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Az egységes egészségligyi megkdzelités szerinti eurdpai cselekvési terv az antimikrobialis
rezisztencia (AMR) leklizdése érdekében
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1. MIERT SZUKSEGES UNIOS SZINTEN FELLEPNI AZ ANTIMIKROBIALIS REZISZTENCIA
ELLEN?

1.1 Jelenlegi helyzet

Az6bta, hogy 1928-ban felfedezték a penicillint, az életmenté antimikrobialis szerek forradalmi
hatast gyakorolnak tarsadalmunkra és gazdasagunkra. Korabban halalosnak szamit6
betegségek gyogyitdsa ma mar rutinfeladatta valt, és alig kivan tobbet egy-egy révid ideig
tartd kezelésnél. Ezek az eredmények forognak most kockan — elsésorban az antimikrobialis
szerek tulzott vagy nem megfelel6 hasznalata miatt, minek kovetkeztében egyre tobb
multirezisztens baktérium alakul ki és terjed el. Ha nem sikerill eredményes intézkedésekkel
megforditani a jelenlegi tendencidkat, megeshet, hogy az antibiotikumokat megel6z6
id6szakban taldljuk magunkat, ami annyit tesz, hogy akar egyszerii sebek és fertdézések is
komoly betegségeket okozhatnak, s6t halalos kimeneteliek lehetnek, és az orvosi
rutinbeavatkozasok is rendkivil kockazatossa valhatnak.

Antimikrobialis szerek: az antibiotikumok, az antiviralis készitmények, a gombadld szerek és a
protozoonellenes szerek tartoznak ide. Szintetikus vagy természetes eredeti hatdanyagok, amelyek
elpusztitjdk a mikroorganizmusukat, vagy gatoljak novekedésiiket. Olyan gyogyszerekr6l van szo,
amelyek nélkiilozhetetlenek az embereket és allatokat érint fertézések megeldzéséhez és kezeléséhez,
¢s melyek hasznalata (pl. hugyuti fertézések kezelésére, mitétek soran vagy korasziilottek ellatasara)
mindennaposnak szamit az orvostudomanyban.

Antimikrobialis rezisztencia (AMR): a mikroorganizmusokban, pl. a baktériumokban kialakulé
ellendll6 képesség egy olyan antimikrobidlis szerrel szemben, amely azt megel6z6en hatott rajuk. Az
AMR természetes szelekcio €s genetikai mutacié kovetkezménye. Ez a mutacid tovabboroklodik, és
rezisztencia kialakuldsahoz vezet. Ezt a természetes kivalasztodasi eljarast emberi tényezok is
sulyosbitjak, mint példaul az antimikrobidlis szerek human- és allatgyogyaszatban valé nem megfeleld
hasznélata, valamint a rezisztens mikroorganizmusok 4tadasat megkonnyitd, rossz higiéniai
korilmények és modszerek az egészségligyi létesitményekben vagy az élelmiszerlancban. Ez azt
jelenti, hogy idével az antimikrobialis szerek egyre kevésbé hatnak, és végiil hasznalhatatlanna valnak.

Az AMR komoly kihivast jelent mind az EU-ban, mind az egész vilagon. Az Egészségulgyi
Vilagszervezet (WHO)' szerint az AMR mér jelenleg is aggasztoé mértékii a vilag szamos
orszagaban. A megfigyelések szerint szamos gyakori fertézést (pl. hugyuti fertézések,
tiidogyulladés, tuberkul6zis és gonorrhoea) kivaltd baktériumban magas szinti AMR alakult
ki, és ez az 6sszes WHO-regiora érvényes. Az antiviralis készitményekkel, mint példaul a
HIV kezelésére hasznalt szerekkel szembeni rezisztencia ugyancsak névekszik.

Nemzetkozi eréfeszitések is zajlanak e téren: itt emlitendd az ENSZ 2016. évi politikai
nyilatkozata az antimikrobialis rezisztenciar6l®, valamint az WHO 2015.évi, az
antimikrobidlis rezisztencia elleni globalis cselekvési terve®, amelyet az Allategészségiigyi

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

Z United Nations, 2016. Political Declaration of the high-level meeting of the General Assembly on antimicrobial
resistance. (Egyesiilt Nemzetek, 2016. A Kozgylilés keretében tartott magas szintii talalkozon tett politikai
nyilatkozat az antimikrobidlis rezisztenciarol.) New York, USA.
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Vilagszervezet (OIE) és az ENSZ Elelmezési és Mezoégazdasagi Szervezete (FAO) is
elfogadott. Az AMR kerdésével a G-7 és a G-20 forumain is foglalkoztak.

Az AMR jelenleg is komoly tarsadalmi és gazdasagi terhet jelent. Becslések szerint csak az
EU-ban évente 25 ezer®, globalisan pedig évi 700 ezer halalesetnek az AMR 4&ll a hatterében.
A tétlenseg vilagszerte tobb millio ember halalat okozhatja: az eldrejelzések szerint 2050-re
az AMR t6bb halélos aldozatot kévetelhet, mint a rak®.

Az AMR miatt drdgdbbak lesznek a kezelések, csdkken a termelékenység — az emberi
szenvedésrél nem is beszélve. Az AMR-rel Osszeflggésben az egészségugyi ellatas és a
termelékenység csokkenése terén jelentkezd koltségek csak az EU-ban évi 1,5 milliard eurdra
teheték®. A Vilagbank® felhivta a figyelmet arra, hogy a rezisztens fertézések 2050-re globalis
szinten olyan gazdaséagi karokat okozhatnak, melyek mértéke vetekszik a 2008-as pénziigyi
valsag kovetkezményeivel. Az AMR veszélyezteti tovabbd az ENSZ szamos fenntarthatd
fejlesztési céljanak, kiilondsen az egészséggel és jolléttel kapesolatos célkitiizéseknek’ (3. cél)
az elérését is.

Az AMR terjedése elleni hatékony fellépés enyhiteni fogja a gazdasagra gyakorolt negativ
hatasokat, tehat egyben a gazdasdgi novekedéshez vald hozzajarulasnak tekinthet6; emellett
az egeszsegugyi ellatas koltségeinek csokkentése révén az egészsegligyi koltségvetések
fenntarthatova tételében, valamint a népesség termelékenyseégének és egészségének
megorzésében is szerepet jatszik.

Az AMR elleni kiizdelem fontossagat az EU gyorsan felismerte, amint azt az antimikrobidlis
rezisztenciaval szemben 2001-ben elfogadott kozosségi stratégia® is mutatja. A Bizottsag
2011-es cselekvési terve®, amely kiilondsen az ,.egységes egészségiigyi megkdzelitésrdl”
ismert, amely az emberek és az allatok viszonylataban egyszerre kivan fellépni az AMR ellen,
megerdsitette ezt a szakpolitikat.

Egységes egészségugyi megkozelités: egy olyan elv leirdsara hasznalt kifejezés, amelyben
elismerést nyer, hogy az emberek és az allatok egészsége 6sszekapcsolodik, és a betegségek az
emberek és az allatok kozott oda-vissza terjednek, tehat lekiizdésiik sordn mindkét tertletet célba kell
venni. Az egységes egészségugyi megkozelités a kornyezetre is kiterjed, amely szintén kapocs az
emberek és az Aallatok kozott, és egyben Uj rezisztens mikroorganizmusok lehetséges forrasa.
A kifejezés globalis szinten ismert: széles kdrben hasznaljak az EU-ban és az ENSZ antimikrobidlis
rezisztenciarol sz6l6, 2016. évi politikai nyilatkozataban is.

A Bizottsag 1999 6ta tobb mint 1,3 milliard euro6t ruhazott be az antimikrobialis rezisztencia
kutatdsaba, vezetd szerepet biztositva Eurdpanak ezen a teriileten. Az EU altal elért
eredmények kozé tartozik a koz- és maganszféra kozotti legnagyobb kutatasi partnerségnek,

http://www.wpro.who.int/entity/drug_resistance/resources/global action plan_eng.pdf
4 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’ (Vilagbank, 2016.
»Rezisztens fertézések: fenyegetés gazdasagi jovonkre”.) Washington, DC.

" http://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals
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az innovativ gyégyszerek kutatdsara iranyuld kezdeményezésnek (IMI)™ a részét képezd,
,New Drugs for Bad Bugs (ND4BB)” (0j szerek kérokozok ellen) elnevezésii program™
elinditasa. Emellett létrehozta az antimikrobialis rezisztenciara vonatkozo6 kdz6s programozasi
kezdeményezést is (JPIAMR)*, amelynek célja, hogy jobban egybefogja és 6sszehangolja az
antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos kutatasi eréfeszitéseket.

Mindezek ellenére az utdbbi években jelentés mértékben megnétt az EU-ban®® az olyan
rezisztens fert6zések gyakorisaga, amelyek a tobbgyogyszeres terapidknak és az ugynevezett
,.pancélszekrény-antibiotiukomnak™** is ellenallnak.

Az AMR kornyezetben vald kialakuldsa és terjedése szintén egyre nagyobb aggodalomra ad
okot, és tovabbi kutatast igényel. Szamos tudomanyos tanulmény rdmutatott arra, hogy a
rezisztens mikroorganizmusok, illetve az antimikrobialis szerek potencialisan negativ hatast
gyakorolnak a kornyezetre.

Ugyanakkor az elmult hasz évben érezhetéen lelassult az Uj antimikrobidlis szerek
felfedezese, kifejlesztése, gyartdsa és értékesitése. Az adatok alacsony sikerességi aranyt
mutatnak: 16 antibiotikumbdl mindtssze egy jut el a korai kutatdsi szakaszbol a betegeken
valé klinikai alkalmazasig®.

1.2 Kozelmiltbeli fejlemények és tovabbi teendék

Az EU élen jar azon kihivasok kezelése terén, amelyek az AMR-rel 6sszefiiggésben regionalis
és globalis szinten jelentkeznek. Ugyanakkor énmagaban egy-egy elszigetelt intézkedés nem
nyUjthat megfeleld megoldast. A rezisztens baktériumok és a fert6z0 betegségek nem
ismernek orszaghatarokat. Sem egy-egy tagallam, sem az EU nem képes egymaga kezelni a
problémat, de a legjobb esélye az EU-nak van a hatékony intézkedésekre, mivel fejlett
gazdasaggal rendelkezik, és elkotelezett az emberi egészség magas szintii védelme irant.

A tagallamok kérésének megfeleléen a Tanacs 2016. junius 17-i kovetkeztetéseiben™® az
AMR lekiizdése érdekében az ,.egységes egészségligyli megkdzelitésen” alapuld, 1j, atfogod,
unios cselekvési terv kidolgozésara szélitott fel.

Ez az 0j cselekvési terv a 2011-es cselekvési tervre, annak értékelésére'’, az litemtervvel
kapcsolatos visszajelzésekre®® és egy nyilvanos konzultaciora'® épiil.

19 http://www.imi.europa.eu

Y http://www.imi.europa.eu/content/nd4bb

12 http://www.jpiamr.eu

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

¥ Olyan kezelések, amelyeket akkor vetnek be, miutan minden mas lehetdséget kimeritettek, és ezekre a beteg
nem reagalt megfelelé modon.

15 payne et al. Drugs for bad bugs: confronting the challenges of antibacterial discovery (Szerek kérokozok ellen:
az antibakterialis felfedezésekkel jard kihivasok lekiizdése). Nature Reviews Drug Discovery 6, 29-40. oldal
(2007. januér).

