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NAVRH USNESEN|I EVROPSKEHO PARLAMENTU

0 Evropském akénimu planu ,,Jedno zdravi“ proti antimikrobialni rezistenci (AMR)
(2017/2254(INI))

Evropsky parlament,
— s ohledem na ¢lanek 168 Smlouvy o fungovani Evropske unie (SFEU),

— s ohledem na zavéry Rady ze dne 17. ¢ervna 2016 o dalSich krocich v rdmci pfistupu
»Jedno zdravi“ za uc¢elem boje proti antimikrobidlni rezistenci,

— s ohledem na zavéry Rady ze dne 17. Cervna 2016 o posileni rovnovahy
farmaceutickych systémi v EU a jejich clenskych statech,

— s ohledem na zavéry Rady ze dne 6. ¢ervna 2011 na téma ,,Imunizace déti — uspéchy
a ukoly v oblasti imunizace déti v Evropé€ a dalsi postup®, které piijali ministfi
zdravotnictvi ¢lenskych stati EU,

— s ohledem na zavéry Rady ze dne 6. prosince 2014 tykajici se o¢kovani coby u¢inného
nastroje v oblasti vetejného zdravi,

Vv

Evropé: zlepSeni bezpec¢nosti pacientil a boj s antimikrobidlni rezistenci?,

— s ohledem na své usneseni ze dne 11. prosince 2012 0 mikrobialni vyzvé — rostouci
hrozby antimikrobialni rezistence?,

- s ohledem na rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne

22. tijna 2013 o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbéach a o zruseni rozhodnuti
¢. 2119/98/ES?,

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 29. ¢ervna 2017 o evropském akénim planu ,Jedno
zdravi‘ proti antimikrobidlni rezistenci (COM(2017)0339),

— s ohledem na Globalni ak¢ni plan Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro
ockovaci latky, ktery ptijalo 194 ¢lenskych statti na Svétovém zdravotnickém
shromazdéni v kvétnu 2012,

— s ohledem na Evropsky ak¢ni plan WHO pro oc¢kovaci latky na obdobi 2015-2020,

— s ohledem na politické prohlaseni OSN z Valného shromédzdéni OSN na vysoké urovni
o0 antimikrobialni rezistenci ze dne 21. zaii 2016,

— s ohledem na zpravu Svétové banky z biezna 2017 nazvanou ,,Drug-Resistant
Infections: A Threat to Our Economic Future® (Infekce rezistentni vici 1ékiim — hrozba

LUF, vast. C 353, 27.9.2016, s. 12.
2 Ur. vest. C 434, 23.12.2015, 5. 49.
3 Uk, vést. L 293, 5.11.2013, s. 1.
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pro nasi ekonomickou budoucnost),

s ohledem na zpravu Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj (OECD) ze zafi
2015 nazvanou ,,Antimicrobial Resistance in G7 Countries and Beyond: Economic
Issues, Policies and Options for Action (Antimikrobialni rezistence v zemich skupiny
G7 ajinde: hospodarské otazky, politiky a mozna opatfeni),

s ohledem na ¢lanek 52 jednaciho fadu,

s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostfedi, vetejné zdravi a bezpecnost potravin
a na stanoviska Vyboru pro pramysl, vyzkum a energetiku a Vyboru pro zeméd¢lstvi
a rozvoj venkova (A8-0000/2018),

vzhledem Kk tomu, Ze nadmérné a nevhodné pouzivani antibiotik a $patné postupy pro
zvladani infekci ucinily postupné z antimikrobidlni rezistence (AMR) obrovskou hrozbu
pro lidstvo;

vzhledem K tomu, Zze naduzivani antibiotik narusuje jejich ucinnost a vede K §ifeni
vysoce rezistentnich bakterii, které jsou obzvlasté odolné vii¢i antibiotikiim posledni
instance; vzhledem k tomu, ze podle udaju, které poskytla OECD, mtze antimikrobialni
rezistence zpusobit ro¢né asi 700 000 umrti na celém svéte;

