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1. Swiatowa Organizacja Zdrowia w sprawie przeciw-

dziatania lekoopornosci

Od wielu lat opornos¢ na leki przeciwdrobnoustrojowe
uznawana jest przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO,
ang. World Health Organization), za jedno z najpowazniej-
szych zagrozen dla wspétczesnej medycyny [1,2]. WHO wyda-
fo szereg rezolucji okreslajacych opornos¢ na antybiotyki jako
priorytet zdrowia publicznego. Podkreslano w nich koniecz-
nos¢ wspierania panstw cztonkowskich w wysitkach na rzecz
podejmowania dziatan, majacych na celu ograniczenie tego
zjawiska oraz promowanie racjonalnego wykorzystywania
lekéw przeciwdrobnoustrojowych. WHO inicjowata réwniez
wiele posiedzen grup konsultacyjnych, warsztatéw i spotkan

ekspertow.

W tabeli | przedstawiono gtéwne dokumenty oraz inicja-
tywy Swiatowej Organizacji Zdrowia w zakresie przeciwdzia-

fania zjawisku antybiotykoopornosci.

WHO w ksztattowaniu strategii przeciwdziatania antybio-
tykoopornosci podkresla koniecznos¢ podejmowania skoor-
dynowanych dziatan na catym swiecie, ze szczegdélnym naci-

skiem na udziat panstw rozwijajacych sie.

WHO wskazato konieczno$¢ prowadzenia nastepujacych

dziatan:

- podnoszenia swiadomosci spoteczenstw w kwestii opor-
nosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe; angazowanie jak
najszerszej grupy osob z réznych sektoréw: medycyny, me-

dycyny weterynaryjnej i rolnictwa;

- opracowywania zalecen i ekspertyz technicznych majacych
na celu poprawe profilaktyki i kontroli zakazen w obszarze

opieki zdrowotnej; zarowno ambulatoryjnej jak i szpitalnej

« pomocy krajom w zakresie wzmocnienia systemu wcze-
snego wykrywania, szybszej i lepszej analizy lekoopornosci

drobnoustrojéw;

« wspétpracy z organizacjami, srodowiskiem akademickim,
przemystem oraz obywatelami, w celu potaczenia wysitkow

na rzecz walki z lekoopornoscia drobnoustrojow;

- tworzenia modeli biznesowych, umozliwiajacych rozwdj
nowych metod wykrywania, leczenia lub zapobiegania za-

kazeniom wywotywanym przez drobnoustroje lekooporne.

Najnowszy wydany w kwietniu 2014 roku dokument
Swiatowej Organizacji Zdrowia ,Antimicrobial Resistance:
Global Report on surveillance” stanowi najpowazniejsze
ostrzezenie z dotychczas przedstawionych wskazujace, ze
era post-antybiotykowa nie jest wylacznie odlegtym obra-
zem apokaliptycznym, lecz stanowi realne zagrozenie dla

Swiata w XXI wieku [3].
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Raport wskazuje na powazne braki w $wiatowym nadzorze nad rozprzestrzenianiem sie opornosci drobnoustrojéw na
antybiotyki oraz na pilng potrzebe wzmocnienia wspétpracy i koniecznos¢ podjecia natychmiastowych dziatarh w ramach
globalnej strategii przeciwdziatania temu zjawisku. Strategia WHO ma na celu zharmonizowanie wysitkéw zapobiegajacych
powstawaniu i rozprzestrzenianiu sie antybiotykoopornych drobnoustrojéw w sektorze medycyny, weterynarii, hodowli
zwierzecej i zywnosci oraz wzmocnienie wspétpracy pomiedzy sieciami krajowymi i miedzynarodowymi monitorujacymi
antybiotykoopornos¢ kluczowych patogenéw bakteryjnych jak rowniez skoordynowanie nadzoru na poziomie lokalnym,

regionalnym i globalnym.

Plan dziatan WHO sktada sie z nastepujacych zadan:

« opracowanie narzedzi i procedur monitorowania antybiotykoopornosci u ludzi, w hodowli zwierzat i produkcji zywnosci,
- opracowanie strategii monitorowania zjawiska antybiotykoopornosci i jego konsekwencji zdrowotnych i ekonomicznych,

 wspotpraca z sieciami i osrodkami, ktére zajmuja sie monitorowaniem zjawiska antybiotykoopornosci oraz wzmocnieniem

systemu monitorowania na poziomie regionalnym i globalnym.
Tabela l. Wybrane dokumenty i inicjatywy WHO dotyczace przeciwdziatania zjawisku antybiotykoopornosci drobnoustrojow

