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1 POTREBA OPATRENI EU V OBLASTI BOJA PROTI ANTIMIKROBIALNEJ REZISTENCII
(AMR)

1.1 Suhcasny stav

Od objavu penicilinu v roku 1928 priniesli zivoty zachraiujice antimikrobialne latky (tiez
»antimikrobika*) vyrazné zmeny v naSej spolo¢nosti aj hospodarstve. Z chordb, ktoré boli
predtym smrtel'né, sa stali bezné ochorenia, ktoré si vyzaduju len kratku lie¢bu. Tento Uspech
je teraz ohrozeny, ked’ze v dosledku nadmerného alebo nevhodného pouzivania antimikrobik
dochédza k véacsiemu vyskytu a Sireniu multirezistentnych baktérii. Ak neprijmeme u¢inné
opatrenia na zvratenie aktualnych trendov, mohlo by nas to vratit’ do éry pred antibiotikami,
ked’ jednoduché rany alebo infekcie sposobovali vazne poskodenie alebo dokonca umrtie,
a bezné lekarske zakroky sa stant vel'mi rizikovymi.

Antimikrobikd: patria sem antibiotika, antivirotika, antimykotikd a antiprotozoika. Ide o i¢inné
latky syntetického alebo prirodného pdvodu, ktoré zabijaju alebo timia rast mikroorganizmov. Denne
sa pouzivaju v lekarstve (napriklad na lie¢bu zapalu mocovych ciest, pri operacidch a v ramci
starostlivosti 0 pred¢asne narodené deti) a su zékladom pre predchadzanie infekcidm u Tudi a pri
zvieratach a pre ich lie¢bu.

Antimikrobialna rezistencia (AMR): schopnost’ mikroorganizmov, napriklad baktérii, zvySovat’
odolnost’ proti antimikrobialnej latke, ktorej predtym podliehali. AMR je nasledkom prirodzeného
vyberu a genetickej mutacie. Takato mutacia nasledne vyvolava odolnost. Tento prirodzeny proces
vyberu zhorSuju I'udské faktory, ako je nevhodné pouzivanie antimikrobialnych latok v humannej
a veterinarnej medicine, zlé hygienické podmienky a postupy v zariadeniach zdravotnej starostlivosti
alebo v potravinovom ret'azci umoziiujice prenos rezistentnych mikroorganizmov. Casom sa téinnost’
antimikrobidlnych latok zhorSuje a napokon budi netucinné.

Antimikrobialna rezistencia je vaznym problémom, a to tak v EU, ako aj na celom svete.
Podl'a Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO)1 antimikrobialna rezistencia uz dosiahla
v mnohych castiach sveta znepokojivl uroven. Vo vsetkych regionoch WHO sa zistili vysoké
urovne antimikrobialnej rezistencie baktérii, ktoré sa spajaju s mnohymi beznymi infekciami
(napr. zapal mocCovych ciest, zapal pl'ic, tuberkuloza a kvapavka). Stapa aj rezistencia voci
antivirotikdm, napriklad tym, ktoré sa pouzivaji na liecbu HIV.

V ramci celosvetovych snah sa vroku 2016 prijala politickd deklardcia OSN
o antimikrobialnej rezistencii’® avroku 2015 globalny akény plan WHO  proti
antimikrobialnej rezistencii®. Ten nasledne prijala aj Svetova organizacia pre zdravie zvierat
(OIE) aOrganizacia OSN pre vyzivu apolnohospodarstvo (FAO). Problematikou
antimikrobialnej rezistencie sa zaoberali aj fora skupin G7 a G20.

! http://www.who.int/entity/drugresistance/documents/surveillancereport/en/index.html.
2 OSN, 2016. Politickd deklardcia zo zasadnutia Valného zhromaZdenia na vysokej irovni o antimikrobialnej
rezistencii. New York, USA.

3 WHA 68.7 http://www.wpro.who.int/entity/drug_resistance/resources/global_action plan_eng.pdf.
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UZ teraz antimikrobidlna rezistencia predstavuje véznu socidlnu a hospodarsku zataz.
Odhaduje sa, e zodpoveda za 25 000 Gmrti ro¢ne len v samotnej EU* a za 700 000 Gmrti
ro¢ne na celom svete. Predpokladd sa, Ze ne€innost’ celosvetovo sposobi miliony umrti.
Odhadujg sa, ze antimikrobialna rezistencia by mohla do roku 2050 spdsobit’ viac timrti ako
rakovina’.

Antimikrobidlna rezistencia pritom nema za nasledok len l'udské utrpenie, ale zvySuje aj
néklady na lie¢bu a v désledku choroby znizuje produktivitu. Odhaduje sa, Ze len v samotnej
EU stoji antimikrobialna rezistencia 1,5 miliardy EUR ro¢ne v podobe nakladov na zdravotni
starostlivost’ a zniZenia produktivity®. Svetova banka’® varovala, e do roku 2050 by mohli
rezistentné infekcie spdsobit’ celosvetové hospodarske skody porovnateI'né s finan¢nou krizou
zroku 2008. Antimikrobialna rezistencia ohrozuje aj plnenie niekolkych cielov OSN
v oblasti trvalo udrzateIného rozvoja, najmd cielov tykajucich sa dobrého =zdravia
a blahobytu’ (ciel 3).

Utinnymi opatreniami proti narastu antimikrobialnej rezistencie sa zmierni jej negativny
vplyv na hospodarstvo, apreto ich mozno povazovat za prinos k hospodarskemu rastu,
K udrzatelnym rozpoctom na zdravotnu starostlivost (znizenim nakladov na zdravotnt
starostlivost’) a k produktivnemu a zdravému obyvatel'stvu.

EU rychlo rozpoznala doleZitost’ rieSenia problematiky antimikrobiéalnej rezistencie, ako to
ukazuje aj stratégia SpoloGenstva z roku 2001 zamerana proti AMR®. Tato politiku v roku
2011 posilnil akény plan Komisie®, a to najmi pristupom ,,jedno zdravie* zameranym na
AMR u l'udi aj pri zvieratach.

Jedno zdravie: je pojem pouzivany na opis zasady, podl'a ktorej sa uznava, ze zdravie l'udi a zdravie
zvierat su vzajomne prepojené, Ze choroby sa prenasaju z I'udi na zvieratd a naopak, a preto sa nim
treba zaoberat’ u l'udi aj pri zvieratach stucasne. Stucastou pristupu ,jedno zdravie® je aj zivotné
prostredie, d’alSie prepojenie medzi I'ud'mi a zvieratami arovnako aj potencialny zdroj novych
rezistentnych mikroorganizmov. Tento pojem sa uznava celosvetovo a Vv $irokom rozsahu sa pouziva
v EU, ako aj v politickej deklaracii OSN z roku 2016 o antimikrobialnej rezistencii.

Komisia od roku 1999 investovala do vyskumu AMR viac ako 1,3 miliardy EUR, ¢im Eurdpa
ziskala v tejto oblasti vedice postavenie. Medzi tspechy EU patri spustenie programu New
Drugs for Bad Bugs (ND4BB)™, ktory je najvacsim verejno-sikromnym partnerstvom vo
vyskume AMR na svete a tvori suast’ iniciativy pre inovacné lieky (IIL)". EU dalej

vytvorila iniciativu spoloénej tvorby programov tykajucich sa AMR (JPIAMR)™, ktora je

* 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.

® Svetova banka, 2016, Drug-Resistant Infections: A Threat to Our Economic Future (Rezistentné infekcie
hrozba pre nasu hospodarsku budtcnost’), Washington, D. C.

" http://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals.

# KOM(2001) 333 v kone¢nom zneni.

® KOM(2011) 748.

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

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

12 http://www.jpiamr.eu.
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zamerana na lepSiu koordinaciu a zostlad’ovanie vyskumnych ¢innosti tykajiacich sa AMR na
celom svete.

Napriek tomu sa v poslednych rokoch v EU™ vyrazne zvysil vyskyt multirezistentnych
infekcii a infekcii odolnych proti lie¢be poslednej moznosti~.

Coraz vidsie znepokojenie vyvolava aj rozvoj a Sirenie AMR v Zivotnom prostredi, ¢o si
vyzaduje d’alSi vyskum. Potencidlny negativny vplyv rezistentnych mikroorganizmov alebo
antimikrobialnych latok na zivotné prostredie sa potvrdil v mnohych vedeckych Stadiach.

Sucasne sa vSak objavovanie, vyvoj, vyroba novych antimikrobialnych latok a ich uvadzanie
na trh za poslednych 20 rokov vyrazne spomalili. Z historickych udajov vyplyva mala miera
uspesnosti: len jedno zo 16 antibiotik sa dostalo z uvodnych etap vyskumu az po klinické
podanie pacientom®®.

1.2 Najnovsi vyvoj a d’alSie kroky

Zodi-voéi regionalnym a globalnym problémom s AMR stoji EU v popredi v zaujme ich
odstranenia. Ziadne samostatné aizolované kroky viak neprinesii primerané riesenie.
Rezistentné baktérie a infekéné choroby nere$pektuji hranice. Ziaden individualny &lensky
stat ani EU nemoZe bojovat’ proti tomuto problému samostatne. Vzhl'adom na vysokii urovei
hospodarskeho rozvoja a zavizok voéi vysokej urovni ochrany Pudského zdravia mé vsak EU
silnd poziciu na podniknutie potrebnych krokov.

V stlade s poziadavkami &lenskych Statov Rada vo svojich zaveroch zo 17.j0na 2016
vyzyva na novy a komplexny akény plan EU proti AMR na zéklade pristupu ,,jedno zdravie®.

Tento novy akény plan vychadza z akéného planu z roku 2011, z jeho hodnotenia'’, zo spatnej
vazby k plénu realizacie'® a z otvorenej verejnej konzultacie™.

V hodnoteni sa dospelo k zaveru, Ze akény plan z roku 2011 mal jasnt pridand hodnotu EU,
bol symbolom politického zaviazku, motivoval ¢lenské Staty k podnikaniu potrebnych krokov
a posilnila sa nim medzindrodné spolupraca. V hodnoteni sa d’alej potvrdilo, Ze problémy,
ktorymi sa zaoberal plan z roku 2011, existuju aj dnes. Je vSak potrebné rozsirit’ iniciativy,
napriklad rozsirit' pristup ,,jedno zdravie* tak, aby zahfial aj zivotné prostredie, a riesit
problematiku  AMR komplexnejSie na zaklade lepSieho zberu udajov, monitorovania
a dohladu. Odporucali sa aj daliia podpora a pomoc &lenskym 3tatom EU pri rieSeni
rozdielov a rozvijani spolupréace, efektivnejsi a koordinovanejsi vyskum v zaujme prehibenia
poznatkov a vytvarania rieSeni a pokracujuce presadzovanie tejto témy doraznym
vystupovanim EU na celosvetovej Grovni.

