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POTREBA PRIJMOUT NA UROVNI EU OPATRENI PROTI ANTIMIKROBIALNI REZISTENCI
(AMR)

Soucasny stav

Antimikrobidlni latky zachranuji zivoty jiz od roku 1928, kdy byl poprvé objeven penicilin, a
znamenaly zasadni prevrat nasi spolecnosti i ekonomiky. Nemoci, na které se kdysi umiralo,
se staly béznymi onemocnénimi, na jejichz zdolani vétSinou staci jen kratkd 1écba. Tyto
uspéchy jsou vSak nyni ohrozeny piedevSim z divodu nadmérného nebo nevhodného
pouzivani antimikrobidlnich latek, které vede ke stale castéjSimu vzniku a Sifeni
multirezistentnich bakterii. Pokud nepodnikneme ucinna opatfeni, abychom zvratili stavajici
trendy, mohli bychom se dockat navratu do doby pied objevenim antibiotik, kdy by bézna
zranéni a infekce mohly mit za nasledek zna¢né poskozeni zdravi, nebo dokonce smrt, a kdy
by se i rutinni 1ékatské postupy staly vysoce rizikovymi.

Antimikrobialni latky: Zahrnuji antibiotika, antivirotika, antimykotika a antiprotozoika. Jedna se o
ucinné latky syntetického nebo pfirodniho ptivodu, které zabijeji mikroorganismy nebo brani jejich
rustu. Pouzivaji se v kazdodennim 1ékafstvi (napt. pii 1é€b¢ infekci mocovych cest, v chirurgii a pii
péci o predCasné narozené déti) a maji zasadni vyznam pro prevenci a 1é¢bu infekci u lidi a zvifat.

Antimikrobialni rezistence (AMR): je schopnost mikroorganismi, jako jsou napiiklad bakterie,
stavat se stale rezistentn¢jSimi vic¢i antimikrobialni latce, na kterou byly dfive vnimavé. AMR je
disledkem piirozeného vybéru a genetické mutace. Tato mutace je pak predavana dal a je pricinou
vzniku rezistence. Tento proces pfirozeného vybéru je jesté posilovan pisobenim lidského faktoru,
napf. nevhodnym pouzivanim antimikrobialnich latek v huméanni a veterinarni mediciné nebo
Spatnymi hygienickymi podminkami a postupy ve zdravotnickém prostfedi nebo v potravinovém
fetézci, které usnadiuji prenos rezistentnich mikroorganismti. To Casem zpusobuje, Ze antimikrobidlni
latky se stavaji méné u¢innymi, a nakonec ucinek zcela ztraceji.

AMR predstavuje zavazny problém jak v ramci EU, tak v celosvétovém méfitku. Podle
Svétové zdravotnické organizace (WHO)' dosahla AMR v mnoha ¢astech svéta jiz nyni
znepokojujici tirovné. Ve vSech regionech WHO byla zjisténa vysoka trovenn AMR u bakterii
zpisobujicich celou fadu béZnych infekci (napt. infekce mocového ustroji, zapal plic,
tuberkulozu a kapavku). Vzrista také odolnost proti antivirotikiim, jako jsou napfiklad léky
pouzivané k 1écbe HIV.

Soucasti celosvétového usili je 1 politické prohlaSeni Organizace spojenych narodti o AMR z
roku 2016 a globalni akéni plan WHO proti AMR?, ktery nasledné ptijala Svétova organizace
pro zdravi zvitat (OIE) a Organizace pro vyzivu a zemédélstvi (FAO). Problematikou AMR
se zabyvala rovnéz fora G7 a G20.

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

? Organizace spojenych narodt, 2016. Political Declaration of the high-level meeting of the General Assembly on antimicrobial resistance

Politické prohlaseni Valného shromazdéni OSN na vysoké Girovni o antimikrobidlni rezistenci). New York, USA.

* WHA 68.7
http://www.wpro.who.int/entity/drug_resistance/resources/global_action_plan_eng.pdf
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AMR jiz nyni pfedstavuje zavaznou socialni a ekonomickou zatéz. Odhaduje se, Ze jen v
samotné EU ji Ize pri¢ist 25 000 umrti roén&* a v celosvétovém méfitku 700 000 tmrti ro&né.
Necinnost dle ptredpokladu zplisobi miliony imrti na celém svéte: dle odhadu by AMR mohla
do roku 2050 zpusobit vice Gimrti nez rakovina.’

Krom¢ lidského utrpeni zptsobeného timto vyvojem zvySuje AMR i naklady na lécbu a
snizuje produktivitu v dasledku nemoci. Odhaduje se, ze jen v samotné¢ EU stoji AMR 1,5
miliardy EUR roén& v nékladech na zdravotni pééi a v diisledku ztraty produktivity®. Svétova
banka® varovala, 7e¢ do roku 2050 by infekce rezistentni vi¢i 1ékiim mohly zpiisobit
celosvétové ekonomické Skody podobného rozsahu, jako byla financ¢ni krize v roce 2008.
AMR rovnéz ohrozuje dosahovani n¢kolika cili OSN v oblasti udrzitelného rozvoje, zejména
cilti v oblasti zdravi a kvalitniho Zivota’ (cil 3).

Utinné opatfeni proti nartistu AMR zmirni jeji negativni dopad na hospodafstvi, a proto je lze
povazovat za prispévek k hospodarskému ristu, udrzitelnym rozpoctim v oblasti zdravotni
péce v dusledku snizeni nakladi na tuto péci a k dosazeni produktivity a zdravi obyvatelstva.

EU rychle uznala dileZitost feSeni AMR, jak ukazuje strategie Spoleenstvi proti AMR® z
roku 2001. Tato politika byla posilena akénim pldnem Komise z roku 2011°, ktery se
vyznacuje svym pristupem ,,Jedno zdravi®, jenz fe§i AMR jak u lidi, tak u zvifat.

wJedno zdravi®: je pojem pouZivany k popisu principu, ktery uznava, ze dobry zdravotni stav lidi a
zvitat spolu vzajemné souvisi a Ze choroby jsou pfenaseny z ¢lovéka na zvifata a naopak, a proto je
nutno je fesit zaroven u obou. Pfistup ,Jedno zdravi zahrnuje také Zivotni prostfedi, které je dalsi
spojnici mezi Clovekem a zvifaty a rovnéz potencidlnim zdrojem novych rezistentnich
mikroorganismil. Jedna se o celosvétové uznavany pojem, o cemz sveédci to, Ze je Siroce pouzivan v
ramci EU i v politickém prohlaseni Organizace spojenych narodi o AMR z roku 2016.

Od roku 1999 investovala Komise do vyzkumu AMR vice nez 1,3 miliardy EUR, ¢imz
Evropa ziskala v této oblasti vedouci postaveni. Mezi spéchy EU se fadi zahajeni programu
New Drugs for Bad Bugs (ND4BB) ', nejvétiiho partnerstvi vefejného a soukromého sektoru
v oblasti vyzkumu AMR na svét&, ktery je soudasti iniciativy pro inovativni 1é&iva (IIL)''. EU
rovnéz ziidila iniciativu spoleéného programovani AMR (JPIAMR),'” jejimz cilem je 1épe
koordinovat a sladit celosvétové vyzkumné usili v oblasti AMR.

Navzdory tomu se v poslednich letech v EU" vyrazng zvysil vyskyt infekci odolnych vigi
vice 16¢ivym piipravkam i proti 16¢bé posledni volby'*.

# http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/0909_TER_The Bacterial Challenge Time_to_React.pdf

’ https://amr-review.org/sites/default/files/1 60525 Final%20paper_with%20cover.pdf

° Svétova banka, 2016, ,Drug-Resistant Infections: A Threat to Our Economic Future® (,,Infekce rezistentni vii¢i 1ékiim — hrozba pro nasi
ekonomickou budoucnost*), Washington, DC.

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

8 KOM (2001) 333 v kone¢ném znéni.

? KOM (2011) 748.

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

" http://www.imi.europa.eu
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http://www.jpiamr.eu
13 http://ecdc.curopa.cwen/publications/Publications/antimicrobial -resistz ope-2015. pdf

14 Lécba, ktera se zkousi poté, co Zadna jind moznost nevyvolala u pacienta pfiméfenou odezvu.
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Vzristajici obavy vzbuzuje také rozvoj a Sifeni AMR v zivotnim prostiedi, coz vyzaduje dalsi
vyzkum. Rada védeckych studii identifikovala potencialni negativni dopady rezistentnich
mikroorganismi nebo antimikrobialnich latek na zivotni prostiedi.

