestere®!. Regulamentele
recent adoptate, (UE) 2019/6 privind produsele medicinale veterinare3? si (UE) 2019/4 privind
furajele medicamentate?, impiedica, de asemenea, utilizarea produselor medicinale veterinare
antimicrobiene pentru promovarea cresterii sau pentru marirea randamentului productiei®4,
utilizarea preventiva a produselor medicinale veterinare antimicrobiene prin furaje
medicamentate’S si utilizarea preventiva a antibioticelor veterinare la grupuri de animale3®,
Regulamentul privind produsele medicinale veterinare prevede de asemenea restrictii privind
utilizarea metafilactica a produselor medicinale antimicrobiene si cuprinde dispozitii care
acorda posibilitatea ca, pe baza anumitor criterii, anumite antimicrobiene de importanta critica
s fie rezervate pentru uz exclusiv uman, in scopul mentinerii optime a eficacitatii acestora’’,
precum si obligatii pentru statele membre de a culege date cu privire la vanzarile si utilizarea

de antimicrobiene la animale.

SALUTA cooperarea consolidati dintre statele membre si Comisie prin intermediul retelei
UE ,,0 singuri sanitate” in domeniul RAM33, infiintatd in 2017, si REMARCA importanta
reuniunilor sale periodice ca parte a punerii in aplicare a Planului de actiune al UE privind
RAM.

29

30
31

32
33

34

35

36

37
38

Rezolutia Parlamentului European din 13 septembrie 2018 referitoare la planul de actiune european ,.0O singura
sanatate” (One Health) impotriva rezistentei la antimicrobiene (RAM) (2017/2254(INI))
COM (2019) 128 final din 11 martie 2019

Articolul 11 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 privind aditivii din hrana animalelor (JO

L 268, 18.10.2003, p. 36).
JOL4,7.1.2019, p. 43-167.
JOL4,7.1.2019, p. 1-23.

Articolul 107 din Regulamentul (UE) 2019/6 privind produsele medicinale veterinare (JO L 4,
7.1.2019, p. 104).

Articolul 17 din Regulamentul (UE) 2019/4 privind fabricarea, introducerea pe piata si
utilizarea furajelor medicamentate

(JOL4,7.1.2019, p. 12).

Articolul 107 din Regulamentul (UE) 2019/6 (JO L 4, 7.1.2019, p. 104).

Articolele 37 si 107 din Regulamentul (UE) 2019/6 (JO L 4, 7.1.2019, p. 72 si 104).

Comisia Europeania - Actiunea UE privind rezistenta la antimicrobiene (en)
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http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2018-0354_RO.html?redirect
http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2018-0354_RO.html?redirect
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2019/RO/COM-2019-128-F1-RO-MAIN-PART-1.PDF
https://ec.europa.eu/health/amr/

19.

20.

21.

22.

RECUNOASTE constatérile prezentate in rapoartele referitoare la Analiza comuna
interagentii a consumului de antimicrobiene si a rezistentei la antimicrobiene (JIACRA)
privind RAM?, publicate in comun de Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDC), Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA) si Agentia Europeana
pentru Medicamente (EMA), si ATRAGE ATENTIA asupra faptului ca, prin

Regulamentul (UE) 2019/5%, recent adoptat, a fost introdus un temei juridic pentru activitatile
respective in Regulamentul (CE) nr. 726/200441,

SUBLINIAZA ci o mai buni cooperare intre statele membre, precum si cu Comisia si
industria farmaceutica este esentiala pentru a aborda disponibilitatea redusa a
antimicrobienelor, fie ca e cauzatd de un stoc initial deficitar, de retrageri de pe piata ale
antimicrobienelor sau de alte probleme de aprovizionare, care poate duce la deficite de

antimicrobiene si la terapie de substitutie inadecvata.

IA ACT CU MARE INGRIJORARE de esecul pietei in ceea ce priveste dezvoltarea de
antibiotice si SUBLINIAZA ci este necesar si se ia masuri urgente pentru a stimula
dezvoltarea de noi antimicrobiene si elaborarea de terapii alternative si de metode de

Este nevoie de coordonare si cooperare la nivelul UE si la nivel mondial in ceea ce priveste
programele si stimulentele din cercetare, iar Consiliul RECUNOASTE, printre altele,
propunerile si activitatile echipei de evaluare a rezistentei la antimicrobiene (Antimicrobial
Resistance Review)*2, raportul ,,Breaking Through the Wall”* si Initiativa de programare in

comun privind rezistenta la antimicrobiene*4.

