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(Rezolugje, zalecenia i opinie)

ZALECENIA

RADA

ZALECENIE RADY

w sprawie intensyfikacji dzialah w  zakresie zwalczania oporno$ci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejicia ,Jedno zdrowie”

(2023/C 220/01)

RADA UNII EUROPE]JSKIE]J,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 168 ust. 6,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  wlipcu 2022 r. Komisja wraz z panstwami cztonkowskimi uznata opornos¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe za
jedno z trzech najpowazniejszych zagrozen dla zdrowia w UE (). Szacuje sig, Ze kazdego roku w UE/EOG ponad
35000 osob umiera w bezposrednim nastepstwie zakazenia spowodowanego bakteriami opornymi na antybio-
tyki (%). Wplyw opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe na zdrowie jest poréwnywalny z wplywem grypy,
gruzlicy i HIV/AIDS lacznie. Ogétem, najnowsze dane (}) pokazuja znaczaco wzrostowe tendencje w liczbie zakazen
i zgon6éw przypisywanych niemal wszystkim kombinacjom opornosci bakterii i antybiotykéw, zwlaszcza w placow-
kach opieki zdrowotnej. Szacuje si¢, ze okolo 70 % przypadkéw zakazen bakteriami opornymi na antybiotyki to
zakazenia zwigzane z opiekg zdrowotng. Ponadto, wraz z uplywem czasu wyraZniejszy stal si¢ wplyw, jaki na zdro-
wie wywieraja grzyby odporne na $rodki grzybobdjcze.

(2)  Opornos¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe ma powazne konsekwencje zdrowotne dla ludzi i skutki ekonomiczne
dla systeméw opieki zdrowotnej. Ograniczajgc zdolno$¢ do zapobiegania chorobom zakaznym i leczenia ich, opor-
no$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe zagraza m.in. zdolnosci do przeprowadzania operacji, leczenia pacjentéw
z obnizong odpornoscia, przeszczepiania narzadow i terapii nowotworowej. Powoduje ona wysokie koszty dla sys-
teméw opieki zdrowotnej krajow UE[EOG (*). Oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe stanowi réwniez zagro-
zenie dla bezpieczefistwa zywnosci i bezpieczenstwa zywnoSciowego, poniewaz ma wplyw na zdrowie zwierzat
i systemy produkgji.

(3)  Opornos¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe jest kwestiag wpisujacg si¢ w podejscie ,Jedno zdrowie”, co oznacza, ze
obejmuje ona zdrowie ludzkie, zdrowie zwierzat, zdrowie roélin i Srodowisko, a takze stanowi wieloaspektowe
transgraniczne zagrozenie dla zdrowia, z ktérym nie moze sobie poradzi¢ pojedynczy sektor ani pojedyncze pan-
stwo. Zwalczanie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe wymaga wysokiego poziomu wspélpracy migedzy
sektorami i paristwami, w tym na szczeblu $wiatowym.

(") https:/[health.ec.europa.cu/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.eufen/news-events/eaad-2022-launch.

() https://[www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf.


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
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf
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W komunikacie Komisji z 29 czerwca 2017 r. ,Europejski plan dziatania »Jedno zdrowie« na rzecz zwalczania opor-
noéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe” (,plan dzialania w zakresie opornoci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe
z 2017 r.”) () przedstawiono ponad 70 dzialan obejmujacych zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat i Srodowisko, ktorych
postepy regularnie monitorowano (°). Konieczne sg jednak dalsze dziatania, w szczegdlnosci w dziedzinie zdrowia
ludzkiego i srodowiska, co wymaga od Komisji i pafistw cztonkowskich poswigcenia tym obszarom wigkszej uwagi,
na przyklad za posrednictwem niniejszego zalecenia. Do dzialaf na rzecz zwalczania opornosci na Srodki przeciw-
drobnoustrojowe przyczyniaja si¢ w tym wzgledzie konkluzje Rady z dnia 14 czerwca 2019 r. w sprawie dalszych
krokéw, by UE stala si¢ obszarem najlepszych praktyk w zakresie zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe (') oraz konkluzje Rady z dnia 7 grudnia 2021 r. w sprawie wzmocnienia Europejskiej Unii Zdrowotnej ().

Program UE dla zdrowia (°) oferuje znaczne inwestycje w zwalczanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
w szczegdlnosci poprzez bezposrednie dotacje dla organéw panstw cztonkowskich na wdrazanie Srodkéw w zakre-
sie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, migdzy innymi wspieranie panistw cztonkowskich we wdrazaniu
krajowych planéw dzialania ,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
zapobiegania zakazeniom i kontroli zakazen nabytych w warunkach pozaszpitalnych i zakazen zwigzanych z opieka
zdrowotng oraz we wdrazaniu strategii zarzadzania $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi. Powinno to stuzy¢
wsparciu dzialan bedgcych skutkiem niniejszego zalecenia Rady w pafistwach czlonkowskich. Program ,Horyzont
Europa” (') zapewni wsparcie dla dzialan w zakresie badan i innowacji oraz partnerstwa ,Jedno zdrowie” (') na
rzecz zwalczania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, natomiast finansowanie z Europejskiego Banku
Inwestycyjnego (¥) i pomoc w ramach Instrumentu Wsparcia Technicznego (**) moglyby stanowi¢ dodatkowe
wsparcie dla realizacji niniejszego zalecenia Rady.

Krajowe plany dzialania ,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 Ogélnego ONZ w sprawie
opornoci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (') z 2016 r. pafistwa cztonkowskie zobowigzaly si¢ do pracy na
szczeblu krajowym, regionalnym i globalnym w celu opracowania, zgodnie z rezolucja nr 68.7 Swiatowego Zgro-
madzenia Zdrowia, wielosektorowych planéw dzialania, zgodnie z podejsciem ,Jedno zdrowie” i Globalnym planem
dzialania na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (). W konkluzjach Rady z dnia
17 czerwca 2016 r. (') wezwano panstwa czlonkowskie do wprowadzenia do polowy 2017 r. krajowego planu
dzialania w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, opartego na podejéciu ,Jedno zdrowie” i zgod-
nego z celami Globalnego planu dzialania WHO na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

W swoim sprawozdaniu z przegladu z 18 pazdziernika 2022 r. () Komisja stwierdzita, ze chociaz krajowe plany
dzialania zostaly wprowadzone we wszystkich pafstwach czlonkowskich, a wigkszos¢ z nich przynajmniej w pew-
nym stopniu opierala si¢ na podejiciu ,Jedno zdrowie”, plany te roznily si¢ znacznie pod wzgledem tresci i szczegd-
toéw. Stwierdzono réwniez, ze wiele pafistw cztonkowskich powinno w wigkszym stopniu dziata¢ zgodnie z podejs-
ciem ,Jedno zdrowie”, zwlaszcza w odniesieniu do $rodkéw dotyczacych $rodowiska, ktérych czesto brakuje lub
ktére nie sg dobrze opracowane. Wreszcie gléwne elementy, takie jak czg$¢ operacyjna, monitorowanie i ocena, nie
byly na ogét dobrze opracowane w samym krajowym planie dzialania ani dostgpne w powigzanych dokumentach.
Ponadto informacje dotyczace budzetowania byly w wigkszosci przypadkéw nieobecne w krajowych planach dziata-
nia. Kwestie te budza obawy co do zréwnowazonego wdrazania krajowych plandéw dzialania oraz ustalei obowigzu-
jacych w panistwach cztonkowskich stuzacych zapewnieniu skutecznej realizacji ich celéw strategicznych. Pafistwa
cztonkowskie powinny zatem zapewni, by ich krajowe plany dzialania oparte byly na podejiciu ,Jedno zdrowie”,
wsparte odpowiednig strukturg, monitorowaniem i zasobami.

https:/[health.ec.europa.eu/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.

Konkluzje Rady z dnia 14 czerwca 2019 r. w sprawie dalszych krokéw, by UE stala si¢ obszarem najlepszych praktyk w zakresie zwal
czania oporno$ci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Konkluzje Rady z dnia 7 grudnia 2021 r. w sprawie wzmocnienia Europejskiej Unii Zdrowotnej.

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 2 26.3.2021, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 z dnia 28 kwietnia 2021 r. ustanawiajace program ramowy w zakre
sie badan naukowych i innowacji ,Horyzont Europa”, zasady uczestnictwa i upowszechniania obowigzujgce w tym programie oraz
uchylajgce rozporzadzenie (UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013 (Dz.U.L 170 z 12.5.2021, 5. 1).
https://cordis.europa.eu/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 i Rady (UE) 2021/240 z dnia 10 lutego 2021 r. ustanawiajace Instrument Wsparcia Tech
nicznego, (Dz.U.L 57 2 18.2.2021, s. 1).

https://digitallibrary.un.org/record/845917#record-files-collapse-header.

https:/[www.who.int/publications/ifitem/9789241509763.

Konkluzje Rady w sprawie nastgpnych krokéw w dziedzinie zwalczania opornosci na $rodki 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-resis
tance_en.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32021R0240
https://digitallibrary.un.org/record/845917
https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
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Solidny nadzér i monitorowanie — w tym $ledzenie tendencji — w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe oraz konsumpcji Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych na wszystkich poziomach w sektorze zdrowia ludzi, ale
takze w sektorze weterynaryjnym, roslinnym i Srodowiskowym, maja zasadnicze znaczenie dla oceny rozprzestrze-
niania si¢ opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe, wspierania ich rozwaznego stosowania i stanowia wklad na
rzecz dzialafi w zakresie zapobiegania zakazeniom i ich kontroli.

Dostepno$¢ antybiotykéw o waskim spektrum dzialania ma podstawowe znaczenie dla zapobiegania powstawaniu
i rozprzestrzenianiu si¢ opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Pafistwa czlonkowskie moglyby zatem przy-
jaé specjalne $rodki w celu rozwigzania probleméw podazy w zakresie produktéw dla ludzi i weterynaryjnych.

Pafistwa czlonkowskie muszg gromadzi¢ odpowiednie i poréwnywalne dane dotyczace wielkosci sprzedazy wetery-
naryjnych przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych oraz stosowania przeciwdrobnoustrojowych produk-
tow leczniczych w odniesieniu do poszczegdlnych gatunkéw zwierzat (*%). Chociaz stosowanie i wdrazanie rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 () umozliwia poprawe gromadzenia
poréwnywalnych i zgodnych danych i informacji dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i kon-
sumpgji rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, konieczne sg dalsze dziatania pafistw cztonkowskich w celu zlikwido-
wania istniejgcych luk w zakresie nadzoru i monitorowania oraz zapewnienia kompletnosci danych dotyczacych
zar6wno opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, jak i konsumpcji $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych na
wszystkich poziomach, w tym poprzez zalecanie zglaszania danych oraz poprzez opracowanie zintegrowanych sys-
teméw nadzoru nad opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i konsumpcja Srodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych, obejmujacych zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat, zdrowie roslin, zywnos¢, Scieki i Srodowisko.