Soucasné se za poslednich 20 let vyrazn¢ zpomalilo tempo objevovani, vyvoje, vyroby a
uvadéni novych antimikrobidlnich latek na trh. Z historickych udaji vyplyva jen nizka
uspésnost: jen 1 z 16 antibiotik z rané faze vyzkumu doséhne stadia, kdy je mozno je klinicky

aplikovat pacientim"’.

Aktualni vyvoj a dalsi postup

V souvislosti s regionalnimi a globalnimi vyzvami v oblasti AMR je EU pfednim Cinitelem
pii feSeni AMR. Zadné jednotlivé opatfeni viak samo o sob& nezajisti adekvatni fe$en.
Rezistentni bakterie a infekéni nemoci nerespektuji hranice. Zadny jednotlivy &lensky stat ani
samotnd EU nemohou tento problém fesit samostatné. EU v8ak ma dobré podminky pro to,
aby celou zalezitost feSila, vzhledem k vysokému stupni svého hospodarského rozvoje a
svému zavazku zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi.

Na zadost &lenskych stati pozaduji zavéry Rady ze dne 17. &ervna 2016' novy a komplexni
akéni plan EU proti AMR zalozeny na pfistupu ,,Jedno zdravi®.

Tento novy akéni pléan vychézi z akéniho planu na rok 2011, z jeho hodnoceni'’, zp&tné vazby
na plén postupu'® a z oteviené vefejné konzultace'.

Uvedené hodnoceni dospélo k zavéru, Ze akeni plan na rok 2011 ma jasnou pfidanou hodnotu
na urovni EU, je symbolem politického zdvazku, povzbuzuje ¢innost v Clenskych statech a
posiluje mezinarodni spolupraci. Potvrdilo rovnéz, Ze otazky feSené v planu na rok 2011 jsou
aktualni i nyni. Je vSak tieba rozsifit n¢které iniciativy, jako naptiklad ptistup ,,Jedno zdravi®
tak, aby zahrnoval i zivotni prostiedi, a komplexnéji feSit problematiku AMR na zakladé
lepsiho sbéru dajl, sledovani a dohledu. Bylo rovnéz doporuceno poskytnout Elenskym
stathm EU dal$i podporu a pomoc, aby mohly feSit rozdily a posilovat spolupraci, zajistit
ucinnéjsi a koordinovanéjsi vyzkum s cilem zlepSit znalosti a vyvijet feSeni a zachovat silny
vliv EU na celosvétové urovni.

V ramci planu postupu pii provadéni nového akéniho planu EU proti AMR poskytlo od 24.
fijna 2016 do 28. bfezna 2017 své prispévky 22 zucCastnénych stran. Oteviend vefejna
konzultace se konala od 27. ledna do 28. dubna 2017. Jednalo se o dva samostatné on-line
dotazniky: jeden pro obCany a jeden pro spravni organy, sdruZeni a dal$i organizace. Celkem
bylo doruceno 421 reakci od obcanti a 163 od spravnich organd, sdruZeni a dalSich organizaci.
Souhrnna zprava pfilozend k tomuto sdéleni uvadi piehled pfijatych ptispévkl a zpisob,
jakym byly zohlednény pii definovani konkrétnich opatieni. Celkové lze fici, ze ptedlozené
odpovédi potvrzuji silnou podporu nového akéniho planu ,Jedno zdravi“ a dualezitost
komplexniho ptistupu.

Tento novy akéni plan ,Jedno zdravi proti AMR je motivovan potiebou, aby EU hrala
vedouci tlohu v boji proti AMR a aby byla opatfenim ¢lenskych stati poskytnuta ptidana

!5 Payne et al. Drugs for bad bugs: confronting the challenges of antibacterial discovery, Nature Reviews Drug Discovery 6, 29-40 (leden
2007).

"http://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2016/06/17-epsco-conclusions-antimicrobial-resistance

17 SWD(2016) 347 final.

18 http://ec.curopa.cu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_176_action_plan_against_amr_en.pdf

19 https://ec.europa.cu/healtk /consultati ltation 20170123 amr-new-action-plan_en
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hodnota. Jeho zastfeSujicim cilem je zachovat moznost u¢inného 1éCeni infekci u lidi a zvirat.
Poskytuje ramec pro pribéznd a rozsahlej$i opatfeni zaméefend na snizeni vzniku a Sifeni
AMR a na posileni vyvoje a dostupnosti novych uc¢innych antimikrobialnich latek uvniti i vné
EU.

Kli¢ové cile tohoto nového planu jsou postaveny na tfech hlavnich pilitich:

1. pfetvoifeni EU na region opirajici se o osvédcené postupy: jak bylo zdaraznéno v
hodnoceni akéniho planu na rok 2011, budou k tomu nezbytné lepsi poklady, lepsi
koordinace a dohled a lepsi kontrolni opatfeni. Opatfeni EU se zaméfi na klicové
oblasti a pomohou ¢lenskym statiim pii zavadéni, provadéni a sledovani jejich
vlastnich ak¢nich plant pro boj s AMR v oblasti ,JJedno zdravi“, na jejichz
vytvoreni se dohodly na Svétovém zdravotnickém shromazdéni v roce 2015,

2. podpora vyzkumu, vyvoje a inovaci odstranénim stavajicich mezer ve znalostech,
poskytovdnim novych feSeni a nastroji umoznujicich piedchdzet infekénim
onemocnénim a 1éc¢it je a zdokonalovanim diagnostiky za ucelem kontroly $ifeni
AMR;

3. zintenzivnéni Gsili EU v celosvétovém meéftitku, jehoz cilem je utvaret globalni agendu
v oblasti AMR a souvisejicich rizik ve stale vice propojeném svéte.

Tento novy plén obsahuje konkrétni opatteni s pfidanou hodnotou pro EU, ktera bude Komise
v ptistich letech dle potfeby rozvijet a posilovat. VSechna tato opatfeni jsou dllezita sama o
sobg, ale zaroven jsou i vzdjemné zdvisld a musi byt provaddéna soub&zné, aby bylo mozno
dosahnout optimalniho vysledku.

PRETVORENI EU NA REGION OPIRAJICI SE O OSVEDCENE POSTUPY

Situace v EU ve vztahu k AMR se v jednotlivych ¢lenskych statech znaéné lisi. Jedna se
napiiklad o schémata pouZivani antimikrobialnich latek, vyskyt rezistence a rozsah, v némz
byly zavedeny uCinné vnitrostatni politiky pro feSeni AMR. Aby tuto situaci vyteSila,
soustiedi se Komise na kli¢ové oblasti s nejvyssi pfidanou hodnotou pro Clenské staty,
pficemz bude zaroven dodrZzovat meze pravomoci EU a mit na paméti, Ze primarni
odpové&dnost za vymezeni své zdravotni politiky nesou 1 nadéle ¢lenské staty.

Komise bude i nadéle sdruzovat vSechny pfislusné védecké agentury EU, zejména Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin (EFSA), Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) a
Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC), které budou spolecné piijimat
vhodné opatfeni. To umozZni ¢lenskym statim vyuzivat nejucinnéjsi podporu a zdroje pro
snizovani AMR a zachovani ucinnosti antimikrobidlnich latek. Podptirné cinnosti agentur
budou zahrnovat prevenci infekci, opatfeni biologické ochrany a kontrolni postupy v oblasti
humanni zdravotni péfe a chovu zvifat véetné akvakultury s cilem omezit infekce, a tim 1
potfebu antimikrobidlnich latek.

2 Svétova zdravotnicka organizace, 2015. 68. svétové zdravotnické shromdzdéni: usneseni Svétového zdravotnického shromdzdeéni 68.7.
Zeneva, Svycarsko; zavazek zavést narodni akéni plany AMR do poloviny roku 2017 byl potvrzen v zavérech Rady o dalsich krocich v
ramci pfistupu ,,Jedno zdravi* pro boj proti antimikrobialni rezistenci.
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Opatieni EU se zamé&ii na oblasti s nejvyssi pfidanou hodnotou pro ¢lenské staty, napi. na
podporu uvazlivého pouzivani antimikrobialnich latek, posilovani prace zasahujici do vSech
odvétvi, zlepSovani prevence infekci a konsolidaci dozoru nad AMR a spotiebou
antimikrobialnich latek.