1o http://www.consilium.europa.eu/hu/press/press-releases/2016/06/17-epsco-conclusions-antimicrobial-

resistance/
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18 http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016 _sante 176 action_plan_against amr_en.pdf
19 https://ec.europa.eu/health/amr/consultations/consultation 20170123 amr-new-action-plan_en
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Az értékelés megallapitotta, hogy a 2011. évi cselekvési terv a politikai elkotelezettség
szimbolumaként egyértelmii unios hozzaadott értéket jelent, mivel a tagallamokat cselekvesre
0sztonozte, és megerdsitette a nemzetkozi egytittmiikodést. Megerdsitette azt is, hogy a 2011-
es tervben targyalt kérdések ma is érvényesek. A kezdeményezések alkalmazési korét
azonban ki kell béviteni, igy példaul az ,egységes egészségiligyi megkozelitést” ki kell
terjeszteni a kornyezetvédelemre, az AMR kérdését pedig atfogobb modon, jobb adatgytijtés,
nyomon kovetés és feligyelet alapjan kell kezelni. Az ajanlasok kdzott szerepelt az is, hogy a
tagallamok kapjanak tovabbi tdmogatast és segitségnytjtast az eltéré modszerek egymashoz
kozelitésére, az egyliittmiikodés eldsegitésére, az ismeretek elmélyitését és a megoldasok
kidolgozasat célzd hatékonyabb és dsszehangoltabb kutatasra, valamint globalis szinten az EU
tovabbra is hatarozottan lépjen fel.

Az AMR-rel kapcsolatos Uj unids cselekvési terv Utemtervét 2016. oktober 24. és
2017. marcius 28. kozott 22 érdekelt fel vélemeényezte. A nyilvanos konzultaciora
2017. januar 27. és aprilis 28. kozott kerllt sor. A konzultacio két online kérd6ivbol allt: az
egyiket a lakossag, a masikat pedig a kézigazgatasi szervek, tarsasagok és mas szervezetek
szdméra Allitottdk Ossze. A lakossagtol Osszesen 421 valasz érkezett, a hatdsagoktol,
tarsasagoktol és egyéb szervezetektdl pedig 163. Az ¢ kozleményt kisér6 dsszefoglald jelentés
0sszegzi a kapott észrevételeket, valamint Kitér arra is, hogy a véleményeket miként vették
figyelembe a konkreét intézkedések meghatarozasa soran. A kapott valaszokbdl kidertil, hogy
nagy tdmogatas Ovezi mind az egységes egészsegugyi cselekveési terv kidolgozasat, mind az
atfogod megkdzelités fontossagat.

Az egységes egészségigyi megkozelités szerinti, Uj, AMR elleni cselekvési tervet az
indokolja, hogy az EU az élvonalban kivan maradni az antimikrobialis rezisztencia elleni
kiizdelemben, és tobbletértéket kivan teremteni a tagallami intézkedések szé&maéra.
A cselekveési terv atfogd célja, hogy megmaradjon az emberek és az allatok korében
eléfordulo fert6zések hatékony kezelésének lehetdsége. Olyan keretet hoz létre, amelyben
lehetséges az AMR kialakuldsdnak és terjedésének csokkentését célzd folyamatos,
kiterjesztett hatokorii munka, melynek célja egyben az is, hogy egyre tobb uj, hatékony
antimikrobialis szert fejlesszenek ki mind EU-n beltl, mind az EU-n Kivil, és ezek nagy
mennyiségben rendelkezésre alljanak.

Ezen j terv f6 célkitlizései az alabbi harom f6 pillér koré rendezédnek:

1. legyen az EU egy olyan térség, ahol a bevalt modszereket széleskortien
alkalmazzak: a 2011-es cselekvési terv értékelése szerint ehhez megbizhatébb
adatokra, fokozottabb koordinacidra és felligyeletre, tovabba jobb ellendrzési
intézkedésekre van sziikség. Az unios fellépés a kulcsfontossagu teruletekre fog
dsszpontositani, és segiti a tagallamokat abban, hogy létrehozzak, végrehajtsak és
nyomon kovessek az AMR-rel kapcsolatos nemzeti szintli egységes egészségiigyi
cselekvési terveiket, amelyek Kkidolgozésarol a 2015.évi Egészségugyi
Vilagkozgyiilésen® allapodtak meg;

2 Egészségiigyi Vilagszervezet, 2015. 68. Egészségiigyi Vilagkozgyiilés: 68.7. WHA-hatarozat Genf, Svéjc; az
antimikrobialis rezisztencia elleni kizdelemmel kapcsolatos egyseges egészségiligyi megkozelités keretében
teendd kovetkezd 1épésekrdl szo16 tandcsi kovetkeztetések megerdsitették az arra iranyuld kotelezettségvallalast,
hogy 2017 kdzepére hatalyban legyenek az AMR-rel kapcsolatos nemzeti cselekvési tervek.



2. a kutatds, a fejlesztés és az innovacié fellenditése a jelenlegi tudasbeli
hianyossagok megsziintetésével, a fert6zd betegségek megeldzését és kezelését
célzb uj megoldasok és eszktzok kidolgozasa, valamint a diagnosztizalas javitasa
az AMR megfékezése érdekében;

3. egyre inkédbb 6sszefon6dd vilagunkban az EU nemzetkdzi szinterti munkajanak
fokozésa annak érdekében, hogy alakitani tudjuk az AMR-re és a kapcsolodo
kockazatok kezelésére iranyulo globalis politikai Utemtervet.

Az 1j terv uniés hozzaadott értéket jelentd, konkrét intézkedéseket tartalmaz, amelyeket a
Bizottsag az elkovetkezd években ki fog dolgozni, illetve meg fog erdsiteni (sziikség szerint).
Ezek az intézkedések dnmagukban is megalljak a helyiket, de fliggenek is egymastol, ezért a
lehetd legjobb eredmények elérése érdekében egyidejiileg kell 6ket végrehajtani.

2. LEGYEN AZ EU EGY OLYAN TERSEG, AHOL A BEVALT MODSZEREKET SZELESKORUEN
ALKALMAZZAK

Az EU-n belll a tagallamok helyzete nagy eltéréseket mutat az AMR tekintetében. Igaz ez az
antimikrobialis szerek hasznalatanak jellemzdire, a rezisztencia el6fordulasara, de arra is,
hogy milyen mértékben sikerult végrehajtani az AMR lekiizdésére iranyuld nemzeti
politikakat. E helyzet kezelése érdekében a Bizottsag azokra a kulcsfontossagu teriiletekre fog
Osszpontositani, amelyek a legnagyobb hozzaadott értéket képviselik a tagallamok szamara,
szem el6tt tartva az unids hataskorok korlatait, valamint azt, hogy tovabbra is elsdsorban a
tagallamok feleldsek egészségiigyi politikajuk meghatarozasaért.

A Bizottsag tovabbra is egyiittmiikodik majd a megfeleld unids tudomanyos tigynokségekkel,
nevezetesen az EurGpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsaggal (EFSA), az Europai
Gyodgyszeriigynokséggel (EMA) és az Eurdpai Betegségmegeldzési €s Jarvanyvédelmi
Kozponttal (ECDC), hogy kozosen hozzak meg a megfeleld intézkedéseket. Ez lehetdvé teszi
majd a tagallamok szamara, hogy az AMR csokkentése és az antimikrobidlis szerek
hatékonysaganak megorzése érdekében a lehetd leghatékonyabb tdmogatasban részesiiljenek,
¢s ehhez megfeleld forrasokat is rendelkezésiikre bocsassanak. Az ligyndkségek tobbek kozott
a fertdzések megeldzésében, a bioldgiai védelmi intézkedések, valamint a humanegészségligy
¢s az allattenyésztés (tObbek kozott akvakultira) ellendrzésére iranyulé modszerek terén
nyUjtanak tamogatast azzal a céllal, hogy kevesebb fertézés alakuljon ki, és igy ritkabban
legyen sziikség antimikrobialis szerek hasznalatara.

Az unios intézkedések azokra a teriletekre fognak 6sszpontositani, amelyek a legnagyobb
hozzaadott értéket jelentik a tagallamok sz&méra, ilyen példaul az antimikrobialis szerek
kortltekintd alkalmazésanak eldmozditasa, az agazatkdzi munka fokozdsa, a fert6zések
hatékonyabb megelézése, valamint az AMR és az antimikrobialisszer-hasznélat
feligyeletének egységesitese.



2.1 Az AMR jelentette kihivasok tudatositasa és jobb aldtamasztasa adatokkal

Az egységes egészsegiligyi megkozelités jegyében vegzett feliigyelet megerdsitése és
jelentéstétel az AMR-r6l és az antimikrobidlis szerek haszndlatarol

Rezisztens mikroorganizmusok léteznek az emberekben, az llatokban, az élelmiszerekben és
a kornyezetben is. Emiatt az AMR 0Osszetett epidemioldgiai probléema. Az AMR
kialakulasanak f6 oka az antimikrobialis szerek hasznalatdban keresendd. A tobb teriiletrdl
szarmazo adatok atfogo, egyiittmiikodésen alapuld és 0sszehangolt gyiijtése és elemzése, azaz
egy egységes egészsegligyi megkozelités szerinti AMR-felligyeleti rendszer létrehozésa ezért
alapvetden fontos ahhoz, hogy megértsiik a probléma nagysagrendjét, azonositani tudjuk a
tendenciakat, meg tudjuk hatérozni, hogy az antimikrobiélis készitmények hasznélata és az
AMR kialakulasa miként fugg 0Ossze, el tudjuk végezni a szakpolitikai intézkedések
értékelését, és meg tudjuk hatdrozni a prioritdsokat. Bar az EU-ban sokféle felligyeleti
programot és tevékenységet végeznek a kiilonbozd agazatokban, mégis léteznek lefedetlen
tertletek. Ahhoz, hogy teljes képet lehessen alkotni az AMR-rel kapcsolatos jarvanylgyi
helyzetrél az EU-ban, és pontosabban meg lehessen hatarozni, melyek a kritikus ellendrzési
pontok, integréltabb feligyeleti rendszerre van szilkség. Az allategészségligy teruletén
kialakitott (j szabélyozési keret (az &llategészségiigyi rendelet®) immar jobb alapot biztosit a
rezisztens baktériumok elleni védekezésre vonatkozo reszletes szabalyok kidolgozasahoz.

A Bizottsag:

- az uj tudomanyos eredményekre és az adatgytjtési igényekre tekintettel felllvizsgalja
a haszonallatokban és élelmiszerekben talalhaté zoonozisbaktériumok és
kommenzalis baktériumok AMR-jének nyomon kovetésére vonatkozé unids
végrehajtasi jogszabalyt?;

- az 0j tudomanyos eredményekre és az adatgytijtési igényekre tekintettel felulvizsgalja
a fert6z6 emberi betegségekkel kapcsolatos jelentéstételre vonatkozd unids
végrehajtasi jogszabalyt*;

- az allategészségugyi rendelet alapjan és az EFSA tamogatasaval azonositja és felméri

a fert6z6 allatbetegségeket okozo rezisztens baktériumokat, és szilkseg esetén
harmonizalt szabalyokat dolgoz ki ezek feltgyeletére;

- javitja az AMR humanegeszségligyi agazatban valdé kimutatasat azaltal, hogy unios
tdmogatast nyujt a haldzatépités révén torténd egyiittmiikodéshez ¢és a
referencialaboratériumi tevekenységekhez;

2L Az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) 2016/429 rendelete (2016. marcius 9.) a fertéz6 allatbetegségekrél és
egyes allategészségiigyi jogi aktusok modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérél (,,Allategészségiigyi
rendelet”) (HL L 84.,2016.3.31., 1. 0.).
22 A Bizottsdg 2013/652/EU végrehajtasi hatarozata (2013. november 12.) a zoondzisbaktériumoknal és a
kommenzalis baktériumoknal eléforduld antimikrobas rezisztencia nyomon kdvetésérél és az arrol vald
jelentéstételr6l (HL L 303., 2013.11.14., 26. 0.).

A Bizottsdg 2002/253/EK hatarozata (2002. méarcius 19.) az Europai Parlament és a Tanacs
2119/98/EK hatarozata értelmében a kozosségi haldzatnak jelentendd fert6zé betegségek esetdefinicidinak
megallapitasarol (HL L 86., 2002.4.3., 44. 0.).



- mérlegeli a kornyezetben kialakul6 AMR harmonizalt — tobbek kozott az
allategészségugyi agazat nemzeti referencialaboratériumainak halozatan keresztil
megvaldsulo — nyomon kovetésének lehetoségeit.