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

14 Liecba, ktora sa vyskiia po vy&erpani vietkych ostatnych moZnosti, ktoré nepriniesli u pacienta primerant odozvu.

1> Drugs for bad bugs: confronting the challenges of antibacterial discovery, Nature Reviews Drug Discovery 6,
29 — 40 (januar 2007).
1http://www.consilium.europa.eu/en/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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K planu realizicie pre novy akény plan EU proti AMR sa v obdobi od 24. oktébra 2016 do
28. marca 2017 vyjadrilo 22 zainteresovanych stran. Otvorené verejné konzulticie sa
uskuto¢nili v obdobi od 27. januara do 28. aprila 2017. Pozostavali z dvoch samostatnych
online dotaznikov: jeden bol pre obcanov a druhy pre verejné spravy, zdruzenia a iné
organizécie. Celkovo dotaznik vyplnilo 421 ob¢anov a 163 verejnych sprav, zdruzeni a inych
organizacii. V sthrnnej sprave, ktora je sprievodnym dokumentom k tomuto oznameniu, sa
uvadza prehl'ad ziskanych odpovedi a sposob ich zohl'adnenia pri vymedzovani konkrétnych
akcii. Vo vyplnenych dotaznikoch sa celkovo potvrdzuje silnd podpora pre novy akény plan
,jedno zdravie* a dblezitost’ komplexného pristupu.

Tento novy akény plan ,,jedno zdravie® proti AMR je motivovany potrebou EU zohravat
veducu ulohu v boji proti AMR a pridat hodnotu k opatreniam ¢lenskych $tatov. Celkovym
cielom je zachovat’ moznost’ u¢innej lieCby infekcii u l'udi aj pri zvieratach. Poskytuje ramec
pre pokraCujuce arozsiahlejSie aktivity zamerané na znizenie vyskytu a Sirenia
antimikrobidlnej rezistencie ana zlepSenie vyvoja a dostupnosti novych ucinnych
antimikrobialnych latok v EU aj mimo nej.

KTacové ciele tohto nového akéného planu vychadzaja z troch hlavnych pilierov:

1. zabezpetit, aby EU bola oblastou s najlep$imi postupmi: ako sa zdéraziiuje
V hodnoteni ak¢ného planu z roku 2011, vyzaduje si to lepSie dokazy, lepSiu
koordinaciu a dohlad a lepsie kontrolné opatrenia. Opatrenia EU sa zameraji na
klucové oblasti a budi pomdahat c¢lenskym Stditom pri vytvarani, vykondvani
a monitorovani ich ndrodnych akénych planov ,jedno zdravie* proti AMR,
S ktoré%;lch vypracovanim suhlasili na Svetovom zdravotnickom zhromazdeni v roku
2015,

2. ozivit' vyskum, vyvoj a inovacie odstranenim aktualnych medzier v poznatkoch,
poskytnutim novych rieSeni a nadstrojov na prevenciu a lie¢bu infekénych chordéb
a zlepSenim diagnostiky s ciel'om kontrolovat’ Sirenic AMR;

3. zintenzivnit’ Gsilie EU na celom svete o formovanie globalneho programu proti
AMR a sUvisiacim rizikdm v ¢oraz prepojenejSom svete.

Novy plan obsahuje konkrétne opatrenia s pridanou hodnotou EU, ktoré Komisia podla
potreby Vv najblizSich rokoch rozpracuje a posilni. VSetky tieto opatrenia si samy osebe
dolezité, zaroven si vSak vzajomne prepojené a musia sa vykondvat' paralelne, aby sa
dosiahol najlepsi vysledok.

2  ZABEZPECENIE TOHO, ABY BOLA EU OBLASTOU S NAJLEPSIMI POSTUPMI

V ramci EU sa situacia v jednotlivych ¢lenskych $tatoch z pohladu AMR vel'mi lisi. Tyka sa
to modelov pouzivania antimikrobialnych latok, vyskytu rezistencie a rozsahu, v akom sa

2 gyetova zdravotnicka organizacia, 2015. 68. zasadnutie Svetového zdravotnickeho zhromazdenia: rezolicia
WHA 68.7. Zeneva, Svajéiarsko; zavizok vypracovat’ narodné akéné plany proti AMR do polovice roku 2017
bol potvrdeny v zaveroch Rady o d’alSich krokoch v ramci pristupu ,,jedno zdravie* s cielom bojovat’ proti
antimikrobialnej rezistencii.



vykonavaju ucinné vnutrostatne politiky na rieSenie problematiky AMR. V zdujme rieSenia
tejto situacie sa Komisia zameria na kIiCové oblasti s najvdac¢Sou pridanou hodnotou pre
Clenské Staty, pricom bude respektovat obmedzenia kompetencie EU a pamitat’ na to, Ze
primarnu zodpovednost’ za vymedzenie vlastnych politik v oblasti zdravia nesu stale ¢lenské
Staty.

Komisia bude nad’alej spajat’ vietky prisluiné vedecké agentary EU — konkrétne Eur6psky
urad pre bezpetnost' potravin (EFSA), Eurdpsku agentiru pre liecky (EMA) a Eurdpske
centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) —, aby spolo¢ne podnikali primerané kroky.
Clenské §taty tak budGi moct vyuzivat najidinnejsiu podporu a zdroje na zniZovanie
antimikrobialnej rezistencie a zachovanie uc¢innosti antimikrobialnych latok. Sucast'ou
podpornych opatreni agentdr bude prevencia infekcii, opatrenia biologickej bezpe¢nosti
a kontrolné postupy v humannej zdravotnej starostlivosti a pri chove hospodarskych zvierat
vratane akvakultdry s cielom znizit’ pocet infekcii, a tym aj potrebu antimikrobialnych latok.

Opatrenia EU sa zameraju na oblasti s najvysSou pridanou hodnotou pre &lenské Staty,
napriklad na podporu obozretného pouzivania antimikrobidlnych latok, zintenzivnenie
medzisektorovej spoluprace, zlepSovanie prevencie infekcii a upeviiovanie dohl'adu nad AMR
a spotrebou antimikrobialnych latok.

2.1 LepSie dokazy a informovanost’ o problémoch antimikrobidlnej rezistencie

Posilnenie dohladu v ramci pristupu ,,jedno zdravie” a podavanie sprav o AMR a pouzivani
antimikrobialnych latok

Rezistentné mikroorganizmy existuju v 'ud’och, zvieratach, potravinach a zivotnom prostredi.
AMR je teda zlozitd epidemiologicka otdzka. Hlavnou pri¢inou AMR je pouZivanie
antimikrobialnych latok. Na pochopenie rozsahu problému, identifikovanie trendov, uréenie
vzajomného prepojenia pouzivania antimikrobialnych latok a AMR, vyhodnotenie politik
a stanovenie priorit je preto rozhodujdci komplexny, kolaborativny a koordinovany zber
a analyza Udajov z roznych oblasti, teda systém dohl'adu nad AMR v ramci pristupu ,,jedno
zdravie“. Hoci v EU existuje $iroké spektrum programov dohladu a prisluinych &innosti
v roznych sektoroch, v oblasti dohl'adu nad AMR stale pretrvavaji nedostatky. Na ziskanie
upIného obrazu o epidemiologickej situacii AMR v EU a lepsie identifikovanie kritickych
kontrolnych bodov je preto potrebny integrovanejsi systém dohl'adu. V oblasti zdravia zvierat
pontka novy regulaény ramec (pravna uprava v oblasti zdravia zvierat?') lepsi zéklad na
vypracovanie podrobnych pravidiel kontroly rezistentnych baktérii.

Komisia:

- preskima vykonadvacie pravne predpisy EU tykajice sa monitorovania
antimikrobialnej  rezistencie  zoonotickych  a komenzalnych  baktérii  pri

2! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach zvierat
a zmene a zruSeni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,,pravna uprava v oblasti zdravia zvierat™), U. v. EU
L 84, 31.3.2016, s. 1.



polnohospodarskych zvieratich a v potravindch?, aby zohladnila novy vedecky
VyVo0j a potreby zberu tdajov,

preskima vykonavacie pravne predpisy EU o nahlasovani prenosnych ochoreni u
I'udi®, aby zohl'adnila novy vedecky vyvoj a potreby zberu tdajov,

s podporou EFSA apodla pravnej upravy v oblasti zdravia zvierat identifikuje
a posudi rezistentné baktérie, ktoré vyvolavaju prenosné choroby zvierat, a podla
potreby vypracuje harmonizované pravidla ich dohl'adu,

zlepsi odhalovanie AMR v sektore P'udského zdravia tym, Ze poskytne podporu EU v
zadujme spoluprace zaloZenej na vytvarani siete kontaktov a pri ¢innosti referen¢nych
laboratorii,

zvazi moznosti harmonizovaného monitorovania AMR v zivotnom prostredi, a to aj
prostrednictvom siete narodnych referenénych laboratérii vo veterinarnom sektore.

Prinosy analyzy na zdaklade najlepsich dokazov a Udajov

Velmi kvalitny vyskum, udaje a analyza s rozhodujlce ako zaklad pre nové opatrenia proti
AMR a ako pomoc pre tvorcov politik pri zlepSovani existujiicich opatreni. Clenské Staty uz
maju k dispozicii nejaké informacie, treba vsak ziskat’ aj d’alSie spol'ahlivé informacie.

Komisia:

s podporou ECDC, EMA a EFSA poskytne Udaje na zéklade dékazov o moznych
prepojeniach medzi spotrebou antimikrobialnych latok a vyskytom antimikrobialnej
rezistencie u l'udi a pri zvieratach ur¢enych na vyrobu potravin,

s podporou ECDC, EMA aEFSA zadefinuje obmedzeny pocet klucovych
ukazovatelov vystupu pre AMR a spotrebu antimikrobialnych latok s ciefom merat
pokrok ¢lenskych statov a EU v boji proti AMR,

s podporou OECD vypracuje model zamerany na pomoc clenskym Statom pri
posudzovani hospodarskej zataze AMR pre l'udi a pri odhade nakladovej ucinnosti
vnutrostatnych politik na jej zmiernenie.

22

Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2013/652/EU z 12. novembra 2013 o monitorovani a ohlasovani

antimikrobidlnej rezistencie u zoonotickych a komenzalnych baktérii, U. v. EU L 303, 14.11.2013, s. 26.