Lepsi podklady a povédomi o problémech spojenych s AMR

Posileni dozoru a podavani zprav o AMR a o pouzivani antimikrobidlnich latek v ramci
iniciativy ,,Jedno zdravi

Rezistentni mikroorganismy se vyskytuji u lidi, zvitat, v potravinach i v zivotnim prostredi.
Vzhledem k této skutecnosti piedstavuje AMR slozity epidemiologicky problém. Hlavni
pfi¢inou AMR je pouzivani antimikrobidlnich latek. Proto je pro pochopeni rozsahu
problému, identifikaci trendi, urceni souvislosti pouzivani antimikrobialnich latek s AMR,
vyhodnoceni politik a stanoveni priorit nezbytny komplexni, spole¢ny a koordinovany sbér a
analyza udaju z vice oblasti, tj. systém dozoru nad AMR v rdmci iniciativy ,,Jedno zdravi®.
Prestoze v EU existuje Siroka Skala programii a ¢innosti dozoru napfi¢ riznymi odvétvimi,
existuji v oblasti dozoru dosud urcité nedostatky. Je zapotiebi integrovan¢jSiho systému
dozoru, ktery by umoznoval ziskat uplny obraz o epidemiologické situaci AMR v EU a Iépe
identifikovat kritické kontrolni body. V oblasti zdravi zvifat poskytuje lepsi zaklad pro
vypracovani podrobnych pravidel kontroly rezistentnich bakterii novy regulacni ramec
(pravni ramec pro zdravi zvifat’').

Komise:

ptezkouma provadéci pravni predpisy EU o sledovani AMR u zoonotickych a
komenzalnich bakterii u hospodaiskych zvifat a potravin® s cilem zohlednit nové
védecké poznatky a potieby shromazd’ovani udaji,

¥ ’ r1x 7 r o . I ’ ’ s 172 ’
- prezkoumé provadéci pravni predpisy EU o hlageni pienosnych nemoci u lidi* s cilem
zohlednit nové védecké poznatky a potifeby shromazd’ovani dajt,

- identifikuje a posoudi podle pravniho ramce pro zdravi zvifat a s podporou EFSA
rezistentni bakterie, které zplsobuji pfenosné choroby zvifat, a v pifipad¢ potieby
vypracuje harmonizovana pravidla pro dozor nad nimi,

- zdokonali zjistovani AMR v oblasti lidského zdravi poskytovanim podpory EU pii
spolupraci v rdmci siti a pfi ¢innostech referencnich laboratofi,

- zvazi moznosti harmonizované¢ho sledovani AMR v zZivotnim prostfedi, a to 1
prostfednictvim sité€ narodnich referen¢nich laboratofi v oblasti zdravi zvifat.

21 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. biezna 2016 o nikazich zvifat a 0 zméné a zruseni nékterych akti v oblasti zdravi zvifat (,pravni ramec pro zdravi zvitat), UF. vést. L 84, 31.3.2016, s.1.

2 Provadéci rozhodnuti Komise 2013/652/EU ze dne 12. listopadu 2013 o sledovani a ohlasovani antimikrobialni rezistence zoonotickych a
komenzalnich bakterii, UF. vést. L 303, 14.11.2013, s. 26.

2 Rozhodnuti Komise 2002/253/ES ze dne 19. bfezna 2002, kterym se stanovi definice piipadi pro hlaseni pfenosnych nemoci do sit&
Spolegenstvi podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 2119/98/ES, UF. vést. L 86, 3.4.2002, s. 44.
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Prospéch z nejlepsich fakticky podlozenych analyz a udaju

Vysoce kvalitni vyzkum, tdaje a analyzy maji zdsadni vyznam jako zéklad pro nova opatieni
proti AMR a pomahaji tviircim politik zlepSovat stadvajici opatieni. Nékteré informace jsou
¢lenskym statim k dispozici jiz nyni, ale je tfeba ziskat jesté dalsi spolehlivé informace.

Komise:

s podporou ECDC, EMA a EFSA poskytne fakticky podlozené¢ tidaje o moznych
vazbach mezi spotfebou antimikrobidlnich latek a vyskytem antimikrobialni rezistence
u lidi a zvirat urcenych k produkci potravin,

s podporou ECDC, EMA a EFSA definuje omezeny pocet klicovych ukazatel
vysledkii AMR a spotieby antimikrobidlnich latek s cilem méfit pokrok EU a
¢lenskych statli v boji proti AMR,

s podporou OECD vytvoii model, jehoZz cilem bude pomoci ¢lenskym statim
vyhodnotit ekonomickou zatéz, kterou AMR lidem pfinasi, a odhadnout nédkladovou
efektivnost jejich vnitrostatnich politik pfi snizovani této zatéze.

Zvysenlt informovanosti a porozuméni

Z nékolika priizkumi Eurobarometru o AMR provedenych od roku 2010%* vyplyva, e troveti
informovanosti o vztahu mezi pouzivanim antimikrobialnich latek a rozvojem a Sifenim AMR
je doposud nizka. To je hlavni pfi¢inou nevhodného pouzivani antimikrobidlnich latek u lidi a
zvitat. Je tfeba udélat vice pro zvyseni informovanosti a vzdélavani o AMR. Iniciativy v
oblasti komunikace na tirovni EU by mély podporovat ¢lenské staty pti zlepSovani povédomi
vetejnosti 1 odbornikli o AMR, propagovat uvazlivé pouzivani a podporovat informované;si
klinické rozhodovani a uvazlivé vystavovani predpisti.

Komise:

poskytne informace o ohldSeném pouzivani antimikrobidlnich latek vefejnosti a o
znalostech vefejnosti o nich, ziskané prostfednictvim prizkumiti Eurobarometru,

bude podporovat usili ¢lenskych stitli o zvySovani povédomi na vnitrostatni Grovni
pomoci zvlaStnich komunikacnich néstroji zaméfenych na kli¢ové skupiny a bude se
podilet na kaZzdoro¢nim Evropském antibiotickém dni.

2 Zvlastni prizkum Eurobarometru 338 (duben 2010), zvlastni priizkum Eurobarometru 407 (listopad 2013) a zvlastni prizkum
Eurobarometru 445 (Cerven 2016).
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Lepsi koordinace a provadéni pravidel EU s cilem FeSit AMR
Zlepseni koordinace reakci clenskych statit na AMR v ramci iniciativy ,,Jedno zdravi “

Vzhledem k tomu, ze AMR je v EU na vzestupu, je nutné zajistit zptistupnéni zkuSenosti
ziskanych na zakladé uspésnych strategii vSem cClenskym statim. Aby bylo mozné feSit
preshrani¢ni zdravotni hrozbu, kterou AMR piedstavuje®, je velmi dillezité uréit a sdilet
osvédCené postupy a politiky, aby nedostatek opatieni v jednom regionu nebo oblasti
neohrozil pokrok dosazeny v jiném regionu ¢i oblasti. Aby této spolupraci napomohla a
urychlila ji, vytvofila Komise pocatkem roku 2017 v rédmci iniciativy ,,Jedno zdravi® sit
vladnich odbornikii z oblasti zdravi lidi a zvitat a zivotniho prostedi a védeckych agentur EU
pusobicich v oblasti lidského zdravi a zdravi zvitat (ECDC, EMA a EFSA), které se zabyvaji
AMR. Clenové sité¢ AMR ,Jedno zdravi“ se v jejim ramci snazi usnadiiovat vzajemné uéen,
sdilet inovativni myslenky, budovat konsensus, porovnavat pokrok dosazeny v klicovych
oblastech a v pfipad¢ potieby urychlovat vnitrostatni usili v boji proti AMR.

Komise:

bude v kontextu sit¢ AMR ,,Jedno zdravi“ pravideln¢ zptistupiiovat informace o AMR
poskytujici ptehled o epidemiologické situaci v oblasti AMR na urovni ¢lenskych
statl i na urovni EU,

- na zadost ¢lenskych stati bude podporovat provadéni narodnich akénich plant v ramci
iniciativy ,,JJedno zdravi“ v boji proti AMR prostfednictvim spoleénych néavstév
Komise a ECDC v ¢lenskych statech,

- zahdji spolecnou akei’ na podporu &innosti zaloZenych na spolupraci a rozvoje politik
¢lenskych statli zamétenych na feSeni AMR a infekei spojenych se zdravotni péci,

- bude intenzivnéji vyuZzivat sluzeb vyboru EU pro zdravotni bezpecnost a pracovni
skupiny Komise pro AMR v oblasti veterinarniho 1ékafstvi a potravinarstvi s cilem
posilit koordinaci a sdilet informace,

- bude usilovat o spolufinancovani a spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci v
oblasti Cinnosti, které Clenskym statim EU pomohou rozvijet a provadét narodni
akeéni plany v ramci iniciativy ,,Jedno zdravi® v boji proti AMR.

