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1 NECESITATEA ADOPTARII UNOR MASURI LA NIVELUL UE iMPOTRIVA REZISTENTEI LA
ANTIMICROBIENE (RAM)

1.1 Situatia actuala

De la descoperirea penicilinei in 1928, antimicrobienele au salvat vieti si au revolutionat
societatea si economia. Boli care in trecut erau mortale au devenit boli obisnuite, care necesita
doar ceva mai mult decat un tratament scurt. Aceste realizari se confrunta in prezent cu
anumite riscuri, In principal din cauza utilizarii excesive sau inadecvate a antimicrobienelor,
ceea ce a condus la cresterea cazurilor de aparitie si de raspandire a bacteriilor multirezistente.
Fara adoptarea unor masuri eficiente pentru inversarea tendintelor actuale, ne-am putea
confrunta cu revenirea la era premergatoare aparitiei antibioticelor, in care rani si infectii
simple ar putea reprezenta pericole semnificative si ar putea provoca chiar decesul,
procedurile medicale de rutina devenind foarte riscante.

Antimicrobienele: includ antibioticele, medicamentele antivirale, antifungicele si antiprotozoarele.
Acestea sunt substante active de origine sinteticd sau naturald care distrug sau inhiba dezvoltarea
microorganismelor. Utilizate in mod obisnuit in medicind (de exemplu, infectii ale tractului urinar,
chirurgie si Ingrijirea nou-nascutilor prematuri), acestea sunt vitale in prevenirea si tratarea infectiilor
la oameni si animale.

Rezistenta la antimicrobiene (RAM): reprezintd capacitatea microorganismelor, cum ar fi
bacteriile, sd devina din ce In ce mai rezistente la un antimicrobian la care au fost anterior receptive.
RAM este o consecintd a selectiei naturale si a mutatiei genetice. Aceastd mutatie este transmisa
ulterior, conferind rezistentd. Acest proces de selectie naturala este exacerbat de factori umani, cum ar
fi utilizarea inadecvatd a antimicrobienelor In medicina umand si veterinara, conditii de igiena
deficitara si practici ale centrelor medicale sau In cadrul lantului alimentar care faciliteaza transmiterea
microorganismelor rezistente. In timp, aceasti situatic fac ca antimicrobienele si fie mai putin
eficiente si, in ultima instanta, sa devina inutile.

RAM reprezintd o problema serioasd in UE si la nivel global. Potrivit Organizatiei Mondiale a
Sanatatii (OMS)', RAM a atins deja cote alarmante in multe regiuni ale lumii. Au fost
observate niveluri crescute ale RAM la bacteriile asociate cu numeroase infectii comune (de
exemplu, infectii ale tractului urinar, pneumonie, tuberculoza si gonoree) in toate regiunile
OMS. De asemenea, creste si rezistenta la medicamentele antivirale, precum cele utilizate
pentru tratarea HIV.

Masurile adoptate la nivel global includ Declaratia Politica a Organizatiei Natiunilor Unite
din 2016 privind RAM? si Planul de actiune globala al OMS din 2015 privind RAM?, care a
fost adoptat ulterior de Organizatia Mondiala pentru Sdnatatea Animalelor (OIE) si de
Organizatia Natiunilor Unite pentru Alimentatie si Agricultura (FAO). Problema RAM a fost,
de asemenea, abordata in cadrul forumurilor G7 si G20.

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

2 Organizatia Natiunilor Unite, 2016. Political Declaration of the high-level meeting of the General Assembly on
antimicrobial resistance. New York, SUA.
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RAM reprezintd deja o povard sociala si economica grava. Potrivit estimarilor, aceasta ar
cauza 25 000 de decese pe an doar in UE* si 700 000 de decese pe an la nivel mondial. Se
preconizeaza ca lipsa actiunilor ar putea cauza milioane de decese la nivel mondial: potrivit
estimarilor, RAM ar putea cauza mai multe decese decét cancerul® pana in 2050.

in afard de suferinta umand cauzatd de aceasta evolutie, RAM determind, de asemenea,
cresterea costurilor tratamentelor si reduce productivitatea din cauza bolilor. Numai la nivelul
UE se estimeaza cd RAM implicd 1,5 miliarde EUR anual sub forma de costuri medicale si
pierderi de productivitate®. Banca Mondiala® a avertizat ¢4, pana in 2050, infectiile rezistente
la medicamente ar putea cauza daune economice globale echivalente cu cele produse de criza
financiard din 2008. RAM amenintd, de asemenea, realizarea unora dintre obiectivele de
dezvoltare durabila ale Natiunilor Unite, in special tintele privind o stare buna de sanatate si
bunastare’ (obiectivul 3).

Masurile eficiente impotriva cresterii RAM vor reduce impactul negativ al acesteia asupra
economiei si, prin urmare, pot fi considerate o contributie la cresterea economica, la bugetele
de asistentd medicald durabild, prin reducerea costurilor de asistentd medicald, si la o
populatie productiva si sdnatoasa.

UE a recunoscut rapid importanta abordarii RAM, dupad cum o aratd strategia comunitara din
2001 Tmpotriva RAM®. Aceastd politica a fost consolidatd prin planul de actiune al Comisiei
din 2011°, remarcabil pentru abordarea ,,0 singura sanatate” (One Health), care se refera la
RAM atat in cazul oamenilor, cat si al animalelor.

»O singura sanatate” (One Health): Este un termen utilizat pentru a descrie un principiu care
recunoaste ca sanatatea oamenilor si a animalelor sunt interconectate, ca bolile sunt transmise de la
oameni la animale si invers si, prin urmare, aceastd problema trebuie abordata atat in cazul oamenilor,
cat si al animalelor. Abordarea ,,O singura sanatate” (One Health) include, de asemenea, mediul, care
reprezintd o altd legaturd Intre oameni si animale si este, iIn mod asemanator, o posibila sursa de noi
microorganisme rezistente. Acest termen este recunoscut la nivel global, fiind utilizat pe scara larga in
UE si in Declaratia Politicd a Natiunilor Unite din 2016 privind RAM.

Tncepand din 1999, Comisia a investit peste 1,3 miliarde EUR in cercetarea RAM, Europa
devenind lider in acest domeniu. Realizarile UE includ lansarea programului New Drugs for
Bad Bugs (ND4BB)™, cel mai mare parteneriat public-privat de cercetare in domeniul RAM
la nivel mondial, care face parte din initiativa tehnologicd comuna privind medicamentele
inovatoare (IMI)'. UE a instituit, de asemenea, initiativa de programare in comun privind
RAM (JPIAMR)™ avand drept obiectiv o mai buna coordonare si alinierea eforturilor de
cercetare de la nivel mondial in domeniul RAM.

* http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/0909 TER_The Bacterial Challenge Time to React.pdf
> https://amr-review.org/sites/default/files/160525 Final%20paper with%20cover.pdf

® World Bank, 2016, Drug-Resistant Infections: A Threat to Our Economic Future, Washington, DC.
" http://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals
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In pofida tuturor acestor masuri, numarul de cazuri de infectii multirezistente la terapie si
tratamente de ultima instanta*® a crescut in mod semnificativ in UE* n ultimii ani.

Dezvoltarea si raspandirea RAM in mediu reprezinta, de asemenea, o preocupare din ce in ce
mai mare, care necesitd cercetare suplimentard. Mai multe studii stiintifice au identificat
posibilele impacturi negative ale microorganismelor rezistente sau ale antimicrobienelor
asupra mediului.

Tn acelasi timp, ritmul de descoperire, dezvoltare, productie si comercializare a unor noi
antimicrobiene a Incetinit semnificativ in ultimii 20 de ani. Datele istorice prezintd o rata de
reusita scazuta: numai 1 din 16 antibiotice din etapele timpurii ale cercetarii ajunge la nivelul
de aplicare clinicd pentru pacienti®.

1.2 Evolutii recente si progrese

Confruntandu-se cu provocarile regionale si globale privind RAM, UE se situeaza in fruntea
actiunilor de abordare a RAM. Cu toate acestea, o actiune singulara, izolata, nu va oferi
solutia adecvatd. Bacteriile rezistente si bolile infectioase nu respecta granitele. Niciun stat
membru individual si nici UE nu pot aborda singure aceastd problema. Cu toate acestea, UE
are o pozitie puternica, care 1i permite sa actioneze, avand in vedere nivelul sdu ridicat de
dezvoltare economicd, precum si angajamentul sau de a avea un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane.

La solicitarea statelor membre, concluziile Consiliului din 17 iunie 2016 necesita un plan de

actiune UE nou si cuprinzator privind RAM, bazat pe abordarea ,,O singura sanatate” (One
Health).

Acest nou plan de actiune dezvoltd planul de actiune din 2011, evaluarea acestuia®’, feedback-
ul privind foaia de parcurs™ si o consultare publica deschisa™.