A legjobb kutatési eredményeken alapulo elemzés és adatok jelentette elényck

A magas szinvonall kutatisok, adatok es elemzések elengedhetetlenek: egyrészt az AMR
elleni 0 intézkedések alapjat képezik, mdasrészt a meglévd intézkedések javitdsaban is
fogddzot jelentenek a szakpolitikai déntéshozdknak. Bizonyos informaciék mar most is a
tagallamok rendelkezésére allnak, de tovabbi megbizhat6 adatokra van szlikség.

A Bizottsag:

- az ECDC, az EMA és az EFSA tamogatasaval kutatasi eredményeken alapul6
adatokat fog rendelkezésre bocsatani az antimikrobialis szerek felhasznalasa és az
emberekben és az élelmiszer-termeld allatokban kialakuld antimikrobialis rezisztencia
kdzotti lehetséges kapcsolatokrdl,

- az ECDC, az EMA és az EFSA tamogatasaval az AMR-re és az antimikrobialis szerek
felhasznalasara vonatkozdan korlatozott szamban kulcsfontossagu eredménymutatokat
fog meghatarozni, amelyekkel mérni lehet az EU és a tagallamok altal az AMR elleni
kiizdelem terén elért haladast;

- az OECD tamogatasaval olyan modellt fog kidolgozni, melynek segitségével a
tagallamok konnyebben fel tudjak mérni, hogy milyen gazdaségi terheket r6 az AMR
a lakossagra, és mennyire koltséghatékonyak az AMR visszaszoritasara iranyulo
nemzeti szakpolitikai intézkedések.

Tudatositas és felvilagositas

Az AMR-rel kapcsolatban 2010 6ta végzett Eurobarométer felmérések®* azt mutatjék, hogy az
antimikrobidlis szerek hasznalata, valamint az AMR kialakulédsa és terjedése kozotti
Osszefliggés még mindig nem ment at a koztudatba. Az antimikrobidlis szerek nem megfeleld
hasznélatanak, legyen sz6 emberek vagy allatok gyogykezelésérdl, ez a f6 oka. Tobbet kell
tenni azért, hogy felhivjuk a figyelmet az AMR-re, és jobb legyen az ezzel kapcsolatos
felvilagositds. Az unids szinti kommunikacids kezdeményezések célja, hogy tamogassak a
tagallamokat abban, hogy az AMR-t mind a szakmai, mind a nem szakmai korékkel jobban
megértessék, eldomozditsdk az antimikrobialis szerek koriiltekintd alkalmazasat, tovabba arra
0sztonozzek az érintetteket, hogy a klinikai dontéshozatal sordan vegyék figyelembe a
rendelkezésre allo informaciokat, és csak alapos mérlegelést kovetden irjanak fel
antimikrobidlis szereket.

A Bizottsag:

- az Eurobarométer felmérések révén betekintést enged az antimikrobialis szerek
nyilvanossag altali hasznalataba és az ezzel kapcsolatos ismeretekbe;

2+ Az Eurobarométer 338. sz. tematikus felmérése (2010. aprilis), az Eurobarométer 407. sz. tematikus felmérése
(2013. november) és az Eurobarométer 445. sz. tematikus felmérése (2016. junius).



- tamogatja a tagillamok nemzeti szintli, a legfontosabb kozonséget céliranyos
kommunikacids eszkdzokkel megszoélitdo figyelemfelhivdo kampanyait, valamint
hozzéjarul a minden évben megrendezésre keriilé Europai Antibiotikum-naphoz.

2.2 Az AMR elleni kizdelemmel kapcsolatos uniés szabalyok jobb koordinacidja és
végrehajtasa

Az egységes egészségugyi megkozelités keretében az AMR-re adott tagallami valaszok jobb
koordinalasa

Mivel az AMR egyre aggasztobb méreteket 6lt az EU-ban, nagyon fontos, hogy a sikeres
stratégiakbol levont tanulsagokat valamennyi tagallam szamara hozzaférhet6vé tegyiik. Az
AMR-bdl eredd, hatarokon at terjedd egészségligyi Veszélyek25 kezelése szempontjabol dontd
fontossagu a legjobban bevalt mddszerek és szakpolitikai intézkedések azonositasa és
megosztasa annak érdekében, hogy ha egy régidban vagy agazatban elmaradnak a kivant
intézkedések, az ne assa ald a mas teriileteken elért haladast. A fenti egylittmiikodés
elésegitése és felgyorsitiasa érdekében a Bizottsag 2017 elején létrehozott egy, az egységes
egészségiigyi megkozelités szerinti szakértéi halozatot (AMR One Health halozat), amelyben
a human-, az allategészségiigyi és a kdrnyezeti agazat kormanyzati szakértoi egyiitt dolgoznak
a human- ¢és allategészségiigyi agazatban tevékenykedd unios tigynokségekkel (ECDC, EMA
és EFSA) az AMR elleni kizdelem terén. E hal6zat tagjai az egymastol valé tanulas, az
innovativ Otletek megosztasa, a konszenzusra vald torekvés szellemében mitkddnek egyiitt,
tovabba Osszehasonlitjak a kulcsfontossagu teriileteken elért haladast, és szlikség esetén (j
lendiiletet adnak az AMR visszaszoritdsat célzo tagallami erdfeszitéseknek.

A Bizottsag:

- az AMR-rel kapcsolatban rendszeresen informacidkat bocsat a szoban forgd szakértoi
halozat rendelkezésére, az AMR-rel kapcsolatos tagallami és unids jarvanyigyi
helyzet attekintése érdekeben;

- tamogatja az AMR elleni kiizdelmet szolgald, az egységes egészségugyi megkdzelités
szerinti nemzeti cselekvesi tervek végrehajtasat azzal, hogy kerésre az ECDC-vel
kdzosen tagallami latogatasokat tesz;

- egyittes fellépést®® indit az AMR és az egészségiigyi ellatassal Ssszefiiggd egyéb
fertdzések lekiizdését célzo, tagallamok kozotti egylittmiikddés és politikafejlesztés
tAmogatasara;

- az allategészségugy és az élelmiszeripari agazat terén folytatott munkaba fokozottabb
mértekben bevonja az EU Egészségugyi Biztonsagi Bizottsagat és az AMR-rel
kapcsolatos bizottsagi munkacsoportot az egyiittmiikodés megerésitése és az
informéacidk megosztasa érdekében;

% Az Eurdpai Parlament és a Tanécs 1082/2013/EU hatérozata (2013. oktdber 22.) a hatarokon étterjedd sulyos
egészségligyi veszélyekrol és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 293., 2013.11.5., 1. 0.).
26 JA-04-2016 - Antimicrobial resistance and Health Care Associated Infections (Az antimikrobialis rezisztencia
¢és az egészségiigyi ellatashoz kapcsolodo fertézések).



- a WHO-val egyiitt végzett tarsfinanszirozasra ¢s egylittmiikdodésre torekszik azzal a
céllal, hogy segitsen a tagallamoknak az egységes egészségugyi megkozelitést
szolgalé nemzeti cselekvési tervek kidolgozasaban és végrehajtasaban.

Az unios szabalyok jobb végrehajtasa

A hossz( tavu eredmeények és a szilkséges lendilet biztositdsa érdekeében fontos, hogy az
AMR-rel (igy pl. az élelmiszer-termel6 allatok esetében az AMR-alkalmazas nyomon
kovetésevel es az allatgyogyaszati keszitmények és a gydgyszeres takarmanyok
hasznalataval) kapcsolatos unids jogszabalyokat megfelel6en végrehajtsak. Annak érdekében,
hogy az ellendrzéseket valamennyi tagallamban egységesen €s objektiven végezzék, ez a
tagallamok hatosagi ellendrzési tevékenységekben részt vevd alkalmazottainak megfeleld
képzéset és ismereteik naprakészen tartdsat is magaban foglalja az AMR-rel kapcsolatos unios
jogszabalyok minden vonatkozasaban.

A Bizottsag:

- a tagallamokban végzett rendszeres ellendrzések Utjan értékeli, hogy hatékony-e az
uniés jogszabalyok vegrehajtasa, tobbek kozott az AMR-nek az élelmiszer-termeld
allatok allomanyaban és az élelmiszerekben torténd nyomon kovetése terén®’;

- az AMR-rel kapcsolatos képzési programokat dolgoz ki a tagallamok illetékes
hatdsdgai szamara a ,,Jobb képzés a biztonsdgosabb ¢élelmiszerekért” (Better Training
for Safer Food [BTSF]) kezdeményezés, az egészségiigyi szakemberek szamara pedig
az ECDC és az EU egészségugyi programja keretében;

- tanacsot ad a tagallamoknak arra vonatkozoan, hogy miként tudjak igénybe venni a
Strukturalisreform-tdmogaté Szolgalat altal biztositott finanszirozast az AMR elleni
szakpolitikai intézkedések kidolgozasahoz és végrehajtasahoz.

2.3 Az AMR hatékonyabb megel6zése és lekiizdése
A fertozések megelozésére és lekiizdésére iranyulo intézkedések szigoritdsa

A fertdzések megeldzése, a bioldgiai biztonsagi intézkedések és az ellendrzési tevékenységek
az Osszes fert6z6 mikroorganizmus visszaszoritasa szempontjabol donté fontossaguak, mivel
csokkentik az antimikrobialis szerek sziikségességét, valamint annak az esélyét, hogy a
mikroorganizmusokban rezisztencia alakuljon ki, és tovabbterjedjen.

Az (j és koherensebb megfigyelési adatok, kutatasi eredmények és technoldgidk fontos
informaciokkal szolgalnak a fert6zések megeldzését és lekiizdését célzo intézkedésekkel
kapcsolatos innovativ megkozelitések és fejlesztések szdmara. Mas jarvanyugyi intézkedések
— mint példaul a vakcinazas — szintén korlatozhatjak bizonyos betegségek el6fordulasat és
terjedését, ami ugyancsak csokkenti az antimikrobidlis szerek iranti igényt. A vakcinazas

2 A Bizottsdg 2013/652/EU végrehajtasi hatarozata (2013. november 12.) a zoondzisbaktériumoknal és a
kommenzalis baktériumoknal eléforduld antimikrobas rezisztencia nyomon kdvetésérdl és az arrdl vald
jelentéstételr6l (HL L 303., 2013.11.14., 26. 0.).
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révén torténd immunizacid koltséghatékony kozegészségiigyi intézkedés, amely bizonyitott
gazdasagi elényokkel jar’,

A Bizottsag:

a betegbiztonsag kdrhazi kdrnyezetben valo javitdsanak érdekeben tamogatni fogja a
fertdzések megeldzésével és lekiizdésével kapcsolatban bevalt modszereket;

- tamogatni fogja az EU és a tagallamok Aaltal kozosen finanszirozott azon
tevékenységeket, melyek célja, hogy a veszélyeztetett csoportokban megel6zzék,
illetve visszaszoritsak a fertdzéseket, kiilondsen a rezisztens tuberkulozistorzseket;

- elémozditja a vakcindzast mint kdzegészségligyi intézkedést a fertdzések megeldzése
és kdvetkezésképp az antimikrobialis szerek felhasznalasanak megelézése érdekében;

- az antimikrobidlis szerek felhasznélasanak csokkentése érdekében tovabbra is
tdmogatja azokat az allattenyésztési rendszereket, mind az akvakulturat, mind az
allattartast ideértve, valamint az olyan takarmanyozasi modszereket, amelyekben az
allatok egeszsége és joléte fontos szerepet jatszik.

Az antimikrobialis szerek koriiltekinto alkalmazasanak elomozditasa

Az antimikrobidlis szerek megfeleld és kortiltekintd alkalmazasa elengedhetetlen az AMR
kialakulasanak korlatozasahoz mind a humanegészségugyben, mind az allattenyésztésben.