ROK INICJATYWY | DOKUMENTY

World Health Assembly A51/9, Emerging and other communicable diseases: antimicrobial resistance. Report by the Director-General,
1998 10.03.1998*

World Health Assembly Resolution WHA 51.17, Emerging and other communicable diseases: antimicrobial resistance. 16.05.1998 *

WHO Recommended Surveillance Standards, 2" Edition, October 1999. WHO/CDS/CSR/ISR/99.
http://whqlibdoc.who.int/hq/1999/WHO_CDS_CSR_ISR_99.2.pdf

WHO Global strategy for containment of antimicrobial resistance. Geneva, World Health
Organization, 2001
http://www.who.int/drugresistance/WHO_Global_Strategy_English.pdf

1999

Antibiotic resistance: synthesis of recommendations by expert policy groups. Alliance for the Prudent Use of Antibiotics, 2001
http://www.who.int/drugresistance/Antimicrobial_resistance_recommendations_of_expert_polic.pdf

World Health Assembly, A54/17 - Revised drug strategy 10.04.2001 *

World Health Assembly Resolution 54.11, WHO medicines strategy, Geneva World Health Organization, 21.05.2001*
WHA A54/9, Global health security - epidemic alert and response, 2.04.2001 *

WHA 54.14 - Global health security: epidemic alert and response, 21.05.2001 *

2001

Implementation Workshop on the WHO Global Strategy for Containment of Antimicrobial Resistance, 25-26.11.2002, Geneva, Switzerland

2002 http://www.who.int/en/

Priority Medicines for Europe and the World, World Health Organization, 2004
http://whglibdoc.who.int/hq/2004/WHO_EDM_PAR_2004.7.pdf

WHA A58/14 - Antimicrobial resistance: a threat to global health security. Rational use of medicines by prescribers and patients. 7.04. 2005 *

2004

2005 World Health Assembly Resolution WHA58.27. Improving the containment of antimicrobial resistance. Geneva, World Health Organization,
2005*

2007 Progress in the rational use of medicines. Report by the Secretariat. 2007*

Progress report: World Health Assembly ,WHA A60/28. Progress reports on technical and health matters. Improving the containment of
antimicrobial resistance, 5.04.2007*

Report on Progress of Implementation of Resolution on Antimicrobial Resistance adopted by the Assembly in 2005, 2007*
World Health Assembly Resolution WHA 60.16, 2007*

2009 Progress reports on technical and health matters. Report by the Secretariat. Rational use of medicines (resolution WHA60.16) A62/23,
09.04.2009*

2011 World Health Day ,Antimicrobial resistance no action today, no cure tomorrow”
7.04.2011 http://www.who.int/world-health-day/2011/en/

2011 European strategic action plan on antibiotic resistance. Regional Committee for Europe EUR/RC61/R6 11.09.2011*

2013 Meeting of the Strategic and Technical Advisory Group: Global strategy for tackling antimicrobial resistance (STAG - AMR)

Geneva, Switzerland 19-20.09.2013

2014 Antimicrobial Resistance: Global Report on surveillance, WHO 2014
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/112642/1/9789241564748_eng.pdf

* http://www.who.int/drugresistance/AMR_DC_Resolutions/en/
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2. Unia Europejska w sprawie przeciwdziatania leko-

opornosci

Dynamika zjawiska antybiotykoopornosci i zwigzane
z tym narastajace zagrozenie dla zdrowia publicznego wpty-
neto na podjecie w ramach Wspdlnoty Europejskiej szeregu
waznych inicjatyw, ktérych celem jest przeciwdziatanie temu
zjawisku, w Scistej wspotpracy w ramach partnerstwa na
szczeblu miedzynarodowym. Kluczowe podejmowane przez
Komisje Europejska (KE, ang. European Commission) dziata-
nia dotycza medycyny, medycyny weterynaryjnej oraz pro-
dukcji zwierzecej. Ponizej omdéwione zostang najwazniejsze

dokumenty dotyczace tej tematyki w obszarze medycyny.

Dokumentem Parlamentu Europejskiego i Rady Europy
tworzacym podstawy do budowy w obszarze panstw UE
systemu nadzoru epidemiologicznego i kontroli chordb za-
kaznych byta wydana w dniu 24 wrzesnia 1998 roku Decy-
zja 2119/98/WE ustanawiajaca sieci nadzoru i kontroli epi-
demiologicznej choréb zakaznych we Wspdlnocie. Jednym
z filaréw tej decyzji byto utworzenie przez KE systemu wcze-
snego ostrzegania i reagowania (EWRS, ang. Early Warning
Response System). Dotyczyt on zagrozen zwigzanych z roz-
przestrzenianiem sie bakteryjnych choréb zakaznych, w tym
szczegOlnie tych zwigzanych z niebezpiecznymi mechani-
zmami opornosci na leki przeciwbakteryjne i szybkiej oraz

skutecznej reakgji ze strony UE na te zjawiska.