Evaluarea a concluzionat ca planul de actiune din 2011 a adus in mod clar valoare adaugata
pentru UE, a fost un simbol al angajamentului politic, a incurajat masurile luate de statele
membre si a consolidat cooperarea internationala. Evaluarea a confirmat, de asemenea, ca
problemele abordate in cadrul planului din 2011 continud sd fie pertinente si in prezent. Cu
toate acestea, trebuie largite initiativele, de exemplu prin extinderea abordarii ,,O singura
sanatate” (One Health) pentru a include mediul si pentru a aborda RAM in mod mai
cuprinzator pe baza unei colectiri a datelor, monitorizari si supravegheri mai bune. S-a
recomandat, de asemenea, sd se sprijine in continuare si sd se acorde asistentd statelor
membre UE pentru solutionarea diferentelor si pentru favorizarea cooperdrii, pentru o
cercetare mai eficientd si coordonata n vederea cresterii nivelului de cunostinte si pentru
elaborarea de solutii, precum si pastrarea unei voci puternice a UE la nivel mondial.

3 Tratamente care sunt incercate atunci cand toate celelalte optiuni nu au obtinut un rispuns adecvat din partea
pacientului.

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

!> payne et al. Drugs for bad bugs: confronting the challenges of antibacterial discovery. Nature Reviews Drug
Discovery 6, 29-40 (ianuarie 2007)
Yhttp://www.consilium.europa.eu/ro/press/press-releases/2016/06/17-epsco-conclusions-antimicrobial-resistance
7SWD(2016) 347 final

8 http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_176_action_plan_against_amr_en.pdf

Y https://ec.europa.eu/health/amr/consultations/consultation_20170123_amr-new-action-plan_en
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Foaia de parcurs pentru un nou plan de actiune al UE privind RAM a beneficiat de contributii
de la 22 de parti interesate in perioada 24 octombrie 2016 - 28 martie 2017. Consultarile
publice deschise au avut loc Tn perioada 27 ianuarie - 28 aprilie 2017. Acestea au constat din
doua chestionare online separate: unul pentru cetateni si unul pentru administratii, asociatii si
alte organizatii. Au fost primite in total 421 de raspunsuri de la cetateni si 163 de la
administratii, asociatii si alte organizatii. Raportul de sinteza care insoteste prezenta
comunicare ofera o imagine de ansamblu a contributiilor primite si a modului in care acestea
au fost luate in considerare in definirea actiunilor concrete. In general, raspunsurile primite
confirma sprijinul puternic in favoarea noului plan de actiune ,,O singurd sanatate” (One
Health) si importanta unei abordari cuprinzatoare.

Acest nou plan de actiune ,,0 singurd sanatate” (One Health) impotriva RAM este motivat de
nevoia ca UE sa joace un rol principal in lupta impotriva RAM si sa aduca valoare adaugata
tratament eficient al infectiilor la oameni si animale. Acesta oferda un cadru pentru actiuni
continue si mai extinse in vederea reducerii aparitiei si raspandirii RAM si in vederea cresterii

.....

Obiectivele esentiale ale acestui nou plan de actiune sunt dezvoltate pornind de la trei piloni
principali:

1. transformarea UE ntr-o regiune in care se aplica cele mai bune practici: dupa cum
s-a subliniat In evaluarea planului de actiune din 2011, acest obiectiv va necesita
dovezi mai bune, o coordonare si supraveghere mai bune si masuri mai bune de
control. Actiunile intreprinse de UE se vor concentra pe domenii cheie si vor ajuta
statele membre sa instituie, sd pund in aplicare si sd monitorizeze propriile planuri
de actiune ,,0 singura sanatate” (One Health) privind RAM de la nivel national, pe
care au convenit sa le dezvolte In cadrul Adunérii Mondiale a Sanatatii din 201520;

2. stimularea cercetarii, dezvoltdrii si inovarii prin solutionarea actualelor lacune de
cunostinte, oferind solutii si instrumente noi pentru prevenirea si tratamentul
bolilor infectioase si imbunatitirea metodelor de diagnostic pentru a controla
raspandirea RAM;

3. intensificarea eforturilor UE de la nivel mondial pentru stabilirea agendei globale
privind RAM si a riscurilor aferente intr-o lume din ce in ce mai interconectata.

Noul plan contine masuri concrete cu valoare adaugata din partea UE pe care Comisia le va
dezvolta si consolida in anii urmatori, dupad cum este necesar. Toate aceste actiuni sunt
importante in sine, insd sunt, de asemenea, interdependente si trebuie puse in aplicare in
paralel pentru a obtine cele mai bune rezultate.

% Organizatia Mondiala a Sanatatii, 2015. 68" World Health Assembly: WHA resolution 68.7. Geneva, Elvetia;
angajamentul de a pune in practica planuri de actiune privind RAM la nivel national inainte de jumatatea anului
2017 a fost confirmat in cadrul concluziilor Consiliului privind urmatoarele etape in cadrul unei abordari de tip
,O singura sandtate” (One Health) pentru combaterea rezistentei la antimicrobiene.



2 TRANSFORMAREA UE TNTR-O REGIUNE TN CARE SE APLICA CELE MAI BUNE PRACTICI

In cadrul UE, situatia RAM in randul statelor membre difera semnificativ. Acest lucru include
modele de utilizare a antimicrobienelor, aparitia cazurilor de rezistentd si masura In care au
fost puse in aplicare politici eficiente la nivel national pentru abordarea RAM. In vederea
abordarii acestei situatii, Comisia se va concentra pe domenii cheie care prezintd cel mai
ridicat nivel al valorii adaugate pentru statele membre, respectand in acelasi timp limitele
competentei UE si avand in vedere ca statele membre rdman principalele responsabile pentru
definirea propriilor politici de sanatate.

Comisia va continua sa aduca laolalta toate agentiile stiintifice relevante din UE — in special
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA), Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA) si Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) — pentru
a lua Tmpreund masuri adecvate. Acest lucru le va permite statelor membre sa beneficieze de
cel mai eficient sprijin si de resurse pentru reducerea RAM si pentru mentinerea eficientei
antimicrobienelor. Actiunile de sprijin din partea agentiilor vor include prevenirea infectiilor,
masuri de biosecuritate si practici de control in domeniul serviciilor medicale umane si
veterinare, inclusiv acvacultura, pentru a reduce infectiile si, prin urmare, nevoia de
antimicrobiene.

Actiunile UE se vor concentra asupra domeniilor care prezintd cea mai mare valoare adaugata
pentru statele membre, s$i anume promovarea utilizdrii prudente a antimicrobienelor,
imbunatatirea actiunilor intersectoriale, Tmbundtatirea prevenirii infectiilor si consolidarea
supravegherii RAM si a consumului de antimicrobiene.



2.1 Dovezi mai bune si constientizarea provocarilor RAM

Consolidarea supravegherii in cadrul abordarii ,, O singura sandatate” (One Health) si
raportarea RAM si a utilizarii antimicrobienelor

Microorganisme rezistente existd la oameni, animale, in alimente si in mediu. Din cauza
acestui lucru, RAM reprezintd o problema epidemiologicd complexa. Principala cauza a RAM
este utilizarea antimicrobienelor. O colectare si o analizd cuprinzitoare, colaborativa si
coordonata ale datelor din mai multe domenii, cum ar fi sistemul de supraveghere RAM din
cadrul abordarii ,,O singurd sanatate” (One Health), sunt, prin urmare, esentiale pentru a
intelege dimensiunea problemei, pentru a identifica directiile de evolutie, pentru a determina
legatura dintre antimicrobiene si RAM, pentru evaluarea politicilor si stabilirea prioritatilor.
Chiar daca, la nivelul UE, existd o gama larga de programe si activitati de supraveghere in
cadrul diferitelor sectoare, raman totusi unele lacune in aceastd supraveghere. Este necesar un
sistem de supraveghere mai integrat, care sa ofere o imagine completd a situatiei
epidemiologice a RAM in UE si care si identifice mai bine punctele critice de control. In
domeniul sanatdtii animalelor, un nou cadru de reglementare (Legea privind sdnatatea
animald®’), oferd o bazi mai buna pentru elaborarea unor norme detaliate pentru controlul
bacteriilor rezistente.

Comisia;

- varevizui legislatia UE de punere in aplicare privind monitorizarea RAM a bacteriilor
zoonotice si comensale la animalele de fermd si in alimente”, pentru a lua n
considerare noile evolutii stiintifice si nevoile de colectare a datelor;

- va revizui legislatia UE de punere in aplicare privind raportarea bolilor umane
transmisibile®® pentru a lua in considerare noile evolutii stiintifice si nevoile de
colectare a datelor;

- va identifica si va evalua, In temeiul legii privind sdnatatea animala si cu sprijinul
EFSA, bacteriile rezistente care cauzeaza boli animale transmisibile si, dacd este
necesar, va elabora norme armonizate pentru supravegherea acestora;

- va Imbunatati depistarea RAM 1n sectorul sdnatatii umane oferind sprijin UE pentru
colaborare in retea si activitati de laborator de referintd;

- va examina optiunile pentru monitorizarea armonizata a RAM in mediu, inclusiv prin
reteaua de laboratoare de referintd nationale din sectorul veterinar.

! Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind bolile
transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sanatatii animalelor
(,,Legea privind sanatatea animala™), JO L 84, 31.3.2016, p.1.

%2 Decizia de punere in aplicare a Comisiei 2013/652/UE din 12 noiembrie 2013 privind monitorizarea si
raportarea rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale, JO L 303, 14.11.2013, p. 26.

2 Decizia Comisiei 2002/253/CE din 19 martie 2002 de stabilire a definitiilor de caz pentru raportarea bolilor
transmisibile retelei comunitare in conformitate cu Decizia 2119/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, JO L 86, 3.4.2002, p. 44.



Avantaje oferite de cea mai buna analiza bazata pe dovezi si de cele mai bune date

Cercetarile, datele si analizele de inaltd calitate sunt esentiale ca bazd pentru masuri noi
impotriva RAM si pentru a ajuta factorii de decizie sa imbunatateascd masurile existente.
Unele informatii sunt deja disponibile statelor membre, insa trebuie generate informatii
suplimentare fiabile.

Comisia:

- va furniza date bazate pe dovezi, cu sprijinul ECDC, EMA si EFSA, cu privire la
posibilele legaturi dintre consumul de agenti antimicrobieni si aparitia rezistentei la
antimicrobiene la oameni si animale de la care se obtin produse alimentare;

- vadefini, cu sprijinul ECDC, EMA si EFSA, un numar limitat de indicatori de rezultat
cheie pentru RAM si consumul de antimicrobiene pentru a masura progresul UE si al
statelor membre in lupta impotriva RAM;

- va elabora, cu sprijinul OCDE, un model cu scopul de a ajuta statele membre sa
evalueze povara economicd a RAM asupra persoanelor si sa estimeze raportul cost-
eficacitate al politicilor nationale de reducere a acesteia.

Cresterea nivelului de constientizare §i intelegere

Mai multe sondaje Eurobarometru privind RAM efectuate incepand cu 2010%* arata ci nivelul
de constientizare a relatiei dintre utilizarea antimicrobienelor si dezvoltarea si raspandirea
RAM continud sa fie scizut. Aceasta este o cauzd majora pentru utilizarea inadecvata a
antimicrobienelor la oameni gi animale. Trebuie intensificate masurile pentru a creste nivelul
de constientizare si educatie in privinta RAM. Initiativele de comunicare la nivelul UE trebuie
sa sprijine statele membre sd Tmbunatateascad intelegerea publica si profesionald a RAM, sa
promoveze utilizarea prudenta si sa sprijine procesele de luare a deciziilor clinice bazate pe
mai multe informatii si prescrierea judicioasd a medicamentelor.

Comisia;

- va furniza cunostinte referitoare la utilizarea publica raportatd a antimicrobienelor si
cunostintele privind antimicrobienele, prin intermediul sondajelor Eurobarometru;

- va sprijini eforturile statelor membre de a creste gradul de constientizare la nivel
national prin instrumente de comunicare specifice adresate unui public cheie si va
contribui la Ziua europeand a sensibilizarii cu privire la utilizarea antibioticelor
(EAAD).

# Eurobarometru Special 338 (aprilie 2010), Eurobarometru Special 407 (noiembrie 2013) si Eurobarometru
Special 445 (iunie 2016)



2.2 Coordonarea imbunatitita si punerea in aplicare a normelor UE de abordare a
RAM

Imbunatatirea coordondrii rdaspunsurilor statelor membre in ceea ce priveste abordarea ,,O
singurd sandtate” (One Health) privind RAM

Avand in vedere ca RAM este in crestere In UE, este vital sd se asigure cd lectiile Invatate din
strategiile care au avut succes sunt accesibile tuturor statelor membre. Pentru a face fata
amenintdrii transfrontaliere pentru sinitate pe care o reprezinti RAM®, este crucial si se
identifice si sd se partajeze cele mai bune practici si politici, astfel Incat absenta masurilor
intr-o regiune sau sector sa nu submineze progresele inregistrate in altele. Pentru a ajuta si
accelera aceasta colaborare, la Tnceputul anului 2017, Comisia a infiintat o retea ,,0 singura
sandtate” (One Health) privind RAM formatd din experti guvernamentali din sectoarele
sanatatii umane, sandtitii animale si mediului, precum si agentii stiintifice ale UE care
lucreazi in sectoarele sanatitii umane si animale (ECDC, EMA si EFSA). In cadrul retelei ,,0
singurd sanatate” (One Health) privind RAM, membrii acesteia lucreaza in vederea facilitarii
invatarii reciproce, partajarii ideilor inovatoare, obtinerii consensului, compararii progreselor
inregistrate in domenii cheie si, dacd este necesar, in vederea accelerarii eforturilor nationale
de abordare a RAM.

Comisia;

- vapune la dispozitie informatii periodice privind RAM 1in contextul retelei ,,O singura
sanatate” (One Health) privind RAM, care oferd o imagine de ansamblu a situatiei
epidemiologice privind RAM la nivelul statelor membre si al UE;

- va sprijini punerea in aplicare a planurilor de actiune ,,O singurd sanatate” (One
Health) de la nivel national impotriva RAM prin vizite comune ale Comisiei si ECDC
n statele membre, la cerere;

- va lansa o actiune comuni®® in vederea sprijinirii activititilor de colaborare si
dezvoltare a politicilor de catre statele membre pentru abordarea RAM si a infectiilor
asociate asistentei medicale;

- va intensifica utilizarea Comitetului pentru securitate sanitard al UE si al Grupului de
lucru al Comisiei pentru RAM 1in sectoarele veterinar si alimentar in vederea
consolidarii coordonarii si a schimbului de informatii;

- va incerca sd cofinanteze si sd colaboreze cu OMS 1in cadrul activitatilor care au
scopul de a ajuta statele membre ale UE sa elaboreze si sa puna in aplicare planurile
de actiune ,,0 singura sanatate” (One Health) de la nivel national impotriva RAM.

% Decizia 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013 privind amenintirile
transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE, JO L 293, 5.11.2013, p.1
% JA-04-2016 - Rezistenta antimicrobiana si infectiile asociate asistentei medicale
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Implementarea imbunatatita a normelor UE

Pentru a obtine rezultate cu efecte pe termen lung si pentru a crea stimulentul necesar, este
important ca legislatia UE aferenta RAM (de exemplu, normele privind monitorizarea RAM
la animalele de la care se obtin produse alimentare, privind utilizarea medicamentelor
veterinare si a furajelor medicamentate) sa fie pusd in aplicare Tn mod adecvat. Acest lucru
implica formarea corespunzatoare a personalului statelor membre implicat in activitatile de
control oficial si mentinerea acestora la curent cu toate aspectele legislatiei UE aferente RAM
pentru a asigura desfasurarea uniforma si obiectiva a controalelor in toate statele membre.

Comisia:

- va evalua eficacitatea punerii in aplicare a legislatiei UE? cu privire la, intre altele,
monitorizarea RAM la populatiile de animale de la care se obtin produse alimentare si
in alimente prin desfdsurarea in continuare a unor audituri periodice in statele
membre;

- va elabora programe de formare privind RAM pentru autoritdtile competente din
statele membre in cadrul initiativei ,,O formare mai bund pentru o hrand mai sigurad
(BTSF)” si pentru profesionistii in domeniul sanatatii prin ECDC si programul UE in
domeniul sanatatii;

- va oferi consultantd statelor membre privind posibilitatea de a utiliza finantarea
Serviciului de sprijin pentru reforme structurale (SRSS) acordatd statelor membre
pentru elaborarea si punerea 1n aplicare a politicilor impotriva RAM.

2.3 Imbunatatirea prevenirii si controlului RAM
Consolidarea masurilor de prevenire si control al infectiilor

Prevenirea infectiilor, masurile de biosecuritate si practicile de control sunt esentiale in
controlul tuturor microorganismelor infectioase deoarece reduc nevoia de antimicrobiene si,
prin urmare, nu dau posibilitatea microorganismelor sa isi dezvolte si sd isi raspandeasca
rezistenta.

Disponibilitatea unor date de supraveghere noi si mai coerente, a cercetarii si tehnologiilor va
oferi informatii pentru abordari inovatoare si imbunatatiri ale masurilor de prevenire si control
al infectiilor. Alte masuri de control, cum ar fi vaccinarea, ar putea reduce, de asemenea,
numirul cazurilor noi si rispandirea anumitor boli, limitand nevoia de antimicrobiene. In plus,
imunizarea prin vaccinare reprezintd o interventie de sandtate publicd eficientd din punctul de
vedere al costurilor, cu beneficii economice dovedite®.