Ahhoz, hogy meg lehessen fékezni az AMR kialakulsat, és az antimikrobidlis szerek
tovabbra is hatékonyak maradjanak, agazatkozi és 6sszehangolt médon kell kialakitani azokat
az intézkedéseket, amelyek e szerek koriiltekintd alkalmazasat hivatottak eldmozditani,
legyen sz6 emberek vagy allatok esetében torténd alkalmazasrol. Néhany agazatban mar
érvényben vannak ilyen intézkedések (példaul az antimikrobiélis szerek &llatgyogyaszati
készitményekben vald koriiltekintd alkalmazasara vonatkozd unids irénymutatésokzg),
amelyeket angolul 6sszefoglalé néven gyakran ,,antimicrobial stewardship” néven emlitenek,
de ezek nem fednek le megfeleléen minden olyan helyzetet, amelyben antimikrobiélis
szereket hasznalnak.

2 http://lwww.gavi.org/about/value/
2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/T X T/PDE/?uri=CELEX:52015XC0911(01)&from=HU
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A Bizottsag:

- az allatgydgyaszati készitmenyekre és gyogyszeres takarmanyokra vonatkozo
rendelettervezetek keretében (az Eurdpai Parlament és a Tanacs altali elfogadasukat
kévetben)*® uniés végrehajtasi és felhatalmazason alapulé jogi aktusokat dolgoz ki,
igy peldaul az antimikrobidlis szerek emberi felhasznaldsra valé fenntartaséra
vonatkoz6 szabalyokat, tovabba Osszeallitja az indik&cion tal nem alkalmazhatd
antimikrobidlis szerek listajat, valamint megallapitja az antimikrobidlis szerek
értékesitésére ¢és hasznalatara vonatkoz6 adatgytijtési €s jelentéstételi modszereket;

- uni6és iranymutatasokat dolgoz ki az antimikrobialis szereknek a human
orvostudomanyban valé koriiltekintd alkalmazédsara vonatkozdan;

- segiti a tagallamokat az antimikrobialis szerek allatgydgyéaszati készitmenyekben vald
koriiltekintd alkalmazasara vonatkozo unids irdanymutatasok végrehajtdsaban, ideértve
a helyes mddszerek meghatarozasat és terjesztését is;

- arra 6szténzi az EMA-t, hogy vizsgalja felll a régota hasznalatos antimikrobialis
szerek eldnyeivel ¢és kockazataival kapcsolatban rendelkezésre 4all6 0Osszes
informaciot, és fontolja meg, hogy szilkség van-e a tagallamokban engedélyezett
felhasznalasaik esetleges modositasara.

2.4 A kornyezet szerepének fokozottabb figyelembevétele

Egyre nagyobb elismerést nyer, hogy az emberek és allatok antimikrobidlis rezisztenciajanak
kialakulasaban és terjedésében a kornyezet is szerepet jatszik — kiléndsen az emberi, allati és
gyartasi hulladékaramok miatt nagy kockazatinak mindsiilé teriileteken —, de az idevagd
dontéshozatal megalapozasahoz tovabbi szilard alapokon nyugvé bizonyitékokra van szlikség.
A tudésbazis javitasat célzd konkrét intézkedéseket a 3. szakasz taglalja. Amint a megfelel6
nyomonkdvetési és kutatasi adatok rendelkezésre allnak, kockazatértékelési modszereket kell
kidolgozni az emberi és allati egészséget érintd kockazatok felmérésére.

% COM(2014) 558 final, COM(2014) 556 final.

12



A Bizottsag:

- a kornyezetbe keriil6 gyogyszerekkel kapcsolatban unidés szintli stratégiai
megkozelitést fogad el**;

- az antimikrobidlis szerek kornyezetben vald eléforduldsaval ¢és terjedésével
kapcsolatos ismeretek javitdsa érdekében a lehetd legnagyobb mértékben felhasznalja
a rendelkezésre 4ll6 nyomonkdvetési adatokat, pl. a viz-keretiranyelv®® szerinti
megfigyelési lista nyomon kovetésébdl szarmazo adatokat, és tobbek kozott a vegyi
anyagok nyomon kdvetésére szolgalé informéacids platformot (IPCheM) is hasznalni
fogja, lekérve a megfelelé megfigyelési adatokat™;

- megerdsiti az egészségligyi és kornyezeti kockazatok tudomanyos bizottsdganak
(EKKTB) azon feladatkorét, miszerint szakértelmet biztosit az AMR-rel és a
kornyezettel kapcsolatos kérdésekben.

25 Az AMR elleni partnerség megerositése ¢és az antimikrobiilis szerek
elérhetoségének javitasa

Az AMR elleni fellépés csak akkor vezethet sikerre, ha az érdekelt feleket — tobbek kozott az
ipart, a civil tarsadalmat, a tudomanyos koroket és a nem kormanyzati szakértoket, valamint
az Buropai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag (EGSZB) szakért6it — folyamatosan bevonjak a
szakpolitikak kidolgozasaba és végrehajtasaba. A Bizottsag tudomasul veszi a meglévo
kotelezettségvallalasokat és az egyiittmikodés érdekében tett erdfeszitéseket, példaul a
gyogyszeripar, a biotechnologiai ipar és a diagnosztikai ipar AMR elleni kizdelemre
vonatkozé nyilatkozatat®. Az AMR elleni globalis kiizdelem jegyében itemtervet véazol az
ipar, a kormdnyok ¢és a nem kormanyzati szervezetek kozotti tovabbi egyilittmiikddési
erbfeszitésekhez. E kezdeményezéssel 0Osszhangban az érdekelt felek a rendszeres
megbeszélések soran dsztonzest kapnak arra, hogy AMR elleni stratégiakat dolgozzanak ki, és
megosszak ezeket egymassal. Az iparral folytatott egylittmitkodés dontd fontossag abbol a
szempontbol is, hogy az antimikrobialis szerek mas, igéretes alternativainak fejlesztése
tovabb haladjon, és a gyodgyszerek korlatozott elérhetéségével kapcsolatos problémakra
megoldast talaljunk, beleértve pl. azt az esetet, amikor bizonyos antimikrobialis szerek
forgalombol valo kivonasa kovetkeztében hiany alakulhat ki a piacon, és eléfordulhat, hogy
nem megfeleld helyettesito kezeléseket alkalmaznak.

Szintén rendkivul fontos megakadalyozni, hogy az antimikrobialis szerek hamisitvanyai vagy
utdnzatai bekertljenek az ellatasi lancba, és kart okozzanak az embereknek vagy az
allatoknak.

3 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2013/39/EU irdnyelve (2013.augusztus 12.) a 2000/60/EK és a
2008/105/EK iranyelvnek a vizpolitika terén els6bbséginek mindsiilé anyagok tekintetében torténd
madositasarol (HL L 226., 2013.8.24., 1. 0.).

% Az Eurdpai Parlament és a Tanécs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.) a vizpolitika terén a kozosségi
fellépés kereteinek meghatarozasardl (HL L 327.,2000.12.22., 1. 0.).

* 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/

13


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/
http://www.ifpma.org/partners-2/declaration-by-the-pharmaceutical-biotechnology-and-diagnostics-industries-on-combating-antimicrobial-resistance-amr/

A Bizottsag:

- egyuttmikodik az emberi egészség, az allategészségligy, az élelmiszer-, a viz- és a
kornyezeti agazat kulcsszerepldivel, és tdmogatja a kooperaciot kozottiik annak
érdekében, hogy elémozditsa az antimikrobialis szereknek az egészségligyi agazatban
¢és az ¢lelmiszerlancban valo feleldsségteljes hasznalatat, valamint a hulladékanyagok
megfeleld kezelését;

- kozremiikddik az érdekelt felekkel annak érdekében, hogy rendelkezésre alljanak az
emberi felhasznalasu és allategészségligyi antimikrobialis szerek, és tovabbra is hozza
lehessen jutni a megszokott termékekhez; Osztondzdket teremt a diagnosztikai
modszerek, az antimikrobialis szerek alternativai és a vakcinak szélesebb korh
elterjedéséhez;

- csokkenti a gyogyszerhamisitas lehetéségét azaltal, hogy tamogatast nydjt a
tagallamoknak és az érdekelt feleknek abban, hogy 2019-ig sikeresen be tudjak
vezetni azokat a biztonsagi elemeket (egyedi azonositd), amelyeket fel kell tiintetni az
emberi felhasznalasra szant gydgyszerek csomagolasan™;

- az AMR lekiizdése érdekében az Allategészségiigyi Gyogyszerészeti Bizottsag
keretében  megvitatja az  allatgyogyaszati  antimikrobidlis  készitmények
elérhetdségének kérdését.

3. Az AMR FELSZAMOLASAT CELZO KUTATAS, FEJLESZTES ES INNOVACIO OSZTONZESE

A kutatds, a fejlesztés és az innovacié ) megoldasokat és eszkozoket kinalhat a fert6z6
betegségek megeldzésére €s kezelésére, javithatja a diagnosztikai modszereket és korlatok
kdzé szorithatja az AMR terjedését. Az egységes egészségugyi megkozelités szerinti
cselekvési terv nem csupan a kutatas fellenditését célozza, hanem az innovacié tovabbi
Osztonzéset is, tovabba érdemi hozzajarulést jelent az AMR leklizdését célzo, tudomanyos
alapokon nyugvo szakpolitikakhoz és jogi intézkedésekhez, és az AMR kdrnyezetben jatszott
szerepével kapcsolatos ismeretek hidnyossagainak pétlasara torekszik.

Az AMR-rel kapcsolatos kutatasi stratégia az egységes egészségligyi megkdzelités teljes
spektrumat magaban foglalja: az emberek és az allatok egészségére, valamint a kornyezet
szerepére egyarant kiterjed. Figyelembe veszi a WHO AMR-rel kapcsolatos globalis
cselekveési tervében, az JPIAMR keretében és a nemzeti cselekvési tervekben meghatarozott
prioritisokat. A Bizottsag a tagallamokkal és az 4gazattal, koztik a Kkis- és
kdzépvallalkozasokkal (kkv-k), valamint az IMI-vel partnerségeket fog kialakitani annak
érdekében, hogy lekizdje a baktériumok, virusok, gombak és parazitak antimikrobidlis
rezisztencijat. Kulon figyelmet fog forditani a kdrokozok WHO-féle jegyzékeére, tovabba a
tuberkulo6zisra, az HIV/AIDS-virusra, a malariara és az elhanyagolt fert6z6 betegségekre.

¥ A Bizottsag (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld rendelete (2015. oktdber 2.) a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanécsi iranyelvnek az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kiilsé csomagolasan elhelyezendd

biztonsagi elemekre vonatkozo részletes szabalyok meghatdrozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl
(HL L 32.,2016.2.9.,1. 0.).
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Ajelenlegi és jovobeli kutatdsi és innovacios keretprogramjai keretében kiilonbozo
finanszirozasi eszko6zok és partnerségek alkalmazasaval a Bizottsag a kovetkezo
intézkedésekre dsszpontosit.

3.1 A felderitéssel, a fertézések hatékony ellenérzésével és feliigyeletével kapcsolatos
ismeretek bovitése

Nagyobb erdfeszitésekre van sziikség ahhoz, hogy megértsik a fertdzd betegségek
tovabb tudjuk vizsgalni a rezisztencia kialakulasat és elterjedését, hogy javitani tudjuk a korai
felismerést, valamint raébredjink az AMR-rel kapcsolatos kihivasokra az eurdpai
egészsegugyi, allattenyésztési és élelmiszer-termelési agazatban.

Napjainkban a technoldgia lehetdvé teszi az egészségiigyi ellatasbol (korhazak, egészségiigyi
kdzpontok, laboratoriumok stb.) és az agrar-élelmiszeripari agazatbdl szarmazd adatok
Osszegyljtését €s felhasznalasat, sot altaldban még szocialis adatok is rendelkezésre allnak
(dolgok internete, kozOsségi hal6zatok stb.). Ezeket az adatokat egyutt értelmezve sokkal
kordbban fel lehet deriteni egy adott betegség megjelenését, és konnyebb megérteni, hogy a
fertoz6 betegségek hogyan terjednek. Az ilyen miveleteket elOsegité informatikai
megoldasok kifejlesztése nagy lehetdségeket rejt magaban a feliigyelet, a gyogyszerrendelési
szokasok, az egeszség Onmenedzselése, az egészsegigyi ellatasi megoldasok és az
antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos tudatossag javitasara.