% Rozhodnutie Komisie 2002/253/ES z19.marca 2002, ktorym sa stanovuji definicie ochoreni pre
oznamovanie prenosnych chordb do siete Spolocenstva na zaklade rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu a Rady
&. 2119/98/ES, U. v. ES L 86, 3.4.2002, s. 44.




Zvysovanie informovanosti a pochopenia

Z viacerych prieskumov Eurobarometra 0 AMR uskutoénenych od roku 2010%* vyplyva, Ze
urovenn informovanosti o vztahu medzi pouZivanim antimikrobialnych latok a vyvojom
a Sirenim AMR je stale nizka. Ide o0 hlavnu pri¢inu nevhodného pouzivania antimikrobialnych
latok u l'udi a pri zvieratach. Treba urobit’ viac, aby sa zvySila informovanost’ a vzdelanost’
v oblasti AMR. Komunika¢né iniciativy na trovni EU by mali podporit’ &lenské $taty pri
zlepSovani verejného a odborného chapania AMR, propagovat obozretné pouZzivanie
a podporit’ informovanejsie klinické rozhodovanie a rozumné predpisovanie liekov.

Komisia:

- poskytne informacie o0 vykazanom verejnom pouzivani antimikrobialnych latok
a prislusnych poznatkoch prostrednictvom prieskumov Eurobarometra,

- podpori vnutroStatne snahy clenskych Stitov o zvySovanie informovanosti pomocou
osobitnych komunikaénych néstrojov zacielenych na klI'i€ovi cielova skupinu
a prispeje ku kazdoroénému Europskemu ditu zvySovania povedomia o antibiotikach
(EAAD).

2.2 Lepsia koordinacia a vykonavanie pravidiel EU v boji proti AMR
Zlepsenie koordinacie reakcii clenskych statov na AMR v ramci pristupu ,,jedno zdravie

Kedze AMR sa v EU rozsiruje, je rozhodujuce zaistit, aby mali vietky ¢lenské $taty pristup
k poznatkom ziskanym z tispesnych stratégii. V zaujme rieSenia cezhrani¢ného ohrozenia
zdravia v podobe AMR? je podstatné identifikovat a vymiefiat si najlepsie postupy
a politiky, aby chybajlce opatrenia v jednom regidne alebo sektore neohrozovali pokrok
dosiahnuty v inych regionoch ¢i sektoroch. S cielom pomoct’ tejto spolupraci a urychlit’ ju
Komisia za¢iatkom roku 2017 zriadila siet’ ,,jedného zdravia“ zameranii na AMR, ktoru tvoria
vladni odbornici v oblasti zdravia P'udi, zdravia zvierat a odbornici z environmentéalnych
sektorov, ako aj vedecké agentiry EU pracujlce v sektoroch zdravia Pudi a zdravia zvierat
(ECDC, EMA aEFSA). Clenovia siete ,,jedného zdravia“ zameranej na AMR pracuji na
ulah¢eni vzajomného ucenia, vymene inovaénych napadov, budovani konsenzu, porovnavani
pokroku dosiahnutého v klI'a¢ovych oblastiach a v pripade potreby na urychleni
vnutrostatneho usilia v boji proti AMR.

Komisia:

- spristupni pravidelné informacie o AMR vV kontexte siete ,jedného zdravia“
zameranej na AMR, ktorymi poskytne prehl'ad o epidemiologickej situacii v oblasti
AMR na urovni Clenskych Statov a EU,

# Mimoriadny Eurobarometer &. 338 (april 2010), mimoriadny Eurobarometer & 407 (november 2013)
a Mimoriadny Eurobarometer ¢. 445 (jun 2016).

25 Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU z 22. oktébra 2013 0 zavaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruiuje rozhodnutie
¢.2119/98/ES, U. v. EU L 293,5.11.2013, 5. 1.



- podpori vykondvanie ndrodnych akénych planov ,jedno zdravie“ proti AMR
prostrednictvom spolo¢nych névstev Komisie a ECDC v Clenskych S$tatoch na
vyZziadanie,

- spusti spolo¢nu akciu®® s cielom podporit’ Clenské Staty pri kolaborativnych
¢innostiach a vypracovani politik v zaujme boja proti AMR a infekcidm spojenym so
zdravotnou starostlivost'ou,

- rozsiri vyuzivanie sluzieb Vyboru pre zdravotni bezpeénost EU a pracovnej skupiny
Komisie pre AMR vo veterindrnej av potravinovej oblasti sciefom posilnit
koordinaciu a zabezpecit vymenu informacii,

- bude sa usilovat’ o spolufinancovanie a spolupracu s WHO, pokial’ ide o ¢innosti na
pomoc ¢lenskym §tatom EU pri vypractivani a vykonavani narodnych akénych planov
,jedno zdravie proti AMR.

Lepsie vykondvanie pravidiel EU

S cielom dosiahnut’ dlhodobé vysledky a vytvorit’ potrebni motivaciu je dolezité, aby sa
pravne predpisy EU slvisiace s AMR (napr. pravidla pre monitorovanie AMR pri zvieratach
uréenych na vyrobu potravin, pre pouzivanie veterinarnych lieckov a medikovanych krmiv)
riadne vykonavali. To predpoklada vhodnu odbornt pripravu pracovnikov v ¢lenskych statoch
zapojenych do uradnych kontrolnych ¢innosti aich pravidelné informovanie o vsetkych
aspektoch pravnych predpisov EU v oblasti AMR, aby sa zaistilo jednotné a objektivne
vykonavanie kontrol vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

Komisia;

- vyhodnoti u&innost’ vykonavania pravnych predpisov EU? tykajdcich sa okrem iného
monitorovania AMR pri zvieratich urCenych na vyrobu potravin a v potravinach
pokracovanim vo vykonéavani pravidelnych auditov v ¢lenskych Statoch,

- vypracuje programy odbornej pripravy v oblasti AMR pre prislusné organy ¢lenskych
Statov vramci iniciativy ,LepSia odborna priprava pre bezpecnejSie potraviny*
(BTSF) apre zdravotnych pracovnikov prostrednictvom ECDC a programu EU
v oblasti zdravia,

- poskytne poradenstvo Clenskym Statom, pokial ide o moznost vyuZzivania
financovania ¢lenskych Statov zo sluzby na podporu Strukturdlnych reforiem (SRSS)
uréeného na navrh a vykonavanie politik proti AMR.

% JA-04-2016: Antimikrobiélna rezistencia a infekcie spojene so zdravotnou starostlivostou.
2T \Jykonavacie rozhodnutie Komisie 2013/652/EU z12. novembra 2013 o monitorovani  a ohlasovani
antimikrobialnej rezistencie u zoonotickych a komenzalnych baktérii, U. v. EU L 303, 14.11.2013, s. 26.
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2.3 LepSia prevencia a kontrola v stivislosti s antimikrobidlnou rezistenciou
Posilnenie opatreni na prevenciu a kontrolu infekcii

Pri kontrole vsetkych infekénych mikroorganizmov st rozhodujice prevencia infekcii,
opatrenia  biologickej bezpecnosti a kontrolné postupy, kedze znizuji potrebu
antimikrobialnych latok a nasledne obmedzuji aj moznost’ vyvoja mikroorganizmov a §irenia
rezistencie.

Dostupnost’ novych a sudrznejSich tdajov z dohladu, vyskumu a technoldgii podnieti
inovacné pristupy a zlepSenia opatreni na prevenciu a kontrolu infekcii. Vyskyt a Sirenie
urcitych choréb by mohli zmiernit' aj d’alSie kontrolné opatrenia, ako napriklad ockovanie,
¢im by sa zarovenl obmedzila potreba antimikrobidlnych latok. Imunizacia prostrednictvom
oc¢kovania je navySe nakladovo efektivnym zasahom vradmci verejného zdravia
s preukazanymi hospodérskymi prinosmi?.

Komisia:

- pomdze rieSit bezpecnost’ pacientov v prostredi nemocnic podporou osvedcenych
postupov prevencie a kontroly infekcii,

- podpori &innosti financované spolo¢ne EU a &lenskymi §tatmi na udely prevencie
a kontroly infekcii v zranitelnych skupinach, ato najmé s cielom bojovat proti
rezistentnym kmenom tuberkul6zy,

- podpori zaoCkovanost' u I'udi ako opatrenie verejného zdravia v z&ujme prevencie
infekcii a nasledného pouzivania antimikrobialnych latok,

- bude nad’alej podporovat’ také systémy chovu zvierat vratane systémov akvakultiry
a chovu hospodarskych zvierat, ako aj rezimov kfmenia, ktorymi sa v zaujme
znizovania spotreby antimikrobidlnych latok podporuje dobré zdravie a Zivotné
podmienky zvierat.

Podpora obozretného pouzivania antimikrobidlnych latok

Vhodné a obozretné pouzivanie antimikrobialnych latok je zakladom pre obmedzenie vzniku
AMR v ramci humannej zdravotnej starostlivosti a chovu hospodarskych zvierat.

Na spomalenie vyvoja AMR a zachovanie u¢innosti antimikrobidlnych latok s potrebné
prierezové sektorové a koordinované opatrenia zamerané na podporu obozretného pouzivania
antimikrobidlnych latok ul'udi apri zvieratach. Takéto opatrenia, Casto oznaCované ako
,uvazlivé pouzivanie antimikrobialnych latok®, st zavedené v niektorych sektoroch (napr.
usmernenia EU Kk obozretnému pouzivaniu antimikrobidlnych latok vo veterinarnej

2 http://www.gavi.org/about/value/.
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medicine®®), nie si viak dostatone vypracované pre vietky situdcie, v ktorych sa
antimikrobialne latky pouzivaju.

Komisia:

- bude pracovat na vykonavacich a delegovanych aktoch EU vramci buducich
nariadeni o veterinarnych liekoch a medikovanych krmivach (po prijati Eurépskym
parlamentom a Radou)® vréatane pravidiel o vyhradeni antimikrobialnych latok na
humanne pouzitie, vypracovania zoznamu antimikrobidlnych latok, ktoré nemozno
pouzivat’ na iny ako schvaleny tcel, a metdd zhromazd'ovania tdajov a podavania
sprév o predaji a pouzivani antimikrobialnych latok,

- vypracuje usmernenia EU Kk obozretnému pouZivaniu antimikrobialnych latok
v humannej medicine,

- pomdze &lenskym $tatom pri vykonavani usmerneni EU k obozretnému pouZivaniu
antimikrobidlnych latok vo veterindrnej medicine vratane stanovenia a Sirenia
osvedcenych postupov,

- bude nabadat’ EMA, aby preskimala vSetky dostupné informacie o prinosoch
a rizikach starSich antimikrobidlnych latok a zvazila, ¢i st potrebné pripadné zmeny
schvaleného pouzitia v ¢lenskych Statoch.