25 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady & 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti & 2119/98/ES, Uf. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1.
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Lepsi uplatnovani pravidel EU

Aby bylo mozno dosdhnout dlouhodobych vysledkii a vytvaret nezbytné podnéty, je dilezité,
aby byly nalezit¢ provedeny pravni predpisy EU tykajici se AMR (napt. pravidla pro
sledovani AMR u zvifat urcenych k produkci potravin a pro pouzivani veterinarnich l1é¢ivych
ptipravkli a medikovanych krmiv). To vyzaduje fadné Skoleni zaméstnanct Clenskych statt
zapojenych do ufednich kontrolnich ¢innosti a prubéznou aktualizaci jejich znalosti o vSech
aspektech pravnich predpistt EU tykajicich se AMR s cilem zajistit jednotné a objektivni
provadéni kontrol ve vSech ¢lenskych statech.

Komise:

- posoudi u¢innost provadéni pravnich piedpist EU?’ tykajicich se napiiklad sledovéni
AMR u populaci zvitat uréenych k produkci potravin a v potravinach tak, ze bude i
naddle provadét pravidelné audity v ¢lenskych statech,

- bude vytvéfet programy Skoleni o AMR pro pfislusné organy c¢lenskych statii v ramci
iniciativy ,,ZlepSeni Skoleni pro zvySeni bezpecnosti potravin“ (BTSF) a pro
zdravotniky prostfednictvim programu ECDC a programu EU v oblasti zdravi,

- bude informovat &lenské staty o moznosti vyuzivat finanéni prostfedky z Utvaru na
podporu strukturdlni reformy za Gcelem navrhovani a provadéni politik boje proti
AMR.

LepSi prevence a kontrola AMR
Posileni preventivnich a kontrolnich opatieni zamérenych na infekce

Preventivni opatfeni zaméfend na infekce, opatteni biologické ochrany a kontrolni postupy
maji zasadni vyznam pro kontrolu vSech infekénich mikroorganismi, nebot’ snizuji potiebu
antimikrobialnich latek, a tudiZ i moZnost vytvoreni a §ifeni rezistence mikroorganismi.

wevr

pro inovativni pfistupy a zlepSeni preventivnich a kontrolnich opatfeni zamétfenych na
infekce. Snizit vyskyt a Sifeni nc¢kterych chorob, a tudiz 1 omezit potfebu antimikrobialnich
latek by mohla 1 dal$i kontrolni opatfeni, jako je napiiklad ockovani. Imunizace formou
o¢kovani je mnavic ndkladové efektivnim opatfenim v oblasti vefejného zdravi s

prokazatelnymi ekonomickymi pﬁnosyzg.

27 Provadéci rozhodnuti Komise 2013/652/EU ze dne 12. listopadu 2013 o sledovani a ohlaSovani antimikrobidlni rezistence zoonotickych a k dlnich bakterii, UF. vést. L 303, 14.11.2013, . 26.

2 http://www.gavi.org/about/value/
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Komise:

- pomiize fesit bezpecnost pacientdl v nemocnic¢nich prostfedich podporou osvédcenych
postupil v oblasti prevence a kontroly infeket,

- bude podporovat ¢innosti financované spoleéné¢ EU a clenskymi staty v oblasti
prevence a kontroly infekci ve zranitelnych skupinach, zejména v boji proti
rezistentnim kmentim tuberkulézy,

- bude podporovat zavadéni oCkovani u lidi jako opatieni v oblasti vefejného zdravi s
cilem ptedchéazet infekcim a naslednému pouzivani antimikrobialnich latek,

- bude nadédle podporovat chov zvifat vcetné¢ systémii akvakultury a chovu
hospodarskych zvifat a rezim@ krmeni, které podporuji dobré zdravi a zivotni
podminky zvifat, s cilem snizit spotfebu antimikrobialnich latek.

Podpora uvazliveho pouzivani antimikrobidalnich latek

Vhodné a uvazlivé pouzivani antimikrobidlnich latek je nezbytné pro omezeni vzniku AMR v
oblasti humanniho 1ékafstvi a chovu zvifat.

Meziodvétvova a koordinovana opatieni na podporu uvazlivého pouzivani antimikrobidlnich
latek u lidi a zvifat jsou nezbytnd pro zpomaleni rozvoje AMR a zachovéani Ucinnosti
antimikrobialnich latek. Takova opatfeni, ktera jsou ¢asto oznacovana jako opatieni dohledu
nad antimikrobialnimi latkami, jsou v nékterych oblastech jiz zavedena (napi. pokyny EU pro
uvazlivé pouZivani antimikrobialnich latek ve veterinarnim lékafstvi®’), nejsou vsak
vypracovana v dostateném rozsahu pro vSechny situace, v nichZ se antimikrobidlni latky
pouzivaji.

29 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0911(01)&from=EN

10


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0911(01)&from=EN

Komise:

- bude pracovat na provadécich aktech EU a aktech EU v pfenesené pravomoci v ramci
chystanych nafizeni o veterindrnich 1éCivych pfipravcich a medikovanych krmivech
(po jejich piijeti Evropskym parlamentem a Radou)®’, v&etn& pravidel pro vyhrazeni
antimikrobialnich latek pro humanni pouziti, vypracovani seznamu antimikrobialnich
latek, které nelze pouzivat mimo rozsah rozhodnuti o registraci, a metod
shromazd’ovani udajti a podavani zprav o prodeji a pouzivani antimikrobidlnich latek,

- vypracuje pokyny EU pro uvazlivé pouzivani antimikrobialnich latek v humadanni
medicing,

- bude pomahat Clenskym statiim pii provadéni pokynti EU pro uvazlivé pouzivani
antimikrobidlnich latek ve veterindrni mediciné vcetné urceni a Sifeni osvédcenych
postupd,

- bude vyzyvat agenturu EMA, aby pfezkoumala veSkeré dostupné informace o
pfinosech a rizicich star§ich antimikrobidlnich latek a aby zvazila, zda je nutné
provadét zmény jejich schvaleného pouzivani v €lenskych statech.

4

Lepsi FeSeni ulohy Zivotniho prostiredi

Stale Castéji se uznava, ze zivotni prostredi prispiva k rozvoji a Siteni AMR u lidi i zvifat,
zejména v oblastech s vysokym rizikem vyplyvajicim z tokd lidskych, zivocisnych a
vyrobnich odpad, ale stale je zapotiebi presvédcivych dikazl, které by mohly poslouzit jako
lepsi zdroje informaci pti rozhodovani v této oblasti. Konkrétni opatieni pro posileni znalostni
zékladny jsou uvedena v oddile 3. Jakmile budou k dispozici piislusné udaje o sledovani a
vyzkumu, mély by byt vypracovany metodiky posuzovani rizik umoznujici vyhodnoceni rizik
pro lidské zdravi a zdravi zvirat.

Komise:
- piijme strategicky piistup EU k 1é&ivym ptipravkéim v Zivotnim prostiedi’’,

- bude maximalizovat vyuzivani Udaji ze stavajiciho sledovéni, naptiklad sledovani
seznamu sledovanych latek podle ramcové smérnice o vod&™, s cilem zvysit znalosti o
vyskytu a Sifeni antimikrobidlnich latek v Zivotnim prostiedi véetné vyuZiti informacni
platformy pro chemické monitorovani (IPCheM) za ucelem pfistupu k piislusnym

idajim ziskanym na zakladé sledovani’’,

- posili ulohu Védeckého vyboru pro zdravotni a environmentalni rizika (SCHER) pfti
poskytovani odbornych znalosti v otdzkdch AMR souvisejicich s Zivotnim prostiedim.

Silnéjsi partnerstvi proti AMR a za lepsi dostupnost antimikrobialnich latek

Opatieni proti AMR nemohou byt Gspé$na bez trvalého zapojeni zicastnénych stran vcetné
pramyslu, obcCanské spolecnosti, akademické obce a nevlddnich odbornikl, ale také

30 COM(2014) 558 final, COM(2014) 556 final
31 Smérmice Evropského parlamentu a Rady 2013/39/EU ze dne 12. srpna 2013, kterou se méni smérnice 2000/60/ES a 2008/105/ES, pokud jde o prioritni latky v oblasti vodni politiky, UF. vést. L 226, 24.8.2013, s. 1

32 Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. f{jna 2000, kterou se stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti
vodni politiky, Ut. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1.