Co prawda nadal wystepuja luki w wiedzy na temat rozwoju i rozprzestrzeniania si¢ opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe w wyniku ekspozycji patogenéw na Srodki ochrony roslin i produkty biobdjcze, ale ryzyko
powstania takiej opornosci nalezy bra¢ pod uwage w ocenie bezpieczenistwa i przy podejmowaniu decyzji dotycza-
cych $rodkéw ochrony roélin i produktéw biobdjczych.

Chociaz na Srodowiskowy wymiar opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe zwracano stosunkowo mniejszg
uwage niz na oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwierzat, coraz wig-
cej danych wskazuje na to, Ze Srodowisko naturalne moze by¢ gléwnym rezerwuarem i czynnikiem napedzajacym
oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Zgodnie z podejsciem ,Jedno zdrowie” monitorowanie Srodowiskowe
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w wodach gruntowych i powierzchniowych, w tym wodach przy-
brzeznych, $ciekach i glebach rolnych ma zasadnicze znaczenie dla glebszego zrozumienia roli, jakg odgrywa obec-
nos¢ w srodowisku pozostatosci Srodkow przeciwdrobnoustrojowych w powstawaniu i rozprzestrzenianiu si¢ opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, pozioméw skazenia Srodowiska i zagrozei dla zdrowia ludzkiego.
Monitorowanie ma réwniez istotne znaczenie dla uzupelniania danych klinicznych, poniewaz dostarcza probki
pobrane z duzej populacji.

Pozostato$ci produktéw leczniczych sg powszechnie obecne w wodach gruntowych i powierzchniowych, w tym
wodach przybrzeznych i glebach, a kilka publikacji wskazuje, Ze pozostatosci antybiotykéw moga przyczyniac si¢
do opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Potencjalnym punktem przedostawania si¢ gendw i organizméow
opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe do Srodowiska sg oczyszczalnie $ciekow.

Whioski Komisji z jesieni 2022 r. majg na celu wzmocnienie monitorowania Srodowiskowego opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w wodach gruntowych i powierzchniowych, w tym wodach przybrzeznych, Sciekach i gle-
bach rolnych (*), niemniej uznaje si¢ potrzebe zaangazowania si¢ w zintegrowane podejscie ,Jedno zdrowie” na
rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w odniesieniu do systeméw nadzoru, w tym nad-
zoru $rodowiska (*'). Zintegrowany nadzér nad ustaleniami dotyczacymi lekoopornych mikroorganizméw u ludzi,
zwierzat, rodlin, w zywnosci, Sciekach 1 w $rodowisku jest niezbedny do szybkiego wykrywania ognisk chordb
i zapobiegania im oraz do rozwigzywania problemu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe we wszystkich
sektorach. Blizsza wspotpraca migdzy tymi sektorami moze réwniez prowadzi¢ do oszczednosci finansowych. Pro-
ces ten obejmuje wymiang danych i informacji miedzy sektorami w celu bardziej skutecznej i skoordynowanej reak-
¢ji w ramach zwalczania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Dane dostarczane przez te systemy nadzoru
- na odpowiednich szczeblach administracyjnych — moga poglebi¢ zrozumienie ztozonej epidemiologii opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, dzigki czemu moznabedzie ukierunkowa¢ zalecenia dotyczace polityki i opraco-
wac inicjatywy w celu reagowania na zagrozenia zwigzane z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, zanim
stana si¢ one sytuacjami zagrozenia na duza skale.

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

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

Whiosek Komisji z dnia 26 pazdziernika 2022 r. dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrek-
tywe 2000/60/WE ustanawiajaca ramy wspdlnotowego 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 srodowisko-
wych norm jakosci w dziedzinie polityki wodnej. COM(2022) 540 final i wniosek Komisji z 26 pazdziernika 2022 r. w sprawie dyrek-
tywy dotyczacej oczyszczania Sciekdw komunalnych (wersja przeksztalcona) COM(2022) 541 final.

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


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32022R2371
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32022R2371
https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347
https://data.europa.eu/doi/10.2875/636347
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(15) Skuteczne zapobieganie zakazeniom i ich kontrola, w szczegdlnosci w placowkach doraznej opieki zdrowotnej,

takich jak szpitale, oraz w placéwkach opieki dlugoterminowej, przyczyniajg si¢ do zwalczania opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Pandemia COVID-19 przyniosta zwigkszong $wiadomos¢ w zakresie zapobiegania zaka-
zeniom i ich kontroli — w tym poprzez $rodki higieny — jako sposobéw przyczyniania si¢ do ograniczenia przenosze-
nia mikrobéw, w tym opornych. Poniewaz jednak ponad 70 % przypadkéw zwigzanych z opornoscig na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe (**) wynika z zakazen zwigzanych z opiekg zdrowotng, istnieje potrzeba zapewnienia
wyzszych standardéw zapobiegania zakazeniom i ich kontroli.. Dotyczy to réwniez wysokich standardéw bezpie-
czenstwa pacjentow. Przy podejmowaniu dzialan krajowych mozna uwzgledniaé prace Swiatowej Organizacji Zdro-
wia w zakresie zapobiegania zakazeniom i ich kontroli, higieny rak i bezpieczenstwa pacjentéw (**) (*) ().

(16) Chociaz powszechnie wiadomo, Ze niewlasciwe stosowanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, zaréwno u ludzi,

jak 1 u zwierzat, jest gléwng przyczyna zwigkszonego poziomu opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, ist-
nieja spojne sprawozdania dotyczace niedociagnie¢ w zapewnianiu wysokiego poziomu zarzadzania Srodkami prze-
ciwdrobnoustrojowymi w pafistwach cztonkowskich. Rozwazne stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
oraz wysokie standardy zapobiegania zakazeniom i ich kontroli w warunkach pozaszpitalnych, w szpitalach i pla-
céwkach opieki dlugoterminowej sg zasadniczymi aspektami ograniczajagcymi pojawianie si¢ i rozw6j opornosci na
Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Niniejsze zalecenie uzupelnia zalecenie Rady z dnia 15 listopada 2001 r. w sprawie
rozwaznego stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi (*°), zalecenie Rady z dnia 9 czerwca
2009 r. w sprawie bezpieczenstwa pacjentéw, w tym profilaktyki i kontroli zakazen zwigzanych z opieka zdro-
wotng (), oraz wytyczne z 2017 r. dotyczace rozwaznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
u ludzi (). Stanowi ono réwniez uzupelnienie przegladu unijnych przepiséw farmaceutycznych, w ramach ktérego
proponuje si¢ wprowadzenie do zmienionej dyrektywy w sprawie unijnego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (¥) szczegblowych $rodkéw regulacyjnych majacych na celu zwigkszenie rozwaz-
nego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

(17) Opornos¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe prowadzi do zwigkszonej zachorowalnosci i $miertelnosci zwierzat.

Zagraza ona zdrowiu i dobrostanowi zwierzat, a tym samym ich produktywnosci, co ma powazne skutki spo-
teczno-ekonomiczne w sektorze rolnym. Na bezpieczenstwo taficucha zywnosciowego wplywa zdrowie i dobrostan
zwierzat, szczeg6lnie tych hodowanych do celéw produkeji zywnosci. Zapewnienie wysokiego poziomu zdrowia
i dobrostanu zwierzat prowadzi do poprawy odpornosci zwierzat, dzigki czemu sg one mniej podatne na choroby,
co pomaga zmniejszy¢ stosowanie §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

(18) Stosowanie osadéw $ciekowych i obornika jako nawozéw na glebie rolnej moze prowadzi¢ do rozwoju opornosci

na $rodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez rozprzestrzenianie si¢ w Srodowisku bakterii opornych na $rodki prze-
ciwdrobnoustrojowe i gendéw opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, co powoduje dalsze zanieczyszczenie
faficucha Zywnosciowego. Potrzeba wigcej danych oraz nalezy dopracowad istniejace dane, niemniej zaleca si¢ wpro-
wadzenie rozwaznych praktyk w zakresie gospodarowania obornikiem

Wyznaczenie konkretnych, wymiernych celéw jest skutecznym sposobem na osiggnigcie zamierzen zwiazanych
z zapobieganiem i ograniczaniem opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w okreslonych ramach czasowych
oraz na monitorowanie postepow (*). Dyskusje na temat celéw dotyczacych opornosci na Srodki przeciwdrobnou-
strojowe toczyly si¢ na szczeblu migdzynarodowym, na przyktad w kontekscie transatlantyckiej grupy zadaniowej
ds. opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (*!), celéw zréwnowazonego rozwoju ONZ () oraz grupy
G-7 (¥).

https:/[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/health-burden-infections-antibiotic-resistant-bacteria-2016-2020

WHO:,Core components for infection prevention and control programmes” [Kluczowe elementy programéw profilaktyki i kontroli
zakazen] (https:/[www.who.int/teams/integrated-health-services/infection-prevention-control/core-components)

,WHO guidelines on Hand Hygiene in Health Care” [Wytyczne WHO w zakresie higieny rak w opiece zdrowotnej] (https://[www.who.
int/publications/i/item[9789241597906)

,Global patient safety action plan 2021-2030: towards eliminating avoidable harm in health care” [Globalny plan dziatania na rzecz
bezpieczenstwa pacjentéw na lata 2021-2030: dazac do wyeliminowania mozliwych do uniknigcia szkdd w opiece zdrowotnej].
Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2021. Licencja: CC BY-NC-SA 3.0 IGO

Zalecenie Rady z dnia 15 listopada 2001 r. w sprawie rozwaznego stosowania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi
(Dz.U.L 34z 5.2.2002, 5. 13).

Zalecenie Rady z dnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa pacjentéw, w tym profilaktyki i kontroli zakazefi zwigzanych
z opieka zdrowotna, (Dz.U. C 151 z 3.7.2009, s. 1).

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52017XC0701(01).

Wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylajacej dyrektywe 2001/83/WE [i zmieniajacy dyrektywy] i dyrektywe 2009/35/WE.
Wspdlna opinia naukowa ECDC, EFSA i EMA w sprawie wykazu wskaznikéw wynikéw w odniesieniu do nadzorowania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz konsumpcji srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u ludzi i zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywnos¢

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-minis
ters-communique-data.pdf.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/health-burden-infections-antibiotic-resistant-bacteria-2016-2020
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/infection-prevention-control/core-components
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/infection-prevention-control/core-components
https://www.who.int/publications/i/item/9789241597906
https://www.who.int/publications/i/item/9789241597906
https://www.who.int/publications/i/item/9789241597906
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety/policy/global-patient-safety-action-plan
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety/policy/global-patient-safety-action-plan
https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety/policy/global-patient-safety-action-plan
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32002H0077
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32002H0077
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32009H0703%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32009H0703%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52017XC0701
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
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://www.g7germany.de/resource/blob/974430/2042058/5651daa321517b089cdccfaffd1e37a1/2022-05-20-g7-health-ministers-communique-data.pdf
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(20) Chociaz w strategii ,Od pola do stotu” (*) i w planie dzialania na rzecz eliminacji zanieczyszczen (**) zawarto cel
polegajacy na zmniejszeniu o 50 % catkowitej sprzedazy $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w UE dla zwierzat
gospodarskich i w akwakulturze do 2030 r. i na monitorowaniu zmniejszonego stosowania $rodkéw przeciwdrob-
noustrojowych u zwierzat gospodarskich za pomoca Srodkéw wsparcia (*) w ramach wspdlnej polityki rolnej, to
obecnie na szczeblu UE nie ma wyznaczonego zadnego celu zwigzanego z opornoscia na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe w sektorze zdrowia ludzi. Komisja wraz z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb
(ECDC) opracowala konkretne cele zaréwno na szczeblu Unii, jak i pafistw czlonkowskich, ktére to cele pozwolg
ograniczy¢ niepotrzebne stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Cele zalecane na szczeblu pafistw czlon-
kowskich uwzgledniaja nalezycie sytuacje kazdego kraju i rozne istniejace poziomy konsumpcji $rodkéw przeciw-
drobnoustrojowych oraz rozprzestrzeniania si¢ kluczowych patogenéw opornych. Odzwierciedlajg one poziom sta-
ran, jakie musi podjaé kazde pafistwo czlonkowskie, aby osiaggnaé wspdlne cele UE, nie narazajac zdrowia
i bezpieczenistwa pacjentéw. Umozliwiaja one réwniez ukierunkowane wsparcie w razie potrzeby oraz monitorowa-
nie postepéw w nadchodzacych latach.

(21)  Ustanowienie zalecanych celow na szczeblu UE w zakresie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i konsump-
¢ji Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych jest uzytecznym narzedziem osiggania i monitorowania postepow zaréwno
w zakresie czynnikéw lezacych u podstaw opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, zwlaszcza konsumpcji
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, jak i rozprzestrzeniania si¢ opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe,
w szczegblnosci w odniesieniu do patogendw, ktore stanowia najwicksze obcigzenie i zagrozenie dla zdrowia
publicznego w UE. Zalecane cele opieraja si¢ na istniejgcych danych zgloszonych w ramach nadzoru UE
w 2019 r (¥)., wybranym jako rok bazowy, z uwagi na to, ze sytuacj¢ w latach 2020 i 2021 uznaje si¢ za wyjatkowa,
a zatem nieodpowiednia, by stuzy¢ za podstawe, ze wzgledu na pandemi¢ COVID-19 i obowiazujace niezwykle
srodki ograniczajace. Zalecane cele powinny przyczynic si¢ do osiggniecia wsp6lnych zamierzen i moga by¢ uzupel-
nione o cele krajowe obejmujace inne aspekty zwiazane z opornoscia na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, takie jak
zapobieganie zakazeniom i ich kontrola, zarzadzanie $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi, praktyki w zakresie
przepisywania lekéw i szkolenia.

(22)  Specjalne badanie Eurobarometru z 2022 r. dotyczace opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (**) ujawnia, ze
w UE nadal brakuje wiedzy na temat antybiotykéw — zaledwie potowa ankietowanych wie, Ze antybiotyki sa niesku-
teczne wobec wirusoéw — oraz ze nadal istniejg duze réznice w $wiadomosci obywateli Unii w poszczegdlnych pani-
stwach czlonkowskich. Ponadto prawie co dziesiaty obywatel Unii przyjmuje antybiotyki bez recepty. Wyniki te
wskazujg na potrzebe zintensyfikowania i poprawy komunikacji i dzialan podnoszacych swiadomos¢ w zakresie
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
na wszystkich szczeblach, jako $rodkéwa propagowania wiedzy i zmiany zachowan.

(23) Ksztalcenie, podnoszenie $wiadomosci i szkolenie specjalistéw pracujacych w sektorach zdrowia ludzi, weterynarii,
§rodowiska i agronomii w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, zapobiegania zakazeniom i ich
kontroli oraz podejscia ,Jedno zdrowie” odgrywaja wazna role w zwalczaniu opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe, w szczegdlnosci ze wzgledu na role tych specjalistéw jako rzecznikéw rozwaznego stosowania Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych oraz edukatoréw pacjentéw i rolnikéw. Programy ksztalcenia ustawicznego i programy
nauczania powinny obejmowac obowigzkowe miedzysektorowe szkolenia i kursy kompetencji w zakresie opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, zapobiegania zakazeniom i ich kontroli, ryzyka $rodowiskowego, bioasekuracji
i zarzadzania Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, odpowiednio do sytuacji.

(24)  Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) od lipca 2017 r. zatwierdzonych zostato (przez Komisje lub amery-
kaniski Urzad ds. Zywnoéci i Lekéw albo obie te instytucje) 11 nowych antybiotykéw. Z pewnymi wyjatkami nowo
zatwierdzone antybiotyki maja ograniczong korzy$¢ kliniczng w poréwnaniu z istniejgcymi metodami leczenia,
poniewaz ponad 80 % z nich pochodzi z istniejacych klas, w ktérych mechanizmy opornosci sa dobrze ugrunto-
wane i przewiduje si¢ szybkie pojawienie si¢ opornosci. Obecnie w przygotowaniu sg 43 antybiotyki i polaczenia
z nowg substancja lecznicza. Tylko kilka z nich spelnia przynajmniej jedno z kryteriéw innowacyjnosci WHO (tj.
brak znanej opornosci krzyzowej, nowe miejsce wigzace, sposob dzialania lub klasa). Ogétem zasoby kliniczne i nie-
dawno zatwierdzone antybiotyki s3 niewystarczajace, aby sprosta¢ wyzwaniu, jakim jest coraz czgstsze pojawianie
si¢ i rozprzestrzenianie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Niepowodzenie w opracowaniu i udostepnie-
niu nowych skutecznych antybiotykow jeszcze bardziej poteguje skutki opornosci na Srodki przeciwdrobnoustro-
jowe; istnieje zatem pilna potrzeba opracowania i wdrozenia nowych zachet.

(** Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionéw —
Strategia ,od pola do stolu” 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 dzialania UE na rzecz eliminacji zanieczyszczenn wody, powietrza i gleby”,
COM(2021) 400.

(*) Na podstawie wskaznika rezultatu R.43 (odsetek duzych jednostek przeliczeniowych inwentarza objetych wspieranymi dziataniami
stuzacymi ograniczeniu stosowania $rodkéw 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 wspdlnej 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 rozporza
dzenia (UE) nr 1305/2013 i (UE) nr 1307/2013 (Dz.U. L 435 2 6.12.2021, 5. 1).

(*) Na podstawie danych dostepnych w europejskim systemie nadzorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (EARS-Net).

(**) https:/[europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632.


https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2021%3A435%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.435.01.0001.01.ENG
https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2632
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Komisja dazy do poprawy gotowosci i reagowania na powazne zagrozenia transgraniczne w obszarze medycznych
srodk6éw przeciwdzialania, w szczegdlnosci poprzez promowanie zaawansowanych badan i rozwoju medycznych
Srodkéw przeciwdzialania i powigzanych technologii oraz poprzez podejmowanie wyzwan rynkowych. W tym kon-
tek$cie Komisja powinna zaja¢ si¢ nieprawidlowosciami w funkcjonowaniu rynku $rodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych i wspiera¢ rozwdj i dostgpnos$¢ medycznych Srodkéw przeciwdziatania istotnych dla zwalczania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, w tym nowych i starych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, diagnostyki i szcze-
pionek przeciwko patogenom opornym.

Od czasu planu dziatania w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r. zgloszono kilka propo-
zycji nowych modeli ekonomicznych dotyczacych wprowadzania na rynek nowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych, w tym w konkluzjach JAMRALI (*), w kt6rych 31 marca 2021 r. przedstawiono ,strategi¢ wdrazania wielona-
rodowych zachet w Europie w celu stymulowania innowacji i dostepu do $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych” ().

Komisja zlecita badanie zatytulowane ,Wprowadzenie na rynek medycznych $rodkéw przeciwdziatania opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe” (*), w ktérym przeprowadzono symulacj¢ czterech rodzajéow mechanizméw
typu ,pull” o réznej wielkosci finansowej w celu zapewnienia dostepu do srodkéw przeciwdrobnoustrojowych: gwa-
rancja przychodu, premie za wejScie na rynek polaczone z gwarancja przychodu, zryczaltowane premie za wejscie
na rynek oraz platnosci za osiagniecie kamienia milowego, a takze przedstawienie wariantéw ich wdrozenia na
szczeblu UE.

Program dzialan Unii w dziedzinie zdrowia na 2023 r (). oferuje znaczne inwestycje w zwalczanie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci poprzez dzialanie szczegblowe ,Wspieranie innowacji i dostgpu
do $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych” (¥). Umozliwi to stworzenie sieci wspierajacej Komisje i panstwa czlon-
kowskie w przygotowaniu i realizacji zaméwieft na medyczne $rodki przeciwdzialania oraz rezerwowych zdolnosci
w zakresie produkgji lub dostepu do ukierunkowanych medycznych $rodkéw przeciwdziatania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Dzialania w dziedzinie badan i innowacji wspierane przez programy ,Horyzont 2020” i ,Horyzont Europa” maja
kluczowe znaczenie dla opracowania, oceny i wdrozenia §rodkéw zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe. Nalezy zapewni¢ ciagle wsparcie i wspdlprace, ktére pozostajg kluczowe dla wzmocnienia wpltywu badan
i innowacji na wykrywanie i leczenie zakazen powodowanych przez patogeny oporne oraz zapobieganie tym zaka-
zeniom

Szczepionki sg oplacalnymi, poteznymi narzedziami zapobiegajacymi chorobom zakaznym zaréwno u ludzi, jak
i u zwierzat, a zatem majg potencjal, aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ zakazen wywolanych opornoscig na
srodki przeciwdrobnoustrojowe i zmniejszy¢ stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Dlatego tez
konieczne jest promowanie stosowania szczepiefl, jak rowniez opracowania, udostgpniania szczepionek i dostepu
do nich.

Wspdlpraca miedzysektorowa panistw czlonkowskich i zaangazowanie zainteresowanych stron maja kluczowe zna-
czenie dla zapewnienia pelnego i skutecznego wdrozenia polityki i dzialai na rzecz zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,Jedno zdrowie”, dlatego proponuje si¢ wzmocnienie tej wspdlpracy,
w szczegolnosci poprzez unijng sie¢ ,Jedno zdrowie” do spraw zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe (*).

Wysoki poziom wspdtpracy miedzy agencjami Unii (Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA) (), Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) (*) oraz Europejska Agencja Lekow
(EMA) (*)) nalezy wzmocni¢ i rozszerzy¢ o Europejska Agencje Srodowiska (EEA) (*) i Europejska Agencje Chemi-
kaliéw (ECHA) (*)), aby zapewni¢ spdjna, oparta na dowodach reakcj¢ na opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustro-
jowe w ramach podejscia ,Jedno zdrowie”.