Waznym wsparciem tych dziatan byta wydana w 1999
roku, na zlecenie KE, opinia opracowana przez niezalezna
grupe naukowcdéw wigczonych do Naukowego Komitetu
Sterujgcego do spraw opornosci na antybiotyki (ang. Opi-
nion of the Scientific Steering Committee on antimicrobial re-
sistance, 29 May 1999).

W przedstawionej opinii grupa ekspertéw pod kierun-
kiem Dr. Keith H. Jones z Agencji Kontroli Lekéw w Londynie,
nie tylko zwrdcita uwage na narastanie zjawiska lekoopor-
nosci drobnoustrojéw ale rowniez koniecznos¢ wdrozenia
odpowiednich dziatan. Ich celem miata by¢ redukcja stoso-
wania antybiotykdw w medycynie ludzkiej, weterynarii, ho-

dowli zwierzat oraz produkgji roslinnej.

Dokument ten stat sie znaczagcym bodzcem do podejmo-

wania przez KE dalszych inicjatyw w tym obszarze.

W czerwcu 1999 roku Rada UE przyjefa Rezolucje
,Strategia przeciwko zagrozeniom mikrobiologicznym”.
W nastepstwie zawartych w niej zapiséw Komisja Europej-
ska w czerwcu 2001 roku przedstawita ,Strategie Wspdlnoty
przeciwko antybiotykoopornosci” (ang. Community strate-
gy against Antimicrobial Resistance, COM/2001/0333). Akt
ten, przedstawiat po raz pierwszy, kompleksowe podejscie
do dziatan w powyzszym temacie. Zawierat on wezwa-
nie do podjecia prac przez kraje cztonkowskie w czte-
rech kluczowych obszarach: nadzoru, badan, profilaktyki
i wspotpracy miedzynarodowej. W dokumencie tym pod-
kreslono, ze ludzie eksponowani sg na antybiotyki nie tylko
w zwigzku z przyjmowaniem produktéw leczniczych, ale tak-
Ze poprzez zywnos¢, co oznacza, ze problem dotyczy réw-
niez hodowli zwierzat. Dlatego tez strategia objefa swym
zakresem medycyne oraz weterynarie. Doprowadzita ona do
przyjecia ogdélnounijnych zalecen i wytycznych dotyczacych

zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Waznym elementem podjetych dziatan bylo opracowa-
nie Zalecen Rady w sprawie racjonalnego stosowania lekdw
przeciwbakteryjnych w leczeniu ludzi (ang. Council Recom-
mendation of 15 November 2001 on the prudent use of antimi-
crobial agents in human medicine). W dokumencie tym KE po
raz pierwszy przedstawita kompleksowe podejscie do pro-
blemu, poprzez ustanowienie przez panstwa cztonkowskie
UE tzw. miedzysektorowego mechanizmu koordynacyjnego
(ICM, ang. intersectorial coordinating mechanism). Zaapelo-
wano takze o zwigkszenie naktadéw na prace nad nowymi
antybiotykami. Podkres$lono role badan nad nowymi testa-
mi diagnostycznymi, ktére mogtyby pozwoli¢ na szybsze
wykrywanie zagrozen, a tym samym na bardziej ukierunko-
wane dziatania terapeutyczne i prewencyjne. W odpowiedzi
na wymienione wyzej wytyczne, utworzony zostat w Polsce
w 2004 roku program zdrowotny pn. ,Narodowy Program
Ochrony Antybiotykéw” (NPOA).

Kolejne akty prawne wydawane przez organy UE z co-
raz wiekszg sita wskazywaty na konieczno$¢ podejmowania
przez panstwa cztonkowskie natychmiastowych szeroko-
profilowych dziatarh w walce z narastajaca opornoscia na leki

przeciwdrobnoustrojowe.

Najwazniejsze z nich to:

- Dyrektywa 2001/83/WE przyjeta przez Parlament Europej-
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ski i Rade w dniu 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnoto-
wego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi.

Decyzja 1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 23 wrzesnia 2002 r., przyjmujaca program dziatan
wspdélnotowych w dziedzinie zdrowia publicznego (2003-
2008). W programie tym problem zwalczania lekooporno-
$ci znalazt sie wsrdd czterech zagadnien priorytetowych,

obok grypy, zakazen wirusem HIV oraz gruZlicy.