33 https://ipchem.jrc.ec.curopa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html
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Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (EHSV) do celého pribéhu vyvoje a
provadéni politik. Komise bere na védomi stdvajici zdvazky a snahy o spolupraci, jako je
napfiklad prohlaSeni farmaceutického, biotechnologického a diagnostického primyslu k boji
proti AMR™. Poskytuje plan postupu pro dalsi spolupraci mezi primyslem, vladami a
nevladnimi organizacemi v globalnim boji proti AMR. V souladu s touto iniciativou budou
zucastnéné strany prostfednictvim pravidelnych diskusi podnécovany k tomu, aby rozvijely a
sdilely své strategie boje proti AMR. Spoluprace s primyslem ma zasadni vyznam i pro
podporu rozvoje dalsich slibnych alternativ k antimikrobidlnim latkdm a pro feSeni problému
s omezenou dostupnosti vcetn¢ stahovani léCivych ptipravkll z trhu, které mutze vést k
nedostatku antimikrobialnich latek a nevyhovujici nahradni 1é¢bé.

Je rovnéz dulezité¢ zabranit tomu, aby do dodavatelského fetézce pronikaly falSované nebo
pad¢lané antimikrobialni pfipravky a poskozovaly lidi nebo zvitata.

Komise:

- bude spolupracovat s kli€ovymi zuCastnénymi stranami v oblasti lidského zdravi,
zdravi zvitat, potravin, vody a zivotniho prostiedi a podporovat jejich vzajemnou
spolupraci s cilem podpofit odpovédné pouzivani antimikrobidlnich latek v odvétvi
zdravotnictvi a v celém potravinovém fetézci, jakoz i vhodné nakladéani s odpadem,

- bude spolupracovat se zucastnénymi stranami s cilem zajistit dostupnost humannich a
veterinarnich antimikrobidlnich latek a staly pfistup k zavedenym produktim, bude
poskytovat pobidky s cilem zvysit vyuzivani diagnostiky, alternativ antimikrobialnich
latek a oCkovacich latek,

- bude omezovat prostor pro padélané 1é¢ivé pripravky tim, ze bude ¢lenskym statim a
zuCastnénym strandm pomahat pii Uspésném zavadéni ochrannych prvka (jedine¢ny
identifikator), které budou od roku 2019 uvadény na obalu humdannich 1é¢ivych
pripravka®,

- bude diskutovat o dostupnosti veterinarnich antimikrobialnich latek z hlediska feSeni
problematiky AMR ve Veterinarnim farmaceutickém vyboru.

PODPORA VYZKUMU, VYVOJE A INOVACI V OBLASTI AMR

Vyzkum, vyvoj a inovace mohou poskytnout nova feSeni a ndstroje pro prevenci a 1é€bu
infek¢nich onemocnéni, zlepSeni diagnostiky a kontrolu Siteni AMR. Cilem ak¢niho planu
,Jedno zdravi“ je nejen posilit vyzkum, ale dale podnécovat inovace, poskytovat cenné
podklady pro politiky na védeckém zaklad¢ a pravni opatteni pro boj proti AMR a feSit
mezery ve znalostech, jako je naptiklad illoha AMR v Zivotnim prostiedi.

Navrhovana strategie vyzkumu AMR pokryva celé spektrum iniciativy ,,Jedno zdravi®, nebot’
se zabyva jak zdravim lidi a zvifat, tak Ulohou Zivotniho prostfedi. Zohlediiuje priority
stanovené v globalnim ak¢énim planu WHO proti AMR, v JPIAMR a v ndrodnich ak¢nich
planech. Komise bude spolupracovat v ramci partnerstvi s Clenskymi staty a pramyslem

34 hitp://www.ifpma.org/partners-2/declaration-by-the-pharmaceutical-biotechnol d-di

35 Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. Fijna 2015, kterym se dopliiuje smérmice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu

humannich légivych piipravki, Ur. vést. L 32, 9.2.2016, s. 1.
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véetné¢ malych a stfednich podnikii (MSP) a IIL v boji proti AMR u bakterii, vir, hub a
parazitli. Zvlastni pozornost bude vénovana seznamu prioritnich patogeni WHO, jakoz i
tuberkuldze, HIV/AIDS, malérii a zanedbavanym infekénim nemocem. Komise se s vyuzitim
ruznych nastroji financovani a partnerstvi v ramci svych soucasnych a budoucich ramcovych
programu pro vyzkum a inovace zaméfi na nésledujici opateni.

7 We /4

ZlepSeni znalosti o zjiSt'ovani a u¢inné kontrole infekci a dozoru

Je zapottebi vyvinout vétsi asili pro lepSi pochopeni epidemiologie, vzniku a prevalence
infekénich onemocnéni a zéatéze zplisobené témito onemocnénimi, aby bylo mozné dale
zkoumat, jak se rozviji a Sifi rezistence, a zlepsit jeji véasné odhalovani, a rovnéz pro lepsi
pochopeni ukolll souvisejicich s AMR v odvétvi evropského zdravotnictvi, chovu zvirat a
vyroby potravin.

Dnesni technologie umoznuji shromazd’ovat a vyuzivat udaje ze zdravotnictvi (nemocnice,
zdravotni stiediska, laboratofe apod.) a ze zemédé€lsko-potravinarskych odvétvi, ale také ze
spole¢nosti obecné (internet véci, socialni sité atd.). Kombinace téchto tdaji umoziuje
mnohem diivejsi rozpozndni ohnisek ndkazy a poméha pochopit zplisob prenosu infekénich
nemoci. Vyvoj IT feSeni pro takové operace ma velky potencidl z hlediska zdokonaleni
dozoru, postupl pii predepisovani lékti, vlastni pée o zdravi, feSeni v oblasti péCe a
informovanosti o AMR.

Komise:

- bude podporovat vyzkum v oblasti vyvoje a hodnoceni zasaht, které brani rozvoji a
Sifeni AMR v rliznych prostiedich, jako jsou nemocnice, komunity a chov zvifat,

- bude podporovat vyzkum vedouci k pochopeni epidemiologie AMR, zejména zpiisobil
prenosu mezi zvitaty a clovékem, a jejich dopadu,

- bude podporovat vyzkum vedouci k vyvoji novych nastrojii pro v€asné zjiStovani
rezistentnich patogenti (v redlném case) u lidi a zvifat s pfihlédnutim k pokrokiim v
oblasti IT feSent,

- bude podporovat vyzkum novych teSeni v oblasti elektronického zdravotnictvi za
ucelem zdokonaleni postupi pii predepisovani 1ékl, vlastni péce o zdravi, feSeni v
oblasti péce a zvySovani informovanosti o AMR.

Vyvoj novych lé¢ebnych postupi a alternativ

Navzdory velkému Usili vynaloZenému v uplynulych letech, a to i prostfednictvim partnerstvi
vefejného a soukromého sektoru, neni v procesu vyvoje dostatek antimikrobidlnich latek,
ktery by umoZznoval naplnéni o¢ekavanych potieb. Rozsifeni AMR rovnéZ ptispélo k poklesu
ucinnosti stavajicich antimikrobialnich latek. Je zapotiebi rozsitit vyzkum za tcelem vyvoje
novych 1écivych ptipravkd, lécebnych postupii a alternativnich zplisobti 1é¢by, a rovnéz
inovativnich pfistupti a produkt k 1écb¢ infekci u lidi 1 zvitat. Je rovnéz zapotiebi rozsiti
vyzkum s cilem posunout vpfed pouzivani starSich antimikrobialnich latek v nové indikaci
(tzv. ,,repurposing®), zlepSovat jejich aktivitu a vyvijet nové kombinované 1é€by vcetné lécby
multirezistentni tuberkulozy. Je tfeba rovnéz rozsifit digitdlni technologie pro testovani
biomedicinskych produkti a inovace v elektronickém zdravotnictvi, napiiklad formou
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podpory zadavani vefejnych zakazek na inovace™, jakoz i podpory malych a stiednich
podnik.