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-FHL
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 $rodkéw przeciwdziatania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe — sprawozdanie koficowe”], Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2023, https://data.europa.eu/doi/10.2925/
442912.

https://health.ec.curopa.eu/publications/202 3-eu4health-work-programme_en.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/wp2023_annex_en.pdf.
https:|/health.ec.europa.eu/antimicrobial-resistance/events_en?f%5B0%5D=topic_topic%3A173.

https:/[www.efsa.europa.eu/eu.

https:/[www.ecdc.europa.eu/en.

https:/[www.ema.europa.eu/en.

https:/[www.eea.europa.eufabout-us.

https:/[/echa.europa.eu/.
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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
https://eu-jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/03/EUjamrai_D9.2_Strategy-for-a-multi-country-incentive-in-Europe_INSERM-FHI.pdf
https://data.europa.eu/doi/10.2925/442912
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
https://health.ec.europa.eu/antimicrobial-resistance/events_en?f%5B0%5D=topic_topic%3A173
https://www.efsa.europa.eu/eu
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.eea.europa.eu/about-us
https://echa.europa.eu/
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(33) Zwalczanie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe w kontekscie podejscia ,Jedno zdrowie” (*°) jest prioryte-
tem w strategii UE w dziedzinie zdrowia na $wiecie, w tym poprzez wlaczenie konkretnych przepiséw dotyczacych
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w kontekscie negocjacji potencjalnej umowy migdzynarodowej
WHO w sprawie zapobiegania pandemiom, gotowosci i reagowania na nie (*!). Wprawdzie globalnie zwraca si¢
coraz wigkszg uwage na opornos¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, konieczne jest jednak zachgcanie do wspél-
pracy miedzynarodowej w celu zapewnienia skoordynowanej reakeji $wiatowej spotecznosci i odpowiednie wspar-
cie ukierunkowane na rzecz priorytetow ustanowionych na poziomie globalnym i regionalnym w zakresie finanso-
wania, badafn naukowych i dzialaii politycznych. W tym zakresie nalezy prowadzi¢ wzmocniong wspdlprace,
w szczegblnosci w kontekscie Organizacji Narodéw Zjednoczonych, G-7, G-20 oraz z organizacjami w ramach
porozumienia czterech stron (Organizacjg Narodow Zjednoczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa (FAO) (*3), Progra-
mem Narodéw Zjednoczonych ds. Ochrony Srodowiska (UNEP) (), Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat
(WOAH) (*¥) i Swiatowa Organizacjg Zdrowia (WHO) (*). Niniejsze zalecenie pozostaje bez uszczerbku dla
potrzeby ustalania stanowisk Unii zgodnie z procedurami ustanowionymi w Traktatach, w szczegdlnoci w drodze
decyzji Rady na podstawie art. 218 TFUE.

(34) Nalezy regularnie monitorowa¢ dzialania nastepcze zwigzane z planem dzialania w zakresie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r. oraz niniejszego zalecenia, aby zmierzy¢ postepy w osigganiu ich celéw i zidenty-
fikowa¢ luki w dzialaniach na rzecz zwalczania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:
A. Krajowe plany dziatania na rzecz zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

ZACHECA PANSTWA CZLONKOWSKIE DO:

1. Ustanowienia do dnia 14 czerwca 2024 r. i regularnego aktualizowania i wdrazania krajowych planéw dziatania na
rzecz zwalczania opornos$ci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (dalej nazywanych ,krajowymi planami dzialania”),
opartych na podejsciu ,Jedno zdrowie” i uwzgledniajacych cele globalnego planu dzialania Swiatowej Organizacji
Zdrowia oraz Deklaracji politycznej posiedzenia na wysokim szczeblu Zgromadzenia Ogélnego ONZ w sprawie opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe z 2016 .

Krajowe plany dzialania na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, uwzgledniajac podejscie
oparte na dowodach i racjonalne pod wzgledem kosztéw, powinny w szczeg6lnosci:

a. za jeden z priorytetéw swoich krajowych systeméw zdrowotnych uznawaé rozwazne stosowanie Srodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych i promowac takie stosowanie;

b. obejmowaé miedzysektorowe plany i mechanizmy koordynacji, wdrazania i monitorowania, by zapewni¢ sku-
teczne zarzgdzanie nimi;

c. obejmowac konkretne $rodki stuzace osiagnieciu nadrzednych, wymiernych celéw oraz sposoby wdrazania oraz
wskazniki pozwalajgce oceni¢ postepy w osigganiu tych celéw, w tym zalecane cele okre$lone w sekgji E niniejszego
zalecenia;

d. odnosi¢ si¢ do odpowiednich zawartych w krajowych planach strategicznych wspélnej polityki rolnej elementéw
dotyczacych zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

e. obejmowac oparte na dowodach $rodki majace na celu zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe w Srodowisku oraz monitorowanie i ograniczanie takiego rozprzestrzeniania sig; oraz

2. Przydzielenia, w stosownych przypadkach przy wsparciu Komisji, zasobéw ludzkich i finansowych odpowiednich do
skutecznego wdrozenia krajowych planéw dzialania.

3. Regularnego — przy czym nie rzadziej niz co trzy lata — oceniania wynikow krajowych planéw dziatania i podejmowa-
nia dzialan w celu uwzglednienia ustaleni z tych ocen i innych istotnych danych, przy jednoczesnym uwzglednieniu
nowych ustalen i pojawiajacych si¢ tendencj.

4. Dopilnowania, aby krajowe plany dzialania i regularna ocena ich wynikéw byly udostepnione publicznie w ciagu szes-
ciu miesigcy po zakoficzeniu oceny.

(% https:/
(Y https:/
() https:/
() hitpsy
(% https:/
() https:/

health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/international_ghs-report-2022_en.pdf.
'www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention—preparedness-and-response-accord.
www.fao.org/home/en.

www.unep.org.

www.woah.org/en/home)/.

www.who.int/.
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B. Nadzorowanie i monitorowanie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe i konsumpcji srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych

ZACHECA PANSTWA CZEONKOWSKIE DO:

5. Wyeliminowania istniejacych luk w zakresie nadzoru i monitorowania oraz zapewnienia do 2030 r. kompletnosci
danych — w tym danych w czasie rzeczywistym i terminowego dostgpu do danych — zar6wno w zakresie opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, jak i konsumpcji Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych na wszystkich szczeblach
(np. w warunkach pozaszpitalnych, w szpitalach i zakladach opieki dlugoterminowej), aby wspiera rozwazne stoso-
wanie $srodkow przeciwdrobnoustrojowych u ludzi, poprzez:

a. zapewnianie, w koordynacji z ECDC, aby nadz6r nad opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w przypadku
bakterii pochodzacych od ludzi obejmowat nie tylko izolaty z krwiobiegu i plynu mézgowo-rdzeniowego (izolaty
inwazyjne), lecz takze wszystkie inne izolaty z klinicznych laboratoriéw mikrobiologicznych, oraz aby odpowiednie
dane byly regularnie przekazywane do ECDC w celu szybkiego wykrywania i lepszego szacowania skali i rozprzestrze-
niania si¢ patogenéw opornych na srodki przeciwdrobnoustrojowe w panistwach cztonkowskich i pomiedzy nimi;

b. wprowadzenie wymogu — przy uwzglednieniu wszelkiej metodologii ustanowionej na szczeblu UE — by zakazenia
wywolywane krytycznymi (tj. o wysokim negatywnym oddzialywaniu na zdrowie) organizmami wielolekoopor-
nymi odpornymi na leczenie ostatniej linii np. Acinetobacter baumannii oporny na karbapenemy, enterobakterie
oporne na karbapenemy (np. Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli) oraz Candida auris podlegaly obowiazkowi zglo-
szenia na podstawie przepisow krajowych; W zaleznosci od sytuacji krajowej i potrzeb paristwa czlonkowskie
mogag zdecydowad, czy zgloszeniu podlegaja inne oporne organizmy;

c. rozszerzenie nadzoru nad opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi na patogeny z pojawiajaca si¢ lub
utrwalong opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w zwigzku z ich narazeniem na substancje w Srodowi-
sku, w szczegdlnosci stosowane w Srodkach ochrony roélin lub produktach biobéjczych;

d. co do spozycia $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w odniesieniu do ludzi — gromadzenie danych na ten temat na
takich poziomach, by mozliwe bylo monitorowanie przepisywania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz ter-
minowe przekazywanie informacji zwrotnych na temat tendencji i wzorcéw przepisywania, w tym, miedzy
innymi, w odniesieniu do 0séb przepisujacych, farmaceutéw i innych podmiotéw gromadzacych takie dane, oraz
w miare mozliwosci i w stosownych przypadkach przy wykorzystaniu infrastruktury cyfrowej na szczeblu UE;

e. rozwoj zintegrowanych systeméw nadzoru nad opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i konsumpcjg $rod-
kéw przeciwdrobnoustrojowych obejmujgcych zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat, zdrowie rolin, Zywno$¢, $cieki
i Srodowisko (w szczegdlnosci wodg i glebg), przy uwzglednieniu opracowanego przez Komisje studium wykonal-
nosci dotyczgcego systemow zintegrowanych, pracy czterostronnej grupy ekspertéw QTS-AIS ds. zintegrowanego
nadzoru (*), a takze innych rozpoczetych juz inicjatyw, takich jak tréjwymiarowy protok6t WHO dotyczacy zinte-
growanego globalnego nadzoru nad bakteriami E. coli wytwarzajacymi ESBL w obszarach zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat i Srodowiska. Takie zintegrowane i ciggle monitorowanie migdzysektorowe powinno zosta¢ opracowane
z my$lg o sprawnym i szybkim wykrywaniu pojawiajacych si¢ opornych zakazen i ognisk choroby, ale réwniez
w odniesieniu do gleby i zbiornikéw wodnych w celu okreslenia obecnosci genéw opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe i $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, tendencji i ich toksyczno$ci. Wyniki tego nadzoru
powinny stanowi¢ wklad w skuteczne strategie zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe we
wszystkich sektorach i na odpowiednich poziomach administracyjnych.

Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE ZAMIAR KOMISJI DOTYCZACY:

6. Kontynuacji, na podstawie opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), oceny choréb zwierzat
wywolywanych przez bakterie oporne na Srodki przeciwdrobnoustrojowe w celu stwierdzenia, czy konieczne jest
umieszczenie ktérejkolwiek z tych chordb w rozporzadzeniu (UE) 2016/429 () na potrzeby skategoryzowania ich
z my$la o wszelkich $rodkach nadzoru regulacyjnego, kontroli lub innych $rodkéw zarzadzania.