Decyzja 1350/2007/EC Parlamentu Europejskiego i Rady
zdnia 23 pazdziernika 2007 r., ustanawiajaca drugi program
dziatann wspolnotowych w dziedzinie zdrowia publicznego
(2008-2013). W programie tym opornos¢ drobnoustrojow
na antybiotyki i wynikajace z tego ograniczenia terapeu-
tyczne zakazen przywotane zostaty ponownie wsrdéd prio-
rytetowych niebezpieczenstw dla zdrowia publicznego.
Zwrécono uwage, ze zdrowiu obywateli Europy zaczyna
zagrazac¢ opornosc¢ bakterii na antybiotyki oraz scisle z tym
problemem powiazane zakazenia szpitalne. Podkreslono
brak nowych skutecznych antybiotykdéw oraz metod za-

pewniajacych nalezyte stosowanie juz istniejacych.

« Konkluzja Rady z dnia 10 czerwca 2008 r. w sprawie opor-

nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w ktérej wzywa
Komisje zgodnie z podejsciem ,zdrowie we wszystkich ob-
szarach polityki” do promowania wspodtpracy z agencjami
i panstwami cztonkowskimi w zakresie zwalczania oporno-

$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Zalecenia Rady z dnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpie-
czenstwa pacjentow, w tym profilaktyki i kontroli zakazen
zwigzanych z opieka zdrowotna (2009/C 151/01). Zalecenia
w jednym akcie prawnym wskazuja na powiazanie dwéch
tematéw tj. zakazen szpitalnych i antybiotykoopornosci,

ktérych nie da sie rozwigzad roztacznie.

Konkluzja Rady z dnia 1 grudnia 2009 roku w sprawie in-
nowacyjnych zachet do opracowywania skutecznych an-
tybiotykéw, w ktérej wzywa Komisje do przygotowania
kompleksowego planu dziatann na rzecz zachet do pracy
nad nowymi skutecznymi antybiotykami, jak réwniez spo-

sobami zapewniajgcymi ich racjonalne stosowanie.

«Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 12 maja
2011 r. w sprawie opornosci na srodki przeciwdrobnoustro-
jowe, w ktérej Parlament Europejski wzywa Komisje do
przygotowania ogdlnounijnego planu na rzecz zwalczania

opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

« Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 282/2014 z dnia 11 marca 2014 w sprawie Trzeciego Pro-
gramu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) oraz
uchylajace decyzje nr 1350/2007/WE.

Niezwykle wazne dokumenty wskazujace droge dla Euro-
py i precyzujace dziatania podejmowane w zakresie zwalcza-
nia opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe przyjete
zostaty w czasie trwania Polskiej Prezydencji w listopadzie
2011 roku. W dniu 15 listopada 2011 roku KE wydata Komu-
nikat do Parlamentu Europejskiego i Rady pt.,Plan dziatari na
rzecz zwalczania rosngcego zagrozenia zwigzanego z opotr-
noscia na srodki przeciwdrobnoustrojowe” (KOM (2011)
748). Dokument zostat przedstawiony przez KE w dniu 17
listopada 2011 roku w przededniu Europejskiego Dnia Wie-
dzy o Antybiotykach’2011.

O wadze problemu swiadcza stowa wypowiedziane
w tym dniu w czasie konferencji prasowej w Parlamencie
Europejskim przez Johna Dalli, Europejskiego Komisarza ds.
zdrowia i polityki konsumenckiej, ktory przedstawiajac stra-

tegie powiedziatk:

».Musimy podjac¢ szybkie i zdecydowane dziatania, jesli
nie chcemy utraci¢ mozliwosci korzystania ze srodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych jako podstawowego sposobu lecze-
nia infekcji (bakteryjnych) u ludzi i zwierzat. Przedstawione
konkretne dziatania na najblizsze pie¢ lat moga stanowic
pomoc w ograniczeniu rozprzestrzeniania sie opornosci
i w opracowaniu nowych terapii. Aby uzyskac sukces, ko-
nieczne jest potaczenie wysitkéw podejmowanych przez UE,
panstwa cztonkowskie, pracownikéw stuzby zdrowia, prze-
myst, rolnikéw i wiele innych podmiotéw...” (http://ec.euro-
pa.eu/polska/news/111117 _med pl.htm).