Komise:

- bude podporovat vyzkum za tucelem vyvoje novych antimikrobidlnich latek a
alternativnich produktt pro lidi i zvifata, jakoZz i pouzivani starSich antimikrobialnich
latek v nové indikaci (tzv. ,,repurposing®) nebo vyvoj nové kombinované 1€¢by,

- spolecné¢ s agenturou EMA bude podporovat usili malych a stfednich podnikd v
oblasti vyzkumu a vyvoje vedouci k vytvareni inovativnich a/nebo alternativnich
1é¢ebnych pristupti umoziujicich 1é€bu nebo prevenci bakterialnich infekct,

- umozni sdileni Gdaji o antimikrobidlnim vyzkumu mezi piisluSnymi zacastnénymi
stranami,”’ které poslouzi jako voditko pfi objevech a vyvoji antimikrobialnich
1é¢ivych ptipravkl v budoucnosti,

- bude podporovat vytvoreni celoevropské sit¢ udrzitelného klinického vyzkumu, ktera
by méla urychlit klinické studie tykajici se 1éCivych ptipravkd, snizit ndklady na n¢ a
zlepsit koordinaci klinického vyzkumu,

- bude podporovat vyzkum a inovace s cilem podpofit vyuzivani digitalnich technologii
podporujicich vyvoj novych lé€ebnych postupt a alternativ.

Vyvoj novych preventivnich vakcin

Vakciny se ukézaly jako klicovy a velmi nadkladové efektivni prostfedek prevence nastupu a
Sifeni infekénich onemocnéni. Maji rovnéz znacny potencial pii snizovani vyskytu AMR.
Naptiklad univerzalni pokryti vakcinou proti pneumokokiim by mohlo nejen zachranit celou
fadu z 800 000 déti, které¢ dle odhadu kazdoroéné zemiou na zapal plic, ale také by vedlo ke
snizeni pouzivani antimikrobidlnich latek odhadem o 47 %, a tak by plisobilo proti rozvoji
akvakultury. Ta by méla byt jesté vice posilena omezenim pouzivani antimikrobialnich latek
v téchto oblastech.

Komise:

- bude pokracovat v podpote vyzkumu a vyvoje novych Gcinnych preventivnich vakcin
pro lidi a zvifata,

- bude podporovat rozsifovani znalostni zadkladny ohledné prekazek, které ovliviiuji Sirsi
vyuziti o€kovani v huméannim a veterinarnim lékatstvi.

Vyvoj nové diagnostiky

Nova, rychla a spolehliva diagnostika ma zasadni vyznam z hlediska rozliSeni bakteridlnich a
virovych infekci a identifikace AMR, coz umozni v€asné poskytnuti nejvhodnéjsi mozné
1écby. Diagnostika umoziuje prizptisobit 1é¢bu povaze daného infekéniho patogenu a vzorci

36 https://ec.curopa.cu/digital-single-market/en/innovation-procurement

37 Napriklad vyzkumni pracovnici z akademické obce a primyslu, regulaéni organy atd.
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jeho rezistence, a tak pomaha omezovat zbyte¢né pouzivani antimikrobidlnich latek u lidi a
zvifat.

Tato nova diagnostika prave vstupuje na trh, ale jsou zapotiebi dalsi testy, které poslouzi jako
voditko pro ucinnéjsi vyuzivani stavajicich antimikrobidlnich latek v oblasti lidského zdravi a
zdravi zvifat. Nova diagnostika rovnéz umozni ndbor spravnych pacienti do klinickych
hodnoceni nové 1€¢by, coz zvysi ucinnost téchto hodnoceni.

Komise:

- bude podporovat vyzkum a vyvoj novych diagnostickych nastroji, zejména testli na
mist¢ u lidi a zvifat, které poslouzi odbornikiim jako voditko pro pouZzivani
antimikrobialnich latek,

- bude podporovat vyuzivani IT feSeni pii vyvoji nastroji pro diagnostiku infekci lidi a
zvirat,

- bude podporovat vyuzivani diagnostiky v I1ékaiské a veterinarni praxi, napf.
prostfednictvim vefejnych zakazek na inovace.

Vyvoj novych ekonomickych modeli a pobidek

Vyvoj novych antimikrobidlnich latek nebo alternativnich terapii vyzaduje znacné a
dlouhodobé¢ investice. V klasickém obchodnim modelu ziskadvaji farmaceutické spolecnosti
své investice do vyzkumu a vyvoje zpét na zdkladé prodeje velkych objemi svych 1écivych
ptipravkt. Pokud je vSak na trh uvedena jakékoli nova antimikrobialni 1écba, kterd je nasledné
prodavdna a pouzivana ve velkych mnozZstvich, lze ocekavat, Ze se velmi brzy vytvori
rezistence. Vzhledem k tomu, ze pouzivani novych antimikrobidlnich latek je nutno omezit za
ucelem minimalizace rizika vytvofeni rezistence, ma soucasny obchodni model za nasledek
selhani trhu antimikrobialnich latek a piisobi jako piekdzka snah o zachovéani G€innych
antimikrobialnich latek.

Je tfeba vytvofit nové ekonomické modely, které by stimulovaly objevovani a vyvoj
antimikrobialnich latek a soucasné sladily tyto pobidky s odpovédnym uzivanim. Obdobné v
oblasti diagnostiky plati, Ze vyvoj a vyuZivani nové diagnostiky vyZaduje nové modely, které
berou v uvahu relativné vysokou cenu diagnostiky v porovnani s aktualné nizkou cenou
antimikrobialnich latek. Takové modely by musely odrazet dlouhodoby piinos téchto 1é€ivych
ptipravkl a spoleenskou hodnotu omezovani pouZzivani antimikrobidlnich latek a soucasné
podporovat vyuzivani nové diagnostiky. To by bylo v souladu se vzriistajicim trendem vyvoje
novych terapii v kombinaci s diagnostikou.

Jsou zapotiebi metody hodnoceni zdravotnickych technologii umozZiujici posoudit pfidanou
hodnotu téchto novych technologii a ekonomicka analyza umoZzujici porozumét ndkladim a
pfinosim jednotlivych investic v boji proti AMR, které budou slouzit jako zakladna
podkladovych udaji pro vyuzivani zasahi do systému a sluzeb zdravotni péce. Zapojeni
organli hodnoceni zdravotnickych technologii do diskusi o AMR by mohlo zvysit jejich
informovanost o AMR pfi posuzovéani pfidané hodnoty novych antimikrobidlnich latek a
alternativ, diagnostiky nebo jejich kombinace.

Komise:
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- rozsifi zakladnu podkladovych tdaji umoziujici porozumét spole¢enskym nakladim
a pfinostim jednotlivych strategii boje proti AMR a rovnéz faktorim, které ovliviuji
vyuzivani zasaha, jako je naptiklad nova diagnostika nebo preventivni opatteni,

- bude podporovat vyzkum vyvoje novych ekonomickych modell a pfitom zkoumat a
analyzovat pobidky k posileni vyvoje novych terapeutik, alternativ, vakcin a
diagnostiky,

- bude analyzovat regulacni nastroje a pobidky EU — zejména pravni ptedpisy tykajici
se lécivych pripravkil pro vzacnd onemocnéni a pediatrickych 1éCivych ptipravkla —,
aby je mohla uplatnit na nové antimikrobialni latky a inovativni alternativni l1éCivé
piipravky (napt. vakciny, antibakterialni latky, antimykotika, antivirotika), které¢ v
soucasnosti nezajist'uji dostateCnou ndvratnost investic,

- bude clenské staty podnécovat k tomu, aby zkoumaly vysledky a doporuceni
vyzkumnych projekti EU v oblasti novych ekonomickych obchodnich modeli,

- bude vyvijet nové nebo zdokonalené metodické ptistupy hodnoceni zdravotnickych
technologii a podporovat budovani konsenzu v oblasti metodiky. To by mohlo byt
pfinosem pro vyvoj kombinaci technologii a vzajemné¢ provazanych technologii, a to i
v oblasti AMR.

Zaplnéni mezery ve znalostech 0o AMR v Zivotnim prostiedi a o prevenci prenosu

AMR je dobrym ptikladem problematiky spadajici do pfistupu ,,Jedno zdravi, kdy je lidské
zdravi provdzano se zdravim zvifat a s Zivotnim prostiedim. Vhodnou reakci lze zajistit jen na
zéklad¢é multidisciplinarniho usili. Existuje zna¢ny nedostatek informaci o uvolfiovani a §ifeni
rezistentnich organism v zivotnim prostfedi a o souvisejicich hrozbach a rizicich pro lidské
zdravi a zdravi zvifat. Je tfeba napiiklad posoudit uvoliiovani antimikrobialnich latek do
zivotniho prostfedi prostfednictvim tokd lidskych, zivoc¢isSnych a vyrobnich odpadi a
vyvinout nové technologie, které by umoziovaly G€inny a rychly rozklad antimikrobidlnich
latek v ¢Cistirnach odpadnich vod, v tocich organickych odpadt nebo v Zivotnim prostiedi.