%7 Decizia de punere in aplicare a Comisiei 2013/652/UE din 12 noiembrie 2013 privind monitorizarea si
raportarea rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale, JO L 303, 14.11.2013, p. 26.
28 hitp://www.gavi.org/about/value/
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Comisia:

- va ajuta la abordarea sigurantei pacientilor in mediul spitalicesc, sprijinind bunele
practici In prevenirea si controlul infectiilor;

- va sprijini activitatile finantate in comun de UE si statele membre pentru prevenirea si
controlul infectiilor in grupurile vulnerabile, in special pentru a aborda tulpinile de
tuberculoza rezistente;

- va promova vaccinarea populatiei ca masurd de sdnatate publicd pentru prevenirea
infectiilor si a utilizarii ulterioare a antimicrobienelor;

- va continua sd promoveze serviciille medicale veterinare, inclusiv sistemele de
acvacultura si de sistemele de unitati zootehnice, precum si regimurile alimentare care
sprijind sdnatatea si bundastarea animalelor pentru a reduce consumul de
antimicrobiene.

Promovarea utilizarii prudente a antimicrobienelor

Utilizarea adecvata si prudentd a antimicrobienelor este esentiald pentru a limita aparitia
RAM in sectorul de asistentd medicala umana si in domeniul veterinar.

Sunt necesare masuri intersectoriale si coordonate in vederea promovarii utilizarii cu prudenta
a antimicrobienelor la oameni si animale, pentru a incetini dezvoltarea RAM si pentru a
mentine eficienta antimicrobienelor. Aceste masuri, denumite adesea ,,actiuni de utilizare
adecvata a antimicrobienelor”, sunt in vigoare In anumite sectoare (de exemplu, orientarile
UE pentru utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene in medicina veterinard®®) insi nu
sunt dezvoltate suficient pentru toate situatiile in care se utilizeaza antimicrobiene.

2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T X T/PDF/?2uri=CELEX:52015XC0911(01)&from=RO
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Comisia:

- va dezvolta actele UE de punere in aplicare si actele delegate in temeiul
Regulamentelor ce vor fi adoptate Tn curand privind medicamentele de uz veterinar si
furajele medicamentate (dupd ce sunt adoptate de Parlamentul European si de
Consiliu)®*, inclusiv reguli privind rezervarea antimicrobienelor pentru uz uman,
elaborarea unei liste de antimicrobiene care nu pot fi utilizate in afara indicatiilor
terapeutice, precum si metode de strAngere a datelor si raportare cu privire la
vanzdrile si utilizarea de antimicrobiene;

- va elabora orientari ale UE pentru utilizarea prudentd a antimicrobienelor in medicina
umana;

- va asista statele membre in punerea in aplicare a orientdrilor UE pentru utilizarea
prudentd a antimicrobienelor in medicina veterinard, inclusiv identificarea si
diseminarea bunelor practici;

- va Incuraja EMA sa revizuiascd toate informatiile disponibile privind beneficiile si
riscurile vechilor agenti antimicrobieni si va analiza dacad sunt necesare modificari ale
utilizarilor aprobate ale acestora in statele membre.

2.4 imbunititirea abordirii rolului mediului

Mediul este recunoscut din ce in ce mai mult drept un factor ce contribuie la dezvoltarea si
raspandirea RAM la oameni si animale, in special in zonele cu risc ridicat din cauza fluxurilor
de deseuri umane, animale si de productie, insa sunt inca necesare dovezi solide pentru a oferi
informatii mai bune pentru procesul decizional in acest domeniu. Masuri specifice de
imbundtétire a bazei de cunostinte sunt examinate la sectiunea 3. Dupa ce devin disponibile
date pertinente de monitorizare si cercetare, trebuie elaborate metodologii de evaluare a
riscurilor Tn vederea evaluarii riscurilor pentru sanatatea oamenilor si a animalelor.

% COM(2014) 558 final, COM(2014) 556 final
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Comisia:
- va adopta o abordare strategica a UE cu privire la medicamentele din mediu®;

- va maximiza utilizarea datelor din monitorizarile existente, de exemplu, monitorizarea
listei de supraveghere in temeiul Directivei cadru in domeniul apei*’, in vederea
imbunatatirii cunostintelor privind aparitia si rdspandirea antimicrobienelor in mediu,
inclusiv prin utilizarea platformei de informatii pentru monitorizarea chimica
(IPCheM) pentru a accesa date de monitorizare pertinente®;

- va consolida rolul Comitetului stiintific pentru riscurile asupra sanatatii si mediului
(CSRSM) in furnizarea de expertiza pe probleme RAM avand legatura cu mediul.

2.5 Parteneriat mai puternic impotriva RAM si o disponibilitatea mai buna a
antimicrobienelor

Actiunile impotriva RAM nu pot reusi fara implicarea sustinuta a partilor interesate, inclusiv
experti din industrie, societatea civild, mediul academic si experti neguvernamentali precum si
a Comitetului Economic si Social European (CESE), prin elaborarea si punerea in aplicare a
politicilor. Comisia ia act de angajamentele existente si de eforturile de colaborare, cum ar fi
declaratia facutd de sectorul farmaceutic, al biotehnologiei si al metodelor de diagnostic
privind combaterea RAM**. Aceasta ofera o foaie de parcurs pentru continuarea eforturilor de
colaborare dintre sectorul de activitate, administratia publica si organizatiile
neguvernamentale in lupta globald impotriva RAM. In sensul acestei initiative, discutiile
periodice dintre partile interesate le vor incuraja sa elaboreze si sa isi partajeze strategiile
impotriva RAM. Cooperarea cu industria este, de asemenea, cruciald pentru a promova
dezvoltarea altor alternative promitatoare la antimicrobiene si pentru a aborda problemele
privind disponibilitatea redusa, inclusiv retragerea antimicrobienelor de pe piatd, ceea ce ar
putea conduce la lipsa antimicrobienelor si la tratamente Tnlocuitoare inadecvate.

Este, de asemenea, crucial sa se impiedice intrarea in lantul de aprovizionare a unor produse
antimicrobiene falsificate sau contrafacute si sa se impiedice daunele pe care acest lucru le-ar
putea cauza oamenilor sau animalelor.

Comisia:

- se va angaja in si va sprijini colaborarea dintre partile cheie interesate din sectoarele
sanatatii umane, veterinare, alimentar, al apei si al mediului pentru a Incuraja utilizarea
responsabila a antimicrobienelor in sectorul sandtatii si de-a lungul lantului alimentar,
precum si manipularea corespunzatoare a deseurilor;

! Directiva 2013/39/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 august 2013 de modificare a
Directivelor 2000/60/CE si 2008/105/CE in ceea ce priveste substantele prioritare din domeniul politicii apei, JO
L 226, 24.8.2013, p. 1

% Directiva 2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2000 de stabilire a unui
cadru de politicd comunitara in domeniul apei, JO L 327, 22.12.2000, p. 1

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

* http://www.ifpma.org/partners-2/declaration-by-the-pharmaceutical-biotechnology-and-diagnostics-industries-
on-combating-antimicrobial-resistance-amr/
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- va colabora cu partile interesate pentru a asigura disponibilitatea antimicrobienelor
pentru uz uman si veterinar si pentru a asigura accesul continuu la produsele stabilite;
va oferi stimulente pentru a creste adoptarea metodelor de diagnostic, a alternativelor
la antimicrobiene si a vaccinurilor;

- va reduce raspandirea medicamentelor falsificate, oferind asistenta statelor membre si
partilor interesate in implementarea reusitd a caracteristicilor de siguranta
(identificator unic) care vor aparea pana in anul 2019 pe ambalajele medicamentelor
de uz uman®;

- va discuta disponibilitatea antimicrobienelor de uz veterinar pentru abordarea RAM in
Comitetul farmaceutic veterinar.

3 INTENSIFICAREA CERCETARII, DEZVOLTARII SI INOVARII TN DOMENIUL RAM

Cercetarea, dezvoltarea (CD) si inovarea pot oferi solutii si instrumente noi in vederea
prevenirii si tratarii bolilor infectioase, a imbunatatirii metodelor de diagnostic si a controlului
raspandirii RAM. Acest plan de actiune ,,0 singurd sanatate” (One Health) are rolul nu numai
de a intensifica cercetarea, ci si de a stimula in continuare inovarea, de a oferi contributii
valoroase pentru politicile bazate pe stiintd si masurile legale pentru combaterea RAM si
abordarea lacunelor de cunostinte, cum ar fi cele referitoare la rolul RAM in mediu.