A Bizottsag:

- tamogatja az olyan intézkedések kidolgozasara és értékelésére irdnyuld kutatast,
amelyekkel megelézhetd az AMR kialakulasa és terjedése kiilonbozd koriilmények
kdzott — korhazakban, emberi kozdssegekben vagy az allattenyesztesben;

= sz

fert6z6dés Gtvonalainak, valamint ezek hatdsanak megértésére iranyulo kutatést;

- a legujabb informatikai megoldasok figyelembevételével tdmogatja a rezisztens
korokozok emberekben és allatokban valo korai (valos idejii) kimutatasara szolgalo 1j
eszk0zok kifejlesztésére iranyuld kutatast;

- tdmogatja az Uj e-egeszsegugyi megoldasokra iranyuld kutatast azzal a céllal, hogy
javulast érjen el a gyogyszerrendelési szokéasok, az egészség onmenedzselése, az
egészsegugyi ellatasi megoldasok és az antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos
tudatossag terén.

3.2 Uj terapias lehetéségek és alternativak kidolgozasa

Az elmult években — tobbek kozott a koz- és maganszféra kozotti partnerségek révén — tett
jelentds erdfeszitések ellenére a fejlesztés alatt 1évé vagy mar rendelkezésre allo
antimikrobialis szerek szdma nem elegendd a varhato sziikségletek kielégitéséhez. A meglévo
antimikrobialis szerek csokkent hatékonysaganak egyik oka az antimikrobidlis rezisztencia
terjedésében keresendd. Tovabbi kutatasokra van sziikség 1) gyogyszerek, Uj terdpias
lehetéségek és alternativ kezelések, valamint az emberek és az allatok esetében egyarant
alkalmazhatd, innovativ, a fert6zések megel6zésére iranyuld megkozelitések és termékek
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kifejlesztésehez. Tovabbi kutatasra van sziikség abbol a célbol is, hogy a régi antimikrobialis
szerek 0 indikaciokra torténé alkalmazasat eldomozditsak, hatékonysagukat javitsak, és Uj
kombinalt terapiakat fejlesszenek ki, tobbek kdzott a multirezisztens tuberkuldzis kezelésének
céljaval. Az orvoshioldgiai termékek és az e-egészségligy terén megvaldsulé innovéacid
tesztelésére iranyuld digitalis technoldgidkat szintén tovabb kell fejleszteni, ami példaul az
innovativ megoldasok kozbeszerzésének® elémozditasaval, valamint a kkv-k tAmogatasaval
lehetséges.

A Bizottsag:

- tamogatja az emberi felhasznalast és az allatgydgyaszatban is alkalmazhat6 Uj
antimikrobidlis szerek és alternativ termékek kifejlesztésére, valamint régi
antimikrobialis szerek Uj indikaciokra torténd alkalmazasara €és az 0j, kombinalt
terapiak kifejlesztésére iranyuld kutatast;

- az EMA-val egyutt tdmogatja a kkv-k altal a bakteridlis fert6zések kezelésére vagy
megelézésére iranyuld innovativ és/vagy alternativ terdpids megkdzelitésekkel
kapcsolatban végzett kutatas-fejlesztést;

- eldmozditja az érdekelt felek kozotti adatcserét az antimikrobidlis kutatdsokkal
kapcsolatban®’, amivel iranyt mutat a tovabbi antimikrobialis gydgyszerek
felfedezéséhez és kifejlesztéséhez;

- tamogatja egy egész Europara kiterjedd, fenntarthaté klinikai kutatdsi haldzat
Iétrehozasat azzal a céllal, hogy felgyorsitsa a gyogyszerekkel kapcsolatban végzett
Klinikai vizsgalatokat, csokkentse a kdltségeiket és 0sszehangoltabba tegye a klinikai
kutatast;

- tamogatja az 1) terapids lehetdségek és alternativak kifejlesztését eldsegitd digitalis
technologidk hasznalatanak elémozditasara iranyul6 kutatast és innovaciot.

3.3 Uj védooltasok kifejlesztése

A vakcindk a fert6z6 betegségek kialakuldsanak és terjedésének megeldzése szempontjabol
bizonyitottan kulcsfontossaglak, és emellett nagyon koltséghatékonyak is. Az AMR-
incidencia csokkentése szempontjabdl is igéretesnek mutatkoznak. A pneumococcus elleni
védoboltassal valo egyetemes lefedettség példaul nemcsak 800 ezer gyermek életét mentené
meg (évente ennyi a tiidogyulladés halalos éaldozatainak becsiilt szama), hanem mintegy
47 %-kal (szintén becsllt adat) csokkentené az antimikrobidlis szerek hasznalatat,
ellenstlyozva az AMR kialakulasat. A vakcindk mar ma is fontos szerepet jatszanak a
haszonallatoknal és az akvakulturdkban eldforduld betegségek megeldzésében. Ezeket a
védboltasokat még jobban el kell terjeszteni, hogy kevesebb antimikrobialis szert kelljen
hasznalni a sz6ban forg6 agazatokban.

* https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/innovation-procurement
%7 pgldaul a tudoméanyos berkekben, illetve az iparban tevékenykedd kutatok, szabalyozé szervek stb.
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A Bizottsag:

- tovéabbra is timogatja az emberi felhasznalasu és az allatgyogyaszatban alkalmazott uj,
hatékony véddoltasok kifejlesztésére iranyulo kutatést;

- tdmogatja az azon akadalyok felkutatasaval kapcsolatos tudasbazis bévitését, amelyek
a humdnegészségiigyben ¢és az allatgydgyaszatban a vakcinazds szélesebb kort
alkalmazésanak atjaban allnak.

3.4 Uj diagnosztikai médszerek kifejlesztése

Az Uj, gyors és megbizhatdé diagnosztikai moddszerek elengedhetetlenek ahhoz, hogy a
bakterialis és a virusos fertézéseket meg lehessen kiilonboztetni egymastol, valamint az
antimikrobialis rezisztenciat fel lehessen ismerni, és igy a legmegfelelobb kezelést idoben el
lehessen végezni. A diagnodzisnak koszonhetden a kezelést a fertdzd korokozo jellegéhez és
annak rezisztenciamintajahoz lehet igazitani, tehat a diagnosztikai eszk6zok segitenek abban,
hogy csokkentsiik az antimikrobidlis szerek szlikségtelen hasznalatdnak mértékét mind az
emberek, mint az allatok esetében.

Az 1) diagnosztikai eszkozok forgalomba hozatala mar megkezdddott, de tovabbi
vizsgalatokra van sziikség ahhoz, hogy a humanegészsegugyi és az allatgyogyaszati agazatban
hasznalatos antimikrobialis szerek felhasznaldsa hatékonyabb legyen. Az (j diagnosztikai
modszerek révén az is lehetové valt, hogy az 10j kezelések klinikai vizsgalatdhoz a
legmegfeleldbb pacienseket valasszak ki, ami a vizsgédlatokat még hatékonyabba teszi.

A Bizottsag:

- tdmogatja az Uj diagnosztikai eszkozok kifejlesztésére iranyuld kutatast, kilonds
tekintettel az embereken és allatokon a helyszinen végzett vizsgalatok soran hasznalt
eszkozokre, egyben iranymutatast adva a kezeldorvosok szdmara az antimikrobidlis
szerek felhasznalasaval kapcsolatban;

- tdmogatja az informatikai megoldasok hasznalatdt az emberi és allati fert6zések
diagnosztizalasara szolgal6 eszkdzok kifejlesztése terén;

- 0Osztonzi a diagnosztikai eszkozok elterjedését a humanegészségugyi €s
allatgydgyaszati gyakorlatban, példaul az innovaciés megoldasok kozbeszerzése
réven.

3.5 Uj gazdasagi modellek és osztonzok kidolgozasa

Az 1) antimikrobialis szerek vagy alternativ terdpiak kifejlesztése jelentds beruhazasokat
igenyel hosszu tavon. A hagyoméanyos Uzleti modellben a gydgyszeripari vallalatok kutatési
és fejlesztési beruhazasai akkor tériilnek meg, ha nagy mennyiségeket értékesiteni tudnak
gyogyszereikbdl. Ha azonban 1 antimikrobidlis kezelés keriil a piacra, melyet azutdn nagy
mennyisegben értékesiteni és alkalmazni kezdenek, varhatéan a rezisztencia is gyorsan
kialakul. Mivel az (j antimikrobidlis szerek hasznalatat korlatozni kell a rezisztencia
kialakuldsa kockazatanak minimalizalasa érdekében, a jelenlegi lizleti modell jovedelmezdség
szempontjabol eleve bukasra itéli az antimikrobialis szereket, és hatékonysaguk megmaradasa
ellen hat.
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Uj gazdasagi modelleket kell kidolgozni az antimikrobialis szerek felfedezésének és
kifejlesztésének Osztonzésére, ugyanakkor az 0sztonzok mellett a feleldsségteljes felhasznélas
sem szorulhat hattérbe. A diagnosztikai agazatban hasonld a helyzet: az Uj diagnosztikai
modszerek kifejlesztése és elterjedése olyan Uj modelleket igényel, amelyek szdmolnak a
diagnosztika viszonylag magas araval az antimikrobialis szerek jelenlegi alacsony arahoz
képest. Az ilyen modellekben megfelelé hangsulyt kell kapniuk ezen gyogyszerek hosszu
tava eldnyeinek, és annak is, hogy az antimikrobidlis szerek hasznalatanak korlatozasa,
valamint az 0j diagnosztikai modszerek alkalmazasanak elémozditisa az egész tarsadalom
javéra valik. Ez egy iranyba mutatna azzal a tendenciaval, miszerint az 0j terapiak mellé egyre
gyakrabban Uj diagnosztikai médszert is kifejlesztenek.

Ahhoz, hogy az egészségligyi rendszerben és szolgaltatasokban bevezetendd intézkedések
elfogadottsaganak megalapozasahoz szilkséges bizonyitékok rendelkezésre alljanak, egyrészt
egészseégligyl technologiaértékelési modszerekre van sziikség, amelyekkel felmérheté az 1;j
technologidk hozzdadott értéke, masrészt gazdasagi elemzésekre, hogy érthetové valjanak az
AMR lekiizdését célzo kiilonboz6 beruhazasok koltségei és elényei. Ha az AMR-rel
kapcsolatos vitdkban az egészséglgyi technologiaértékeléssel foglalkozd szervek is részt
vennének, jobban szenzibilizdlodnanak az AMR-rel kapcsolatos kérdéseket illetéen, amit
hasznositani tudnanak, amikor az 0j antimikrobialis szerek és alternativak, az Uj diagnosztikai
maodszerek, illetve ezek kombinacidinak hozzaadott értekét mérlegelik.