C. Zapobieganie zakaZeniom i ich kontrola

ZACHECA PANSTWA CZLONKOWSKIE DO:

7. Zapewnienia wprowadzenia i stalego monitorowania $rodkéw zapobiegania zakazeniom i ich kontroli u ludzi, ktére
to Srodki majg przyczynic si¢ do ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ patogenéw opornych na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe, w szczegdlnosci poprzez:

a. wzmocnienie zapobiegania zakazeniom i ich kontroli w placéwkach opieki zdrowotnej i zaktadach opieki dtugo-
terminowej w drodze:

— zapewnienia, by specjaliSci mieli podstawowe kompetencje w zakresie zapobiegania zakazeniom i ich kontroli |
higieny szpitalnej;

() ,The Quadripartite Organizations established the Technical Group on Integrated Surveillance on Antimicrobial use and resistance”
[Organizacje czterostronne ustanowily grupe techniczng ds. zintegrowanego nadzoru nad stosowaniem $rodkéw przeciwdrobnoustro
jowych i opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe] (who.int)

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przeno$nych choréb zwierzat oraz
zmieniajgce i uchylajace niektore akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwierzat”) (Dz.U. L 84 z 31.3.2016, s. 1).


https://www.who.int/news/item/26-01-2023-the-quadripartite-organizations-established-the-technical-group-on-integrated-surveillance-on-antimicrobial-use-and-resistance
https://www.who.int/news/item/26-01-2023-the-quadripartite-organizations-established-the-technical-group-on-integrated-surveillance-on-antimicrobial-use-and-resistance
https://www.who.int/news/item/26-01-2023-the-quadripartite-organizations-established-the-technical-group-on-integrated-surveillance-on-antimicrobial-use-and-resistance
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.084.01.0001.01.POL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.084.01.0001.01.POL
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— zapewnienia odpowiednich $rodkéw na programy zapobiegania zakazeniom i ich kontroli;
— kontroli jakosci;

— nadzoru;

— opracowania odpowiednich wytycznych; oraz

— dzialafi w zakresie podnoszenia $wiadomosci i szkolen;

b. modernizacj¢ istniejacej infrastruktury opieki zdrowotnej, w tym infrastruktury szpitalnej, w celu zapewnienia
wysokiego poziomu zapobiegania zakazeniom i ich kontroli;

c. zapewnienie silnych powigzafi z bezpieczenstwem pacjentéw i zapobieganiem zakazeniom zwigzanym z opieka
zdrowotng, w tym sepsie, zwlaszcza poprzez poprawe szkolenia personelu medycznego oraz zapewnienie wyso-
kiej jakosci wsparcia mikrobiologicznego przez laboratoria kliniczne oraz poprawe dokumentacji pacjentéw;

d. zapewnienie ciaglego szkolenia w zakresie wiedzy o zapobieganiu zakazeniom i ich kontroli dla ogétu personelu
w Srodowisku pozaszpitalnym, szpitalach i placéwkach opieki dtugoterminowej, z pomocg analiz pedagogicznych
i behawioralnych;

e. pelne opracowanie i wdrozenie krajowych programéw szczepieft ochronnych oraz podjecie — na podstawie zalece-
nia Rady z dnia 7 grudnia 2018 r. w sprawie $ciSlejszej wspolpracy w zakresie przeciwdzialania chorobom zwal-
czanym droga szczepieni (*)) — dzialan majacych na celu skuteczne zapobieganie chorobom zwalczanym droga
szczepien;

f. zapewnienie odpowiedniej koordynacji miedzy programami zapobiegania zakazeniom i ich kontroli oraz progra-
mami zarzadzania Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi.

8. Podjecia dziatan majacych na celu poprawe zdrowia i dobrostanu zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywno$¢, w celu zmniejszenia wystgpowania i rozprzestrzeniania si¢ chordb zakaznych w hodowli, a nastgpnie
zmniejszenia zapotrzebowania na stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych, w szczegélnosci poprzez:

a. zachecanie lekarzy weterynarii i innych wlasciwych podmiotéw do doradzania rolnikom w zakresie srodkéw profi-
laktycznych i kontrolnych przeciwko chorobom zakaznym;

b. zachecanie do stosowania $rodkéw bioasekuracji oraz Srodkéw zapobiegania zakazeniom i ich kontroli w gospo-
darstwach;

c. wykorzystywanie wsparcia dostgpnego w ramach wspdlnej polityki rolnej do podejmowania dziatafi profilaktycz-
nych przeciwko chorobom zakaznym (*) wykraczajacych poza minimalne wymogi prawne UE;

d. korzystanie z Europejskiego Funduszu Morskiego, Rybackiego i Akwakultury (2021-2027) () w przypadku pro-
jektéw zawartych w programach krajowych i zgodnie z zasadami kwalifikowalnosci okreslonymi przez zaintereso-
wane panstwa czlonkowskie;

e. dalszg realizacje dziataii panstw czlonkowskich przedstawionych w zalaczniku do ,Strategicznych wytycznych
dotyczacych bardziej zréwnowazonej i konkurencyjnej akwakultury w UE na lata 2021-2030" (*);

f. zachgcanie do stosowania w akwakulturze technik hodowlanych (%) majacych na celu rozwéj szczepéw odpornych
na choroby, co przyczyni si¢ do zmniejszenia stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

g. upowszechnianie stosowania szczepief, w tym w akwakulturze, oraz rozwigzan alternatywnych, aby pomdc
w zapobieganiu niektérym chorobom i unikna¢ niepotrzebnego stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

h. promowanie rozwoju i stosowania innowacyjnych dodatkéw paszowych, w tym dodatkéw paszowych stuzacych
poprawie stanu fizjologicznego zwierzat;

(°*®) Zalecenie Rady 2018/C 466/01 z dnia 7 grudnia 2018 r. w sprawie Scilejszej wspolpracy w zakresie przeciwdzialania chorobom
zwalczanym droga szczepient (Dz.U. C 466 z 28.12.20138, 5. 1).

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2115 z dnia 2 grudnia 2021 r. ustanawiajace przepisy dotyczace wspar
cia plandw strategicznych sporzadzanych przez panstwa czlonkowskie w ramach wspélnej polityki rolnej (plandw strategicznych
WPR) i finansowanych z Europejskiego Funduszu Rolniczego Gwarancji (EFRG) i z Europejskiego Funduszu Rolnego na rzecz Roz
woju 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.cu/funding/emfaf_en.

(") Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionéw,
Strategiczne wytyczne dotyczace bardziej zréwnowazonej i konkurencyjnej akwakultury w UE na lata 2021-2030 (COM(2021) 236
final).

(*) Techniki inzynierii DNA ograniczone do wykorzystania gatunkéw, ktore zostalty poddane ocenie ryzyka z korzystnym wynikiem.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32021R2115
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32021R2115
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32021R2115
https://oceans-and-fisheries.ec.europa.eu/funding/emfaf_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52021DC0236
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52021DC0236
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52021DC0236
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i. zapewnienie wszystkim cztonkom personelu — pracujacym w okreslonych warunkach — cigglego szkolenia w zakre-
sie wiedzy o zapobieganiu zakazeniom i ich kontroli oraz o bioasekuracji, z pomocg analiz pedagogicznych i beha-
wioralnych;

j. opracowanie ukierunkowanych $rodkéw dla poszczegdlnych sektoréw po udostepnieniu danych dotyczacych sto-
sowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych z podzialem na gatunki zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ zywnos¢, na mocy art. 57 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

9. Wykorzystywania dobrych, opartych na dowodach praktyk w zakresie gospodarowania obornikiem i dobrych praktyk
w zakresie gospodarowania osadami Sciekowymi w odniesieniu do ich stosowania w rolnictwie w celu zmniejszenia
narazenia $rodowiska na substancje o wilasciwosciach przeciwdrobnoustrojowych i na czynniki warunkujace opor-
no$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE ZAMIAR KOMISJI DOTYCZACY PODJECIA W SCISLE] WSPOLPRACY Z PANSTWAMI
CZLONKOWSKIMI NASTEPUJACEGO DZIALANIA:

10. Opracowania w porozumieniu z ECDC unijnych wytycznych dotyczacych zapobiegania zakazeniom i ich kontroli
w dziedzinie zdrowia ludzkiego — przy uwzglednieniu podejscia racjonalnego pod wzgledem kosztéw — w szczegdl-
noéci dla szpitali i placowek opieki dlugoterminowej w ciggu [3 lat po przyjeciu zalecenia Rady]. Przy opracowywaniu
tych wytycznych nalezy uwzgledni¢ wytyczne miedzynarodowe oraz zapewnic $cista wspélprace z europejskimi i kra-
jowymi stowarzyszeniami zawodowymi.

D. Zarzgdzanie §rodkami przeciwdrobnoustrojowymi i rozwazine stosowanie Srodkow przeciwdrobnoustrojowych

ZACHECA PANSTWA CZELONKOWSKIE DO:

11. Zapewnienia, by zostaly wprowadzone $rodki w dziedzinie zdrowia ludzkiego w celu wspierania rozwaznego stoso-
wania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w placéwkach opieki zdrowotnej, w tym w placéwkach podstawowej
opieki zdrowotnej i placéwkach opieki dtugoterminowej oraz opieki ambulatoryjnej, w szczegdlnosci poprzez:

a. wykorzystywanie i w miare potrzeby dostosowywanie do warunkow krajowych wytycznych UE dotyczacych lecze-
nia powszechnych zakazeni oraz profilaktyki okotooperacyjnej w celu przestrzegania najlepszych praktyk i optyma-
lizacji rozwaznego stosowania Srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych;

b. opracowywanie $rodkéw dla pracownikéw stuzby zdrowia, w tym farmaceutéw, by zapewni¢, ze beda przestrze-
gali wytycznych dotyczacych rozwaznego stosowania;

c. zachecanie do korzystania z badan diagnostycznych i wspieranie ich, w szczegélnosci w podstawowej opiece zdro-
wotnej, w celu optymalizacji leczenia $srodkami przeciwdrobnoustrojowymi; oraz

d. zapewnianie odpowiednich kompetencji i organizacji personelu.

12. Wprowadzenia programéw zbierania i bezpiecznej utylizacji niewykorzystanych, przeterminowanych $rodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych i ich resztek z placowek ambulatoryjnych, szpitali i zakladéw opieki dlugoterminowej, gospo-
darstw rolnych, od dostawcoéw lekéw weterynaryjnych, z placéwek weterynaryjnych i zakladéw produkeji Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE ZAMIAR KOMISJI DOTYCZACY PODJECIA W SCISLE} WSPOLPRACY Z PANSTWAMI
CZLONKOWSKIMI NASTEPUJACEGO DZIALANIA:

13. Dazenie do opracowania wytycznych UE dotyczacych leczenia gléwnych powszechnych zakazeri u ludzi oraz profilak-
tyki okotooperacyjnej u ludzi, ktére to wytyczne zawieralyby informacje na temat stosowania odpowiednich testéw
diagnostycznych, potrzeby stosowania antybiotykow, wyboru odpowiedniego antybiotyku (jesli jego zastosowanie
jest konieczne), dawki i odstepéw miedzy dawkami oraz czasu trwania leczenia/profilaktyki, z uwzglednieniem najlep-
szej dostepnej praktyki, dostepnosci antybiotykéw oraz potrzeby zapewnienia ich najbardziej optymalnego i rozwaz-
nego stosowania. Przy opracowywaniu tych wytycznych nalezy wzigé pod uwage katalog antybiotykéw WHO
AWaRe (%) oraz zapewnic Scisla wspolprace z europejskimi i krajowymi stowarzyszeniami zawodowymi. Ponadto,
przyjmujgc zalozenie, Ze wzorce odpornosci organizméw moga si¢ rézni¢ miedzy poszczegblnymi regionami,
poszczegblne panstwa czlonkowskie powinny okresli¢ konkretne wymogi kliniczne.