2.4 LepSie zohPadnenie ulohy Zivotného prostredia

Zivotné prostredie sa ¢oraz viac uznava ako faktor, ktory prispieva k vyvoju a ireniu AMR
u Tudi a pri zvieratach, najmé vo vysokorizikovych oblastiach, a to v désledku toku odpadu
produkovaného l'ud’mi, zvieratami a pri vyrobe. Na prijimanie lepSich rozhodnuti v tejto
oblasti st vSak potrebné silnejSie dokazy. Osobitné opatrenia na zvySenie poznatkov sa
uvadzaju v oddiele 3. Po ziskani relevantnych Gdajov z monitorovania a vyskumu by sa mali
vypracovat’ metodiky posudzovania rizika s cielom vyhodnotit’ rizikd pre zdravie ludi
a zvierat.

2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/2uri=CELEX:52015XC0911(01) & from=SK.
% COM(2014) 558 final, COM(2014) 556 final.
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Komisia:
- prijme strategicky pristup EU k liekom v Zivotnom prostredi*’,

- bude maximalizovat pouZzivanic tudajov z existujuceho monitorovania, napr.
monitorovanie podla zoznamu sledovanych latok v zmysle ramcovej smernice
ovode*, sciefom zlepsit poznatky o vyskyte a Sireni antimikrobidlnych latok
Vv zivotnom prostredi, ato aj S vyuzitim informacnej platformy pre monitorovanie
chemikalii (IPCheM) s cielom ziskat' relevantné Gidaje z monitorovania®,

- posilni tlohu Vedeckého vyboru pre zdravotné a environmentalne rizika (SCHER) pri
poskytovani odbornych poznatkov o problematike AMR v stvislosti so zivotnym
prostredim.

2.5 IntenzivnejSie partnerstvo v boji proti antimikrobidlnej rezistencii a lepSia
dostupnost’ antimikrobialnych latok

Opatrenia proti AMR nemdézu byt uspesné, ak sa do celého procesu vypracovania
a vykonavania politiky nebudu zapdjat’ zainteresované strany vratane priemyslu, obcianskej
spolo¢nosti, akademickej obce a mimovladnych odbornikov, ale aj Eurdpskeho
hospodarskeho a socialneho vyboru (EHSV). Komisia berie na vedomie existujuce zavazky
asnahu o spoluprdcu, napriklad vyhlasenie farmaceutického, biotechnologického
a diagnostického priemyslu o boji proti AMR®**. Poskytuje plan realizécie pre d’alsie snahy o
spolupracu medzi priemyslom, vladami a mimovladnymi organizaciami v celosvetovom boji
proti AMR. Pravidelné diskusie zainteresovanych stran v stlade s touto iniciativou podnietia
tieto strany, aby vypracovali a vymienali si stratégie v oblasti boja proti AMR. Spolupréca
S priemyslom je rozhodujuca aj pre podporu vyvoja inych slubnych alternativ
antimikrobidlnych latok a pre rieSenie problémov obmedzenej dostupnosti vratane stiahnuti
antimikrobialnych latok z trhu, ¢o méze viest’ k ich nedostatku a neprimeranym nahradnym
liecbam.

Je dolezit¢ predchadzat’ tomu, aby sa do dodavatel'ského retazca dostali falSované
antimikrobidlne vyrobky alebo napodobeniny, ktoré moézu poskodit’ zdravie Tudi alebo
zvierat.

Komisia;

- sa zapoji do spoluprace medzi klIiCovymi zainteresovanymi stranami v oblasti
I'udského zdravia, zdravia zvierat, potravin, v sektoroch vody a Zivotného prostredia
a bude ju podporovat’ s cielom nabadat’ na zodpovedné pouZzivanie antimikrobidlnych

1 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/39/EU z 12. augusta 2013, ktorou sa menia smernice
2000/60/ES a 2008/105/ES, pokial’ ide o prioritné latky v oblasti vodnej politiky, U. v. EU L 226, 24.8.2013,
s. 1.

% Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23.okt6bra 2000, ktorou sa Stanovuje ramec
pdsobnosti pre opatrenia Spologenstva v oblasti vodného hospodarstva, U. v. ES L 327, 22.12.2000, s. 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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latok v sektore zdravotnej starostlivosti av celom potravinovom dodavatel'skom
ret’azci, ako aj na vhodnu likvidaciu odpadového materidlu,

- bude pracovat’ so zainteresovanymi stranami s cielom zaistit’” dostupnost’ humannych
a veterinarnych antimikrobidlnych latok astaly pristup k zauzivanym vyrobkom;
poskytne stimuly na zlepSenie vyuZzivania diagnostiky, antimikrobidlnych alternativ
a vakecin,

- obmedzi rozsah falSovanych liekov tym, ze ¢lenskym Statom a zainteresovanym
strandm pomdze pri uspeSnom zavadzani bezpecnostnych prvkov (jedine¢ny
identifikator), ktoré sa od roku 2019 budt objavovat na obaloch liekov na humanne
pouzitie®,

- bude diskutovat’ o dostupnosti veterinarnych antimikrobidlnych latok s ciefom
bojovat’ proti AMR vo Veterinarnom farmaceutickom vybore.

3  POSILNENIE VYSKUMU, VYVOJA A INOVACII TYKAJUCICH SA ANTIMIKROBIALNEJ
REZISTENCIE

Vyskum, vyvoj ainovacie mozu priniest’ nové rieSenia a nastroje na prevenciu a liecbu
infekénych chorob, zlepSenie diagnostiky a kontrolu Sirenia AMR. Zdmerom tohto akéného
planu ,,jedno zdravie“ je nielen oZivit’ vyskum, ale aj viac motivovat’ inovacie, poskytovat’
cenny vstup pre politiky zaloZené na vedeckych poznatkoch a pravne opatrenia na boj proti
AMR, ako aj vyplnit’ medzery v poznatkoch, napriklad o ulohe AMR v Zivotnom prostredi.

Navrhovana stratégia vyskumu v oblasti AMR sa tyka celého spektra pristupu ,jedno
zdravie®, pricom sa zaoberd l'udskym zdravim a zdravim zvierat, ako aj tlohou zivotného
prostredia. Ber( sa v nej do Uvahy priority stanovené v globalnom aké¢nom plane WHO proti
AMR, v JPIAMR a néarodnych akcnych planoch. Komisia bude spolupracovat’ s Clenskymi
Statmi a priemyslom vratane malych a strednych podnikov (MSP) a iniciativy pre inovacné
lieky (IIL) ako s partermi s cielom bojovat’ proti antimikrobialnej rezistencii baktérii, virusov,
plesni a parazitov. Osobitna pozornost” sa bude venovat prioritnému zoznamu patogénov
vypracovanému vo WHO, ako aj tuberkuléze, HIV/AIDS, malérii a zanedbavanym
infek¢nym chorobam. Pomocou réznych nastrojov financovania a partnerstiev v medziach
svojich sucasnych a buddcich rdmcovych programov pre vyskum ainovacie sa Komisia
zameria na tieto opatrenia.

3.1 ZlepSenie znalosti o zistovani, ic¢innej kontrole infekcii a dohl’ade

Je potrebné vyvinuat’ vicésie usilie o lepSie pochopenie epidemiologie, vzniku, Sirenia a zataze
infekénych chordb, o lepSie preskimanie toho, ako sa rezistencia rozvija a §iri, o zlepSenie
v¢asného odhal'ovania a o lepSie pochopenie problémov tykajicich sa AMR v europskych
sektoroch zdravotnej starostlivosti, chovu zvierat a potravinarskej vyroby.

% Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktobra 2015, ktorym sa dopliia smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajice sa podrobnych pravidiel bezpe¢nostnych prvkov
uvadzanych na obale lickov na huméanne pouzitie, U. v. EU L 32, 9.2.2016, s. 1.
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Technoldgie dnes umoziuji zbierat’ a vyuzivat udaje zo sektora zdravotnej starostlivosti
(nemocnice, zdravotné strediska, laboratoria atd’.) a agropotravinarskeho priemyslu, ale aj od
spolocnosti vSeobecne (internet veci, socialne siete atd’.). Vdaka kombinécii tychto tdajov je
mozné ovela rychlejSie odhalit ohnisko choroby a lepSie pochopit’ spdsoby prenosu
infekénych chordb. Vyvoj IT rieSeni pre takéto operacie ma vel’ky potencial zlepSit' dohl’ad,
postupy predpisovania liekov, samostatné riadenie zdravia, rieSenia v oblasti starostlivosti
a informovanost o AMR.

Komisia:

- podpori vyskum zamerany na vyvoj a posudzovanie zasahov, ktorymi sa zabrafiuje
rozvoju a sireniu AMR v r6znych prostrediach, napriklad v nemocniciach, komunitach
a v ramci chovu zvierat,

- podpori vyskum zamerany na pochopenie epidemiolégie AMR, najma ciest prenosu
medzi zvieratami a 'ud’'mi a ich vplyvu,

- podpori vyskum zamerany na vyvoj novych nastrojov na v€asné odhalovanie (v
realnom cCase) rezistentnych patogénov u I'udi a pri zvieratach s oh'adom na pokrok IT
rieSeni,

- podpori vyskum zamerany na nové rieSenia elektronického zdravotnictva s cielom
zleps$it' postupy predpisovania lickov, samostatné riadenie zdravia, rieSenia v oblasti
starostlivosti a zvysit informovanost’ o AMR.

3.2 Rozvoj novych terapeutickych pristupov a alternativ

Napriek velkej snahe v poslednych rokoch vratane verejno-sukromnych partnerstiev
neexistuje dostatok antimikrobialnych latok v procese pripravy na splnenie ocakavanych
potrieb. Sirenie AMR prispelo aj k poklesu Gi¢innosti existujicich antimikrobialnych latok. Na
vyvoj novych liekov, terapeutickych rieseni a alternativnych lieCob, ako aj vypracovanie
inova¢nych protiinfekénych pristupov a vyvoj vyrobkov pre I'udi a zvierata je potrebny d’alsi
vyskum. Ten je potrebny aj na dosiahnutie pokroku v zmene ucelu starych antimikrobialnych
latok, v zlepSeni ich u¢innosti a na vyvoj novych kombinovanych terapeutickych rieSeni
vratane rieSeni na lieCenie multirezistentnej tuberkulézy (MDR-TB). Treba rozvinut aj
digitdlne technoldgie na testovanie biomedicinskych vyrobkov a ozivit inovacie
v elektronickom zdravotnictve, napriklad podporou inovadného obstaravania®®, ako aj
podporou MSP.