Takze unijna Komisarz ds. badan i innowacji, Marie Geo-
ghegan-Quinn podkreslita jak niezwykle wazne znaczenie
w tej sytuacji ma wprowadzenie nowych antybiotykéw na-

stepnej generacji. Komisarz podkreslita, iz KE wspdtpracuje
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z przemystem farmaceutycznym i panstwami cztonkowski-
mi UE, aby nadac¢ tym inwestycjom priorytetowe znaczenie.
Dziatania w tej sprawie bedg prowadzone dalej, w ramach
przysztego programu finansowania w zakresie badan nauko-
wych i innowacji, pod nazwga "Horyzont 2020” (http://ec.eu-
ropa.eu/polska/news/111117_med pl.htm).

Przedstawiony w 2011 roku przez KE plan dziatania na
rzecz zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustro-
jowe sktadat sie zdwunastu punktéw i dotyczyt siedmiu klu-

czowych obszaréw:

« Zagwarantowanie odpowiedniego stosowania Srodkéw

przeciwdrobnoustrojowych u ludzi i zwierzat,
- Zapobieganie powstawaniu i rozprzestrzenianiu sie zaka-
zen,
« Opracowywanie nowych, skutecznych srodkéw przeciw-

drobnoustrojowych lub zastepczych sposobéw leczenia,

« Wspotpraca z miedzynarodowymi partnerami w celu ogra-
niczenia zagrozen wynikajacych z opornosci na srodki prze-

ciwdrobnoustrojowe,

« Poprawa monitorowania i nadzoru w zakresie leczenia ludzi

i zwierzat,

« Wspieranie wysitkéw w zakresie badan naukowych i inno-

wadgji,
« Poprawa komunikacji i edukacji.

Kolejnym waznym dokumentem jest przedstawiony
w czasie Prezydencji Dunskiej, w czerwcu 2012 Projekt

konkluzji Rady pt.,Skutki opornosci na $rodki przeciwdrob-

noustrojowe dla sektora medycznego i weterynaryjnego
— perspektywa Jedno Zdrowie” (2012/C 211/02). Dokument
ten po raz pierwszy z jednakowa sita podkresla, ze problem
narastania antybiotykoopornosci dotyczy zaréwno ludzi
jak i zwierzat. Wskazuje, ze promowanie wtasciwego i roz-
waznego stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
wsrdd lekarzy medycyny, lekarzy weterynarii, farmaceutéw
a takze pacjentéw i hodowcéw ma zasadnicze znaczenie dla
zatrzymania i odwrdcenia tendencji rozwoju opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe. Opornos¢ ma obecnie wy-
miar globalny i moze sie rozprzestrzenia¢ miedzy panstwami
w zwiazku z przemieszczaniem sie ludzi i zwierzat. Przyczy-
nia sie do tego réwniez handel zywnoscia, ptodami rolnymi,
paszami itd. Dlatego, w Konkluzjach UE podkreslono jak nie-
zwykle wazne jest zmaksymalizowanie skoordynowanych

dziatan miedzy sektorem medycyny ludzkiej i weteryne;j.

Komisja Europejska w podejmowanych dziataniach
w zakresie ograniczenia opornosci na srodki przeciwdrob-
noustrojowe zwraca szczgdlng uwage na przeptyw informa-
¢ji, ksztatcenie i szkolenia. W celu wzmocnienia tych dziatan
ustanowiony zostat w 2008 roku Europejski Dzien Wiedzy
o Antybiotykach (EDWA, ang. European Antibiotic Awareness
Day). EDWA ma na celu podniesienie $wiadomosci odnosnie
zagrozen w zakresie opornosci na antybiotyki oraz rozwaz-
nego ich stosowania. Dodatkowo od 2002 roku KE zleca
przeprowadzanie ogdlnounijnych badan opinii publicznej

Special Eurobarometer "Antimicrobial resistance” [4,5].

Gtéwne akty prawne Unii Europejskiej dotyczace zalecen
na temat przeciwdziatania zjawisku antybiotykoopornosci

przedstawione zostaty w tabeli Il.
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Tabela Il. Wybrane decyzje i inicjatywy Unii Europejskiej w zakresie przeciwdziatania zjawisku antybiotykoopornosci.