(*) https:/[www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2022.02.


https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2022.02
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Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE ZAMIAR KOMISJI I ZACHECA PANSTWA CZELONKOWSKIE DO PODJECIA
NASTEPUJACYCH DZIALAN:

14. Uwzglednienie ryzyka rozwoju opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe stosowane u ludzi i weterynaryjne
Srodki przeciwdrobnoustrojowe w zwiazku ze stosowaniem $rodkéw ochrony rodlin lub produktéw biobdjczych,
stwierdzonego na podstawie badan i dowodéw naukowych, w ramach oceny bezpieczenstwa i podejmowania decyzji
dotyczacych tych produktéw oraz, w stosownych przypadkach, przegladu decyzji, jesli pojawia si¢ nowe dowody.
W razie potrzeby nalezy wprowadzi¢ odpowiednie warunki lub ograniczenia stosowania w odniesieniu do danych
produktéw.

E.  Zalecane cele dotyczgce konsumpcji Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i opornosci na nie

ZACHECA PANSTWA CZEONKOWSKIE DO:

15. Wprowadzenia odpowiednich srodkéw krajowych majacych na celu zapewnienie, aby do 2030 r. catkowita konsump-
cja antybiotykéw u ludzi (w zdefiniowanej dawce dziennej (DDD) na 1 000 mieszkancoéw na dzien), w warunkach
pozaszpitalnych i szpitalnych lacznie, w tym w placéwkach opieki dlugoterminowej i w warunkach opieki domowej,
zostata w Unii zmniejszona o 20 % w poréwnaniu z rokiem bazowym 2019.

16. Wprowadzenia odpowiednich $rodkéw krajowych majacych na celu zapewnienie, by do 2030 r. co najmniej 65 % cal-
kowitej konsumpgji antybiotykéw u ludzi stanowily antybiotyki grupy ,Access”, zgodnie z definicja w klasyfikacji
AWaRe WHO (*).

17. Wprowadzenia odpowiednich srodkéw krajowych majacych na celu zapewnienie, aby do 2030 r. calkowita zapadal-
nos$¢ na zakazenia krwi metycylinoopornym szczepem Staphylococcus aureus (MRSA) (liczba na 100 000 ludnosci)
zmniejszyla si¢ w UE o 15 % w poréwnaniu z rokiem bazowym 2019.

18. Wprowadzenia odpowiednich $rodkéw krajowych majacych na celu zapewnienie aby do 2030 r. catkowita zapadal-
no$¢ na zakazenia krwi Escherichia coli opornymi na cefalosporyny III generacji (liczba na 100 000 ludnosci) zmniej-
szyla si¢ w UE 0 10 % w poréwnaniu z rokiem bazowym 2019.

19. Wprowadzenia odpowiednich §rodkéw krajowych majacych na celu zapewnienie, aby do 2030 r. calkowita zapadal-
no$¢ na zakazenia krwi szczepem Klebsiella pneumoniae opornym na karbapenemy (liczba na 100 000 ludnosci)
zmniejszyta si¢ w UE o 5 % w poréwnaniu z rokiem bazowym 2019.

Zalecane indywidualne wklady panstw czlonkowskich w osiagniecie tych celéw Unii przedstawiono w zalaczniku do
niniejszego zalecenia.

20. Ustanowienia wskaznikow i dzielenia si¢ najlepszymi praktykami z ich stosowania, co byloby wsparciem przy osiaga-
niu zalecanych celéw, jak réwniez celéw dotyczacych innych aspektéw zwigzanych z opornoscig na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe, takich jak zapobieganie zakazeniom i kontrola, zarzadzanie §rodkami przeciwdrobnoustrojowymi,
praktyki w zakresie przepisywania lekéw i szkolenia.

Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE ZAMIAR KOMIS]I I ZACHECA PANSTWA CZLONKOWSKIE DO PODJECIA
NASTEPUJACYCH DZIAEAN:

21. Wprowadzenie odpowiednich $rodkéw, ktére przyczynig sie do osiagniecia celu strategii ,Od pola do stotu” i planu
dzialania na rzecz eliminacji zanieczyszczen, jakim jest ograniczenie w UE o 50 % catkowitej sprzedazy srodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych stosowanych u zwierzat gospodarskich i w akwakulturze do 2030 r.

F.  Podnoszenie $wiadomosci, poprawa ksztalcenia i szkolenia

ZACHECA PANSTWA CZLONKOWSKIE DO:

22. Zapewnienia, we wspOlpracy z instytucjami szkolnictwa wyzszego i zawodowego oraz zainteresowanymi stronami,
a takze z pomocy analiz pedagogicznych i behawioralnych, aby krajowe programy ksztalcenia ustawicznego i pro-
gramy nauczania, m.in. w zakresie medycyny, pielegniarstwa, potoznictwa, farmacji, stomatologii, weterynarii, rolnic-
twa i nauk agronomicznych, Srodowiskowych i ekologicznych obejmowaly obowigzkowe miedzysektorowe szkolenie
i kompetencje w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, zapobiegania zakazeniom i ich kontroli,
w zakresie zagrozen dla Srodowiska, w zakresie bioasekuracji oraz zarzadzania Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi,
w tym, w stosownych przypadkach, rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

(*9 https:/[www.who.int/publications/i/item/2021-aware-classification.


https://www.who.int/publications/i/item/2021-aware-classification
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23. Podnoszenia $wiadomosci spoleczefistwa i pracownikow opieki zdrowotnej pracujgcych w sektorze zdrowia ludzi
i w sektorze weterynarii, w zakresie istnienia programéw zbierania i bezpiecznej utylizacji niewykorzystanych, prze-
terminowanych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i ich resztek oraz w zakresie znaczenia, jakie programy te
maja dla zapobiegania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz dzielenia si¢ najlepszymi praktykami.

24. Zintensyfikowania i poprawy komunikacji oraz podnoszenia $wiadomosci w zakresie opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe i rozwaznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celu propagowania wiedzy
i zmiany zachowan poprzez:

a. dostarczanie specjalistom pracujgcym w sektorze zdrowia ludzi, weterynarii i agronomii regularnie aktualizowa-
nych informacji na temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe na szczeblu krajowym i lokalnym, a takze
materialéw informacyjnych na temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i znaczenia skutecznego zapo-
biegania zakazeniom i ich kontroli, zagrozen dla $rodowiska, bioasekuracji i zarzadzania srodkami przeciwdrob-
noustrojowymi, w tym rozwaznego stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

b. opracowywanie dzialani podnoszacych $wiadomos¢ spoleczng i zakrojonych na szeroka skale kampanii informa-
cyjnych dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w szczeg6lnosci zapobiegania jej poprzez
higieng, zwlaszcza higiene rak, oraz dzialan i kampanii dotyczacych rozwaznego stosowania Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych na poziomie krajowym;

c. opracowanie ukierunkowanych kampanii informacyjnych majacych na celu podniesienie $wiadomosci w okreslonych
grupach ludnosci, z wykorzystaniem odpowiednich $rodkéw i kanaléw komunikacji dla tych konkretnych grup.

25. Koordynowania wyzej wymienionych dzialan u§wiadamiajacych i kampanii informacyjnych m.in. z Komisja, z odpo-
wiednimi agencjami Unii oraz z innymi wla$ciwymi organami oraz zapewnianie wkladu w te dzialania i kampanie
w celu maksymalizacji ich wplywu.

Z ZADOWOLENIEM PRZY]MUJE ZAMIAR KOMIS]I DOTYCZACY:

26. Wspierania i uzupelniania dzialan panstw cztonkowskich w zakresie podnoszenia §wiadomosci na temat opornosci na
Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz rozwaznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych poprzez ogél-
noeuropejskie dzialania informacyjne uwzgledniajace podejicie racjonalne pod wzgledem kosztéw oraz w oparciu
o potrzeby paristw cztonkowskich.

27. Wspierania panstw cztonkowskich w zakresie ciaglego szkolenia i uczenia si¢ przez cale zycie specjalistow w sektorach
zdrowia ludzi, weterynarii i agronomii na temat zagrozenia opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i zapobie-
gania temu zjawisku w ramach podejscia ,Jedno zdrowie” poprzez mozliwosci szkoleniowe, takie jak inicjatywa ,Lep-
sze szkolenia na rzecz bezpieczniejszej Zywnosci” (%%).

G. Badania i rozwdj oraz zachety do innowagji i dostgpu do Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i innych medycznych
Srodkéw przeciwdziatania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe

Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE ZAMIAR KOMISJI I ZACHECA PANSTWA CZLONKOWSKIE DO PODJECIA
NASTEPUJACYCH DZIALAN:

28. Wspieranie zachetami polegajacymi na obnizaniu kosztéw badan dla przemystu badan i innowacji technologicznych
w zakresie wykrywania zakazefi u ludzi, zapobiegania tym zakazeniom i leczenia zakazei spowodowanych przez
patogeny oporne na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w tym ustanowienia w ramach podejscia ,Jedno zdrowie” part-
nerstwa europejskiego — i znacznych inwestycji w to partnerstwo — ktére bedzie umozliwialo koordynacj¢, dostosowa-
nie i finansowanie miedzysektorowych badan i innowacji w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

29. Wspieranie, w sposob skoordynowany z inicjatywami krajowymi i wielokrajowymi, opracowywania i dostgpnosci
$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i innych medycznych Srodkéw przeciwdzialania istotnych dla zwalczania opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi, w szczegdlnosci testow diagnostycznych i szczepionek ukierunko-
wanych na patogeny oporne na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

W TYM CELU RADA Z ZADOWOLENIEM PRZY]MUJE ZAMIAR KOMIS]I DOTYCZACY:

a. wspierania panstw cztonkowskich w zidentyfikowaniu na szczeblu Unii i pafistw czlonkowskich priorytetowych
patogenéw opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w mapowaniu istniejacych, planowanych i brakujacych
medycznych §rodkéw przeciwdzialania w zakresie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz w okreslaniu
docelowych profili produktéw w dostosowaniu do inicjatyw krajowych;

b. wspierania badan naukowych i opracowywania medycznych $rodkéw przeciwdzialania w zakresie opornosci na
Srodki przeciwdrobnoustrojowe, w szczeg6lnosci poprzez koordynacje finansowania badan translacyjnych
i poznych etapéw rozwoju medycznych $rodkéw przeciwdzialania w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe, w tym badan klinicznych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

(**) https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/official-controls-and-enforcement/legislation-official-controls/better-training-safer-foo
d_en.
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c. poprawy ciaglosci dostaw $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i innych medycznych $rodkéw przeciwdzialania
w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w UE, w e wspdlpracy z pafistwami cztonkowskimi,
w szczegblnosci poprzez wspieranie i koordynowanie inicjatyw panstw cztonkowskich dotyczacych wytwarzania,
zaopatrywania i gromadzenia zapasow, a takze rozwigzywania kwestii utrudnien na poziomie UE;

d. poprawy prognozowania popytu, oceny i eliminacji stabych punktéw fancucha dostaw antybiotykéw oraz — w sto-
sownych przypadkach — wdrozenia ukierunkowanych dzialaii w zakresie gromadzenia zapaséw antybiotykow
w celu uniknigcia niedoboréw.