Komisia:

- podpori vyskum zamerany na vyvoj novych antimikrobialnych latok a alternativnych
vyrobkov pre I'udi a zvieratd, ako aj na zmenu ucelu starych antimikrobidlnych latok
alebo vyvoj novych kombinovanych terapeutickych rieseni,

* https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/innovation-procurement.
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- spolo¢ne s EMA podpori MSP v ich Gsili v oblasti vyskumu a vyvoja zameraného na
inované¢ a/alebo alternativne terapeutické pristupy kliecbe alebo prevencii
bakterialnych infekcii,

- ulah¢i vymenu udajov zvyskumu antimikrobidlnych latok medzi prislusnymi
zainteresovanymi  stranami®’  sciefom viest objavovanie avyvoj buddcich
antimikrobialnych liekov,

- podpori zriadenie celoeuropskej siete pre udrzatel'ny klinicky vyskum, pomocou ktore;j
by sa mohli urychlit’ klinické Studie liekov, zniZit’ ich naklady a zlepSit' koordinaciu
klinického vyskumu,

- podpori vyskum a inovacie s cielom propagovat’ pouzivanie digitalnych technoldgii
napomahajtcich vyvoj novych terapeutickych rieSeni a alternativ.

3.3 Vyvoj novych preventivnych vakcin

Preukdzalo sa, ze vakciny si rozhodujucim a nédkladovo velmi efektivnhym sposobom
prevencie vzniku a $irenia infekénych choréb. Maju aj velky potencial pri obmedzovani
vyskytu AMR. VSeobecné pokrytie vakciny proti pneumokokovym infekcidm by mohlo
nielenze zachranit’ 800 000 deti, ktoré podl'a odhadov zomru kazdy rok na zapal pltc, ale
odhaduje sa, ze tymto oCkovanim by sa 0 47 % znizilo pouzivanie antimikrobidlnych latok,
¢im by sa branilo rozvoju AMR. Vakciny uz teraz zohravaji dolezitu ulohu pri prevencii
chordb pri hospodarskych zvieratdch a v akvakultare. Ich pouZivanie by sa malo eSte viac
podporit,, aby sa znizilo pouzivanie antimikrobialnych latok v tychto sektoroch.

Komisia:

- bude nad’alej podporovat’ vyskum zamerany na vyvoj novych uc¢innych preventivnych
vakcin pre l'udi a zvieratd,

- podpori rozSirovanie poznatkov o prekdzkach, ktoré brania SirSiemu pouzivaniu
oc¢kovania v lekérskej a veterinarnej praxi.

3.4 Vyvoj novej diagnostiky

NovVé, rychle a spol'ahlivé diagnostické postupy st rozhodujtice pre rozliSovanie bakterialnych
a virusovych infekcii a identifikovaniec AMR, aby sa dala vCas podat’ najvhodnejSia liecba.
Upravenim liecby podla charakteru infekéného patogénu ajeho modelu rezistencie
diagnostika pomaha zmiernit' zbyto¢né pouzivanie antimikrobialnych latok u Iudi a pri
zvieratach.

Takéto nové diagnostické postupy sU v procese uvedenia na trh, st v8ak potrebné d’alSie testy
na zabezpeCenie ucinnejSicho pouzivania existujucich antimikrobidlnych latok v sektore
zdravia l'udi a sektore zdravia zvierat. Vdaka novym diagnostickym postupom bude d’alej
mozné zapojit' do klinickych skusok novych lie¢ob tych spravnych pacientov, vd’aka ¢omu
budu skusania efektivnejsie.

%" Napriklad vyskumnici z akademickej obce a priemyslu, regulaéné organy a podobne.
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Komisia:

- podpori vyskum zamerany na vyvoj novych diagnostickych nastrojov, najmé testov
uludi apri zvieratich na mieste, ktoré by lekarom a veterindrom pomahali
rozhodovat’ o pouziti antimikrobialnych latok,

- podpori pouzivanie IT rieSeni pri vyvoji nastrojov na diagnostiku infekcii u I'udi a pri
zvieratach,

- bude nabadat’ na pouzivanie diagnostiky v lekarskej a veterindrnej praxi, napriklad
prostrednictvom inova¢ného obstaravania.

3.5 Vyvoj novych hospodarskych modelov a stimulov

Vyvoj novych antimikrobialnych latok alebo alternativnych terapeutickych postupov si
vyZzaduje znac¢né a dlhodobé investicie. V klasickom obchodnom modeli farmaceutické
spolo¢nosti vynakladaju investicie do vyskumu a vyvoja a tie sa im vracaju z predaja velkych
objemov liekov. Ak sa v8ak na trh uvedie nova antimikrobialna lie¢ba a lieky sa predavajd
a pouzivaju vo velkych mnozstvach, da sa ocakavat’ rychly rozvoj rezistencie. Ked’ze je nutné
obmedzit’ pouzivanie novych antimikrobialnych latok s cielom minimalizovat riziko rozvoja
rezistencie, sucasny obchodny model povedie k netspechu antimikrobialnych latok na trhu,
¢o je v rozpore s Usilim 0 zachovanie ich u¢innosti.

Treba teda vyvinat nové obchodné modely stimulujice objavovanie a VyVOj
antimikrobialnych latok a zosuladit’ tieto stimuly so zodpovednym pouzivanim. Podobne aj
v sektore diagnostiky si vyvoj a pouzivanie novych diagnostickych postupov vyzaduje nové
modely, v ktorych sa zohladni pomerne vysoka cena diagnostiky v porovnani s aktuélne
nizkou cenou antimikrobialnych latok. V takychto modeloch sa musi prejavit dlhodoby
prinos tychto liekov a socialna hodnota obmedzenia pouZivania antimikrobialnych latok
asucasnej podpory pouzivania novych diagnostickych postupov. Tento pristup by bol
v stlade s rozsirujicim sa trendom vyvoja novych terapeutickych postupov kombinovanych
s diagnostikou.

Potrebné st metddy hodnotenia zdravotnickych technol6gii (HTA) na vyhodnotenie pridanej
hodnoty takychto novych technologii a hospodarska analyza, aby bolo moZné porozumiet’
nakladom a prinosom rdznych investicii do boja proti AMR s cielom ziskat' dokazova
zékladfiu pre prijimanie zasahov do systému a sluZieb zdravotnej starostlivosti. Ugastou
orgdnov HTA na diskusiach suvisiacich s AMR by sa mohla zvysit' ich informovanost’
0 AMR pri posudzovani pridanej hodnoty novych antimikrobidlnych latok a alternativnych
postupov, diagnostiky alebo ich kombinécie.

Komisia;

- roz8iri dokazovi zékladfiu pre pochopenie spolocenskych néakladov a prinosov
roznych stratégii boja proti AMR vratane pochopenia faktorov, ktoré ovplyviuju
prijimanie z&sahov, ako su nové diagnostické postupy alebo preventivne opatrenia,
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- podpori vyskum zamerany na vyvoj novych hospodarskych modelov, pricom
preskima avykona analyzu stimulov na ozivenie vyvoja novych terapeutickych
a alternativnych postupov, vakcin a diagnostiky,

- vykona analyzu regulaénych nastrojov a stimulov EU — najmé pravnych predpisov,
ktoré sa tykaju liekov na zriedkavé choroby a liekov na pediatrické pouzitie —,
s cielom vyuzit’ ich na nové antimikrobialne latky a inova¢né alternativne lieky (napr.
vakciny, antibakteridlne, antimykotické a antivirusové latky), ktoré v stcéasnosti
negeneruju dostato¢ni navratnost’ investicii,

- bude nabadat’ ¢lenské Staty, aby preskumali vysledky a odporucania vyskumnych
projektov EU v oblasti novych hospodarskych obchodnych modelov,

- vypracuje nové¢ alebo zlepSené metodologické pristupy HTA abude podporovat
dosiahnutie konsenzu o metodike. To by mohlo prispiet’ k vyvoju kombinécie
technol6gii a navzajom zavislych technologii, a to aj v oblasti AMR.

3.6 Odstranenie medzier v poznatkoch v suvislosti s antimikrobialnou rezistenciou a
so spésobmi predchadzania prenosu

AMR je dobrym prikladom problematiky tykajacej sa ,jedného zdravia®, kde je l'udské
zdravie prepojené so zdravim zvierat a zivotnym prostredim. Dostato¢nou odpoved’ou preto
moze byt len multidisciplinarne usilie. Pokial’ ide o uvolfiovanie a Sirenie rezistentnych
organizmov V zivotnom prostredi a hrozby a rizika, ktoré to predstavuje pre zdravie ludi
a zvierat, mame vel'mi malo poznatkov. Malo by sa napriklad vyhodnotit uvolfiovanie
antimikrobialnych latok do zivotného prostredia v ramci toku odpadu produkovaného I'ud’mi,
zvieratami a odpadu z vyrobnych procesov a mali by sa vyvinat’ nové technoldgie, ktoré by
umoziovali u¢inné a rychle odbdranie antimikrobialnych latok v ¢istiariiach odpadovych vod,
z tokov organického odpadu a zo zivotného prostredia.

Treba hlbsie preskiimat’ realizovatelnost’ a vykondvanie programov monitorovania vratane
vyvoja harmonizovaného monitorovania antimikrobialnych latok a mikroorganizmov
rezistentnych voc¢i antimikrobidlnym latkam v Zivotnom prostredi. Na zaklade udajov
z harmonizovaného monitorovania a vyskumu by sa mali vypracovat’ metodiky posudzovania
rizika s cielom vyhodnotit’ rizika pre zdravie I'udi a zvierat. V agropotravinarskom priemysle
treba lepSie presetrit prepojenia medzi polnohospodarskymi postupmi, zdravim zvierat
a rozvojom a Sirenim AMR.

Komisia:

- podpori vyskum zamerany na odstranenie medzier v poznatkoch o0 uvolnovani
rezistentnych mikroorganizmov a antimikrobidlnych latok do zivotného prostredia
a 0 ich Sirenti,

- s podporou vedeckych agentur aorganov preskima metodiky posudzovania rizika
apouzije ich na vyhodnotenie rizik pre zdravie l'udi a zvierat vyplyvajicich
z pritomnosti antimikrobialnych latok v Zivotnom prostredi,

- podpori vyskum a vyvoj novych nastrojov na monitorovanie antimikrobidlnych latok
a mikroorganizmov rezistentnych voci antimikrobialnym latkam v zivotnom prostredi,

17



- podpori vyvoj technologii, ktoré wumoznia ucinné arychle odbdravanie
antimikrobialnych latok z odpadovej vody azo zivotného prostredia a ktorymi sa
obmedzi Sirenic AMR.