SUBLINIAZA ci succesul eforturilor mondiale de combatere a RAM depinde in foarte mare
masurd de angajamentul si de vointa guvernelor de a lua masuri pentru a asigura punerea in
aplicare a initiativelor din cadrul abordarii ,,O singura sandtate” in concordanta cu planurile
nationale de actiune, implicand in acest sens toate sectoarele relevante, precum si faptul ca
lupta impotriva RAM ar putea primi un impuls mai puternic in urma cooperarii institutiilor
UE si a statelor membre ale UE in cadrul forurilor internationale si prin colaborare regionala
si bilaterala.

39

40
41
42

43

44

EMA - Analiza comuna interagentii a consumului de antimicrobiene si a rezistentei la antimicrobiene (rapoartele

JIACRA” din 2011 si 2013) (en)

JOL4,7.1.2019, p. 24.

JOL 136, 30.4.2004, p. 1.

The review on Antimicrobial resistance chaired by Jim O'Neill (Evaluarea rezistentei la antimicrobiene, condusa
de Jim O'Neill):,,Tackling drug-resistant infections globally”’(,,Combaterea la nivel mondial a infectiilor
rezistente la medicamente”), raport final si recomandari, mai 2016 ) (en)

Ministerul Federal al Sanatatii, BCG the Boston Consulting Group "Breaking through the Wall" - A Call for
Concerted Action on Antibiotics Research and Development (Un apel la actiune concertata privind cercetarea si
dezvoltarea antibioticelor) (en)

Initiativa de programare in comun privind rezistenta la antimicrobiene - Coordonarea la nivel mondial a
cercetarii privind rezistenta la antimicrobiene (en)
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https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/analysis-antimicrobial-%09consumption-resistance-jiacra-reports
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/analysis-antimicrobial-%09consumption-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://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.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.

SUBLINIAZA importanta Actiunii comune cu privire la rezistenta antimicrobiana si la
infectiile asociate asistentei medicale JAMRAI)* si SALUTA lucririle acesteia, inclusiv cele
cu privire la politici de prevenire a infectiilor asociate asistentei medicale si la actiuni de
utilizare adecvata a antimicrobienelor (antimicrobial stewardship) si la implementarea
acestora.

REAMINTESTE conferinta pe tema ,,Etapele urmatoare catre transformarea UE intr-o
regiune in care se aplicd cele mai bune practici in combaterea rezistentei la antimicrobiene
prin intermediul unei abordari de tipul «O singura sanatate» (One Health)”, desfasurata la
Bucuresti la 1 martie 2019 si organizata de presedintia romana, care s-a axat pe trei obiective
principale:

(1) imbunatatirea calitatii masurilor de prevenire si control al infectiilor si optimizarea
utilizarii de antimicrobiene in toate sectoarele sanatatii umane, a animalelor si a
mediului;

(2) consolidarea punerii in aplicare a planurilor nationale de actiune din cadrul abordérii ,,O
singurd sanatate”;

(3) incurajarea solidaritétii dintre tari prin colaborarea pentru combaterea RAM.

INVITA statele membre:

25.

26.

27.

28.

sa se asigure ca toate statele membre au instituit planuri nationale de actiune multisectoriale si
mecanisme de coordonare i monitorizare cu scopul de a Indeplini angajamentele asumate in
cadrul Planului de actiune la nivel mondial privind RAM si in concordanta cu abordarea ,,0O
singurd sanatate”;

sa aloce suficiente resurse umane si financiare, la nivel politic si clinic, pentru elaborarea si
punerea in aplicare de masuri privind RAM, prevenirea si controlul infectiilor si utilizarea
adecvata a antimicrobienelor;

sa intensifice punerea 1n aplicare a legislatiei si a politicilor actuale si a angajamentelor
existente privind RAM la nivelul UE si la nivel international, pe baza abordarii ,,O singura
sanatate”;

sa consolideze masurile de prevenire si control al infectiilor, atit in sectorul sanatatii umane,
cat si in cel al sanatatii animalelor, 1n special In contextul acordarii de asistenta medicala, prin
investitii Tn practici de igiena si Tn actiuni de prevenire, inclusiv vaccindri, biosecuritate si
asigurarea accesului la metode de diagnostic standard si rapid care sa fie utilizate pentru a
confirma tipul de infectie inainte de a se recurge la antibiotice, contribuind astfel la reducerea
utilizdrii inadecvate a antibioticelor si la diminuarea riscului aferent de dezvoltare a RAM;