30. Przyczynianie si¢ do opracowania unijnego wielokrajowego programu zachet typu ,pull” w celu poprawy innowacji,
rozwoju nowych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz dostgpu do istniejacych i nowych $rodkéw przeciwdrob-
noustrojowych, w ktérym panstwa czlonkowskie beda mogly uczestniczy¢ na zasadzie dobrowolnosci. Program ten
méglby np. przyjac forme gwarangji przychodu, premii za wejscie na rynek polaczonych z gwarancja przychodu, zry-
czaltowanych premii za wejscie na rynek lub platnosci za osiggniecie kamienia milowego oraz moze by¢ w stosownych
przypadkach finansowany na szczeblu UE, na szczeblu krajowym lub wspélfinansowany.

31. Laczenia zasob6éw, podejmowania wspélnych dziatan, wkladu finansowego w realizacje programu zachet typu ,pull”
oraz zobowigzania si¢ do uczestnictwa w sieci (%), o ktérej mowa w Programie dzialan Unii w dziedzinie zdrowia
na 2023 r.

32. Regularnego przegladu programu i jego wplywu na opracowywanie i dostepnos¢ Srodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych.

33. Zachecania do opracowywania i wprowadzania do obrotu skutecznych i opartych na dowodach alternatyw w stosunku
do stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i szczepionek dla zwierzat.

H. Wspélpraca

ZACHECA PANSTWA CZLONKOWSKIE DO:

34. Przekazywania danych dotyczacych opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i konsumpgji Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych do globalnego systemu nadzorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (GLASS) (*).

35. Wykorzystywania mozliwosci, jakie daja regularne spotkania unijnej sieci ,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opor-
nosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz innych odpowiednich komitetéw i grup roboczych zajmujacych sig
opornoscia na Srodki przeciwdrobnoustrojowe do:

a. zacie$nienia wspdlpracy miedzy nimi, a takze wspdlpracy z Komisjg, z odpowiednimi agencjami unijnymi oraz
z zainteresowanymi stronami, specjalistami i ekspertami w dziedzinie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe;

b. wymiany najlepszych praktyk, zwlaszcza w zakresie Srodkéw zapewniajacych przestrzeganie przez pracownikéw
opieki zdrowotnej wytycznych dotyczacych rozwaznego stosowania oraz w zakresie Srodkéw podnoszenia §wia-
domosci majacych udowodniona skutecznosé;

c. dzielenia si¢ mi¢dzy sobg krajowymi planami dzialania na rzecz opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe
i powigzanymi sprawozdaniami z realizacji oraz ocenami, a takze dzielenia si¢ nimi z Komisjg i z odpowiednimi
agencjami Unii oraz umozliwienia odpowiedniej wymiany doswiadczen.

36. Wzmocnienia wspotpracy w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe migdzy specjalistami pracujgcymi
w sektorach zdrowia ludzkiego, weterynarii, Srodowiska i agronomii oraz z zainteresowanymi stronami w celu
poprawy podejscia ,Jedno zdrowie” w odniesieniu do opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Z ZADOWOLENIEM PRZY]MUJE ZAMIAR KOMIS]I DOTYCZACY:

37. Zacie$nienia wspOlpracy w zakresie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe miedzy EFSA, EMA, ECDC, EOG
i ECHA oraz wzmocnienia podejscia ,Jedno zdrowie” w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
poprzez migdzyagencyjna grupe robocza ds. opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Grupa robocza bedzie:

a. stanowic skuteczng platforme organizujgca regularne spotkania w celu zapewnienia wymiany informacji na temat
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz oméwienia przyszlych wnioskdéw i mandatéw; oraz

b. dziala¢ na rzecz integracji danych dotyczacych nadzoru pochodzacych z réznych sektoréw.

(*) CP-p-23-16 Wspieranie innowacji i dostepu do Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.
(*) https:/[www.who.int/initiatives/glass.


https://www.who.int/initiatives/glass
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38. Opracowania ram monitorowania w celu oceny postepéw i wynikéw osiagnigtych we wdrazaniu planu dzialania
w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe z 2017 r. oraz niniejszego zalecenia.

. Wymiar globalny

Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE ZAMIAR KOMISJI I ZACHECA PANSTWA CZLONKOWSKIE DO PODJECIA
NASTEPUJACYCH DZIALAN:

39. Opowiadanie si¢ za opracowywaniem i wdrazaniem przez paristwa trzecie norm miedzynarodowych organéw norma-
lizacyjnych, w szczegélnosci:

a. ambitniejszych norm i wytycznych WOAH dotyczacych odpowiedzialnego i rozwaznego stosowania $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych w medycynie weterynaryjnej, ktére powinny odzwierciedlaé potrzebe stopniowego
wycofywania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych stosowanych jako stymulatory wzrostu lub do zwigkszania
wydajnosci u zwierzat w skali globalnej;

b. opracowania wytycznych dotyczacych rozwaznego stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych do celéw fito-
sanitarnych przez Migdzynarodowg konwencj¢ ochrony roélin (%%);

c. wdrozenia norm Kodeksu Zywnosciowego (), kodeksu postepowania na rzecz minimalizacji i powstrzymywania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wystepujacej u drobnoustrojéw przenoszonych przez zywnosé (),
wytycznych w zakresie zintegrowanego nadzoru nad opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe wystepujaca
u drobnoustrojéw przenoszonych przez zywnos¢ (") oraz wytycznych w zakresie analizy ryzyka dotyczacej opor-
nosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe wystepujacej u drobnoustrojéw przenoszonych przez zywnosé ().

40. Praca na rzecz zapobiegania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez podejscie ,Jedno zdrowie” dzieki
wzmocnieniu mozliwosci wspdlpracy czterostronnej zgodnie z opisem w $ciezce dzialania nr 5 wspélnego planu
dzialania ,Jedno zdrowie” na lata 2022-20226 (OH JPA) opracowanego przez zespol czterostronny (7).

41. Praca na rzecz wlaczenia konkretnych i odpowiednich przepiséw dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe w ramach podejscia ,Jedno zdrowie” w kontekscie negocjacji w sprawie potencjalnej umowy migdzynarodo-
wej WHO w sprawie zapobiegania pandemiom, gotowos$ci i reagowania na nie, zgodnie z decyzja Rady
(UE) 2022[451 ().

42. Poparcie dla inicjatyw WHO w zakresie przygotowania wytycznych dotyczacych sposobu stosowania dobrych praktyk
produkcyjnych w odniesieniu do gospodarki odpadami i Sciekami w kontekscie produkeji srodkéw przeciwdrobnou-
strojowych w nastepstwie decyzji zarzadu WHO w tej sprawie z 30 listopada 2018 . ()

43, Opowiadanie si¢ za tym, aby oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe stala si¢ priorytetem politycznym na forum
G-7 1 G-20, co doprowadzi do ambitnych zobowigzan na szczeblu $wiatowym, w tym do sprawiedliwego podzialu
miedzy kraje G-20 lub G-7 obcigzenia finansowego wynikajacego z zachet typu ,pull” i ,push” do stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

44. Opowiadanie si¢ za planowang na 2024 r. konferencjg ONZ wysokiego szczebla poSwigcong opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe, aby zwigckszy¢ $wiatowe zaangazowanie na rzecz rozwiazania kwestii opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

45. Wspieranie i aktywne zaangazowanie w czterostronna platforme partnerstwa wielostronnego w zakresie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (%), aby pomdc w stworzeniu wspélnej globalnej wizji i osiggnieciu wigkszego kon-
sensusu w sprawie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

(**) https:/[www.ippc.int/en].

(**) .Foodborne antimicrobial resistance (fao.org)” [oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wystepujaca u drobnoustrojéw przeno
szonych przez zywno$¢ (fao.org)]

(™ https:/[www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%2 5 2Fworkspace.fao.org%2 5 2Fsites %
252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B61-2005%252FCXC_061e.pdf.

(™ https:/[www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/ar/?Ink=1&url=https%253A%2 52F%2 52Fworkspace.fao.org%2 5 2Fsites%
252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B94-2021%252FCXG_94e.pdf.

(™ https:/[www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%2 52F%2 5 2Fworkspace.fao.org%2 5 2Fsites%
252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B77-2011%252FCXG_077e.pdf

() ,One health joint plan of action (2022-2026): working together for the health of humans, animals, plants and the environment” [
Jedno zdrowie — wsp6lny plan dziatania na lata 2022-2026: wspdlpraca na rzecz zdrowia ludzi, zwierzat, roélin i §rodowiska] (who.
int).

(") Decyzja Rady (UE) 2022/451 z dnia 3 marca 2022 r. w sprawie upowaznienia do podjecia negocjacji w imieniu Unii Europejskiej
dotyczacych umowy migdzynarodowej w sprawie zapobiegania pandemiom, gotowosci i reagowania na nie oraz uzupelniajacych
zmian Migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych (2005), Dz.U. L 92 z 21.3.2022, s. 1.

() https:/[apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB144/B144_19-en.pdf.