4 FORMOVANIE GLOBALNEHO PROGRAMU

EU ajej ¢lenské $taty su sicastou Soraz prepojenejsicho sveta, pre ktory je typicka rozsiahla
vymena l'udi a komodit av ktorom politiky vykondvané v jednom regione moézu mat
vyznamny vplyv na inych miestach.

Sirenie AMR cez hranice sa uznalo na celosvetovej trovni a v globalnom akénom plane
WHO proti AMR sa na medzinarodnej Urovni dohodli a vymedzili oblasti, v ktorych je
potrebné prijat’ opatrenia. Tento plan pritom sucasne sluzi ako globalny navod pre ¢innosti
v oblasti AMR a podporuju ho aj OIE a FAO. V politickej deklaracii Valného zhromazdenia
OSN 2z 21. septembra 2016 bola prislibena podpora na vysokej Urovni pre medzinarodné
vykonévanie globalneho akéného planu WHO proti AMR.

V hodnoteni akéného planu EU na rok 2011 sa uznal pozitivny vplyv zasahov EU na
celosvetovej urovni. Potrebné je trvalé usilie, ktoré je opisané d’ale;j.

4.1 Déraznejsie vystupovanie EU na globalnej Grovni

Mnohé z domécich politik EU v oblasti AMR (napr. zédkaz pouzivania antimikrobialnych
latok ako rastovych stimulatorov v krmive pre zvieratd ur¢ené na vyrobu potravin) uz teraz
prispievaju  k plneniu medzinarodnych cielov tykajucich sa AMR. Antimikrobialna
rezistencia sa vSak rozvija asiri dalej po celom svete. Ulast EU a spolupréaca
s multilateralnymi organizaciami, ako st WHO, OIE, FAO a medzinarodné fora, by sa preto
mali zintenzivnit, aby prispievali k regionalnym a globalnym opatreniam v oblasti AMR na
zéaklade pristupu ,,jedno zdravie®.

Komisia;

- bude nad’alej aktivne prispievat’ k normativnej praci WHO, OIE, FAO a vyboru Codex
Alimentarius tykajucej sa vypracUvania ambiciéznych medzinarodnych ramcov
a Standardov, noriem, usmerneni alebo metodik v stvislosti s AMR,

- posilni technickd spolupracu s WHO a jej ¢lenmi v kl'icovych oblastiach globalneho
akéného planu WHO proti AMR (napr. vyvoj systémov monitorovania v ramci
globalneho systému dohl'adu WHO nad antimikrobialnou rezistenciou — GLASS,
zvySovanie informovanosti, prevencia a kontrola infekcii),

- roz8iri podporu Medzinarodnej konferencie o zosuladeni technickych poZiadaviek na
registraciu farmaceutik na humanne pouzitie (ICH) a Veterindrnej medzinarodnej
konferencie o harmonizacii (VICH) v oblasti prislusnych medzinarodnych usmerneni,
noriem alebo $tandardov suvisiacich s AMR,

- bude pracovat’ v zaujme udrzania vysokej urovne politickej pozornosti a zavazku
vykonavat’ opatrenia v oblasti AMR vratane fér OSN a skupin G7 a G20,
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- bude hladat synergie s pracou v ramci Strategického pristupu k medzinarodnému
riadeniu v oblasti chemikalii v oblasti vznikajucich politickych otazok tykajucich sa
liekov v Zivotnom prostredigs,

- vykond analyzu realizovatel'nost’ vytvorenia globalnej siete pre klinické Stidie o AMR
v spolupréci s ¢lenmi skupiny G7°°,

- bude pokractovat’ v spolupraci s Transatlantickou pracovnou skupinou pre
antimikrobialnu rezistenciu (TATFAR), ktora zahfiia EU, USA, Kanadu a NOrsko,
a bude ju posilnovat’,

- podpori medzinarodné zblizovanie v oblasti reguldcie medzi EMA a ostatnymi
regulaénymi agentirami, ako si Americky Urad pre potraviny a lieky (FDA)
a Japonskd agentura pre lieky a zdravotnicke pomoécky (PMDA), pokial ide
0 rozvojové plany pre nové sl'ubné antimikrobidlne latky.

4.2 Intenzivnejsia spolupraca prostrednictvom silnejSich bilateralnych partnerstiev

EU ziskala cenné odborné poznatky a sklsenosti v stvislosti s AMR, zatial' ¢o niektori jej
obchodni partneri zaujali iny pristup a v tomto smere si zvolili iné priority. Stale je tu priestor
pre vacSiu spolupracu auzSie vizby stymito partnermi v zaujme spolo¢nych ¢innosti,
vymeny skulsenosti a zosulad’ovania pristupov v prospech vSetkych stran. Aj kandidatske
krajiny aj potencialne kandidatske krajiny vyuzivajuce predvstupovu stratégiu vyjadrili svoj
zavizok v stvislosti so zosuladovanim a vykonavanim pravnych predpisov EU v oblasti
AMR, a rovnako tak aj krajiny europskeho susedstva, na ktoré sa vztahuje europska susedska
politika (ESP) alebo ktoré maju s EU uzatvorent dohodu o pridruzeni. Komisia — s pomocou
agentdr EU — bude nad’alej podporovat’ tieto krajiny prostrednictvom navstev, vymeny
najlepsich postupov a budovania kapacit.

EU ako jeden z najviésich trhov s polnohospodarskymi vyrobkami méze zohravat' vyznamnu
Ulohu pri propagovani svojich noriem tykajdcich sa AMR, opatreni pri potravinarskej vyrobe
anoriem pre dobré Zivotné podmienky zvierat, napriklad prostrednictvom dvojstrannych
dohdd o vol'nom obchode. Systematické zaclenovanie ustanoveni suvisiacich s AMR je teraz
pre Komisiu beznou praxou Vramci vSetkych novych dohdd o volnom obchode. Mozno
zvazit aj daldie opatrenia s cielom zaistit rovnaké podmienky pre vyrobcov zEU a
obchodnych partnerov EU napriklad preto, aby neobozretné pouZivanie antimikrobialnych
latok obchodnymi partnermi EU nezmarilo tsilie polnohospodarskych podnikov v EU.
Stcéastou by mohlo byt prepojenie povoleni pre obchodnych partnerov EU so splnenim
konkrétnych politickych cielov EU tykajticich sa AMR.

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

US/Default.aspx.
% http://Aww.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kokusai/g7kobe/KobeCommunigue en.pdf.
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Komisia:

- bude v ramci obchodnych dohdd presadzovat normy a opatrenia EU v oblasti boja
proti AMR a v tychto dohodach ich zaéleni do ustanoveni o spolupraci.,

- bude spolupracovat” s vyznamnymi globalnymi aktérmi a strategickymi krajinami
(napr. Brazilia, Cina, India) a prispievat’ k plneniu cielov globalneho akéného planu
WHO proti AMR prostrednictvom vymeny skusenosti, presadzovania najlepSich
postupov, a stimulovat’ tak opatrenia mimo EU,

- podpori kandidatske krajiny EU, potencialne kandidatske krajiny a krajiny europskeho
susedstva, na ktoré sa vztahuje ESP, pri zosulad'ovani s pravnymi predpismi EU
v oblasti AMR a normami EU a pri budovani kapacit na ich vykonavanie,

- vyzve Europsky parlament, ¢lenské Staty a zainteresované strany, aby vyjadrili svoj
nazor K opatreniam, ktoré sa maju uskuto¢nit’ s cielom zaistit, aby sa Usilie vyrobcov
vEU vratane polnohospodarov v boji proti AMR nedostalo do konkurenéne;
nevyhody.

4.3 Spolupréaca s rozvojovymi Krajinami

V rozvojovych krajinach su hrozba AMR pre verejné zdravie a socidlna a hospodarska zat'az,
Ktord sa stym spaja, eSte vyraznejSie. Je to dosledkom politickych, socialnych,
epidemiologickych a hospodarskych faktorov, ktoré sa moézu odliSovat’ od situacie vo
vyspelych krajiniach. Rozvojova politika EU méze zohravat ddleziti Glohu pri zvySovani
informovanosti, vymene skusenosti a podpore budovania kapacit v rozvojovych krajinach
V zdujme zvySenia ich schopnosti kontrolovat’ infekéné choroby a predchddzat AMR. Tento
proces mozno podporit’ prostrednictvom dialégu a ¢innosti v oblasti pomoci a spolupréace, a to
s ohl'adom na jednotlivé politické priority partnerskych krajin, v zaujme posilnenia systémov
zdravotnictva a vykonavania cielov trvalo udrzatelného rozvoja, najmi treticho ciel'a
tykajuceho sa dobrého zdravia a blahobytu. Osobitnii pozornost’ treba venovat' krajinam
s niz§im prijmom, kde je podpora najviac potrebna.

Komisia:

- bude nadalej prispievat k zmierneniu AMR v najmenej rozvinutych Kkrajinach
prostrednictvom programov infekénych chorob, ako je napriklad Svetova aliancia pre
o¢kovacie latky a ockovanie (GAVI),

- pomdze pri vypracovani stratégii proti AMR Vv oblastiach bezpe¢nosti potravin
a zdravia zvierat prostrednictvom regionalnych seminarov odbornej pripravy v
oblasti AMR, ktoré sa organizuju v ramci svetovej iniciativy BTSF,

- v pripade potreby podpori politické iniciativy partnerskych krajin v oblasti AMR
prostrednictvom nastrojov medzinarodnej spoluprace arozvoja (nhapr. program
Celosvetové verejne statky a problémy, Eurépsky rozvojovy fond),

- podpori vytvorenie odolnych systémov zdravotnictva v partnerskych krajinach,
napriklad na zaklade posilnenia vedomostnej a ddkazovej zékladne, prevencie
a kontroly infekcii a kvality a pouzivania antimikrobialnych latok.
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4.4 Vypracovanie globalneho vyskumného programu

Pre vyskum AMR je potrebné silnejSie, vzajomne prepojenejsie a globalnejsie orientované
prostredie. Vic¢sia koordinacia eurdépskeho vyskumného programu s vyskumnym programom
partnerov vo svete mad obrovské vyhody. Pocas poslednych rokov boli spustené mnohé
medzinarodné iniciativy, ktorych vplyv by sa zvysil silnejSou spolupracou, ako to vyjadrili
ministri zdravotnictva skupin G7% a G20

Komisia;

- zlep$i celosvetovl koordinaciu vyskumnych ¢innosti podporovanim dialogu
a spoluprace medzi medzinarodnymi vyskumnymi iniciativami,

- podpori vytvorenie virtualneho vyskumného institatu v ramci JPIAMR,

- bude pokracovat’ v kolaborativnom vyskume so subsaharskou Afrikou v kontexte
partnerstva europskych a rozvojovych krajin v oblasti klinického skusania (EDCTP),
ato najmé v savislosti s tuberkul6zou, HIV/AIDS, malériou a zanedbavanymi
infekénymi chorobami,

- bude rozvijat’ medzinarodnu spolupracu pri vyskume AMR v oblasti zdravia zvierat
v ramci Medzinarodného konzorcia pre vyskum STAR-IDAZ*.