45

UE-JAMRAI:,.Europe fostering synergies to reduce the burden of AMR: what is EU doing to support Member
States?” (,,Europa care promoveaza sinergii pentru a reduce povara reprezentatd de RAM: ce face UE pentru a
sprijini statele membre?”’), 1 martie 2019 (en)

9765/19 vv/SM/rg 9

LIFE.2.C RO


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
http://www.ms.ro/wp-content/uploads/2019/01/EU-JAMRAI-Briefing.pdf

29.

30.

31.

32.

33.

sa 1s1 coordoneze si consolideze raspunsul, folosind o abordare intersectoriald, pentru a
contracara raspandirea transfrontaliera a infectiilor rezistente, in special prin intermediul

Comitetului pentru securitate sanitara instituit in temeiul Deciziei 1082/2013/UE;

sd puna in aplicare legislatia existenta privind utilizarea si vanzarea antimicrobienelor, in
special pentru a limita vanzarile fara reteta si, daca este cazul, sa aiba in vedere reglementari

suplimentare;

sa acorde prioritate formarii fortei de munca din sectoarele relevante ale domeniului sanatatii
privind RAM, prevenirea si controlul infectiilor si utilizarea adecvata a antimicrobienelor,
inclusiv actiunile prevazute in Orientdrile UE pentru utilizarea prudenta a antimicrobienelor si

cunoasterea abordarii ,,O singurd sdnatate”;

sa elaboreze activitati de informare privind prevenirea si controlul infectiilor si utilizarea
adecvata a antimicrobienelor in contextul acordarii de asistentd medicald umana si veterinara,
pentru personalul medical, pacienti si rudele acestora, medici veterinari, fermieri si publicul

larg, inclusiv copiii;

sa stabileasca tinte nationale masurabile privind, printre altele, reducerea utilizarii globale a
antimicrobienelor si sd monitorizeze progresele nregistrate in directia reducerii raspandirii
RAM, tinand seama, intr-o masura adecvatd, de indicatorii elaborati de EFSA, EMA si
ECDC;

SOLICITA statelor membre si Comisiei:

34.

35.

36.

sa continue sa elaboreze politici pe termen lung pentru abordarea amenintarii reprezentate de
RAM;

sa consolideze cooperarea si solidaritatea in ceea ce priveste combaterea RAM prin
implicarea, dupa caz, in mod bilateral, in proiecte de infratire, precum si pe cale multilaterala,
in vederea schimbului de bune practici si de expertiza si a furnizarii de sprijin reciproc pentru
punerea in aplicare a planurilor nationale de actiune, precum si a programelor de prevenire si
control al infectiilor si a celor de utilizare adecvatd a antimicrobienelor, in sectorul sandtatii

umane, alimentar, al sandttii animale, al mediului, al cercetarii si in alte sectoare relevante;

sa sprijine punerea deplind in aplicare a orientarilor disponibile, tindnd seama de
circumstantele nationale specifice si, dupa caz, sa elaboreze orientdri suplimentare Tn materie
de RAM, de prevenire si control al infectiilor si de utilizare adecvata a antimicrobienelor,
printre altele in ceea ce priveste imbunatatirea utilizarii metodelor de diagnostic si a
vaccinurilor, precum si supravegherea (inter alia de catre ECDC) pentru a sprijini actiunile la

nivel national si local;