Strategia de cercetare propusd cu privire la RAM acoperd intregul spectru al abordarii ,,0
singurd sanatate” (One Health), abordand sanatatea oamenilor si a animalelor, precum si rolul
mediului. Aceasta ia In considerare prioritdtile stabilite in Planul de actiune globala al OMS
cu privire RAM, JPTAMR si planurile de actiune nationale. Comisia va lucra in parteneriat cu
statele membre si industria, inclusiv intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri) si IMI, pentru a
aborda RAM la bacterii, virusuri, fungi si paraziti. Se va acorda o atentie speciald listei
prioritare cu patogeni a OMS, precum si tuberculozei, HIV/SIDA, malariei si bolilor
infectioase neglijate. Folosind diferite instrumente de finantare si parteneriate din cadrul
programelor cadru pentru cercetare si inovare actuale si viitoare, Comisia se va concentra pe
urmadtoarele actiuni.

3.1 Imbunititirea cunostintelor privind depistarea, controlul eficient al infectiilor si
supravegherea

Sunt necesare eforturi consistente pentru a intelege mai bine epidemiologia, aparitia,
prevalenta si povara bolilor infectioase, pentru a investiga in continuare modul in care se
dezvolta si se raspandeste rezistenta, in vederea imbunatatirii depistdrii timpurii; precum si
pentru a intelege mai bine provocarile cu privire la RAM 1n sectoarele europene de asistentd
medicald umana si in sectorul veterinar si de productie alimentara.

In prezent, tehnologia permite colectarea si utilizarea datelor din sectoarele de asistenti
medicald (spitale, centre de sanitate, laboratoare etc.) si agroalimentar, precum si din

® Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de
siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman, JO L 32, 9 februarie 2016, p. 1.
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societate Tn general (internetul obiectelor, retele sociale etc.). Prin combinarea acestor date,
este posibild depistarea focarelor de boala mult mai devreme, ajutand la intelegerea modului
n care sunt transmise bolile infectioase. Dezvoltarea solutiilor IT pentru asemenea operatiuni
prezintd un potential semnificativ de imbunatatire a supravegherii, a practicilor de prescriere,
a autogestiunii sanatatii, a solutiilor de asistenta si a nivelului de constientizare a RAM.

Comisia:

- va sprijini cercetarea pentru dezvoltarea si evaluarea interventiilor care impiedica
dezvoltarea si raspandirca RAM in diferite locuri precum spitale, comunitati si
zootehnie;

- va sprijini cercetarea pentru intelegerea epidemiologiei RAM, in special cdile de
transmitere Intre animale si oameni, precum si impactul acestora;

- va sprijini cercetarea pentru dezvoltarea unor noi instrumente pentru depistarea
timpurie (in timp real) a patogenilor rezistenti, la oameni si la animale, ludnd in
considerare evolutiile solutiilor IT;

- va sprijini cercetarea privind noi solutii de e-sdndtate in vederea Imbunatatirii
practicilor de prescriere, a autogestiunii sandtatii, a solutiilor de asistentd si a
imbunatatirii nivelului de constientizare a RAM.

3.2 Dezvoltarea unor noi terapii si alternative

In ciuda eforturilor considerabile ficute in ultimii ani, inclusiv prin parteneriate public-privat,
nu existd suficiente antimicrobiene in curs de dezvoltare pentru a face fatd nevoilor
preconizate. Raspandirea RAM a contribuit la rdndul ei la scdderea -eficacitatii
antimicrobienelor existente. Sunt necesare mai multe cercetdri pentru dezvoltarea unor
medicamente, terapii si tratamente alternative noi, precum si abordari si produse
antiinfectioase inovatoare pentru uz uman si veterinar. Sunt necesare, de asemenea, mai multe
cercetari pentru a avansa in redirectionarea vechilor antimicrobiene, imbunatatindu-le
activitatea si pentru a dezvolta noi terapii antiretrovirale, inclusiv cele pentru tratamentul
tuberculozei multirezistente (MDR-TB). Tehnologiile digitale pentru testarea produselor
biomedicale si inovarea in e-sdnatate ar trebui, de asemenea, extinse, de exemplu, prin
sprijinirea achizitiilor ce tin cont de aspecte de inovare®® precum si prin sprijinirea IMM-
urilor.

Comisia;

- va sprijini cercetarea pentru dezvoltarea de antimicrobiene noi si produse alternative
pentru uz uman si veterinar, precum si pentru redirectionarea vechilor antimicrobiene
sau dezvoltarea unor noi terapii antiretrovirale;

- va sprijini IMM-urile in eforturile lor de CD pentru abordari terapeutice inovatoare

si/sau alternative pentru tratarea sau prevenirea infectiilor bacteriene, Impreuna cu
EMA,;

* https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/innovation-procurement
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- va facilita partajarea de date de cercetare privind antimicrobienele in randul partilor
interesate relevante® pentru a orienta descoperirea si dezvoltarea viitoare ale
medicamentelor antimicrobiene;

- va sprijini crearea unei retele de cercetare clinica durabila la nivel european, care ar
trebui sa intensifice studiile clinice privind medicamentele, sa scada costurile acestora
si sa amelioreze coordonarea cercetarii clinice;

- va sprijini cercetarea si inovarea pentru a promova utilizarea tehnologiilor digitale in
sprijinul dezvoltarii noilor terapii si alternative.

3.3 Dezvoltarea unor noi vaccinuri de preventie

Vaccinurile s-au dovedit esentiale si foarte eficiente din punct de vedere al costurilor in
prevenirea aparitiei si raspandirii bolilor infectioase. Acestea au, de asemenea, un potential
considerabil pentru a reduce incidenta RAM. De exemplu, o acoperire universald de cétre un
vaccin pneumococic ar putea nu numai sd salveze o mare parte din numarul estimat de
800 000 de copii care mor anual din cauza pneumoniei, ci ar si reduce cu aproximativ 47 %
utilizarea antimicrobienelor, contracarand dezvoltarea RAM. Vaccinurile joaca deja un rol
important in prevenirea bolilor la animalele de ferma si din acvacultura. Utilizarea acestora ar
trebui intensificatd chiar si mai mult pentru a scadea gradul de utilizare a antimicrobienelor in
sectoarele respective.

Comisia:

- va continua sd sprijine cercetarea pentru dezvoltarea unor noi vaccinuri preventive
eficace pentru oameni si animale;

- va sprijini cresterea bazei de cunostinte cu privire la barierele care influenteaza
utilizarea mai larga a vaccinarii in practica medicala umana si veterinara.

3.4 Dezvoltarea unor metode noi de diagnostic

Metodele noi de diagnostic, rapide si fiabile sunt cruciale pentru a face diferenta dintre infectii
bacteriene si virale si pentru identificarea RAM, astfel incat sa poatd fi administrat cel mai
adecvat tratament 1n timp util. Individualizand tratamentul in functie de natura patogenului
infectios si a modelului sdu de rezistenta, metodele de diagnostic ajutd la reducerea utilizarii
inutile a antimicrobienelor la oameni si animale.

Aceste metode noi de diagnostic sunt in curs de introducere pe piatd, Insa sunt necesare mai
multe teste care sa serveascd drept ghid pentru o utilizare mai eficientd a antimicrobienelor
existente in sectoarele de asistenta medicala umana si veterinara. Metodele noi de diagnostic
vor face, de asemenea, posibild, recrutarea unor pacienti adecvati in cadrul studiilor clinice
pentru tratamente noi, facandu-le mai eficiente.

%7 Cum ar fi cercetitori din mediul academic si din industrie, autorititi de reglementare, etc.
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Comisia:

- va sprijini cercetarea pentru dezvoltarea unor noi instrumente de diagnostic, in special
teste pe teren pentru oameni si animale in vederea Indrumarii cu privire la utilizarea
antimicrobienelor;

- va sprijini utilizarea solutiilor IT in dezvoltarea instrumentelor pentru diagnosticarea
infectiilor umane si veterinare;

- va Incuraja asimilarea metodelor de diagnostic in practica medicald umana si
veterinara, de exemplu, prin achizitii ce tin cont de aspecte de inovare.

3.5 Dezvoltarea unor noi modele economice si stimulente

Dezvoltarea unor antimicrobiene noi sau a unor terapii alternative necesita investitii
semnificative si pe termen lung. In modelul de afaceri clasic, companiile farmaceutice fsi
recupereaza investitiile din cercetare si dezvoltare prin vanzarea unor volume mari din
medicamentele lor. Cu toate acestea, ori de cate ori un nou tratament antimicrobian este plasat
pe piata si este vandut si utilizat In cantitdti mari, se poate preconiza ca rezistenta la acesta se
va dezvolta rapid. Deoarece utilizarea noilor antimicrobiene trebuie sa fie restrictionata pentru
a reduce la minimum riscul de dezvoltare a rezistentei, modelul actual de afaceri are ca
rezultat un esec al antimicrobienelor pe piata si lucreaza impotriva eforturilor de a conserva
antimicrobiene eficace.