r~r

vzhledem Kk tomu, ze infekce spojené se zdravotni péci jsou Casto zpisobeny bakteriemi
rezistentnimi vu¢i antibiotikim; vzhledem k tomu, Ze Evropské stfedisko pro prevenci
a kontrolu nemoci (ECDC) odhaduje, Ze infekce spojena se zdravotni péci se v EU
ro¢n¢ rozvine u ptiblizné 4 miliond pacientl a ze ptimo v jejim dasledku dojde ke
zhruba 37 000 damrtim;

vzhledem k tomu, Ze stavajici trend pokracuje a Ze antimikrobialni rezistence by mohla
do roku 2050 zplisobit vice imrti nez rakovina?,

vzhledem k tomu, Ze Svétova banka ve své vySe zminéné zpravé varovala, Ze do roku
2050 by infekce rezistentni viici 1ékim mohly zpusobit celosvétové ekonomicke Skody
podobného rozsahu jako finan¢ni krize v roce 2008;

EU regionem osvédcenych postupii

1.

domniva se, ze maji-1i byt opatieni proti antimikrobialni rezistenci dostate¢nd, musi hrat
zasada ,,Jednoho zdravi® Gstfedni Glohu, a odrazet tak skute¢nost, ze zdravi lidi a zvifat
je vzajemné propojené a ze choroby se piendseji z lidi na zvifata a naopak; zdiraziuje
proto, ze je tieba tesit jak choroby lidi, tak zvitat, a to pti zohlednéni Zivotniho
prostiedi, které miiZze byt dal§im zdrojem rezistentnich mikroorganismi;

vyzdvihuje skutecnost, Ze vhodné a uvazlivé pouzivani antimikrobidlnich latek je
nezbytné pro omezeni vzniku antimikrobialni rezistence v oblasti humanniho Iékafstvi,
chovu zvitat a akvakultury; zduraziuje, ze existuji vyrazné rozdily ve zpisobu, jakym
¢lenské staty k antimikrobidlni rezistenci pfistupuji a jak ji fesi; vyzyva Komisi, aby
zvazila zavedeni povinného rutinniho sbéru udaji ziskanych monitorovanim a jejich

1 https://amr-review.org/sites/default/files/160525 Final%20paper with%20cover.pdf

PE613.613v01-00 4/9 PR\1140127CS.docx


https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf

predkladani na drovni EU a aby pro méteni pokroku v boji proti antimikrobialni
rezistenci stanovila ukazatele;

3. vyzyvéa Komisi a ¢lenské staty, aby sladily dozor, monitorovani vzorcti antimikrobialni
rezistence a patogenu rezistentnich vic¢i antimikrobialnim latkdm a podavani zprav
0 nich;

4.  vyzyva Komisi, aby vypracovala standardizované ptehledy pro shromazd’ovani tidaji
o0 infekcich spojenych se zdravotni péci;

5. naléhavé vyzyva Komisi, aby rozsitila ulohu a financovani Evropského stiediska pro
prevenci a kontrolu nemoci v boji proti antimikrobialni rezistenci;

6. zdiraznuje, Ze prevence infekce, opatieni biologické ochrany a kontrolni postupy maji
zasadni vyznam pro kontrolu vSech infekénich mikroorganismi, nebot’ snizuji pottebu
antimikrobialnich latek, a tudiz i moZnost vytvoieni a Sifeni rezistence mikroorganismd;

7. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby informovanost vefejnosti zvySovaly formou
informacnich sdé€leni v rdmci ochrany vetejného zdravi a aby pfitom nabadaly ke zméné
chovani, pokud jde o uzivani antibiotik; zdaraziuje, ze je dilezité podporovat
»zdravotni gramotnost®, jelikoZ pacienti musi nutné zdravotnim informacim rozumét
a musi byt schopni se 1é¢ebnymi pokyny presné fidit;