Je tfeba déale zkoumat proveditelnost a provadéni programi sledovéani, vcetné vyvoje
harmonizovaného sledovani antimikrobidlnich latek a mikroorganismii rezistentnich vuci
antimikrobidlnim l4tkdm v zivotnim prostiedi. Na zékladé harmonizovanych Udaji ze
sledovéani a vyzkumu by mély byt vypracovany metodiky hodnoceni rizik pro lidské zdravi a
zdravi zvifat. V zemédélsko-potravinaiském odvétvi je tieba dale zkoumat vazby mezi
zemédé€lskymi postupy, zdravim zvitat a rozvojem a Sifenim AMR.

Komise:

- bude podporovat vyzkum mezer ve znalostech o uvoliovani rezistentnich
mikroorganismi a antimikrobidlnich latek do zivotniho prostiedi a jejich Siteni,

- s podporou védeckych agentur a organti prozkouma metody hodnoceni rizik a pouzije
je k posouzeni rizik pro zdravi lidi a zvifat vyplyvajicich z pfitomnosti
antimikrobialnich latek v Zivotnim prostiedi,
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- bude podporovat vyzkum a vyvoj novych néstrojii pro sledovani antimikrobidlnich
latek a mikroorganismt rezistentnich vi¢i antimikrobidlnim latkdam v Zivotnim
prostiedi,

- bude podporovat vyvoj technologii umoziujicich ucinny a rychly rozklad
antimikrobialnich latek v odpadnich vodach a v Zivotnim prostiedi a omezujicich
Sifeni AMR.

UTVARENI GLOBALNI AGENDY

EU a jeji clenské staty jsou soucasti stale vice propojené¢ho svéta charakterizovaného
intenzivni vyménou lidi a komodit, ve kterém politiky provadéné v jednom regionu mohou
mit vyznamné dopady i v jinych regionech.

Sifeni AMR pies hranice je v soutasné dobé celosvétové uznavanym jevem a oblasti, v nichz
je zapotiebi pfijmout opatieni, byly mezindrodné¢ dohodnuty a popsany v globdlnim akénim
planu WHO o boji proti AMR, ktery slouzi jako celosvétovy navrh Cinnosti tykajicich se
AMR a byl schvalen organizacemi OIE a FAO. Valné shromdzdéni Organizace spojenych
narodi se ve svém politickém prohldseni ze dne 21. zafi 2016 zavazalo k podpote
mezinarodniho provadéni globalniho akéniho planu WHO proti AMR na vysoké trovni.

Hodnoceni ak¢éniho planu EU na rok 2011 uznalo pozitivni dopady intervenci EU na
celosvétove trovni. Je nezbytné 1 nadéle vyvijet Usili, které je popsano nize.

Silnéjsi globalni pritomnost EU

Celd ftada wvnitrostatnich politik boje proti AMR v EU (napt. zdkaz pouzivani
antimikrobialnich latek jako ristovych stimulatort v krmivech pro zvifata ur¢end k produkci
potravin) jiz nyni pfispiva k dosahovani mezinarodnich cili v boji proti AMR. Piesto se AMR
1 nadadle vyviji a Sifi po celém svété. Je proto nutné zintenzivnit zapojeni EU do
mnohostrannych organizaci, jako jsou naptiklad WHO, OIE, FAO a mezinarodni fora, a jeji
spolupréci s nimi s cilem pfispét k regionalnim a globalnim opatienim v boji proti AMR v
souladu s pfistupem ,,Jedno zdravi®.

Komise:

- bude nadale aktivné pfispivat k normativni praci organizaci WHO, OIE, FAO a Codex
Alimentarius na rozvoji ambicioznich mezinarodnich ramctl a
standardi/norem/pokynii/metodik tykajicich se AMR,

- posili technickou spolupréci s organizaci WHO a jejimi ¢leny v klicovych oblastech
globalniho akéniho planu WHO proti AMR (napt. vyvoj systému sledovani v ramci
globalniho systému sledovani antimikrobialni rezistence (Global Antimicrobial
Resistance Surveillance System, GLASS), zvySovani povédomi a preventivni a
kontrolni opatfeni zamétena na infekce.)

- zvysi podporu Mezinarodni rady pro harmonizaci technickych pozadavku tykajicich se
humannich 1é¢ivych ptipravkt (ICH) a Mezindrodni veterinarni rady pro harmonizaci
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(VICH) ohledné pftisluSnych mezinarodnich pokynt/standardii/norem tykajicich se
AMR,

- bude se snazit dosdhnout prubézné politické pozornosti a angazovanosti na vysoké
urovni v souvislosti s opatfenimi boje proti AMR, a to i na forech OSN a v ramci
skupin G7 a G20,

- bude usilovat o soucinnost s praci strategického pfistupu OSN k mezinarodnimu
naklddani s chemickymi latkami v souvislosti se vznikajici politickou otdzkou
1é&ivych piipravkil v Zzivotnim prostiedi’®,

- bude analyzovat proveditelnost vytvoieni globalni sit¢ klinickych studii tykajicich se
AMR ve spolupréci s &leny G7%,

- bude pokracovat ve stavajici spolupraci v ramci transatlantické pracovni skupiny pro
antimikrobialni rezistenci (TATFAR), kterd zahrnuje EU, USA, Kanadu a Norsko, a
posilovat ji,

- bude podporovat mezinarodni sblizovani pravnich pfedpisi mezi agenturou EMA a
dalsimi regulaénimi agenturami, jako je napiiklad Utad USA pro potraviny a lé¢iva
(FDA) a japonska agentura pro farmaceutické a zdravotnické prostredky (PMDA),
ohledné planti vyvoje novych perspektivnich antimikrobialnich latek.

Silnéjsi dvoustranna partnerstvi pro intenzivnéjsi spolupraci

EU ziskala cenné odborné znalosti a zkuSenosti v oblasti AMR, i kdyZ néktefi z jejich
obchodnich partnerii zaujali v tomto ohledu odlisSny pfistup a zvolili si odli§né priority.
Existuje zde prostor pro rozsahlejsi spolupraci a uzsi vazby s témito partnery pii budovani
konsensualnich ¢innosti, sdileni zkuSenosti a slad’ovani pfistupi ve prospéch vsech stran.
Kandidatské zemé¢ a potencialni kandidatské zemé& vyuzivajici predvstupni strategii rovnéz
prijaly zavazky tykajici se sladovani a provadéni pravnich predpist EU v oblasti AMR
obdobné jako sousedni zemé¢, na které se vztahuje evropska politika sousedstvi (EPS), nebo
které¢ uzaviely s EU dohodu o pfidruzeni. Komise bude s pomoci agentur EU tyto zem¢ i
nadale podporovat prostfednictvim navstév, vymén osvédéenych postupli a budovani kapacit.

Jako jeden z nejvétSich trhll se zemédelskymi produkty mize EU hrat vyznamnou ulohu pii
prosazovani svych standardii souvisejicich s AMR, opatfeni v oblasti vyroby potravin a
standardii dobrych Zivotnich podminek zvifat, napt. prostfednictvim svych dvoustrannych
dohod o volném obchodu. Systematické zaclefiovani ustanoveni tykajicich se AMR je nyni
pro Komisi béznou praxi ve vSech novych dohodach o volném obchodu. Lze zvazovat 1 dalsi
opatfeni, ktera zajisti rovné podminky mezi vyrobci z EU a obchodnimi partnery EU, napt. za
tim uclelem, aby obchodni partnefi EU neohrozovali Usili zemédélcti z EU neuvazlivym
pouzivanim antimikrobidlnich latek. To by mohlo zahrnovat podminéni koncesi udélovanych
obchodnim partnerim EU dodrzovanim urcitych cilti politiky EU v souvislosti s AMR.