DATA

PRZYJECIA

DECYZJE I INICJATYWY

24.09.1998 Decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrze$nia ustanawiajaca sie¢ nadzoru i kontroli epide-

miologicznej choréb zakaznych we Wspélnocie.
8.06.1999 The Council of European Communities. Council Resolution of 8 June 1999 on antibiotic resistance “A strategy against the

microbial threat” (1999/C 195/01)*

22.12.1999 Decyzja Komisji z dnia 22 grudnia 1999 r. w sprawie stopniowego obejmowania choréb zakaznych siecig wspoélnotowa
zgodnie z decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

20.06.2001 Communication From The Commission On A Community Strategy Against Antimicrobial Resistance, Commission of the
European Communities, Brussels, 20.06.2001, COM (2001)0333*

06.11.2001 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi

15.11.2001 Zalecenia Rady 2002/77WE/ z dnia 15 listopada 2001 r. w sprawie rozwaznego stosowania srodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych w leczeniu ludzi,

09.10.2002 Decyzja 1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrzesnia 2002 r .przyjmujaca program dziatar wspol-
notowych w dziedzinie zdrowia publicznego (2003-2008)

23.09.2003 Rozporzadzenie WE nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkéw stoso-
wanych w zywieniu zwierzat. Dz.U. L. 268 z 18.10.2003

17.11.2003 Dyrektywa 2003/99/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 listopada 2003 r. w sprawie monitorowania choréb
odzwierzecych i odzwierzecych czynnikéw chorobotworczych

20.04.2004 European Commission. Communication From The Commission, Follow-up to the high level reflection process on patient
mobility and healthcare developments in the European Union. Brussels, 20.04.2004, COM(2004) 333 final.*

23.10.2007 Decyzja nr 1350/2007/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2007 r. ustanawiajacej drugi wspélno-
towy program dziatat w dziedzinie zdrowia na lata 2008-2013

22.05.2008 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 22 maja 2008 roku w sprawie nowej strategii Unii Europejskiej w zakresie
zdrowia zwierzat (2007-2013).

10.06.2008 Konkluzja Rady z dnia 10 czerwca 2008 r. w sprawie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe 9637/08

09.06.2009 Zalecenia Rady (2009/C 151/01) zdnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa pacjentéw, w tym profilaktyki i kontroli
zakazen zwiagzanych z opiekg zdrowotna
Dz.U.C 151z 3.07.2009

23.11.2009 Konkluzja Rady z dnia 23 listopada 2009 r. w sprawie innowacyjnych zachet do opracowywania skutecznych
antybiotykéw. Dz.U. C 302 z 12.12.2009

05.05.2010 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 5 maja 2010 r. w sprawie oceny i podsumowania Wspdlnotowego planu
dziatan dotyczacego dobrostanu zwierzat na lata 2006-2010.
P7TA/2010/0130

12.05.2011 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 12 maja 2011 r. w sprawie opornosci na antybiotyki. P7 TA9(2011)0238

27.10.2011 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 27 pazdziernika 2011 r. w sprawie zagrozenia zdrowia publicznego w wyniku
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.
P7_TA(2011)0473

15.11.2011 Komunikat Komisji Europejskiej z dnia 15 listopada 2011 r. w sprawie planu dziatania na rzecz zwalczania rosnagcego
zagrozenia zwigzanego z opornoscia na srodki przeciwdrobnoustrojowe. 16939/11 COM(2011)748

22.06.2012 Projekt Konkluzji Rady z dnia 22 czerwca 2012 r. Skutki opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe dla sektora
medycznego i weterynaryjnego - perspektywa,Jedno zdrowie”. (2012/C 211/02)

11.03.2014 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 282/2014 z dnia 11 marca 2014 r. w sprawie ustanowienia

Trzeciego Programu Dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) oraz uchylajace decyzje nr 1350/2007/WE
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3. Agencje i programy Unii Europejskiej realizuja-
ce strategie przeciwdziatania zjawisku narasta-

nia antybiotykoopornosci

W ramach przyjetych strategii Unii Europejskiej w celu
przeciwdziatania zjawisku antybiotykoopornosci wspot-
pracuja ze soba scisle wyspecjalizowane agencje Unii
Europejskiej, w szczegolnosci Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb, Europejska Agencja ds.
Lekéw (EMA, ang. European Medicines Agency) oraz Eu-
ropejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA, ang.
European Food Safety Authority). Odgrywaja one istotng
role we wdrazaniu polityki UE w zakresie przeciwdziata-

nia zjawisku antybiotykoopornosci.