() https:/[www.fao.org/antimicrobial-resistance/quadripartite/the-platform/en/.


https://www.ippc.int/en/
https://www.fao.org/3/cb8554en/cb8554en.pdf
https://www.fao.org/3/cb8554en/cb8554en.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B61-2005%252FCXC_061e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B61-2005%252FCXC_061e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/ar/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B94-2021%252FCXG_94e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/ar/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B94-2021%252FCXG_94e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B77-2011%252FCXG_077e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B77-2011%252FCXG_077e.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789240059139
https://www.who.int/publications/i/item/9789240059139
https://www.who.int/publications/i/item/9789240059139
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB144/B144_19-en.pdf
https://www.fao.org/antimicrobial-resistance/quadripartite/the-platform/en/

22.6.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 220/15

46. Zapewnienia mozliwosci rozwoju i wsparcia dzialan w zakresie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe w kra-
jach o niskim i §rednim dochodzie, w szczegdlnosci poprzez:

a. zaangazowanie w inicjatywe ,Druzyna Europy” z udzialem Afryki na rzecz trwalego bezpieczenstwa zdrowotnego
przy zastosowaniu podejécia ,Jedno zdrowie” (7), co w szczegdlnosci ma na celu przyczynienie si¢ do rozwigzania
problemu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

b. wspieranie wdrazania krajowych planéw dzialania w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, przy
zastosowaniu podejscia ,Jedno zdrowie”, w krajach o niskim i Srednim dochodzie, w szczegdlnosci poprzez wielo-
stronny fundusz powierniczy ONZ na rzecz zwalczania opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (MPTF) (*®);

c. przyczynianie si¢ do walki z chorobami zakaZnymi i opornosciag na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w krajach
o niskim i $rednim dochodzie, np. poprzez partnerstwo miedzy Europa a krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie
badan klinicznych (Wspdlne Przedsigwzigcie na rzecz Programu EDCTP3 w dziedzinie Globalnego Zdrowia) ()
oraz, w stosownych przypadkach, poprzez inicjatywy pozarzadowe, takie jak miedzynarodowe centrum ds. roz-
wigzan dotyczacych opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (ICARS) (*), globalne partnerstwo na rzecz
badan i rozwoju antybiotykéw (GARDP) (*!) oraz ReAct (*).

J.  Sprawozdawczo$é

Z ZADOWOLENIEM PRZY]MUJE ZAMIAR KOMIS]I DOTYCZACY:

47. Przedstawienia Radzie, cztery lata po przyjeciu niniejszego zalecenia, sprawozdania z postepéw w jego realizacji.

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 13 czerwca 2023 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
J. PEHRSON

() https:/[europa.eu/capacity4dev/tei-jp-tracker|tei/sustainable%C2%AOhealth-security-africa.
(™) https://mptf.undp.org/fund/amr00.
(™ https:/[research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area /health/edctp_en.
(*) https:/ficars-global.org/

(*") https://gardp.org/
(*) https:/[www.reactgroup.org/

/
/
/
/
I
/


https://europa.eu/capacity4dev/tei-jp-tracker/tei/sustainable%C2%A0health-security-africa
https://mptf.undp.org/fund/amr00
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/edctp_en
https://icars-global.org/
https://gardp.org/
https://www.reactgroup.org/
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ZALACZNIK

COM(2023) 191 final

Wkiady panstw cztonkowskich w osiggnigcie zalecanych przez UE celow okreslonych w punkcie E niniejszego zalecenia (').

1. Zalecane cele krajowe dotyczace calkowitej konsumpcji antybiotykéw w warunkach pozaszpitalnych i szpitalnych
facznie, w tym w placéwkach opieki dlugoterminowej (DDD na 1 000 mieszkaiicéw dziennie)

Calkowita konsumpcja antybiotykéw
w war.unkach pozas.zpitalnych
Pafistwo czlonkowskie w plalcnglggl? };C;ijliiczdlﬁleé;:e;gnowej Zalecana docelowa redukcja do 2030 r.
(DDD na 1 000 mieszkaficéw dziennie)
w 2019 r ().
NL 9,5 3%
AT 11,6 3%
EE 11,8 3%
SE 11,8 3%
DE 12,6 () 9%
SI 13,0 9%
LV 13,9 9%
HU 14,4 9%
FI 14,7 9%
DK 15,3 9%
LT 16,1 9%
czZ 16,9 9%
HR 18,8 9%
PT 19,3 9%
SK 19,3 9%
BG 20,7 18%
MT 20,7 18%
LU 21,1 18%
BE 21,4 18%
IT 21,7 18%
IE 22,8 27%
PL 23,6 27%
ES 24,9 27%
FR 25,1 27%
RO 25,8 27%
CcYy 30,1 27%
EL 34,1 27%

(") Niektore panistwa czlonkowskie osiagnely postep w zwalczaniu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub konsumpcji $rod-
kow przeciwdrobnoustrojowych od roku bazowego 2019.
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(") Dane z europejskiej sieci nadzorowania konsumpcji $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych (ESAC-Net). Dane dotyczace ludnosci
pochodza z Eurostatu.

(%) Niemcy nie przekazaty do ESAC-Net danych dotyczacych konsumpcji w sektorze szpitalnym. Calkowita konsumpcj¢ oszacowano
na podstawie $redniego udziatu konsumpgji w sektorze szpitalnym w UE jako czg$ci catkowitej konsumpdji.

2. Zalecane cele krajowe dotyczace procentowego udziatu konsumpgji antybiotykdw z grupy ,Access” w konsumpgji
wszystkich antybiotykéw (,Access”, ,Watch”, ,Reserve”, ,Unclassified”) wymienionych w klasyfikacji AWaRe WHO (%)

Procentowy udzial konsumpcji
antybiotxkéw z grupy ,Access”
Panstwo cztonkowskie w ko?ysxlglzg 1w\s;;ltsctlljlch;;te};l‘)lleotykow Zalecany cel do 2030 r.
,Unclassified”) wymienionych
w klasyfikacji AWaRe w 2019 r ().

DK 79,1 Co najmniej 65 %
FI 73,2

FR 72,0

NL 71,2

SE 71,0

IE 70,3

LV 68,6

BE 67,9

LT 67,5

ES 63,0

HR 62,7

SI 62,1

PT 61,4

EE 61,3 Co najmniej 65 %
PL 60,4

czZ 60,2

LU 59,5

AT 58,1

RO 52,8

HU 50,5

MT 49,9

IT 48,9

Ccy 48,9

EL 46,8

BG 45,1

SK 42,4

DE Brak danych (})

() https://[www.who.int/publications/ifitem/2021-aware-classification


https://www.who.int/publications/i/item/2021-aware-classification
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3.

(") Dane z europejskiej sieci nadzorowania konsumpcji $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych (ESAC-Net). Dane dotyczace ludnosci
pochodza z Eurostatu.
(%) Niemcy nie przekazaly do ESAC-Net danych dotyczacych konsumpcji w sektorze szpitalnym. Nie mozna zatem obliczy¢ tego
odsetka.

Zalecane cele krajowe dotyczace zapadalno$ci na zakazenia krwi metycylinoopornymi szczepami Staphylococcus aureus
(MRSA) (liczba na 100 000 mieszkaficow)

Zapadalno$¢ na zakazenia krwi
metycylinoopornymi szczepami
Pafistwo cztonkowskie Staphylococcus aureus (MRSA) (liczba Zalecana docelowa redukcja do 2030 .
zakazer krwi (') na 100 000 ludnosci)
w2019 .
NL 0,4 3%
DK 0,8 3%
EE 0,8 3%
FI 1,1 3%
SE 1,3 3%
BG 1,5 3%
LV 1,9 6%
LU 2,1 6%
AT 2,2 6%
LT 2,2 6%
SI 2,4 6%
BE 2,6 6%
HR 2,7 6%
IE 3,1 6%
CZ 3,1 6%
DE 3,6 10%
MT 3,8 10%
HU 4,2 10%
ES 4,2 10%
PL 4,3 10%
EL 4,6 10%
SK 5,0 10%
FR 5,6 18%
cYy 6,9 18%
PT 11,4 18%
IT 13,6 18%
RO 13,7 18%
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(") Na podstawie istniejgcych danych dotyczacych izolatéw inwazyjnych dostgpnych w europejskim systemie nadzorowania opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (EARS-Net), w ktérym inwazyjne izolaty pochodza w wigkszosci (>99 %) z zakazef
krwi, z bardzo malym odsetkiem (<1 %) izolatéw drobnoustrojéw pochodzacych z zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych. Dane

dotyczace ludnosci pochodzg z Eurostatu.

4. Zalecane cele krajowe dotyczace zapadalnosci na zakazenia krwi Escherichia coli opornymi na cefalosporyny III genera-

gji (liczba na 100 000 ludnosci)

Zapadal'no'éé na ZakaZenia. krwi
Paiistwa czlonkowskie el e e b | Zalecana docelowa reduikgia do 2030 &
na 100 000 ludnosci) w 2019 r.
EL 2,6 0%
BG 4,3 0%
NL 4,5 0%
LV 5,0 0%
HR 5,3 0%
LT 5,6 0%
HU 5,7 0%
CYy 6,2 5%
RO 6,3 5%
SK 6,4 5%
CcZ 6,6 5%
DK 6,6 5%
AT 7,1 10%
PL 7,4 10%
SI 7,7 10%
ES 7,8 10%
EE 7,9 10%
FI 8,0 10%
IE 8,3 10%
FR 8,6 10%
SE 9,6 10%
LU 10,1 12%
PT 10,3 12%
DE 12,0 12%
MT 12,4 12%
BE 13,2 12%
IT 23,2 12%

(") Na podstawie istniejacych danych dotyczacych izolatéw inwazyjnych dostepnych w europejskim systemie nadzorowania opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (EARS-Net), w ktérym inwazyjne izolaty pochodza w wigkszosci (>99 %) z zakazen
krwi, z bardzo malym odsetkiem (<1 %) izolatéw drobnoustrojéw pochodzacych z zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych. Dane

dotyczace ludnosci pochodzg z Eurostatu.
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5.  Zalecane cele krajowe dotyczace zapadalno$ci na zakazenia krwi Klebsiella pneumoniae opornymi na karbapenemy
(liczba na 100 000 ludnosci)
Zapadalno$¢ na zakazenia krwi Klebsiella
Passtwo crlonkowskie arpalreimoiac gpormimine | lecana doelow redukcia do 2030 ¢
ludnosci) w 2019 r.
EE 0,00 0%
LV 0,00 0%
NL 0,02 0%
SE 0,03 0%
SI 0,05 2%
FI 0,06 2%
DK 0,07 2%
cz 0,09 2%
HU 0,09 2%
IE 0,11 2%
LU 0,16 2%
DE 0,20 2%
AT 0,20 2%
FR 0,22 2%
BE 0,27 2%
SK 0,52 4%
LT 0,54 4%
ES 0,76 4%
HR 1,20 4%
PL 1,38 4%
MT 2,13 4%
BG 2,29 4%
Y 2,61 5%
PT 2,93 5%
RO 7,12 5%
IT 8,51 5%
EL 13,05 5%

(") Na podstawie istniejacych danych dotyczacych izolatéw inwazyjnych dostepnych w europejskim systemie nadzorowania opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (EARS-Net), w ktérym inwazyjne izolaty pochodzg w wigkszosci (>99 %) z zakazen
krwi, z bardzo malym odsetkiem (<1 %) izolatéw drobnoustrojéw pochodzacych z zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych. Dane

dotyczgce ludnosci pochodzg z Eurostatu.




	Zalecenie Rady w sprawie intensyfikacji działań w zakresie zwalczania oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejścia Jedno zdrowie 2023/C 220/01
	ZAŁĄCZNIK COM(2023) 191 final 