5 MERANIE USPECHU

V zaujme dosiahnutia Zelaného ucinku bude doélezité pozorne a v pravidelnych intervaloch
monitorovat’ u¢innost’ a vykonnost’ uréitych kl'acovych opatreni v rdmcei tohto akéného planu
a podl'a potreby ich upravit’.

WHO, OIE, FAO aCodex Alimentarius vytvaraju systémy avyvijaji normy na
monitorovanie globalneho vplyvu.

Systémy EU budi merat vplyv v EU aélenskych $tatoch. Mozno to dosiahnut uréenim
obmedzené¢ho poctu kl'icovych vystupnych ukazovatelov na zaklade udajov, ktoré sa uz
zhromazdili. Tieto ukazovatele sa vypracuju v spolupréaci s vedeckymi agenttrami EU (pozri
bod 2.1) aumoznia ¢lenskym $tatom jasne ajednoducho posudit’ pokrok dosiahnuty pri
vykonévani ich narodnych akénych planov ,,Jedno zdravie* proti AMR. Ukazovatele zaroven
pomoézu Clenskym Statom stanovit’ meratel'né ciele v zaujme zmiernenia infekcii v dosledku
klaiCovych mikroorganizmov rezistentnych voci antimikrobidlnym latkam u Tudi a pri
zvierataich urcenych na vyrobu potravin, v zadujme vySSej primeranosti pouzivania
antimikrobidlnych latok v sektore humannej aj veterinarnej mediciny a v zaujme boja proti
AMR vo vsetkych sektoroch.

40 https://mww.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-
Gesundheitsministertreffen/G20 Health Ministers Declaration_engl.pdf.

4 http://www.star-idaz.net/.

21


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-Gesundheitsministertreffen/G20_Health_Ministers_Declaration_engl.pdf.
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-Gesundheitsministertreffen/G20_Health_Ministers_Declaration_engl.pdf.
http://www.star-idaz.net/

O pokroku sa bude diskutovat’ v pravidelnych intervaloch v ramci siete ,,jedného zdravia“
zameranej na AMR s cielom usmernit’ jednotlivé ¢lenské Staty a ur€it, ¢i st na Grovni EU
potrebné nové opatrenia.

6 ZAVER

Toto oznamenie poskytuje ramec pre buduce opatrenia proti AMR ajeho zamerom je ¢o
najlepSie vyuZit' pravny ramec a politické nastroje EU, pricom sa zameriava na skutocnu
pridand hodnotu, ktori moéze EU priniest’ do boja proti AMR.

Vicsina opatreni sa da uskuto¢nit’ prostrednictvom prispdsobenia a posilnenia existujicich
opatreni tak, aby sa zaujal integrovanejsi, komplexnejsi a uc¢innejsi pristup k boju proti AMR.
Dalsie opatrenia budii zamerané na zistené nedostatky v doterajsej reakcii EU, ktora si
vyzaduje nové ¢innosti, objavovanie novych poznatkov a vytvaranie novych partnerstiev.

Komisia je presvedcend, ze tento novy akény plan ,,jedno zdravie® moZze priniest’ pozadované
vysledky a Ze zlepsi vykonnost’ EU v boji proti AMR.

Uvedenym akénym planom sa posilni spolupraca a dohlad, vyplnia sa medzery v udajoch
aumozni sa vymena najlepsich postupov v EU. Vytvoria sa vi¢sie synergie a sudrznost
medzi roznymi politikami podl'a pristupu ,,jedno zdravie®. Akénym pldnom sa tak podporia
EU ajej ¢lenské $taty pri inovaénej, uéinnej a udrzatelnej reakcii na antimikrobialnu
rezistenciu.

Dalej sa nim strategicky posilni program vyskumu v oblasti AMR a aktivne sa podporia
globalne opatrenia.

Komisia vyzyva Eurdpsky parlament a Radu, aby podporili uvedeny akény plan ,jedno
zdravie®, avyzyva CcClenské Staty a vSetky zainteresované strany, aby =zaistili rychle
vykonavanie opatreni na boj proti AMR. Len na zéklade vytrvalej ambicie, trvalého zavazku
a spolo¢nych krokov mozno zmenit’ v§eobecné smerovanie a zmiernit’ tuto globalnu hrozbu.
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	Veľmi kvalitný výskum, údaje a analýza sú rozhodujúce ako základ pre nové opatrenia proti AMR a ako pomoc pre tvorcov politík pri zlepšovaní existujúcich opatrení. Členské štáty už majú k dispozícii nejaké informácie, treba však získať aj ďalšie spoľa...
	Komisia:
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	- s podporou OECD vypracuje model zameraný na pomoc členským štátom pri posudzovaní hospodárskej záťaže AMR pre ľudí a pri odhade nákladovej účinnosti vnútroštátnych politík na jej zmiernenie.
	Zvyšovanie informovanosti a pochopenia
	Z viacerých prieskumov Eurobarometra o AMR uskutočnených od roku 2010  vyplýva, že úroveň informovanosti o vzťahu medzi používaním antimikrobiálnych látok a vývojom a šírením AMR je stále nízka. Ide o hlavnú príčinu nevhodného používania antimikrobiál...
	Komisia:
	- poskytne informácie o vykázanom verejnom používaní antimikrobiálnych látok a príslušných poznatkoch prostredníctvom prieskumov Eurobarometra,
	- podporí vnútroštátne snahy členských štátov o zvyšovanie informovanosti pomocou osobitných komunikačných nástrojov zacielených na kľúčovú cieľovú skupinu a prispeje ku každoročnému Európskemu dňu zvyšovania povedomia o antibiotikách (EAAD).
	2.2 Lepšia koordinácia a vykonávanie pravidiel EÚ v boji proti AMR
	Zlepšenie koordinácie reakcií členských štátov na AMR v rámci prístupu „jedno zdravie“
	Lepšie vykonávanie pravidiel EÚ
	S cieľom dosiahnuť dlhodobé výsledky a vytvoriť potrebnú motiváciu je dôležité, aby sa právne predpisy EÚ súvisiace s AMR (napr. pravidlá pre monitorovanie AMR pri zvieratách určených na výrobu potravín, pre používanie veterinárnych liekov a medikovan...
	Komisia:
	- vyhodnotí účinnosť vykonávania právnych predpisov EÚ  týkajúcich sa okrem iného monitorovania AMR pri zvieratách určených na výrobu potravín a v potravinách pokračovaním vo vykonávaní pravidelných auditov v členských štátoch,
	- vypracuje programy odbornej prípravy v oblasti AMR pre príslušné orgány členských štátov v rámci iniciatívy „Lepšia odborná príprava pre bezpečnejšie potraviny“ (BTSF) a pre zdravotných pracovníkov prostredníctvom ECDC a programu EÚ v oblasti zdravia,
	- poskytne poradenstvo členským štátom, pokiaľ ide o možnosť využívania financovania členských štátov zo služby na podporu štrukturálnych reforiem (SRSS) určeného na návrh a vykonávanie politík proti AMR.
	2.3 Lepšia prevencia a kontrola v súvislosti s antimikrobiálnou rezistenciou
	Posilnenie opatrení na prevenciu a kontrolu infekcií
	Podpora obozretného používania antimikrobiálnych látok
	- pomôže členským štátom pri vykonávaní usmernení EÚ k obozretnému používaniu antimikrobiálnych látok vo veterinárnej medicíne vrátane stanovenia a šírenia osvedčených postupov,
	2.4 Lepšie zohľadnenie úlohy životného prostredia
	Komisia:
	- prijme strategický prístup EÚ k liekom v životnom prostredí ,
	- bude maximalizovať používanie údajov z existujúceho monitorovania, napr. monitorovanie podľa zoznamu sledovaných látok v zmysle rámcovej smernice o vode , s cieľom zlepšiť poznatky o výskyte a šírení antimikrobiálnych látok v životnom prostredí, a t...
	2.5 Intenzívnejšie partnerstvo v boji proti antimikrobiálnej rezistencii a lepšia dostupnosť antimikrobiálnych látok
	Komisia:
	- sa zapojí do spolupráce medzi kľúčovými zainteresovanými stranami v oblasti ľudského zdravia, zdravia zvierat, potravín, v sektoroch vody a životného prostredia a bude ju podporovať s cieľom nabádať na zodpovedné používanie antimikrobiálnych látok v...
	- bude pracovať so zainteresovanými stranami s cieľom zaistiť dostupnosť humánnych a veterinárnych antimikrobiálnych látok a stály prístup k zaužívaným výrobkom; poskytne stimuly na zlepšenie využívania diagnostiky, antimikrobiálnych alternatív a vakcín,
	- obmedzí rozsah falšovaných liekov tým, že členským štátom a zainteresovaným stranám pomôže pri úspešnom zavádzaní bezpečnostných prvkov (jedinečný identifikátor), ktoré sa od roku 2019 budú objavovať na obaloch liekov na humánne použitie ,
	- bude diskutovať o dostupnosti veterinárnych antimikrobiálnych látok s cieľom bojovať proti AMR vo Veterinárnom farmaceutickom výbore.