8.  apeluje na Komisi a ¢lenské staty, aby v ramci celé EU vytvofily harmonizované normy
kvality a zajistily fadné fizeni vzdélavacich programi pro zdravotnické pracovniky,
pokud jde o predepisovani, davkovani, uzivani a likvidaci antimikrobialnich latek;

9.  jesivédom toho, ze zdravotnicti pracovnici se musi ¢asto o indikaci pro 1é¢bu
antibiotiky rozhodovat rychle; konstatuje, Ze diagnostické rychlotesty mohou pfi
piijimani téchto rozhodnuti pomoci;

10. je si védom toho, ze ndklady na néstroje rychlé diagnostiky mohou piekrocit cenu
antibiotik; vyzyva Komisi, aby pro odvétvi navrhla pobidky k vypracovani u¢inngjsich
a efektivngjSich vysetfovacich metod, a vyzyva zdravotni pojistovny, aby vzhledem
k dlouhodobym pfinostim prevence zbyte¢ného uzivani antimikrobidlnich latek
dodate¢né naklady na pouZiti nastrojli rychlé diagnostiky hradily;

11. vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby omezily nebo zastavily prodej antibiotik u 1ékait
nebo veterinait, ktefi je predepisuji;

12. zdiraziiuje vyznam ockovani pro boj proti antimikrobidlni rezistenci; doporucuje
zaclenéni cilt pro celoZivotni ockovani jako kli¢ového prvku narodnich akénich plant

v oblasti antimikrobialni rezistence;

13. upozoriiuje na rostouci problém znec€iSténi zivotniho prostiedi prostfednictvim
humannich a veterinarnich rezidui antibiotik a vybizi k dalsimu vyzkumu relativniho
vlivu tohoto znec¢isténi na antimikrobialni rezistenci;

14. pozaduje, aby posouzeni rizik z hlediska Zivotniho prostiedi tvofilo soucast postupu
registrace antimikrobialnich latek;
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Podpora vyzkumu, vyvoje a inovaci v souvislosti s antimikrobialni rezistenci

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

poukazuje na to, ze investice ve vysi 1,3 miliard EUR do vyzkumu antimikrobialni
rezistence piisuzuji Evropé vedouci postaveni na tomto poli a ze uspéchy EU zahrnuji
spusténi programu ,,New Drugs for Bad Bugs*“ (ND4BB) a iniciativu spole¢ného
planovani vyzkumu antimikrobidlni rezistence (JPIAMR)?; se znepokojenim konstatuje,
ze V poslednich letech nebyly uvedeny zadné skutecné nové tfidy antimikrobidlnich
latek;

vita nedavné vyzkumné projekty v 1é¢b¢é pomoci bakteriofagi, jako je projekt
Phagoburn financovany z prostiedkti EU; konstatuje, Ze Zadna 1é¢ba pomoci
bakteriofagt nebyla dosud na Grovni EU povolena; vyzyva Komisi, aby navrhla pro
1é¢bu pomoci bakteriofagi legislativni ramec;

vyzyva Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky (EMA), aby piezkoumala veskeré
dostupné informace o ptinosech a rizicich starSich antimikrobiélnich latek a aby zvazila,
zda je nutné provadét zmeény jejich schvéleného uzivani;

vyzyva Komisi, aby navysila finanéni prostiedky pro v€asny epidemiologicky
a imunologicky vyzkum v oblasti antimikrobialni rezistence patogentl, zejména zptisoby
pfenosu mezi zvitaty a lidmi;

vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby podporovaly v¢asny a nepietrzity dialog se vSemi
za¢astnénymi stranami na vypracovani pobidek pro vyzkum a vyvoj v oblasti
antimikrobidlni rezistence; bere na védomi, Ze neexistuje Zadny univerzalni postup;

pripomind, Ze natizeni o klinickych hodnocenich (EU) ¢. 536/2014 pomiize podpofit
vyzkum novych antimikrobialnich latek v EU; vyzyva Komisi a agenturu EMA, aby
uplatiovaly nafizeni o klinickych hodnocenich bez dalsiho odkladu;

vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby podporovaly zavadéni novych ekonomickych
modeld, pilotnich projekti a pobidek k podpoie vyvoje novych diagnostickych metod,
antibiotik, alternativ a o¢kovacich latek;

v§ima si, ze kvili o¢ekavanym nizkym vynostum piistupuje odvétvi vahaveé k vyvoji
antibiotik ,,posledni instance* proti bakteriim, které¢ jsou rezistentni vii¢i vS§em ostatnim
antibiotiktim; vyzyva k poskytnuti podnétt pro tento vyzkum a ke stanoveni
regulacniho postupu;

vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby vypracovaly nové modely pobidek, které by
oddélovaly platby od objemu ptedepisovanych 1é€iv;

Utvaieni globalni agendy

24.

pfipomina, ze vzhledem ke slozitosti problematiky, jejimu pieshrani¢nimu rozméru,
zédvaznym disledkim pro zdravi lidi a zvifat a vysoké ekonomické zatézi vyzaduje
antimikrobidlni rezistence naléhavou a koordinovanou globalni a meziodvétvovou akci;

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

2 http://www.jpiamr.eu
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

vita globalni ak¢ni plan Svétové zdravotnické organizace v oblasti antimikrobialni
rezistence, ktery byl jednomysIné ptijat v kvétnu 2015 béhem 68. Svétového
zdravotnického shromazdéni;

konstatuje, Ze antimikrobialni rezistence je zavaznym problémem u mnoha nemoci
souvisejicich s chudobou a mnoha zanedbavanych nemoci, véetné HIV/AIDS, malarie
a tuberkulozy; poukazuje na to, ze k piiblizné 29 % umrtim zpisobenym
antimikrobialni rezistenci dochazi kvuli nakaze rezistentni tuberkuldzou, a vyzyva
Komisi a ¢lenské staty, aby vice podporovaly vyzkum zdravotnickych nastroju pro
feSeni antimikrobialni rezistence u nemoci souvisejicich s chudobou a u zanedbavanych
Nemaocil;

vyzyva Komisi, aby prosazovala normy EU a opatieni pro boj proti antimikrobialni
rezistenci v obchodnich dohodach;

vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby posilily opatieni boje proti nezakonnym praktikam
spojenym s obchodovanim s antimikrobialnimi latkami a s jejich pouzivanim;

vyzyva Komisi, aby se pro boj proti antimikrobialni rezistenci snazila ziskat soustavnou
politickou pozornost a angazovanost na nejvyssich mistech, a to i na forech OSN
a v ramci skupin G7 a G20;

povetuje svého piedsedu, aby predal toto usneseni Radé€, Komisi, Evropskému centru
pro prevenci a kontrolu nemoci, Evropské agentuie pro 1é¢ivé ptipravky, Evropské
agentufe pro chemické latky, Evropskému tfadu pro bezpe¢nost potravin, Evropské
agentuie pro Zivotni prostiedi a Svétové zdravotnické organizaci.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

K definici: Pojem ,,antimikrobidlni rezistence* znamena odolnost vici lé¢ivym piipravkim,
kterymi se 1é¢i infekce, jez jsou zpiisobovany nejen bakteriemi, ale také jinymi
mikroorganismy, jako jsou parazité, viry a houby.

Antibiotika se od té doby, kdy se ve 40. letech 20. stoleti zacal pouzivat predevs§im penicilin,
stala jednim z hlavnich pilifa moderni mediciny. Jsou zakladem pro 1é¢bu bakterialnich
infekci u lidi i zviat. Usp&sna 1é¢ba bakterialnich infekei je vak kvili rezistencim stale
antibiotiky/penicilinem. V disledku toho by mohly ¢astéji kon¢it smrti napiiklad zapaly plic,
rizika pfi rutinnich operacich by mohla byt vyssi a 1é¢ba potlacujici imunitni systém, jako
napt. chemoterapie, by se mohla stat pro pacienty pfilis nebezpe¢nou. Nutna by byla
dlouhodoba a draha 1é¢ba, ktera by pro zdravotni systém piedstavovala enormni naklady.