Shttp://www.saicm.org/EmergingPolicylssues/Pharmaceuticalnbsp:Pollutants/tabid/5477/language/en-US/Default.aspx
% http://www.mhlw.go jp/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kokusai/g7kobe/KobeCommunique_en.pdf
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Komise:

- bude podporovat standardy a opatieni EU pro boj proti AMR v obchodnich dohodach
a bude je zaclenovat do ujednéni o spolupraci v obchodnich dohodach,

- bude spolupracovat s vyznamnymi globalnimi subjekty a strategickymi zemémi (napf.
Brazilie, Cina, Indie), které piispivaji k dosahovéni cili globalniho akéniho planu
WHO proti AMR, prostfednictvim sdileni zkuSenosti a prosazovani osvédcenych
postupll, coz podpoii ¢innosti mimo EU,

- bude podporovat kandidatské¢ zemé¢ EU, potencidlni kandidatské zemé a sousedni
zem¢, na néz se vztahuje EPS, pii sladovani s pravnimi ptredpisy EU tykajicimi se
AMR a norem EU a pfi budovani kapacit pro jejich provadéni,

- vyzve Evropsky parlament, ¢lenské staty a zucastnéné strany k vymeéné nazori na
opatfeni, kterd maji byt pfijata, s cilem zajistit, ze Usili o boj proti AMR ze strany
vyrobell v EU véetné zemédélct nezplisobi jejich konkurencni znevyhodnéni.

Spolupriace s rozvojovymi zemémi

Hrozba AMR pro vefejné zdravi a rovnéz sociadlni a ekonomické zatizeni, které s sebou
pfinasi, je v rozvojovych zemich jesté vétsi. Je tomu tak v disledku politickych, socialnich
epidemiologickych a ekonomickych faktort, které se mohou lisit od stejnych faktorti v
rozvinutych zemich. Rozvojova politika EU mizZe hrat dilezitou ulohu pii zvySovani
poveédomi, sdileni zkuSenosti a podpote budovani kapacit v rozvojovych zemich, coz je 1épe
vybavi pro kontrolu infekénich nemoci a prevenci AMR. Tento proces lze podporovat
prostiednictvim c¢innosti v oblasti dialogu, pomoci a spoluprace, pfiCemz se pfihlizi k
individudlnim politickym prioritdm partnerskych zemi za G€elem posilovani zdravotnickych
systémil a provadéni cilii udrzitelného rozvoje, zejména tietiho cile, kterym je zdravi a
kvalitni Zivot. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat zemim s niz§imi piijmy, které maji podpory
zapotiebi nejvice.

Komise:

- bude 1 nadale pfispivat ke snizovani AMR v nejméné rozvinutych zemich
prostiednictvim programii pro potirdni infekénich onemocnéni, jako je napiiklad
Svétova aliance pro vakciny a imunizaci (GAVI),

- bude pomdhat pii vytvafeni strategii AMR v oblasti bezpecnosti potravin a zdravi
zvifat prostfednictvim regiondlnich vzdélavacich seminait o AMR poradanych v
ramci svétove iniciativy ,,ZlepSeni Skoleni pro zvySeni bezpecnosti potravin®,

- bude-li to vhodné, bude podporovat politické iniciativy partnerskych zemi v oblasti
AMR prostfednictvim néstrojii mezinarodni spoluprice a rozvoje (napf. program
Globalni vetejné statky a vyzvy a Evropsky rozvojovy fond),

- bude podporovat rozvoj odolnych zdravotnich systéma v partnerskych zemich, napft.
na zaklad¢ posilovani znalostni zakladny a zakladny podkladovych tudajt, prevence a
kontroly infekci a kvality a vyuzivani antimikrobialnich latek.

19



Vytvoreni globalniho vyzkumného programu

Je zapotifebi vytvorit siln€jsi, vice propojené a vice globalné orientované prostiedi pro
vyzkum AMR. Z dal§i koordinace mezi evropskym vyzkumnym programem a jeho
globalnimi protéjsky lze ziskat zna¢né vyhody. Béhem poslednich nékolika let byla zahajena
cela fada mezinarodnich iniciativ, které by mohly vyuzit uzsi spoluprace ke zvyseni svého
dopadu, jak to vyjadfili ministfi zdravotnictvi zemi G7°° a G20%.

Komise:

- bude zlepSovat celosvétovou koordinaci vyzkumnych cinnosti podporou dialogu a
spoluprace mezi mezinarodnimi vyzkumnymi iniciativami,

- bude podporovat ziizeni virtudlniho vyzkumného institutu v ramci iniciativy JPIAMR,

- bude pokracovat ve spolecném vyzkumu se subsaharskou Afrikou v kontextu
Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pfi klinickych hodnocenich (EDCTP),
zejména pokud jde o tuberkulozu, HIV/AIDS, malarii a zanedbavané infekéni nemoci,

- bude podporovat mezindrodni spolupraci pii vyzkumu AMR v oblasti zdravi zvitat v
ramei mezinarodniho vyzkumného konsorcia STAR-IDAZ*'.

MERENI USPESNOSTI

Aby bylo dosazeno pozadovaného Uc¢inku, bude nutné podrobné sledovat ucinnost a vysledky
nékterych klicovych opatfeni v ramci tohoto akéniho planu v pravidelnych intervalech a
ptipadné provadeét jejich zmény.

Organizace WHO, OIE, FAO a Codex Alimentarius v soufasné dobé zavadéji systémy a
vyvijeji standardy pro sledovani globalnich dopadu.

Systétmy EU budou méfit dopady na EU a cClenské staty. To lze provést stanovenim
omezeného poctu klicovych ukazatell vysledkl na zéklad¢ jiz shromazdénych tdaji. Tyto
ukazatele budou vypracovany s podporou védeckych agentur EU (viz bod 2.1) a umozni
Clenskym statim, aby jasné a jednoduse zhodnotily pokrok dosazeny pii provadéni svych
narodnich akénich planti v oblasti ,,Jedno zdravi® tykajicich se AMR. Tyto ukazatele rovnéz
pomohou c¢lenskym statim stanovit méfitelné cile pro sniZovani infekci zplsobenych
klicovymi antimikrobialné rezistentnimi mikroorganismy u lidi a zvifat ur¢enych k produkci
potravin, pro zlepSovani vhodnosti pouzivani antimikrobidlnich latek v humanni a veterinarni
oblasti a pro boj proti AMR ve vSech oblastech.

Tento pokrok bude v pravidelnych intervalech projednavan v ramci sité ,,Jedno zdravi“ v
oblasti AMR a poslouzi jako voditko pro jednotlivé ¢lenské staty a jako zpusob urceni, zda
jsou na urovni EU zapotiebi nova opatieni.

4 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-
Gesundheitsministertreffen/G20_Health Ministers Declaration_engl.pdf
! http://www.star-idaz.net/
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ZAVER

Toto sdéleni predstavuje ramec pro budouci opatieni proti AMR a jeho cilem je co nejlépe
vyuzit pravni rdmec EU a politické néstroje a zaméfit se na skute¢nou ptidanou hodnotu,
kterou mize EU do boje proti AMR vnést.

VeétSinu téchto opatieni 1ze provést na zaklade ptizplsobeni a posileni opatieni stavajicich s
cilem dosahnout integrovanéjSiho, komplexnéjSiho a ucinnéjsiho piistupu k boji proti AMR.
Dalsi opatieni se zaméiuji na dosud zjisténé nedostatky v reakci EU, kterd vyzaduje nové
aktivity, objevovani novych poznatki a vytvareni novych partnerstvi.

Komise je presvédcena, ze tento novy akéni plan ,,Jedno zdravi® miize byt nositelem zmén a
zlepsit vykonnost EU v boji proti AMR.

Tento akéni plan posili spolupraci a dozor, snizi nedostatek tdaji a umozni sdileni
osvédcenych postupti v ramci EU. Bude zdrojem vétsi soucinnosti a soudrznosti mezi
riznymi politikami v souladu s pfistupem ,,Jedno zdravi“. Tento akéni plan tak podpoii EU a
jeji Clenské staty pfi zajistovani inovativnich, ¢innych a udrzitelnych reakci na AMR.

Tento akéni plan rovnéz strategicky posili program vyzkumu v oblasti AMR a bude aktivné
podporovat celosveétova opatieni.

Komise vyzyva Evropsky parlament a Radu, aby schvalily tento akéni plan ,,Jedno zdravi®, a
vyzyva Clenské staty a vSechny zcastnéné strany, aby zajistily urychlené provedeni opatieni
pro boj proti AMR. Jen trvald snaha, nepfetrzité usili a spoleény postup mohou zvratit
soucasny trend a zmensit tuto celosvétovou hrozbu.
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