A Bizottsag:

- bdviti azon bizonyitékok korét, amelyek alapjan érthetdvé valnak az AMR elleni
kiizdelemre iranyuld kiilonb6zd stratégiak tarsadalmi koltségei és eldnyei, koztiik azok
a tényezOk, amelyek hatassal vannak az 0j diagnosztikai modszerek és megel6zo
intézkedések elfogadottsagara;

- tdmogatja az Uj gazdasagi modellek kifejlesztésére iranyuld kutatast, és egyduttal
feltrja és elemzi, hogy milyen 0sztonzokkel lehetne fellenditeni az 1j terapias
lehetOségek, az alternativ kezelések, a vakcindk és a diagnosztikai moddszerek
fejlesztését;

- elemzi az unids szabalyozasi eszkozoket és Osztonzoket — kiulondsen a ritka
betegségek kezelésére hasznalt gydgyszerekre és a gyermekgydgyéaszatra vonatkozd
jogszabalyokat — annak felmérése érdekében, hogy ezekbdl mit lehetne alkalmazni az
olyan 0j antimikrobialis szerekkel és innovativ alternativ gyogyszerek (pl. vakcinak,
antibakterialis szerek, gombadl6é szerek, antiviralis szerek) kapcsolatban, amelyek
esetében a beruhazasok jelenleg nem tériilnek meg megfelelden;

- 0sztonozi a tagallamokat, hogy ismerkedjenek meg az Uj gazdasagi uUzleti modellekre
vonatkozo unios kutatasi projektek eredményeivel és a kapcsolddé ajanlasokkal;

- 0 vagy tovabbfejlesztett —modszertani egészségugyi technologiaértékelési
megkozelitéseket dolgoz ki, és eldsegiti, hogy a modszertannal kapcsolatban
konszenzus alakuljon ki. Mindez jotékony hatassal lehet a technoldgiakombinaciok és
az egymastol fluggd, tobbek kozott az AMR-hez is kapcsolodd technoldgiak
egyidejiileg torténd kifejlesztésére.
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3.6 A kornyezetben kialakul6 AMR-rel és a betegségek terjedésének megel6zési
maddjaval kapcsolatos tudasbeli hidnyossagok megsziintetése

Az AMR - olyan jelenségrél 1évén szo, amelyben az emberek és az allatok egészsége és a
kdrnyezet allapota szorosan 6sszefonddik — jo példa arra, hogy miért van sziikség egységes
egészségiigyi  megkozelitésre.  Megfeleld6  megoldasokat  csak  multidiszciplinaris
egyuttmiikodéssel lehet talalni. Nagyon hidnyosak az ismereteink a rezisztens organizmusok
kdrnyezetbe vald kibocsatasaval és elterjedésével, valamint azzal kapcsolatban is, hogy ez
milyen veszélyekkel és kockazatokkal jar az emberi és allati egészségre nézve. Meg kell
vizsgalni példaul, hogy az emberi, allati és gyartasi hulladekaramok révén miként kerllnek a
kornyezetbe antimikrobialis szerek, és uj technoldgiakat kell kifejleszteni, amelyek lehetdvé
teszik az antimikrobialis szerek hatékony és gyors lebomlasat a szennyviztisztito telepeken, a
szerveshulladék-aramokban vagy a kérnyezetben.

Tovabb kell tanulmanyozni a nyomonkovetési programok megvaldsithatdésagat és
végrehajtasat, ideértve az antimikrobiélis szerek és a kdrnyezetben talalhaté antimikrobidlis
szerekkel szemben rezisztens mikroorganizmusok harmonizalt nyomon kovetésének
kidolgozéasat is. A megfeleld nyomonkovetési ¢és kutatasi adatok felhasznalasaval
kockézatértékelési modszereket kell kidolgozni az emberi ¢és allati egészséget érintd
kockézatok felmérésére. Az agrar-élelmiszeripari &gazatban tovabb kell kutatni a
gazdalkodasi modszerek, az allatok egészsége, valamint az AMR kialakulasa és terjedése
kdzotti kapcsolatokat.

A Bizottsag:

- tamogatja a rezisztens mikroorganizmusok és az antimikrobialis szerek kornyezetbe
jutasaval és terjedésével kapcsolatos tudasbeli hianyossagok megsziintetésére iranyuld
kutatasokat;

- a tudomanyos ugynokségek és szervek tamogatasaval felderiti, hogy milyen
kockazatértékelési modszerekkel lehetne értékelni az emberek és allatok egeszségét
érint, az antimikrobialis szerek kornyezetben vald jelenlétével kapcsolatos
kockézatokat;

- tdmogatja az antimikrobialis szerek és a kornyezetben talalhatd antimikrobiéalis
szerekkel szemben rezisztens mikroorganizmusok nyomon kovetésére szolgalé Uj
eszk0zOk kutatasat és fejlesztését;

- tdmogatja az antimikrobidlis szerek szennyvizben és a kérnyezetben vald hatékony és

gyors lebomlésat lehetévé tevd technologidk kifejlesztését, és ezzel visszaszoritja az
AMR terjedését.
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4. A GLOBALIS MENETREND ALAKITASA

Az EU és tagallamai egy olyan, egyre inkabb 6sszefonodo vilag részét képezik, amelyben
az emberek sokat utaznak, és intenziv a kereskedelem — az egyik régioban végrehajtott
szakpolitikai intézkedések tehat mashol is jelentos hatast fejthetnek Kki.

Az AMR hatarokon atnyuld terjedése vilagszerte ismert jelenség. A WHO AMR-rel
kapcsolatos globalis cselekvési terve felsorolja azokat a teriileteket, amelyeken a
nemzetkozi szereplok szerint egyontetiien cselekvésre van sziikség. Az OIE és az FAO
altal is jovahagyott dokumentum szerte a vilaigon az AMR-rel Kkapcsolatos
tevékenységek kiindulasi alapjaként szolgal. Az ENSZ-kozgyiilés 2016. szeptember 21-i
politikai nyilatkozataban vallalta, hogy magas szinten tamogatjia a WHO AMR-rel
kapcsolatos globalis cselekvési tervének nemzetkozi végrehajtasat.

A 2011. évi unios cselekvési terv értékelésében elismerést nyert az a tény, hogy az unios
intézkedések globalis szinten pozitiv hatast gyakorolnak. Tovabbi erdfeszitésekre van
sziikség, amelyeket az alabbiakban ismertetiink.

4.1 Az EU erosebb globalis jelenléte

Az AMR-rel kapcsolatban az EU-ban alkalmazott szakpolitikai intézkedések koziil sok
(pl. az antimikrobiilis szerek novekedésserkentéként valo alkalmazasanak tilalma az
élelmiszer-termeld allatok takarmanyaban) mar jelenleg is szerepet jatszik az AMR
elleni nemzetkozi célkitiizések elérésében. Az antimikrobialis rezisztencia azonban
ennek ellenére is egyre nagyobb méreteket 6lt az egész vilagon. Fokozni kell az EU
részvételét az olyan multilateralis szervezetek munkajaban, mint példaul a WHO, az
OIE, az FAO és egyéb nemzetkozi forumok, annak érdekében, hogy az egységes
egészségiigyi megkozelités szellemében hozza tudjon jarulni az AMR-rel kapcsolatos
regionalis és globalis szintii intézkedésekhez.

A Bizottsag:

- a WHO, az OIE, az FAO és a Codex Alimentarius keretében tovédbbra is aktivan
hozzajarul az AMR-rel kapcsolatos ambicidzus nemzetkdzi keretrendszerek, tovabba
szabvanyok, normak, iranymutatasok, illetve moddszerek kidolgozasa érdekében
vegzett normativ munkahoz;

- megerdsiti a WHO-val és tagjaival folyatott technikai egyiittmiikodést a WHO AMR-
rel kapcsolatos globalis cselekvési tervének kulcsfontossagu teriiletein (ilyen példaul a
WHO-nak az antimikrobialis rezisztenciara iranyulé globalis felligyeleti rendszere
[GLASS], a figyelemfelkeltés, a fert6zések megel6zése és az elleniik vald védekezés);

- fokozza az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek regisztralasa technikai
feltételeinek harmonizaciojat célz6 nemzetkdzi konferencia (ICH) és az
allatgydgyaszati készitmények regisztralasa technikai feltételeinek harmonizaciojat
célzd nemzetkozi egyiittmikodés (VICH) szamara nyujtott tamogatast az AMR-rel
kapcsolatos nemzetkdzi irdnymutatasok, szabvanyok, illetve normak kidolgozésa
terén;
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- folytatja az arra irdnyuld munkat, hogy az AMR-rel kapcsolatos fellépést folyamatos
magas szintii politikai figyelem 6vezze, és tobbek k6zott az ENSZ forumai, a G7- és a
G20-csoport elkotelezze magat az AMR elleni kiizdelem irént;

- szinergiak teremteseére torekszik a kornyezetbe jutd gyogyszerek djonnan felmerilt
szakpolitikai kérdésével kapcsolatban az ENSZ keretében a nemzetkdzi vegyianyag-
kezelés stratégiai megkozelitésének® szellemében zajlé munkéval;

- a G7-csoport tagjaival egyiittmiikodve elemezi, hogy megvalosithatdé lenne-e egy
olyan globalis hélozat létrehozasa, amely az AMR-rel kapcsolatos klinikai
vizsgélatokra specializalodik®®;

- folytatja és elmélyiti az antimikrobialis rezisztenciaval foglalkozé — az EU-t, az
Egyesilt Allamokat, Kanadat és Norvégiat magaban foglal6 — transzatlanti
munkacsoport (TATFAR) keretében zajlé egyiittmiikodést;

- az uj, igéretes antimikrobidlis szerek kifejlesztésére iranyulo tervek terén elémozditja
a nemzetkozi szabalyozési konvergenciat az EMA és més szabalyozd tigynokségek
kdzott, mint példaul az egyesilt allamokbeli Food and Drug Administration
(Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatdsag [FDA]), valamint a japan Pharmaceuticals and
Medical Devices Agency (gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkdzdkkel foglalkozd
tgynokség [PMDA]).

4.2 Eroésebb kétoldala partnerségek a szorosabb egyiittmiikodés érdekében

Az EU szakértelemre és értékes tapasztalatokra tett szert az AMR-rel kapcsolatban,
egyes kereskedelmi partnerei viszont mas megkozelitéseket alkalmaztak és eltéro
prioritasokat hatiroztak meg ezen a téren. Nagyobb foku egyiittmiikodésre és a
kapcsolatok elmélyitésére van sziikség e partnerekkel, hogy sikeriiljon az intézkedések
kiindulasa alapjaként konszenzust kialakitani, lehet6ség nyiljon a tapasztalatcserére és a
megkozelitések dsszehangolasara, ami minden érintett félnek csak a javat szolgalna. A
tagjelolt orszagok és az eldcsatlakozasi stratégia elonyeit €lvezo potencialis tagjelolt
orszagok szintén kotelezettséget vallaltak az AMR-rel kapcsolatos unios jogszabalyok
osszehangolasa ¢és végrehajtasa irant, csakugy, mint azok a szomszédos orszagok,
amelyekre az eurdpai szomszédsagpolitika (ENP) vonatkozik, vagy amelyek tarsulasi
megallapodast kotottek az EU-val. A Bizottsag — az unids iligynokségek segitségével —
tovabbra is tamogatni fogja ezeket az orszagokat latogatasok, a bevalt modszerek
cseréje és kapacitasépités révén.

Az EU, lévén a mezogazdasagi termékek egyik legnagyobb piaca, kétoldala
szabadkereskedelmi megallapodasai révén jelentés szerepet jatszhat az AMR-rel
kapcsolatos szabvanyok, az élelmiszer-termelési intézkedések és az allatjoléti eldirasok
elomozditasaban. A Bizottsaig ma mar minden uj szabadkereskedelmi megallapodas
szovegébe szisztematikusan felveszi az AMR-rel kapcsolatos rendelkezéseket is. Tovabbi

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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intézkedéseket is mérlegelni lehet az unios termeldk és az EU kereskedelmi partnerei
kozotti egyenlé versenyfeltételek biztositasa érdekében, tobbek kozott azért, hogy ez
utobbiak ne tudjak az unios mezégazdasagi termelok altal tett erofeszitéseket azaltal
veszélyeztetni, hogy az antimikrobiilis szereket nem koriiltekintéen alkalmazzik. Ez
magaban foglalhatna példaul azt, hogy engedményeket kapnak azok a kereskedelmi
partnerek, akik betartjdAk az EU AMR-rel kapcsolatos specifikus szakpolitikai
célkitiizéseit.

A Bizottsag:

- kiéll amellett, hogy a kereskedelmi megéallapodasokban az AMR elleni kiizdelmet
célzé unids szabvanyok es intézkedések is helyet kapjanak, és a kereskedelmi
megallapodasok részét képezd egylittmitkodési megallapodasokba bekeriiljenek;

- egylttmikodik a legfontosabb globalis szereplokkel és stratégiai orszagokkal (pl.
Brazilia, Kina, India), hozzajarulva az AMR-rel kapcsolatos globalis WHO cselekvési
terv célkitlizéseinek eléréséhez a tapasztalatok megosztidsa, a bevalt moddszerek
tamogatasa és ezaltal az EU-n Kiviili intézkedések dszténzése révén;

- tdmogatja abban az unios tagjel6lt orszagokat, a potencilis tagjeldlt orszagokat és az
eurépai szomszedsagpolitika hatdlya ald tartoz0 szomszédos orszagokat, hogy
igazodni tudjanak az AMR-rel és az uniés szabvanyokkal kapcsolatos unios
jogszabalyok végrehajtasahoz, és ehhez meglegyen a megfelel6 kapacitasuk;

- felkéri az Eurdpai Parlamentet, a tagallamokat és az érdekelt feleket, hogy osszak meg
az azzal kapcsolatos nézeteiket, hogy milyen intézkedésekre van szikség ahhoz, hogy
az unios termelék — tobbek kozott a mezdgazdasagi termeldk — ne keriiljenek az AMR
elleni kiizdelem érdekében tett eréfeszitéseik miatt versenyhatranyba.