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli

Choréb (http://www.ecdc.europa.eu/en) jest agencjg Unii

Europejskiej powotang w 2004 roku, ktérej celem jest za-
pobieganie chorobom zakaznym i zakazeniom u obywa-
teli krajow UE. Jej siedzibg jest Sztokholm. Misjg ECDC jest
identyfikowanie i ocena zagrozen dla zdrowia cziowieka
zwigzanych z chorobami zakaznymi oraz przekazywanie
informacji na temat tych zagrozen. ECDC wspoétpracuje
z instytucjami odpowiedzialnymi za ochrone zdrowia na
terenie catej Europy, nad wzmocnieniem i stworzeniem
systemdédw nadzoru i wczesnego ostrzegania o zakaze-
niach. Wspétdziatajac z ekspertami z catego kontynentu,
ECDC gromadzi dane zdrowotne z poszczegdlnych krajow
w celu opracowywania opinii naukowych i zalecen doty-
czacych zagrozen stwarzanych przez istniejace i pojawia-
jace sie choroby zakazne. Poprzez swoje systemy nadzoru,
publikacje i wspotprace z krajowymi ekspertami i wiadza-
mi odpowiedzialnymi za zdrowie w catej Europie, ECDC
przyczynia sie réwniez do rozpowszechniania informacji
i poprawy komunikacji w dziedzinie choréb zakaznych
w UE. W celu monitorowania i przeciwdziatania antybioty-
koopornosci na poziomie ogdlnoeuropejskim ECDC pro-
wadzi sieci wspétpracy: European Antimicrobial Resistance
Surveillance Network EARS-Net, (sie¢ monitorowania an-
tybiotykoopornosci), European Surveillance of Antimicro-

bial Consumption Network ESAC-Net (sie¢ monitorowania

zuzycia antybiotykéw), Healthcare — Associated Infections
Surveillance Network HAI-Net (sie¢ monitorowania zaka-
zen zwigzanych z opieka zdrowotnga). ECDC nadzoruje
takze internetowy System wczesnego ostrzegania i reago-
wania (EWRS) taczacy Komisje Europejska, wiadze zdrowia
publicznego panstw cztonkowskich odpowiedzialne za
zwalczanie choréb zakaznych oraz ECDC. Z systemem po-

wigzane sg réwniez Islandia, Liechtenstein i Norwegia.

Europejska Agencja ds. Lekow (http://www.ema.eu-

ropa.eu/ema) zostata utworzona w 1995 roku, jest orga-
nem Unii Europejskiej z siedzibg w Londynie. Gtéwnym
zadaniem EMA jest ochrona i promowanie zdrowia ludzi
i zwierzat poprzez ocene produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celéw weterynaryjnych oraz nadzér nad
nimi. Agencja jest odpowiedzialna za ocene merytoryczna
whnioskow o europejskie pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu produktéw leczniczych (rejestracja centralna).

Agencja stale monitoruje bezpieczenstwo stosowa-
nia lekéw za posrednictwem sieci nadzoru. W przypad-
ku weterynaryjnych produktow leczniczych Agencja jest
odpowiedzialna za ustanawianie bezpiecznych limitéw
zawartosci antybiotykéw w zywnosci pochodzenia zwie-
rzecego. Publikuje takze wytyczne dotyczace wymogow
w zakresie jakosci, bezpieczenstwa stosowania i skutecz-

nosci produktow leczniczych.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci

(http://www.efsa.europa.eu) utworzono w 2002 roku

w ramach kompleksowego programu majgcego na celu
zwiekszenie i utrzymanie bezpieczenstwa zywnosci, za-
pewnienie wysokiego poziomu ochrony zywnosci do-
stepnej w UE. Jego siedzibg jest Parma, Wiochy. EFSA
udziela niezaleznych porad naukowych we wszystkich
kwestiach, ktére maja bezposredni lub posredni wptyw
na bezpieczenstwo zywnosci i pasz. Zakres dziatania
EFSA obejmuje kwestie: bezpieczenstwa zywnosci i pasz,
wyzywienia, zdrowia i dobrostanu zwierzat, ochrony ro-
$lin jak réwniez opornosci powstatej u szczepdéw izolowa-

nych od zwierzat (LA, ang. livestock associated).
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4. Programy miedzynarodowe w zakresie przeciw-
dziatania zjawisku narastania opornosci drob-

noustrojow na antybiotyki

Wspétpraca Transatlantycka w Zakresie Lekooporno-
éci Drobnoustrojow (http://www.cdc.gov/drugresistan-
ce/tatfar)

Transatlantycka Grupa do Spraw Opornosci Drobno-
ustrojéw na Antybiotyki (TATFAR ang. Transatlantic Task-
force on Antimicrobial Resistance) stanowi inicjatywe mie-
dzykontynentalnej wspétpracy dwustronnej w zakresie
zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojo-
we. Nawigzana zostata ona w 2009 roku na szczycie Unia
Europejska — Stany Zjednoczone Ameryki. Na bazie po-
wyzszej deklaracji powotano TATFAR, ktéra sktada siez 18
cztonkéw, po 9 z UE i Standw Zjednoczonych Ameryki.