Trebuie dezvoltate noi modele economice pentru a stimula descoperirea si dezvoltarea de
antimicrobiene, reconciliind in acelasi timp aceste stimulente cu o utilizare responsabila. In
mod similar, in sectorul metodelor de diagnostic, dezvoltarea si asimilarea unor metode noi de
diagnostic necesitd modele noi care iau in considerare pretul relativ ridicat al metodelor de
diagnostic comparativ cu pretul actual scazut al antimicrobienelor. Va trebui ca aceste modele
sa reflecte beneficiul pe termen lung al acestor medicamente si valoarea societald a limitarii
utilizarii antimicrobienelor, promovand 1n acelasi timp utilizarea metodelor noi de diagnostic.
Acest lucru ar fi conform cu directia din ce in ce mai pregnanta a dezvoltarii de noi terapii, in
combinatie cu metoda de diagnostic.

Sunt necesare metode de evaluare a tehnologiei medicale (HTA) pentru evaluarea valorii
adaugate a acestor noi tehnologii si analiza economicd pentru intelegerea costurilor si
beneficiilor diferitelor investitii in vederea combaterii RAM pentru a furniza o baza de dovezi
in vederea asimilarii interventiilor in sistemul si serviciile de sanatate. Implicarea
organismelor HTA 1in discutiile referitoare la RAM ar putea creste nivelul de constientizare al
acestora cu privire la RAM in momentul evaludrii valorii addugate aduse de noile
antimicrobiene si de alternative, de metodele de diagnostic sau de o combinatie a acestora.

Comisia:

- va spori baza de dovezi pentru intelegerea costurilor si beneficiilor societale ale
diferitelor strategii pentru combaterea RAM, inclusiv intelegerea factorilor care
influenteaza asimilarea interventiilor, cum ar fi metode noi de diagnostic sau masuri
preventive;
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- va sprijini cercetarea pentru dezvoltarea unor noi modele economice, explorand si
analizdnd stimulentele pentru intensificarea dezvoltarii noilor terapii, alternative,
vaccinuri si metode de diagnostic;

- va analiza instrumentele de reglementare ale UE si stimulentele - in special legislatia
privind medicamentele orfane si pediatrice - in vederea utilizdrii acestora pentru
antimicrobiene noi si medicamente alternative inovatoare (de exemplu vaccinuri,
agenti antibacterieni, antifungici, antivirali) care nu genereazd in prezent o
rentabilitate suficientd a investitiei,

- va incuraja statele membre sa exploreze rezultatele si recomandarile proiectelor de
cercetare ale UE privind noile modele economice de afaceri;

- va elabora abordari metodologice HTA noi sau imbunatatite si va incuraja
consolidarea consensului metodologic. Acest lucru ar putea fi in avantajul dezvoltarii
combinatiilor de tehnologii si tehnologii codependente inclusiv in domeniul RAM.

3.6 Eliminarea lacunelor de cunostinte privind RAM in mediu si privind modalitatea
de prevenire a transmiterii

RAM este un exemplu bun al abordarii ,,O singura sanatate” (One Health) in care sanatatea
umana se afld in legdturd cu cea a animalelor si cu mediul. Numai un efort multidisciplinar
poate oferi un raspuns adecvat. Exista lacune majore de cunostinte cu privire la eliberarea si
raspandirea organismelor rezistente in mediu si la amenintérile si riscurile ridicate de acest
lucru pentru sanatatea umana si animald. De exemplu, ar trebui evaluata eliberarea
antimicrobienelor in mediu, prin fluxurile de deseuri umane, animale si de productie si ar
trebui dezvoltate noi tehnologii pentru a permite o degradare eficientd si rapidd a
antimicrobienelor in statiile de epurare a apelor uzate, fluxurile de deseuri organice sau
mediu.

Fezabilitatea si punerea in aplicare a programelor de monitorizare trebuie studiate in
continuare, inclusiv dezvoltarea monitorizdrii armonizate a antimicrobienelor si a
microorganismelor rezistente la antimicrobiene Tn mediu. Utilizdnd date armonizate de
monitorizare si cercetare, trebuie elaborate metodologii de evaluare a riscurilor pentru
sinitatea oamenilor si a animalelor. In sectorul agroalimentar, legaturile dintre practicile
agricole, sandtatea animalelor si dezvoltarea si raspandirea RAM trebuie investigate in
continuare.

Comisia:

- va sprijini cercetarea privind lacunele de cunostinte referitoare la eliberarea
microorganismelor rezistente si a antimicrobienelor in mediu si raspandirea acestora;

- va explora metodologiile de evaluare a riscurilor, cu sprijinul agentiilor si
organismelor stiintifice si le va utiliza pentru a evalua riscurile pentru sdnatatea
oamenilor si a animalelor care apar din cauza prezentei antimicrobienelor in mediu;

- va sprijini cercetarea si dezvoltarea unor noi instrumente pentru monitorizarea
antimicrobienelor si microorganismelor rezistente la antimicrobiene in mediu;

18



- va sprijini dezvoltarea tehnologiilor care permit degradarea eficientd si rapida a
antimicrobienelor 1n apele uzate si Tn mediu si care reduc raspandirea RAM

4  MODELAREA AGENDEI GLOBALE

UE si statele sale membre fac parte dintr-o lume din ce in ce mai interconectata, caracterizata
printr-o circulatie intensd a persoanelor si marfurilor, in care politicile implementate intr-0
regiune pot avea impacturi semnificative in alta regiune.

Réspandirea RAM dincolo de granite a fost recunoscuta la nivel global si au fost convenite si
subliniate domenii de actiune la nivel international in Planul de actiune globalda al OMS
privind RAM, care are rolul de proiect global pentru activititile RAM si a fost avizat de OIE
si FAO. Declaratia politicd a Adunarii Generale a Natiunilor Unite din 21 septembrie 2016 s-a
angajat sa ofere sprijin la nivel inalt pentru punerea in aplicare la nivel international a Planului
de actiune globala al OMS privind RAM.

Evaluarea planului de actiune al UE din 2011 a recunoscut efectele pozitive ale interventiilor
UE la nivel global. Este necesara continuarea eforturilor, dupa cum se prezinta in cele ce
urmeaza.

4.1 Prezenta globala mai puternica a UE

Multe dintre politicile interne ale UE privind RAM (de exemplu, interzicerea utilizarii
antimicrobienelor ca factori de crestere in alimentatia animalelor de la care se obtin produse
alimentare) contribuie deja la atingerea obiectivelor internationale impotriva RAM. Cu toate
acestea, RAM continua sa se dezvolte si sa se raspandeasca in intreaga lume. Implicarea UE si
colaborarea cu organizatii multilaterale precum OMS, OIE, FAO si forumurile internationale
trebuie, prin urmare, intensificate pentru a contribui la masurile regionale si globale privind
RAM, in conformitate cu abordarea ,,O singura sanatate” (One Health).

Comisia;

- va continua sd aduca o contributie activa la activitatea normativa a OMS, OIE, FAO,
precum si la Codex Alimentarius cu privire la dezvoltarea unor cadre internationale
ambitioase si standarde/norme/orientari/metodologii aferente RAM;

- va consolida cooperarea tehnica cu OMS si membrii acesteia Tn domenii cheie ale
Planului de actiune globala al OMS privind RAM (de exemplu, dezvoltarea sistemelor
de monitorizare din cadrul Global Antimicrobial Resistance Surveillance System
(GLASS) al OMS, cresterea nivelului de constientizare, prevenirea si controlul
infectiilor);

- va intensifica sprijinul pentru Conferinta internationald pentru armonizarea cerintelor
tehnice de inregistrare a produselor farmaceutice de uz uman (ICH) si Conferinta
internationald  veterinara  pentru  armonizare (VICH) cu privire la
orientarile/standardele/normele internationale relevante referitoare la RAM;

- va iIncerca sd obtind atentie si angajament politic de nivel Tnalt cu privire la actiunile
de combatere a RAM, inclusiv in forumurile Natiunilor Unite, G7 si G20;
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- va cduta sinergii cu activitdtile din cadrul abordarii strategice a gestionarii
internationale a substantelor chimice a Natiunilor Unite cu privire la problema
adoptarii de politici privind substantele farmaceutice din mediu®,;

- va analiza fezabilitatea instituirii unei retele globale de studii clinice privind RAM in
colaborare cu membrii G7°;

- va continua si va consolida colaborarea actualda din cadrul Grupului operativ
transatlantic privind rezistenta antimicrobiand (TATFAR), din care fac parte UE,
SUA, Canada si Norvegia;

- va promova convergenta reglementarilor internationale intre EMA si alte agentii de
reglementare precum Agentia pentru Alimentatie si Medicamente din Statele Unite
(FDA) si Agentia pentru Medicamente si Dispozitive Medicale din Japonia (PMDA)
privind planurile de dezvoltare pentru noi antimicrobiene promitatoare.