4.3 Egyiittmiikodés a fejlodo orszagokkal

Az antimikrobialis rezisztencia veszélyt jelent a kozegészségre, és emellett tarsadalmi és
gazdasagi terhekkel jar, amelyek a fejlédé orszagokban még nagyobbak. Ez politikai,
tarsadalmi, epidemiologiai és gazdasagi tényezékre vezetheté vissza, amelyek
eltérhetnek a fejlett orszagokéitol. Az EU fejlesztési politikaja fontos szerepet jatszhat a
figyelemfelkeltésben, a tapasztalatok megosztasaban és a kapacitasépités tamogatasaban
a fejlodé orszagokban annak érdekében, hogy jobban fel legyenek késziilve a fert6zé
betegségek elleni védekezésre és az AMR megel6zésére. Ezt a folyamatot parbeszéd,
segélyezési és egyiittmiikodési tevékenységek révén lehet tamogatni, figyelembe véve,
hogy a partnerorszagok milyen egyéni politikai prioritasok szerint kivanjak az
egészségiigyi rendszereket megerédsiteni és a fenntarthato fejlesztési célokat
megvaldsitani, kiillonos tekintettel az egészséggel és joléttel kapcsolatos harmadik célra.
Kiilonos figyelmet kell forditani az alacsonyabb jovedelmii orszagokra, ahol a leginkabb
sziikség van a tamogatasra.

A Bizottsag:
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- folytatja az arra irdnyuld6 munk@jat, hogy hozzjaruljon az AMR legkevésbé fejlett
orszagokban vald csokkentéséhez a fert6z0 betegségekkel kapcsolatos olyan
programokon keresztil, mint példaul az Oltdanyag- és Védooltasi Vilagszovetség
(GAVI);

- tdmogatja az AMR-re iranyuld stratégidk kidolgozasat az élelmiszer-biztonsag és az
allategészségugy teriiletén a BTSF globalis kezdeményezés keretében szervezett, az
AMR-rel kapcsolatos regionalis képzési mithelytalalkozok révén;

- tamogatja a partnerorszagok antimikrobialis rezisztenciara vonatkozd szakpolitikai
kezdeményezéseit, adott esetben nemzetkdzi egyiittmiikodési €s fejlesztési eszkozok
(pl. Globélis kozjavak és kihivasok, Eurdpai Fejlesztési Alap) révén;

- tdmogatja az alkalmazkodoképes egészségigyi rendszerek Kifejlesztéset a
partnerorszagokban, példaul azaltal, hogy béviti az idevagd ismeretek és bizonyitékok
korét, a fertézések megeldzésére és az elleniik valé védekezésre helyezi a hangstlyt,
valamint figyelmet fordit az antimikrobialis szerek mindségére és felhasznalasara.

4.4 Globdlis kutatasi menetrend kialakitasa

Olyan AMR-kutatasi kornyezetre van sziikség, amely nemcsak erésebb, de jobban integralt és
globalis Iéptékli. Jelentds elonyokkel jarna, ha sikeriilne jobban koordinalni az europai
kutatasi menetrendet és globalis szinti megfelel6it. Szamos nemzetkdzi kezdeményezés
indult az elmult néhany évben, melyeknek mind eldnyére valna a szorosabb egylittmiikodés,
mert akkor nagyobb hatést tudnanak kivaltani, amint azt a G7-* és a G20-csoport®
egészsegugyi miniszterei kifejezték.

A Bizottsag:

- javitja a kutatasi tevékenységek globalis koordinacidjat a nemzetkozi Kkutatési
kezdeményezések kozotti egyiittmiikodeés €s parbeszéd eldmozditasa révén;

- tdmogatja, hogy a JPIAMR keretében virtualis kutatdintézetet hozzanak létre;

- folytatja a mar megkezdett kutatasi egylittmiikodést Szubszaharai-Afrikaval az europai
¢és fejlodd orszagok klinikai vizsgalatok teriiletén létrejott partnersége (EDCTP)
keretében, kiillondsen a tuberkulozis, a HIV/AIDS, a malaria és az elhanyagolt fert6z6
betegségek vonatkozasaban;

- eldsegiti a STAR-IDAZ nemzetkdzi kutatasi konzorcium* keretében az
allategészségugyi agazatban az AMR-rel kapcsolatban végzett nemzetkdzi kutatasi
egyiittmiikodést.

5.  ASIKER MERESE

%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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A kivant hatas elérése érdekében fontos, hogy szorosan figyelemmel kisérjik és rendszeres
1dokozonként ellendrizziik a cselekvési terv egyes kulcsfontossagi intézkedéseinek
hatékonységat és teljesitOképességét, és sziikség esetén modositsuk azokat.

A WHO, az OIE, az FAO és a Codex Alimentarius a globalis hatasok nyomon kovetésére
kulonféle rendszereket hoznak létre és szabvanyokat dolgoznak Ki.

Az unids rendszerek mind az EU, mind a tagallamok altal hozott intézkedések hatasait mérik
majd. Erre bizonyos szamii f6 eredménymutatd meghatarozasaval keriilhet sor, a mar
Osszegyljtott adatok alapjan. Ezek a mutatok, melyek kidolgozasihoz az EU tudomanyos
Ugynokseégei is tamogatast nydjtanak (lasd a 2.1. pontot) lehet6vé teszik majd a tagallamok
szdmara, hogy vilagos és egyszerii modon értékeljék az egységes egészségligyi megkozelités
szerinti, AMR-rel kapcsolatos nemzeti cselekvesi terveik végrehajtasa terén elért
eredményeket. Ezek a mutatok segitik a tagallamokat abban is, hogy mérheté célokat
hatdrozzanak meg a kovetkezd terlileteken: az emberekben és az élelmiszer-termeld
allatokban megjelend, az antimikrobidlis szerekkel szemben rezisztens legfontosabb
mikroorganizmusok altal okozott fertézések szamanak csokkentése, az antimikrobialis
szereknek a humanmedicinaban és az allategeszségligyben vald felhasznaldsanak
racionalizalasa, valamint fellépés az 6sszes dgazatban az AMR ellen.

Az elbrelépéseket rendszeres id6kozonként meg fogjak vitatni az AMR-rel foglalkozd, az
egyseges egészséglgyi megkozelités szerinti haldzatan belll, amely irAnymutatast nydjt az
egyes tagallamoknak, és meghatarozza, hogy szikség van Uj intézkedésekre unids szinten.

6. KOVETKEZTETES

E kozlemény keretbe foglalja az AMR elleni jovobeli fellépéseket, és célja, hogy az EU jogi
keretét és politikai eszkozeit a lehetd leghatékonyabban felhasznélja, arra a hozzaadott értékre
Osszpontositva, amelyet az EU tevékenysége képvisel az AMR elleni kiizdelemben.

A legtobb esetben elég a mar meglévo intézkedéseket kiigazitani, illetve megerdsiteni ahhoz,
hogy sikerlljén az AMR elleni kiizdelmet integraltabban, atfogébb és hatékonyabb modon
megkozeliteni. A tobbi intézkedés az unids valaszlépések hianyossagaira 6sszpontosit,
amelyek potlasahoz Uj tevékenységekre, Uj ismeretekre és () partnerségek létrenozasara van
szukség.

A Bizottsdg bizik abban, hogy az (j, egységes egészségigyi megkdzelités szellemében
Iétrejott egészsegugyi cselekvesi terv attorést hoz, és javitani fogja az EU teljesitményét az
antimikrobidlis rezisztencia leklizdése terén.

A cselekvési tervnek koszonhetéen fokozdodik az egyiittmiikodés, szigorodik a feliigyelet,
csokkennek az adathianyok, és lehetové valik a bevalt modszerek megosztasa az EU-n belil.
A cselekvési terv jobban kiakndzza a lehetséges szinergiakat és nagyobb koherenciat fog
teremteni a kiilonb6z0 szakpolitikdk kozott az egységes egészségiligyi megkozelitésnek
megfeleléen. A cselekvési terv tehat tamogatni fogja az EU-t és tagdllamait abban, hogy
innovativ, hatékony és fenntarthatdé mdédon reagaljanak az AMR jelenségére.

A cselekvési terv stratégiai szempontbol is megerGsiti az AMR-rel kapcsolatos kutatési
menetrendet, és aktivan tdmogatja a globalis szintli intézkedéseket.
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A Bizottsag felkéri az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot, hogy hagyjak jova az egységes
egészségligyi megkdzelités szerinti cselekvési tervet, és felszdlitja a tagallamokat és az 6sszes
érdekelt felet, hogy biztositsdk az AMR elleni kizdelmet szolgalo intézkedések gyors
végrehajtasat. Ezt az aggasztdé tendencidt csakis toretlen ambiciokkal, folyamatos
elkotelezettséggel és dsszehangolt fellépéssel lehet visszaforditani, és csak igy harithaté el ez
a globalis fenyegetés.
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	A fertőzések megelőzésére és leküzdésére irányuló intézkedések szigorítása
	Az antimikrobiális szerek körültekintő alkalmazásának előmozdítása
	- segíti a tagállamokat az antimikrobiális szerek állatgyógyászati készítményekben való körültekintő alkalmazására vonatkozó uniós iránymutatások végrehajtásában, ideértve a helyes módszerek meghatározását és terjesztését is;
	2.4 A környezet szerepének fokozottabb figyelembevétele
	A Bizottság:
	- a környezetbe kerülő gyógyszerekkel kapcsolatban uniós szintű stratégiai megközelítést fogad el ;
	- az antimikrobiális szerek környezetben való előfordulásával és terjedésével kapcsolatos ismeretek javítása érdekében a lehető legnagyobb mértékben felhasználja a rendelkezésre álló nyomonkövetési adatokat, pl. a víz-keretirányelv  szerinti megfigyel...
	2.5 Az AMR elleni partnerség megerősítése és az antimikrobiális szerek elérhetőségének javítása
	A Bizottság:
	- együttműködik az emberi egészség, az állategészségügy, az élelmiszer-, a víz- és a környezeti ágazat kulcsszereplőivel, és támogatja a kooperációt közöttük annak érdekében, hogy előmozdítsa az antimikrobiális szereknek az egészségügyi ágazatban és a...
	- közreműködik az érdekelt felekkel annak érdekében, hogy rendelkezésre álljanak az emberi felhasználású és állategészségügyi antimikrobiális szerek, és továbbra is hozzá lehessen jutni a megszokott termékekhez; ösztönözőket teremt a diagnosztikai mód...
	- csökkenti a gyógyszerhamisítás lehetőségét azáltal, hogy támogatást nyújt a tagállamoknak és az érdekelt feleknek abban, hogy 2019-ig sikeresen be tudják vezetni azokat a biztonsági elemeket (egyedi azonosító), amelyeket fel kell tüntetni az emberi ...
	- az AMR leküzdése érdekében az Állategészségügyi Gyógyszerészeti Bizottság keretében megvitatja az állatgyógyászati antimikrobiális készítmények elérhetőségének kérdését.