Ma-li se dosahnout lepsi koordinace mezi systémem vefejného zdravi a veterinarnim
1€katstvim, musi byt zdkladem ptistupu k feSeni antimikrobialni rezistence celostni koncepce
na bazi iniciativy ,,Jedno zdravi®.

Ackoli je antimikrobidlni rezistence jevem, ktery se objevuje v pritbéhu ¢asu ptirozené, jeho
rozvoj byl urychlen témito faktory:

* nespravnym uZzivanim (a naduzivdnim) antibiotik, at’ uz v humannim lékatstvi (napf.
k 1é¢be virovych infekci, proti nimz jsou antimikrobidlni latky neucinné) nebo pfi
chovu zvifat (v rdmci prevence a podpory vykrmu)

» pfenosem rezistentnich bakterii ze zvifat na lidi prostfednictvim pfimého kontaktu
nebo potravniho fetézce a uvoliovani antimikrobidlnich latek do Zivotniho prostiedi

* nespravnou likvidaci nespottebovanych 1€¢iv a jejich pronikdnim do spodnich vod
* nedostatecnym pokrokem ve vyvoji novych antibiotik.

Kromé toho by bylo tieba podpofit 1ékaiskou diagnostiku takzvanymi rychlotesty, které
rychle oziejmi, jestli je dany zanét virového, nebo bakteridlnich piivodu a zda jsou antibiotika
viibec nutnd. V soucasnosti jesté ovSem nejsou rychlotesty na zcela dokonalé Grovni a ¢asto
jsou draz8i nez mnohd antibiotika. Znamenaji rovnéz zatéZ pro zdravotni pojistovny, ackoli
rezistence vuci antibiotikiim je z dlouhodobého hlediska pro zdravotni syst¢émy mnohem
nakladné;jsi.

Lepsi nez 1écba antibiotiky je ale samoziejmé prevence. Proti fadé mikrobialnich patogent
stoji ucinné ockovaci latky, které¢ kazdou ockovanou osobu chrani. Ockovana osoba neni
prenasecem, a tak nechrani jen sama sebe, ale zaroveii 1 své okoli.

Spravné nasazeni antibiotik se musi zajistit na zéklad¢ proSkoleni a informovanosti.

Je nezbytné rozsifit akce v ramci dal§iho vzdélavani a odborné ptipravy zdravotnich
pracovnik, pokud jde o obezfetné nasazovani antibiotik. Kromé toho musi byt obyvatelstvo
intenzivngji informovano o virovém ptivodu mnoha infek¢nich chorob a o nutnosti nasazeni

antibiotik peclivé zvazovat.
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Zapotiebi jsou rovnéz obchodni modely, které¢ budou stimulovat vyzkum a vyvoj, pfi¢emz je
ovSem tfeba myslet na to, Ze se jedna o nakladnou zalezitost.

Dobrou zpravou je, ze EU dosud na vyzkum v oblasti antimikrobidlni rezistence vynalozila
vice nez jednu miliardu eur. Vyzkumny program Horizont 2020 financuje napiiklad projekty
zaméfené na nova antibiotika, jako je projekt ATx201. Ma-li se proti antimikrobialni
rezistenci ucinn¢ bojovat, bude v budoucnosti jesté zapotiebi dalSich investic, jelikoz kazdy
rok umira v EU na infekce zpusobené multirezistentnimi mikroorganismy 25 000 lidi.

Na celém svéte je to pak priblizné 700 000 lidi roéné (Review on antimicrobial resistance.
Tackling drug-resistant infections globally [Internet]. Londyn: Wellcome Trust; 2014.
http://www.who.int/buIIetin/volumes/93/2/15-152710.pdf).
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