Celem grupy roboczej jest pogtebienie wzajemnej
wspétpracy Stanéw Zjednoczonych Ameryki i Unii Eu-
ropejskiej w zakresie  programéw przeciwdziatania
narastaniu lekoopornosci drobnoustrojéw, okreslone
w os$wiadczeniu, jako rozwiniecie dialogu transatlantyc-
kiego, w celu zapewnienia mozliwosci uczenia sie od sie-
bie nawzajem, a takze promowaniu informacji, wymiany,
koordynacji i wspotpracy.

W 2011 roku TATFAR opublikowata 17 najwazniejszych
zalecen wspotpracy w trzech obszarach:

1. Wihasciwe stosowanie leczniczych $rodkéw przeciw-
drobnoustrojowych w medycynie i medycynie wetery-
naryjnej,

2. Profilaktyka zakazen powodowanych przez drobno-
ustroje oporne na leki,

3. Strategie na rzecz wzmocnienia prac nad nowymi an-

tybiotykami.

Sie¢ monitorowania lekoopornosci drobnoustrojéw
dla Azji Srodkowej i Europy Wschodniej (http://www.

euro.who.int/en/home)

Sie¢ monitorowania lekoopornosci drobnoustrojéw
dla Azji Srodkowej i Europy Wschodniej (CAESAR, ang.
Central Asian and Eastern European Surveillance on Anti-
microbial Resistance) zostata utworzona w 2012 roku na
mocy porozumienia podpisanego pomiedzy WHO/Euro-

pa a Europejskim Towarzystwem Mikrobiologii Klinicznej

i Choréb Zakaznych (ESCMID, ang. European Society of Cli-
nical Microbiology and Infectious Diseases), Narodowym
Instytutem Zdrowia Publicznego i Srodowiska w Holan-
dii (RIVM, ang. Dutch National Institute for Public Health
and the Environment). Celem projektu jest stopniowe
tworzenie sieci krajowych systeméw nadzoru AMR-Net
we wszystkich panstwach regionu, ktére nie sa czescig
koordynowanego przez ECDC nadzoru w ramach sieci
EARS-Net. Dla umozliwienia poréwnania danych w catym
regionie, w ramach sieci, w $cistej wspétpracy z ECDC,
stosowana jest metodologia sieci EARS-Net. Wyniki uzy-
skane w ramach projektu umozliwig poréwnanie danych
w zakresie opornosci na antybiotyki dla wszystkich 53
panstw obszaru Europy z zastosowaniem jednolitych
metod badawczych. CAESAR stanowi wazny element
realizacji europejskiego planu strategicznego w zakresie
przeciwdziatania opornosci na antybiotyki (WHO EURO),
ktdry zostat przyjety przez Komitet Regionalny w Baku ,

Azerbejdzan, we wrze$niu 2011 r.

Wspélna Inicjatywa Programowa ds. Opornosci

Drobnoustrojow (http://www.jpiamr.eu/)

Wspdlna Inicjatywa Programowa ds. Opornosci Drob-
noustrojow (JPIAMR, ang._Joint Programming Initiative on
Antimicrobial Resistance) jest przedsiewzieciem obejmujqg-
cym obecnie_18 panstw: Belgia, Czechy, Dania, Finlandia,
Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Izrael, Kanada, Niem-
cy, Norwegia, Polska, Rumunia, Szwecja, Turcja, Wielka Bry-
tania, Wtochy [6]. Celem programu jest wspieranie wspot-

pracy badawczej w zakresie opornosci na antybiotyki.

Koncepcja wspdlnego planowania (JPI) zostata wpro-
wadzona przez Komisje Europejska w 2008 r. Inicjatywa
ma na celu ustanowienie, na szczeblu krajowym i unij-
nym, programéw partnerstwa publiczno - prywatnego
miedzy $rodowiskiem akademickim, systemem opieki
zdrowotnej i przemystu w zakresie przeciwdziatania roz-
wojowi opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.
W ramach JPIAMR opracowany zostat plan, ktéry obej-
muje sze$¢ gtdéwnych zagadnien:

- nowe leki przeciwbakteryjne,
- nowe metody diagnostyki zakazen bakteryjnych,
« mechanizmy transmisji zakazen i nabywania opornosci,

« globalny system nadzoru epidemiologicznego,
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- interwencje ograniczajace transmisje zakazen,

- aspekty weterynaryjne i Srodowiskowe lekoopornosci.

Strategiczny plan naukowy zostat ogtoszony 3 kwiet-

nia 2014 r.i od tego czasu jest wprowadzany w zycie.
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