	3. Az AMR felszámolását célzó kutatás, fejlesztés és innováció ösztönzése
	3.1 A felderítéssel, a fertőzések hatékony ellenőrzésével és felügyeletével kapcsolatos ismeretek bővítése
	A Bizottság:
	- támogatja az olyan intézkedések kidolgozására és értékelésére irányuló kutatást, amelyekkel megelőzhető az AMR kialakulása és terjedése különböző körülmények között – kórházakban, emberi közösségekben vagy az állattenyésztésben;
	- támogatja az AMR epidemiológiájának, különösen az állatok és az emberek közötti fertőződés útvonalainak, valamint ezek hatásának megértésére irányuló kutatást;
	- a legújabb informatikai megoldások figyelembevételével támogatja a rezisztens kórokozók emberekben és állatokban való korai (valós idejű) kimutatására szolgáló új eszközök kifejlesztésére irányuló kutatást;
	- támogatja az új e-egészségügyi megoldásokra irányuló kutatást azzal a céllal, hogy javulást érjen el a gyógyszerrendelési szokások, az egészség önmenedzselése, az egészségügyi ellátási megoldások és az antimikrobiális rezisztenciával kapcsolatos tud...
	3.2 Új terápiás lehetőségek és alternatívák kidolgozása
	A Bizottság:
	- támogatja az emberi felhasználású és az állatgyógyászatban is alkalmazható új antimikrobiális szerek és alternatív termékek kifejlesztésére, valamint régi antimikrobiális szerek új indikációkra történő alkalmazására és az új, kombinált terápiák kife...
	- az EMA-val együtt támogatja a kkv-k által a bakteriális fertőzések kezelésére vagy megelőzésére irányuló innovatív és/vagy alternatív terápiás megközelítésekkel kapcsolatban végzett kutatás-fejlesztést;
	- előmozdítja az érdekelt felek közötti adatcserét az antimikrobiális kutatásokkal kapcsolatban , amivel irányt mutat a további antimikrobiális gyógyszerek felfedezéséhez és kifejlesztéséhez;
	- támogatja egy egész Európára kiterjedő, fenntartható klinikai kutatási hálózat létrehozását azzal a céllal, hogy felgyorsítsa a gyógyszerekkel kapcsolatban végzett klinikai vizsgálatokat, csökkentse a költségeiket és összehangoltabbá tegye a klinika...
	- támogatja az új terápiás lehetőségek és alternatívák kifejlesztését elősegítő digitális technológiák használatának előmozdítására irányuló kutatást és innovációt.
	3.3 Új védőoltások kifejlesztése
	A Bizottság:
	- továbbra is támogatja az emberi felhasználású és az állatgyógyászatban alkalmazott új, hatékony védőoltások kifejlesztésére irányuló kutatást;
	- támogatja az azon akadályok felkutatásával kapcsolatos tudásbázis bővítését, amelyek a humánegészségügyben és az állatgyógyászatban a vakcinázás szélesebb körű alkalmazásának útjában állnak.
	3.4 Új diagnosztikai módszerek kifejlesztése
	A Bizottság:
	- támogatja az új diagnosztikai eszközök kifejlesztésére irányuló kutatást, különös tekintettel az embereken és állatokon a helyszínen végzett vizsgálatok során használt eszközökre, egyben iránymutatást adva a kezelőorvosok számára az antimikrobiális ...
	- támogatja az informatikai megoldások használatát az emberi és állati fertőzések diagnosztizálására szolgáló eszközök kifejlesztése terén;
	- ösztönzi a diagnosztikai eszközök elterjedését a humánegészségügyi és állatgyógyászati gyakorlatban, például az innovációs megoldások közbeszerzése révén.
	3.5 Új gazdasági modellek és ösztönzők kidolgozása
	A Bizottság:
	- bővíti azon bizonyítékok körét, amelyek alapján érthetővé válnak az AMR elleni küzdelemre irányuló különböző stratégiák társadalmi költségei és előnyei, köztük azok a tényezők, amelyek hatással vannak az új diagnosztikai módszerek és megelőző intézk...
	- támogatja az új gazdasági modellek kifejlesztésére irányuló kutatást, és egyúttal feltárja és elemzi, hogy milyen ösztönzőkkel lehetne fellendíteni az új terápiás lehetőségek, az alternatív kezelések, a vakcinák és a diagnosztikai módszerek fejleszt...
	- elemzi az uniós szabályozási eszközöket és ösztönzőket – különösen a ritka betegségek kezelésére használt gyógyszerekre és a gyermekgyógyászatra vonatkozó jogszabályokat – annak felmérése érdekében, hogy ezekből mit lehetne alkalmazni az olyan új an...
	- ösztönözi a tagállamokat, hogy ismerkedjenek meg az új gazdasági üzleti modellekre vonatkozó uniós kutatási projektek eredményeivel és a kapcsolódó ajánlásokkal;
	- új vagy továbbfejlesztett módszertanú egészségügyi technológiaértékelési megközelítéseket dolgoz ki, és elősegíti, hogy a módszertannal kapcsolatban konszenzus alakuljon ki. Mindez jótékony hatással lehet a technológiakombinációk és az egymástól füg...
	3.6 A környezetben kialakuló AMR-rel és a betegségek terjedésének megelőzési módjával kapcsolatos tudásbeli hiányosságok megszüntetése

	Az AMR – olyan jelenségről lévén szó, amelyben az emberek és az állatok egészsége és a környezet állapota szorosan összefonódik – jó példa arra, hogy miért van szükség egységes egészségügyi megközelítésre. Megfelelő megoldásokat csak multidiszciplinár...
	Tovább kell tanulmányozni a nyomonkövetési programok megvalósíthatóságát és végrehajtását, ideértve az antimikrobiális szerek és a környezetben található antimikrobiális szerekkel szemben rezisztens mikroorganizmusok harmonizált nyomon követésének kid...
	A Bizottság:
	- támogatja a rezisztens mikroorganizmusok és az antimikrobiális szerek környezetbe jutásával és terjedésével kapcsolatos tudásbeli hiányosságok megszüntetésére irányuló kutatásokat;
	- a tudományos ügynökségek és szervek támogatásával felderíti, hogy milyen kockázatértékelési módszerekkel lehetne értékelni az emberek és állatok egészségét érintő, az antimikrobiális szerek környezetben való jelenlétével kapcsolatos kockázatokat;
	- támogatja az antimikrobiális szerek és a környezetben található antimikrobiális szerekkel szemben rezisztens mikroorganizmusok nyomon követésére szolgáló új eszközök kutatását és fejlesztését;
	- támogatja az antimikrobiális szerek szennyvízben és a környezetben való hatékony és gyors lebomlását lehetővé tevő technológiák kifejlesztését, és ezzel visszaszorítja az AMR terjedését.

	4. A globális menetrend alakítása
	4.1 Az EU erősebb globális jelenléte
	A Bizottság:
	- a WHO, az OIE, az FAO és a Codex Alimentarius keretében továbbra is aktívan hozzájárul az AMR-rel kapcsolatos ambiciózus nemzetközi keretrendszerek, továbbá szabványok, normák, iránymutatások, illetve módszerek kidolgozása érdekében végzett normatív...
	- megerősíti a WHO-val és tagjaival folyatott technikai együttműködést a WHO AMR-rel kapcsolatos globális cselekvési tervének kulcsfontosságú területein (ilyen például a WHO-nak az antimikrobiális rezisztenciára irányuló globális felügyeleti rendszere...
	- fokozza az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek regisztrálása technikai feltételeinek harmonizációját célzó nemzetközi konferencia (ICH) és az állatgyógyászati készítmények regisztrálása technikai feltételeinek harmonizációját célzó nemzetközi eg...
	- folytatja az arra irányuló munkát, hogy az AMR-rel kapcsolatos fellépést folyamatos magas szintű politikai figyelem övezze, és többek között az ENSZ fórumai, a G7- és a G20-csoport elkötelezze magát az AMR elleni küzdelem iránt;
	- szinergiák teremtésére törekszik a környezetbe jutó gyógyszerek újonnan felmerült szakpolitikai kérdésével kapcsolatban az ENSZ keretében a nemzetközi vegyianyag-kezelés stratégiai megközelítésének  szellemében zajló munkával;
	- a G7-csoport tagjaival együttműködve elemezi, hogy megvalósítható lenne-e egy olyan globális hálózat létrehozása, amely az AMR-rel kapcsolatos klinikai vizsgálatokra specializálódik ;
	- folytatja és elmélyíti az antimikrobiális rezisztenciával foglalkozó – az EU-t, az Egyesült Államokat, Kanadát és Norvégiát magában foglaló – transzatlanti munkacsoport (TATFAR) keretében zajló együttműködést;
	- az új, ígéretes antimikrobiális szerek kifejlesztésére irányuló tervek terén előmozdítja a nemzetközi szabályozási konvergenciát az EMA és más szabályozó ügynökségek között, mint például az egyesült államokbeli Food and Drug Administration (Élelmisz...
	4.2 Erősebb kétoldalú partnerségek a szorosabb együttműködés érdekében
	A Bizottság:
	- kiáll amellett, hogy a kereskedelmi megállapodásokban az AMR elleni küzdelmet célzó uniós szabványok és intézkedések is helyet kapjanak, és a kereskedelmi megállapodások részét képező együttműködési megállapodásokba bekerüljenek;
	- együttműködik a legfontosabb globális szereplőkkel és stratégiai országokkal (pl. Brazília, Kína, India), hozzájárulva az AMR-rel kapcsolatos globális WHO cselekvési terv célkitűzéseinek eléréséhez a tapasztalatok megosztása, a bevált módszerek támo...
	- támogatja abban az uniós tagjelölt országokat, a potenciális tagjelölt országokat és az európai szomszédságpolitika hatálya alá tartozó szomszédos országokat, hogy igazodni tudjanak az AMR-rel és az uniós szabványokkal kapcsolatos uniós jogszabályok...
	- felkéri az Európai Parlamentet, a tagállamokat és az érdekelt feleket, hogy osszák meg az azzal kapcsolatos nézeteiket, hogy milyen intézkedésekre van szükség ahhoz, hogy az uniós termelők – többek között a mezőgazdasági termelők – ne kerüljenek az ...
	4.3 Együttműködés a fejlődő országokkal
	A Bizottság:
	- folytatja az arra irányuló munkáját, hogy hozzájáruljon az AMR legkevésbé fejlett országokban való csökkentéséhez a fertőző betegségekkel kapcsolatos olyan programokon keresztül, mint például az Oltóanyag- és Védőoltási Világszövetség (GAVI);
	- támogatja az AMR-re irányuló stratégiák kidolgozását az élelmiszer-biztonság és az állategészségügy területén a BTSF globális kezdeményezés keretében szervezett, az AMR-rel kapcsolatos regionális képzési műhelytalálkozók révén;
	- támogatja a partnerországok antimikrobiális rezisztenciára vonatkozó szakpolitikai kezdeményezéseit, adott esetben nemzetközi együttműködési és fejlesztési eszközök (pl. Globális közjavak és kihívások, Európai Fejlesztési Alap) révén;
	- támogatja az alkalmazkodóképes egészségügyi rendszerek kifejlesztését a partnerországokban, például azáltal, hogy bővíti az idevágó ismeretek és bizonyítékok körét, a fertőzések megelőzésére és az ellenük való védekezésre helyezi a hangsúlyt, valami...
	4.4 Globális kutatási menetrend kialakítása

	Olyan AMR-kutatási környezetre van szükség, amely nemcsak erősebb, de jobban integrált és globális léptékű. Jelentős előnyökkel járna, ha sikerülne jobban koordinálni az európai kutatási menetrendet és globális szintű megfelelőit. Számos nemzetközi ke...
	A Bizottság:
	- javítja a kutatási tevékenységek globális koordinációját a nemzetközi kutatási kezdeményezések közötti együttműködés és párbeszéd előmozdítása révén;
	- támogatja, hogy a JPIAMR keretében virtuális kutatóintézetet hozzanak létre;
	- folytatja a már megkezdett kutatási együttműködést Szubszaharai-Afrikával az európai és fejlődő országok klinikai vizsgálatok területén létrejött partnersége (EDCTP) keretében, különösen a tuberkulózis, a HIV/AIDS, a malária és az elhanyagolt fertőz...
	- elősegíti a STAR-IDAZ nemzetközi kutatási konzorcium  keretében az állategészségügyi ágazatban az AMR-rel kapcsolatban végzett nemzetközi kutatási együttműködést.
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