4.2 Parteneriate bilaterale mai puternice pentru o cooperare mai puternica

UE a dobéandit know-how si experienta valoroase in legatura cu RAM, in timp ce unii dintre
partenerii sdi comerciali au adoptat abordari diferite si alte prioritati Tn aceastd privinta. Exista
loc pentru mai multd colaborare si legaturi mai apropiate cu acesti parteneri in vederea
consolidarii activitdtilor consensuale, a partajarii experientelor si alinierii abordarilor Tn
beneficiul tuturor partilor. Tarile candidate si tarile potential candidate care beneficiaza de o
strategie de preaderare si-au luat, de asemenea, angajamente privind alinierea si
implementarea legislatiei UE cu privire la RAM, dupd cum au facut si tarile vecine cérora li
se aplica Politica europeana de vecinatate (PEV) sau care au incheiat un Acord de asociere cu
UE. Comisia, cu ajutorul agentiilor UE, va continua sa sprijine aceste tari prin vizite,
schimburi privind cele mai bune practici si consolidarea capacitatilor.

Fiind una dintre cele mai mari piete pentru produse agricole, UE poate juca un rol major in
promovarea standardelor sale referitoare la RAM, a masurilor privind productia alimentara si
a standardelor privind bunastarea animalelor, de exemplu prin acordurile sale de liber schimb
(ALS). Includerea sistematica a prevederilor referitoare la RAM este in prezent o practica
actuala a Comisiei in cadrul tuturor ALS noi. Pot fi luate in considerare actiuni suplimentare
pentru a asigura conditii de concurentd echitabile intre producdtorii UE si partenerii
comerciali ai UE, de exemplu, astfel incat eforturile facute de fermierii din UE sa nu fie
compromise de utilizarea imprudentd a antimicrobienelor in tarile care sunt parteneri
comerciali ai UE. Acestea ar putea include stabilirea unor legaturi intre concesiile facute
partenerilor comerciali ai UE si respectarea obiectivelor specifice de politica ale UE in
privinta RAM.

Bhttp://www.saicm.org/EmergingPolicylssues/Pharmaceuticalnbsp;Pollutants/tabid/5477/language/en-

US/Default.aspx
% http://Aww.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kokusai/g7kobe/KobeCommunique _en.pdf
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Comisia:

- va sustine standardele si masurile UE pentru abordarea RAM 1in acordurile comerciale
si le va include in acordurile de cooperare din acordurile comerciale;

- va coopera cu jucatori globali majori si tari strategice (de exemplu Brazilia, China,
India), contribuind la atingerea obiectivelor Planului de actiune globalda al OMS
privind RAM prin partajarea experientelor, sustinerea celor mai bune practici si
stimuland astfel actiunile din afara UE;

- va sprijini tarile candidate, tarile potential candidate la UE si tarile vecine carora li se
aplica PEV 1in procesul de aliniere si construirea capacitdtilor pentru implementarea
legislatiei UE referitoare la RAM si a standardelor UE;

- va invita Parlamentul European, statele membre si partile interesate sd isi
impartaseascd punctele de vedere privind actiunile care trebuie Intreprinse pentru a
asigura faptul cd eforturile de combatere a RAM facute de producatorii UE, inclusiv
fermieri, nu i pun ntr-o pozitie de dezavantaj concurential.

4.3 Cooperarea cu tarile in curs de dezvoltare

Amenintarea reprezentatd de RAM pentru sanatatea publicd si povara sociald si economica pe
care o implica sunt chiar mai mari in tarile in curs de dezvoltare. Acest lucru este determinat
de factorii politici, sociali, epidemiologici si economici care pot fi diferiti de cei din tarile
dezvoltate. Politica de dezvoltare a UE poate juca un rol important in cresterea nivelului de
constientizare, Tn partajarea experientelor si sprijinirea consolidarii capacitatilor in tarile in
curs de dezvoltare pentru ca acestea sa fie mai bine pregatite sa controleze bolile infectioase si
sa prevind RAM. Acest proces poate fi sprijinit prin dialog, activitati de ajutor si cooperare,
luand in considerare prioritatile de politica ale fiecarei tari partener in vederea consolidarii
sistemelor de sdndtate si implementdrii unor obiective de dezvoltare durabila, in special al
treilea obiectiv privind sdnatatea si bunastarea. Trebuie acordatd o atentie speciala tarilor cu
venituri mici, unde sprijinul este foarte necesar.

Comisia:

- va continua sa contribuie la reducerea RAM 1n tarile cel mai putin dezvoltate prin
programe privind bolile infectioase, cum ar fi Alianta Globald pentru Vaccinuri si
Imunizare (GAVI);

- va oferi asistentd in elaborarea strategiilor privind RAM 1n domeniile sigurantei
alimentare si sanatatii animalelor prin seminarii regionale de formare cu privire la
RAM organizate in cadrul initiativei internationale BTSF;

- va sprijini initiativele de politicd ale tarilor partenere cu privire la RAM, unde este
cazul, prin instrumente de cooperare si dezvoltare internationala (de exemplu
programul ,.Bunuri publice globale si provocari globale”, Fondul european de
dezvoltare);
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- va sprijini dezvoltarea unor sisteme de sanatate robuste in tarile partenere, de exemplu
prin consolidarea bazei de cunostinte si dovezi, prevenirea si controlul infectiilor si
calitatea si utilizarea antimicrobienelor.

4.4 Dezvoltarea unei agende de cercetare globale

Este necesar un mediu de cercetare cu privire la RAM care sd fie mai puternic, mai
interconectat si mai orientat la nivel global. Vor fi obtinute beneficii considerabile din
continuarea coordonarii dintre agenda europeand de cercetare si contrapartidele sale de la
nivel global. Multe initiative internationale lansate in ultimii ani ar urma sd beneficieze de o
colaborare mai puternicd pentru a spori impactul acestora, dupa cum s-au exprimat ministrii
sanatatii din G7°° si G20

Comisia:

- va 1mbunatati coordonarea globala a activitatilor de cercetare prin promovarea
dialogului si colabordrii dintre initiativele de cercetare internationale;

- vasprijini crearea unui institut de cercetare virtual in cadrul JPIAMR,;

- va continua cercetarea colaborativa cu Africa Subsahariand 1n contextul
Parteneriatului dintre tarile europene si cele in curs de dezvoltare privind studiile
clinice (EDCTP) in special in legatura cu tuberculoza, HIV/SIDA, malaria si bolile
infectioase neglijate;

- va Incuraja colaborarea de cercetare internationala privind RAM in sectorul asistentei
: : A : . 41
medicale veterinare in Consortiul de Cercetare Internationala STAR-IDAZ™.

5 MASURAREA SUCCESULUI

Pentru a obtine efectul dorit, va fi important sd se monitorizeze Indeaproape eficacitatea si
performanta anumitor actiuni cheie din acest plan de actiune la intervale regulate si sa fie
modificate daca este necesar.

OMS, OIE, FAO, si Codex Alimentarius instituie sisteme si dezvoltd standarde pentru
monitorizarea efectelor globale.

Sistemele din UE vor masura efectele din UE si statele membre. Acest lucru poate fi facut
prin stabilirea unui numar limitat de indicatori de rezultat cheie pe baza datelor deja colectate.
Acesti indicatori vor fi elaborati cu sprijinul agentiilor stiintifice ale UE (a se vedea punctul
2.1) si vor permite statelor membre sd evalueze, in mod clar si simplu, progresul inregistrat in
implementarea planurilor lor nationale de actiune ,,0 singura sanatate” (One Health) privind
RAM. Indicatorii vor ajuta, de asemenea, statele membre sa stabileasca obiective masurabile

%0 https://ww.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-
Gesundheitsministertreffen/G20 Health Ministers Declaration _engl.pdf
4 http://www.star-idaz.net/
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de reducere a infectiilor cauzate de microorganisme rezistente la antimicrobiene cheie la
oameni si animale de la care se obtin produse alimentare, de Tmbundtatire a caracterului
adecvat al utilizarii microbienelor in sectoarele de medicind umand si veterinard si de
combatere a RAM in toate sectoarele.

Aceste progrese vor fi discutate la intervale regulate in cadrul retelei ,,O singura sanatate”
(One Health) privind RAM, 1n vederea orientarii statelor membre si pentru a stabili daca sunt
necesare noi actiuni la nivelul UE.

6 ConcLruzil

Prezenta comunicare oferd un cadru pentru actiunile viitoare impotriva RAM si are scopul de
a utiliza cat mai bine posibil cadrul legal si instrumentele de politica ale UE, concentrandu-se
pe valoarea adaugata reala pe care UE o poate aduce Tn lupta impotriva RAM.