9765/19 vv/SM/rg 10

LIFE.2.C RO



37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

sa elaboreze orientdri comune voluntare privind prevenirea si controlul infectiilor si utilizarea
adecvata a antimicrobienelor n contextul acordarii de asistentd medicald, inclusiv pentru

educatie si niveluri de personal, pe baza celor mai bune practici;

sd creascd, 1n toate statele membre, capacitatea de a raspunde amenintarilor reprezentate de
RAM si sa reduca astfel diferentele actuale intre rezultate, in ceea ce priveste combaterea si

prevenirea RAM si a infectiilor asociate asistentei medicale;

sa evalueze motivele care stau la baza variatiilor dintre statele membre si in interiorul acestora
in ceea ce priveste proportia de utilizare a antibioticelor cu spectru larg in medicina umana si

animald, 1n vederea unei mai bune intelegeri a RAM si a unui mai bun control al acesteia;

sa elaboreze si sd puna in aplicare in mod eficace, la nivelul UE si la nivel national, strategii
de comunicare coordonate, atat in scopul prevenirii focarelor de infectii rezistente la

antimicrobiene, cat si al utilizarii lor in cazul aparitiei unor astfel de focare;

sa stimuleze eforturile de sensibilizare prin intermediul mass-mediei si al platformelor de
comunicare sociald, Indreptate catre societate in ansamblu, privind importanta RAM ca
amenintare la adresa sanatatii si necesitatea de a preveni infectiile si de a utiliza

antimicrobienele cu prudent;

sa consolideze si sa extinda sfera supravegherii ratelor de RAM si de infectii asociate
asistentei medicale si a consumului de antimicrobiene, atat In sectorul sdnatatii umane, cat si
in cel al sdnatatii animalelor, sd actualizeze orientarile privind tratamentul, sd ajunga la o
utilizare prudenta a antibioticelor, sa monitorizeze aparitia RAM si sd elaboreze masuri
eficace de prevenire si control al infectiilor pentru prevenirea RAM. Ar trebui sa se aibd in
vedere programe de supraveghere de tipul ,,0 singura sandtate” pentru a permite o analiza
integrata a datelor privind RAM in sectorul sanatatii umane, in cel al sanatatii animale, in

sectorul alimentar si in sectorul mediului;

sa identifice si sa sprijine mecanisme adecvate pentru a garanta disponibilitatea in intreaga
Uniune a antimicrobienelor eficace existente, in special a antimicrobienelor de spectru ingust
de prima linie, atat pentru uz uman, cat si veterinar, tinand seama, printre altele, de

caracteristicile pietelor mici;
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

sa stimuleze cercetarea, dezvoltarea si inovarea legate de RAM si sa sprijine coordonarea si
cooperarea la nivelul UE si la nivel mondial, inclusiv activitatile prin intermediul initiativei de
programare in comun privind rezistenta la antimicrobiene* si al platformei internationale de

cercetare si dezvoltare privind rezistenta la antimicrobiene (Global AMR R&D Hub)#7;

sa sprijine initiative precum GARDP, care a fost lansatda de OMS, si Initiativa privind
medicamentele pentru boli neglijate (DNDi)#® in mai 2016. GARDP abordeaza nevoi
mondiale in materie de sdnatate publica prin dezvoltarea si furnizarea de tratamente noi sau
imbunatatite cu antibiotice. Fiecare dintre programele sale include strategii durabile de acces
si utilizare adecvata pentru a garanta ca tratamentele sunt accesibile din punctul de vedere al

costurilor si c¢a sunt disponibile pentru toti cei care au nevoie de ele;

sa puna in aplicare si sa extinda agende de cercetare in concordanta cu abordarea ,,O singura
sanatate”, cu scopul de a dezvolta noi antimicrobiene, vaccinuri, alternative la antimicrobiene,
metode mai bune de diagnostic rapid si o utilizare reinnoita si mai buna a vechilor antibiotice,
urmand principiile accesibilitatii, eficientei si accesibilitatii din punctul de vedere al

costurilor;

sa identifice si s sprijine analiza si punerea in aplicare a unor modele economice adecvate
pentru dezvoltarea de noi antimicrobiene, care sa includa administrarea adecvata a
antibioticelor la nivel mondial pentru o utilizare prudenta, eficienta si accesibilitate din

punctul de vedere al costurilor;

sa imbunatateasca informatiile si cercetarea privind politici eficiente de sprijinire a schimbarii

comportamentului uman 1n vederea combaterii RAM;

sa sprijine cercetarea privind modele economice Imbunatitite, gestionarea, guvernanta,
stimulentele si alte masuri si tehnici legate de RAM, pentru a asigura o punere in aplicare

eficace a politicilor;

sa coordoneze In mod sistematic pozitiile statelor membre si sa actioneze astfel incat UE, ca
regiune in care se aplicd cele mai bune practici, sa se exprime ,,intr-un glas” in cadrul forurilor
internationale, declardnd nevoia urgenta de a aborda rezistenta la antimicrobiene si insistand

in mod constant in directia unui raspuns global in relatiile bilaterale si multilaterale;