	3 Posilnenie výskumu, vývoja a inovácií týkajúcich sa antimikrobiálnej rezistencie
	3.1 Zlepšenie znalostí o zisťovaní, účinnej kontrole infekcií a dohľade
	Komisia:
	- podporí výskum zameraný na vývoj a posudzovanie zásahov, ktorými sa zabraňuje rozvoju a šíreniu AMR v rôznych prostrediach, napríklad v nemocniciach, komunitách a v rámci chovu zvierat,
	- podporí výskum zameraný na pochopenie epidemiológie AMR, najmä ciest prenosu medzi zvieratami a ľuďmi a ich vplyvu,
	- podporí výskum zameraný na vývoj nových nástrojov na včasné odhaľovanie (v reálnom čase) rezistentných patogénov u ľudí a pri zvieratách s ohľadom na pokrok IT riešení,
	- podporí výskum zameraný na nové riešenia elektronického zdravotníctva s cieľom zlepšiť postupy predpisovania liekov, samostatné riadenie zdravia, riešenia v oblasti starostlivosti a zvýšiť informovanosť o AMR.
	3.2 Rozvoj nových terapeutických prístupov a alternatív
	Komisia:
	- podporí výskum zameraný na vývoj nových antimikrobiálnych látok a alternatívnych výrobkov pre ľudí a zvieratá, ako aj na zmenu účelu starých antimikrobiálnych látok alebo vývoj nových kombinovaných terapeutických riešení,
	- spoločne s EMA podporí MSP v ich úsilí v oblasti výskumu a vývoja zameraného na inovačné a/alebo alternatívne terapeutické prístupy k liečbe alebo prevencii bakteriálnych infekcií,
	- uľahčí výmenu údajov z výskumu antimikrobiálnych látok medzi príslušnými zainteresovanými stranami  s cieľom viesť objavovanie a vývoj budúcich antimikrobiálnych liekov,
	- podporí zriadenie celoeurópskej siete pre udržateľný klinický výskum, pomocou ktorej by sa mohli urýchliť klinické štúdie liekov, znížiť ich náklady a zlepšiť koordináciu klinického výskumu,
	- podporí výskum a inovácie s cieľom propagovať používanie digitálnych technológií napomáhajúcich vývoj nových terapeutických riešení a alternatív.
	3.3 Vývoj nových preventívnych vakcín
	Komisia:
	- bude naďalej podporovať výskum zameraný na vývoj nových účinných preventívnych vakcín pre ľudí a zvieratá,
	- podporí rozširovanie poznatkov o prekážkach, ktoré bránia širšiemu používaniu očkovania v lekárskej a veterinárnej praxi.
	3.4 Vývoj novej diagnostiky
	Komisia:
	- podporí výskum zameraný na vývoj nových diagnostických nástrojov, najmä testov u ľudí a pri zvieratách na mieste, ktoré by lekárom a veterinárom pomáhali rozhodovať o použití antimikrobiálnych látok,
	- podporí používanie IT riešení pri vývoji nástrojov na diagnostiku infekcií u ľudí a pri zvieratách,
	- bude nabádať na používanie diagnostiky v lekárskej a veterinárnej praxi, napríklad prostredníctvom inovačného obstarávania.
	3.5 Vývoj nových hospodárskych modelov a stimulov
	Komisia:
	- rozšíri dôkazovú základňu pre pochopenie spoločenských nákladov a prínosov rôznych stratégií boja proti AMR vrátane pochopenia faktorov, ktoré ovplyvňujú prijímanie zásahov, ako sú nové diagnostické postupy alebo preventívne opatrenia,
	- podporí výskum zameraný na vývoj nových hospodárskych modelov, pričom preskúma a vykoná analýzu stimulov na oživenie vývoja nových terapeutických a alternatívnych postupov, vakcín a diagnostiky,
	- vykoná analýzu regulačných nástrojov a stimulov EÚ – najmä právnych predpisov, ktoré sa týkajú liekov na zriedkavé choroby a liekov na pediatrické použitie –, s cieľom využiť ich na nové antimikrobiálne látky a inovačné alternatívne lieky (napr. vak...
	- bude nabádať členské štáty, aby preskúmali výsledky a odporúčania výskumných projektov EÚ v oblasti nových hospodárskych obchodných modelov,
	- vypracuje nové alebo zlepšené metodologické prístupy HTA a bude podporovať dosiahnutie konsenzu o metodike. To by mohlo prispieť k vývoju kombinácie technológií a navzájom závislých technológií, a to aj v oblasti AMR.
	3.6 Odstránenie medzier v poznatkoch v súvislosti s antimikrobiálnou rezistenciou a so spôsobmi predchádzania prenosu

	AMR je dobrým príkladom problematiky týkajúcej sa „jedného zdravia“, kde je ľudské zdravie prepojené so zdravím zvierat a životným prostredím. Dostatočnou odpoveďou preto môže byť len multidisciplinárne úsilie. Pokiaľ ide o uvoľňovanie a šírenie rezis...
	Treba hlbšie preskúmať realizovateľnosť a vykonávanie programov monitorovania vrátane vývoja harmonizovaného monitorovania antimikrobiálnych látok a mikroorganizmov rezistentných voči antimikrobiálnym látkam v životnom prostredí. Na základe údajov z h...
	Komisia:
	- podporí výskum zameraný na odstránenie medzier v poznatkoch o uvoľňovaní rezistentných mikroorganizmov a antimikrobiálnych látok do životného prostredia a o ich šírení,
	- s podporou vedeckých agentúr a orgánov preskúma metodiky posudzovania rizika a použije ich na vyhodnotenie rizík pre zdravie ľudí a zvierat vyplývajúcich z prítomnosti antimikrobiálnych látok v životnom prostredí,
	- podporí výskum a vývoj nových nástrojov na monitorovanie antimikrobiálnych látok a mikroorganizmov rezistentných voči antimikrobiálnym látkam v životnom prostredí,
	- podporí vývoj technológií, ktoré umožnia účinné a rýchle odbúravanie antimikrobiálnych látok z odpadovej vody a zo životného prostredia a ktorými sa obmedzí šírenie AMR.

	4 Formovanie globálneho programu
	4.1 Dôraznejšie vystupovanie EÚ na globálnej úrovni
	Komisia:
	- bude naďalej aktívne prispievať k normatívnej práci WHO, OIE, FAO a výboru Codex Alimentarius týkajúcej sa vypracúvania ambicióznych medzinárodných rámcov a štandardov, noriem, usmernení alebo metodík v súvislosti s AMR,
	- posilní technickú spoluprácu s WHO a jej členmi v kľúčových oblastiach globálneho akčného plánu WHO proti AMR (napr. vývoj systémov monitorovania v rámci globálneho systému dohľadu WHO nad antimikrobiálnou rezistenciou – GLASS, zvyšovanie informovan...
	- rozšíri podporu Medzinárodnej konferencie o zosúladení technických požiadaviek na registráciu farmaceutík na humánne použitie (ICH) a Veterinárnej medzinárodnej konferencie o harmonizácii (VICH) v oblasti príslušných medzinárodných usmernení, noriem...
	- bude pracovať v záujme udržania vysokej úrovne politickej pozornosti a záväzku vykonávať opatrenia v oblasti AMR vrátane fór OSN a skupín G7 a G20,
	- bude hľadať synergie s prácou v rámci Strategického prístupu k medzinárodnému riadeniu v oblasti chemikálií v oblasti vznikajúcich politických otázok týkajúcich sa liekov v životnom prostredí ,
	- vykoná analýzu realizovateľnosť vytvorenia globálnej siete pre klinické štúdie o AMR v spolupráci s členmi skupiny G7 ,
	- bude pokračovať v spolupráci s Transatlantickou pracovnou skupinou pre antimikrobiálnu rezistenciu (TATFAR), ktorá zahŕňa EÚ, USA, Kanadu a Nórsko, a bude ju posilňovať,
	- podporí medzinárodné zbližovanie v oblasti regulácie medzi EMA a ostatnými regulačnými agentúrami, ako sú Americký úrad pre potraviny a lieky (FDA) a Japonská agentúra pre lieky a zdravotnícke pomôcky (PMDA), pokiaľ ide o rozvojové plány pre nové sľ...
	4.2 Intenzívnejšia spolupráca prostredníctvom silnejších bilaterálnych partnerstiev
	Komisia:
	- bude v rámci obchodných dohôd presadzovať normy a opatrenia EÚ v oblasti boja proti AMR a v týchto dohodách ich začlení do ustanovení o spolupráci.,
	- bude spolupracovať s významnými globálnymi aktérmi a strategickými krajinami (napr. Brazília, Čína, India) a prispievať k plneniu cieľov globálneho akčného plánu WHO proti AMR prostredníctvom výmeny skúseností, presadzovania najlepších postupov, a s...
	- podporí kandidátske krajiny EÚ, potenciálne kandidátske krajiny a krajiny európskeho susedstva, na ktoré sa vzťahuje ESP, pri zosúlaďovaní s právnymi predpismi EÚ v oblasti AMR a normami EÚ a pri budovaní kapacít na ich vykonávanie,
	- vyzve Európsky parlament, členské štáty a zainteresované strany, aby vyjadrili svoj názor k opatreniam, ktoré sa majú uskutočniť s cieľom zaistiť, aby sa úsilie výrobcov v EÚ vrátane poľnohospodárov v boji proti AMR nedostalo do konkurenčnej nevýhody.
	4.3 Spolupráca s rozvojovými krajinami
	Komisia:
	- bude naďalej prispievať k zmierneniu AMR v najmenej rozvinutých krajinách prostredníctvom programov infekčných chorôb, ako je napríklad Svetová aliancia pre očkovacie látky a očkovanie (GAVI),
	- pomôže pri vypracovaní stratégií proti AMR v oblastiach bezpečnosti potravín a zdravia zvierat prostredníctvom regionálnych seminárov odbornej prípravy v oblasti AMR, ktoré sa organizujú v rámci svetovej iniciatívy BTSF,
	- v prípade potreby podporí politické iniciatívy partnerských krajín v oblasti AMR prostredníctvom nástrojov medzinárodnej spolupráce a rozvoja (napr. program Celosvetové verejné statky a problémy, Európsky rozvojový fond),
	- podporí vytvorenie odolných systémov zdravotníctva v partnerských krajinách, napríklad na základe posilnenia vedomostnej a dôkazovej základne, prevencie a kontroly infekcií a kvality a používania antimikrobiálnych látok.
	4.4 Vypracovanie globálneho výskumného programu

	Pre výskum AMR je potrebné silnejšie, vzájomne prepojenejšie a globálnejšie orientované prostredie. Väčšia koordinácia európskeho výskumného programu s výskumným programom partnerov vo svete má obrovské výhody. Počas posledných rokov boli spustené mno...
	Komisia:
	- zlepší celosvetovú koordináciu výskumných činností podporovaním dialógu a spolupráce medzi medzinárodnými výskumnými iniciatívami,
	- podporí vytvorenie virtuálneho výskumného inštitútu v rámci JPIAMR,
	- bude pokračovať v kolaboratívnom výskume so subsaharskou Afrikou v kontexte partnerstva európskych a rozvojových krajín v oblasti klinického skúšania (EDCTP), a to najmä v súvislosti s tuberkulózou, HIV/AIDS, maláriou a zanedbávanými infekčnými chor...
	- bude rozvíjať medzinárodnú spoluprácu pri výskume AMR v oblasti zdravia zvierat v rámci Medzinárodného konzorcia pre výskum STAR-IDAZ .
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