Majoritatea actiunilor pot fi intreprinse prin adaptarea si consolidarea actiunilor existente,
pentru o abordare mai integratd, cuprinzatoare si eficientd a combaterii RAM. Alte actiuni se
concentreaza pe identificarea lacunelor din raspunsurile UE de pana in prezent care necesita
noi activitati, descoperirea unor cunostinte noi si crearea de noi parteneriate.

Comisia este convinsa cd acest nou plan de actiune ,,0O singurad sandtate” (One Health) poate
schimba situatia si va imbunatati performanta UE in combaterea RAM.

Planul de actiune va consolida colaborarea si supravegherea, va reduce lacunele de date si va
permite partajarea celor mai bune practici in cadrul UE. Acesta va crea mai multe sinergii si
coerentd intre diferitele politici conform abordarii ,,O singura sandtate” (One Health). Planul
de actiune va sprijini astfel UE si statele sale membre s ofere raspunsuri inovatoare, eficace
si durabile la RAM.

De asemenea, planul de actiune va consolida strategic agenda de cercetare privind RAM si va
promova activ actiuni la nivel global.

Comisia invitd Parlamentul European si Consiliul sa avizeze prezentul plan de actiune ,,O
singurd sandtate” (One Health) si solicita statelor membre si tuturor partilor implicate sa
asigure punerea rapida in aplicare a masurilor de combatere a RAM. Numai o ambitie
sustinutd, un angajament continuu si 0 actiune comund pot schimba cursul evenimentelor si
pot diminua aceasta amenintare globala.
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	3.5 Dezvoltarea unor noi modele economice și stimulente
	Comisia:
	- va spori baza de dovezi pentru înțelegerea costurilor și beneficiilor societale ale diferitelor strategii pentru combaterea RAM, inclusiv înțelegerea factorilor care influențează asimilarea intervențiilor, cum ar fi metode noi de diagnostic sau măsu...
	- va sprijini cercetarea pentru dezvoltarea unor noi modele economice, explorând și analizând stimulentele pentru intensificarea dezvoltării noilor terapii, alternative, vaccinuri și metode de diagnostic;
	- va analiza instrumentele de reglementare ale UE și stimulentele - în special legislația privind medicamentele orfane și pediatrice - în vederea utilizării acestora pentru antimicrobiene noi și medicamente alternative inovatoare (de exemplu vaccinuri...
	- va încuraja statele membre să exploreze rezultatele și recomandările proiectelor de cercetare ale UE privind noile modele economice de afaceri;
	- va elabora abordări metodologice HTA noi sau îmbunătățite și va încuraja consolidarea consensului metodologic. Acest lucru ar putea fi în avantajul dezvoltării combinațiilor de tehnologii și tehnologii codependente inclusiv în domeniul RAM.
	3.6 Eliminarea lacunelor de cunoștințe privind RAM în mediu și privind modalitatea de prevenire a transmiterii

	RAM este un exemplu bun al abordării „O singură sănătate” (One Health) în care sănătatea umană se află în legătură cu cea a animalelor și cu mediul. Numai un efort multidisciplinar poate oferi un răspuns adecvat. Există lacune majore de cunoștințe cu ...
	Fezabilitatea și punerea în aplicare a programelor de monitorizare trebuie studiate în continuare, inclusiv dezvoltarea monitorizării armonizate a antimicrobienelor și a microorganismelor rezistente la antimicrobiene în mediu. Utilizând date armonizat...
	Comisia:
	- va sprijini cercetarea privind lacunele de cunoștințe referitoare la eliberarea microorganismelor rezistente și a antimicrobienelor în mediu și răspândirea acestora;
	- va explora metodologiile de evaluare a riscurilor, cu sprijinul agențiilor și organismelor științifice și le va utiliza pentru a evalua riscurile pentru sănătatea oamenilor și a animalelor care apar din cauza prezenței antimicrobienelor în mediu;
	- va sprijini cercetarea și dezvoltarea unor noi instrumente pentru monitorizarea antimicrobienelor și microorganismelor rezistente la antimicrobiene în mediu;
	- va sprijini dezvoltarea tehnologiilor care permit degradarea eficientă și rapidă a antimicrobienelor în apele uzate și în mediu și care reduc răspândirea RAM

	4 Modelarea agendei globale
	4.1 Prezență globală mai puternică a UE
	Comisia:
	- va continua să aducă o contribuție activă la activitatea normativă a OMS, OIE, FAO, precum și la Codex Alimentarius cu privire la dezvoltarea unor cadre internaționale ambițioase și standarde/norme/orientări/metodologii aferente RAM;
	- va consolida cooperarea tehnică cu OMS și membrii acesteia în domenii cheie ale Planului de acțiune globală al OMS privind RAM (de exemplu, dezvoltarea sistemelor de monitorizare din cadrul Global Antimicrobial Resistance Surveillance System (GLASS)...
	- va intensifica sprijinul pentru Conferința internațională pentru armonizarea cerințelor tehnice de înregistrare a produselor farmaceutice de uz uman (ICH) și Conferința internațională veterinară pentru armonizare (VICH) cu privire la orientările/sta...
	- va încerca să obțină atenție și angajament politic de nivel înalt cu privire la acțiunile de combatere a RAM, inclusiv în forumurile Națiunilor Unite, G7 și G20;
	- va căuta sinergii cu activitățile din cadrul abordării strategice a gestionării internaționale a substanțelor chimice a Națiunilor Unite cu privire la problema adoptării de politici privind substanțele farmaceutice din mediu ;
	- va analiza fezabilitatea instituirii unei rețele globale de studii clinice privind RAM în colaborare cu membrii G7 ;
	- va continua și va consolida colaborarea actuală din cadrul Grupului operativ transatlantic privind rezistența antimicrobiană (TATFAR), din care fac parte UE, SUA, Canada și Norvegia;
	- va promova convergența reglementărilor internaționale între EMA și alte agenții de reglementare precum Agenția pentru Alimentație și Medicamente din Statele Unite (FDA) și Agenția pentru Medicamente și Dispozitive Medicale din Japonia (PMDA) privind...
	4.2 Parteneriate bilaterale mai puternice pentru o cooperare mai puternică
	Comisia:
	- va susține standardele și măsurile UE pentru abordarea RAM în acordurile comerciale și le va include în acordurile de cooperare din acordurile comerciale;
	- va coopera cu jucători globali majori și țări strategice (de exemplu Brazilia, China, India), contribuind la atingerea obiectivelor Planului de acțiune globală al OMS privind RAM prin partajarea experiențelor, susținerea celor mai bune practici și s...
	- va sprijini țările candidate, țările potențial candidate la UE și țările vecine cărora li se aplică PEV în procesul de aliniere și construirea capacităților pentru implementarea legislației UE referitoare la RAM și a standardelor UE;
	- va invita Parlamentul European, statele membre și părțile interesate să își împărtășească punctele de vedere privind acțiunile care trebuie întreprinse pentru a asigura faptul că eforturile de combatere a RAM făcute de producătorii UE, inclusiv ferm...
	4.3 Cooperarea cu țările în curs de dezvoltare
	Comisia:
	- va continua să contribuie la reducerea RAM în țările cel mai puțin dezvoltate prin programe privind bolile infecțioase, cum ar fi Alianța Globală pentru Vaccinuri și Imunizare (GAVI);
	- va oferi asistență în elaborarea strategiilor privind RAM în domeniile siguranței alimentare și sănătății animalelor prin seminarii regionale de formare cu privire la RAM organizate în cadrul inițiativei internaționale BTSF;
	- va sprijini inițiativele de politică ale țărilor partenere cu privire la RAM, unde este cazul, prin instrumente de cooperare și dezvoltare internațională (de exemplu programul „Bunuri publice globale și provocări globale”, Fondul european de dezvolt...
	- va sprijini dezvoltarea unor sisteme de sănătate robuste în țările partenere, de exemplu prin consolidarea bazei de cunoștințe și dovezi, prevenirea și controlul infecțiilor și calitatea și utilizarea antimicrobienelor.
	4.4 Dezvoltarea unei agende de cercetare globale

	Este necesar un mediu de cercetare cu privire la RAM care să fie mai puternic, mai interconectat și mai orientat la nivel global. Vor fi obținute beneficii considerabile din continuarea coordonării dintre agenda europeană de cercetare și contrapartide...
	Comisia:
	- va îmbunătăți coordonarea globală a activităților de cercetare prin promovarea dialogului și colaborării dintre inițiativele de cercetare internaționale;
	- va sprijini crearea unui institut de cercetare virtual în cadrul JPIAMR;
	- va continua cercetarea colaborativă cu Africa Subsahariană în contextul Parteneriatului dintre țările europene și cele în curs de dezvoltare privind studiile clinice (EDCTP) în special în legătură cu tuberculoza, HIV/SIDA, malaria și bolile infecțio...
	- va încuraja colaborarea de cercetare internațională privind RAM în sectorul asistenței medicale veterinare în Consorțiul de Cercetare Internațională STAR-IDAZ .
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