46

47
48

Initiativa de programare in comun privind rezistenta la antimicrobiene - Coordonarea la nivel mondial a
cercetarii privind rezistenta la antimicrobiene (en)

Ministerul Federal al Educatiei si Cercetarii - Collaborations in Global Health (en)
Initiativa privind medicamentele pentru boli neglijate (DND1) (en)
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51.

52.

53.

54.

55.

sa continue sa promoveze In mod activ si sa apere standardele UE si legislatia si politicile UE
privind RAM 1in cadrul negocierilor multilaterale si bilaterale si in forurile internationale;

sa ofere informatii consolidate si sa faciliteze utilizarea fondurilor ESI pentru investitii
nationale, regionale si locale 1n actiuni legate de RAM, de utilizarea adecvata a
antimicrobienelor si de prevenirea si controlul infectiilor, reducand astfel decalajele 1n ceea ce
priveste capacitatea si punerea in aplicare a strategiilor cuprinzatoare ,,O singura sandtate”
intre statele membre si 1n interiorul acestora;

sa exploreze posibilitatile, inclusiv, dupa caz, in materie de reglementare, prin care poate fi
impiedicata utilizarea non-prudenta a antimicrobienelor obtinute prin achizitii transfrontaliere
pentru uz personal, prin retete transfrontaliere si prin vanzari pe internet;

sa monitorizeze reziduurile de antimicrobiene provenite din utilizare si productie si
microorganismele rezistente din sol, din apele subterane si din apele de suprafata, in
conformitate cu legislatia nationald si a UE in vigoare, si sd aibd in vedere masuri legislative
suplimentare, dupa caz, pentru a aborda prezenta acestora in mediu;

sa largeasca baza de dovezi referitoare la dezvoltarea si raspandirea RAM, in special in
mediu.

SOLICITA Comisiei:

56.

57.

58.

59.

sa utilizeze reteaua UE ,,0 singurd sanatate” in domeniul RAM pentru a intari cooperarea cu
statele membre si intre acestea cu privire la RAM, la prevenirea si controlul infectiilor si la
utilizarea adecvata a antimicrobienelor;

sa continue sa sprijine statele membre in punerea in aplicare a planurilor nationale de actiune
multisectoriale si a strategiilor nationale privind RAM si sa mareasca finantarea dedicata
acestor scopuri;

sa sprijine culegerea de date de catre statele membre cu privire la vanzarile si la utilizarea de
antimicrobiene pentru animale, astfel incat sd se asigure punerea 1n aplicare eficace a
colectarii si prelucrarii datelor in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 privind
produsele medicinale veterinare, precum si sd aibd in vedere alocarea de resurse financiare
dedicate acestor scopuri;

sa sprijine statele membre in identificarea obstacolelor din calea dezvoltarii si punerii in
aplicare a planurilor nationale de actiune privind RAM, precum si a masurilor de prevenire si
control al infectiilor si a masurilor de utilizare adecvatd a antimicrobienelor, atat la nivel de
politici, cét si la nivel clinic, astfel incat sa contribuie la identificarea unor masuri eficace
pentru eliminarea acestor obstacole.

9765/19 vv/SM/rg 13

LIFE.2.C RO



	Proiect de concluzii ale Consiliului privind etapele următoare către transformarea UE într-o regiune în care se aplică cele mai bune practici în combaterea rezistenței la antimicrobiene
	CONSILIUL UNIUNII EUROPENE
	1. REAMINTEȘTE că rezistența la antimicrobiene (RAM) reprezintă o amenințare transfrontalieră pentru sănătate care nu poate fi abordată în mod corespunzător de un singur stat membru și nu poate fi limitată la o regiune geografică, nici la un stat memb...
	2. REMARCĂ CU DEOSEBITĂ ÎNGRIJORARE că, potrivit datelor oficiale, aproximativ 700 000 de decese   ar putea fi cauzate în fiecare an la nivel mondial de RAM, inclusiv 33 000   de decese cauzate de infecții rezistente la antibiotice în Uniunea European...
	6. RECUNOAȘTE că utilizarea antimicrobienelor este încă prea mare în Uniune, în ansamblu, și OBSERVĂ că există diferențe între statele membre în ceea ce privește utilizarea antimicrobienelor.
	= raportul  publicat la 10 mai 2019 de către secretarul general al ONU referitor la punerea în aplicare a declarației politice privind RAM din 21 septembrie 2016 și la recomandările formulate de IACG;
	- Rezoluția Adunării Organizației Națiunilor Unite pentru mediu (UNEA) din decembrie 2017  privind mediul și sănătatea, care afirmă că sănătatea umană, animală și a plantelor și mediul sunt interconectate și subliniază necesitatea de a înțelege mai b...
	- Lucrările platformei internaționale de cercetare și dezvoltare privind rezistența la antimicrobiene (Global AMR R&D Hub);
	- Parteneriatul mondial pentru cercetare și dezvoltare în domeniul antibioticelor [Global Antibiotic Research and Development Partnership (GARDP)] ;
	- rezoluția OMS cu privire la RAM, adoptată de Adunarea Mondială a Sănătății la 24 mai 2019 ;
	- Centrul internațional pentru soluții la rezistența la antimicrobiene (ICARS) . ICARS servește drept platformă independentă de cunoștințe la nivel mondial, axată pe identificarea și sprijinirea punerii în aplicare a unor soluții bazate pe dovezi în c...
	8. REMARCĂ faptul că RAM a devenit o problemă dezbătută în prezent în multe foruri internaționale, inclusiv în G7  și în G20 .
	9. REAMINTEȘTE planul de acțiune la nivel mondial privind RAM din 2015, în care OMS a făcut apel la statele sale membre să instituie, până în 2017, planuri naționale de acțiune împotriva RAM.
	11. REAMINTEȘTE că articolul 168 din Tratatul privind funcționarea Uniunii Europene (TFUE) prevede că acțiunea Uniunii completează politicile naționale și că aceasta cuprinde și combaterea marilor epidemii și a transmiterii acestora, precum și preven...
	12. REAMINTEȘTE Concluziile Consiliului din 17 iunie 2016 privind următoarele etape în cadrul unei abordări de tip „O singură sănătate” (One Health) pentru combaterea rezistenței la antimicrobiene  și trimiterile specifice din respectivele concluzii l...
	13. SALUTĂ publicarea de către Comisie la 29 iunie 2017 a comunicării intitulate „Un plan de acțiune european «O singură sănătate» (One Health) împotriva rezistenței la antimicrobiene (RAM)”  și lista de acțiuni prevăzută în documentul respectiv pentr...
	14. ATRAGE ATENȚIA asupra rolului vaccinării în prevenirea infecțiilor, asupra Recomandării Consiliului privind consolidarea cooperării în combaterea bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare, adoptată recent, precum și asupra faptului că planul de...
	15. REAMINTEȘTE Rezoluția Parlamentului European din 13 septembrie 2018 referitoare la planul de acțiune european „O singură sănătate” (One Health) împotriva rezistenței la antimicrobiene (RAM) .
	23. SUBLINIAZĂ importanța Acțiunii comune cu privire la rezistența antimicrobiană și la infecțiile asociate asistenței medicale (JAMRAI)  și SALUTĂ lucrările acesteia, inclusiv cele cu privire la politici de prevenire a infecțiilor asociate asistenței...
	24. REAMINTEȘTE conferința pe tema „Etapele următoare către transformarea UE într-o regiune în care se aplică cele mai bune practici în combaterea rezistenței la antimicrobiene prin intermediul unei abordări de tipul «O singură sănătate» (One Health)”...
	(1) îmbunătățirea calității măsurilor de prevenire și control al infecțiilor și optimizarea utilizării de antimicrobiene în toate sectoarele sănătății umane, a animalelor și a mediului;
	(2) consolidarea punerii în aplicare a planurilor naționale de acțiune din cadrul abordării „O singură sănătate”;
	(3) încurajarea solidarității dintre țări prin colaborarea pentru combaterea RAM.

		2019-06-07T14:10:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



